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1 Inngangur  
Maðurinn hefur í árþúsundir stundað kynbætur nytjajurta í einhverjum mæli til að auka 

afrakstur sinn af náttúrunni, t.d. með því að velja bestu og sterkustu plönturnar til að fá sem 

mesta uppskeru.1 Miklar framfarir hafa átt sér stað í líftækni á síðustu öld en snemma á 

áttunda áratug síðustu aldar uppgötvuðu vísindamenn aðferð til að erfðabreyta lífverum.2 

Erfðabreyttar lífverur eru lífverur, aðrar en maðurinn, þar sem erfðaefninu hefur verið breytt 

frá því sem gerist í náttúrunni við pörun og/eða náttúrulega endurröðun.3 Á síðustu árum 

hefur mikil aukning átt sér stað í þróun og framleiðslu erfðabreyttra lífvera og í dag eru 

plöntur þær algengustu. Frá árinu 1996 til 2013 jókst heildarræktun þeirra 29 landa sem rækta 

erfðabreyttar nytjaplöntur meira en hundraðfalt eða úr 1,7 milljónum hektara ræktunarlands 

árið 1996 upp í rúmar 175 milljónir hektara árið 2013, þar af var aukningin á árunum 2012-

2013 5 milljónir hektara.4 Erfðabreyting plantna hefur aðallega verið gerð í því skyni að auka 

þol þeirra gegn tilteknu umhverfisáreiti eins og skordýrum, þurrki og illgresiseyðandi efnum.5 

Nokkur ágreiningur hefur verið uppi um ágæti erfðabreyttra lífvera, erfðabreyttra 

matvæla og fóðurs. Málsvarar erfðabreytinga telja að þær geti aukið framleiðslugetu og gæði 

landbúnaðarafurða, dregið úr umhverfisáhrifum landbúnaðar, leitt til minni notkunar á 

illgresiseyðum og stuðlað að bættu fæðuöryggi á heimsvísu.6 Andmælendur erfðabreytinga 

hafa hins vegar bent á að notkun erfðabreyttra lífvera og matvæla geti skapað hættu á 

margvíslegum umhverfis- og heilsuskaða. Þeir telja einnig að frá erfðabreyttum nytjaplöntum 

geti dreifst skaðleg frjókorn, sem kunni að hafa neikvæð áhrif á líffræðilegan fjölbreytileika. 

Þá telja þeir að nýir eiginleikar hinna erfðabreyttu lífvera geti borist yfir í aðrar lífverur og 

önnur vistkerfi með ófyrirsjáanlegum afleiðingum.7 Af sjónarmiðum beggja aðila er ljóst að 

erfðabreyting lífvera er umdeild. Þannig eru erfðabreytingar lífvera ýmist taldar vera 

mögulegt svar við erfiðum vandamálum eins og málsvarar erfðabreytinga halda fram eða þær 
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
1 Sjá t.d. frumvarp til laga um erfðabreyttar lífverur, Alþt. 1995-1996, A-deild, bls. 1226. Sjá einnig t.d. Guðfinn 
Jakobsson: „Erfðabreyttar lífverur –Ný ógnun eða bjargvættur“, Heilsuhringurinn, 
http://www.heilsuhringurinn.is (skoðað 27. júní 2014). 
2 Sjá t.d. http://www.gmeducation.org (skoðað 27. júní 2014).  
3 Sbr. a-lið 4. gr. laga nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur. Sjá einnig nánar vefsíðu  
Matvælastofnunar, http://www.mast.is (skoðað 10. apríl 2014). 
4  The International Service for the Acquisition of Agri-biotech Applications (ISAAA), sjá nánar á: 
http://www.isaaa.org (skoðað 10. apríl 2014). 
5 Vefsíða Matvælastofnunar, http://www.mast.is (skoðað 10. apríl 2014). 
6 Sjá t.d. Mikael Karlsson: „Biosafety Principles for GMOs in the Context of Sustainable Development“, 
International Journal of Sustainable Development & World Ecology, 1. tbl. 2003, bls. 17.  
7 Sjá t.d. Mikael Karlsson: „Biosafety Principles for GMOs in the Context of Sustainable Development“, 
International Journal of Sustainable Development & World Ecology, 1. tbl. 2003, bls. 17-18 og Ragnar E. 
Löfstedt, Baruch Fischhoff og Ilya R. Fischhoff: „Precautionary Principles: General Definitions and Specific 
Applications to Genetically Modified Organisms“, Journal of Policy Analysis and Management, 3. tbl. 2002, bls. 
388-389. 
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taldar kynna til sögunnar fjölda óþekktra vandamála. Það má því leiða líkur að því að þetta 

málefni muni halda áfram að vera umdeilt í komandi framtíð. 

Vegna þeirrar óvissu sem ríkir um hugsanleg áhrif erfðabreyttra lífvera virðist gilda 

almennt samkomulag um að gæta varúðar þegar kemur að sleppingu og dreifingu8 þeirra og 

einnig við mat á áhættu neikvæðra áhrifa á umhverfið, heilsu manna, dýra og plantna. Sökum 

óvissunnar er svokölluð varúðarregla sérstaklega mikilvæg en hún er ein af meginreglum 

umhverfisréttarins. Varúðarreglan á einkum við þegar vísindaleg óvissa ríkir um það hvort 

tilteknar aðgerðir hafi neikvæð eða óafturkræf áhrif á umhverfi og heilsufar manna, dýra og 

plantna.9 Lög nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur byggjast á varúðarreglunni og samkvæmt 

1. mgr. 16. gr. er óheimilt að sleppa eða dreifa erfðabreyttum lífverum nema að fengnu leyfi 

Umhverfisstofnunar.10 Á grundvelli laganna er Umhverfisstofnun skylt að leita umsagnar 

Náttúrufræðistofnunar Íslands og ráðgjafanefndar um erfðabreyttar lífverur áður en hún tekur 

ákvörðun um hvort samþykkja eigi umsókn um sleppingu eða dreifingu á erfðabreyttum 

lífverum.11  

Í  ljósi þess sem að ofan greinir er markmið ritgerðarinnar tvíþætt, þ.e. í fyrsta lagi að 

fjalla um og greina varúðarregluna og reglur sem varða erfðabreyttar lífverur og í öðru lagi að 

greina umsagnir lögbundinna umsagnaraðila er varða umsóknir um sleppingu erfðabreyttra 

lífvera og fyrirliggjandi ákvarðanir Umhverfisstofnunar. Afstaða verður svo tekin til þess 

hvort varúðarregla laga nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur sé útfærð á þann hátt að henni sé 

í raun hægt að beita og hvort reglan hafi verið höfð að leiðarljósi í umsagnar- og 

leyfisveitingaferli umsóknanna. Í ljósi þess sem á undan hefur verið nefnt verður í 2. kafla 

ritgerðarinnar fjallað um varúðarreglu umhverfisréttarins12 og sett fram viðmið sem notuð 

verða fyrir greiningu í 3. og 4. kafla. Í 3. kafla verður umfjöllun um ákvæði laga nr. 18/1996 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
8 Samkvæmt 4. tölul. 4. gr. laga nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur merkir slepping og dreifing það þegar 
erfðabreyttar lífverur, eða vara eða hluti úr vöru sem hefur þær að geyma, eru ræktaðar, aldar eða þeim sleppt 
eða dreift af ásetningi utan húss án þess að þær séu lokaðar af með fullnægjandi tálmunum sem hindra að þær 
geti haft áhrif á fólk, aðrar lífverur, líffræðilega fjölbreytni eða umhverfið. VI. kafli laga nr. 18/1996 fjallar um 
sleppingu og dreifingu erfðabreyttra lífvera og á aðallega við um slík tilvik sem eiga sér stað í rannsóknar- og 
þróunarskyni eða í hverju öðru skyni en til markaðssetningar. Af kaflanum er dregin sú ályktun að hann gildi 
einungis um sleppingu og dreifingu hérlendis, þ.e. að ekki sé átt við um flutning erfðabreyttra lífvera á milli 
landa.  
9 Sjá t.d. 15. meginreglu Ríó-yfirlýsingarinnar, sjá nánar texta í nmgr. 48. 
10 Sjá 1. mgr. 16. gr. laga nr. 18/1996, sbr. 7. gr. reglugerðar nr. 728/2011 um sleppingu eða dreifingu og 
markaðssetningu erfðabreyttra lífvera.  
11 Sbr. 6. gr. laga nr. 18/1996, sbr. 2. og 3. gr. reglugerðar nr. 68/1998 um ráðgjafanefnd um erfðabreyttar 
lífverur, sbr. 1. mgr. 10. gr. reglugerðar nr. 728/2011 um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu 
erfðabreyttra lífvera.  
12 Eins og gefur að skilja verður áhersla lögð á varúðarreglu umhverfisréttar í ritgerðinni. Engu að síður verða, í 
köflum 2.4.4 og 2.5.2 um dómaframkvæmd, reifuð dómsmál sem varða heilsu manna, dýra og plantna og öryggi 
neytenda vegna þess að varúðarreglu var beitt í þeim og þar sem niðurstöður þeirra skipta máli varðandi túlkun 
og beitingu varúðarreglunnar í umhverfisrétti.  
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um erfðabreyttar lífverur með áherslu á þau ákvæði laganna og viðeigandi reglugerðir sem 

varða sleppingu og dreifingu erfðabreyttra lífvera. Í 4. kafla ritgerðarinnar verða umsagnir 

Náttúrufræðistofnunar Íslands og ráðgjafanefndar um erfðabreyttar lífverur er varða umsóknir 

ORF Líftækni hf. um sleppingu erfðabreyttra lífvera og ákvarðanir Umhverfisstofnunar 

greindar með áherslu á varúðarregluna sem áður hefur verið nefnd. Í ljósi niðurstaðna 3. og 4. 

kafla verða settar fram tillögur til úrbóta á löggjöf og stjórnsýsluframkvæmd í 5. kafla og loks 

kemur fram samantekt og niðurstöður í 6. kafla ritgerðarinnar.   

Varúðarregluna er einnig að finna á fleiri réttarsviðum en í umhverfisrétti og t.d. hefur 

Dómstóll Evrópusambandsins komist að því að beita eigi reglunni í því skyni að tryggja hátt 

verndarstig varðandi heilsu, öryggi neytenda og umhverfið. Hins vegar verður reglan á þeim 

sviðum ekki gerð að umfjöllunarefni í ritgerðinni nema hvað varðar dómaframkvæmd,13 þar 

sem hún skiptir máli fyrir frekari skilning á inntaki og beitingu varúðarreglunnar. 

2 Varúðarregla umhverfisréttar 

2.1 Almennt um varúðarregluna  

Kjarni varúðarreglunnar byggir á því að ef óvissa ríkir um það hvort ákveðnar athafnir eða 

athafnaleysi muni hafa í för með sér óæskileg umhverfisáhrif,14 sé nauðsynlegt að gæta 

varúðar þrátt fyrir að orsakatengslin milli tiltekinna athafna og afleiðinga þeirra liggi ekki 

fyrir.15 Í fyrrgreindu samhengi merkir varúð að vísindaleg óvissa,16 varðandi tilurð eða 

umfang áhættu, eigi ekki að fresta fyrirbyggjandi aðgerðum til verndar umhverfinu.17  

Varúðarreglan gegnir þýðingarmiklu hlutverki þegar kemur að því að draga úr og meta 

styrk áhættu 18  á alvarlegum og óafturkræfum umhverfisáhrifum. Svo beita megi 

varúðarráðstöfunum er ekki nauðsynlegt að öll áhætta sé fyrirséð, heldur er nóg að grunur sé 

til staðar. Í því samhengi er mikilvægt að hafa í huga að tilgáta um áhættu nægir ekki svo 
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
13 Sjá nánar umfjöllun í köflum 2.4.4 og 2.5.2. 
14 T.d. telur Arie Trouwborst heilsuvernd manna falla að einhverju leyti undir gildissvið varúðarreglunnar að 
alþjóðarétti, í því tilliti sem heilsuvernd hefur hag af umhverfisvernd. Sjá Arie Trouwborst: „The Precautionary 
Principle in General International Law: Combating the Babylonian Confusion“, Review of European Community 
& International Environmental Law, 2. tbl. 2007, bls. 190. Dómstóll Evrópusambandsins hefur komist að þeirri 
niðurstöðu að varúðarreglan taki ekki einungis til umhverfismálefna heldur einnig til heilsuverndar og 
neytendaverndar, sjá nánar kafla 2.4.4. 
15 Sjá nánar Aðalheiði Jóhannsdóttur: „Not Business as Usual: A Study of the Precautionary Principle“, 
Afmælisrit til heiðurs Gunnari G. Schram sjötugum, 20. febrúar 2001, bls. 3. 
16 Skortur á upplýsingum fellur þar undir, sjá t.d. Aðalheiði Jóhannsdóttur: „Inngangur að meginreglum 
umhverfisréttar“, Úlfljótur, 3. tbl. 2007, bls. 386. 
17 Sjá nánar Nicolas de Sadeleer í „Origin, Status and Effects of the Precautionary Principle“ í Implementing the 
Precautionary Principle, Approaches from the Nordic Countries, EU and USA (England, 2007), bls. 3.  
18 Nánar er fjallað um áhættu í kafla 2.7.2. 
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beita megi varúðarreglunni, heldur verða vísindagögn19 að vera til marks um fyrirliggjandi 

áhættu.20 Varúðarreglan snýst þar af leiðandi um hvernig fyrirbyggja megi eða draga úr 

mögulegri áhættu. Við ákvarðanatöku hverju sinni verður því að taka alla áhættu til greina, 

sama hversu mikil óvissa er fyrir hendi.21  

Að mati Aðalheiðar Jóhannsdóttur þurfa tveir þættir að vera fyrir hendi í löggjöf svo 

mögulegt sé að beita varúðarreglu. Í fyrsta lagi þurfa að liggja fyrir viðmið svo meta megi þá 

áhættu sem talin er fyrir hendi og í öðru lagi viðmið svo finna megi jafnvægi á milli 

fyrirliggjandi áhættu og kostnaðarins sem hlytist af því að draga úr og/eða eyða áhættunni. Ef 

í ljós kemur að áhætta er of mikil eða óviðunandi á að beita varúðarreglunni og framkvæma 

mat á áhættustigi og kostnaði. Ef þörf er á eru varúðarráðstafanir ákveðnar í kjölfarið með 

hliðsjón af matinu.22  

Skoðanamunur ríkir um það hvort rétt sé að tala um varúðarreglu (á ensku: 

precautionary principle) sem reglu eða hvort réttara séu að tala einungis um nálgun (á ensku: 

precautionary approach), en í alþjóðlegum samningum og yfirlýsingum er ýmist vísað til 

varúðarreglu eða varúðarnálgunar.23 Allt að einu þá er í megindráttum verið að vísa til þess 

sama með framangreindum hugtökum, þ.e.a.s. til kjarna varúðarreglunnar sem forsendu 

athafna eða athafnaleysis og þess að þrátt fyrir óvissu og skort á vísindalegri sönnun um 

hugsanlega óbætanleg eða alvarleg umhverfisáhrif, sé nauðsynlegt að grípa til 

varúðarráðstafana.24 Til einföldunar verður vísað til varúðarreglu í ritgerðinni.  

Mikilvægt er að gera greinarmun á varúðarreglunni og meginreglunni um að grípa skuli 

til fyrirbyggjandi aðgerða enda eiga reglurnar ekki við í sömu tilvikum þótt 

verndarráðstafanirnar kunni að vera þær sömu. Eins og áður hefur komið fram á 

varúðarreglan við þegar tiltekin óvissa er til staðar. Í reglunni felst að tillit er tekið til 

varnarleysis umhverfisins, vísindalegrar óvissu sem og til takmarka vísindalegrar þekkingar.25 

Til að varúðarreglan eigi við „þarf að vera til staðar möguleiki á alvarlegum, óafturkræfum 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
19 Þegar vísað er til vísindagagna, vísindalegrar þekkingar, vísindalegra upplýsinga o.s.frv. í ritgerðinni, er átt við 
viðmiðanir eða þekkingu sem aflað hefur verið af vísindamönnum á skipulegan og kerfisbundinn hátt, oft með 
mjög nákvæmum mælingum og ítrekuðum tilraunum.  
20 Sbr. niðurstöðu Dómstóls Evrópusambandsins í málunum Pfizer og Alpharma, sjá kafla 2.4.4. 
21 Sjá nánar Nicolas de Sadeleer: Environmental Principles. From Political Slogans to Legal Rules (England, 
2002), bls. 91. 
22 Aðalheiður Jóhannsdóttir: „Not Business as Usual: A Study of the Precautionary Principle“, bls. 4. 
23 T.d. er talað um varúðarnálgun (á ensku: precautionary approach) í 15. meginreglu Ríó- 
yfirlýsingarinnar og í ráðherrayfirlýsingu Norðursjávar-ráðstefnunnar frá 1987, en um varúðarreglu (á  
ensku: precautionary principle) í ráðherrayfirlýsingu Norðursjávar-ráðstefnunnar frá 1990 og í  
orðsendingu framkvæmdastjórnar Evrópusambandsins frá 2000 um varúðarregluna.  
24 Sjá t.d. Aðalheiði Jóhannsdóttur: „Not Business as Usual: A Study of the Precautionary Principle“, bls. 4. 
25 Sjá nánari umfjöllun hjá Aðalheiði Jóhannsdóttur: „Not Business as Usual: A Study of the Precautionary 
Principle“, bls. 3.  



	
   8 

umhverfisáhrifum.“26 Meginreglan um að grípa skuli til fyrirbyggjandi aðgerða27 byggir hins 

vegar á því að með vísindalegum aðferðum megi með nokkuð nákvæmum hætti reikna út getu 

umhverfisins til aðlögunar og ef aðstæður breytast sé hægt að beita fyrirbyggjandi aðgerðum, 

ef það er talið nauðsynlegt, í tæka tíð áður en skerðing hefur átt sér stað.28 

Ekki eru allir á sama máli um kosti varúðarreglunnar og rök hafa verið færð með og á 

móti beitingu hennar. Því hefur verið haldið fram að á meðan sumir fylgjendur 

varúðarreglunnar telji að með beitingu reglunnar sé hægt að grípa til aðgerða svo koma megi í 

veg fyrir umhverfisáhrif, s.s. af völdum efnamengunar og loftlagsbreytinga, telji enn aðrir að í 

ljósi reglunnar ætti að takmarka eða banna tækni, s.s. líftækni, nema hægt sé að sanna að hún 

sé hættulaus. Enn fremur hefur því verið haldið fram að andmælendur varúðarreglunnar líti 

svo á að beiting hennar geti leitt til takmörkunar á athafnafrelsi og tæknilegum framförum, 

sem og að notkun hennar sé órökrétt, þar sem aldrei sé hægt að útiloka óvissu með öllu.29  

2.2 Varúðarreglan í alþjóðlegum rétti 

2.2.1 Almennt 

Flestir telja að varúðarreglan eigi rætur sínar að rekja til þýskrar umhverfisstefnu frá áttunda 

áratug síðustu aldar. 30  Á níunda áratug síðustu aldar fór að bera á varúðarreglunni í 

alþjóðlegum samningum og yfirlýsingum á sviði umhverfisréttar. Síðan þá hefur hún verið 

sett fram í mörgum slíkum gerningum31 og á hana hefur t.a.m. verið treyst á ýmsum sviðum 

umhverfisréttar, þ.m.t. á sviði haf- og loftmengunar og náttúruverndar.32  

Þó að varúðarreglan njóti víðtæks stuðnings á alþjóðavísu eru fræðimenn ekki sammála 

um stöðu hennar að þjóðarétti. Arie Trouwborst er þeirrar skoðunar að varúðarreglan hafi 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
26 Aðalheiður Jóhannsdóttir: „Inngangur að meginreglum umhverfisréttar“, bls. 386. 
27 Markmið meginreglunnar um að grípa skuli til fyrirbyggjandi aðgerða er eftirfarandi: „[…] að fyrirbyggja eða 
koma í veg fyrir að umhverfi verði fyrir varanlegri skerðingu sem ómögulegt eða óraunhæft er að bæta úr síðar. 
Að baki liggur vitneskja um óæskileg umhverfisáhrif verði ekki gripið til ákveðinna fyrirbyggjandi aðgerða og 
að þörf sé á ákveðnum verndaraðgerðum, jafnvel þótt þær hafi í för með sér einhverjar takmarkanir á 
eignarráðum eða athafnafrelsi einstaklinga og lögaðila.“ Sjá Frumvarp til laga um meginreglur umhverfisréttar, 
842, 566. mál. Vefútgáfa Alþingistíðinda, slóð: http://www.althingi.is/altext/133/s/0842.html (skoðað 21. mars 
2014). 
28 Aðalheiður Jóhannsdóttir: „Not Business as Usual: A Study of the Precautionary Principle“, bls. 2-3. 
29 Sjá t.d. Philippe Sands, Jacqueline Peel, Adriana Fabra og Ruth MacKenzie: Principles of International 
Environmental Law (3. útgáfa, England, 2012), bls. 218 og Indur M. Goklany: The Precautionary Principle. A 
Critical Appraisal of Environmental Risk Assessment (Bandaríkin, 2001), bls. 2-3. 
30 Sjá t.d. Cass R. Sunstein: Laws of Fear: Beyond the Precautionary Principle (England, 2005), bls. 16 og Gary 
E. Marchant and Kenneth L. Mossmann: Arbitrary and Capricious: The Precautionary Principle in the 
European Union Courts (Bandaríkin, 2004), bls. 5. 
31 Sjá nánar kafla 2.2.2. 
32 Sjá nánar kafla 2.2.2. 
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þegar í kringum árið 2000 fest sig í sessi sem meginregla þjóðaréttar33 og Philippe Sands og 

Jacqueline Peel telja regluna hafa náð slíku fylgi að hún geti nú talist endurspegla slíka 

meginreglu.34 Patricia Birnie o.fl. eru aftur á móti þeirrar skoðunar að ekki sé nægilega mikil 

samstaða um inntak varúðarreglunnar til þess að hún geti talist til meginreglu þjóðaréttar.35 

Þessi ágreiningur hefur einnig komið fram í málflutningi ríkja fyrir alþjóðadómstólum. 

Evrópubandalagið og Kanada töldu t.d. í hormóna-málinu að varúðarreglan hefði skapað sér 

stöðu sem meginregla þjóðaréttar en Bandaríkin voru hins vegar þeirrar skoðunar að reglan 

hefði ekki réttarheimildalega stöðu að þjóðarétti.36 

Þrátt fyrir framangreint er tilvísun til varúðarreglu að finna í mörgum mikilvægum 

alþjóðlegum samningum á sviði umhverfisréttar, í ýmsum útfærslum, og þar að auki hafa 

alþjóðadómstólar fjallað um beitingu reglunnar. Hér á eftir verða nokkur dæmi tilgreind um 

hvoru tveggja. 

2.2.2 Alþjóðasamningar  

Flestir eru sammála um37 að fyrstu alþjóðlegu tilvísanirnar til varúðarreglunnar sé að finna í 

ráðherrayfirlýsingum Norður-sjávarráðstefnanna frá 198438 og 1987.39 Einnig var vísað til 

hennar í síðari ráðherrayfirlýsingum; Haag-ráðherrayfirlýsingunni 1990 40  og Esbjerg-

ráðherrayfirlýsingunni 1995.41 Beiting varúðarreglunnar er studd í ráðherrayfirlýsingunum, 

einkum sem aðferð til að stjórna, draga úr og jafnvel hætta notkun tiltekinna efna til að koma í 

veg fyrir frekari mengun og hnignun í Norðursjó og umhverfi hans.  

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
33 Arie Trouwborst: „The Precautionary Principle in General International Law: Combating the Babylonian 
Confusion“, bls. 187.  
34  Philippe Sands, Jacqueline Peel, Adriana Fabra og Ruth MacKenzie: Principles of International 
Environmental Law, bls. 228. 
35 Patricia Birnie, Alan Boyle og Catherine Redgwell: International Law and the Environment (3. útgáfa, 
Bandaríkin, 2009), bls. 159-164. 
36 Sjá nánari umfjöllun um hormóna-málið í kafla 2.2.3. 
37 Sbr. t.d. Owen McIntyre og Thomas Mosedale: „The Precautionary Principle as a Norm of Customary 
International Law“, Journal of Environmental Law, 2. tbl. 1997, bls. 224 og Arie Trouwborst: „The 
Precautionary Principle in General International Law: Combating the Babylonian Confusion“, bls. 187. 
38 Á ensku: The Ministerial Declaration of the 1st International Conference on the Protection of the North Sea, 
Bremen 1984. Í 7. gr. yfirlýsingarinnar segir að ríki skuli ekki bíða sannana um skaðleg áhrif áður en þau grípa 
til aðgerða. 
39 Á ensku: The Ministerial Declaration of the 2nd International Conference on the Protection of the North Sea, 
London 1987. Í 7. gr. yfirlýsingarinnar kemur fram að svo vernda megi Norðursjóinn fyrir hugsanlega 
skaðlegum áhrifum frá hættulegum efnum sé varúðarregla nauðsynleg til að krefjast aðgerða til að stjórna íkomu 
slíkra efna, jafnvel áður en sýnt hefur verið fram á orsakatengsl með vísindalegri fullvissu.  
40 Á ensku: The Ministerial Declaration of the 3rd International Conference on the Protection of the North Sea, 
Haag 1990. Í aðfaraorðum yfirlýsingarinnar kemur fram að þátttökuríki skuli áfram beita varúðarreglunni, sumsé 
að grípa til aðgerða til að forðast hugsanlega skaðleg áhrif þrávirkra eiturefna sem safnast upp í lífverum þótt 
engar vísindalegar sannanir séu fyrir hendi sem sýna fram á orsakatengsl á milli losunar og áhrifa hennar. 
41 Á ensku: The Ministerial Declaration of the 4th International Conference on the Protection of the North Sea, 
Esbjerg 1995. Í yfirlýsingunni var enn hvatt til beitingar varúðarreglunnar, sjá t.d. greinar 16(i) og 17.  
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Skýr vísun er í varúðarregluna í úthafsveiðisamningi Sameinuðu þjóðanna frá 1995.42 

Samkvæmt 2. mgr. 6. gr. samningsins er ríkjum m.a. gert skylt að sýna sérstaka varúð þegar 

upplýsingar eru óáreiðanlegar eða ónógar og tekið er fram að skortur á fullnægjandi 

vísindalegum upplýsingum skuli ekki vera notaður sem ástæða til þess að fresta eða láta hjá 

líða að grípa til verndunar- og stjórnunarráðstafana.43  

Vaxandi áhyggjur manna af því að ósonlagið í lofthjúp jarðar væri farið að þynnast urðu 

til þess að Vínarsamningurinn um vernd ósonlagsins44 var gerður árið 1985. Árið 1987 var 

gerð bókun við Vínarsamninginn um efni sem valda rýrnun ósonlagsins, svokölluð Montreal-

bókun.45 Báðir samningarnir grundvallast m.a. á varúðarsjónarmiðum, líkt og kemur fram í 

aðfaraorðum þeirra.46 Þó er gengið aðeins lengra í Montreal-bókuninni að því leyti að tekið er 

fram að ráðstafanir, sem teknar séu til verndar rýrnunar ósonlagsins, skuli vera byggðar á 

viðeigandi vísindalegri þekkingu.  

Ein þekktasta skilgreining varúðarreglunnar kemur fram í 15. meginreglu yfirlýsingar 

ráðstefnu Sameinuðu þjóðanna um umhverfi og þróun frá 1992 (Ríó-yfirlýsingin).47 Reglan 

útleggst á íslensku á eftirfarandi hátt: 
Í því skyni að vernda umhverfið skulu ríki í ríkum mæli beita varúðarreglunni eftir því sem þau 
hafa getu til. Skorti á vísindalegri fullvissu, þar sem hætta er á alvarlegu eða óbætanlegu tjóni, 
skal ekki beitt sem rökum til að fresta kostnaðarhagkvæmum aðgerðum sem koma í veg fyrir 
umhverfisspjöll.48 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
42 Samningurinn gengur almennt undir nafninu úthafsveiðisamningurinn en rétta nafnið er samningur um 
framkvæmd ákvæða hafréttarsamnings Sameinuðu þjóðanna frá 10. desember 1982 um verndun deilistofna og 
víðförulla fiskstofna og stjórnun veiða úr þeim. Á ensku: Agreement for the Implementation of the Provisions of 
the United Nations Convention on the Law of the Sea of 10 December 1982 relating to the Conservation and 
Management of Straddling Fish Stocks and Highly Migratory Fish Stocks. Ísland fullgilti samninginn 14. febrúar 
1997 og hann öðlaðist gildi 11. desember 2001. Auglýsingar nr. 8/1997 og nr. 40/2001 í C-deild Stjórnartíðinda.   
43 Í kjölfar þess að samkomulag náðist um úthafsveiðisamninginn voru lög nr. 151/1996 um fiskveiðar utan 
lögsögu Íslands sett. Athygli vekur að hvergi er vísað til varúðarreglu í lögunum, þó svo að sérstaklega hafi verið 
beðið með samningu lagafrumvarpsins þar til úthafsveiðisamningurinn liti dagsins ljós, sbr. Alþt. 1996-1997, A-
deild, bls. 697. 
44 Á ensku: Vienna Convention for the Protection of the Ozone Layer. Samningurinn öðlaðist gildi á Íslandi þann 
27. nóvember 1989. Auglýsing nr. 9/1989 í C-deild Stjórnartíðinda. 
45 Á ensku: Montreal Protocol on Substances that Deplete the Ozone Layer. Bókunin öðlaðist gildi á Íslandi 
þann 27. nóvember 1989. Auglýsing nr. 9/1989 í C-deild Stjórnartíðinda. Þó nokkrar breytingar og lagfæringar 
hafa verið gerðar á Montreal-bókuninni samfara nýjum vísindalegum uppgötvunum og tæknilegum framförum, 
sú síðasta var gerð árið 2007. Þess má geta að þann 16. september 2009 urðu Vínarsamningurinn og Montreal-
bókunin fyrstu samningarnir í sögu Sameinuðu þjóðanna til þess að hljóta fullgildingu á heimsvísu, sbr. 
http://ozone.unep.org (skoðað 23. mars 2014).  
46 Aðfaraorð Vínarsamningsins eru svohljóðandi á ensku: Mindful also of the precautionary measures for the 
protection of the ozone layer which have already been taken at the national and international levels.  
47 Report of the Conference of the United Nations on Environment and Development. A/CONF.151/26 (Vol.I). 
United Nations, New York, 1992. 
48 Alþt. 1993-1994, A-deild, bls. 5056. Á ensku er meginreglan svohljóðandi:  
 

In order to protect the environment, the precautionary approach shall be widely applied by States 
according to their capabilities. Where there are threats of serious or irreversible damage, lack of full 
scientific certainty shall not be used as a reason for postponing cost-effective measures to prevent 
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Kjarni varúðarreglunnar, sem er enn í mótun, kemur fram í þessari meginreglu49 og er hún 

útfærð sem almenn leiðbeinandi meginregla varðandi aðgerðir til verndar umhverfinu.50 

Samkvæmt 3. gr. rammasamnings Sameinuðu þjóðanna um loftlagsbreytingar frá 

1992,51 skulu aðildarríki beita varúðarráðstöfunum svo þau megi sjá fyrir, koma í veg fyrir 

eða halda orsökum loftlagsbreytinga í lágmarki og draga úr neikvæðum áhrifum þeirra. 

Ákvæðið takmarkar beitingu varúðarreglunnar, þar sem gerð er krafa um að til staðar sé hætta 

á alvarlegum og óafturkræfum umhverfisáhrifum, auk þess sem það kveður á um að 

ráðstafanir skuli vera hagkvæmar í kostnaðarlegu tilliti.  

Samningur Sameinuðu þjóðanna um líffræðilega fjölbreytni frá 1992 52  vísar til 

varúðarreglu í aðfaraorðum. Í samningnum er tekið fram að þegar hætta sé á umtalsverðri 

rýrnun eða tjóni á líffræðilegri fjölbreytni, eigi ekki að beita ónógri vísindalegri þekkingu sem 

tilefni til þess að fresta aðgerðum sem geta komið í veg fyrir áhrifin eða dregið úr þeim. Árið 

2000 var gerð sérstök bókun við samninginn um líffræðilega fjölbreytni, Cartagena-bókunin 

um lifandi erfðabreyttar lífverur.53 Samkvæmt 1. gr. bókunarinnar er markmið hennar í 

samræmi við varúðarreglu 15. meginreglu Ríó-yfirlýsingarinnar. Í 6. mgr. 10. gr. Cartagena-

bókunarinnar er kveðið á um að vísindaleg óvissa um mögulega skaðleg áhrif erfðabreyttra 

lífvera á verndun og sjálfbærni líffræðilegrar fjölbreytni sem og heilsu manna, skuli ekki 

hindra aðildarríki í því að leggja bann við innflutningi slíkra lífvera, í þeim tilgangi að halda 

mögulegri áhættu í lágmarki. Að mati Nicolas de Sadeleer og fleiri er þetta ein greinarbesta 

framsetning varúðarreglunnar í alþjóðlegum samningi og sett fram á bindandi hátt fremur en 

sem almennt markmið.54 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
environmental degradation (Report of the Conference of the United Nations on Environment and 
Development. A/CONF.151/26 (Vol.I). 
 

49  Sbr. Philippe Sands, Jacqueline Peel, Adriana Fabra og Ruth MacKenzie: Principles of International 
Environmental Law, bls. 218. 
50 Sjá nánar Owen McIntyre og Thomas Mosedale: „The Precautionary Principle as a Norm of Customary 
International Law“, bls. 222. 
51 Á ensku: UN Framework Convention on Climate Change. Samningurinn öðlaðist gildi á Íslandi þann 21. mars 
1994. Auglýsing nr. 39/1993 í C-deild Stjórnartíðinda. 
52 Á ensku: Convention on Biological Diversity. Sjá texta á: http://www.cbd.int/convention/text/. Samningurinn 
öðlaðist gildi á Íslandi þann 11. desember 1994. Auglýsing nr. 11/1995 í C-deild Stjórnartíðinda. 
53 Á ensku: The Cartagena Protocol on Biosafety to the Convention on Biological Diversity, sjá texta á 
http://bch.cbd.int/protocol/text/. Ísland hefur undirritað bókunina en ekki fullgilt hana. Bókunin varðar m.a. 
umhverfisvernd þegar erfðabreyttar lífverur eru fluttar yfir landamæri og mat á áhættu, leyfisveitingu, meðferð 
þeirra og notkun. 
54 Sjá nánar Nicolas de Sadeleer: Environmental Principles. From Political Slogans to Legal Rules, bls. 98 og 
Gary E. Marchant and Kenneth L. Mossmann: Arbitrary and Capricious: The Precautionary Principle in the 
European Union Courts, bls. 7.  
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Framangreindir samningar grundvallast ýmist á varúðarsjónarmiðum eða krefjast þess 

að aðildarríkin beiti varúðarreglu en þó eru mismunandi kröfur settar fram í samningunum. Í 

þessu samhengi má sem dæmi nefna kröfur um að ráðstafanir séu byggðar á viðeigandi 

þekkingu,55 að til staðar sé hætta á alvarlegum og óafturkræfum umhverfisáhrifum og að 

ráðstafanir séu hagkvæmar í kostnaðarlegu tilliti,56 auk þess sem ónóg vísindaleg þekking geti 

ekki orðið tilefni til þess að fresta aðgerðum.57 Þess er ekki krafist í öllum samningunum að til 

staðar séu vísindalegar sannanir sem sýni fram á orsakatengsl milli athafna og áhrifa þeirra.58 

Þessi ólíka framsetning á varúðarreglunni vísar til þess að það er almennt ekki samhljómur 

um inntak hennar á alþjóðavettvangi59 en sú staðreynd þykir hins vegar ekki draga úr gildi eða 

nytsemi hennar sem meginreglu umhverfisréttar. 

2.2.3 Dómaframkvæmd 

Dómaframkvæmd alþjóðadómstóla getur varpað ljósi á inntak og áhrif meginreglna, en 

talsverðs hiks hefur gætt hjá þeim við að taka afstöðu til varúðarreglunnar í úrlausnum sínum. 

Alþjóðadómstóllinn í Haag60 hefur ekki tekið afstöðu til þess hvort varúðarreglan teljist til 

meginreglu þjóðaréttar, þrátt fyrir að ríki hafi reitt sig á hana í deilum sínum fyrir 

dómstólnum. Í málinu tilraunir með kjarnorkuvopn61 byggði Nýja-Sjáland m.a. á reglunni og 

taldi að samkvæmt alþjóðalögum væri Frakklandi skylt að fara eftir varúðarreglunni og sýna 

fram á skaðleysi fyrirhugaðra kjarnorkuprófana í Suður-Kyrrahafi áður en þær hæfust.62 

Dómstóllinn tók hins vegar ekki afstöðu til reglunnar en í sératkvæði dómarans, Geoffrey 

Palmer, kom fram að inntak varúðarreglunnar hefði verið í örri þróun og hún gæti hugsanlega 

talist til meginreglu alþjóðlegs umhverfisréttar.63 Í Gabčíkovo–Nagymaros málinu64 gerðist 

það sama en Ungverjaland taldi að varúðarreglan réttlætti einhliða slit landsins á samningi 

sínum við Slóvakíu um sameiginlega vinnu við byggingu stíflu í Dóná, þar sem 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
55 Sbr. aðfaraorð Montreal-bókunarinnar.  
56 Sbr. rammasamning Sameinuðu þjóðanna um loftlagsbreytingar. 
57 Sbr. samninginn um líffræðilega fjölbreytni og úthafsveiðisamning Sameinuðu þjóðanna. Sbr. t.d. Haag-
ráðherrayfirlýsinguna frá 1990. 
58 Sbr. t.d. Haag-ráðherrayfirlýsinguna frá 1990. 
59 Sbr. einnig umfjöllun í kafla 2.2.1 um ágreininginn sem er uppi um réttarheimildalega stöðu varúðarreglunnar 
að þjóðarétti.  
60 Á ensku: The International Court of Justice (ICJ). Dómstóllinn er aðaldómstóll Sameinuðu þjóðanna, 
stofnaður 1945. 
61 Dómur Alþjóðadómstólsins í Haag í máli Nýja-Sjálands gegn Frakklandi frá 22. september 1995 (hér eftir 
málið kjarnavopnatilraunir). ICJ Reports 1995, bls. 288  
62 Málið kjarnavopnatilraunir, bls. 290, grein 5.  
63 Málið kjarnavopnatilraunir, sératkvæði dómarans, Palmer, sbr. ICJ Reports 1995, bls. 412. Dómarinn 
Weeramantry skilaði einnig sératkvæði og tók fram að varúðarreglan væri að styrkjast í sessi sem hluti af 
alþjóðlegum umhverfisrétti, sbr. ICJ Reports 1995, bls. 342.   
64 Dómur Alþjóðadómstólsins í Haag í máli Ungverjalands gegn Slóvakíu frá 25. september 1997 (hér eftir 
Gabčíkovo–Nagymaros málið). ICJ Reports 1997, bls. 7. 
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framkvæmdirnar hefðu líklega neikvæð áhrif á umhverfið.65 Dómstóllinn mat ekki inntak 

varúðarreglunnar en benti málsaðilum á að koma sér saman um beitingu hennar. 66  Í 

pappírsmauks-málinu,67 sem varðaði deilu á milli Argentínu og Úrúgvæ vegna byggingar 

pappírsmauksverksmiðju við ána Úrúgvæ, sem er á landamærum ríkjanna, vísaði dómstóllinn 

með beinum hætti til varúðarreglunnar án þess að víkja orðum að stöðu hennar að þjóðarétti. Í 

dómnum kom fram að þrátt fyrir að varúðarreglan ætti mögulega við þegar kæmi að túlkun og 

beitingu ákvæða verksamnings ríkjanna, væri ekki þar með sagt að reglan sneri sönnunarbyrði 

við.68  

Að mati Alan Boyle er niðurstaða Alþjóðlega hafréttardómsins69 í bláugga-málinu eina 

niðurstaða alþjóðlegra dómstóla sem kemst nærri því að beita varúðarreglunni.70 Í málinu fóru 

Ástralía og Nýja-Sjáland fram á að hafréttardómurinn úrskurðaði að þeim ásamt Japan yrði 

skylt að virða varúðarregluna við veiðar á túnfisktegundinni bláugga.71 Dómurinn hvatti 

málsaðila til þess að sýna varkárni og aðgæslu svo tryggja mætti árangursríkar ráðstafanir til 

verndar túnfiskstofninum bláugga.72 Þrátt fyrir að hafa hvatt til aðgæslu en ekki varúðar, 

mælti dómurinn í raun og veru fyrir um varúðarráðstafanir.73 Dómurinn færðist hins vegar 

undan því að taka afstöðu til réttarheimildalegrar stöðu varúðarreglunnar að þjóðarétti og að 

mati dómarans, Tullio Treves, var það í raun óþarft í málinu. 74  Í málinu MOX  

kjarnorkuverið75 hélt Írland því m.a. fram að varúðarreglan legði það á England að sanna að 

enginn skaði myndi stafa af starfsemi kjarnorkuversins (á ensku: MOX Plant) í Sellafield.76 

Líkt og í bláugga-málunum vék dómurinn ekki beinum orðum að varúðarreglunni í úrskurði 

sínum en tók fram að málsaðilar ættu að viðhafa varkárni og aðgæslu í samskiptum sínum 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
65 Gabčíkovo–Nagymaros málið, bls. 62, grein 97.  
66 Gabčíkovo–Nagymaros málið, bls. 64, grein 112.  
67 Dómur Alþjóðadómstólsins í Haag í máli Argentínu gegn Úrúgvæ frá 20. apríl 2010 (hér eftir pappírsmauks-
málið). ICJ Reports 2010, bls. 18. 
68 Pappírsmauks-málið, bls. 61, grein 164.   
69 Á ensku: The International Tribunal for the Law of the Sea (ITLOS). Alþjóðlegi hafréttardómurinn er 
undirstofnun Sameinuðu þjóðanna og hlutverk hans er að fjalla um hvers konar deilur sem kunna að rísa um 
túlkun eða framkvæmd hafréttarsamnings Sameinuðu þjóðanna (á ensku: United Nations Convention on the Law 
of the Sea).  
70 Alan Boyle: „The Environmental Jurisprudence of the International Tribunal for the Law of the Sea“, The 
International Journal of Marine and Coastal Law, 3. tbl. 2007, bls. 373.  
71 Dómur Alþjóðlega hafréttardómsins í málum Nýja-Sjálands gegn Japan; Ástralía gegn Japan frá 27. ágúst 
1999 (hér eftir bláugga-málin), greinar 30-31. 
72 Bláugga-málin.  
73 Sbr. bláugga-málin, sérálit dómarans, Treves, grein 8 og Nicolas de Sadeleer: Environmental Principles. From 
Political Slogans to Legal Rules, bls. 109.  
74 Sjá sérálit dómarans, Treves, grein 9. 
75 Dómur Alþjóðlega hafréttardómsins í máli Írlands gegn Stóra-Bretlandi frá 3. desember 2001 (hér eftir MOX 
kjarnorkuverið). 
76 MOX kjarnorkuverið, grein 71.  
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varðandi mögulega áhættu tengdri starfsemi kjarnorkuversins. 77  Hafsbotnsdeilnadeild 

Alþjóðlega hafréttardómsins 78  sendi frá sér álitsgerð á árinu 2011 varðandi ábyrgð 

aðildarríkja sem veittu stuðning við „starfsemi á svæðinu“. 79  Var það mat 

hafsbotnsdeilnadeildarinnar að ríkjunum bæri skylda til að beita varúðarreglunni. Enn fremur 

tók deildin fram að framsetning varúðarreglunnar í fjölda alþjóðlegra gerninga, þ. á m. Ríó-

yfirlýsingunni, ýtti undir það að reglan yrði álitin hluti af alþjóðlegum rétti.80 Í málinu 

hvalveiðar í Suður-Íshafi81 komst Alþjóðlegi hafréttardómurinn að því að Japan hefði með 

hvalveiðum sínum í Suður-Íshafi m.a. gerst brotlegt við 1. mgr. 8. gr. alþjóðasamningsins um 

stjórnun hvalveiða, sem kveður á um leyfisveitingar vegna veiða í vísindalegum tilgangi. 

Bæði Ástralía og Nýja-Sjáland (sem hafði meðalgöngu í málinu) töldu varúðarregluna eiga 

við þegar áðurnefnd 8. gr. væri túlkuð.82 Hafréttardómurinn fjallaði ekki um regluna í úrlausn 

sinni en það gerðu hins vegar tveir dómarar hans í sératkvæðum sínum. Cançado Trindade 

dómari tók undir með Ástralíu og Nýja-Sjálandi og sagði að ríkjum sem væri veitt leyfi 

samkvæmt 8. gr. samningsins væri skylt að fylgja varúðarreglunni.83 Að mati dómarans, 

Hilary Charlesworth, útheimtir varúðarreglan að vísindaveiðar feli helst ekki í sér dráp en 

annars að sýnt sé fram á að þær séu nauðsynlegar í vísindalegum tilgangi.84  

Varúðarreglan hefur einnig haft hlutverki að gegna á öðrum sviðum alþjóðaréttar en 

umhverfisrétti, t.a.m. á vettvangi Alþjóðaviðskiptastofnunarinnar (hér eftir WTO).85 Í því 

samhengi ber helst að nefna úrlausnir áfrýjunarnefndar og kærunefndar WTO86 sem hafa 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
77 MOX kjarnorkuverið, grein 84.  
78  Á ensku: Seabed Disputes Chamber of the International Tribunal for the Law of the Sea. 
Hafsbotnsdeilnadeildin fer með tiltekna lögsögu samkvæmt 5. kafla XI. hluta hafréttarsamnings Sameinuðu 
þjóðanna.  
79 Álitsgerð Hafsbotnsdeilnadeildarinnar frá 1. febrúar 2011, mál nr. 17 (Responsibilities and Obligations of 
States Sponsoring Persons and Entities with Respect to Activities in the Area). Samkvæmt 1. málsl. 1. mgr. 1. gr. 
hafréttarsamnings Sameinuðu þjóðanna merkir „svæði“ botn smárra sem stórra hafa og botnlög hans utan marka 
innlendrar lögsögu. Samkvæmt 3. málsl. sama ákvæðis merkir „starfsemi á svæðinu“ öll starfsemi er lýtur að 
rannsóknum á auðlindum svæðisins og hagnýtingu þeirra. Í málinu voru ríkin Tonga og Nauru stuðningsríki fyrir 
sitthvort fyrirtækið í löndunum tveimur sem hafði sótt um leyfi (hjá hafsbotnsdeilnadeild Alþjóðlega 
hafréttardómsins) fyrir starfsemi á svæðinu. 
80 Álitsgerð Hafsbotnsdeilnadeildarinnar, greinar 121-122 og 135. 
81 Dómur Alþjóðlega hafréttardómsins í máli Ástralíu gegn Japan: með meðalgöngu Nýja-Sjálands frá 31. mars 
2014 (hér eftir hvalveiðar í Suður-Íshafi).  
82 Hvalveiðar í Suður-Íshafi, málflutningur Ástralíu frá 9. maí 2011 og skriflegar athugasemdir Nýja-Sjálands frá 
1. maí 2011. 
83 Hvalveiðar í Suður-Íshafi, sératkvæði dómarans, Cançado Trindade, bls. 7, grein 23.  
84 Hvalveiðar í Suður-Íshafi, sératkvæði dómarans, Charlesworth, bls. 3, grein 10.  
85 Á ensku: World Trade Organization (WTO). Ísland er stofnaðili að WTO, sem var komið á laggirnar árið 
1995 á grundvelli Marrakess-samningsins frá 1994. WTO myndar lagalegan og stofnanalegan ramma utan um 
hið alþjóðlega viðskiptakerfi. Sjá nánar á vefsíðu utanríkisráðuneytisins, http://www.utanrikisraduneyti.is 
(skoðað 16. apríl 2014). 
86  Aðilum að WTO er skylt að hlíta niðurstöðum nefnda WTO um lausn ágreiningsmála, sbr. 21. gr. 
samkomulags um reglur og málsmeðferð við lausn deilumála (á ensku: Understanding on Rules and Procedures 
Governing the Settlement of Disputes).  
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fjallað um varúðarregluna í tengslum við samning WTO um beitingu ráðstafana um 

hollustuhætti og heilbrigði dýra og plantna (hér eftir SPS-samningurinn).87 Hormóna-málið88 

varðaði bann Evrópubandalagsins við innflutningi á kjöti sem hafði verið meðhöndlað með 

hormónum. Evrópubandalagið bar fyrir sig varúðarregluna og Kanada taldi regluna hafa 

skapað sér stöðu sem meginregla þjóðaréttar. Bandaríkin vísuðu því hins vegar á bug að 

reglan hefði réttarheimildalega stöðu að þjóðarétti.89 Áfrýjunarnefndin tók ekki afstöðu til 

stöðu varúðarreglunnar að þjóðarétti en tilgreindi hins vegar að reglan hefði verið felld inn í 

tiltekið ákvæði SPS-samningsins.90 Þá byggði Evrópubandalagið einnig á varúðarreglunni í 

EB–Líftækni-málinu91 sem varðaði m.a. meint bann Evrópubandalagsins við líftæknivörum og 

áhrif þess á innflutning á mat- og landbúnaðarvörum. Kærunefnd WTO kaus að taka ekki 

afstöðu til réttarheimildalegrar stöðu varúðarreglunnar að þjóðarétti í ljósi óvissunnar þar um 

og vegna þess að úrlausn málsins krefðist þess ekki.92 

2.2.4 Niðurstaða    

Í samræmi við framangreint er ljóst að varúðarreglunni er ætlað að stemma stigu við eða 

draga úr neikvæðum eða óafturkræfum áhrifum á umhverfi og heilsufar. Þá krefst reglan 

aðgerða eða aðgerðaleysis eftir atvikum af hálfu stjórnvalda eða löggjafans, ef vísindaleg 

óvissa er fyrir hendi um mögulega áhættu. Varúðarreglan er enn í þróun og hefur á 

undanförnum árum skapað sér sess sem mikilvæg regla á sviði alþjóðlegs umhverfisréttar þó 

svo að deilt sé um réttarheimildalega stöðu hennar. Framsetning reglunnar í alþjóðlegum 

samningum og yfirlýsingum á sviði umhverfisréttar er ólík og hafa alþjóðadómstólar verið 

tregir til að samþykkja regluna sem meginreglu þjóðaréttar. Samstaða virðist þó ríkja um 

kjarna hennar, sem felst í því að ekki skuli láta óvissu um afleiðingar tiltekinna athafna eða 

athafnaleysis koma í veg fyrir að gripið sé til fyrirbyggjandi aðgerða.  

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
87  Á ensku: WTO Agreement on the Application of Sanitary and Phytosanitary Measures (WTO SPS 
Agreement). Samkvæmt SPS-samningnum eiga aðilar rétt á að gera nauðsynlegar ráðstafanir til að vernda líf og 
heilbrigði manna, dýra eða plantna, sbr. 2. gr. Skilyrði fyrir því að gripið sé til ráðstafana samkvæmt 
samningnum er að þær byggist á vísindalegum meginreglum og þeim sé ekki viðhaldið án fullnægjandi 
vísindalegra sönnunargagna, þær séu nauðsynlegar og að í þeim felist ekki duldar hindranir í alþjóðaviðskiptum, 
sbr. 2. gr. Sjá nánar vefsíðu WTO, http://www.wto.org (skoðað 16. apríl 2014).  
88 Álit áfrýjunarnefndar Alþjóðaviðskiptastofnunarinnar í máli Evrópubandalagsins gegn Bandaríkjunum og 
Kanada frá 16. janúar 1998, Ástralía, Nýja-Sjáland og Noregur voru þriðju aðilar að málinu (hér eftir hormóna-
málið). Report of the Appellate Body, WT/DS26/AB/R,WT/DS48/AB/R. 
89 Hormóna-málið, bls. 45, greinar 121-122.  
90 Hormóna-málið, bls. 44, grein 120. 
91 Álit kærunefndar Alþjóðaviðskiptastofnunarinnar í máli Bandaríkjanna gegn Evrópubandalaginu frá 29. 
september 2006 (hér eftir EB-Líftækni-málið). Reports of the Panel, WT/DS291/R, WT/DS292/R, WT/DS293/R. 
92 EB-Líftækni-málið, bls. 340-341, grein 7.89. 



	
   16 

2.4 Varúðarreglan í Evrópusambandsrétti 

2.4.1 Samningurinn um starfsemi Evrópusambandsins 

Með gildistöku Maastricht-sáttmálans þann 1. nóvember árið 1993 varð varúðarreglan hluti af  

EB-samningnum,93 sjá nánar 2. mgr. 174. gr. Varúðarreglan er nú í 2. mgr. 191. gr. 

samningsins um starfsemi Evrópusambandsins (hér eftir SSESB-samningurinn),94 en í því 

ákvæði samningsins er að finna meginreglurnar sem umhverfisstefna sambandsins er byggð á. 

Ákvæðið útleggst á íslensku á eftirfarandi hátt: 
Stefna Sambandsins í umhverfismálum skal miða að víðtækri vernd að teknu tilliti til 
margbreytilegra aðstæðna á mismunandi svæðum í Sambandinu. Stefnan skal byggð á 
varúðarreglunni og meginreglum um fyrirbyggjandi ráðstafanir, í stefnunni skal áhersla lögð á 
úrbætur, þar sem tjón á upptök sín, og greiðsluskylda lögð á þann sem veldur mengun.95 
 

Þótt varúðarreglunnar sé getið í framangreindu ákvæði er hún hvorki skilgreind í samningnum 

né getið í öðrum ákvæðum samningsins. Hins vegar kveður 11. gr. SSESB-samningsins96 á 

um að umhverfisverndarkröfur beri að samþætta mótun og framkvæmd á stefnum og 

starfsemi Sambandsins. Þar sem umhverfisstefna þess skal byggð á varúðarreglunni, sbr. 2. 

mgr. 191. gr., ætti reglan að endurspeglast í öllum málaflokkum Sambandsins.97  

Varúðarreglan og aðrar meginreglur umhverfisréttarins, eins og þær hafa verið útfærðar 

í 2. mgr. 191. gr., binda aðildarríki samningsins þegar þau fylgja afleiddri löggjöf 

Evrópusambandsins (hér eftir ESB), t.d. tilskipunum.98 Er því ljóst að varúðarreglan hefur þó 

nokkuð vægi í ESB-rétti. 

2.4.2 Orðsending framkvæmdastjórnar Evrópusambandsins um varúðarregluna 

Í þeim tilgangi að auka almennan skilning á varúðarreglunni, sendi framkvæmdastjórn 

Evrópusambandsins (hér eftir framkvæmdastjórnin eða framkvæmdastjórn ESB) frá sér 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
93 Samningurinn um Evrópubandalagið, þ.e. Rómarsamningurinn frá 1957 með síðari breytingum.  
94 Á ensku: Treaty on the Functioning of the European Union. SSESB-samningurinn tók við af EB-samningnum 
árið 2009 þegar heitið Evrópubandalagið var lagt niður í kjölfar þess að stoðaskipulagið var afnumið. 
95 Á ensku er ákvæðið svohljóðandi: 
 

Union policy on the environment shall aim at a high level of protection taking into account the diversity 
of situations in the various regions of the Union. It shall be based on the precautionary principle and on 
the principles that preventive action should be taken, that environmental damage should as a priority be 
rectified at source and that the polluter should pay. 
 

96 Áður 6. gr. EB-sáttmálans. 
97 Sjá nánar Nicolas de Sadeleer: Environmental Principles. From Political Slogans to Legal Rules, bls. 110.  
98 Ef engin afleidd löggjöf er til staðar eru aðildarríkin ekki bundin af meginreglunum en þau geta kosið að bera 
þær fyrir sig til að réttlæta aðgerðir, m.a. til verndar lífi og heilsu manna eða dýra eða gróðurverndar, á 
grundvelli 36. gr. SSESB-samningsins. Sjá nánar Nicolas de Sadeleer í „The Precautionary Principle in 
European Community Health and Environmental Law: Sword or Shield for the Nordic Countries?“ í 
Implementing the Precautionary Principle, Approaches from the Nordic Countries, EU and USA, bls. 14. 
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orðsendingu í febrúar 2000, 99  sem felur í sér ákveðnar viðmiðunarreglur um beitingu 

reglunnar. Sama ár lýsti Evrópuráðið því yfir í ályktun um varúðarregluna100 að það styddi 

orðsendingu framkvæmdastjórnarinnar í megindráttum. Enn fremur kom fram í ályktun 

Evrópuráðsins að beita ætti varúðarreglunni þegar fyrir liggur möguleg áhætta fyrir heilsu eða 

umhverfi og vísindaleg óvissa er fyrir hendi um umfang áhættunnar.101 

Í orðsendingu framkvæmdastjórnarinnar er ekki sett fram skilgreining á 

varúðarreglunni. Það er hins vegar tekið fram að til greina komi að beita reglunni þegar 

vísindaleg þekking er ónóg, óljós eða ófullnægjandi og fyrir liggja vísbendingar um að 

hugsanlegar afleiðingar fyrir umhverfi og heilsufar manna, dýra eða plantna séu viðsjárverðar 

og ekki í samræmi við valið verndarstig.102 Til að varúðarreglan eigi við er skilyrði að 

hugsanleg áhætta sé fyrir hendi og verður áhættumat að fara fram áður en reglunni er beitt.103 

Lögð er áhersla á að beiting varúðarreglunnar feli ekki í sér að áhætta sé útilokuð að öllu leyti 

og að forðast eigi að beita reglunni af handahófi.104 

Þrátt fyrir að markmið orðsendingarinnar sé að koma á viðmiðunarreglum um beitingu 

varúðarreglunnar, lætur hún ýmsu ósvarað um inntak og beitingu reglunnar. Til að mynda 

kemur ekki skýrt fram hvaða þættir það eru sem ráða því hvenær varúðarreglan á við og 

hvenær ekki. Heldur ekki kemur fram hvenær óvissa um áhættu sé með þeim hætti að beiting 

reglunnar sé réttlætanleg.105  

2.4.3 Tilskipanir Evrópusambandsins um erfðabreyttar lífverur 

Nokkrar tilskipanir Evrópusambandsins á sviði umhverfismála, þ. á m. tilskipanir um 

erfðabreyttar lífverur, byggja á varúðarreglunni og útfæra hana frekar.106 Fyrstu tilskipanir 

Evrópusambandsins sem varða erfðabreyttar lífverur, þ.e. tilskipun 90/220/EBE um sleppingu 

erfðabreyttra lífvera út í umhverfið107 og 90/219/EBE um einangraða notkun erfðabreyttra 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
99 COM(2000) 1 final. Communication from the Commission on the Precautionary Principle, bls. 8 (hér eftir 
orðsending framkvæmdastjórnar ESB). Framkvæmdastjórnin er ein stofnana Evrópusambandsins, sbr. 13. gr. 
sáttmálans um Evrópusambandið (á ensku: Treaty on European Union). Orðsendingin er ekki bindandi fyrir 
aðildarríki heldur á hún að vera leiðbeinandi varðandi beitingu varúðarreglunnar. 
100 Evrópuráðið er ein stofnana Evrópusambandsins, sbr. 13. gr. sáttmálans um Evrópusambandið, sem fer m.a. 
með löggjafarvald, sbr. 16. gr.  
101 Ályktun Evrópuráðsins, frá 7.-10. desember 2000. Á ensku: Conclusions of the Precidency, Annex III – 
Council Resolution on the Precautionary Principle.  
102 Sjá orðsendingu framkvæmdastjórnar ESB, bls. 7.  
103 Sjá orðsendingu framkvæmdastjórnar ESB, bls. 13. 
104 Sjá orðsendingu framkvæmdastjórnar ESB, bls. 8. 
105 Sjá t.d. Gary E. Marchant og Kenneth L. Mossman: Arbitrary and Capricious: The Precautionary Principe in 
the European Union Courts, bls. 26. 
106 Vegna áhersluatriða ritgerðarinnar þykir ekki ástæða til að fjalla um aðrar tilskipanir á sviði umhverfismála 
en þær tvær sem gerðar eru að umtalsefni hér. 
107 Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 90/220/EBE frá 23. apríl 1990 um sleppingu erfðabreyttra lífvera út í 
umhverfið. Stjórnartíðindi EB nr. L 117, 08.05.1990, bls. 15-27.  
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örvera108 byggðu báðar á varúðarreglunni þó hennar væri ekki getið berum orðum í texta 

þeirra. Tilskipanirnar byggðu m.a. á ítarlegum reglum um viðeigandi starfsemi, 

tilkynningaskyldu, skrásetningu á hverju áhættumati og skyldu til að leggja fram nýjar 

upplýsingar um áhættu af fyrirhugaðri sleppingu, markaðssetningu eða notkun fyrir heilsu 

manna eða umhverfi.109 Einnig var kveðið á um að mat á umhverfisáhættu skyldi gert í hverju 

tilfelli fyrir sig þegar kæmi að sleppingu og notkun erfðabreyttra lífvera eða örvera.110 Þannig 

byggðu tilskipanirnar á varúðarreglu, þar sem hugsanleg neikvæð áhrif af sleppingu og 

notkun lífveranna væru ekki skilin til fulls.111 Dómstóll Evrópusambandsins (hér eftir DESB) 

hefur fjallað um varúðarregluna í tengslum við tilskipun 90/220/EBE. Í Greenpeace-málinu112 

komst dómstóllinn að þeirri niðurstöðu að varúðarreglan væri þegar til staðar í tilskipun 

90/220/EBE. Taldi dómstóllinn að reglan kæmi annars vegar fram í skyldu umsækjanda113 til 

að tilkynna þar til bærum yfirvöldum um nýjar upplýsingar sem fram hefðu komið og 

vörðuðu hættu sem heilbrigði manna og/eða umhverfi kynni að stafa af vörunni.114 Hins vegar 

kæmi reglan fram í því að aðildarríkjum væri heimilt að takmarka eða banna tímabundið 

notkun eða sölu á áður samþykktri vöru, ef sýnt væri fram á að hún gæti valdið hættu fyrir 

heilsu manna eða umhverfið.115 Í þessu ljósi er ótvírætt að tilskipunin hafi byggt á og útfært 

varúðarregluna. 

Tilskipun 2001/18/EB116 um sleppingu erfðabreyttra lífvera út í umhverfið, kom í stað 

tilskipunar 90/220/EBE. Í tilskipuninni eru reglur sem varða stjórnun og umsjón með 

sleppingu eða dreifingu erfðabreyttra lífvera út í umhverfið.117 Við samningu tilskipunarinnar 

var varúðarreglan höfð að leiðarljósi og hana ber að hafa til hliðsjónar við framkvæmd 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
108 Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 90/219/EEC frá 23. apríl 1990 um afmarkaða notkun erfðabreyttra 
örvera. Stjórnartíðindi EB nr. L 117, 08.05.1990, bls. 1-14. Þessi tilskipun og tilskipun 90/220/EBE voru báðar 
innleiddar með lögum nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur.  
109 Sjá 8-10. gr. tilskipunar 90/219/EBE og 10-13. gr. tilskipunar 90/220/EBE. 
110 Sjá aðfaraorð og 6. gr. tilskipunar 90/219/EBE og aðfaraorð og 6. og 11. gr. tilskipunar 90/220/EBE.  
111 Sjá Aðalheiði Jóhannsdóttur: „Not Business as Usual: A Study of the Precautionary Principle“, bls. 17. 
112 Dómur DESB í máli Greenpeace-samtakanna í Frakklandi gegn franska landbúnaðarráðuneytinu frá 21. 
mars 2000, mál nr. C-6/99 [2000] ECR I-1651 (hér eftir Greenpeace-málið). Sjá einnig umfjöllun um málið í 
kafla 2.4.4. 
113 Þ.e. þeim sem afhendir umsókn.   
114 Þessi skylda kom fram í 6. mgr. 11. gr. tilskipunar 90/220/EBE en kemur nú fram í 2. mgr. 20. gr. tilskipunar 
2001/18/EB.  
115 Greenpeace-málið, grein 44. Þessi heimild kom fram í 16. gr. tilskipunar 90/220/EBE en er nú að finna í 1. 
mgr. 23. gr. tilskipunar 2001/18/EB. 
116 Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2001/18/EB frá 12. mars 2001 um sleppingu erfðabreyttra lífvera út í 
umhverfið og niðurfellingu á tilskipun ráðsins 90/220/EB. Stjórnartíðindi EB, nr. L 106, 17.04.2001, bls. 1-39. 
Tilskipunin var innleidd með lögum nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur, með síðari breytingum.  
117 Skilgreining tilskipunarinnar á erfðabreyttum lífverum er sú sama og kemur fram í a-lið 4. gr. laga nr. 
18/1996 um erfðabreyttar lífverur, þ.e. þær eru lífverur, aðrar en maður, þar sem erfðaefninu hefur verið breytt á 
annan hátt en gerist í náttúrunni við pörun og/eða náttúrulega endurröðun. Með sleppingu er átt við sleppingu af 
ásetningi, sbr. 3. mgr. 2. gr. tilskipunarinnar. 
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tilskipunarinnar.118 Í tilskipun 2001/18/EB er skýrari tilvísun til varúðarreglunnar en í þeirri 

eldri,119 t.d. í ákvæðum 1. og 4. gr. tilskipunarinnar. Samkvæmt 1. gr. tilskipunarinnar er það 

m.a. markmið hennar, í samræmi við varúðarregluna, að vernda heilsu manna og umhverfið 

vegna sleppingar eða dreifingar erfðabreyttra lífvera. Að sama skapi eiga aðildarríki 

samkvæmt 1. mgr. 4. gr., í samræmi við varúðarregluna, að tryggja að viðeigandi ráðstafanir 

séu gerðar til að koma í veg fyrir skaðleg áhrif sem gætu hlotist af sleppingu og dreifingu 

erfðabreyttra lífvera. Í því samhengi kemur fram í 47. aðfaraorðum tilskipunarinnar að 

hlutaðeigandi yfirvöld eigi þar af leiðandi eingöngu að veita samþykki sitt þegar þau eru 

fullviss um að slepping sé örugg fyrir heilsu manna og umhverfið. 

Mikilvægi varúðarreglunnar í tilskipuninni felst einnig í því að mat á umhverfisáhættu á 

að vera í samræmi við regluna, sbr. 1. og 4. gr. tilskipunarinnar.120 Samkvæmt 3. mgr. 4. gr. 

og A-hluta II. viðauka á með slíku mati að meta áhættu sem getur hlotist af sleppingu eða 

markaðssetningu erfðabreyttra lífvera, fyrir heilsu manna og umhverfi, hvort sem áhættan er 

bein eða óbein og hvort sem hún kemur fram þegar í stað eða síðar.121 Áður en slepping getur 

átt sér stað verður mat á umhverfisáhættu að liggja fyrir, í hverju tilviki fyrir sig, sbr. 19. 

aðfaraorð og 8. mgr. 2. gr. Samkvæmt 1. lið í lið C.2 í II. viðauka er mikilvægt að við 

framkvæmd á matinu sé ekki litið fram hjá neinum hugsanlegum skaðlegum áhrifum á þeirri 

forsendu að ólíklegt sé að þau muni koma fram. 

Þá kemur varúðarreglan enn og aftur fram í því að leyfisveiting vegna markaðssetningar 

vöru er ekki skilyrðislaus heldur gilda slík leyfi að hámarki í tíu ár og verða aðeins 

endurnýjuð ef engar neikvæðar afleiðingar hafa komið fram á gildistímanum, sbr. 4. mgr. 15. 

gr. og 3. mgr. 20. gr. tilskipunarinnar.122 Þetta skilyrði er þýðingarmikið því án þess gætu 

vörur sem innihalda erfðabreyttar lífverur verið seldar  á sama tíma og umræða fer fram 

um mögulega skaðsemi varanna. 123  Einnig kveður tilskipun 2001/18/EB, líkt og eldri 

tilskipunin, á um formlega tilkynningu, opinbert samþykki og skylduna til að leggja fram 

nýjar upplýsingar.124  

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
118 Sbr. 8. aðfaraorð tilskipunarinnar.  
119 Sjá Nicolas de Sadeleer: Environmental Principles. From Political Slogans to Legal Rules, bls. 113.  
120 Sjá einnig Nicolas de Sadeleer: Environmental Principles. From Political Slogans to Legal Rules, bls. 113. 
121 Þessi skýring á mati á umhverfisáhættu, þ.e. að meta skuli möguleg áhrif hvort sem þau séu bein eða óbein, 
tafarlaus eða muni koma fram síðar, er nýmæli frá tilskipun 90/220/EBE en í henni var ekki tekið fram hvers 
konar áhætta kallaði á mat. Sjá Nicolas de Sadeleer: Environmental Principles. From Political Slogans to Legal 
Rules, bls. 114. 
122 Sbr. einnig Nicolas de Sadeleer: Environmental Principles. From Political Slogans to Legal Rules, bls. 114. 
123 Sjá t.d Nicolas de Sadeleer: Environmental Principles. From Political Slogans to Legal Rules, bls. 114. 
124 Sjá 6. og 8. gr. tilskipunar 2001/18/EB um sleppingu erfðabreyttra lífvera út í umhverfið. 
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Varúðarreglan var sérstaklega innleidd í tilskipun 90/219/EBE um einangraða notkun 

erfðabreyttra örvera125 með breytingartilskipun árið 1998. Hennar var þó ekki getið berum 

orðum heldur kom varúðarreglan fram með þeim hætti að kveðið var á um að beita skyldi 

strangari verndarráðstöfunum en ella þegar vafi léki á því hvaða flokkun á örverum væri 

viðeigandi, nema fullnægjandi sannanir réttlættu vægari ráðstafanir.126 Tilskipunin er nú nr. 

2009/41/EB127 og er vísað til varúðarreglunnar á sama hátt, sbr. 4. mgr. 4. gr. hennar. Enn 

fremur eiga aðildarríki, samkvæmt 1. mgr. 4. gr. tilskipunar 2009/41/EB, að tryggja að allar 

viðeigandi ráðstafanir séu gerðar til að koma í veg fyrir neikvæð áhrif afmarkaðrar notkunar 

erfðabreyttra örvera á heilsu manna og umhverfið. Til að verða við þessari skyldu eiga þeir 

sem bera ábyrgð á notkuninni að framkvæma mat á þeirri áhættu sem af henni getur hlotist 

fyrir heilsu manna og umhverfið, sbr. 2. mgr. 4. gr. Samkvæmt 9. aðfaraorðum 

tilskipunarinnar á matið að vera gert í hverju tilviki fyrir sig, líkt og í tilskipun 2001/18/EB.  

2.4.4 Dómaframkvæmd  

Dómstóll Evrópusambandsins (hér eftir DESB)128 hefur skilgreint varúðarregluna á þann hátt 

að þegar óvissa er fyrir hendi um tilvist eða umfang áhættu fyrir heilsu manna, sé heimilt að 

grípa til varúðarráðstafana áður en hugsanlegar afleiðingar koma fram.129 Að mati Nicolas de 

Sadeleer benda dómafordæmi dómstóla ESB til þess að reglan hafi víðtæka skírskotun í 

umhverfisrétti ESB og eigi m.a. við um verndun villtra lífvera og einnig um meðhöndlun 

eiturefna og úrgangs.130 Þá telur DESB gildissvið varúðarreglunnar vera víðtækara en svo að 

hún taki einungis til umhverfisstefnu Sambandsins. Að mati dómstólsins ber að beita reglunni 
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
125 Samkvæmt b-lið 2. gr. núgildandi tilskipunar 2009/41/EB um einangraða notkun erfðabreyttra örvera er 
erfðabreytt örvera: „Örvera þar sem erfðaefninu hefur verið breytt á annan hátt en gerist í náttúrunni við pörun 
og/eða náttúrulega endurröðun.“ Undir skilgreininguna falla þær örverur, þar sem erfðaefninu hefur verið breytt 
með tiltekinni tækni, sem greint er frá í tilskipuninni, sbr. b-lið i-ii. 
126 Sbr. 4. mgr. 5 gr. tilskipunar 98/81/EBE. 
127 Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2009/41/EB frá 6. maí 2009 um afmarkaða notkun erfðabreyttra örvera. 
Stjórnartíðindi EB, nr. L 125, 21.5.2009, bls. 75-97.  
128 Á ensku: The Court of Justice of the European Union (CJEU). Dómstóllinn er æðsta dómsvald ESB og var 
komið á fót 1952.  
129 Sjá dóma DESB í eftirfarandi málum: mál drottningarinnar, landbúnaðarráðuneytisins o.fl. frá 5. maí 1998, 
mál nr. C-157/96, [1998] ECR I-2211, grein 63; mál Stóra-Bretlands gegn framkvæmdastjórninni, mál nr. C-
180/96, [1998] ECR I-2265, grein 99; mál Monsanto á Ítalíu o.fl. gegn Ítalíu o.fl., mál nr. C-236/01, [2003] 
ECR I-8105, grein 111. Sjá einnig mál Pfizer gegn ráðinu, mál nr. T-13/99, [2002] ECR II-3305, grein 139. Sjá 
Nicolas de Sadeleer í „The Precautionary Principle in European Community Health and Environmental Law: 
Sword or Shield for the Nordic Countries?“ í Implementing the Precautionary Principle, Approaches from the 
Nordic Countries, EU and USA, bls. 13.  
130 Nicolas de Sadeleer: „The Precautionary Principle in European Community Health and Environmental Law: 
Sword or Shield for the Nordic Countries?“ í Implementing the Precautionary Principle, Approaches from the 
Nordic Countries, EU and USA, bls. 13-18. Vert er að taka fram að til umhverfisréttar ESB heyra einnig 
mengunarvarnir. Á þeim vettvangi er mengunarbótareglan (greiðslureglan) hins vegar höfð að leiðarljósi, sbr. 
t.d. tilskipun 2010/75/EB um losun frá iðnaði. Mengunarbótareglan tekur á því hvernig deila skuli kostnaði af 
mengunarvörnum og hverjir skulu bera bótaábyrgð vegna umhverfistjóns. Einnig er fjallað um tilskipun 
2010/75/EB í kafla 2.6.2, í tengslum við umfjöllun um lög nr. 7/1998 um hollustuhætti og mengunarvarnir.  
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í þeim tilgangi að tryggja hátt verndarstig hvað varðar heilsu, öryggi neytenda og umhverfið, 

innan allra málaflokka Evrópusambandsins.131 Af því leiði að varúðarreglan er sjálfstæð 

meginregla ESB-réttar sem krefjist þess að yfirvöld grípi til viðeigandi ráðstafana til að koma 

í veg fyrir tiltekna og hugsanlega áhættu fyrir heilsu manna og umhverfið, með því að setja 

vernd þeirra ofar efnahagslegum hagsmunum.132  

DESB mótaði varúðarregluna talsvert í svokölluðum BSE-málum.133 Málin vörðuðu 

bann framkvæmdastjórnar ESB á útflutningi Englands á nautgripum og afurðum þeirra til 

annarra ríkja ESB sem og þriðju landa. Með banninu var reynt að sporna gegn útbreiðslu á 

kúariðu. Ástæða bannsins var sú að nýjar upplýsingar sérfræðinganefndar sýndu fram á 

möguleg tengsl á milli kúariðu og Creutzfeldt-Jakobs sjúkdóms í mönnum.134 DESB komst að 

þeirri niðurstöðu að bannið væri lögmætt. Í rökstuðningi sínum vísaði dómstóllinn m.a. til 

þess að þegar ákvörðunin um bannið var tekin, hafi mikil óvissa ríkt um mögulega hættu sem 

stafaði af lifandi nautgripum og afurðum þeirra. 135  Enn fremur vísaði hann til nýju 

upplýsinganna um líkleg tengsl milli kúariðu og Creutzfeldt-Jakobs sjúkdómsins, sem er 

banvænn og engin lækning til við.136 Því næst skírskotaði DESB til varúðarreglunnar með því 

að segja að þar sem óvissa ríki um tilvist eða umfang hugsanlegrar áhættu fyrir heilsu manna, 

gætu stofnanir ESB grípa til verndarráðstafana þótt afleiðingarnar væru ekki komnar í ljós.137   

Beitingu varúðarreglunnar voru gerð skýrari skil í Pfizer138 og Alpharma139 málunum.140 

Lyfjafyrirtækin Pfizer og Alpharma höfðuðu mál fyrir DESB til ógildingar á reglugerð 

Evrópuráðsins sem afturkallaði leyfi til notkunar tiltekinna sýklalyfja sem vaxtahvata í 

dýrafóðri. Bannið byggðist m.a. á þeirri miklu vísindalegu óvissu sem ríkti um hugsanlega 

hættu við heilsu manna samfara notkun sýklalyfjanna.141 DESB staðfesti bannið á grundvelli 

varúðarreglunnar. Enn fremur tiltók hann hvenær hægt væri að beita varúðarreglunni. Tilgáta 

um áhættu væri ekki nóg til að beita mætti reglunni heldur þyrftu vísindagögn að benda til 

áhættu. Ekki þyrfti að sýna fram á áhættuna með ótvíræðum hætti og varúðarráðstafanir yrðu 
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
131 Dómur DESB í máli Artegodan GmbH o.fl. gegn framkvæmdastjórninni, mál nr. T-74/00, [2002] ECR II-
4945, grein 183 (hér eftir Artegodan-málið). BSE stendur fyrir bovine spongiform encephalopathy, sem er 
kúariða.  
132 Sjá t.d. Artegodan-málið, greinar 183-184 og mál Solvay gegn ráðinu, mál nr. T-392/02 Solvay [2003], grein 
121. 
133 Mál nr. C-157/96 og mál nr. C-180/96. 
134 Sjá mál nr. C-180/86, grein 53.  
135 Mál nr. C-157/96, grein 62 og mál nr. C-180/96, grein 98. 
136 Mál nr. C-157/96, grein 40 og mál nr. C-180/96, grein 61.  
137 Mál nr. C-157/96, grein 63 og mál nr. C-180/96, grein 99.  
138 Dómur DESB í máli Pfizer gegn ráðinu, mál nr. T-13/99, [2002] ECR II-3305 (hér eftir Pfizer-málið). 
139 Dómur DESB í máli Alpharma gegn ráðinu, mál nr. T-70/99, [2002] ECR II-3506 (hér eftir Alpharma-
málið). 
140 Sjá t.d. Stuart Bell, Donald McGillivray og Ole W. Pedersen, Environmental Law (England 2008), bls. 73.  
141 Alpharma-málið, sjá t.d. grein 350 og Pfizer-málið, grein 393. 
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að vera studdar viðunandi vísindagögnum.142 Af þessu er ljóst að varúðarreglan á við þegar 

vísindaleg óvissa er til staðar um hugsanlega áhættu en hins vegar liggur ekki fyrir hversu 

mikil óvissan þarf að vera svo hægt sé að  réttlæta beitingu reglunnar. 

Í Monsanto-málinu143 hafði Ítalía bannað markaðssetningu á matvælum unnum úr 

erfðabreyttum maís. Bannið hafði verið sett þrátt fyrir að heilbrigðisstofnun landsins teldi 

fyrirliggjandi gögn ekki sýna fram á að heilsu manna eða dýra stafaði hætta af 

matvælunum.144 DESB komst að þeirri niðurstöðu að svo staðfesta mætti bannið þyrfti hin 

hugsanlega áhætta að vera studd fullnægjandi vísindalegum sönnunum,145 ekki væri nóg að 

einungis möguleiki á áhættu væri til staðar.146  

Í Greenpeace-málinu 147  taldi DESB að samkvæmt varúðarreglunni ætti að túlka 

tilskipanir sem vörðuðu erfðabreyttar lífverur þannig að umhverfisverndarkröfum væri gefið 

mikið vægi.148 Eins og áður hefur komið fram149 varðaði málið túlkun á tilskipun 90/220/EBE 

um sleppingu erfðabreyttra lífvera út í umhverfið. Deilt var um hvort aðildarríki (Frakklandi í 

þessu tilfelli) væri skylt að veita skriflegt leyfi til markaðssetningar á erfðabreyttum maís í 

kjölfar þess að framkvæmdastjórn ESB veitti jákvætt álit sitt í leyfisveitingaferlinu. 

Greenpeace-samtökin töldu slíka skyldu ekki vera í samræmi við ákvæði tilskipunarinnar og 

að hún bryti í bága við varúðarregluna.150 DESB komst að þeirri niðurstöðu að varúðarreglan 

væri þegar fyrir hendi í tilskipuninni. Reglan kæmi annars vegar fram í tilkynningaskyldu 

umsækjanda um nýjar upplýsingar varðandi hættu sem heilsu manna eða umhverfi kynni að 

stafa af tiltekinni vöru og hins vegar í því að heimilt væri að takmarka eða banna tímabundið 

notkun eða sölu á áður samþykktri vöru ef leitt væri í ljós að hún gæti orsakað hættu fyrir 

heilsu manna eða umhverfið.151  

DESB hefur tekið fram að í þeim tilvikum þegar varúðarráðstafanir eru réttlætanlegar á 

grundvelli varúðarreglunnar, verði slíkar ráðstafanir að vera hlutlægar og án mismununar.152 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
142 Pfizer-málið, grein 4 og Alpharma-málið, grein 6.  
143 Mál nr. C-236/01 (hér eftir Monsanto-málið). 
144 Monsanto-málið, álit lögsögumannsins Alber, 13. mars 2003, grein 27.  
145 Monsanto-málið, grein 113.  
146 Cass R. Sunstein: Laws of Fear: Beyond the Precautionary Principle, bls. 23. 
147 Sbr. einnig umfjöllun um málið í kafla 2.4.3.   
148 Greenpeace-málið, greinar 44, 45 og 47. Sjá einnig Nicolas de Sadeleer: „The Precautionary Principle in 
European Community Health and Environmental Law: Sword or Shield for the Nordic Countries?“ í 
Implementing the Precautionary Principle, Approaches from the Nordic Countries, EU and USA, bls. 16.  
149 Sbr. kafla 2.4.3. 
150 Greenpeace-málið, greinar 32 og 40. 
151 Greenpeace-málið, grein 44. Þessi heimild kom fram í 16. gr. tilskipunar 90/220/EBE en er nú að finna í 1. 
mgr. 23. gr. tilskipunar 2001/18/EB um sleppingu erfðabreyttra lífvera út í umhverfið. 
152 Sjá t.d. dóma DESB í máli framkvæmdastjórnarinnar gegn Hollandi, mál nr. C-41/02, [2004] ECR I-11375, 
grein 54; framkvæmdastjórnarinnar gegn Frakklandi, mál C-333/08, [2010] ECR I-0757, grein 93 og Afton 
gegn Þýskalandi o.fl., mál nr. C-343/09, [2010] ECR I-7081, grein 61.  
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2.4.5 Niðurstöður 

Skilgreiningu á varúðarreglunni er hvorki að finna í SSESB-samningnum né í orðsendingu 

framkvæmdastjórnar ESB en í henni er tekið fram að til greina komi að beita reglunni þegar 

vísindaleg óvissa sé fyrir hendi og fyrir liggja upplýsingar um hugsanlega neikvæðar 

afleiðingar fyrir umhverfi og heilsufar manna, dýra eða plantna. DESB hefur tekið í sama 

streng og hefur í úrlausnum sínum víkkað gildissvið varúðarreglunnar og með því talið hana 

eiga við um heilsu manna, líkt og umhverfið. Enn fremur hefur DESB tekið fram að 

varúðarreglan krefjist athafna af hálfu yfirvalda jafnvel þó vísindaleg óvissa sé fyrir hendi og 

hugsanlegar afleiðingar hafi ekki komið fram. Þá hefur verið tekið fram að áhættumat verði 

að vera byggt á öðru en tilgátu og varúðarráðstafanir verði að vera hlutlægar og án 

mismununar.  

2.5 Varúðarreglan í EES-rétti 

2.5.1 Samningurinn um Evrópska efnahagssvæðið  

Ákvæði 73.–75. gr. samningsins um Evrópska efnahagssvæðið (hér eftir EES-

samningurinn),153 og viðauki XX fjalla um umhverfismál. Í 1. mgr. 73. gr. er kveðið á um þau 

markmið sem aðgerðir samningsaðila eiga að byggjast á en þau eru að varðveita, vernda og 

bæta umhverfið, að stuðla að heilsuvernd manna og að tryggja að auðlindir náttúrunnar séu 

nýttar af varúð og skynsemi. Þær meginreglur sem aðgerðir samningsaðila skulu byggjast á 

koma svo fram í 2. mgr. 73. gr. samningsins. Varúðarreglan er ekki tiltekin sem ein af 

meginreglunum en ákveðin varúðarnálgun er í 1. mgr. 73. gr. og skírskotað er til 

varúðarreglunnar í aðfaraorðum EES-samningsins. Þar kemur fram að samningsaðilar hafi 

einsett sér að „sjá til þess að náttúruauðlindir séu nýttar af varúð og skynsemi, einkum á 

grundvelli […] þeirrar meginreglu að grípa skuli til varúðarráðstafana […]“. Enn fremur 

byggja margar gerðir154 ESB, sem eru hluti af EES-samningnum, á varúðarreglunni og útfæra 

hana.155 Þannig má segja að varúðarreglan sé hluti af EES-rétti.156  Varúðarreglan er jafnframt 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
153 Á ensku: The Agreement on the European Economic Area (The EEA Agreement). Hér á landi var EES-
samningurinn bæði fullgiltur og lögfestur, að verulegu leyti, með lögum nr. 2/1993 um Evrópska 
efnahagssvæðið. Samningurinn var fullgiltur 4. febrúar 1993 og öðlaðist gildi 1. janúar 1994. Auglýsing nr. 
31/1993 í C-deild Stjórnartíðinda. EES-samningurinn nær til allra 28 aðildarríkja ESB og þriggja aðildarríkja 
Fríverslunarsamtaka Evrópu (EFTA), Íslands, Noregs og Liechtenstein.  
154 Tilskipanir, reglugerðir og ákvarðanir eru dæmi um gerðir ESB.  
155 Sbr. t.d. tilskipanir 2001/18/EB um sleppingu erfðabreyttra lífvera út í umhverfið og tilskipun 2009/41/EB um 
afmarkaða notkun erfðabreyttra örvera. Enn fremur tilskipun 2008/1/EB um samþættar ráðstafanir til að 
fyrirbyggja og takmarka mengun (áður nr. 96/61/EBE) og tilskipun 97/11/EBE um breytingu á tilskipun 
85/337/EBE um mat á áhrifum sem tilteknar framkvæmdir á vegum hins opinbera eða einkaaðila kunna að hafa 
á umhverfið. 
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hluti af EES-rétti út af svokölluðu Kellogs-máli sem gekk í EFTA-dómstólnum 2001, sem 

nánar er fjallað um í kafla 2.5.2. 

Þær gerðir Evrópusambandsins sem teknar eru upp í EES-samninginn, og verða hluti af 

honum, eru í viðaukum hans. Gerðirnar eru aðeins bindandi fyrir aðildarríki EES-samningsins 

ef þær verða hluti af samningum.157 Tilskipanir 2001/18/EB um sleppingu erfðabreyttra 

lífvera út í umhverfið og 2009/41/EB um afmarkaða notkun erfðabreyttra örvera hafa báðar 

verið felldar inn í EES-samninginn.158 

EES-samningurinn er sérstaks eðlis sem er helst fólgið í markmiði hans um einsleitni, 

þ.e. samningurinn á að vera efnislega samhljóða reglum ESB. Þetta markmið veldur því að 

ýmsar réttarheimildir ESB skipta miklu máli fyrir túlkun EES-samningsins.159 Svo ná megi 

markmiðinu verður að hafa hliðsjón af úrlausnum DESB, alla vega að því marki sem þær 

teljast skuldbindandi að ESB-rétti.160  

2.5.2 Dómaframkvæmd 

Dómstóll Fríverslunarsamtaka Evrópu (EFTA-dómstóllinn) 161  hefur fjallað um 

varúðarregluna í tengslum við matvæli og í Kellogs-málinu 162  setti dómstóllinn fram 

mikilvægar upplýsingar varðandi beitingu hennar. 163  Í málinu hafði Noregur bannað 

innflutning á járnbættum kornflögum á þeim grundvelli að engin þörf væri fyrir slíkar 

viðbætur á næringarefnum hjá þjóðinni. Noregur réttlætti bannið með vísan til 

varúðarreglunnar. Dómstóllinn sagði að til greina kæmi að beita varúðarreglunni í þeim 

tilgangi að banna innflutning á vörum sem teldust ógna heilsu almennings og að ákvörðun um 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
156 Sbr. Aðalheiði Jóhannsdóttur: „Not Business as Usual: A Study of the Precautionary Principle“, bls. 22. 
Varúðarreglan er jafnframt hluti af EES-rétti út af svokölluðu Kellogs-máli sem gekk í EFTA-dómstólnum 2001, 
sjá nánari umfjöllun um málið í kafla 2.5.2. 
157 Sigurður Líndal og Skúli Magnússon: Réttarkerfi Evrópusambandsins og Evrópska efnahagssvæðisins. 
Megindrættir (Reykjavík 2011), bls. 130.  
158 Sbr. ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 127/2007, Stjórnartíðindi ESB L 47, bls. 58 og EES-
viðbæti nr. 9, bls. 44 svo og ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 157/2011, Stjórnartíðindi ESB L 125, 
bls. 75 og EES-viðbæti nr. 15, bls. 50.  
159 Sigurður Líndal og Skúli Magnússon: Réttarkerfi Evrópusambandsins og Evrópska efnahagssvæðisins. 
Megindrættir, bls. 133. 
160 Sbr. 6. gr. EES-samningsins og 1. mgr. 3. gr. samnings milli EFTA-ríkjanna um stofnun eftirlitsstofnunar og 
dómstóls. Sjá einnig Sigurð Líndal og Skúla Magnússon: Réttarkerfi Evrópusambandsins og Evrópska 
efnahagssvæðisins. Megindrættir, bls. 136.  
161 Á ensku: EFTA-Court. EFTA-dómstóllinn hefur lögsögu yfir EFTA-ríkjunum sem eiga aðild að EES-
samningnum, Íslandi, Noregi og Liechtenstein.  
162 Dómur EFTA-dómstólsins í máli Eftirlitsstofnunar EFTA gegn Noregi frá 5. apríl 2001, mál nr. E-3/00 (hér 
eftir Kellogs-málið). EFTA Court Report, 2000-2001, bls. 73-86. 
163 Sjá t.d. Aðalheiði Jóhannsdóttur: „Iceland“ í Implementing the Precautionary Principle. Approaches from the 
Nordic Countries, EU and USA. Ritstýrt af Nicolas de Sadeleer, (England, 2007), bls. 89. 
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umfang áhættunnar væri í höndum ríkisins.164 Því næst tiltók dómstóllinn hvenær beiting 

varúðarreglunnar væri réttlætanleg. Varúðarráðstafanir yrðu að vera studdar vísindalegum 

gögnum/sönnunum, án mismununar, vera gagnsæjar og í réttu hlutfalli og samræmi við 

svipaðar ráðstafanir sem þegar hefðu verið gerðar.165 Jafnframt gætu slíkar ráðstafanir ekki 

eingöngu verið reistar á tilgátu eða fræðiskrifum.166 Enn fremur kom fram að rétt beiting 

varúðarreglu fæli annars vegar í sér að borin væru kennsl á hugsanlega neikvæð heilsuáhrif og 

hins vegar heildstætt mat á áhættu, byggt á nýjustu vísindaþekkingu hverju sinni. 167 

Dómstóllinn komst aftur á móti að þeirri niðurstöðu að framangreint bann Noregs á 

innflutningi á járnbættum kornflögum hefði verið andstætt ákvæði EES-samningsins um bann 

við magntakmörkunum á innfluttum vörum.168 

Framangreindar niðurstöður EFTA-dómstólsins varðandi það hvenær beiting 

varúðarreglunnar er réttlætanleg hafa síðan verið áréttaðar í nokkrum dómum DESB,169 sem 

staðfestir vægi niðurstaðnanna.  

Ljóst er að túlkun á varúðarreglunni og beiting hennar í EES-rétti er í samræmi við 

framvinduna í ESB-rétti.  

2.6 Varúðarreglan í íslenskum rétti  

2.6.1 Stjórnarskrá lýðveldisins Íslands 

Í núgildandi stjórnarskrá lýðveldisins er ekki að finna ákvæði um umhverfismál eða 

umhverfisvernd. Það má því álykta að umhverfismálefni geti lotið í lægra haldi ef lýstur 

saman umhverfissjónarmiðum og ákveðnum réttindum sem njóta stjórnarskrárverndar, sér í 

lagi eignarrétti og atvinnufrelsi.170 Þetta er ekki í takt við þá þróun sem hefur átt sér stað í 

norrænum og evrópskum rétti, en þegar hafa nokkur ríki sett ákvæði um umhverfismál í 

stjórnarskrár sínar og þ. á m. eru Noregur og Finnland.171 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
164 Kellogs-málið, grein 25. Sjá einnig Aðalheiði Jóhannsdóttur: „Inngangur að meginreglum umhverfisréttar“, 
bls. 385.  
165 Kellogs-málið, grein 26. 
166 Kellogs-málið, grein 29. 
167 Kellogs-málið, grein 30. 
168 Kellogs-málið, greinar 40-43. 
169 Sjá t.d. Pfizer-málið, grein 143 og dóma DESB í máli framkvæmdastjórnarinnar gegn Danmörku, mál nr. C-
192/01, [2003] ECR I-9639, greinar 49 og 51 og í máli framkvæmdastjórnarinnar gegn Frakklandi, mál nr. C-
24/00, [2004] ECR I-1277, grein 56.  
170 Sjá Aðalheiði Jóhannsdóttur: „Iceland“ í Implementing the Precautionary Principle, Approaches from the 
Nordic Countries, EU and USA, bls. 90. 
171 Ellý Katrín Guðmundsdóttir: „Umhverfi í stjórnarskrá“, Skýrsla stjórnlaganefndar 2011, 1. bindi, bls. 250-
252. 
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Á síðustu árum hefur nokkuð verið rætt um endurskoðun íslensku stjórnarskrárinnar og 

hafa umhverfismál fengið töluverða athygli við þá endurskoðun.172 Í þeim tillögum sem settar 

hafa verið fram um umhverfismál hefur áhersla í fyrsta lagi verið lögð á rétt almennings til 

heilnæms umhverfis, í öðru lagi á rétt almennings til aðgengis að upplýsingum og 

ákvörðunum sem varða umhverfið, í þriðja lagi á almannarétt og í fjórða lagi á sjálfbæra 

þróun og vernd líffræðilegrar fjölbreytni.173 Þrátt fyrir að tillögurnar hafi fengið mikla athygli, 

hafa frumvörpin sem lögð hafa verið fram til breytinga á stjórnarskránni ekki verið samþykkt. 

Sem stendur vinnur stjórnarskrárnefnd að tillögum til breytingar á stjórnarskránni, þ. á m. að 

ákvæði um umhverfisvernd. Hvað slíkt ákvæði varðar, telur nefndin mikilvægt að 

varúðarreglan komi til skoðunar og verði afmörkuð við nánari útfærslu þess.174 

2.6.2 Umhverfislöggjöf  

Íslensk umhverfislöggjöf er að mestu leyti fornvarnarlegs eðlis, þ.e. hún byggist að mestu 

leyti á verndarsjónarmiðum. Vegna aðildar Íslands að EES-samningnum endurspeglar íslensk 

umhverfislöggjöf að miklu leyti nýlega alþjóðasamninga á sviði umhverfisréttar og 

meginhluta ESB gerða sem varða réttarsviðið. Þrátt fyrir það er löggjöfin ekki samræmd, auk 

þess sem hún heyrir ekki öll undir umhverfisráðherra.175 Að mati Aðalheiðar Jóhannsdóttur 

dregur sú staðreynd úr möguleikanum á því að innleiða tiltekin markmið í umhverfismálum. 

Þá telur Aðalheiður að nýlegar meginreglur umhverfisréttar, svo sem varúðarreglan, komi 

ekki fram með nægilega skýrum hætti í löggjöfinni.176  

Hér á eftir verður gerð grein fyrir helstu lögum á sviði umhverfisréttar með tilliti til 

varúðarreglunnar.  

Lög nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur byggja á varúðarreglunni, sem er til 

samræmis við þá áherslu sem lögð var á regluna við gerð tilskipunar 2001/18/EB um 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
172 Ákvæði um umhverfi og auðlindir var fyrst sett fram í frumvarpi til stjórnarskipunarlaga árið 1983, sbr. Alþt. 
1982-83, A-deild, bls. 2730. Ákvæðið var svohljóðandi: „Náttúruauðlindir landsins skulu vera ævarandi eign 
Íslendinga. Auðlindir hafs og hafsbotns innan íslenskrar lögsögu eru þjóðareign. Eignarrétti að öðrum 
náttúruauðæfum skal skipað með lögum.“ 
173 Sbr. Endurskoðun stjórnarskrárinnar, áfangaskýrslu nefndar um endurskoðun lýðveldisins Íslands 2007, þskj. 
1293, 709. mál. Vefútgáfa Alþingistíðinda, slóð: http://www.althingi.is/altext/133/s/1293.html (skoðað 22. júlí 
2014). Sbr. einnig frumvarp til stjórnarskipunarlaga um breytingu á stjórnarskrá lýðveldisins Íslands, nr. 
33/1944, með síðari breytingum, þskj. 648, 385. mál. Vefútgáfa Alþingistíðinda, slóð: 
http://www.althingi.is/altext/136/s/0648.html (skoðað 22. júlí 2014) og frumvarp stjórnlagaráðs til 
stjórnarskipunarlaga, ásamt skýringum 2011, bls. 14. Sjá á vefsíðu stjórnlagaráðs, http://stjornlagarad.is/ (skoðað 
22. júlí 2014). 
174  Starf stjórnarskrárnefndar, bls. 25. Sjá nánar á vefsíðu forsætisráðuneytisins, 
http://www.forsaetisraduneyti.is/ (skoðað 22. júlí 2014). 
175 Aðalheiður Jóhannsdóttir: „Iceland“ í Implementing the Precautionary Principle, Approaches from the 
Nordic Countries, EU and USA, bls. 90. 
176 Sjá Aðalheiði Jóhannsdóttur: „Iceland“ í Implementing the Precautionary Principle, Approaches from the 
Nordic Countries, EU and USA, bls. 90. 
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sleppingu erfðabreyttra lífvera út í umhverfið. Varúðarreglan kemur bæði fram með beinum 

og óbeinum hætti í lögunum. Tekið er fram að framleiðsla og notkun erfðabreyttra lífvera 

skuli fara fram í samræmi við varúðarregluna, sem er skilgreind í 4. gr. Sú skilgreining felur 

þó ekki í sér nein viðmið eða leiðbeiningar. Aftur á móti má finna viðmið til að meta áhættu í 

þeim ákvæðum laganna sem kveða á um skyldu til áhættumats á hugsanlegri skaðsemi 

erfðabreyttra lífvera, sbr. umfjöllun síðar í kaflanum. Þá er varúðarreglu einnig að finna í 

ákvæðum sem kveða á um tilkynningaskyldu, takmarkanir og afturköllun á leyfisveitingu. 

Nánar verður fjallað um varúðarreglu laga nr. 18/1996 í kafla 3.1.1. 

Ný náttúruverndarlög voru samþykkt árið 2013, lög nr. 60/2013. Í 9. gr. laganna er að 

finna varúðarreglu.177 Er það breyting frá eldri lögum nr. 44/1999, en þar var reglunnar hvorki 

getið né mátti greina hana í ákvæðum laganna.178 Samkvæmt 1. og 2. mgr. 1. gr. laga nr. 

60/2013 er markmið þeirra að vernda til framtíðar fjölbreytni íslenskrar náttúru, auk þess sem 

lögunum er ætlað að miða að vernd og sjálfbærri nýtingu auðlinda og annarra náttúrugæða. 

Samkvæmt frumvarpi því sem varð að lögum nr. 60/2013 ber m.a. að leggja varúðarregluna 

til grundvallar framkvæmd laganna í heild.179 Í 8. gr. laganna er kveðið á um að stjórnvöld 

eigi að byggja á vísindalegri þekkingu, eins og unnt er, þegar teknar eru ákvarðanir sem varða 

náttúruna. Varúðarreglunnar er síðan getið berum orðum í 9. gr. laganna eins og fyrr sagði. 

Við beitingu laganna á reglan fyrst og fremst að koma til skoðunar þegar óvissa eða 

þekkingarskortur er til staðar um afleiðingar ákvarðana sem áhrif kunna að hafa á náttúruna. 

Er þá hvoru tveggja átt við ákvarðanir um t.d. skipulag, framkvæmd eða starfsleyfi og 

ákvarðanir sem miða að náttúruvernd, t.d. friðlýsingu. Ákvæði 9. gr. er í anda áðurnefndrar 

15. meginreglu Ríó-yfirlýsingarinnar180 og felur í sér að ef óvissa er um afleiðingar athafna 

eða eftir atvikum athafnaleysis skuli náttúran njóta vafans. Varúðarreglunni verður ekki beitt 

ef fyrir liggur nægileg þekking eða vissa um afleiðingar ákvörðunar.181 Samkvæmt 10. gr. 

laganna skal meta áhrif á náttúru svæðis út frá því heildarálagi sem er á svæðinu eða því álagi 

sem mun verða á því. Í þessu felst að skylt er að meta hugsanleg áhrif til framtíðar og 

skilyrðið talið gera það að verkum að varúðarreglan fái meira vægi við ákvarðanatöku en 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
177 Gildistöku laganna, sem átti upphaflega að vera 1. apríl 2014, hefur verið frestað fram til 1. júlí 2015. Sjá lög 
um breytingu á lögum um náttúruvernd nr. 60/2013, þskj. 843, 167. mál. Vefútgáfa Alþingistíðinda, slóð: 
http://www.althingi.is/altext/143/s/0843.html (skoðað 24. júlí 2014). 
178 Sjá nánar Aðalheiði Jóhannsdóttur: „Iceland“ í Implementing the Precautionary Principle, Approaches from 
the Nordic Countries, EU and USA, bls. 91. 
179 Frumvarp til laga um náttúruvernd, þskj. 537, 429. mál. Vefútgáfa Alþingistíðinda, slóð: 
http://www.althingi.is/altext/141/s/0537.html (skoðað 24. júlí 2014). 
180 Sjá kafla 2.2.2.  
181 Frumvarp til laga um náttúruvernd. 
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áður.182 Framangreind útlistun á varúðarreglunni í lögunum nægir hins vegar ekki svo komið 

geti til beitingar reglunnar, heldur þyrftu kröfur eða viðmið að koma fram í ákvæðum laganna 

um það hvernig meta skuli vísindalega vissu eða óvissu, tilvist og umfang áhættu eða hvort og 

hvernig vega eigi saman efnahagslegan ávinning athafna (eða athafnaleysis) og hættu á 

verulegum neikvæðum afleiðingum.183  

Í lögum nr. 106/2000 um mat á umhverfisáhrifum er varúðarreglunnar ekki getið þrátt 

fyrir að lögin endurspegli tilskipanir ESB á þessu sviði. Þar sem tilskipanirnar byggja á 

reglunni, 184  ber að hafa hana í huga við framkvæmd laganna. 185  Tilgangur mats á 

umhverfisáhrifum er einmitt sá að sýna fram á hugsanleg áhrif framkvæmda á umhverfið og 

hvort óvissa ríki um þau. 186  Meðal markmiða laganna er að tryggja að mat á 

umhverfisáhrifum fari fram áður en leyfi er veitt fyrir framkvæmdum sem kunna að hafa í för 

með sér umtalsverð umhverfisáhrif, sbr. a-lið 1. gr. laganna. Umhverfismat er talið vera 

mikilvægt tæki til að ná fram markmiðum í umhverfismálum.187 Í samræmi við framangreint 

markmið er framkvæmdaraðila skylt, samkvæmt 2. mgr. 9. gr., að gera skýrslu um mat á 

umhverfisáhrifum fyrirhugaðrar framkvæmdar og ber leyfisveitanda að taka tillit til 

skýrslunnar við útgáfu framkvæmdaleyfis, sbr. 2. mgr. 13. gr. laganna.188 

Lög nr. 7/1998 um hollustuhætti og mengunarvarnir taka til heilbrigðiseftirlits og 

eftirlits með þeim þáttum sem eiga að afstýra eða draga úr mengun lofts, lands og hafs. Á 

grundvelli laganna hafa ýmsar gerðir ESB á sviði mengunarvarna verið innleiddar og meðal 

þeirra er tilskipun 2008/1/EB um samþættar ráðstafanir til að fyrirbyggja og takmarka 

mengun (IPPC-tilskipunin).189 Tilskipunin hefur verið tekin upp í EES-samninginn190 og er 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
182 Frumvarp til laga um náttúruvernd.  
183 Sbr. umfjöllun í köflum 2.1 og 2.7.1 um tvo grundvallarþætti sem þurfa að vera í löggjöf svo hægt sé að beita 
varúðarreglunni. Sbr. einnig nefndarálit með breytingartillögu um frumvarp til laga um brottfall laga um 
náttúruvernd, nr. 60/2013, frá umhverfis- og samgöngunefnd, þskj. 624, 167. mál, 2. umræða. Vefútgáfa 
Alþingistíðinda, slóð: http://www.althingi.is/altext/143/s/0624.html (skoðað 24. júlí 2014). 
184 Sbr. tilskipun 85/337/EBE um mat á áhrifum sem tilteknar framkvæmdir á vegum hins opinbera eða 
einkaaðila kunna að hafa á umhverfið og breytingatilskipanir 97/11/EB, 2003/35/EB, 2009/31/EB, 2011/92/EU 
og 2014/52/EU en hún hefur ekki enn verið tekin upp í EES-samninginn. Sbr. einnig Aðalheiði Jóhannsdóttur: 
„Iceland“ í Implementing the Precautionary Principle, Approaches from the Nordic Countries, EU and USA, bls. 
91. 
185 Sbr. frumvarp til laga um breytingu á lögum um mat á umhverfisáhrifum, nr. 106/2000, og skipulags- og 
byggingarlögum, nr. 73/1997, með síðari breytingum, þskj. 241, 235. mál. Vefútgáfa Alþingistíðinda, slóð: 
http://www.althingi.is/altext/131/s/0241.html (skoðað 25. júlí 2014). 
186 Aðalheiður Jóhannsdóttir: „Iceland“ í Implementing the Precautionary Principle, Approaches from the 
Nordic Countries, EU and USA, bls. 91. 
187 Frumvarp til laga um mat á umhverfisáhrifum, þskj. 644, 386. mál. Vefútgáfa Alþingistíðinda, slóð: 
http://www.althingi.is/altext/125/s/0644.html (skoðað 25. júlí 2014). 
188 Sbr. einnig Aðalheiði Jóhannsdóttur: „Iceland“ í Implementing the Precautionary Principle, Approaches from 
the Nordic Countries, EU and USA, bls. 91. 
189 Tilskipun þessi kemur í stað tilskipunar 96/61/EBE um samþættar mengunarvarnir og eftirlit með mengun. 
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innleidd í íslenskan rétt með reglugerð nr. 785/1999 um starfsleyfi fyrir atvinnurekstur sem 

getur haft í för með sér mengun og reglugerð nr. 786/1999 um mengunarvarnaeftirlit. 

Samkvæmt 1. mgr. 5. gr. a. laga nr. 7/1998 er allur atvinnurekstur sem getur haft í för með sér 

mengun starfsleyfisskyldur. Í 3. mgr. 5. gr. a. kemur fram að við slíkan rekstur skuli nota 

bestu fáanlegu tæknina hverju sinni, en með því er átt við framleiðsluaðferð og tækjakost sem 

lágmarka mengun og myndun úrgangs, sbr. 6. mgr. 3. gr. laganna. Þá skal fara fram 

áhættumat í ákveðnum aðstæðum, í samræmi við lög nr. 106/2000 um mat á 

umhverfisáhrifum. Því gætir varúðarreglunnar í lögum nr. 7/1998 þó hennar sé ekki getið þar 

sérstaklega.191  

Lög nr. 64/1994 um vernd, friðun og veiðar á villtum fuglum og villtum spendýrum 

stefna m.a. að því að tryggja viðgang og náttúrulega fjölbreytni villtra dýrastofna, skipulag á 

veiðum og annarri nýtingu dýra. Varúðarreglunnar er ekki getið í lögunum en hana má hins 

vegar greina í ákvæðum laganna, sem fjalla um stýringu einstakra stofna og stjórn veiða úr 

þeim.192 Gott dæmi er fyrirkomulag rjúpnaveiða en vegna sveiflna í stærð rjúpnastofnsins 

hafa veiðitímabil verið takmörkuð frá árinu 2005 (þá var friðun aflétt), í því skyni að tryggja 

sjálfbæra nýtingu stofnsins.193 Á árinu 2010 var skipuð nefnd um stöðu villtra fugla og 

spendýra, og var nefndinni ætlað að taka saman skýrslu sem hægt væri að byggja nýja löggjöf 

á.194 Skýrsla nefndarinnar kom út árið 2013 og fékk nafnið Vernd, velferð og veiðar villtra 

fugla og spendýra. Í skýrslunni lagði nefndin m.a. til að markmið laganna ætti að fela í sér að 

aflétting friðunar og leyfi til veiða byggðist á haldbærum upplýsingum um stofnstærð og 

veiðiþol viðkomandi stofns eða um tjón sem stofninn veldur. Lagt var til að skort á 

upplýsingum skyldi túlka villtum dýrum eða náttúru í hag og er því ljóst að nefndin lagði til 

að varúðarreglan yrði tekin upp í nýjum lögum um málaflokkinn.195  

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
190 Stjórnartíðindi ESB L 24, 29.1.2008, bls. 8. Tilskipunin hefur verið felld inn í tilskipun 2010/75/EB, um 
losun frá iðnaði, sem hefur ekki enn verið tekin upp í EES-samninginn eða íslenskan rétt.  
191 Sjá einnig Aðalheiði Jóhannsdóttur: „Iceland“ í Implementing the Precautionary Principle, Approaches from 
the Nordic Countries, EU and USA, bls. 93-4. 
192 Sbr. t.d. 1. mgr. 7. gr., 1. mgr. 17. gr. og 1.-2. mgr. 14. gr. laganna. Sbr. einnig Aðalheiði Jóhannsdóttur: 
„Iceland“ í Implementing the Precautionary Principle, Approaches from the Nordic Countries, EU and USA, bls. 
92. 
193 Sjá t.d. Aðalheiði Jóhannsdóttur: „Iceland“ í Implementing the Precautionary Principle, Approaches from the 
Nordic Countries, EU and USA, bls. 92. 
194 Vernd, velferð og veiðar villtra fugla og spendýra. Lagaleg og stjórnsýsluleg staða og tillögur um úrbætur. 
Skýrsluna er að finna á slóðinni: http://www.umhverfisraduneyti.is/media/PDF_skrar/Vernd-velferd-og-veidar-
LOKA-8-mai-2013.pdf (skoðað 26. júlí 2014). 
195 Vernd, velferð og veiðar villtra fugla og spendýra. Lagaleg og stjórnsýsluleg staða og tillögur um úrbætur, 
bls. 62. 
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Varúðarregluna er hvorki að finna í lögum nr. 151/1996 um fiskveiðar utan lögsögu 

Íslands196 né lögum nr. 116/2006 um stjórn fiskveiða. Hins vegar er í 3. gr. laga nr. 116/2006, 

sbr. 5. gr. laga nr. 151/1996, kveðið á um að ráðherra skuli að fengnum tillögum 

Hafrannsóknarstofnunar ákveða með reglugerð leyfðan heildarafla197 ef talin er þörf á að 

takmarka veiðar úr einstökum stofnum. Segja má að ákveðin varúðarnálgun felist í þessu 

fyrirkomulagi.198 

Samkvæmt 1. gr. laga nr. 61/2006 um lax- og silungsveiði er markmið þeirra að mæla 

fyrir um veiðirétt í ferskvatni og skynsamlega, hagkvæma og sjálfbæra nýtingu og verndun 

þeirra fiskstofna sem lögin taka til. Í lögunum er ekki bein tilvísun til varúðarreglunnar en í 

lögskýringargögnum er hins vegar áréttað að í ákvörðunum og umsögnum sínum um 

veiðinýtingu og verndun búsvæða taki veiðifélög, veiðiréttarhafar, Fiskistofa og 

Veiðimálastofnun tillit til varúðarreglunnar.199 Enn fremur er vísað til þess að reglan hafi 

verið tekin upp af Norður-Atlantshafslaxverndunarstofnuninni (NASCO) og 

Alþjóðahafrannsóknaráðinu (ICES) og þess að Ísland er fullgildur aðili að báðum þessum 

alþjóðastofnunum.200 Því má segja að hafa eigi varúðarregluna að leiðarljósi við framkvæmd 

laganna.  

Lög nr. 33/2004 um varnir gegn mengun hafs og stranda miða að því að vernda hafið og 

strendur landsins gegn mengun og athöfnum sem stofnað geta heilbrigði manna í hættu, 

skaðað lifandi auðlindir hafsins og raskað lífríki þess, spillt umhverfinu eða hindrað lögmæta 

nýtingu hafs og stranda, sbr. 1. gr. laganna. Í lögunum er ekki bein vísun til varúðarreglunnar 

en efnisreglur þeirra, sem fela í sér helstu alþjóðlegu skuldbindingarnar á þessu sviði,201 hafa 

það að markmiði að vernda hafið gegn mengun.202 Samkvæmt 3. gr. á að nota bestu fáanlegu 

tækni og er þar notuð sama skilgreining og í lögum nr. 7/1998 um hollustuhætti og 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
196 Sjá umfjöllun um varúðarregluna og lög nr. 151/1996 í kafla 2.2.2. 
197 Á ensku: Total allowable catch (TAC). 
198 Sjá nánar hjá Aðalheiði Jóhannsdóttur í „Iceland“ í Implementing the Precautionary Principle, Approaches 
from the Nordic Countries, EU and USA, bls. 93. 
199 Sbr. frumvarp til laga um lax- og silungsveiði, þskj. 891, 607. mál. Vefútgáfa Alþingistíðinda, slóð: 
http://www.althingi.is/altext/132/s/0891.html (skoðað 26. júlí 2014). Sbr. einnig 8. gr. breytingalaga nr. 81/2008. 
200 Sbr. frumvarp til laga um lax- og silungsveiði. 
201 Má þar nefna skuldbindingar samkvæmt OSPAR-samningnum um verndun Norðaustur-Atlantshafsins (á 
ensku: OSPAR Convention for the Protection of the Marine Environment of the North-East Atlantic) og tilmæli 
Alþjóðasiglingamálastofnunarinnar (á ensku: International Maritime Organization (IMO), sem er undirstofnun 
Sameinuðu þjóðanna. OSPAR-samningurinn var fullgiltur af Íslandi 2. júní 1997 og öðlaðist gildi 25. mars 1998. 
Auglýsing nr. 15/1997 í C-deild Stjórnartíðinda. 
202 Aðalheiður Jóhannsdóttir: „Iceland“ í Implementing the Precautionary Principle, Approaches from the 
Nordic Countries, EU and USA, bls. 94. 
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mengunarvarnir. 203  Í ljósi framangreinds er einhvers konar varúðarreglu að finna í 

efnisreglum laga nr. 33/2004.204  

Í ákvæðum nýrra efnalaga nr. 61/2013, sem hafa það m.a. að markmiði að tryggja að 

meðferð á efnum og efnablöndum valdi hvorki tjóni á heilsu manna og dýra né á umhverfi, 

sbr. 1. gr., er ekki vísað til varúðarreglunnar.205 Aftur á móti kveður 25. gr. laganna á um að 

framleiðsla, markaðssetning, útflutningur og notkun ósoneyðandi efna, búnaðar og hluta sem 

innihalda slík efni sé bönnuð. Það ákvæði varðar m.a. framkvæmd Montreal-bókunarinnar um 

takmörkun á notkun ósoneyðandi efna sem, eins og áður hefur komið fram, grundvallast m.a. 

á varúðarsjónarmiðum og kveður á um að ráðstafanir sem teknar séu til verndar rýrnunar 

ósonlagsins skuli vera byggðar á viðeigandi vísindalegri þekkingu.206 Varúðarreglan kemur 

einnig fram í efnisreglum reglugerðar nr. 970/2013 um efni sem valda rýrnun ósonlagsins, 

sem er sett með stoð í lögum nr. 61/2013.207 Vert er að geta reglugerðar ESB nr. 1907/2006 

um skráningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir að því er varðar efni (REACH)208 en 

samkvæmt 3. mgr. 1. gr. reglugerðarinnar byggjast ákvæði hennar á varúðarreglunni. 

Reglugerðin hefur verið innleidd hér á landi209 og í mörgum ákvæðum efnalaganna má finna 

grundvallarreglur hennar.210 

Skipulagslög nr. 123/2010 komu í stað skipulags- og byggingarlaga nr. 37/1997. Meðal 

markmiða laga nr. 123/2010 er að stuðla að skynsamlegri og hagkvæmri nýtingu lands og 

landgæða, tryggja vernd landslags, náttúru og menningarverðmæta og koma í veg fyrir 

umhverfisspjöll og ofnýtingu, með sjálfbæra þróun að leiðarljósi, sbr. b-lið 1. gr. Til að ná 

þessum markmiðum er kveðið á um skyldu til að afla framkvæmdaleyfis vegna meiriháttar 

framkvæmda sem áhrif hafa á umhverfið og breyta ásýnd þess, sbr. 13.-16. gr., og 

umhverfismat skipulagstillagna, sbr. 5. mgr. 12. gr., 4. mgr. 21. gr., 5. mgr. 28. gr. og 4. mgr. 

37. gr. laganna.  Ekki er, frekar en gert var í eldri lögunum, vísað til varúðarreglunnar með 
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
203 Sbr. einnig frumvarp til laga um varnir gegn mengun hafs og stranda, þskj. 164, 162. mál. Vefútgáfa 
Alþingistíðinda, slóð: http://www.althingi.is/altext/130/s/0164.html (skoðað 27. júlí 2014). 
204 Sjá nánar hjá Aðalheiði Jóhannsdóttur í „Iceland“ í Implementing the Precautionary Principle, Approaches 
from the Nordic Countries, EU and USA, bls. 94. 
205 Voru áður lög nr. 52/1988 um eiturefni og hættuleg efni. Varúðarreglunnar var ekki heldur getið í þeim.  
206 Sjá kafla 2.2.2. 
207 Reglugerðin er sett með stoð í 8. tölul. 11. gr. laga nr. 61/2013. Hún er einnig sett til innleiðingar á reglugerð 
ESB nr. 1005/2009 um efni sem valda rýrnun ósonlagsins, sbr. 14. gr., en varúðarreglan kemur fram í þeirri 
reglugerð. Sjá einnig Aðalheiði Jóhannsdóttur í „Iceland“ í Implementing the Precautionary Principle, 
Approaches from the Nordic Countries, EU and USA, bls. 94, en sú umfjöllun er reyndar um lög nr. 52/1988. 
208 REACH stendur fyrir Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals. 
209 „REACH“ reglugerðin var innleidd með reglugerð nr. 750/2008 um skráningu, mat, leyfisveitingu og 
takmarkanir að því er varðar efni, sem var sett með stoð í 2. mgr. 4. gr., 2. mgr. 5. gr., 3. mgr. 6. gr. og 6. mgr. 7. 
gr. laga um efni og efnablöndur nr. 45/2008, sem voru felld úr gildi samkvæmt lögum nr. 61/2013, 70. gr. 
Efnalögin voru m.a. sett til innleiðingar „REACH“ reglugerðarinnar, nr. 1907/2006, sbr. 69. gr. þeirra. 
210  Sbr. frumvarp til efnalaga, þskj. 88, 88. mál. Vefútgáfa Alþingistíðinda, slóð: 
http://www.althingi.is/altext/141/s/0088.html (skoðað 28. júlí 2014). 
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beinum hætti.211 Hins vegar ætti ákvæði 1. málsl. 9. gr. náttúruverndarlaga að koma til 

skoðunar þegar teknar eru ákvarðanir samkvæmt skipulagslögum sem geta haft áhrif á 

umhverfið, t.d. um skipulag, framkvæmdir eða starfsleyfi.212 

Árið 2011 voru sett lög nr. 36/2011 um stjórn vatnamála og er þeim ætlað að vernda 

vatn og vistkerfi vatns. Varúðarreglunnar er ekki getið í lögunum en samkvæmt 

lögskýringargögnum skal, við breytingu vatnshlots,213 m.a. tryggja að varúðarsjónarmiðum sé 

beitt.214 Enn fremur voru lögin sett til innleiðingar á svokallaðri vatnatilskipun ESB, tilskipun 

2000/60/EB, og byggir hún á meginreglum umhverfisréttar ESB, þ. á m. varúðarreglunni.215 

2.6.3 Dómaframkvæmd 

Í dómi Hæstaréttar Hrd. 1997, bls. 2488 (laxagengd í efri hluta Laxár) var m.a. byggt á 

varúðarsjónarmiðum. Í málinu var m.a. deilt um það hvort landeigendur ættu bótarétt vegna 

skerðingar sem þeir töldu sig hafa orðið fyrir á eignarréttindum jarðar vegna ákvörðunar 

Náttúruverndarráðs um að þeim væri ekki heimilt að gera laxi kleift að ganga upp í efri hluta 

Laxár í Suður-Þingeyjarsýslu. Landeigendur héldu því fram að þessi ákvörðun kæmi í veg 

fyrir að þeir fengju notið arðs og verðauka af jörð sinni. Hæstiréttur féllst ekki á þessi 

sjónarmið og byggði niðurstöðu sína m.a. á sérstöðu svæðisins, sem er friðað með lögum, í 

niðurstöðu sinni. Einnig vísaði Hæstiréttur til þess að með ákvörðuninni hefði hagsmunafélag 

landeigenda og veiðirétthafa ekki verið svipt gæðum sem það hefði áður getað nýtt sér, heldur 

væri félaginu aðeins bannað að standa í aðgerðum sem tefldu lífríkinu í Laxá og Mývatni í 

tvísýnu að mati vísindamanna. Af dóminum má draga þá ályktun að hægt sé að réttlæta t.d. 

verndaraðgerðir, að minnsta kosti á friðlýstum svæðum, þrátt fyrir að ákveðin óvissa um 

afleiðingar sé til staðar.216 

2.6.4 Áhrif ESB- og EES-réttar á íslenskan umhverfisrétt 

Eins og áður hefur komið fram hefur EES-samningurinn ekki bein réttaráhrif á Íslandi heldur 

verður að innleiða reglur hans til að þær geti haft réttaráhrif að landsrétti. Ef innleiða ætti 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
211 Sbr. Aðalheiði Jóhannsdóttur: „Iceland“ í Implementing the Precautionary Principle, Approaches from the 
Nordic Countries, EU and USA, bls. 91. 
212  Sbr. frumvarp til laga um náttúruvernd. Þessi túlkun er sett fram með því að beita svokallaðri 
samræmisályktun, en þá er lagaákvæði skýrt með hliðsjón af öðru ákvæði í öðrum lagabálki.  
213 Vatnshlot er afmörkuð eining/heild vatns af umtalsverðri stærð, t.d. er Mývatn eitt vatnshlot. Sjá vefsíðu 
Náttúrunnar.is, http://www.natturan.is/ (skoðað 28. júlí 2014) 
214  Frumvarp til laga um stjórn vatnamála. þskj. 344, 298. mál. Vefútgáfa Alþingistíðinda, slóð: 
http://www.althingi.is/altext/139/s/0344.html (skoðað 29. júlí 2014). 
215 Tilskipunin hefur verið tekin upp í EES-samninginn, sbr. ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar, nr. 
125/2007. Stjórnartíðindi ESB L 328, 13.12.2007, bls. 42, og EES-viðbætir nr. 60, 13.12.2007, bls. 29. 
216 Sjá einnig Aðalheiði Jóhannsdóttur: „Inngangur að meginreglum umhverfisréttar“, bls. 386. 
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varúðarreglu ESB í íslenskan rétt og leggja hana til grundvallar ákvarðanatöku á sviði 

umhverfismála, gæti þurft að breyta ákveðnum meginreglum réttarkerfisins.217 

Þar sem stefnt er að einsleitni EES-samningsins við reglur ESB, er krafa gerð um að 

úrlausnir DESB séu hafðar til hliðsjónar við framkvæmd og beitingu samningsins. Á 

grundvelli laga nr. 2/1993 um Evrópska efnahagssvæðið er skylt að skýra lög og reglur, að 

svo miklu leyti sem við á, til samræmis við EES-samninginn og þær reglur sem á honum 

byggja. Þar af leiðandi á dómaframkvæmd Evrópudómstólsins að hafa áhrif á þróun og 

beitingu íslensks umhverfisréttar sem á rætur að rekja til EES-réttar og hefur verið tekinn upp 

í landsrétt.218 

EFTA-dómstóllinn hefur það hlutverk að halda uppi lögum EES-samningsins á 

yfirráðasvæði EFTA-ríkjanna og má draga þau fyrir dómstólinn vegna meintra brota gegn 

EES-samningnum.219 Af þeirri ástæðu hafa dómar EFTA-dómstólsins bein áhrif á það hvernig 

viðeigandi löggjöf aðildarríkis er mótuð og túlkuð og má því sjá áhrif hans á beitingu 

löggjafarinnar hverju sinni. Þannig er niðurstaða dómstólsins í áðurnefndu Kellogs-máli220 

mikilvæg, sér í lagi hvað varðar umhverfismál og frjálsa vöruflutninga.221  

2.6.4 Niðurstöður 

Það eitt að varúðarreglunnar sé ekki getið berum orðum í flestum þeirra laga sem voru reifuð 

hér að framan merkir ekki að hennar gæti ekki í þeim, enda kemur reglan fram í efnis- og 

málsmeðferðarreglum þeirra flestra,222 t.a.m. í formi krafna um áhættumat og bestu fáanlegu 

tækni. Eins er byggt á varúðarreglunni í mörgum þeirra reglugerða sem nefndar hafa verið, 

bæði þeim sem innleiða ESB-gerðir og hafa verið teknar upp í EES-samninginn og þeim sem 

innleiða alþjóðlegar skuldbindingar.  

Þegar nýrri löggjöfin á sviði umhverfismála hér á landi er skoðuð er ljóst að 

varúðarreglunnar gætir meira en áður, sem er í samræmi við þróunina innan ESB og EES, 

sem og á alþjóðavísu. Mikil umræða hefur skapast í þjóðfélaginu um mikilvægi þess að 
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
217 Að mati Aðalheiðar Jóhannsdóttur þyrfti sennilega að breyta sönnunarreglum að einhverju leyti svo hægt 
væri að leggja varúðarregluna til grundvallar með tilhlýðilegum hætti í umhverfismálum, sbr. „Iceland“ í 
Implementing the Precautionary Principle, Approaches from the Nordic Countries, EU and USA, bls. 97. Nánar 
verður fjallað um meginregluna um sönnunarbyrði í kafla 2.7.4.  
218 Sbr. t.d. Aðalheiði Jóhannsdóttur í „Iceland“ í Implementing the Precautionary Principle, Approaches from 
the Nordic Countries, EU and USA, bls. 97. Sbr. einnig 7. gr. EES-samningsins. 
219 Sigurður Líndal og Skúli Magnússon: Réttarkerfi Evrópusambandsins og Evrópska efnahagssvæðisins. 
Megindrættir, bls. 155. 
220 Sbr. umfjöllun í kafla 2.5.2. 
221 Aðalheiður Jóhannsdóttir: „Iceland“ í Implementing the Precautionary Principle, Approaches from the 
Nordic Countries, EU and USA, bls. 97. 
222 Að mati Aðalheiðar Jóhannsdóttur hefur tilvísun í varúðarregluna í lögum ekkert gildi nema reglan komi fram 
í efnis- og málsmeðferðarreglum þeirra, sbr. t.d. grein hennar „Not Business as Usual: A Study of the 
Precautionary Principle“, bls. 24. 
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ákvæði um umhverfismál verði sett í endurskoðaða stjórnarskrá Íslands. Ákvæði um 

umhverfisvernd í stjórnarskránni væri mögulega til þess fallið að öll ákvarðanataka um 

umhverfismál yrði vandaðari.223 Hvað slíkt ákvæði varðar, telur stjórnarskrárnefnd mikilvægt 

að varúðarreglan komi til skoðunar og verði afmörkuð við nánari útfærslu þess. 

2.7 Beiting varúðarreglunnar 

2.7.1 Almennt  

Skilgreiningar á varúðarreglunni eru yfirleitt frekar almennar, eins og sjá má af framkomnum 

dæmum, og fela hvorki í sér miklar leiðbeiningar um hvenær reglan á við né hvaða skilyrði 

þurfa að vera fyrir hendi svo beita megi varúðarráðstöfunum.224 Svo hægt sé að beita 

varúðarreglu og varúðarráðstöfunum í raun, er því nauðsynlegt að leiðbeiningar komi fram í 

löggjöf sem viðmið til að meta annars vegar tilvist og umfang áhættu og hins vegar til að vega 

saman ávinning og hættu á neikvæðum afleiðingum. 225  Ef í ljós kemur að áhætta af 

fyrirhugaðri athöfn eða athafnaleysi er of mikil eða óviðunandi, er varúðarreglunni beitt og 

mat á áhættustigi og kostnaði framkvæmt. Ef þörf krefur eru varúðarráðstafanir síðan 

ákveðnar með tilliti til matsins.226 Í þessu samhengi verður hér á eftir fjallað um hugtökin 

áhættu, áhættugreiningu, og sönnunarbyrði.227  

2.7.2 Áhætta  

Eins og fram hefur komið er hugtakið áhætta mikilvægt fyrir beitingu varúðarreglunnar. Á 

hugtakinu eru til margar skilgreiningar en hér verður áhætta talin bera sömu merkingu og 

hætta, vá eða óheppilegur atburður.228 Í ljósi þess að vísindaleg óvissa er meginatriði 

varúðarreglunnar hefur verið talið mikilvægt að setja fram skilyrði eða þröskuld fyrir beitingu 

hennar. Hér á eftir verður því skoðað hversu mikil áhætta og hversu miklar líkur á neikvæðum 

afleiðingum þurfa að vera til staðar svo beiting reglunnar sé réttlætanleg.  

Það er ekki til neinn ákveðinn mælikvarði um það hversu mikil áhætta á neikvæðum 

afleiðingum þarf að vera fyrir hendi svo beita megi varúðarreglunni. Hins vegar hafa 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
223 Sjá nánar Aðalheiði Jóhannsdóttur: „Umhverfisréttur og stjórnarskráin“, Úlfljótur, 3. tbl. 2005, bls. 557 og 
Nicolas de Sadeleer: Environmental Principles. From Political Slogans to Legal Rules, bls. 278. 
224 Sbr. t.d. umfjöllun um varúðarregluna í köflum 2.2.2, 2.2.3 og 2.4.1, 2.4.4, 2.5.2 og 2.6.2.  
225 Sjá einnig umfjöllun í kafla 2.1.  
226 Sbr. Aðalheiði Jóhannsdóttur: „Not Business as Usual: A Study of the Precautionary Principle“, bls. 4, sbr. 
einnig kafla 2.1 og 2.6.2. Sjá einnig umfjöllun um tilskipun 90/219/EBE um afmarkaða notkun erfðabreyttra 
örvera og tilskipun 90/220/EBE um sleppingu erfðabreyttra lífvera út í umhverfið í kafla 2.4.3. 
227 Um framkvæmd áhættumats samkvæmt lögum nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur, reglugerð nr. 728/2011 
um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera og tilskipun 2001/18/EB um sleppingu 
erfðabreyttra lífvera út í umhverfið, verður fjallað í kafla 3.1.4.1. 
228 Sbr. Nicolas de Sadeleer: Environmental Principles. From Political Slogans to Legal Rules, bls. 150. 
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dómstólar ESB og EFTA-dómstóllinn komist að þeirri niðurstöðu að varúðarreglan geti átt 

við þegar óvissa ríkir um áhættu og þarf áhættan að vera sennileg í ljósi vísindagagna.229 

Tilgáta um óvissuna nægir þar af leiðandi ekki til þess að hægt sé að beita reglunni.230 Með 

þessu móti krefjast dómstólarnir þess að varúðarráðstafanir byggi á lágmarksþekkingu sem 

aflað hefur verið með viðurkenndum rannsóknaraðferðum.231 Þrátt fyrir framangreint er talið 

réttlætanlegt að beita varúðarreglu þó að vísindagögn sanni ekki orsakatengsl milli athafnar 

og áhrifa hennar,232 þegar upplýsingar eru óáreiðanlegar eða ónógar233 og skortur er á 

fullnægjandi vísindalegum upplýsingum.234 Þannig getur varúðarreglan átt við þrátt fyrir að 

ekki liggi fyrir sannanir um áhættu af tilteknum athöfnum eða athafnaleysi, að uppfylltu því 

skilyrði að hún þyki sennileg. Þessi krafa um sennileika áhættu ætti, t.d. að mati Nicolas de 

Sadeleer, að gera þröskuldinn fyrir beitingu varúðarreglunnar hæfilegan, þ.e. hvorki of háan 

né of lágan, sem hvoru tveggja myndi draga úr virkni reglunnar.235  

Eins og áður sagði þarf einnig að huga að því hversu miklar líkur séu á neikvæðum 

afleiðingum og þá hvað sé ásættanlegt í þeim efnum, svo grípa megi til varúðarreglunnar. 

Samkvæmt fyrirliggjandi skilgreiningum á varúðarreglunni réttlætir hætta á verulegu, 

alvarlegu eða óbætanlegu tjóni beitingu hennar.236 Að mati Nicolas de Sadeleer eru hugtökin 

alvarlegt og verulegt tjón huglæg og að leggja megi ólíkan skilning í hugtökin eftir stað, 

stund og því hver gæti orðið fyrir afleiðingunum.237 Þá liggja engar samræmdar skýringar á 

þessum hugtökum fyrir238 og þar af leiðandi veita skilgreiningar á varúðarreglunni, þar sem 

hugtökin koma fyrir, litlar leiðbeiningar um framangreint álitamál. Sé litið til DESB hvað 

þetta varðar, hefur hann komist að því að þegar óvissa er fyrir hendi, um tilvist eða umfang 

áhættu fyrir heilsu manna, megi grípa til varúðarráðstafana þótt óljóst sé hversu alvarlegar 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
229 Eins og fram kom í kafla 2.1 þá er, þegar vísað er til vísindagagna, vísindalegrar þekkingar, vísindalegra 
upplýsinga o.s.frv. í ritgerðinni átt við viðmiðanir eða þekkingu sem aflað hefur verið af vísindamönnum á 
skipulegan og kerfisbundinn hátt, oft með mjög nákvæmum mælingum og ítrekuðum tilraunum. 
230 Sbr. t.d. BSE-, Pfizer-, Alpharma- og Greenpeace-málin, sjá kafla 2.4.4 og Kellogs-málið, sjá kafla kafla 
2.5.2. 
231 Nicolas de Sadeleer: Environmental Principles. From Political Slogans to Legal Rules, bls. 156-160. 
232 Sbr. t.d. ráðherrayfirlýsingar Norðusjávar-ráðstefnanna frá 1984, 1987 og 1990, sjá kafla 2.2.2. 
233 Sbr. t.d. 2. mgr. 6. gr. úthafsveiðisamnings Sameinuðu þjóðanna og samninginn um líffræðilega fjölbreytni, 
sjá kafla 2.2.2. 
234 Sbr. t.d. 2. mgr. 6. gr. úthafsveiðisamningsins og 15. meginreglu Ríó-yfirlýsingarinnar, sjá kafla 2.2.2. 
235 Sjá nánar Nicolas de Sadeleer: Environmental Principles. From Political Slogans to Legal Rules, bls. 155-
161. Þetta á sér einnig stað í skilgreiningum á varúðarreglunni í alþjóðlegum samningum, sbr. t.d. 
ráðherrayfirlýsingu Norður-sjávarráðstefnunnar 1987, 9. aðfaraorð samningsins um líffræðilega fjölbreytni og 
15. meginreglu Ríó-yfirlýsingarinnar.  
236 Sbr. t.d. skilgreiningar á varúðarreglunni í alþjóðasamningum, sjá kafla 2.2.2, sbr. t.d. einnig 4. gr. laga nr. 
18/1996 um erfðabreyttar lífverur, sjá kafla 2.6.2.  
237 Nicolas de Sadeleer: Environmental Principles. From Political Slogans to Legal Rules, bls. 163. 
238 Nicolas de Sadeleer: Environmental Principles. From Political Slogans to Legal Rules, bls. 163-166. 
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hugsanlegar afleiðingar geti orðið.239 Í þessari niðurstöðu er vísindalega óvissan, sem felst í 

varúðarreglunni, áréttuð. Niðurstaðan felur ekki í sér sömu hindrun á beitingu reglunnar240 og 

fyrrnefndar skilgreiningar. Samkvæmt henni er hægt að grípa til varúðarráðstafana þótt ekki 

hafi tekist að ákvarða líkindin á tilteknum afleiðingum.241 Af ofangreindu er ljóst að viðmið 

fyrir mat á neikvæðum afleiðingum eru ekki almenn eða samræmd. Þar að auki ætti slíkt mat 

að fara fram í hverju tilviki fyrir sig. Mat á því hvaða afleiðingar eru ásættanlegar er í raun 

pólitískt og á það einnig við um ákvarðanir um það hvort gripið skuli til tiltekinna athafna eða 

hvort athafnaleysi verði viðhaft.  

2.7.3 Áhættugreining 

Eins og fram hefur komið er varúðarreglan ekki aðferð eða tæki til að meta umfang áhættu og 

mögulegra afleiðinga. Það ætti á hinn bóginn að vera hægt með áhættugreiningu, sem skiptist 

í áhættumat (á ensku: risk assessment) og áhættustjórnun (á ensku: risk management).242 Með 

áhættumati eru líkurnar á neikvæðum afleiðingum tiltekinna athafna eða athafnaleysis metnar 

á grundvelli fyrirliggjandi vísindagagna.243 Slíkt mat ætti að stuðla að betri skilningi á 

fyrirliggjandi áhættu og auðvelda ákvarðanatökuaðilum að vega saman kosti aðgerða og 

athafnaleysis.244 Þannig leggur áhættumat grundvöllinn að áhættustjórnun og getur m.a. falið í 

sér að tekin sé afstaða til þess hversu mikil áhætta er ásættanleg, út frá lagalegum, efnahags- 

og félagslegum sjónarmiðum.245 Misjafnt er hvort varúðarreglan sé talin hafa hlutverki að 

gegna við áhættumat, við áhættustjórnun eða hvoru tveggja.246   

Beiting áhættumats þekkist í alþjóðarétti 247  og ESB-rétti, og er það t.d. skylda 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
239 Sbr. BSE-málin, sjá umfjöllun í kafla 2.4.4. 
240 Þess má geta að t.d. í OSPAR-samningnum, sjá nmgr. 200, Cartagena-bókuninni, sjá kafla 2.2.2, og 
orðsendingu framkvæmdastjórnar ESB um varúðarregluna, bls. 13, er beiting varúðarreglunnar ekki bundin þeim 
skilyrðum að hætta sé á verulegu, alvarlegu eða óbætanlegu tjóni.  
241 Sbr. einnig orðsendingu framkvæmdstjórnar ESB, bls. 13.  
242 Sjá t.d. Nicolas de Sadeleer: Environmental Principles. From Political Slogans to Legal Rules, bls. 180-181 
og orðsendingu framkvæmdastjórnar ESB, bls. 12. 
243 Sbr. t.d. Elizabeth Fisher í „Risk and Environmental Law: A beginner´s Guide“ í Environmental Law for 
Sustainability. Ritstýrt af Benjamin J. Richardson og Stepan Wood, (Bandaríkin og Kanada 2006), bls. 110. 
244 Nicolas de Sadeleer: Environmental Principles. From Political Slogans to Legal Rules, bls. 167-168. 
245 Sjá t.d. The National Research Council: Risk Assessment in the Federal Government: Managing the Process 
(Bandaríkin, 1983), bls. 3 og Nicolas de Sadeleer: Environmental Principles. From Political Slogans to Legal 
Rules, bls. 181-182. Þess má geta að í sumum tilfellum er hægt að framkvæma mat á umhverfisáhrifum (á ensku: 
environmental impact assessment) í sama tilgangi, sjá t.d. Aðalheiði Jóhannsdóttur: „Not Business as Usual: A 
Study of the Precautionary Principle“, bls. 5. 
246 Sbr. t.d. Anne Ingeborg Myhr: „Uncertainty and Precaution: Challenges and Implications for Science and the 
Policy of Genetically Modified Organisms“ í Implementing the Precautionary Principle, Approaches from the 
Nordic Countries, EU and USA, bls. 185. Sjá einnig Gary E. Marchant and Kenneth L. Mossmann: Arbitrary 
and Capricious: The Precautionary Principle in the European Union Courts, bls. 13-14 og orðsendingu 
framkvæmdastjórnar ESB, bls. 12. 
247 Sjá t.d. 1. mgr. 5. gr. SPS-samningsins, sjá umfjöllun um samninginn í kafla 2.2.3, og 10. gr., sbr. 15. gr. 
Cartagena-bókunarinnar, sjá umfjöllun um bókunina í kafla 2.2.2. 



	
   37 

samkvæmt tilskipun 2001/18/EB um sleppingu erfðabreyttra lífvera út í umhverfið.248 Að 

mati dómstóla ESB og EFTA-dómstólsins er áhættumat, í kjölfar mats á hugsanlegum 

afleiðingum, forsenda þess að grípa megi til varúðarráðstafana. Þessi tvö skref séu þar af 

leiðandi forsenda réttrar beitingar á varúðarreglunni.249 Dómstólarnir telja enn fremur að 

áhættumat verði að vera byggt á nýjustu vísindaþekkingunni hverju sinni.250 Þá er það mat 

framkvæmdastjórnar ESB að nákvæmt vísindamat eigi að fara fram áður en 

varúðarráðstöfunum er beitt.251 Þrátt fyrir að dómstólar ESB og EFTA og framkvæmdastjórn 

ESB séu hlynnt gerð áhættumats verður að telja að skylda til áhættumats geti aðeins skapast 

þegar þess er krafist með skýrum hætti.252 

2.7.3.1 Áhættumat og áhættustjórnun 

Áhættumat, sem þáttur í áhættugreiningu, er almennt talið fela í sér einhvern eða alla af 

eftirtöldum fjórum liðum.253 Í fyrsta lagi má nefna greiningu á áhættu (á ensku: hazard 

identification), þar sem reynt er að ákvarða hvort ákveðið efni eða athöfn kunni að hafa 

neikvæðar afleiðingar í för með sér fyrir menn eða umhverfið, í öðru lagi áhættulýsingu (á 

ensku: hazard characterisation), þar sem kannað er hversu mikinn styrk tiltekið efni þarf að 

hafa eða hversu mikið umfang tiltekinnar athafnar þarf að vera til að hætta skapist á 

neikvæðum áhrifum. Það getur hins vegar reynst erfitt að sannreyna orsakatengslin þar á 

milli. Í þriðja lagi felur áhættumat í sér mat á skaðlegum áhrifum eða váhrifum (á ensku: 

exposure assessment), þar sem metið er hvaða hópur fólks og/eða umhverfi geti orðið fyrir 

neikvæðum áhrifum og þá í hversu miklu magni. Þá er einnig metið með hvaða hætti efnið 

geti borist í umhverfið (þ.e. lofti, legi eða jarðvegi), styrkur þess, tíðni, varanleiki og þess 

háttar. Að síðustu er það áhættulýsing (á ensku: risk characterisation) en í henni felst að 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
248 Sjá 8. mgr. 2. gr., 1.–2. mgr. 4. gr. og II. og III. viðauka tilskipunarinnar, sjá nánari umfjöllun um áhættumat 
samkvæmt tilskipuninni í kafla 3.1.3. Áhættumat er einnig skilyrði á öðrum sviðum ESB-réttar, s.s. varðandi 
bætt öryggi og heilsu starfsmanna á vinnustöðum, sjá tilskipun 89/391/EBE, og hvað varðar umhverfisvernd, sjá 
tilskipun 2000/60/EBE um aðgerðaramma Bandalagsins um stefnu í vatnamálum). Sjá nánar Nicolas de Sadeleer 
í „The Precautionary Principle in European Community Health and Environmental Law: Sword or Shield for the 
Nordic Countries?“ í Implementing the Precautionary Principle, Approaches from the Nordic Countries, EU and 
USA, bls. 22.  
249 Sjá Kellogs-málið, grein 30, Pfizer-málið, greinar 155-156, mál framkvæmdastjórnarinnar gegn Danmörku, 
grein 47 og Monsanto-málið, grein 113. 
250 Sjá Kellogs-málið, grein 30, Pfizer-málið, greinar 155-156, mál framkvæmdastjórnarinnar gegn Danmörku, 
grein 47 og Monsanto-málið, grein 113. 
251 Orðsending framkvæmdastjórnar ESB, bls. 3 og 16.  
252 Sjá nánar Aðalheiði Jóhannsdóttur: „Not Business as Usual: A Study of the Precautionary Principle“, bls. 24 
og Aðalheiði Jóhannsdóttur: „Inngangur að meginreglum umhverfisréttar“, bls. 387. Sbr. einnig Nicolas de 
Sadeleer í „The Precautionary Principle in European Community Health and Environmental Law: Sword or 
Shield for the Nordic Countries?“ í Implementing the Precautionary Principle, Approaches from the Nordic 
Countries, EU and USA, bls. 23. 
253 Sjá t.d. The National Research Council: Risk Assessment in the Federal Government: Managing the Process, 
bls. 18-28, orðsendingu framkvæmdastjórnar ESB, bls. 13 og 28. 
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ákvarðað er, með hliðsjón af fyrri liðunum þremur, hvaða líkur séu á að umræddar afleiðingar 

verði að veruleika.254 

Að mati framkvæmdastjórnar ESB, og fleiri, er ekki hægt að byggja ákvarðanatöku um 

varúðarráðstafanir á áhættumati einu saman heldur er það aðeins einn liður í ákvarðanatöku 

um hvort grípa eigi til varúðarráðstafana og þá hverra.255 Þetta byggist á því að ákvarðanatöku 

verði að vera hægt að grundvalla á varúðarreglunni, jafnvel þótt ekki hafi verið hægt að 

framkvæma áhættumat til fulls og/eða þegar vísindaleg óvissa er fyrir hendi um sennileika 

áhættu.256 Þannig ætti, í sumum tilvikum, að vera hægt að beita varúðarráðstöfunum þótt ekki 

sé búið að færa sönnur á orsakatengsl á milli athafna og umfangs mögulegra afleiðinga fyrir 

umhverfi eða heilsu manna.257  

Þegar áhættumat hefur verið framkvæmt kemur til áhættustjórnunar, þar sem vegin eru 

saman fyrirliggjandi áhætta og kostnaður, þ.e. annars vegar kostnaður við athafnir til að draga 

úr eða eyða áhættunni og hins vegar kostnaður við athafnaleysi. Öll óvissa sem er til staðar 

varðandi áhættuna getur sett strik í reikninginn með því að misvægi verði í samanburðinum 

og með því að hafa áhrif á niðurstöðu ákvarðanatökuaðila. Þannig ætti það að vera auðveldara 

að vega saman áhættu og kostnað eftir því sem meiri vissa er fyrir hendi um fyrirliggjandi 

áhættu 258  og í því samhengi er áhættumat mikilvægur undanfari samanburðarins. 

Framkvæmdastjórn ESB telur að mat á kostnaði ætti ekki að einskorðast við mat á 

efnahagslegum þáttum, heldur gæti í sumum tilvikum verið viðeigandi að greina nytsemi 

fyrirhugaðra athafna eða framkvæmda og það hvað almenningi þyki ásættanlegt hvað þær 

varðar. Einnig gæti ákvarðanatökuaðili kosið að gæta að heilsuverndarsjónarmiðum frekar en 

efnahagslegum sjónarmiðum við ákvörðun sína.259 Eins og áður hefur komið fram er það mat 

DESB að varúðarreglan krefjist þess að umhverfis- og heilsuvernd sé sett framar 

efnahagslegum hagsmunum.260 

Komist ákvarðanatökuaðili að mati loknu að þeirri niðurstöðu að áhætta af 

fyrirhuguðum athöfnum sé óásættanleg, ætti að beita varúðarráðstöfunum með hliðsjón af 

áhættumatinu. Eftir því sem líkurnar á tilteknum afleiðingum aukast er auðveldara að réttlæta 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
254 Sbr. The National Research Council: Risk Assessment in the Federal Government: Managing the Process, 
bls. 18-28. Sjá einnig orðsendingu framkvæmdastjórnar ESB, bls. 13 og 28. 
255 Sbr. orðsendingu framkvæmdastjórnar ESB, bls. 12. Sjá einnig Aðalheiði Jóhannsdóttur: „Not Business as 
Usual: A Study of the Precautionary Principle“, bls. 24. 
256 Þetta er í samræmi við mat dómstóls ESB, sbr. t.d. dóma dómstólsins í máli nr. C-157/96, grein 63, máli nr. 
C-180/96, grein 99 og máli nr. C-192/01, grein 52. Sjá einnig nánar umfjöllun í kafla 2.4.4 og orðsendingu 
framkvæmdastjórnar ESB, bls. 13. 
257 Sbr. t.d. mál nr. C-180/96, grein 99. 
258 Nicolas de Sadeleer: Environmental Principles. From Political Slogans to Legal Rules, bls. 167-8. 
259 Sbr. orðsendingu framkvæmdastjórnar ESB um varúðarregluna, bls. 18-19. 
260 Sjá nánar kafla 2.4.4. 
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og rökstyðja þær varúðarráðstafanir sem ákveðið er að beita, þó svo að þær hafi mikinn 

kostnað eða takmarkanir á athafnafrelsi í för með sér.261 Í þeim tilvikum þegar verndarstig 

hefur ekki verið ákveðið með skýrum hætti eða þegar nokkur áhætta þykir ásættanleg, er 

meira svigrúm til að viðhafa varúðarráðstafanir.262 Ráðstafanirnar sem gripið er til geta verið 

mismunandi í samræmi við umfang mögulegra afleiðinga, s.s. hvarf frá einhverju í áföngum 

og notkun bestu fáanlegrar tækni. 263  Að mati Aðalheiðar Jóhannsdóttur geta 

varúðarráðstafanirnar verið af ýmsu tagi, t.d.: 
lögfesting ýmissa boð- og bannreglna og reglna sem miða að því að stýra umhverfi og nýtingu 
þess á ákveðinn hátt. Einnig geta aðgerðirnar falist í því að beita tilteknum 
málsmeðferðarreglum og matsferlum eða - aðferðum til þess að fá fram traustari upplýsingar til 
þess að byggja ákvarðanatöku á. Loks geta þær falist í því að teknar eru einstakar 
stjórnvaldsákvarðanir grundvallaðar á lagaákvæðum sem gera ráð fyrir að varúðarreglu sé beitt í 
ákveðnum tilvikum. Þetta hefur í för með sér að útfæra verður ákveðin viðmið og gera kröfur 
um notkun matsferla eða –aðferða í einstökum lagaákvæðum svo mögulegt sé að taka 
ákvarðanir á þessum grundvelli ef nauðsynlegt reynist.264  
 
Eins og áður hefur verið vikið að, er það mat DESB að þær varúðarráðstafanir sem 

gripið er til skuli vera hlutlægar og án mismununar.265 Framkvæmdastjórn ESB er á sama 

máli um að slíkar ráðstafanir skuli vera án mismununar og ber því að leysa úr sambærilegum 

aðstæðum og tilvikum með sambærilegum hætti.266 EFTA-dómstóllinn og framkvæmdastjórn 

ESB hafa einnig tekið fram að gæta skuli meðalhófs við beitingu varúðarráðstafana.267 Þá 

verða fyrirhugaðar ráðstafanir að vera í samræmi við viðeigandi verndarstig268 og vera 

gagnsæjar.269 Að auki verða ákvarðanir sem teknar eru á grundvelli varúðarreglunnar að geta 

sætt endurskoðun,270 þar sem mikilvægt er að geta bannað það sem áður hefur verið leyft eða 

geta dregið úr ráðstöfunum í ljósi nýrra upplýsinga. Í þessu samhengi er mikilvægt að 

stjórnvöld hafi eftirlit með athöfnum og vörum svo auðvelt sé að endurskoða ákvarðanir.271 

Framangreint endurspeglast m.a. í tilskipun 2001/18/EB um sleppingu erfðabreyttra lífvera út 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
261 Aðalheiður Jóhannsdóttir: „Inngangur að meginreglum umhverfisréttar“, bls. 386. 
262  Sjá Ole Kristian Fauchald: „Genetically Modified Organisms and Precaution in Norwegian Law“ í 
Implementing the Precautionary Principle, Approaches from the Nordic Countries, EU and USA, bls. 243. 
263 Sjá kafla 2.6.2. 
264 Aðalheiður Jóhannsdóttir: „Inngangur að meginreglum umhverfisréttar“, bls. 387. 
265 Sjá t.d. mál nr. C-41/02, grein 54, mál nr. C-333/08, grein 93 og mál nr. C-343/09, grein 61, sbr. kafla 2.4.4 
hér að framan.  
266 Sbr. orðsendingu framkvæmdastjórnar ESB, bls. 18.  
267 Sbr. Kellogs-málið, grein 26, sjá kafla 2.5.2, og orðsendingu framkvæmdastjórnar ESB, bls. 18.  
268 Orðsending framkvæmdastjórnar ESB, bls. 17-18. 
269 Sbr. Kellogs-málið, grein 26 og orðsendingu framkvæmdastjórnar ESB, bls. 16. 
270 Monika Ambrus: „The Precautionary Principle and a Fair Allocation of the Burden of Proof in International 
Environmental Law“, Review of European, Comparative and International Environmental Law, 3. tbl. 2012, bls. 
261.  
271 Nicolas de Sadeleer: Environmental Principles. From Political Slogans to Legal Rules, bls. 210. 
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í umhverfið272 og lögum nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur.273 Skilyrðið um að ákvarðanir 

verði að geta sætt endurskoðun er til marks um að það er ekki fullnægjandi að varúðarreglan 

sé aðeins höfð að leiðarljósi við ákvarðanatöku, heldur einnig í kjölfar hennar.274 

2.7.4 Varúðarregla og sönnunarbyrði  

Sönnunarbyrði í umhverfisrétti hefur oft einkennst af því að stjórnvöld eða löggjafinn hafi 

þurft að réttlæta sérstaklega íþyngjandi reglur með skírskotun til vísindalegra sannana.275 

Þannig hefur sönnunarbyrðin fyrir tilvist áhættu og hugsanlega neikvæðum afleiðingum 

tiltekinnar athafnar eða vöru fyrir umhverfið, aðallega legið á framangreindum aðilum hingað 

til. Að mati Aðalheiðar Jóhannsdóttur, og fleiri, þarf að koma til endurskoðunar á 

sönnunarbyrði í umhverfisrétti í ljósi varúðarreglunnar þannig að sönnunarbyrðinni sé snúið 

við (öfug sönnunarbyrði) í sumum tilvikum.276 Og ef þess er ekki kostur þá verði að vera hægt 

að slaka á sönnunarbyrðinni.277 Ef sönnunarbyrðinni er snúið við þarf sá aðili sem t.d. vill 

koma nýju efni á markað eða ráðast í framkvæmdir, sem gætu haft neikvæðar afleiðingar í för 

með sér fyrir umhverfið eða heilsu manna, að gera áhættumat og sýna fram á skaðleysi 

efnisins eða framkvæmdanna.  

Á sumum sviðum ESB-réttar má sjá öfuga sönnunarbyrði, sér í lagi þegar í hlut eiga 

efni sem fyrir fram eru álitin mögulega hættuleg. Má þar nefna meindýraeitur, aukefni í 

matvælum og markaðssetningu á lyfjum.278 Enn fremur er sönnunarbyrðin öfug þegar kemur 

að sleppingu erfðabreyttra lífvera og markaðssetningu vara sem eru að hluta eða öllu leyti úr 

erfðabreyttum lífverum, sbr. tilskipun 2001/18/EB um sleppingu erfðabreyttra lífvera út í 

umhverfið.279 Það sama á við hér á landi, þ.e. áhættumats er krafist áður en leyfi er veitt fyrir 

sleppingu, dreifingu eða markaðssetningu á erfðabreyttum lífverum, sbr. lög nr. 18/1996 um 

erfðabreyttar lífverur og reglugerð nr. 728/2001 um sleppingu eða dreifingu og 

markaðssetningu erfðabreyttra lífvera.280 Þannig er sönnunarbyrðin í raun færð frá þeim sem 

vilja vernda umhverfið og heilsu manna yfir á þá sem sækja um leyfi til sleppingar, dreifingar 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
272 Sbr. umfjöllun um tilskipunina í kafla 2.4.3.  
273 Sbr. umfjöllun um lögin í kafla 2.6.2.  
274 Sbr. t.d. Nicolas de Sadeleer: Environmental Principles. From Political Slogans to Legal Rules, bls. 210. 
275 Nicolas de Sadeleer: Environmental Principles. From Political Slogans to Legal Rules, bls. 202. 
276 Sjá nánar Aðalheiði Jóhannsdóttur: „Iceland“ í Implementing the Precautionary Principle. Approaches from 
the Nordic Countries, EU and USA, bls. 97, Monika Ambrus: „The Precautionary Principle and a Fair Allocation 
of the Burden of Proof in International Environmental Law“, Review of European, Comparative and 
International Environmental Law, 3. tbl. 2012, bls. 260 og 269 og orðsendingu framkvæmdastjórnar ESB, bls. 
20-21. 
277 Sjá nánar Aðalheiði Jóhannsdóttur: „Inngangur að meginreglum umhverfisréttar“, bls. 387. 
278 Sbr. t.d. orðsendingu framkvæmdastjórnar ESB, bls. 20. 
279 Sbr. aðfaraorð, 5. gr., 13. gr. og II. viðauka tilskipunarinnar. 
280 Sbr. 7. gr., 11. og 16. gr. laganna, sbr. 6. gr. og II. viðauka reglugerðarinnar.  
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eða markaðssetningar erfðabreyttra lífvera.  

Krafa um öfuga sönnunarbyrði þegar kemur að sleppingu, dreifingu eða 

markaðssetningu erfðabreyttra lífvera verður að teljast eðlileg í ljósi þeirrar miklu óvissu sem 

ríkir um hugsanleg áhrif þeirra á umhverfið, heilsu manna, dýra og plantna.281  

2.7.5 Öfug sönnunarbyrði og stjórnarskrárvarin réttindi 

Með vísun til þess sem að framan greinir um öfuga sönnunarbyrði, má segja að krafa laga nr. 

18/1996 og reglugerðar nr. 728/2011 um gerð áhættumats áður en leyfi er veitt fyrir 

sleppingu, dreifingu eða markaðssetningu á erfðabreyttum lífverum, geti sett athafnafrelsi 

borgaranna skorður. Löggjafinn verður að geta sýnt fram á nauðsyn slíkra íþyngjandi reglna 

og enn fremur geta málefni sem lúta að umhverfisvernd lotið í lægra haldi fyrir 

stjórnarskrárvörðum réttindum, einkum eignarrétti og atvinnufrelsi. Helgast það af því að 

ákvæði um umhverfismál er ekki að finna í íslensku stjórnarskránni, sbr. umfjöllun í kafla 

2.6.2.  

Friðhelgi eignarréttar er vernduð af 1. mgr. 72. gr. stjskr. og atvinnufrelsi manna af 1. 

mgr. 75. gr. stjskr. en þó getur komið til skerðingar á þessum réttindum. Skilyrðin fyrir 

eignarnámi eru þrjú og þar af eru tvö þau sömu og sett eru fyrir takmörkunum á atvinnufrelsi. 

Í fyrsta lagi verður lagaheimild að vera fyrir hendi og í öðru lagi verður almenningsþörf, sbr. 

1. mgr. 72. gr. stjskr., eða almannahagsmunir, sbr. 1. mgr. 75. gr. stjskr., að krefjast þess,282 

og þurfa bæði skilyrðin að vera uppfyllt. 283 Hvað varðar mat á takmörkunum í þágu 

almenningsþarfa á eignarréttindum manna og í þágu almannahagsmuna á atvinnufrelsi, má 

nefna dóm Hæstaréttar Hrd. 27. september 2007 (182/2007) (leyfi til vinnslu á hafsbotni), þar 

sem dómstóllinn fjallaði í einu lagi um skilyrðin fyrir takmörkunum. Í málinu var deilt um 

lagabreytingar sem gerðar höfðu verið á skilyrðum opinbers leyfis til vinnslu á hafsbotni. 

Stefnandi, Björgun ehf., hafði stundað slíka vinnslu samkvæmt leyfi frá árinu 1963 og fengið 

leyfi til 30 ára, árið 1990, á grundvelli laga nr. 73/1990 um eignarrétt íslenska ríkisins að 

auðlindum hafsbotnsins. Samkvæmt breytingalögum nr. 101/2000 átti leyfi Björgunar ehf. að 

falla úr gildi árið 2005. Til að fá leyfið endurnýjað skyldi félagið láta fara fram mat á 

umhverfisáhrifum vegna fyrirhugaðrar efnistöku. Björgun ehf. hélt því fram að 

lagabreytingarnar, sem höfðu í för með sér niðurfellingu leyfisins, fælu í sér skerðingu á 

eignarréttindum og atvinnuréttindum sem væru vernduð af 1. mgr. 72. gr. og 1. mgr. 75. gr. 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
281 Sbr. umfjöllun í 1. kafla. 
282 Þriðja skilyrðið fyrir eignarnámi samkvæmt 1. mgr. 72. gr. stjskr. er að fullt verð komi fyrir.  
283 Sbr. ákvæði 1. mgr. 72. gr. og 1. mgr. 75. gr. stjskr., sbr. Björgu Thorarensen: Stjórnskipunarréttur. 
Mannréttindi (Reykjavík, 2008), bls. 466 og 521.  
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stjskr. Hæstiréttur hafnaði kröfum Björgunar ehf., m.a. með eftirfarandi rökum: 

Löggjafinn hefur metið það svo að almannaþörf hafi krafist þeirra breytinga sem fólust í lögum 
nr. 101/2000, en dómstólar hafa úrskurðarvald um hvort við það mat hafi verið gætt réttra og 
lögmætra sjónarmiða. Ríkir og augljósir almannahagsmunir eru bundnir við verndun og 
hagkvæma nýtingu á auðlindum hafsbotnsins. Krefjast almannahagsmunir þess að frelsi manna 
til að nýta þessar auðlindir í atvinnuskyni séu settar skorður. Ljóst er af því sem rakið hefur 
verið hér að framan að þær breytingar sem gerðar voru með lögum nr. 101/2000 helguðust af 
auknum skuldbindingum íslenska ríkisins á alþjóðavettvangi og breyttum viðhorfum til verndar 
umhverfisins. Breytingarnar voru almennar og málefnalegar og er ekki sýnt fram á að þær hafi 
ekki stuðst við haldbær rök eða viðurkennd löggjafarsjónarmið. Standa ákvæði 72. gr. og 75. gr. 
stjórnarskrárinnar samkvæmt þessu því ekki í vegi að mælt sé fyrir um stjórnun á nýtingu 
auðlinda á hafsbotni eins og gert var með lögum nr. 101/2000. 
 

Að mati Bjargar Thorarensen er það sem kemur fram í upphafi þessarar niðurstöðu til marks 

um að dómstólar hrófla ekki við mati löggjafans á því hvort takmarkanir séu í þágu 

almannahagsmuna eða almannaþarfa.284 Umræddar lagabreytingar, sem töldust málefnalegar 

og réttlæta áðurnefndar takmarkanir, byggðust á auknum skuldbindingum Íslands á 

alþjóðavettvangi og breyttum viðhorfum til umhverfisverndar. Það er einnig almennt 

viðurkennt að löggjafinn hafi heimild til að kveða á um skipulag í atvinnulífi til að tryggja 

gæði, auka almannaöryggi, friða auðlindir eða vinna að skynsamlegri nýtingu þeirra og 

vernda umhverfi, þrátt fyrir að það kunni að raska atvinnuréttindum manna.285  

Í samræmi við framangreint verða bæði skilyrði 1. mgr. 72. gr. og 1. mgr. 75. gr. stjskr. 

að vera uppfyllt ef takmarka á eignarrétt eða atvinnufrelsi á grundvelli varúðarreglu. Þannig 

verður varúðarreglan í fyrsta lagi að vera lögfest og í öðru lagi verða varúðarráðstafanir að 

vera í þágu almannaþarfa eða almannahagsmuna. Af síðastnefndu og framangreindum 

Hæstaréttardómi verður ályktað að áskilnaður laga nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur, um 

beitingu varúðarreglu og þ. á m. ákvæði um mat á umhverfisáhættu sé málefnalegur og 

réttlæti mögulega takmarkanir á eignarrétti og atvinnufrelsi sem af beitingu laganna kann að 

leiða. 

2.7.6 Niðurstöður  

Að framangreindu virtu er ljóst að hvorki er til almennur mælikvarði um það hversu mikil 

áhætta þurfi að vera fyrir hendi á neikvæðum afleiðingum, né hve miklar afleiðingarnar þurfi 

að vera svo beita megi varúðarreglunni. Varúðarreglan getur þrátt fyrir það átt við í þeim 

tilvikum þegar óvissa ríkir um áhættu, að því gefnu að reglan sé lögfest, og jafnvel þótt 

sannanir liggi ekki fyrir um hugsanlegar afleiðingar, ef áhættan þykir sennileg í ljósi 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
284 Björg Thorarensen: Stjórnskipunarréttur. Mannréttindi, bls. 466-468 og 527-532. Aftur á móti leysa 
dómstólar úr því hvort mat löggjafans sé byggt á grundvallarreglum stjórnarskrárinnar og hvort það sé byggt á 
málefnalegum forsendum, sbr. fyrrnefnda heimild. 
285 Björg Thorarensen: Stjórnskipunarréttur. Mannréttindi, bls. 454.  
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vísindagagna. Með áhættumati má svo meta líkurnar á neikvæðum afleiðingum og ef áhættan 

þykir óásættanleg, ætti að beita varúðarráðstöfunum. Eftir því sem líkurnar aukast ætti að vera 

auðveldara að réttlæta og rökstyðja slíkar ráðstafanir, jafnvel þær sem hafa í för með sér 

takmarkanir á athafnafrelsi eða mikinn kostnað. Varúðarráðstafanir geta þannig verið 

mismunandi eftir því hvert mögulegt umfang afleiðinga getur orðið en þær þurfa í öllum 

tilvikum að vera hlutlægar og án mismununar, við þær á að gæta meðalhófs og þær verður að 

vera hægt að endurskoða.  

Sú staðreynd að farið er að snúa sönnunarbyrðinni við þegar kemur að umhverfismálum 

og heilsu manna er í raun til samræmis við varúðarregluna. Þannig ættu umhverfið og heilsa 

manna að njóta vafans þegar vísindaleg óvissa er fyrir hendi um afleiðingar athafna, þó að 

ákveðnum atriðum virtum, sbr. t.d. að ef kæmi til takmarkana á athafnafrelsi manna, þyrftu 

þær að vera í þágu almannahagsmuna og málefnalegar. 

2.8 Viðmið fyrir greiningu á varúðarreglu    

2.8.1 Almennt 

Í samræmi við umfjöllunina um varúðarreglu hér að framan verða nú kynnt ákveðin viðmið 

sem notuð verða til þess að meta hvort varúðarregla laga nr. 18/1996 um erfðabreyttar 

lífverur, sem fjallað verður um í 3. kafla, sé útfærð á þann hátt að henni sé í raun hægt að 

beita. Einnig verða kynnt viðmið til að meta hvort Náttúrufræðistofnun Íslands, ráðgjafanefnd 

um erfðabreyttar lífverur og Umhverfisstofnun hafi haft regluna að leiðarljósi í umsögnum og 

ákvörðunum sínum varðandi umsóknir ORF Líftækni hf., um sleppingu erfðabreyttra lífvera, 

sem fjallað verður um í 4. kafla.  

2.8.2 Viðmið fyrir mat á lögum nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur 

Skilgreiningu á varúðarreglu er að finna í 15. tölul. 4. gr. laga nr. 18/1996. Samkvæmt henni 

felur varúðarregla í sér að þar sem hætta er á alvarlegu tjóni skuli ekki beita skorti á 

vísindalegri fullvissu sem rökum til að fresta kostnaðarhagkvæmum aðgerðum sem koma í 

veg fyrir umhverfisspjöll. Það felur í sér að þegar fyrir hendi er vísindaleg óvissa um 

afleiðingar aðgerða fyrir umhverfið skuli náttúran njóta vafans. Hins vegar er það eitt að 

skilgreining á varúðarreglu komi fram í lögum ekki nauðsynlega leiðbeinandi um það hvenær 

hægt er að beita henni og viðhafa varúðarráðstafanir ef svo ber við. Þar af leiðandi verða 

ákveðin viðmið að vera til staðar í lögum, eins og áður hefur komið fram. Á það sér í lagi við 

um lög þar sem stjórnvaldi er falið víðtækt vald til ákvarðanatöku,286 en það er einmitt það 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
286 Sjá nánar Aðalheiði Jóhannsdóttur: „Not Business as Usual: A Study of the Precautionary Principle“, bls. 24. 
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sem lög nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur bjóða vegna þess að Umhverfisstofnun er falið 

að hafa yfirumsjón með framkvæmd laganna, veita leyfi og stjórna eftirliti með starfsemi 

samkvæmt þeim.  

Í fyrsta lagi verður athugað hvort í lögum nr. 18/1996, og tilteknum reglugerðum settum 

með stoð í þeim, séu til staðar viðmið til að meta áhættu á neikvæðum afleiðingum þeirrar 

starfsemi sem lögin taka til. Slík viðmið geta falið í sér að meta eigi 1) eiginleika erfðabreyttu 

lífveranna sem gætu haft möguleg skaðleg áhrif, 2) hugsanlegar afleiðingar skaðlegra áhrifa, 

verði þau að veruleika, 3) líkur á því að skaðleg áhrif komi fram, og 4) þá hættu sem mönnum 

og umhverfi stafar af eiginleikum erfðabreyttu lífveranna, sem geta haft skaðleg áhrif. Á 

grundvelli slíkra viðmiða verður að vera hægt að leggja mat á vísindalega vissu eða óvissu, 

tilvist og umfang áhættu þannig að komast megi að því hversu mikil áhætta á neikvæðum 

afleiðingum megi vera fyrir hendi svo beiting varúðarreglu sé réttlætanleg. Í öðru lagi verður 

athugað hvort viðmið til að vega saman ávinning athafna eða athafnaleysis og hættu á 

verulegum neikvæðum afleiðingum séu fyrir hendi í lögunum. Mat á framangreindu verður 

sett fram að lokinni umfjöllun um lög nr. 18/1996 í kafla 3.  

2.8.3 Viðmið fyrir mat á stjórnsýsluframkvæmd 

Þar sem mat verður lagt á umsagnir Náttúrufræðistofnunar Íslands, ráðgjafanefndar um 

erfðabreyttar lífverur og ákvarðanir Umhverfisstofnunar varðandi umsóknir ORF Líftækni hf. 

um sleppingu erfðabreyttra lífvera, sjá nánar umfjöllun í kafla 4, eru framsett viðmið 

sérstaklega miðuð við undirbúning ákvarðana sem fela í sér leyfi til að sleppa erfðabreyttum 

lífverum. Mikilvægt er að nefna að miðað verður við löggjöf um erfðabreyttar lífverur eins og 

hún var á tímum umsókna ORF Líftækni hf., þ.e. árin 2005-2009, en 2010 kom til breytingar 

á lögunum og ný reglugerð sett um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra 

lífvera árið 2011.287  

2.8.3.1 Umhverfis- og heilsuverndarsjónarmið 

Samkvæmt lögum nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur og reglugerð nr. 493/1997 um 

sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera skal Umhverfisstofnun 

aðeins veita leyfi til sleppingar erfðabreyttra lífvera þegar ekki er talin hætta á að hún valdi 

skaða með tilliti til umhverfis- og heilsuverndarsjónarmiða.288 Í lögunum kemur ekki berum 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
287  Nánar er fjallað um lagabreytingarnar og reglugerð nr. 728/2011 um sleppingu eða dreifingu og 
markaðssetningu erfðabreyttra lífvera í köflum 3.1.1 og 3.1.4-3.1.4.1. 
288 Fyrir lagabreytinguna árið 2010 var kveðið á um þetta skilyrði fyrir veitingu leyfis í 13. gr. laganna, sbr. 3. 
mgr. 12. gr. þágildandi reglugerðar um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera, nr. 
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orðum fram til hvers stofnunin á að líta til að meta framangreint en framlagt áhættumat 

umsækjanda ætti að gera Umhverfisstofnun og umsagnaraðilum kleift að leggja mat á áhættu 

og mögulegar neikvæðar afleiðingar fyrirhugaðrar sleppingar, í samræmi við viðmiðin í kafla 

2.8.2 hér að framan, og þá hvort framangreint skilyrði sé uppfyllt þannig að veita megi leyfi. 

Enn fremur má leiða líkum að því að umsagnir Náttúrufræðistofnunar Íslands og 

ráðgjafanefndar um erfðabreyttar lífverur eigi að reyna að draga úr óvissu um hugsanlegar 

neikvæðar afleiðingar sleppingar erfðabreyttra lífvera á umhverfi, heilsu manna og annarra 

lífvera. 

Eins og áður hefur komið fram ætti öll áhætta sem þykir sennileg og studd gögnum að 

vera tekin til greina við ákvarðanatöku í samræmi við það markmið með beitingu 

varúðarreglu að fyrirbyggja eða draga úr mögulegri áhættu athafna.  

2.8.3.2 Siðferðileg sjónarmið 

Annað skilyrði var og er sett fyrir veitingu leyfis til sleppingar erfðabreyttra lífvera í lögum 

nr. 18/1996. Það er skilyrðið um að slepping sé talin siðferðilega réttlætanleg.289 Engin 

sérstök viðmið koma fram í lögunum, lögskýringargögnum eða viðeigandi reglugerð um hvað 

felst í því skilyrði eða til hvers Umhverfisstofnun, eða umsagnaraðilar,290 eiga að líta í mati 

sínu þar á. Þykir höfundi sú staðreynd benda til þess að það skilyrði hafi ekki þótt mikilvægt 

við mat á umsóknum.  

Meirihluti umhverfisnefndar Alþingis fjallaði hins vegar aðeins um þetta atriði í 

nefndaráliti um frumvarpið að áðurnefndum breytingalögum árið 2010. Í álitinu áréttaði 

meirihlutinn „mikilvægi þess að ráðgjöf vegna starfsemi erfðabreyttra lífvera sé ekki einungis 

byggð á náttúruvísindum heldur einnig á siðferðislegu og samfélagslegu mati. Mikilvægt er 

að þessi sjónarmið vegi jafnþungt á metunum“.291 Þetta er það eina sem hefur komið fram um 

siðferðilegt mat samkvæmt lögunum en felur ekki í sér leiðbeiningar um hvað nákvæmlega 

eigi að meta. Þar sem álitið leit dagsins ljós eftir framlagningu umsóknanna sem verða til 

umfjöllunar í 4. kafla, verður ekki litið til þess við mat á stjórnsýsluframkvæmd vegna 

umsóknanna. 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
493/1997, og eftir lagabreytingu er skilyrðið í 2. mgr. 13. gr. laganna, sbr. 4. mgr. 10. gr. reglugerðar nr. 
728/2011, sem kom í stað fyrrnefndrar reglugerðar.  
289 Sbr. 13. gr. þágildandi laga nr. 18/1996, sbr. 3. mgr. 12. reglugerðar nr. 493/1997 um sleppingu eða dreifingu 
og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera, sbr. nú 1. gr., sbr. 2. mgr. 13. gr. laganna, sbr. 2. gr. og 4. mgr. 10. gr. 
reglugerðar nr. 728/2011, sem kom í stað fyrrnefndrar reglugerðar.  
290 Sbr. að í ráðgjafanefnd um erfðabreyttar lífverur er nefndarmaður sem er  tilnefndur í  nefndina af 
Siðfræðistofnun Háskóla Íslands.  
291 Sbr. nefndarálit um frumvarp til laga um breytingu á lögum nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur, þskj. 1211, 
516. mál. Vefútgáfa Alþingistíðinda, slóð: http://www.althingi.is/altext/138/s/1211.html (skoðað 10. október 
2014). 
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3 Íslensk löggjöf um erfðabreyttar lífverur  

3.1 Lagarammi og reglugerðir 

3.1.1 Almennt um lög nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur 

Markmið laga nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur er eins og segir í 1. málsl. 1. gr. þeirra að 

vernda náttúru landsins, líffræðilega fjölbreytni, vistkerfi, plöntur og heilsu manna og dýra 

gegn hugsanlega skaðlegum og óæskilegum áhrifum erfðabreyttra lífvera.292 Lögin eru frekar 

víðtæk og samkvæmt 1. mgr. 2. gr. ná þau til allrar starfsemi og notkunar með erfðabreyttar 

lífverur. Þar með taldar eru: 

rannsóknir, ræktun, framleiðsla, geymsla, meðhöndlun úrgangs, slepping og dreifing, auk 
eftirlits með athafnasvæðum. Jafnframt taka lögin til innflutnings, merkingar, markaðssetningar, 
sölu og annarrar afhendingar erfðabreyttra lífvera, svo og til vöru eða hluta úr vöru sem 
inniheldur þær að einhverju leyti. Enn fremur taka lögin til flutnings á erfðabreyttum lífverum 
og vöru sem inniheldur þær á landi, sjó og í lofti. Þá taka lögin einnig til upplýsingagjafar til 
almennings og réttar hans til athugasemda. 

 
Rétt er að taka fram að samkvæmt 2.-3. mgr. 2. gr. laganna gilda þau hvorki um lífverur sem 

verða til með hefðbundnum kynbótum eða náttúrulegu erfðabreytingaferli né afurðir 

erfðabreyttra lífvera.293 Í 3. gr. kemur fram að lögin gilda á Íslandi, í landhelginni og 

efnahagslögsögunni. Samkvæmt 5. gr. fer Umhverfisstofnun með framkvæmd laganna sem og 

leyfisveitingar og eftirlit með starfsemi samkvæmt lögunum og reglugerðum settum með stoð 

í þeim. Ákvarðanir stofnunarinnar varðandi leyfisveitingar, endurskoðun og afturköllun leyfa 

samkvæmt lögunum eru kæranlegar til úrskurðarnefndar umhverfis- og auðlindamála, sbr. 29. 

gr. laganna.  

Með breytingalögum nr. 83/2010 bættist nýr kafli við lög nr. 18/1996, IV. kafli, sem 

fjallar um upplýsingagjöf til almennings og rétt almennings til að gera athugasemdir. 

Breytingin er ein þeirra sem tilskipun 2001/18/EB fól í sér. Með tilkomu þessa kafla hefur 

almenningur meiri aðgang að upplýsingum en áður varðandi erfðabreyttar lífverur. Í kaflanum 

er m.a. kveðið á um að Umhverfisstofnun skuli kynna almenningi útdrátt úr umsókn um 

markaðssetningu erfðabreyttra lífvera eða vöru, sem inniheldur erfðabreyttar lífverur, og rétt 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
292 Eins og áður hefur komið fram þá er erfðabreytt lífvera, lífvera „önnur en maður, þar sem erfðaefninu hefur 
verið breytt á annan hátt en gerist í náttúrunni við pörun og/eða náttúrulega endurröðun.“ Sbr. 4. tölul. 4. gr. laga 
nr. 18/1996.  
293 Samkvæmt 2. tölul. 4. gr. laganna eru afurðir erfðabreyttra lífvera, „afurðir sem framleiddar eru með 
erfðabreyttum lífverum en innihalda ekki lifandi erfðabreyttar lífverur.“ Þannig geta lög nr. 18/1996 átt við um 
erfðabreytt matvæli og fóður að því leyti sem þau samanstanda af eða innihalda erfðabreyttar lífverur, þó það sé í 
litlu magni, sbr. frumvarp til laga um erfðabreyttar lífverur, Alþt. 1995-1996, 120. lögþ., bls. 1228, sbr. 1-lið 31. 
gr. laga nr. 93/1995 um matvæli og 3. gr. reglugerðar nr. 1038/2010 um merkingu og rekjanleika erfðabreyttra 
matvæla og erfðabreytts fóðurs.  
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almennings til að gera athugasemdir við útdráttinn, sbr. 1.-2. mgr. 8. gr.294 Stofnuninni ber þar 

að auki að hafa samráð við almenning og tiltekna hópa, ef við á, um alla þætti fyrirhugaðrar 

sleppingar, dreifingar eða markaðssetningar erfðabreyttra lífvera. Getur þetta t.d. verið gert 

með því að hafa opinn áheyrnarfund, sem mælt er fyrir um í 2. mgr. 31. gr. laga nr. 18/1996, 

sbr. 2. mgr. 9. gr. reglugerðar nr. 728/2011 um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu 

erfðabreyttra lífvera.  

Þess má geta að samkvæmt 31. gr. áðurgildandi reglugerðar um sleppingu eða dreifingu 

og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera, nr. 493/1997, hafði Umhverfisstofnun heimild til að 

efna til opins áheyrnarfundar í framangreindum tilgangi. Á grundvelli þeirrar heimildar efndi 

Umhverfisstofnun til tveggja kynningarfunda (áheyrnarfunda) um áform ORF Líftækni hf. um 

sleppingu erfðabreyttra lífvera árið 2009. Enn fremur var almenningi og hagsmunaaðilum 

gefinn kostur á að koma athugasemdum til stofnunarinnar.295  

Samkvæmt a- og b-lið 9. gr. laga nr. 18/1996 ber Umhverfisstofnun einnig að upplýsa 

almenning, að eigin frumkvæði, þegar erfðabreyttum lífverum er sleppt út í umhverfið án 

leyfis eða í öðrum tilgangi en að setja þær á markað. Samkvæmt c-lið sama ákvæðis á 

upplýsingaskyldan jafnframt við þegar erfðabreyttar lífverur eða vörur sem innihalda þær eru 

í leyfisleysi settar á markað og enn fremur þegar stofnunin hefur krafist þess að umsækjandi 

bregðist við vegna breyttra aðstæðna sem hafa veruleg áhrif á mat á áhættu samfara sleppingu 

eða dreifingu erfðabreyttra lífvera, sbr. d-lið 9. gr. laganna, sbr. 11. gr. reglugerðar nr. 

728/2011 um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera. Í síðastnefnda 

skilyrðinu kemur varúðarreglan fram með óbeinum hætti.  

Í 28. gr. laganna kemur fram að hljótist tjón af því að erfðabreyttar lífverur berast út í 

umhverfið, sé sá sem ber ábyrgð á afmarkaðri notkun, sleppingu, dreifingu eða 

markaðssetningu þeirra skaðabótaskyldur, hvort sem tjón verði rakið til saknæms hátternis 

eða ekki.296 Tilgangurinn með slíkri reglu í lögunum, þ.e.a.s. að skaðabótaskylda geti stofnast 

burtséð frá sekt ábyrgðaraðila, er að reyna að takmarka óæskileg áhrif fólks á náttúrulegt 

umhverfi og stuðla að greiðsluskyldu ábyrgðaraðila.297  

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
294 Einnig skal, samkvæmt 3. mgr. 8. gr., birta útdrátt umsóknar sem hefur komið fram annars staðar á EES-
svæðinu um að setja erfðabreyttar lífverur á markað á EES-svæðinu og gefa almenningi færi á að gera 
athugasemdir. 
295 Nánar er fjallað um umsókn ORF Líftækni hf. um sleppingu erfðabreyttra lífvera frá 2009 í kafla 4.3.  
296 Sbr. einnig 20. gr. reglugerðar nr. 276/2002 um afmarkaða notkun erfðabreyttra lífvera, annarra en örvera, 
sbr. 32. gr. reglugerðar nr. 728/2011 um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera.  
297 Sbr. frumvarp til laga um erfðabreyttar lífverur, bls. 1222. Vert er að nefna að lög nr. 55/2012 um 
umhverfisábyrgð gilda m.a. um umhverfistjón sem valdið er við starfsemi sem þarf leyfi til samkvæmt lögum nr. 
18/1996 um erfðabreyttar lífverur eða yfirvofandi hættu á umhverfistjóni af völdum slíkrar starfsemi, sbr. 1. mgr. 
2. gr., sbr. II. viðauka laga nr. 55/2012. Starfsemi með erfðabreyttar lífverur fellur undir það ábyrgðarkerfi laga 
nr. 55/2012 sem byggist á hlutlægri ábyrgð, sjá nánar Aðalheiði Jóhannsdóttur: „Umhverfisábyrgð“, Afmælisrit: 
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3.1.1.1 Varúðarregla laga nr. 18/1996 

Lög nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur tóku talsverðum breytingum með breytingalögum 

nr. 83/2010, þ. á m. með tilliti til varúðarreglu. Áður en vikið verður að varúðarreglu 

núgildandi laga verður fyrst gerð grein fyrir varúðarreglu í lögum nr. 18/1996 fyrir 

lagabreytinguna árið 2010, reglugerð nr. 493/1997 um sleppingu eða dreifingu og 

markaðssetningu erfðabreyttra lífvera og tilskipun 90/220/EBE um sleppingu erfðabreyttra 

lífvera út í umhverfið.  

 
Varúðarregla fyrir lagabreytingu árið 2010 

Varúðarreglu var ekki getið berum orðum í lögum nr. 18/1996. Aftur á móti var frumvarp það 

sem varð að lögunum samið til þess að uppfylla þær skyldur sem íslenska ríkið tekur á sig 

með samningnum um Evrópska efnahagssvæðið (EES-samningurinn) og var sérstaklega vísað 

til ákvæða 73.-74. gr. og XX. viðauka í þeim efnum. Eins og fram kom í kafla 2.5.1 hér að 

framan er varúðarreglan hluti af EES-rétti en ákveðin varúðarnálgun er í 1. mgr. 73. gr. EES-

samningsins og til hennar er vísað í aðfaraorðum samningsins. Enn fremur var tilskipun 

90/220/EBE, sem hafði verið tekin upp í XX. viðauka EES-samningsins, innleidd með lögum 

nr. 18/1996 og þannig voru ákvæði tilskipunarinnar efnislega innleidd í lögin. Þó 

varúðarreglunnar hafi ekki verið getið berum orðum í tilskipuninni, byggði hún á 

varúðarreglunni með reglum um tilkynningaskyldu, skyldu til að gera áhættumat í hverju 

tilfelli fyrir sig og til að leggja fram nýjar upplýsingar um áhættu af fyrirhugaðri athöfn fyrir 

heilsu manna eða umhverfi.298 Nánari umfjöllun um varúðarreglu í tilskipun 90/220/EBE og 

umfjöllun Dómstóls Evrópusambandsins þar um í Greenpeace-málinu er að finna í kafla 

2.4.3.  

Að mati Aðalheiðar Jóhannsdóttur byggðu lög nr. 18/1996 á varúðarreglu og kom það 

aðallega fram í kröfunni um gerð áhættumats.299 Líkt og í tilskipun 90/220/EBE var einnig 

kveðið á um tilkynningaskyldu og framlagningu nýrra upplýsinga í lögunum, sbr. 12. gr., 15. 

gr. og 1. mgr. 18. gr. þeirra. Þá skyldi, samkvæmt 1. mgr. 13. gr., sótt um leyfi fyrir hverja 

einstaka sleppingu eða dreifingu. Slíkur áskilnaður hefur verið talinn gerður þannig að farið 

sé með hverja sleppingu eða dreifingu sem einstaka, þar sem erfðaeinkenni lífveranna séu 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
Viðar Már Matthíasson sextugur 16. ágúst 2014, bls. 21-22. Það er sama regla og gildir samkvæmt fyrrnefndri 
28. gr. laga nr. 18/1996, þ.e. skaðabótaskylda getur stofnast burt séð frá sekt ábyrgðaraðila.  
298 Sbr. umfjöllun um tilskipun 90/220/EB í kafla 2.4.3. 
299 Sjá nánar umfjöllun hjá Aðalheiði Jóhannsdóttur: „Inngangur að meginreglum umhverfisréttar“, bls. 385. Sbr. 
einnig 2. mgr. 8. gr. og 2. mgr. 13. gr. laga nr. 18/1996. Nánar verður fjallað um áhættumat vegna fyrirhugðrar 
sleppingar eða dreifingar í kafla 3.1.4.1. 
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mismunandi.300  

 
Varúðarregla eftir lagabreytingu árið 2010 

Eftir að lögum nr. 18/1996 var breytt með lögum nr. 83/2010 er varúðarreglu nú sérstaklega 

getið í markmiðsákvæði laganna, sbr. 2. málsl. 1. gr. Samkvæmt ákvæðinu skal tryggja að 

framleiðsla og notkun erfðabreyttra lífvera fari fram á siðferðilega og samfélagslega ábyrgan 

hátt í samræmi við varúðarregluna.301 Þessi vísun í varúðarregluna er til samræmis við þá 

áherslu sem lögð var á regluna við gerð tilskipunar 2001/18/EB um sleppingu erfðabreyttra 

lífvera út í umhverfið.302 Þá er varúðarreglan skilgreind í 15. tölul. 4. gr. laganna. Þar segir 

orðrétt: 

Varúðarregla felur í sér að þar sem hætta er á alvarlegu eða óbætanlegu tjóni skuli ekki beita 
skorti á vísindalegri fullvissu sem rökum til að fresta kostnaðarhagkvæmum aðgerðum sem 
koma í veg fyrir umhverfisspjöll. Það felur í sér að þegar fyrir hendi er vísindaleg óvissa um 
afleiðingar aðgerða fyrir umhverfið skuli náttúran njóta vafans.303 
 

Þessi skilgreining á varúðarreglunni er nánast samhljóða 15. meginreglu Ríó-yfirlýsingarinnar 

frá 1992.304 Þó svo að kjarni varúðarreglunnar komi fram í skilgreiningunni þá er hún 

almenns eðlis og í henni kemur aðeins fram að ekki eigi að nota vísindalega óvissu sem átyllu 

fyrir frestun kostnaðarhagkvæmra aðgerða. Ekki kemur fram hvaða aðgerðir það geta verið og 

engin viðmið sett fram um mat á hættu á tjóni eða neikvæðum afleiðingum.  

Sé litið til tilskipunar 2001/18/EB, þá hefur hún ekki að geyma skilgreiningu á 

varúðarreglunni heldur var við gerð tilskipunarinnar tekið mið af reglunni og á hún að vera 

höfð að leiðarljósi við framkvæmd hennar, þ. á m. við sleppingu og markaðssetningu 

erfðabreyttra lífvera, sbr. 8. aðfaraorð og 1. mgr. 4. gr. tilskipunarinnar.305 Í ljósi þess að lög 

nr. 18/1996 innleiddu tilskipun 2001/18/EB er heldur einkennilegt að löggjafinn hafi kosið að 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
300 Sjá t.d. Anne Ingeborg Myhr og Terje Traavik: „The Precautionary Principle Applied to Deliberate Release of 
Genetically Modified Organisms (GMOs)“ Microbial Ecology in Health and Disease, 2. tbl. 1999, bls. 70. 
301 Þessu ákvæði var bætt við lögin með breytingalögum nr. 83/2010 en með þeim var innleidd tilskipun 
2001/18/EB. Samhljóða ákvæði er að finna í 2. gr. reglugerðar nr. 728/2011 um sleppingu eða dreifingu og 
markaðssetningu erfðabreyttra lífvera.  
302 Frumvarp til laga um breytingu á lögum nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur, þskj. 1412, 516. mál. 
Vefútgáfa Alþingistíðinda, slóð: http://www.althingi.is/altext/138/s/0903.html (skoðað 24. júlí 2014). Eins og 
fram kom í kafla 2.4.3 var einnig byggt á varúðarreglunni í fyrri tilskipuninni, þ.e. tilskipun 90/220/EBE, þó 
hennar væri ekki getið með beinum hætti. Við gerð tilskipunar 2001/18/EB var varúðarreglan sérstaklega höfð til 
hliðsjónar.  
303 Með tilliti til 15. tölul. 4. gr. er svo vísað til 15. meginreglu Ríó-yfirlýsingarinnar frá 1992. Ákvæði samhljóða 
4. gr. laga nr. 18/1996 er að finna í 3. gr. reglugerðar nr. 728/2011 um sleppingu og dreifingu eða 
markaðssetningu erfðabreyttra lífvera. Nánar er fjallað um 4. gr. laga nr. 18/1996 í kafla 3.1.1. 
304 15. meginregla Ríó-yfirlýsingarinnar er svohljóðandi: „Í því skyni að vernda umhverfið skulu ríki í ríkum 
mæli beita varúðarreglunni eftir því sem þau hafa getu til. Skorti á vísindalegri fullvissu, þar sem hætta er á 
alvarlegu eða óbætanlegu tjóni, skal ekki beitt sem rökum til að fresta kostnaðarhagkvæmum aðgerðum sem 
koma í veg fyrir umhverfisspjöll.“  
305 Sjá einnig umfjöllun um varúðarreglu í tilskipun 2001/18/EB í kafla 2.4.3.  
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nota framangreinda skilgreiningu á varúðarreglunni,306 sem eins og áður sagði felur lítið 

haldbært í sér. Regluna er þó að finna í öðrum ákvæðum laganna þrátt fyrir að hennar sé ekki 

getið með beinum hætti og vísast þar til umfjöllunar í köflum 3.1.2-3.1.4.1.  

3.1.2 Afmörkuð notkun erfðabreyttra lífvera  

Um afmarkaða notkun erfðabreyttra lífvera er fjallað í V. kafla laga nr. 18/1996 um 

erfðabreyttar lífverur og reglugerð nr. 276/2002 um afmarkaða notkun erfðabreyttra lífvera, 

annarra en örvera.307 Samkvæmt 1. gr. reglugerðarinnar gildir hún um margskonar afmarkaða 

notkun erfðabreyttra lífvera,308 annarra en örvera, s.s. dýra og plantna. Í sama ákvæði kemur 

fram að notkunin getur t.d. verið vegna kennslu, rannsókna, þróunar, framleiðslu og geymslu. 

Reglugerðin gildir hins vegar ekki um flutning, sleppingu, dreifingu eða markaðssetningu 

erfðabreyttra lífvera, sbr. 1. gr. Í 1. mgr. 11. gr. laga nr. 18/1996 kemur fram að starfsemi með 

afmarkaða notkun erfðabreyttra lífvera megi aðeins hefja að fengnu leyfi frá 

Umhverfisstofnun. Samkvæmt 1. málsl. 2. mgr. 11. gr. laganna verður í umsókn að greina frá 

hugsanlegum afleiðingum afmarkaðrar notkunar hinnar tilteknu erfðabreyttu lífveru, bæði 

fyrir heilsu manna og umhverfið, fyrirhuguðum öryggisráðstöfunum o.fl. Enn fremur verður 

áhættumat að fylgja umsókninni, ásamt fleiri gögnum, sbr. 2. málsl. 2. mgr. 11. gr. laganna.309 

Í þessum skilyrðum varðandi umsóknina er ákveðin varúðarnálgun. Varúðarreglan kemur 

skýrt fram í skilyrði 2. mgr. 13. gr. laga nr. 18/1996 um að leyfi til afmarkaðrar notkunar skuli 

aðeins veitt ef ekki er talin hætta á skaðsemi slíkrar notkunar út frá umhverfisverndar- og 

heilsufarssjónarmiðum og sé siðferðilega réttlætanlegt. Með þessu er sönnunarbyrðinni snúið 

við, þ.e. lagt er á umsækjanda fyrir afmarkaðri notkun að sýna fram á hvort áhætta er fyrir 

hendi af fyrirhugaðri notkun. Enn fremur kemur varúðarreglan fram í því að 

Umhverfisstofnun er heimilt að binda leyfi skilyrðum, s.s. að einskorða það við tiltekinn tíma, 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
306 Engar skýringar er að finna þar á í lögskýringargögnum.  
307 Reglugerð nr. 275/2002 um afmarkaða notkun erfðabreyttra örvera er einnig sett samkvæmt lögum nr. 
18/1996 og er að mestu leyti til samræmis við reglugerð 276/2002, þ. á m. þær reglur sem verður fjallað um hér 
og því þykir ekki ástæða til að fjalla sérstaklega um fyrrnefnda reglugerð. 
308 Afmörkuð notkun erfðabreyttra lífvera táknar alla þá starfsemi þar sem litningum í lífverum er breytt eða 
þegar erfðabreyttar lífverur eru ræktaðar, geymdar, notaðar, fluttar eða þeim fargað, enda sé beitt tálmunum af 
hvaða toga sem er til að hindra að erfðabreyttar lífverur komist í snertingu við fólk, umhverfi eða aðrar lífverur, 
sbr. 1. tölul. 4. gr. laga nr. 18/1996, sbr. 1. tölul. 2. gr. reglugerðar nr. 276/2002 um afmarkaða notkun 
erfðabreyttra lífvera, annarra en örvera. 
309 Sbr. einnig 1. mgr. 7. gr., 1. mgr. 8. gr., 9. og 10. gr. reglugerðar nr. 276/2002 um afmarkaða notkun 
erfðabreyttra lífvera, annarra en örvera. 
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sbr. 1. mgr. 13. gr.310 og einnig að afturkalla veitt leyfi, t.d. ef í ljós kemur að áhætta af leyfðri 

starfsemi hafi aukist eða hún verið vanmetin, sbr. 4. mgr. 5. gr. laganna.311  

Í 9. gr. reglugerðar nr. 276/2002 um afmarkaða notkun erfðabreyttra lífvera, annarra en 

örvera kemur fram að mat á þeirri áhættu sem væntanleg afmörkuð notkun kann að hafa í för 

með sér fyrir heilsu manna, dýra eða plantna skuli unnið í samræmi við III. viðauka 

reglugerðarinnar. Í viðaukanum er kveðið á um þá þætti sem hafa skal til hliðsjónar við 

áhættumat eftir því sem við á. Í þeim er vikið að greiningu á eiginleikum erfðabreyttu 

lífveranna og hugsanlegum skaðlegum áhrifum afmarkaðrar notkunar. Þættirnir eru: A) 

eiginleikar arfþega eða arfgjafa, sem geta t.d. varðað stöðugleika arfgjafa, eðli 

sjúkdómsvaldandi þátta og víxlverkun og áhrif á aðrar lífverur í umhverfinu, B) eiginleikar 

hinnar erfðabreyttu lífveru, sem geta t.d. varðað stöðugleika svipfarseinkenna erfðabreyttu 

lífverunnar, C) heilbrigðissjónarmið, eins og ofnæmis- og eiturverkun ólífvænlegra lífvera og 

hættur sem tengjast afurðum, D) umhverfissjónarmið, sem geta varðað víxlverkun milli 

erfðabreyttu lífveranna við aðrar lífverur, þekkt og fyrirsjáanleg áhrif á dýr og jurtir og þekkt 

og fyrirsjáanleg hlutdeild í lífjarðefnalegum ferlum.  

3.1.3 Markaðssetning erfðabreyttra lífvera 

Fjallað er um markaðssetningu erfðabreyttra lífvera eða vöru sem inniheldur þær í VII. kafla 

laga nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur og reglugerð nr. 728/2011 um sleppingu eða 

dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera.312 Markmið reglugerðarinnar er það sama 

og laga nr. 18/1996 en gildissviðið aðeins frábrugðið.313 Skilyrði fyrir markaðssetningu hér á 

landi á erfðabreyttum lífverum eða vöru sem inniheldur þær er leyfi frá Umhverfisstofnun, 

samkvæmt 19. gr. laga nr. 18/1996, sbr. 3. mgr. 14. gr. reglugerðar nr. 728/2011. Með 

tilkomu breytingalaga nr. 83/2010314 er nú, í lögum nr. 18/1996, kveðið á um nákvæmari 

málsmeðferð við umsókn leyfisveitingar til markaðssetningar en áður, sem og til sleppingar 
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
310 Sbr. einnig 1. málsl. 2. mgr. 4. gr. reglugerðar nr. 276/2002 um afmarkaða notkun erfðabreyttra lífvera, 
annarra en örvera. 
311 Sbr. einnig 2. málsl. 2. mgr. 4. gr. og 17. gr. reglugerðar nr. 276/2002 um afmarkaða notkun erfðabreyttra 
lífvera, annarra en örvera. 
312 Markaðssetning er hvers kyns afhending erfðabreyttra lífvera eða vöru sem hefur þær að geyma, hvort sem 
afhendingin er gegn gjaldi eða ekki. [Markaðssetning nær einnig til innflutnings], sbr. 9. tölul. 4. gr. laga nr. 
18/1996, sbr. 3. gr. laga nr. 83/2010, sbr. 5. tölul. 3. gr. reglugerðar nr. 728/2011 um sleppingu eða dreifingu og 
markaðssetningu erfðabreyttra lífvera. Það að hugtakið markaðssetning taki einnig til innflutnings felur í sér að 
sækja þarf um leyfi til að flytja inn erfðabreyttar lífverur á sama hátt og til markaðssetningar þeirra, sbr. 
frumvarp til laga um breytingu á lögum nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur. 
313 Samkvæmt 1. gr. reglugerðarinnar gildir hún um ræktun og sleppingu og dreifingu erfðabreyttra lífvera út í 
umhverfið í þágu rannsókna og þróunar. Einnig gildir reglugerðin um markaðssetningu erfðabreyttra lífvera sem 
vöru eða hluta af vöru og eftirlit með áðurnefndri starfsemi. Þá gildir reglugerðin hvorki um lífverur sem verða 
til með hefðbundnum kynbótum eða náttúrulegu erfðabreytingarferli, né afurðir erfðabreyttra lífvera. 
314 Lög nr. 83/2010 um breytingu á lögum nr. 18/1996 voru sett til innleiðingar á tilskipun 2001/18/EB um 
sleppingu erfðabreyttra lífvera út í umhverfið. 
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eða dreifingar. Þannig ber umsækjanda um markaðssetningu t.d. að framkvæma mat á 

umhverfisáhættu, sbr. 1. mgr. 20. gr. laga nr. 18/1996, en slíkt mat var ekki skylda vegna 

fyrirhugaðrar markaðssetningar erfðabreyttra lífvera fyrir lagabreytingu þó það hafi gilt um 

áformaða notkun, sleppingu eða dreifingu. 315  Samkvæmt 1. mgr. 20. gr. laganna skal 

Umhverfisstofnun einnig, áður en hún veitir leyfi til markaðssetningar, leita umsagna um efni 

umsóknarinnar og semja matsskýrslu.316 Þar að auki kemur fram í 1. mgr. 17. gr. reglugerðar 

nr. 728/2011, að þegar stofnunin hefur tekið við umsókn um markaðssetningu skuli hún ganga 

úr skugga um að umsóknin samræmist ákvæðum reglugerðarinnar, þá aðallega þeim sem 

fjalla um mat á áhættu fyrir heilbrigði manna og umhverfi og varúðarráðstafanir sem mælt er 

með við notkun vörunnar. Í 1. mgr. 22. gr. laga nr. 18/1996 er mælt fyrir um að ef nýjar 

upplýsingar komi fram um áhættu vegna markaðssetningar eða ef flokkun erfðabreyttra 

lífvera breytist beri umsækjanda að tilkynna það til Umhverfisstofnunar og ef þörf þykir, gera 

nauðsynlegar ráðstafanir til að vernda heilsu manna og umhverfi.317 Þá kemur sú meginregla 

fram í 1. mgr. 23. gr. laganna að leyfi sem hefur verið gefið út í öðru EES-landi, til 

markaðssetningar erfðabreyttra lífvera eða vöru sem inniheldur þær, jafngildir leyfi til 

markaðssetningar hér á landi. Þrátt fyrir það er ráðherra heimilt, samkvæmt 2. mgr. 23. gr., að 

banna eða takmarka hér á landi markaðssetningu tiltekinna erfðabreyttra lífvera eða vöru sem 

inniheldur þær ef hætta er á að markaðssetningin hafi í för með sér skaðleg áhrif á heilsu 

manna eða umhverfi. Það gildir einnig ef leyfisveiting samræmist ekki markmiðum laga nr. 

18/1996 eða öðrum lögum. Í kjölfar breytingalaganna frá árinu 2010 kemur jafnframt sú regla 

fram í 19. gr. að leyfi til markaðssetningar megi að hámarki gilda í 10 ár. Eins og fram kom í 

umfjöllun um tilskipun 2001/18/EB um sleppingu erfðabreyttra lífvera út í umhverfið, í kafla 

2.4.3, þá er þetta skilyrði þýðingarmikið því án þess gætu vörur sem innihalda erfðabreyttar 

lífverur verið seldar á sama tíma og umræður færu fram um mögulega skaðsemi varanna. Af 

framangreindu er auðséð að varúðarreglan á ekki aðeins við í umsóknar- og 

leyfisveitingaferlinu, vegna markaðssetningar erfðabreyttra lífvera og vöru sem inniheldur 

þær, heldur í raun áfram eftir leyfisveitingu hvort sem leyfið var veitt hér á landi eða í öðru 

EES-landi. 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
315 Í skilyrði um áhættumat felst að sönnunarbyrðinni er snúið við líkt og á við þegar sótt er um leyfi fyrir 
afmarkaðri notkun og sleppingu eða dreifingu erfðabreyttra lífvera, sbr. kafla 3.1.2 og 3.1.4. 
316 Sbr. einnig b-lið 15. gr. og 17. gr. reglugerðar nr. 728/2011 um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu 
erfðabreyttra lífvera. Umhverfisstofnun ber einnig skylda til að senda útdrátt úr umsókninni og matsskýrslu sína 
til Eftirlitsstofnunar EFTA, sbr. 2. mgr. 20. gr. laga nr. 18/1996, sbr. 12. gr. laga nr. 83/2010, sbr. 3. mgr. 15. gr. 
og 18. gr. reglugerðar nr. 728/2011 um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera. 
317 Sbr. einnig 1. mgr. 19. gr. reglugerðar nr. 728/2011 um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu 
erfðabreyttra lífvera. 
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Meginreglur við mat á umhverfisáhættu vegna fyrirhugaðrar markaðssetningar 

erfðabreyttra lífvera, þ. á m. aðferðafræði við matið, koma fram í II. viðauka reglugerðar nr. 

728/2011 um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera.318 Nánar 

verður fjallað um reglur viðaukans í kafla 3.1.4.1 en hér ber helst að nefna að meginreglunum 

ber að fylgja í samræmi við varúðarregluna og fjölmörg viðmið eru sett fram til mats á 

hugsanlegum skaðlegum áhrifum.  

3.1.4 Slepping eða dreifing erfðabreyttra lífvera 

Fjallað er um sleppingu eða dreifingu erfðabreyttra lífvera í VI. kafla laga nr. 18/1996 um 

erfðabreyttar lífverur og reglugerð nr. 728/2011 um sleppingu eða dreifingu og 

markaðssetningu erfðabreyttra lífvera. Samkvæmt 11. tölul. 4. gr. laga nr. 18/1996 er slepping 

eða dreifing skilgreind sem sú aðgerð þegar: 
 
erfðabreyttar lífverur, eða vara eða hluti úr vöru sem hefur þær að geyma, eru ræktaðar, aldar 
eða þeim sleppt eða dreift af ásetningi utan húss án þess að þær séu lokaðar af með fullnægjandi 
tálmunum sem hindra að þær geti haft áhrif á fólk, aðrar lífverur, líffræðilega fjölbreytni eða 
umhverfið.319 
 

Slepping og dreifing eru háðar leyfi frá Umhverfisstofnun og þarf að sækja um leyfi fyrir 

hverri og einni, sbr. 1. mgr. 16. gr. laganna. Í 2. mgr. 16. gr. kemur fram að með umsókn skuli 

fylgja mat á umhverfisáhættu,320 nauðsynlegar upplýsingar um eiginleika og einkenni hinnar 

erfðabreyttu lífveru, fyrirhugaðar öryggisráðstafanir og fleira.321 Umhverfisstofnun skylt er, 

samkvæmt 17. gr. laga nr. 18/1996, sbr. 10. gr. reglugerðar nr. 728/2011 um sleppingu eða 

dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera, sbr. 3. gr. reglugerðar nr. 68/1998 um 

ráðgjafanefnd um erfðabreyttar lífverur, að leita umsagna lögbundinna umsagnaraðila áður en 

hún ákveður hvort veita eigi leyfi eða ekki. Í 2. málsl. 17. gr. laganna er mælt fyrir um að 

leyfi skuli aðeins veitt til sleppingar eða dreifingar ef ekki er talin hætta á skaðsemi út frá 

umhverfis- og heilsufarssjónarmiðum og það er talið siðferðilega réttlætanlegt. 322 

Umhverfisstofnun er heimilt að ákveða að áður en leyfi er veitt skuli fara fram ákveðnar 

prófanir eða rannsóknir, sbr. 17. gr. laga nr. 18/1996. Leiða má líkum að því að þessi heimild 

geti t.d. átt við ef mat umsækjanda á umhverfisáhættu þykir ekki nægja til að draga úr óvissu 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
318 Sbr. einnig II. viðauka tilskipunar 2001/18/EB um sleppingu erfðabreyttra lífvera út í umhverfið.  
319 Sambærileg skilgreining er í 8. tölul. 3. gr. reglugerðar nr. 728/2011 um sleppingu eða dreifingu og 
markaðssetningu erfðabreyttra lífvera.  
320 Á ensku: environmental risk assessment.   
321 Sbr. einnig 6. gr. og a og b-lið 2. mgr. 7. gr. reglugerðar nr. 728/2011 um sleppingu eða dreifingu og 
markaðssetningu erfðabreyttra lífvera. 
322 Sbr. einnig 10. gr. reglugerðar nr. 728/2011 um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra 
lífvera. 
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um áhættu. Í 3. mgr. 5. gr. laga nr. 18/1996 kemur fram sú heimild Umhverfisstofnunar að 

afturkalla áður veitt leyfi ef áhætta af starfsemi eykst, flokkun erfðabreyttra lífvera breytist, 

nýjar upplýsingar koma fram um að áhætta sem stafað getur af starfseminni hafi verið 

vanmetin. Enn fremur má afturkalla leyfi ef ný tækni lítur dagsins ljós sem getur takmarkað 

enn frekar áhættu fyrir heilsu manna og umhverfið, sem og ef brotið er gegn lögum og reglum 

sem gilda um starfsemina. Samkvæmt 18. gr. laganna ber leyfishafa skylda til að tilkynna 

Umhverfisstofnun það tafarlaust ef breytingar verða á tilhögun sleppingar og dreifingar 

erfðabreyttra lífvera, ráðgerðra eða ekki, eða ef fram koma nýjar upplýsingar um áhættu sem 

umhverfi eða heilsu getur stafað af starfseminni. Í slíkum aðstæðum skal leyfishafi einnig 

grípa til nauðsynlegra ráðstafana til að vernda heilsu manna, annarra lífvera og umhverfið og 

endurskoða þær ráðstafanir sem tilgreindar voru í umsókninni, sbr. 1. mgr. 11. gr. reglugerðar 

nr. 728/2011. 

Í kafla 4 verður fjallað um tvær umsóknir fyrirtækisins ORF Líftækni hf. um sleppingu 

erfðabreyttra lífvera, umfjöllun Náttúrfræðistofnunar Íslands og ráðgjafanefndar um 

erfðabreyttar lífverur þar um og ákvarðanir Umhverfisstofnunar um leyfisveitingu. Fyrri 

umsóknin er frá 2005 og sú seinni frá 2009 og þannig hafði breytingin á lögum nr. 18/1996 

ekki tekið gildi en hún átti sér stað árið 2010, sjá kafla 3.1.3. Hins vegar voru ákvæði laganna 

um sleppingu og dreifingu erfðabreyttra lífvera að mestu í samræmi við framangreind 

núgildandi ákvæði. Þá var á tíma umsóknanna í gildi reglugerð nr. 493/1997 um sleppingu 

eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera.323 Vert er að nefna að samkvæmt 7. 

tölul. 4. gr. laga nr. 18/1996 fól slepping eða dreifing í sér að erfðabreyttum lífverum væri 

sleppt út í umhverfið óhindrað þannig að þær gætu haft áhrif á fólk, aðrar lífverur eða 

umhverfi. Fyrst og fremst var átt við tilvik þegar slepping eða dreifing átti sér stað í 

rannsóknar- og þróunarskyni, eða í öðrum tilgangi en til markaðssetningar, sbr. 6. tölul. 2. gr. 

reglugerðar nr. 493/1997.  

3.1.4.1 Mat á umhverfisáhættu vegna sleppingar eða dreifingar erfðabreyttra lífvera 

Ástæðan fyrir sérstökum kafla um áhættumat vegna sleppingar eða dreifingar erfðabreyttra 

lífvera er sú að í 4. kafla verður fjallað um umsóknir ORF Líftækni hf. frá árunum 2005 og 

2009 um sleppingu erfðabreyttra lífvera. Hér verður fyrst gerð grein fyrir mati á 

umhverfisáhættu eins og ráðgert var í samræmi við þau lög og reglur sem giltu á tíma 

umsóknanna, þ.e. lög nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur eins og þau voru fyrir 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
323 Reglugerðin var felld brott með reglugerð nr. 728/2011 um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu 
erfðabreyttra lífvera. 
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lagabreytingu árið 2010, þágildandi reglugerð um sleppingu eða dreifingu og 

markaðssetningu erfðabreyttra lífvera, nr. 493/1997 og tilskipun 90/220/EBE um sleppingu 

erfðabreyttra lífvera út í umhverfið. Því næst verður fjallað um mat á umhverfisáhættu 

samkvæmt ákvæðum laga nr. 18/1996, eins og lögin eru nú, reglugerðar nr. 728/2011 um 

sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera og tilskipunar 2001/18/EB 

um sleppingu erfðabreyttra lífvera út í umhverfið.  

 
Áhættumat samkvæmt lögum nr. 18/1996 fyrir lagabreytinguna 2010 

Í samræmi við markmið frumvarps að lögum nr. 18/1996, að vernda náttúru landsins, 

vistkerfi, plöntur og heilsu manna og dýra gegn óæskilegum áhrifum erfðabreyttra lífvera, var 

m.a. gert að skilyrði að vegna sleppingar, dreifingar eða markaðssetningar erfðabreyttra 

lífvera yrði að gera sérstakt áhættumat, sem fylgja skyldi umsókn. 324  Þannig var 

sönnunarbyrðin um skaðleysi fyrirhugaðrar athafnar lögð á umsækjanda. Í 2. tölul. 4. gr. 

laganna var eftirfarandi skýring sett fram á hugtakinu áhættumat: „Áhættumat er úttekt á 

áhættu fyrir heilsu manna, annarra lífvera og umhverfi vegna afmarkaðrar notkunar, losunar 

og sleppingar og dreifingar erfðabreyttra lífvera, svo og vöru sem hefur erfðabreyttar lífverur 

að geyma“.325  

Í 9. aðfaraorðum og a-lið 2. liðar 5. gr. tilskipunar 90/220/EBE, 13. gr. laga nr. 18/1996 

og 6. gr. reglugerðar nr. 493/1997 var kveðið á um að áhættumat skyldi vera framkvæmt í 

hverju tilviki fyrir sig vegna fyrirhugaðrar sleppingar eða dreifingar og fylgja umsókn þar um. 

Skilyrðið um gerð áhættumats í hverju tilviki fyrir sig þykir til marks um að reynt sé að 

tryggja öryggi í leyfisveitingaferlinu.326 Fram kom í 6. gr. reglugerðar nr. 493/1997 að 

áhættumatinu skyldu fylgja þau skjöl og upplýsingar sem tilgreindar voru í B-hluta II. 

viðauka reglugerðar nr. 493/1997 svo og nauðsynlegar upplýsingar þannig að meta mætti þá 

hættu sem erfðabreyttu lífverurnar kynnu að hafa í för með sér fyrir heilsu manna, annarra 

lífvera og umhverfi þegar í stað og síðar. Í þessari kröfu, um að metin skyldi bæði sú hætta 

sem kynni að vera fyrir hendi undireins og seinna, kemur varúðarreglan fram.  

Í framangreindum B-hluta II. viðauka komu fram upplýsingar sem veita skyldi í 

umsóknum um sleppingu erfðabreyttra fræplantna (bygg fellur í þann flokk plantna). Voru 

það almennar upplýsingar, s.s. nafn umsækjanda, upplýsingar um arfþega, upplýsingar um 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
324 Frumvarp til laga um erfðabreyttar lífverur, bls. 1222. Með lögum nr. 18/1996 var tilskipun 90/220/EBE um 
sleppingu erfðabreyttra lífvera innleidd og reglugerð nr. 493/1997 um sleppingu eða dreifingu og 
markaðssetningu erfðabreyttra lífvera var sett m.a. með hliðsjón af tilskipuninni.  
325 Sams konar skilgreining var sett fram í 2. tölul. 2. gr. reglugerðar nr. 493/1997 um sleppingu eða dreifingu og 
markaðssetningu erfðabreyttra lífvera. 
326 Sbr. t.d. Nicolas de Sadeleer: Environmental Principles. From Political Slogans to Legal Rules, bls. 114. 
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erfðabreytinguna og um erfðabreyttu plöntuna, upplýsingar um sleppistað, sleppingu og um 

eftirlit, skoðun og meðferð úrgangs. Að síðustu, í H-lið B-hluta var kveðið á um upplýsingar 

um hugsanleg umhverfisáhrif vegna sleppingar erfðabreyttra plantna. Upplýsingarnar 

samkvæmt síðastnefndum lið vörðuðu 1) líkurnar á því að erfðabreytta plantan yrði lífseigari 

en arfþegarnir (eða móðurplönturnar) í ræktuðum heimkynnum eða ágengari í náttúrulegum 

heimkynnum, 2) hugsanlega jákvæða eða neikvæða valþætti sem flust gætu í 

víxlfrjóvgunarhæfar plöntutegundir við genaflutning frá erfðabreyttu plöntunni, 3) hugsanleg 

áhrif víxlverkunar milli erfðabreyttu plöntunnar og viðtökulífvera (ef við ætti) og 4) möguleg 

umhverfisáhrif af hugsanlegum víxlverkunum við lífverur sem ekki ættu að vera 

viðtökulífverur.  

Til viðbótar við skylduna til að vinna áhættumat vegna sleppingar erfðabreyttra lífvera 

bar umsækjanda einnig skylda til að láta greinargerð fylgja áhættumatinu, í samræmi við 7. 

gr. reglugerðarinnar, þar sem sagði: 

Með áhættumatinu skal fylgja greinargerð, þar sem, eftir því sem mögulegt er, lagt er mat á þau 
áhrif og þá hættu sem starfsemi með erfðabreyttar lífverur kann að hafa í för með sér fyrir heilsu 
manna, annarra lífvera og umhverfið. Tekið skal tillit til eftirfarandi þátta: 
a) jákvæðra og neikvæðra áhrifa starfsemi með erfðabreyttar lífverur á sjálfbæra þróun; 
b) hugsanlegra félagslegra og efnahagslegra kosta og galla starfsemi með erfðabreyttar lífverur.  
 

Mat á umhverfisáhrifum samkvæmt lögum nr. 18/1996 eftir lagabreytinguna 2010 

Tilskipun 2001/18/EB um sleppingu erfðabreyttra lífvera út í umhverfið kom í stað 

tilskipunar 90/220/EBE, eins og áður sagði. Við endurskoðun tilskipunar 90/220/EBE var 

talið nauðsynlegt að skýra nánar gildissvið hennar og skilgreiningar. Tillit var tekið til þess að 

erfðabreyttar lífverur sem sleppt er út í umhverfið geta mögulega fjölgað sér í umhverfinu, 

borist yfir landamæri og afleiðingar þess orðið óbætanlegar. Svo vernda mætti heilsu manna 

og dýra þyrfti að leggja tilhlýðilega áherslu á eftirlit með þeirri hættu sem fylgir sleppingu 

erfðabreyttra lífvera út í umhverfið. Í því sambandi var vísað til þess að aðgerðir í 

umhverfismálum eigi að byggjast á þeirri meginreglu að þær séu til forvarna. Enn fremur var 

talið nauðsynlegt að koma á sameiginlegri aðferðafræði við framkvæmd mats á 

umhverfisáhættu sem og sameiginlegum markmiðum varðandi vöktun erfðabreyttra lífvera 

eftir sleppingu eða markaðssetningu þeirra, sbr. 4., 5., 6. og 20. aðfaraorð tilskipunarinnar. 

Með lagabreytingunni var horfið frá því að nota hugtakið áhættumat og þess í stað kom 

hugtakið mat á umhverfisáhættu. Hugtakið er ekki skilgreint í núgildandi lögum nr. 18/1996 

en það er hins vegar skilgreint í 8. tölul. 2. gr. tilskipunar 2001/18/EB og 6. tölul. 3. gr. 

reglugerðar nr. 728/2011 um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra 

lífvera. Þannig er mat á umhverfisáhættu: 
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úttekt á áhættu fyrir heilbrigði manna og umhverfi, hvort sem áhættan er bein eða óbein og 
hvort sem hún kemur fram þegar í stað eða síðar, sem getur hlotist af sleppingu eða 
markaðssetningu erfðabreyttra lífvera og sem er framkvæmd í samræmi við II. viðauka. 
 

Kjarni varúðarreglunnar kemur fram í þessari skilgreiningu, þ.e. í því skilyrði að meta eigi 

áhættu hvort sem hún er „bein eða óbein og hvort sem hún kemur fram þegar í stað eða 

síðar“.327 Samkvæmt 19. aðfaraorðum og b-lið 2. mgr. 6. gr. tilskipunarinnar og 6. gr., sbr. II. 

viðauka reglugerðar nr. 728/2011, á mat á umhverfisáhættu eftir sem áður að fara fram í 

hverju einstöku tilviki og fylgja umsókn um leyfi til sleppingar eða dreifingar erfðabreyttra 

lífvera í öðrum tilgangi en til markaðssetningar. Jafnframt kemur sú meginregla fram í A-lið 

II. viðauka reglugerðarinnar að greining sé einnig gerð á „uppsöfnuðum langtímaáhrifum“ 

varðandi sleppingu eða dreifingu. Með því er átt við samanlögð áhrif, sem rekja má til 

úthlutaðra leyfa, á heilbrigði manna og umhverfið. Þar að auki á matið að fara fram með það í 

huga að athuga hvort þörf sé á áhættustjórnun og ef svo reynist, hvaða aðferðir eigi þá 

aðallega að nota. 

 
Mat á umhverfisáhrifum í samræmi við reglugerð nr. 728/2011  

Eins og fram kom í skilgreiningunni á mati á umhverfisáhættu hér að ofan, á slíkt mat að vera 

framkvæmt í samræmi við II. viðauka reglugerðar nr. 728/2011 og II. viðauka tilskipunar 

2001/18/EB. Viðaukarnir eru samhljóða og verður því aðeins vísað til þeirra sem II. viðauka.  

Við mat á umhverfisáhættu samkvæmt II. viðauka á að fylgja almennum meginreglum, í 

samræmi við varúðarregluna, sbr. B-lið viðaukans,328 og einnig ákveðinni aðferðafræði sem 

kemur fram í C-lið.329 Sú aðferðafræði sem um getur í C-lið viðaukans skiptist í tvo hluta. 

Liður C.1 varðar eiginleika erfðabreyttra lífvera og sleppingu þeirra. Fram kemur skyldan til 

að taka tillit til eiginleika lífveranna í hverju tilviki við mat á umhverfisáhættu. Í lið C.2 eru 

talin upp þau atriði sem taka á tillit til þegar unnið er úr niðurstöðum á mati á 

umhverfisáhættu. Þannig er skylt að: 1) greina eiginleika í fari erfðabreyttu lífverunnar sem 

geta haft skaðleg áhrif á heilbrigði manna eða umhverfi, 2) meta umfang hugsanlegra 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
327 Sbr. t.d. Nicolas de Sadeleer: Environmental Principles. From Political Slogans to Legal Rules, bls. 114. 
328 Hinar almennu meginreglur eru fjórar: 1) bera á saman eiginleika og notkun erfðabreyttu lífverunnar, sem 
geta leitt til skaðlegra áhrifa, við óbreyttu lífveruna sem sú erfðabreytta er leidd af, 2) mat á umhverfisáhættu 
skal unnið á traustan, gagnsæjan og vísindalegan hátt, auk þess sem það skal byggt á fyrirliggjandi tækni og 
vísindalegum gögnum, 3) mat á umhverfisáhættu á að vera unnið á grundvelli hvers einstaks tilviks, sem þýðir 
að mismunandi upplýsinga getur verið óskað eftir því um hvaða tegund erfðabreyttra lífvera ræðir, væntanlegri 
notkun þeirra og hugsanlegu viðtökuumhverfi, 4) ef nýjar upplýsingar koma fram um erfðabreyttu lífveruna og 
áhrif hennar á heilbrigði manna og umhverfið, gæti hugsanlega þurft að endurtaka matið. Tilgangur slíks 
endurmats væri þá að ákveða hvort áhættan hafi breyst og hvort breyta þurfi áhættustjórnuninni í réttu hlutfalli 
við það. 
329 Aðferðafræði C-liðar er skipt í tvo hluta þar sem fram koma atriði sem taka á tillit til við matið. Annar varðar 
eiginleika erfðabreyttra lífvera og sleppingu og dreifingu þeirra og hinn áfanga í mati á umhverfisáhættu. 
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afleiðinga allra skaðlegra áhrifa, skyldu þau koma fram, 3) meta líkur á að skaðleg áhrif komi 

fram, 4) meta þá hættu sem heilbrigði manna og umhverfi stafar af sérhverjum eiginleika 

erfðabreyttu lífverunnar sem getur haft skaðleg áhrif, 5) skilgreina áætlun við áhættustjórnun 

við sleppingu eða markaðssetningu erfðabreyttrar lífveru eða lífvera og 6) ákvarða 

heildaráhættu vegna erfðabreyttrar lífveru eða lífvera. Á grundvelli matsins í samræmi við B- 

og C-lið viðaukans, skal umsækjandi svo setja fram upplýsingar í samræmi við D-lið 

viðaukans í umsókn sinni þannig að auðveldara verði að álykta um hugsanleg umhverfisáhrif 

vegna sleppingar eða dreifingar erfðabreyttra lífvera. Í umsókn um sleppingu, dreifingu eða 

markaðssetningu á erfðabreyttu byggi þyrftu að koma fram upplýsingar í samræmi við lið 

D.1, sem á við um erfðabreyttar háplöntur, t.d. upplýsingar um hugsanleg umhverfisáhrif og 

hugsanleg áhrif á heilbrigði manna og dýra, tafarlaus og/eða tafin, sem stafa af víxlverkunum. 

Í III. viðauka B er síðan að finna upplýsingar sem skal veita í umsóknum um sleppingu 

erfðabreyttra háplantna, þ. á m. eru upplýsingar um hugsanleg umhverfisáhrif vegna 

sleppingar slíkra plantna. Undir þeim lið eru taldar upp sömu upplýsingar og veita skal 

samkvæmt H-lið B-hluta II. viðauka reglugerðar nr. 493/1997, sem gerð var grein fyrir hér að 

framan. 

3.2 Greining á lögum nr. 18/1996 í samræmi við viðmið í kafla 2.8 

3.2.1 Almennt 

Af umfjölluninni hér að framan má sjá að lög nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur byggðu á 

varúðarreglu áður en lögunum var breytt árið 2010 og nú kemur reglan bæði fram berum 

orðum og með óbeinum hætti í lögunum. Nú er skýrt kveðið á um að framleiðsla og notkun 

erfðabreyttra lífvera skuli fara fram í samræmi við varúðarregluna, sem er skilgreind í 4. gr. 

laganna. Í samræmi við framangreint endurspegla lögin varúðarreglu á margvíslegan hátt, 

einkum ákvæði sem lúta að leyfisveitingu fyrir afmarkaða notkun, markaðssetningu og 

sleppingu og dreifingu erfðabreyttra lífvera. Þannig er varúðarreglu að finna í skilyrðum um 

áhættumat, tilkynningaskyldu, í heimild til áheyrnarfunda, í heimildum til að láta framkvæma 

sérstakar prófanir og rannsóknir og til að takmarka og afturkalla leyfisveitingu. 

3.2.2 Viðmið til að meta áhættu 

3.2.2.1 Almennt 

Í kafla 2.8.2 var fjallað um ákveðin viðmið sem ætti að nota þegar metið er hvort áhætta er 

fyrir hendi og hvert sé umfang hennar. Viðmiðin eru þessi: 1) mat á eiginleikum erfðabreyttu 

lífveranna sem gætu haft möguleg skaðleg áhrif, 2) mat á hugsanlegum afleiðingum skaðlegra 
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áhrifa, verði þau að veruleika, 3) líkur á því að skaðleg áhrif komi fram, og 4) mat á hættu 

sem mönnum og umhverfi stafar af eiginleikum erfðabreyttu lífveranna, sem geta haft skaðleg 

áhrif.  

Hér á eftir fer fram greining höfundar á því hvort framangreind 4 viðmið komi fram í 

lögum nr. 18/1996, og viðeigandi reglugerðum. Fyrst verður greint hvort viðmiðin komi fram 

í ákvæðum laganna um áhættumat vegna afmarkaðrar notkunar erfðabreyttra lífvera. Því næst 

verður greint hvort viðmiðin komi fram í ákvæðum um áhættumat vegna sleppingar eða 

dreifingar, fyrst samkvæmt lögum nr. 18/1996 eins og þau voru fyrir lagabreytinguna 2010 og 

reglugerð nr. 493/1997 um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera 

og síðan samkvæmt núgildandi lögum og reglugerð. Þar sem ákvæði núgildandi reglugerðar 

um mat á umhverfisáhættu gilda einnig um markaðssetningu erfðabreyttra lífvera, á 

síðastnefnd greining einnig við um markaðssetningu.  

3.2.2.2 Viðmið fyrir afmarkaða notkun erfðabreyttra lífvera 

Samkvæmt 2. mgr. 11. gr. laga nr. 18/1996 og 9. gr. reglugerðar nr. 276/2006 um afmarkaða 

notkun erfðabreyttra lífvera, annarra en örvera, er skylt að gera grein fyrir hugsanlegum 

afleiðingum fyrir heilsu manna og umhverfi í umsókn um afmarkaða notkun erfðabreyttra 

lífvera. Í III. viðauka reglugerðarinnar eru taldir upp þættir sem hafa skal til hliðsjónar við 

áhættumat, eftir því sem við á, sbr. kafla 3.1.2. Að mati höfundar eru þættirnir sem fram koma 

í viðaukanum mögulega til þess fallnir að meta tilvist áhættu og að einhverju leyti til að meta 

þrjú af þeim fjórum viðmiðum sem nefnd voru í kafla 2.8.2 og 3.2.2.1 hér að framan. Þannig 

megi meta eiginleika erfðabreyttu lífveranna sem gætu haft möguleg skaðleg áhrif (sbr. 1. 

viðmiðið hér að framan),330 hugsanlegar afleiðingar skaðlegra áhrifa, verði þau að veruleika 

(sbr. 2. viðmiðið)331 og hættu sem mönnum, dýrum og jurtum getur stafað af eiginleikum 

erfðabreyttra lífvera, sem geta haft skaðleg áhrif (sbr. 4. viðmiðið)332. Hins vegar kemur 

ekkert fram í viðaukanum um mat á líkum á því að skaðleg áhrif komi fram (sbr. 3. viðmiðið).  

3.2.2.3 Viðmið fyrir sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera 

Áður en kom til títtnefndrar lagabreytingar árið 2010 kom skyldan til að framkvæma 

áhættumat, vegna fyrirhugaðrar sleppingar eða dreifingar erfðabreyttra lífvera, fram í 2. mgr. 
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
330 Sbr. A og B-þættir reglugerðar nr. 276/2002 um afmarkaða notkun erfðabreyttra lífvera, annarra en örvera 
sem taka til eiginleika arfþega eða arfgjafa og eiginleika hinnar erfðabreyttu lífveru. Sjá einnig kafla 3.1.2.  
331 Sbr. þann hluta D-þáttar reglugerðar nr. 276/2002 um afmarkaða notkun erfðabreyttra lífvera, annarra en 
örvera sem tekur til væntanlegs gangs og afleiðinga víxlverkana milli erfðabreyttu lífveranna og lífveranna sem 
kynnu að verða fyrir áhrifum ef erfðabreyttar lífverur berast fyrir slysni út í umhverfið og til þekktra og 
fyrirsjáanlegra áhrifa á dýr og jurtir. Sjá einnig kafla 3.1.2. 
332 Sbr. þann hluta D-þáttar reglugerðar nr. 276/2002 um afmarkaða notkun erfðabreyttra lífvera, annarra en 
örvera sem tekur til þekktra og fyrirsjáanlegra áhrifa á dýr og jurtir. Sjá einnig kafla 3.1.2.  
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13. gr. laga nr. 18/1996, sbr. 6. gr. reglugerðar nr. 493/1997 um sleppingu eða dreifingu og 

markaðssetningu erfðabreyttra lífvera. Eins og fram kom í kafla 3.1.4.1 komu fram 

upplýsingar í H-lið B-hluta II. viðauka reglugerðarinnar sem veita skyldi í umsóknum um 

sleppingu erfðabreyttra fræplantna (þ. á m. byggs). Að mati höfundar voru þær upplýsingar 

sem veita átti í samræmi við H-lið B-hluta II. viðauka reglugerðarinnar mögulega til þess 

fallnar að meta tvö af þeim fjórum viðmiðum sem áður voru nefnd. Þannig hafi mátt meta 

eiginleika erfðabreyttu lífveranna, sem gætu haft möguleg skaðleg áhrif (sbr. 1. viðmiðið)333 

og hugsanlegar afleiðingar skaðlegra áhrifa ef þau yrðu að veruleika (sbr. 2. viðmiðið),334 en 

þó að takmörkuðu leyti því í raun var fárra og mjög afmarkaðra upplýsinga krafist í 

framangreindum H-lið. Þannig hefði að einhverju leyti mátt meta tilvist áhættu, sbr. 

framangreind tvö viðmið, en ekki líkindi hennar (3. viðmiðið) eða hættu sem mönnum eða 

umhverfi getur stafað af eiginleikum erfðabreyttu lífveranna, sem geta haft skaðleg áhrif (4. 

viðmiðið).  

Eins og fram kom í umfjöllun um varúðarreglu eins og hún er nú í lögum nr. 18/1996, í 

kafla 3.1.1.1, felur skilgreining 4. gr. laganna á varúðarreglu ekki í sér viðmið til mats á 

áhættu. Sömu upplýsinga og krafist var samkvæmt eldri reglugerðinni, nr. 493/1997, að 

veittar yrðu í umsóknum um sleppingu erfðabreyttra lífvera, er nú krafist í III. viðauka B við 

reglugerð nr. 728/2011 um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera. 

Jafnframt er nú í II. viðauka, lið C.2, kveðið á um að þegar unnið er úr niðurstöðum úr mati á 

umhverfisáhættu skuli tillit tekið til ákveðinna atriða.335 Til þessara atriða teljast m.a. þau 

fjögur viðmið sem talin voru upp í upphafi kafla 3.2.2.1 hér að framan, sbr. kafla 2.8.2, og eru 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
333 Sbr. eftirfarandi upplýsingar sem veita skyldi, samkvæmt H-lið B-hluta II. viðauka reglugerðar nr. 493/1997 
um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera: 1) líkurnar á því að erfðabreytta plantan 
yrði lífseigari en arfþegarnir eða móðurplönturnar í ræktuðum heimkynnum eða ágengari í náttúrulegum 
heimkynnum og 2) hugsanlegir jákvæðir eða neikvæðir valþættir sem gætu flust í víxlfrjóvgunarhæfar 
plöntutegundir við genaflutning frá erfðabreyttu plöntunni. Sjá einnig kafla 3.1.4.1. 
334 Sbr. eftirfarandi upplýsingar sem veita skyldi, samkvæmt H-lið B-hluta II. viðauka reglugerðar nr. 493/1997 
um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera: 3) hugsanleg umhverfisáhrif víxlverkunar 
milli erfðabreyttrar plöntu og viðtökulífvera (ef við á) og 4) möguleg umhverfisáhrif af hugsanlegum 
víxlverkunum við lífverur sem ekki eiga að vera viðtökulífverur. Sjá einnig kafla 3.1.4.1.  
335 Samkvæmt lið C.2 í II. viðauka reglugerðar nr. 728/2011 um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu 
erfðabreyttra lífvera er umsækjanda skylt að taka tillit til eftirfarandi atriða:  
 

1) greina eiginleika í fari erfðabreyttu lífverunnar sem geta haft skaðleg áhrif á heilbrigði manna eða 
umhverfi, 2) meta umfang hugsanlegra afleiðinga allra skaðlegra áhrifa, skyldu þau koma fram, 3) meta 
líkur á að skaðleg áhrif komi fram, 4) meta þá hættu sem heilbrigði manna og umhverfi stafar af 
sérhverjum eiginleika erfðabreyttu lífverunnar sem getur haft skaðleg áhrif, 5) skilgreina áætlun við 
áhættustjórnun við sleppingu eða markaðssetningu erfðabreyttrar lífveru eða lífvera og 6) ákvarða 
heildaráhættu vegna erfðabreyttrar lífveru eða lífvera. 
 

Sjá einnig kafla 3.1.4.1.  
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atriði liðar C.2 þ.a.l. mjög til þess fallin að meta tilvist og umfang og líkurnar á áhættu að 

mati höfundar. Það athugast að reglur II. viðauka eiga einnig við um umsóknir um 

markaðssetningu.  

3.2.2.4 Niðurstöður 

Til að draga framangreint saman, er það mat höfundar að þau viðmið sem komu fram í 

ákvæðum laga nr. 18/1996, sbr. reglugerð nr. 493/1997 um áhættumat vegna sleppingar eða 

dreifingar erfðabreyttra lífvera og þau viðmið sem koma fram í ákvæðum laganna um 

áhættumat vegna afmarkaðrar notkunar, sbr. einnig reglugerð nr. 276/2002, séu ekki 

fullnægjandi með tilliti til þeirra fjögurra viðmiða sem sett voru fram í kafla 2.8.2, sbr. kafla 

3.2.2.1. Annað á hins vegar við um viðmiðin um mat á umhverfisáhættu sem koma fram í 

reglugerð nr. 728/2011, en þeirra á meðal eru öll þau fjögur viðmið sem sett voru fram í kafla 

2.8.2, sbr. kafla 3.2.2.1 hér að framan.  

3.2.3 Viðmið til að vega saman ávinning athafna og hættu á neikvæðum afleiðingum 

Í kafla 2.8.2 var vikið að því að svo komið geti til beitingar varúðarreglu á grundvelli laga 

verði, til viðbótar við umrædd viðmið um mat á áhættu, sbr. kafla 3.2.2 hér að framan, að 

koma fram viðmið svo hægt sé að bera saman ávinning athafna eða athafnaleysis og hættu á 

verulegum neikvæðum afleiðingum.  

Samkvæmt 15. tölul. 4. gr. laga nr. 18/1996, sbr. 15. meginreglu Ríó-yfirlýsingarinnar, 

felur varúðarregla það í sér að þar sem hætta er á alvarlegu eða óbætanlegu tjóni skuli ekki 

beita skorti á vísindalegri fullvissu sem rökum til að fresta kostnaðarhagkvæmum aðgerðum 

sem koma í veg fyrir umhverfisspjöll. Að mati höfundar felur þessi skilgreining ekki í sér 

leiðbeiningar um mat á framangreindum viðmiðum heldur vísar fremur til þess að ekki þurfi 

að vera búið að sanna orsakatengsl á milli athafna og hugsanlegra afleiðinga svo grípa megi 

til aðgerða. Samkvæmt 7. gr. reglugerðar nr. 493/1997 um sleppingu eða dreifingu og 

markaðssetningu erfðabreyttra lífvera skyldi umsækjandi, eftir því sem mögulegt væri, láta 

greinargerð fylgja áhættumati, þar sem lagt væri mat á hættu af fyrirhugaðri starfsemi fyrir 

heilsu manna, annarra lífvera og umhverfið. Annar þeirra þátta sem taka skyldi tillit til við 

matið voru hugsanlegir félagslegir og efnahagslegir kostir og gallar starfsemi með 

erfðabreyttar lífverur. Segja má að þetta viðmið sé í ætt við það sem hér er rætt um en hins 

vegar kom ekkert fram í því um samanburð við hættu á neikvæðum afleiðingum 

starfseminnar.  

Að ofangreindu virtu er það mat höfundar að viðmið til að vega saman ávinning athafna 

eða athafnaleysis og hættu á verulegum neikvæðum afleiðingum komi hvorki fram í 
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núgildandi lögum nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur né í þeim reglugerðum sem varða 

afmarkaða notkun, sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera. Þar af 

leiðandi eru þau viðmið sem talin eru þurfa að vera fyrir hendi svo komið geti til beitingar 

varúðarreglu, sbr. kafla 2.8.2, ekki nema að hluta til fyrir hendi í lögum nr. 18/1996 og 

umræddum reglugerðum, sbr. greiningu á viðmiðunum fyrir mat á áhættu í köflum 3.2.2.2 og 

3.2.2.3 hér að framan. 

4 Stjórnsýsluframkvæmd við leyfisveitingar  

4.1 Almennt  

Í næstu köflum verður fjallað um tvær umsóknir ORF Líftækni hf. um sleppingu erfðabreyttra 

lífvera, umsagnir Náttúrufræðistofnunar Íslands og ráðgjafanefndar um erfðabreyttar lífverur 

vegna umsóknanna og ákvarðanir Umhverfisstofnunar um leyfisveitingu. Jafnframt fer fram 

greining á því hvort umsagnaraðilar og Umhverfisstofnun hafi haft varúðarreglu að leiðarljósi 

í meðförum sínum á umsóknunum.  

4.2 Umsókn ORF Líftækni hf. frá 2005 og stjórnsýsluframkvæmd 

4.2.1 Almennt um umsóknina 

Þann 24. janúar 2005 sótti ORF Líftækni hf. um leyfi til tilraunasleppingar erfðabreyttra 

lífvera til Umhverfisstofnunar.336 Nánar tiltekið varðaði umsóknin leyfi til útiræktunar á 

nýjum byggyrkjum úr erfðabreyttum fræjum byggs, í landi Landgræðslu ríkisins að 

Gunnarsholti á Rangárvöllum.337 Áætlað var að rækta plönturnar á um 100-200 fermetrum 

lands árið 2005 en auka ræktunina eftir það svo hún næði allt að 100.000 fermetrum (10 

hekturum) árið 2009 og sleppingartími fyrirhugaður frá maí 2005 til október 2009.338 

Það sem fram kom í umsókninni um eðli og umfang starfseminnar og skiptir máli í 

samhengi við umsagnirnar, var eftirfarandi: 
Ómeinvirk, “dis-armed” [sic] gerð jarðvegsbakteríunnar Agrobacterium Tumefaciens, [...] var 
upphaflega notuð til að ferja í bygg (Hordeum vulgare) genakassettur fyrir tjáningu á léttu keðju 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
336 Það athugast að ORF Líftækni hf. sótti um og fékk leyfi fyrir útiræktun á erfðabreyttu byggi í tilraunareit í 
Gunnarsholti árið 2003. Sú leyfisveiting er ekki til umfjöllunar hér, þar sem ekki var unnt að fá öll nauðsynleg 
gögn afhent frá Umhverfisstofnun. Þess má þó geta að leyfið var veitt að fengnum jákvæðum umsögnum frá 
Náttúrufræðistofnun Íslands og ráðgjafanefnd um erfðabreyttar lífverur. 
337 Sbr. umsókn ORF Líftækni hf. um leyfi til Umhverfisstofnunar til sleppingar á erfðabreyttu byggi, frá 24. 
janúar 2005, bls. 3 og samantektarskýrslu ORF Líftækni hf. um tilkynningu um sleppingu erfðabreyttra 
háplantna, í samræmi við 11. gr. reglugerðar nr. 493/1997 um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu 
erfðabreyttra lífvera, bls. 3.  
338 Sbr. umsókn ORF Líftækni hf. um leyfi til Umhverfisstofnunar til sleppingar á erfðabreyttu byggi, frá 24. 
janúar 2005, bls. 3. 
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ensímsins [x]339 í endospermvef fræsins, í þeim tilgangi að skoða hagræði og möguleika á því að 
framleiða þennan sérvirka próteasa í byggi. Byggyrkið Golden Promise var notað sem hýsill. 
Hin nýju erfðabreyttu yrki kallast EK-yrki.340 

 

4.2.1.1 Áhættumat ORF Líftækni hf. 

Í samræmi við þágildandi 13. gr. laga nr. 18/1996 og 6. gr. reglugerðar nr. 493/1997 um 

sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera, vann ORF Líftækni hf. 

áhættumat sem fylgdi umsókninni til Umhverfisstofnunar. Hér næst verður gerð grein fyrir 

þeim atriðum úr áhættumati ORF Líftækni hf. sem voru metin sérstaklega af 

Náttúrufræðistofnun Íslands og ráðgjafanefnd um erfðabreyttar lífverur.  

 
Upplýsingar um eiginleika arfþega og arfgjafa  

Í áhættumatinu komu fram upplýsingar um eiginleika arfþega og arfgjafa, 341  þ. á m. 

upplýsingar um gen sem valda þoli (t.d. sýklalyfjaþoli). Þar um voru veittar upplýsingar um 

valgenið hph, sem ORF Líftækni hf. notaði í vefjaræktun byggsins.342 Til skýringar, þá eru 

valgen talin „nauðsynleg við þróunarvinnu á erfðabreyttum plöntum“ 343  og „[gegna] 

lykilhlutverki við vefjaræktunina í upphafi“.344 

 
Upplýsingar um hugsanleg áhrif hins framleidda próteins  

Um ensímið sem ORF Líftækni hf. framleiddi, sem er prótein,345 kom eftirfarandi fram í 

áhættumati fyrirtækisins:  
EK-yrkin tjá hluta úr [x] sem finnst í meltingarvegi nautgripa, en [x] er líka tjáð í meltingarvegi 
manna og svína, án þekktra, neikvæðra áhrifa. [...]. Um virkni [x] á aðrar lífverur sem kynnu að 
neyta fræja úr EK-yrkjunum er erfitt að fullyrða en hlutverk [x] í mönnum, svínum og 
nautgripum er annars að virkja trypsinógen yfir í trypsin í meltingarveginum. [...]. Þar sem [x] 
er prótein er þó líklegt að það brotni niður í meltingarvegi, í einstakar amínósýrur, einsog [sic] 
önnur prótein, en “afvirkjist” [sic] hins vegar í súru umhverfi magans.346 
 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
339 Þar sem nánari upplýsingar um ensímið eru trúnaðarupplýsingar, sbr. 1. mgr. 10. gr. laga nr. 18/1996 um 
erfðabreyttar upplýsingar, verður [x] notað í staðinn.    
340 Sbr. umsókn ORF Líftækni hf. um leyfi til Umhverfisstofnunar til sleppingar á erfðabreyttu byggi frá 24. 
janúar 2005, bls. 2. 
341 Byggið var arfþeginn og jarðvegsbakterían Agrobacterium tumefaciens arfgjafinn.  
342 Sbr. umsókn ORF Líftækni hf. um leyfi til Umhverfisstofnunar til sleppingar á erfðabreyttu byggi frá 24. 
janúar 2005, bls. 7. 
343 Sbr. „Álit ráðgjafanefndar um erfðabreyttar lífverur“, frá 21. apríl 2005, bls. 1.  
344 Sbr. samantektarskýrslu ORF Líftækni hf. um tilkynningu um sleppingu erfðabreyttra háplantna í samræmi 
við 11. gr. reglugerðar nr. 493/1997 um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera, bls. 2.  
345 Sbr. bréf ORF Líftækni hf. til Umhverfisstofnunar með viðbótarupplýsingum frá 18. mars 2005, bls. 1. 
346 Sbr. umsókn ORF Líftækni hf. um leyfi til Umhverfisstofnunar til sleppingar á erfðabreyttu byggi frá 24. 
janúar 2005, bls. 13. 
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Í ljósi þessara upplýsinga taldi ORF Líftækni hf. „ekki stafa hættu af [...] fyrir fugla og 

mýs“,347 en það kom fram í svari fyrirtækisins við ósk Umhverfisstofnunar um frekari 

upplýsingar um „hugsanleg áhrif [x] á fugla og mýs t.d. vegna fræja í sáningu og fræja sem 

falla til jarðar að hausti“.348  

 
Afmörkun og hugsanlegar afleiðingar sleppingar erfðabreyttra lífvera 

Í þeim hluta áhættumatsins sem varðaði afmörkun og hugsanlegar afleiðingar var m.a. veitt 

yfirlit yfir hugsanlegar afleiðingar þess að erfðabreyttar lífverur slyppu út í umhverfið. Í 

yfirlitinu kom þetta fram: 
við val á hýsli (þ.e. byggi) fyrir starfsemi ORF Líftækni hf (sameindaræktun eða molecular 
farming), var fyrst og fremst haft í huga að kerfið gæti tryggt afmörkun við íslensk 
jarðræktarskilyrði, þ.e. kerfi sem gæti hindrað genaflæði og dreifingu plöntunnar utan 
ræktunarsvæða. Afmörkunin var talin bæði líffræðileg og vistfræðileg og þ.a.l. myndi byggið 
falla vel að ýtrustu öryggiskröfum sem gerðar eru til ræktunar á erfðabreyttum plöntum í 
íslenskri ræktun. ORF ákvað þó, í samstarfi við RALA, að hrinda í framkvæmd 
rannsóknarverkefni sem miðaði að því að afla gagna um þessa einstöku afmörkun.349 
 
Rannsókn Rannsóknarstofnunar landbúnaðarins (RALA)350 og ORF Líftækni hf. fór 

fram á árunum 2001-2004 í Gunnarsholti og á Korpu351 og snerist um að kanna hvaða hætta 

væri á dreifingu erfðaefnis út frá byggi í ræktun. Í rannsókn RALA var farið yfir alla 

hugsanlega möguleika dreifingar erfðaefnis byggs. Þeir vörðuðu dreifingu erfðaefnis með 

frjói, milli tegunda og innan tegundar, og dreifingu erfðaefnis með þroskuðu fræi, í rúmi og í 

tíma.352  

Varðandi mögulega dreifingu erfðaefnis með frjói milli tegunda sagði að „dreifing 

erfðaefnis úr byggi yfir í villtar tegundir er óhugsandi hér á landi, því að hér lifir engin tegund 

svo skyld byggi að hún geti frjóvgast af byggfrjói“.353 Viðvíkjandi dreifingu með frjói innan 

tegunda kom fram að engin víxlfrjóvgun hefði átt sér stað milli yrkis ORF Líftækni hf. 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
347 Sbr. bréf ORF Líftækni hf. til Umhverfisstofnunar frá 18. mars 2005, með svörum við spurningum 
stofnunarinnar frá 15. mars s.á.  
348 Sbr. fyrirspurnir og ósk Umhverfisstofnunar um frekari skýringar frá ORF Líftækni hf. vegna umsóknar ORF 
Líftækni hf. um leyfi til sleppingar á erfðabreyttu byggi frá 24. janúar 2005, dags. 27. janúar s.á. 
349 Sbr. umsókn ORF Líftækni hf. um leyfi til Umhverfisstofnunar til sleppingar á erfðabreyttu byggi frá 24. 
janúar 2005, bls. 7-8. 
350 Nú Landbúnaðarháskóli Íslands. 
351 Rannsóknin bar heitið „Afmörkun erfðaefnis í byggrækt“ og var birt í áfangaskýrslunni Ný tækni við 
byggkynbætur, í riti Landbúnaðarháskóla Íslands nr. 1, bls. 3-9. Sjá nánar á: 
http://www.lbhi.is/sites/default/files/gogn/vidhengi/thjonusta/utgefid_efni/RitLbhi/Rit_LbhI_nr_1.pdf (skoðað 6. 
nóvember 2014). Á Korpu er tilraunastöð jarðræktarsviðs Landbúnaðarháskóla Íslands (áður RALA). 
352 Sbr. Ný tækni við byggkynbætur, bls. 3.  
353 Sbr. Ný tækni við byggkynbætur, bls. 3.  
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(Golden Promise) og annars yrkis í 500 þúsund skoðuðum plöntum, jafnvel ekki „þar sem 

byggafbrigðin höfðu vaxið hlið við hlið“.354 

Hvað viðkom dreifingu erfðaefnis með þroskuðu fræi í rúmi, þá kom fram að 

„byggkornið er þungt og fýkur ekki langt“.355 Það gæti þó hrunið úr axi og dreifst með vindi. 

Árið 2004 gerði mikið hvassviðri í Gunnarsholti og fór vindhraði í 44 m/sek (samkvæmt 

veðurstöð næst Gunnarsholti).356 Í kjölfar hvassviðrisins var mælt hve langt byggið gæti 

dreifst með vindi og var niðurstaðan eftirfarandi:  
hefur langstærstur hluti kornsins fallið beint niður og einungis örfá korn hafa fokið lengra en 5 
m frá plöntunni. Þegar tekið er tillit til þess, hversu mikið hrundi úr axi og hversu veðrið var 
hart, má með nokkurri vissu telja að byggkorn geti varla dreifst með vindi lengra en 25 m.357 
 

Eins og áður sagði getur erfðaefni einnig dreifst í tíma. Með því er átt við að „korn getur fallið 

niður á hausti, bæði í hvassvirði og eins við skurð. Hluti þess korns, sem lendir á jörðu að 

hausti getur lifað veturinn í yfirborði jarðvegs og spírað næsta vor“.358 Samkvæmt rannsókn 

RALA lifir „afar lítill hluti byggkorns (<< 1%) [...] veturinn af í byggakri og spírar vorið eftir. 

Enginn möguleiki er á að bygg lifi af tvo vetur í akri“. Þá kom fram að hreinsa mætti bygg af 

akri á öruggan hátt með því að slá fyrrverandi akur einu sinni sumarið eftir að þar hefði verið 

ræktað bygg.359  

Með hliðsjón af niðurstöðum framangreindrar rannsóknar RALA og því að „þrátt fyrir 

hálfrar aldar, nánast samfellda, ræktun [byggs] hér á landi“ væru engar heimildir til um það að 

„þótt byggkorn berist út fyrir ræktunarland [...] vaxi upp þroskuð planta sem geti viðhaldið 

sér“, þótti ORF Líftækni hf. sýnt fram á að bygg gæti ekki lifað af í villtri íslenskri náttúru.360 

 
Ráðstafanir til að reyna að tryggja afmörkun og draga úr áhættu 

Í áhættumatinu setti ORF Líftækni hf. fram lýsingar á ráðstöfunum sem gerðar yrðu til að 

reyna að tryggja afmörkun og draga úr áhættu. Þær voru svohljóðandi:  
- ræktunarreitur verður í a.m.k. 1km [sic] fjarlægð frá öðrum byggökrum sem kynnu að vera 
 í Gunnarsholti. 
- ræktunarreitur verður umlukinn 1.3km [sic] breiðu varðbelti hafra sem eru fljótsprottnir og  
 mynda því góða hindrun fyrir dreifingu frjókorna 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
354 Sbr. Ný tækni við byggkynbætur, bls. 3-6. RALA hafði jafnvel reynt að auka líkur á víxlfrjóvgun milli Golden 
Promise og annars yrkis með því að velja yrki sem þroskast á sama tíma og það fyrrnefnda, sama heimild, bls. 8. 
355 Sbr. Ný tækni við byggkynbætur, bls. 3.  
356 Sbr. Ný tækni við byggkynbætur, bls. 6. 
357 Sbr. Ný tækni við byggkynbætur, bls. 6-7. 
358 Sbr. Ný tækni við byggkynbætur, bls. 3. Samkvæmt RALA er vorbygg, eins og byggyrkið sem var rannsakað, 
„undantekningarlaust einært og á enga möguleika á því að lifa milli ára nema sem fræ”. Vetrarbygg er víst einnig 
til en hefur aldrei verið ræktað hér á landi, sbr. sömu heimild, bls. 8. 
359 Sbr. Ný tækni við byggkynbætur, bls. 8. 
360 Sbr. umsókn ORF Líftækni hf. um leyfi til Umhverfisstofnunar til sleppingar á erfðabreyttu byggi, frá 24. 
janúar 2005, bls. 9. 
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- ræktunarreitur verður girtur með rafgirðingu til að hindra aðgang skepna og manna 
- varðbeltið tryggir auk þess að gæsir geti ekki komist að bygginu (en þær lenda aldrei inn [sic]  
 í byggakri); aðferð sem íslenskir bændur nota mikið. 
- fyrstu tvö sumrin verður net strengt yfir reitinn 
- strax í lok uppskeru 2005 verður hálmurinn hirtur (og brenndur [...]) og reiturinn  plægður; 
 næsta vor verður reiturinn aftur plægður ef lokaniðurstaða úr liðhlaupatilraun bendir til 
 mikilvægi þess. 
- uppskorin fræ verða flutt strax í lokaða geymslu og aðgangur að henni einungis heimilaður  
 nokkrum starfsmönnum ORF og RALA [...]. 
- hinar erfðabreyttu plöntur verða ekki nýttar sem fæða eða fóður. 
- verði reiturinn ekki notaður aftur fyrir EK-yrkin verður hann plægður um haustið og 
 látinn standa óhreyfður í 2 sumur eftir það. Á þessu tímabili verður fylgst með liðhlaupum 
 og þeim eytt jafnharðan.361 
 

Annað 

Það er vert að nefna að áhættumati ORF Líftækni hf. fylgdi ekki greinargerð um áhættumat 

eins og boðað var í reglugerð nr. 493/1997, þar sem, eftir því sem mögulegt væri, væri lagt 

mat á þá hættu sem starfsemi með erfðabreyttar lífverur kynni að hafa í för með sér fyrir 

heilsu manna, annarra lífvera og umhverfið.362 

4.2.2 Umsögn Náttúrufræðistofnunar Íslands 

Eins og fram kom í kafla 3.1.4 þá ber Umhverfisstofnun, samkvæmt 1. mgr. 16. gr. laga nr. 

18/1996, að leita umsagnar Náttúrufræðistofnunar Íslands varðandi framkomnar umsóknir um 

sleppingu og dreifingu erfðabreyttra lífvera. 363  Í 1. mgr. 5. gr. laga nr. 60/1992 um 

Náttúrufræðistofnun Íslands og náttúrustofur kemur fram að eitt aðalverkefni 

Náttúrufræðistofnunar sé að stunda undirstöðurannsóknir í dýra-, grasa- og jarðfræði. Það er 

enn fremur eitt starfssviða stofnunarinnar að kortleggja útbreiðslu lífvera.364 Í ljósi þessa 

verður að teljast rökrétt að umsagna stofnunarinnar sé leitað um umsóknir samkvæmt lögum 

nr. 18/1996. 

Í umsögn sinni vék Náttúrufræðistofnun í fyrsta lagi að því atriði að jarðvegsbakterían 

sem notuð var við genaflutninginn (Agrobacterium tumefaciens) væri ekki 

sjúkdómsvaldandi,365 sbr. umfjöllun í kafla 4.2.1.  

Þá var það mat Náttúrufræðistofnunar að sérstaklega þyrfti að skoða tvö meginatriði úr 

umsókn ORF Líftækni hf. Annars vegar „hugsanlega hættu á að próteinið sem framleiða á sé 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
361 Sbr. umsókn ORF Líftækni hf. um leyfi til Umhverfisstofnunar til sleppingar á erfðabreyttu byggi, frá 24. 
janúar 2005, bls. 11.  
362 Fjallað var um greinargerðina, sbr. ákvæði 7. gr. reglugerðar nr. 493/1997 um sleppingu eða dreifingu og 
markaðssetningu erfðabreyttra lífvera, í kafla 3.1.4.1. 
363 Á tíma beggja umsókna ORF Líftækni hf. kom þessi skylda fram í 13. gr. laga nr. 18/1996, sbr.10. gr. 
reglugerðar nr. 493/1997 um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera 
364 Sjá nánar á vefsíðu Náttúrufræðistofnunar Íslands, http://www.ni.is (skoðað 19. desember 2014). 
365 Sbr. „Umsögn um umsókn um leyfi til tilraunasleppingar erfðabreyttra lífvera“, frá 26. apríl 2005, bls. 1. 
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skaðlegt fyrir aðrar lífverur, berist það í þær“ og hins vegar „hættu á að genin sem hið 

erfðabreytta bygg er hýsill fyrir berist í aðrar lífverur með víxlfrjóvgun eða með öðrum 

leiðum“.366  

Varðandi fyrra atriðið taldi Náttúrufræðistofnun „útilokað [...] að gera ráðstafanir til 

þess að koma í veg fyrir að fuglar, hagamýs eða smádýr í jarðvegi komist í bygg sem fellur úr 

öxum.“ Enn fremur var Náttúrufræðistofnun sammála mati ORF Líftækni hf. um að: 
litlar líkur [væru] á að ensímhlutinn - [x] - sem framleiða [átti] [skaðaði] villt dýr og [var] 
Náttúrufræðistofnun sammála því mati þar sem þetta [væri] algengt meltingarensím og auk þess 
afar ólíklegt að það [bærist] í nokkru teljandi magni í villtar lífverur.367 
 

Síðara atriðið sem Náttúrufræðistofnun leit sérstaklega til laut að valgeninu hph, en eins og 

fram kom í kafla 4.2.1.1 notaði ORF Líftækni hf. það í vefjaræktun byggsins. Varðandi þetta 

horfði stofnunin til álits vísindanefndar Matvælaöryggisstofnunar Evrópu um erfðabreyttar 

lífverur, um að „hph genið [...] í þeim flokki sem mest reynsla er komin á og ólíklegastur til 

þess að valda skaða“ og að „engin rök [væru]368 fyrir því að takmarka notkun valgena í 

þessum flokki“. Þá hefði Náttúrufræðistofnun „engu við þetta álit vísindanefndarinnar að 

bæta“.369 

Náttúrufræðistofnun lagði einnig mat á þá þætti áhættumats ORF Líftækni hf. sem lutu 

að afmörkun og hugsanlegum afleiðingum sleppingar erfðabreyttra lífvera, og fyrirhuguðum 

ráðstöfunum til að draga úr áhættu. Náttúrufræðistofnun taldi bygg vera: 
[ákjósanlegan] hýsil fyrir framleiðslu prótína hér á landi þar sem það á engan náttúrulegan 
villtan ættingja meðal grasa sem það gæti víxlast við, vegna þess að það  er nánast algerlega 
sjálffrjóvga án hjálpar mannsins og vegna þess að það þarf unna jörð til að spíra og vaxa.370  
 

Í framhaldinu af umfjöllun um bygg sem ákjósanlegan hýsil vék Náttúrufræðistofnun að 

rannsókn RALA um hugsanlega möguleika dreifingar erfðaefnis byggs, sjá kafla 4.2.1.1 hér 

að framan, og með hliðsjón af niðurstöðum rannsóknarinnar var það mat 

Náttúrufræðistofnunar að:  
eðlilegar fjarlægðarkröfur (t.d. >500 m) ættu því nánast algerlega að koma í veg fyrir 
víxlfrjóvgun eða blöndun erfðabreytts byggs og annars byggs á ökrum úti. Erfiðara gæti reynst 
að halda erfðabreyttu byggi frá öðru byggi eftir að það [væri] tekið inn til þurrkunar og vinnslu 
og alls ekki hægt að útiloka að einhver blöndun [yrði]. Því er mikilvægt að prótínin sem 
framleidd eru séu hættulaus, eins og í þessu tilviki. 371   
 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
366 Sbr. „Umsögn um umsókn um leyfi til tilraunasleppingar erfðabreyttra lífvera“, frá 26. apríl 2005, bls. 1. 
367 Sbr. „Umsögn um umsókn um leyfi til tilraunasleppingar erfðabreyttra lífvera“, frá 26. apríl 2005, bls. 1-2. 
368 Innskot höfundar. 
369 Sbr. „Umsögn um umsókn um leyfi til tilraunasleppingar erfðabreyttra lífvera“, frá 26. apríl 2005, bls. 2. 
370 Sbr. „Umsögn um umsókn um leyfi til tilraunasleppingar erfðabreyttra lífvera“, frá 26. apríl 2005, bls. 2.  
371 Sbr. „Umsögn um umsókn um leyfi til tilraunasleppingar erfðabreyttra lífvera“, frá 26. apríl 2005, bls. 2. 
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Í lok umsagnar Náttúrufræðistofnunar kom fram að stofnunin legðist „ekki gegn 

fyrirhugaðri tilraunasleppingu ORF Líftækni hf., en mælir með að leyfið verði fyrst í stað 

tímabundið í tvö ár, þ.e. fyrir árin 2005 og 2006“.  

4.2.3 Umsögn ráðgjafanefndar um erfðabreyttar lífverur 

Ráðgjafanefnd um erfðabreyttar lífverur er skipuð samkvæmt 6. gr. laga nr. 18/1996 um 

erfðabreyttar lífverur, af ráðherra til þriggja ára í senn. Um starfshætti og hlutverk 

nefndarinnar gildir reglugerð nr. 68/1998 um ráðgjafanefnd um erfðabreyttar lífverur. 

Hlutverk nefndarinnar er m.a. að veita Umhverfisstofnun umsagnir um umsóknir um leyfi til 

sleppingar eða dreifingar erfðabreyttra lífvera á Íslandi, sbr. 6. gr. laga nr. 18/1996, sbr. 5. 

tölul. 3. gr. reglugerðar nr. 68/1998, sbr. 1. mgr. 10. gr. reglugerðar nr. 728/2011 um 

sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera. Í samræmi við ákvæði 

þágildandi 13. gr. laga nr. 18/1996, 5. tölul. 3. gr. reglugerðar nr. 68/1998 og 10. gr. 

reglugerðar nr. 493/1997 um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra 

lífvera, var umsókn ORF Líftækni hf. send til umsagnar ráðgjafanefndarinnar.   

Rétt eins og Náttúrufræðistofnun, vék ráðgjafanefndin að því í umsögn sinni að 

jarðvegsbakterían Agribacterium tumefaciens væri ekki sjúkdómsvaldandi.372 Hvað varðaði 

ráðstafanir ORF Líftækni hf. til að reyna að tryggja afmörkun og draga úr áhættu taldi 

ráðgjafanefndin „útilokað [...] að gera ráðstafanir til þess að koma í veg fyrir að önnur dýr s.s. 

hagamýs eða smádýr í jarðvegi komist í byggið“.373  

Þá var ráðgjafanefndin sammála rökum ORF Líftækni hf. um „að litlar líkur séu á að 

ensímhlutinn sem framleiða á valdi einkennum í dýrum [...] og telur afar ólíklegt að slíkt geti 

gerst“.374 Í því samhengi taldi ráðgjafanefndin að: 
dýrafóðrunartilraunir myndu geta sýnt fram á ótvírætt skaðleysi/skaðsemi plöntunnar og væri 
æskilegt að gera slíkar tilraunir á seinni árum tilraunaræktunarinnar strax og nægt efni verður til 
fyrir slíkar tilraunir og áður en farið er út í viðamikla ræktun.375  
 

Ráðgjafanefndin fjallaði einnig um valgenið hph og var umfjöllunin sú sama og fram kom í 

umsögn Náttúrufræðistofnunar, sjá kafla 4.2.2.  

Niðurstaða ráðgjafanefndarinnar var sú að mæla með því við Umhverfisstofnun að ORF 

Líftækni hf. yrði veitt leyfi til umfjallaðrar ræktunar. Loks beindi nefndin því til 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
372 Sbr. „Álit Ráðgjafanefndar um erfðabreyttar lífverur“, frá 21. apríl 2005, bls. 1. 
373 Sbr. „Álit Ráðgjafanefndar um erfðabreyttar lífverur“, frá 21. apríl 2005, bls. 1.  
374 Sbr. „Álit Ráðgjafanefndar um erfðabreyttar lífverur“, frá 21. apríl 2005, bls. 1.  
375 Sbr. „Álit Ráðgjafanefndar um erfðabreyttar lífverur“, frá 21. apríl 2005, bls. 1.  
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Umhverfisstofnunar „að virkt eftirlit með þessari starfsemi er afar mikilvægt  sérstaklega þar 

sem um er að ræða fyrstu umtalsverðu tilraunasleppinguna á Íslandi“.376 

4.2.4 Ákvörðun Umhverfisstofnunar 

Á grundvelli 13. gr. laga nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur, sbr. 3. gr. reglugerðar nr. 

493/1997 um sleppingu eða dreifingu eða markaðssetningu erfðabreyttra lífvera, veitti 

Umhverfisstofnun ORF Líftækni hf. leyfi til útiræktunar á erfðabreyttu byggi, með skilyrðum, 

þann 23. maí 2005. Leyfisveitinguna byggði Umhverfisstofnun á umsókn ORF Líftækni hf., 

viðbótarupplýsingum sem stofnunin hafði óskað eftir377 og umsögnum Náttúrufræðistofnunar 

Íslands og ráðgjafanefndar um erfðabreyttar lífverur.378 Í leyfinu kom eftirfarandi fram: 
Umsagnaraðilar [voru] sammála um að afar ólíklegt [væri] að ensímhlutinn sem [myndist] í 
fræjum byggsins sé skaðlegur villtum dýrum. Ráðgjafanefndin [tók] þó fram að 
dýrafóðrunartilraunir myndu geta sýnt fram á ótvírætt skaðleysi/skaðsemi plöntunnar og [sagði] 
æskilegt að gera slíkar tilraunir á seinni árum tilraunaræktunarinnar áður en farið [væri] út í 
viðamikla ræktun. Því [fór] Umhverfisstofnun fram á að ORF Líftækni [kæmi] með tillögu að 
slíkri dýrafóðrunartilraun fyrir 1. október 2006 og [yrði] þá metið hvort og hvernig [yrði] staðið 
að slíkri tilraun. Þar sem ekki [væri] búið að útfæra hvernig staðið [yrði] að förgun á hálmi árin 
2007-2009 [skyldi] ORF Líftækni skila inn áætlun um það fyrir 1. október 2006 og [væri] það 
skilyrði fyrir áframhaldandi leyfi að aðferð við förgun hálmsins [yrði] samþykkt af 
Umhverfisstofnun.379  
 

4.2.5 Mat á umsögnum og ákvörðun Umhverfisstofnunar í ljósi viðmiða í kafla 2.8  

4.2.5.1 Mat á umsögn Náttúrufræðistofnunar Íslands 

Umsögn Náttúrufræðistofnunar Íslands um umsókn ORF Líftækni hf. varðaði umhverfis- og 

heilsuverndarsjónarmið, sbr. kafla 2.8.3.1. Í umsögn sinni fjallaði Náttúrufræðistofnun380 um 

ýmsa þætti úr áhættumati ORF Líftækni hf., þ. á m. þætti sem falla undir sum þeirra viðmiða 

sem sett voru fram í kafla 2.8.2 til að meta hættu á neikvæðum afleiðingum þeirrar starfsemi 

sem lög nr. 18/1996 fjalla um.381  

Stofnunin vék að því að jarðvegsbakterían Agrobacterium Tumefaciens væri ekki 

sjúkdómsvaldandi, sem eru upplýsingar sem falla undir 1. viðmiðið í kafla 2.8.2, sem varða 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
376 Sbr. „Álit Ráðgjafanefndar um erfðabreyttar lífverur“, frá 21. apríl 2005, bls. 2.  
377 Sbr. bréf Umhverfisstofnunar til ORF Líftækni hf. frá 15. mars 2005 og svarbréf ORF Líftækni hf. frá 18. 
mars s.á. Viðbótarupplýsingarnar vörðuðu áhættumat ORF Líftækni hf., sér í lagi afmörkun og hugsanlegar 
afleiðingar sleppingar erfðabreyttra lífvera, og fyrirhugaðar ráðstafanir til að reyna að tryggja afmörkun og draga 
úr áhættu. 
378 Sbr. „Leyfi til ræktunar á erfðabreyttu byggi í Gunnarsholti“, frá 23. maí 2005, bls. 1. 
379 Sbr. „Leyfi til ræktunar á erfðabreyttu byggi í Gunnarsholti“, frá 23. maí 2005, bls. 1. 
380 Sjá umfjöllun um umsögn Náttúrufræðistofnunar í kafla 4.2.2, sbr. „Umsögn um umsókn um leyfi til 
tilraunasleppingar erfðabreyttra lífvera“, frá 26. apríl 2005, bls. 1-2. 
381 Sbr. einnig umfjöllun í kafla 3.2.2.3.  
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mat á eiginleikum erfðabreyttu lífveranna, sem gætu haft möguleg skaðleg áhrif. Þá komst 

Náttúrufræðistofnun að þeirri niðurstöðu að ólíklegt væri að ensímið sem framleiða átti myndi 

skaða villt dýr eða berast í teljandi magni í villtar lífverur. Enn fremur taldi stofnunin ólíklegt 

að valgenið sem notað var til vefjaræktunar byggsins myndi valda skaða. Þannig lagði 

stofnunin mat á hugsanlegar afleiðingar skaðlegra áhrifa ef þau yrðu að veruleika, sem er 2. 

viðmiðið sem fjallað var um í kafla 2.8.2. Náttúrufræðistofnun fjallaði einnig um hugsanlegan 

möguleika dreifingar erfðaefnis byggs og taldi fyrirhugaða fjarlægð ræktunarreits erfðabreytta 

byggsins vera slíka að nánast mætti alveg koma í veg fyrir víxlfrjóvgun eða blöndun 

erfðabreytts byggs og annars byggs. Þannig var mat lagt á hugsanlegar afleiðingar skaðlegra 

áhrifa ef þau yrðu að veruleika, sem er 2. viðmiðið um mat á hættu á neikvæðum afleiðingum, 

sbr. umfjöllun hér að ofan.  

Að öllum þeim atriðum virtum sem Náttúrufræðistofnun fjallaði um í umsögn sinni 

lagðist stofnunin ekki gegn fyrirhugaðri tilraunasleppingu ORF Líftækni hf. en mælti hins 

vegar með því að leyfisveitingin yrði tímabundin fyrst í stað. 

Í samræmi við umfjöllun í kafla 2.8.3.1 er það mat höfundar að umsögn 

Náttúrufræðistofnunar hafi verið til þess fallin að draga úr óvissu af fyrirhugaðri sleppingu en 

aðeins með hliðsjón af áhættumati umsækjanda. Jafnframt að tillagan um tímabundna 

leyfisveitingu hafi verið til marks um varúðarnálgun. 

4.2.5.2 Mat á umsögn ráðgjafanefndar um erfðabreyttar lífverur 

Umsögn ráðgjafanefndar um erfðabreyttar lífverur um umsókn ORF Líftækni hf. varðaði 

umhverfis- og heilsuverndarsjónarmið, sbr. kafla 2.8.3.1. Í umsögn sinni fjallaði 

ráðgjafanefndin382 um sömu þætti úr áhættumati ORF Líftækni hf. og Náttúrufræðistofnun og 

gerð var grein fyrir fremst í kaflanum hér á undan í samhengi við viðmið um mat á áhættu 

(sbr. kafla 2.8.2) og vísast til þeirrar umfjöllunar. Ráðgjafanefndin tók einnig mið af 

niðurstöðum rannsóknar RALA um að bygg dreifi sér í óverulegum mæli og að byggyrkið 

sem fyrirtækið framleiddi víxlist ekki við annað bygg. Með hliðsjón af áðurnefndum 

viðmiðum í kafla 2.8.2 fól mat á hugsanlegri víxlun byggs við annað bygg í sér mat á 

hugsanlegum afleiðingum skaðlegra áhrifa, ef þau yrðu að veruleika (sbr. 2. viðmiðið í 

framangreindum kafla).383 

Í ljósi framangreinds er það mat höfundar, með hliðsjón af umfjöllun í kafla 2.8.3.1, að 

umsögn ráðgjafanefndarinnar hafi verið til þess fallin að draga úr óvissu af fyrirhugaðri 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
382 Sjá umfjöllun um umsögn ráðgjafanefndarinnar í kafla 4.2.3, sbr. „Álit Ráðgjafanefndar um erfðabreyttar 
lífverur“, frá 21. apríl 2005, bls. 1-2.  
383 Sbr. einnig umfjöllun í kafla 3.2.2.3. 
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sleppingu en aðeins með hliðsjón af áhættumati umsækjanda og jafnframt að tillögur 

ráðgjafanefndarinnar um dýrafóðrunartilraunir, til að sýna fram á skaðleysi byggplöntunnar, 

og virkt eftirlit með fyrirhugaðri starfsemi ORF Líftækni hf. hafi falið í sér varúðarnálgun. 

4.2.5.3 Mat á ákvörðun Umhverfisstofnunar 

Umhverfis- og heilsuverndarsjónarmið 

Eins og fram kom í kafla 2.8.3.1 skal Umhverfisstofnun aðeins veita leyfi til sleppingar 

erfðabreyttra lífvera þegar ekki er talin hætta á að hún valdi skaða með tilliti til umhverfis- og 

heilsuverndarsjónarmiða.384 Í ljósi þess að Umhverfisstofnun óskaði eftir aukaupplýsingum 

varðandi afmörkun og hugsanlegar afleiðingar sleppingarinnar sem og um fyrirhugaðar 

ráðstafanir til að tryggja afmörkun og draga úr hættu má álykta sem svo að stofnuninni hafi 

ekki þótt áhættumat ORF Líftækni hf., sem fylgdi umsókninni,385 viðunandi í fyrstu og þannig 

hafi óvissa verið fyrir hendi um mögulega áhættu og neikvæðar afleiðingar fyrirhugaðrar 

sleppingar. Þannig gætti stofnunin varúðar í upphafi rannsóknar sinnar með því að óska eftir 

viðbótarupplýsingum.  

Að mati höfundar mætti ætla að Umhverfisstofnun hafi síðan talið fyrirliggjandi gögn 

og umsagnir benda til þess að engin hætta væri á skaðsemi út frá umhverfis- og 

heilsuverndarsjónarmiðum, því stofnunin féllst í öllum atriðum á fyrirhugaða sleppingu ORF 

Líftækni hf. Þó setti stofnunin áðurnefnd skilyrði um mögulega dýrafóðrunartilraun og 

lýsingu á förgun á hálmi, 386 sem hún hefur þá að öllum líkindum ætlað að meta með hliðsjón 

af mögulegri áhættu á neikvæðum afleiðingum, og þannig viðhafa varúð. Hins vegar mælti 

Umhverfisstofnun ekki til um tveggja ára prufutímabil eins og Náttúrufræðistofnun Íslands 

hafði mælst til,387 en þá hefði enn meiri varúðar verið gætt. 

 
Siðferðileg sjónarmið 

Í kafla 2.8.3.2 var fjallað um það skilyrði fyrir veitingu leyfis til sleppingar erfðabreyttra 

lífvera að hún væri talin siðferðilega réttlætanleg.388 Umhverfisstofnun lagði ekki mat á 

siðferðileg sjónarmið þrátt fyrir að fram hafi komið í löggjöf að leyfi til sleppingar skyldi 
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
384 Sbr. 13. gr. laga nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur eins og þau voru fyrir lagabreytinguna 2010, sbr. 3. 
mgr. 12. gr. þágildandi reglugerðar um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera, nr. 
493/1997, sbr. 2. mgr. 13. gr. núgildandi laga, sbr. 4. mgr. 10. gr. reglugerðar nr. 728/2011, sem kom í stað 
fyrrnefndrar reglugerðar. 
385 Sjá kafla 4.2.4. 
386 Sjá kafla 4.2.4. 
387 Sjá kafla 4.2.3. 
388 Sbr. 13. gr. laga nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur eins og þau voru fyrir lagabreytinguna 2010, sbr. 3. 
mgr. 12. gr. þágildandi reglugerðar um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera, nr. 
493/1997, sbr. 1. gr., sbr. 2. mgr. 13. gr. núgildandi laga, sbr. 4. mgr. 10. gr. reglugerðar nr. 728/2011, sem kom í 
stað fyrrnefndrar reglugerðar. 
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aðeins veitt ef hún teldist siðferðilega réttlætanleg. Að mati höfundar skorti þannig á að lagt 

hafi verið mat á það hvort sleppingin væri siðferðilega réttlætanleg. 

 
Annað 

Þó svo að Umhverfisstofnun hafi, samkvæmt lögum og viðeigandi reglugerð, aðeins verið 

skylt að líta til þeirra atriða sem fram komu í umsókn ORF Líftækni hf. við mat sitt á því 

hvort hætta væri á skaðsemi út frá umhverfis- og heilsuverndarsjónarmiðum, er sú 

framkvæmd gagnrýniverð að mati höfundar. Ástæðan fyrir þeirri skoðun er sú að þannig megi 

draga í efa að Umhverfisstofnun hafi í raun verið kleift að rannsaka til hlítar mögulega 

neikvæðar afleiðingar fyrirhugaðrar sleppingar, sér í lagi í ljósi þess að ORF Líftækni hf. 

hafði veg og vanda að rannsókninni sem áhættumatið grundvallaðist á. Sama gagnrýni á við 

um umsagnir Náttúrufræðistofnunar Íslands og ráðgjafanefndar um erfðabreyttar lífverur því í 

báðum umsgönum var aðeins litið til framkominna gagna ORF Líftækni hf.  

Eins og fram kom í kafla 4.2.1.1, fylgdi umsókn ORF Líftækni hf. ekki sú greinargerð 

sem kveðið var á um að fylgja skyldi áhættumati vegna sleppingar erfðabreyttra lífvera, sbr. 

7. gr. reglugerðar nr. 493/1997 um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra 

lífvera.389 Umhverfisstofnun gerði engar athugasemdir við það að slík greinargerð fylgdi ekki 

umsókn ORF Líftækni hf., þó svo að fyrirtækinu hafi borið skýr skylda til þess samkvæmt 

orðalagi ákvæðisins. Að mati höfundar ber það vott um að Umhverfisstofnun hafi mögulega 

ekki þótt skilyrði 7. gr. reglugerðarinnar mikilvægt og jafnframt að stofnunin hafi þannig ekki 

gætt þeirrar varúðar sem hún hefði átt að gera með því að fá þær upplýsingar frá fyrirtækinu 

sem ákvæðið bauð. Í ljósi þess að greinargerðina skorti hefði leyfisveiting 

Umhverfisstofnunar til ORF Líftækni hf. til ræktunar á erfðabreyttu byggi í Gunnarsholti 

hugsanlega verið ógildanleg, sbr. 29. gr. laga nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur.  

4.3 Umsókn ORF Líftækni hf. frá 2009 um leyfi til sleppingar erfðabreyttra lífvera 

4.3.1 Almennt um umsóknina 

Þann 3. mars 2009 sótti ORF Líftækni hf. um leyfi til Umhverfisstofnunar til útiræktunar á 

erfðabreyttu byggyrkjunum Golden Promise og Dimmu, í landi Landgræðslu ríkisins að 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
389 Eins og fram kom í kafla 3.1.4.1 var ákvæðið svohljóðandi:  
 

Með áhættumatinu skal fylgja greinargerð, þar sem, eftir því sem mögulegt er, lagt er mat á þau áhrif og 
þá hættu sem starfsemi með erfðabreyttar lífverur kann að hafa í för með sér fyrir heilsu manna, annarra 
lífvera og umhverfið. Tekið skal tillit til eftirfarandi þátta: 
a) jákvæðra og neikvæðra áhrifa starfsemi með erfðabreyttar lífverur á sjálfbæra þróun; 
b) hugsanlegra félagslegra og efnahagslegra kosta og galla starfsemi með erfðabreyttar lífverur.  
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Gunnarsholti, fyrir framleiðslu og hreinsun á græðipróteinum. 390  Yfirlýstur tilgangur 

erfðabreytingarinnar var eftirfarandi: 
Tilgangur þessarar erfðabreytingar var að prófa hvort hægt væri að framleiða nothæfan, 
sérvirkan vaxtarþátt, í fræjum byggplöntunnar með útiræktun. Mikil eftirspurn er eftir 
sérvirkum vaxtarþáttum en erfiðlega hefur gengið að framleiða þá með erfðatækni í einhverjum 
mæli. Auk þess er slík framleiðsla talinn dýr fyrir markaðinn. Mörg fyrirtæki um heim allan eru 
því í kapphlaupi um að geta framleitt sérvirka vaxtarþætti með erfðatækni á verði sem 
markaðurinn geti sætt sig við. Ef slíkt tækist hjá ORF myndi slík framleiðsla eiga greiða leið inn 
á markaðinn en um leið yrði það veruleg lyftistöng fyrir fyrirtækið og notendurna, háskóla- og 
rannsóknarstofnanir víða um heim. Þegar er ljóst að áhugi er fyrir hendi hjá erlendum aðilum á 
þessum afurðum, en sambærileg prótein verða varla framleidd í gróðurhúsum vegna mikils 
magns og hás fjármagnskostnaðar.391  
 

Fyrirhugað var að tilraunaræktun hæfist árið 2009 og lyki árið 2013 og að stærð 

ræktunarsvæðis færi jafnt og þétt úr 200 fermetrum fyrsta árið upp í 100.000 fermetra (10 

hektara) síðasta árið.392 Í umsókn ORF Líftækni hf. komu enn fremur fram eftirfarandi 

upplýsingar um eðli og umfang starfseminnar:  
Ómeinvirk, “disarmed” [sic] gerð jarðvegsbakteríunnar Agrobacterium tumefaciens [...], var 
upphaflega notuð til að ferja í bygg [...] genakassettur fyrir tjáningu á genum Græði (G) 
próteina. Byggyrkið Golden Promise var notað sem hýsill. Hin nýju erfðabreyttu yrki kallast 
græðiyrki.393 

 

4.3.1.1 Áhættumat ORF Líftækni hf. 

Í áhættumati sínu, sem kom fram í umsókninni, studdist ORF Líftækni hf. við niðurstöður úr 

sömu rannsókn og í umsókninni árið 2005, þ.e. rannsóknina „Afmörkun erfðaefnis í 

byggrækt“ sem fól í sér tilraunir með byggyrkið Golden Promise (GP).394 Með hliðsjón af 

niðurstöðum rannsóknarinnar taldi ORF Líftækni hf. „að tiltölulega auðvelt ætti að vera að 

afmarka ræktun GP og koma þannig í veg fyrir víxlfrjóvgun þess eða dreifingu yfir í önnur 

búsvæði“.395 Jafnframt kom fram að „[við] ræktun Græði –yrkjanna [sic] verður reynt að 

tryggja afmörkun m.a. með eftirfarandi aðgerðum:“ 

- ræktunarreitur verður í a.m.k. 300m [sic] fjarlægð frá öðrum byggökrum sem kynnu að vera í 
 Gunnarsholti. [...].  

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
390 Sbr. umsókn ORF Líftækni hf. um leyfi til Umhverfisstofnunar til útiræktunar á erfðabreyttu byggi, frá 3. 
mars 2009.  
391 Sbr. umsókn ORF Líftækni hf. um leyfi til Umhverfisstofnunar til útiræktunar á erfðabreyttu byggi, frá 3. 
mars 2009, bls. 13.  
392 Sbr. „Leyfi til útiræktunar á erfðabreyttu byggi“, frá 22. júní 2009, bls. 1. 
393 Sbr. umsókn ORF Líftækni hf. um leyfi til Umhverfisstofnunar til útiræktunar á erfðabreyttu byggi, frá 3. 
mars 2009, bls. 2. 
394 Sbr. umsókn ORF Líftækni hf. um leyfi til Umhverfisstofnunar til útiræktunar á erfðabreyttu byggi, frá 3. 
mars 2009, bls. 10-12. 
395 Sbr. umsókn ORF Líftækni hf. um leyfi til Umhverfisstofnunar til útiræktunar á erfðabreyttu byggi, frá 3. 
mars 2009, bls. 12. 
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- ræktunarreitur verður sumarið 2009 umlukinn 1.3 m breiðu varðbelti hafra sem eru 
 fljótsprottnir og mynda því góða hindrun fyrir dreifingu frjókorna. Sumrin 2010. [sic]
 2011 og 2012 verða varðbeltin 10 metra [sic] breið. 
- ræktunarreitur verður girtur með rafgirðingu til að hindra aðgang skepna og manna 
- varðbeltið tryggir auk þess að gæsir geti komist að bygginu (en þær lenda aldrei inn [sic] í 
 byggakri); aðferð sem íslenskir bændur nota mikið. 
- fyrstu tvö sumrin verður strengt net yfir reitinn 
- strax í lok uppskeru verður hálmurinn hirtur (og brenndur [...]) og reiturinn plægður; 
 næsta vor verður reiturinn aftur plægður ef lokaniðurstaða úr liðhlaupatilraun bendir til 
 mikilvægi þess. 
- uppskorin fræ verða flutt strax í lokuðum ílátum í lokaða geymslu og aðgangur að 
 henni einungis heimilaður nokkrum starfsmönnum ORF og LBHÍ [...]. 
- hinar erfðabreyttu plöntur [yrðu] ekki nýttar sem fæða eða fóður. 
- [...]. 
- verði reiturinn ekki notaður aftur fyrir Græði –yrkin [sic] verður hann plægður um 
 haustið en látinn standa óhreyfður í 2 sumur eftir það. Á þessu tímabili verður fylgst með  
 liðhlaupum og þeim eytt jafnharðan.396  

 
Þessari umsókn ORF Líftækni hf. fylgdi ekki, frekar en árið 2005, greinargerð um 

áhættumat eins og boðað var í 7. gr. reglugerðar nr. 493/1997 um sleppingu eða dreifingu og 

markaðssetningu erfðabreyttra lífvera. 

4.3.2 Umsögn Náttúrufræðistofnunar Íslands 

Líkt og í umsögn sinni árið 2005 taldi Náttúrufræðistofnun Íslands tvö meginatriði koma til 

skoðunar vegna ræktunar á erfðabreyttu byggi og hugsanlegri dreifingu þess út í náttúruna, 

þ.e. í fyrsta lagi hvort hætta væri á að próteinið sem framleiða ætti væri skaðlegt fyrir aðrar 

lífverur bærist það í þær og í öðru lagi hvort genið, sem erfðabreytta byggið væri hýsill fyrir, 

bærist í aðrar lífverur með víxlfrjóvgun eða á annan hátt.397 Það voru niðurstöður umsagnar 

stofnunarinnar að: 
Í ljósi fyrri niðurstaðna við ræktun erfðabreytts byggs í Gunnarsholti, þeirra ráðstafana sem gert 
[var] ráð fyrir að framkvæma til að koma í veg fyrir víxlfrjóvgun, skaðleysi þeirra próteina sem 
fyrirhugað [var] að framleiða og að um [var] að ræða bygg [lagðist] Náttúrufræðistofnun Íslands 
ekki gegn fyrirhuguðum tilraunum Orf Líftækni hf. Stofnunin [mælti] með að leyfið [yrði] 
bundið við þær tilraunir sem lýst [var] í umsókninni ásamt þeim varúðarráðstöfunum sem þar 
[var] gert ráð fyrir og að fyllstu várúðar [yrði] gætt í hvívetna við að halda erfðabreyttu byggi 
frá öðru byggi einnig eftir að það [væri] tekið inn til þurrkunar og vinnslu þar sem alls ekki 
[væri] hægt að útiloka að einhver blöndun [yrði].398  
 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
396 Sbr. umsókn ORF Líftækni hf. um leyfi til Umhverfisstofnunar til útiræktunar á erfðabreyttu byggi, frá 3. 
mars 2009, bls. 12-13. 
397 Sbr. „Útiræktun á erfðabreyttu byggi, umsögn“, frá 14. apríl 2009, bls. 2. 
398 Sbr. „Útiræktun á erfðabreyttu byggi, umsögn“, frá 14. apríl 2009, bls. 3. 
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4.3.3 Umsögn ráðgjafanefndar um erfðabreyttar lífverur 

Ráðgjafanefndin klofnaði í afstöðu sinni um umsókn ORF Líftækni hf. Hér næst verður 

fjallað um umsögn meirihluta nefndarinnar og í kjölfarið um umsagnir tveggja fulltrúa í 

nefndinni. 

4.3.3.1 Meirihluti ráðgjafanefndar 

Meirihluti ráðgjafanefndarinnar399 leit einkum til tveggja atriða við mat sitt á umsókn ORF 

Líftækni hf. Í fyrsta lagi var litið til umhverfisáhættu vegna afurða erfðabreyttra plantna og í 

öðru lagi til áhættu vegna dreifingar erfðabreyttra plantna í náttúrunni.400 Hvað fyrra atriðið 

varðaði taldi ráðgjafanefndin:  
áhættu vegna ræktunar græðisprótína í byggplöntum á einangruðum tilraunarreitum í 
Gunnarsholti litla sem enga vegna þeirra öryggisráðstafana sem gerðar [væru] [...] og vegna 
eðlis græðisprótína. Þessi prótín [væru] algeng og nauðsynleg í blórás [sic] og vefjum dýra 
(þ.m.t manna) og [gætu] því vart talist hættuleg í sjálfu sér [...].401 
 

Um síðara atriðið kom fram það álit ráðgjafanefndarinnar að: 
bygg [væri] nánast algerlega sjálffrjóvga og einangrun tilraunareitanna í Gunnarsholti frá 
annarri byggræktun á Rangárvöllum [væri] talin fullnægjandi til að útiloka víxlun eða önnur 
genaskipti við fóðurbygg á þessu landsvæði. Byggið [ætti] enga nána villta ættingja meðal 
plantna hér á landi sem það [gæti] víxlast við. Tilraunareitir [væru] afgirtir og ráðstafanir gerðar 
til að fuglar [kæmust] ekki í kornið. Fyrirhugað [væri] að plægja niður stráið strax að aflokinni 
uppskeru. Gerðar [væru] ráðstafanir til að halda hinu erfðabreytta byggi frá fóðurbyggi með því 
að nota sérstakan vélakost og flutningsleiðir.  
Kornið [félli] yfirleitt nálægt móðurplöntunni en [gæti] í aftakaveðrum fokið einhverja tugi 
metra frá henni. Eitthvað af korni [yrði] eftir á tilraunaakrinum þegar uppskeru [væri] lokið. 
Líklegt [væri] að fuglar, mýs og e.t.v. smádýr [kæmust] í þetta korn í litlum mæli og [æti] það. 
Þessi áhætta [væri] talin ásættanleg í ljósi þess að ekki [væri] um hættuleg efni, eitruð eða 
þrávirk, að ræða [...].402  
 

Í kjölfar umfjöllunar sinnar um umsókn ORF Líftækni hf. komst ráðgjafanefndin að þeirri 

niðurstöðu að „mæla með því við Umhverfisstofnun að ORF Líftækni verði veitt leyfi til 

fimm ára til tilraunaræktunar á erfðabreyttu byggi sem inniheldur fjögur mismunandi 

græðisprótín.“ Jafnframt mælti nefndin „með því við Umhverfisstofnun að eftirfarandi 

skilyrði verði sett fyrir leyfinu:“ 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
399 Samkvæmt 1. mgr. 5. gr. reglugerðar nr. 68/1998 um ráðgjafanefnd um erfðabreyttar lífverur skal einfaldur 
meirihluti atkvæða ráða ef ágreiningur verður um afgreiðslu mála. 
400 Sbr. „Umsögn meirihluta Ráðgjafanefndar um erfðabreyttar lífverur um umsókn ORF Líftækni hf, dags 3. 
mars 2009, um leyfi til tilraunaræktunar á erfðabreyttu byggi Hordeum vulgare utanhúss“, frá 19. maí 2009, bls. 
1-2. 
401 Sbr. „Umsögn meirihluta Ráðgjafanefndar um erfðabreyttar lífverur um umsókn ORF Líftækni hf, dags 3. 
mars 2009, um leyfi til tilraunaræktunar á erfðabreyttu byggi Hordeum vulgare utanhúss“, frá 19. maí 2009,bls. 
2. 
402 Sbr. „Umsögn meirihluta Ráðgjafanefndar um erfðabreyttar lífverur um umsókn ORF Líftækni hf, dags 3. 
mars 2009, um leyfi til tilraunaræktunar á erfðabreyttu byggi Hordeum vulgare utanhúss“, frá 19. maí 2009, bls. 
2. 
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- Að fram [færi] grenndarkynning á fyrirhugaðri tilraun og öðrum áformum ORF  Líftækni hf.  
- Að Ráðgjafarnefnd [fengi] árlega skýrslu um framgang tilraunarinnar frá  framkvæmdaraðilum 
og óhóðum [sic] aðila á vegum Umhverfisstofnunar.403 

 
Að síðustu þá áskildi ráðgjafanefndin sér „rétt til að álykta um tilraunina á öllum stigum 

hennar í ljósi framvinduskýrslna og nýrra upplýsinga sem fram koma eða löggjafar sem sett 

verður“.404 

4.3.3.2 Minnihluti ráðgjafanefndar 

Tveir fulltrúar í ráðgjafanefndinni, Gunnar Á. Gunnarsson og Jón Á. Kalmansson skiluðu sitt 

hvorri umsögninni um umsókn ORF Líftækni hf. 

 
Umsögn Gunnars Á. Gunnarssonar 

Í umsögn Gunnars kom fram að hann: 
lagði fram í nefndinni niðurstöður nokkurra vísindarannsókna sem [bentu] til þess að slepping 
erfðabreyttra lífvera [kynni] að hafa skaðleg áhrif á umhverfi og heilsufar manna, dýra og 
plantna. Í ljósi varúðarreglunnar [...] [gæfu] niðurstöður þessar fullt tilefni til að kanna nánar 
möguleg umhverfis- og heilsufarsáhrif þeirrar sleppingar sem fyrirhuguð [væri] samkvæmt 
umsókninni. Þá lagði undirritaður enn fremur fram ítarlegar athugasemdir virts erlends 
vísindamanns á sviði erfðatækni um umsókn sem ráðgjafanefndin var sammála um að væri 
mjög sambærileg þeirri sem hér [væri] til umræðu. Því miður voru hvorki athugasemdir þessar 
né rannsóknaniðurstöður teknar á dagskrá nefndarinnar þótt með þeim gæfist tækifæri til 
gagnlegrar rökræðu um helstu álitamál umsóknarinnar.405 
 

Enn fremur gerði Gunnar eftirfarandi athugasemdir við það að fyrirhuguð ræktun væri kölluð 

tilraunaræktun: 
Tilraunir [væru] yfirleitt gerðar á nokkrum tugum eða hundruðum fermetra, nema stefnt [væri] 
að stórfelldri útiræktun í framtíðinni. Í þessu tilviki [væri] stefnt að ræktun á 2000 fm þegar á 
öðru ári og síðan 100.000 fm (10 ha) eftir það. Gögn umsækjanda [bentu] til þess að um [yrði] 
að ræða all umfangsmikla [sic] framleiðslu til iðnaðarframleiðslu og [vöknuðu] þá áleitnar 
spurningar um hvort ætlunin [væri] að afhenda (þ.e. markaðssetja) afurðir framleiðslunnar.406  
 

Það var einnig mat Gunnars að „ekki hafi verið sýnt fram á ásættanlegt öryggi og afmörkun 

þeirrar sleppingar sem um er sótt“. Það var niðurstaða Gunnars að mæla „gegn því að 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
403 Sbr. „Umsögn meirihluta Ráðgjafanefndar um erfðabreyttar lífverur um umsókn ORF Líftækni hf, dags 3. 
mars 2009, um leyfi til tilraunaræktunar á erfðabreyttu byggi Hordeum vulgare utanhúss“, frá 19. maí 2009, bls. 
3. 
404 Sbr. „Umsögn meirihluta Ráðgjafanefndar um erfðabreyttar lífverur um umsókn ORF Líftækni hf, dags 3. 
mars 2009, um leyfi til tilraunaræktunar á erfðabreyttu byggi Hordeum vulgare utanhúss“, frá 19. maí 2009, bls. 
3. 
405 Sbr. „Umsögn Gunnars Á. Gunnarssonar, fulltrúa í ráðgjafarnefnd um erfðabreyttar lífverur, um umsókn ORF 
Líftækni hf. dags. 3. mars 2009 um leyfi til sleppingar á erfðabreyttum byggyrkjum“, bls. 3.  
406 Sbr. „Umsögn Gunnars Á. Gunnarssonar, fulltrúa í ráðgjafarnefnd um erfðabreyttar lífverur, um umsókn ORF 
Líftækni hf. dags. 3. mars 2009 um leyfi til sleppingar á erfðabreyttum byggyrkjum“, bls. 3. 
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Umhverfisstofnun veiti ORF Líftækni hf. leyfi til sleppingar erfðabreyttra lífvera samkvæmt 

umsókn fyrirtækisins dags. 3.3.2009“.407 

 
Umsögn Jóns Á. Kalmanssonar 

Í umsögn Jóns Á. Kalmanssonar, sem tilnefndur var í ráðgjafanefndina af Siðfræðistofnun 

Háskóla Íslands,408 kom eftirfarandi fram: 
Ég treysti mér ekki að svo stöddu til að mæla með því við Umhverfisstofnun að ORF Líftækni 
verði veitt ofangreint leyfi. Ég tel að áður en komi til ræktunar erfðabreyttra lífvera í íslenskri 
náttúru þurfi að fara fram mun ítarlegri umræður en verið hafa í samfélagi okkar um eðli og 
þýðingu slíkrar starfsemi. Að mínum dómi hefur þetta málefni engan veginn fengið þá kynningu 
og umræðu hér á landi sem nauðsynleg er til að um það geti skapast að minnsta kosti 
lágmarkssátt meðal landsmanna.409 
 

Jafnframt tók Jón m.a. fram að hann hefði „með réttu eða röngu efasemdir um réttmæti þess 

að beita erfðatæknilegum meðulum í því skyni að möndla með erfðaefni [...]“ og að um „áhrif 

þess (erfðatækni og slepping erfðabreyttra lífvera út í náttúruna)410 á komandi kynslóðir vitum 

við ekkert, og virðumst satt að segja oft kæra okkur kollótt um þau“.411  

4.3.4 Ákvörðun Umhverfisstofnunar 

4.3.4.1 Leyfisveitingin 

Umhverfisstofnun veitti ORF Líftækni hf. umbeðið leyfi til útiræktunar á erfðabreyttu 

byggyrkjunum Golden Promise og Dimmu, þann 22. júní 2009.412 Umhverfisstofnun féllst í 

öllum atriðum á fyrirhugaða sleppingu ORF Líftækni hf., umfang hennar, afmörkun og 

framkvæmd. Þó setti stofnunin leyfinu ýmis skilyrði til að halda áhættu í algjöru lágmarki. 

Ber þar helst að nefna:  
- Tilkynna skal Umhverfisstofnun þegar ræktun hefst og árlega skal skila ítarlegri skýrslu um 
 framgang tilraunar og niðurstöður [...]. 
- Unnið skal eftir skriflegum verklagsreglum um hvernig skuli staðið að ræktun, flutningum, 
 fræverkun og eyðingu hliðarafurða og skal Umhverfisstofnun samþykkja slíkar reglur 
 fyrirfram og hugsanlegar breytingar sem á þeim verða gerðar.  
- Ræktunarsvæði skal afmarkað með rafgirðingu og varðbelti með höfrum. Yfir
 ræktunarsvæði skal strengja línur eða net til að fæla frá hugsanlegar fuglakomur og skal  

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
407 Sbr. „Umsögn Gunnars Á. Gunnarssonar, fulltrúa í ráðgjafarnefnd um erfðabreyttar lífverur, um umsókn ORF 
Líftækni hf. dags. 3. mars 2009 um leyfi til sleppingar á erfðabreyttum byggyrkjum“, bls. 4. 
408 Sbr. „Leyfi til útiræktunar á erfðabreyttu byggi“, frá 22. júní 2009, bls. 7. 
409 Sbr. „Minnihlutaálit Jóns Á Kalmanssonar vegna umsóknar ORF Líftækni hf, vor 2009, um leyfi til 
tilraunaræktunar á erfðabreyttu byggi utanhúss, sem framleiðir fjögur mismunandi græðisprótein“, bls. 1.  
410 Innskot höfundar. 
411 Sbr. „Minnihlutaálit Jóns Á Kalmanssonar vegna umsóknar ORF Líftækni hf., vor 2009, um leyfi til 
tilraunaræktunar á erfðabreyttu byggi utanhúss, sem framleiðir fjögur mismunandi græðisprótein“, bls. 1.  
412 Sbr. „Leyfi til útiræktunar á erfðabreyttu byggi“, frá 22. júní 2009, bls. 10. Þess má geta að þó svo að 
tilskipun 2001/18/EB hafi þegar verið tekin upp í samninginn um Evrópska efnahagssvæðið á tíma 
umsóknarinnar, bar Umhverfisstofnun ekki að fara eftir ákvæðum tilskipunarinnar við ákvörðun sína, þar sem 
hún hafði ekki verið innleidd í íslenskan rétt. 
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 Umhverfisstofnun yfirfara og samþykkja afmörkun ræktunarreits að lokinni sáningu að vori.  
- [...] verði vart við byggplöntur utan tilraunareits verði þær hirtar til greiningar og kannað 
 hvort um sé að ræða græðis-yrki. Ef erfðabreytt byggyrki eru staðfest utan 
 ræktunarreits skal Umhverfisstofnun án tafar gert viðvart.  
- Ef við uppskeru, flutning eða verkun verða slys sem geta valdið dreifingu byggs eða 
 annarra afurða skal Umhverfisstofnun án tafar tilkynnt um slíkt [...]. 
- Telji leyfishafi nauðsynlegt að breyta áður heimilaðri tilhögun við sleppingu eða  dreifingu 
 erfðabreyttra lífvera ber honum að tilkynna Umhverfisstofnun það án tafar. Sama 
 gildir komi fram nýjar upplýsingar um hættu sem fylgir sleppingu eða dreifingu erfðabreyttra 
 lífvera. Hafi nýjar upplýsingar veruleg áhrif á mat á áhættu samfara sleppingu getur 
 Umhverfisstofnun krafist þess að umsækjandi breyti aðstæðum, geri hlé á sleppingu eða 
 afturkallað áður útgefið leyfi sbr. 12. gr. laga um erfðabreyttar lífverur, nr. 18/1996.413  
 

4.3.4.2 Umhverfis- og heilsuverndarsjónarmið 

Við mat á því hvort hætta væri talin á skaðsemi út frá umhverfis- og 

heilsuverndarsjónarmiðum taldi Umhverfisstofnun að meta þyrfti „hættu á útbreiðslu þeirrar 

tegundar sem óskað er eftir að sleppa og hugsanlegum neikvæðum áhrifum hennar á 

lífríki“.414 Stofnunin leit til fjögurra þátta í mati sínu. Í fyrsta lagi leit hún til afmörkunar 

byggs og hættu á óheftri dreifingu þess og taldi Umhverfisstofnun: 

með vísun til umsagna Náttúrufræðistofnunar Íslands og Ráðgjafanefndar um erfðabreyttar 
lífverur og að undangengnu mati á öðrum fyrirliggjandi gögnum að hverfandi líkur [væru] á 
útbreiðslu hins erfðabreytta byggs út fyrir tilraunareit og á mögulegri víxlfrjóvgun erfðabreytta 
byggsins við annað byggð eða plöntur í nágrenni sleppistaðar.415  
 

Í öðru lagi lagði Umhverfisstofnun mat á hættu á neikvæðum áhrifum græðispróteina á lífríki 

á ræktunarstað og um það kom þetta fram: 

Umhverfisstofnun [taldi], í ljósi umsagna Náttúrufræðistofnunar Íslands og Ráðgjafanefndar um 
erfðabreyttar lífverur og að undangengnu mati á umsókn og öðrum fyrirliggjandi gögnum, að 
hverfandi líkur [væru] á að þau græðisprótein sem fyrirhugað [væri] að nota skv. framkominni 
umsókn [myndu] valda neikvæðum áhrifum á lífríki á ræktunarstað eða nágrenni hans.416  
 

Þriðji þáttur mats Umhverfisstofnunar laut að ræktunarreitnum í Gunnarsholti og aðgerðum 

ORF Líftækni hf. til að tryggja afmörkun og taldi stofnunin: 

í ljósi umsagna Náttúrufræðistofnunar Íslands og Ráðgjafanefndar um erfðabreyttar lífverur og 
að undangengnu mati á umsókn og öðrum fyrirliggjandi gögnum að aðgerðir til að tryggja 
afmörkun ræktunarreits [væri] fullnægjandi með þeim skilyrðum sem stofnunin [setti] varðandi 
þetta [...].417 
 

Fjórði þáttur matsins varðaði áhættumat ORF Líftækni hf. Umhverfisstofnun höfðu borist 

athugasemdir um að áhættumat fyrirtækisins væri ófullnægjandi. Meðal þess sem var 

gagnrýnt var að í áhættumatinu hefði verið stuðst við gögn úr tilraun með Golden Promise 
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
413 Sbr. „Leyfi til útiræktunar á erfðabreyttu byggi“, frá 22. júní 2009, bls. 10. 
414 Sbr. „Leyfi til útiræktunar á erfðabreyttu byggi“, frá 22. júní 2009, bls. 4. 
415 Sbr. „Leyfi til útiræktunar á erfðabreyttu byggi“, frá 22. júní 2009, bls. 5. 
416 Sbr. „Leyfi til útiræktunar á erfðabreyttu byggi“, frá 22. júní 2009, bls. 6.  
417 Sbr. „Leyfi til útiræktunar á erfðabreyttu byggi“, frá 22. júní 2009, bls. 6.  
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yrki sem var ekki erfðabreytt, þ.e. framangreindri tilraun RALA og ORF Líftækni hf. Í ljósi 

erlendrar rannsóknar sem stofnunin rýndi og yfir þriggja áratuga ræktunar ORF Líftækni hf. á 

umræddu yrki án sýnilegra frávika hjá erfðabreyttum yrkjum frá „eðlilegri svipgerð Golden 

Promise“, taldi Umhverfisstofnun „fyrirliggjandi tilraunargögn frá rannsókn 

Landbúnaðarháskóla Íslands og ORF Líftækni hf. [...] vera fullgildar við mat á æxlunarhæfni 

erfðabreytts Golden Promise í útiræktun“.418 Umhverfisstofnun vék einnig að því hvort 

erfðaefni erfðabreytts byggs gæti náð að „smita jarðvegsbakteríur“. Taldi stofnunin 

„hverfandi líkur á að ræktun græðiyrkja hafi önnur áhrif á frjósemi jarðvegs en ræktun 

hefðbundins byggs“. Umhverfisstofnun taldi, m.a. í ljósi framangreinds, „að í áhættumati 

umsækjanda hafi komið fram öll nauðsynleg gögn sem vegna umsókn sem þessara [sic] sbr. 

reglugerð, 493/1997, um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra 

lífvera“.419 

4.3.4.3 Siðferðileg sjónarmið 

Í umfjöllun sinni um það hvort slepping umræddra erfðabreyttra lífvera væri siðferðilega 

réttlætanleg, vék Umhverfisstofnun að umsögn Jóns Á. Kalmanssonar. Taldi stofnunin 

sjónarmið Jóns vera: 
[...] almenns eðlis hvað [varðaði] notkun á erfðatækni og að löggjafarvaldið hafi með lögum nr. 
18/1996 um erfðabreyttar lífverur tekið ákvörðun að ákveðinn notkun á erfðatækni [væri] 
leyfileg að uppfylltum tilteknum skilyrðum sbr. og reglugerð nr. 493/1997 um sleppingu eða 
dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera. Ekki [höfðu] að mati stofnunarinnar komið 
fram á kynningarfundum eða í innsendum athugasemdum sértæk siðferðileg sjónarmið sem 
[vörðuðu] framkomna umsókn um útiræktun á erfðabreyttu byggyrkjunum Golden Promise og 
Dimmu í tilraunareit í Gunnarsholti.420 
 

4.3.4.4 Athugasemdir við umsókn ORF Líftækni hf.  

Umhverfisstofnun fjallaði einnig um ýmis önnur atriði sem fram höfðu komið á 

kynningarfundum um umsóknina og í innsendum athugasemdum. Ein athugasemdin sneri að 

því að rannsóknin sem ORF Líftækni hf. vísaði til væri ekki fyllilega óháð vegna tengsla 

fyrirtækisins við RALA/Landbúnaðarháskóla Íslands. Umhverfisstofnun tók fram að: 
Umrædd gögn [höfðu] m.a. verið yfirfarin af Ráðgjafanefnd um erfðabreyttar lífverur. Fulltrúar 
í nefndinni [væru] m.a. tilnefndir af sérfræðistofnunum í náttúrufræði. Umhverfisstofnun [teldi] 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
418 Sbr. „Leyfi til útiræktunar á erfðabreyttu byggi“, frá 22. júní 2009, bls. 6. Eins og fram kom í kafla 4.2.1.1 þá 
var rannsóknin gerð af Rannsóknastofnun landbúnaðarins (RALA) sem hefur verið sameinað 
Landbúnaðarháskóla Íslands.  
419 Sbr. „Leyfi til útiræktunar á erfðabreyttu byggi“, frá 22. júní 2009, bls. 7. Það er eins og það vanti hluta í 
tilvitnaða setningu úr leyfinu en að mati höfundar er átt við að með áhættumati ORF Líftækni hf. hafi öll 
nauðsynleg gögn, sem þurftu að fylgja umsókn eins og þeirri sem um ræddi, komið fram í samræmi við 
reglugerð nr. 493/1997 um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera. 
420 Sbr. „Leyfi til útiræktunar á erfðabreyttu byggi“, frá 22. júní 2009, bls. 7-8. 
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ekki tilefni til að draga í efa hlutleysi rannsókna Landbúnaðarháskóla Íslands enda rannsóknir 
skólans háðar gæðaeftirliti skv. lögum um háskóla, nr. 63/2006.421  
 

Enn fremur komu fram athugasemdir um umfang fyrirhugaðrar útiræktunar, þ.e. að í raun 

væri stefnt að framleiðslu til markaðssetningar en ekki að útiræktun í tilraunaskyni. 

Umhverfisstofnun tók fram að umsókn ORF Líftækni hf.: 
[tæki] til útiræktunar á erfðabreyttu byggi í tilraunaskyni sbr. 13. gr. laga, nr. 18/1996. Umsókn 
sú sem [væri] til umfjöllunar hér  [takmarkaðist] við 13. gr. laga, nr. 18/1996. Ekki [væri] sótt 
um leyfi til markaðssetningar erfðabreyttra lífvera sbr. VI. kafla laganna. Fyrirhuguð útiræktun 
[væri] gerð í tilraunaskyni og engir hlutar erfðabreyttu plöntunar [sic] [væru] ætlaðir til neyslu 
eða framleiðslu efna til markaðssetningar.422  
 

4.3.5 Mat á umsögnum og ákvörðun Umhverfisstofnunar í ljósi viðmiða í kafla 2.8  

4.3.5.1 Mat á umsögn Náttúrufræðistofnunar Íslands 

Umsögn Náttúrufræðistofnunar Íslands um umsókn ORF Líftækni hf. varðaði umhverfis- og 

heilsuverndarsjónarmið, sbr. kafla 2.8.3.1. Í umsögn Náttúrufræðistofnunar kom ekki fram 

mikið mat á áhættumati ORF Líftækni hf. heldur vísaði stofnunin til fyrirliggjandi niðurstaðna 

um ræktun erfðabreytts byggs í Gunnarsholti. Einungis kom fram að ráðstafanir til að koma í 

veg fyrir víxlfrjóvgun og dreifingu erfðabreytts byggs væru nægilegar og að stofnunin væri 

sammála ORF Líftækni hf. um skaðleysi próteinanna sem framleiða átti.423 Þannig var, í ljósi 

þeirra viðmiða sem sett voru fram í kafla 2.8.2, 424  rétt vikið að mati á eiginleikum 

erfðabreyttu lífveranna, sem gætu haft möguleg skaðleg áhrif (sbr. 1. viðmiðið í kafla 2.8.2) 

og hugsanlegum afleiðingum skaðlegra áhrifa sleppingarinnar, ef þau yrðu að veruleika (sbr. 

2. viðmiðið).425 

Í samræmi við umfjöllun í kafla 2.8.3.1 telur höfundur að af framangreindu megi ætla 

að Náttúrufræðistofnun hafi ekki þótt mikill vafi vera fyrir hendi um mögulega áhættu af 

fyrirhugaðri sleppingu. Einu tilmæli Náttúrufræðistofnunar sem gætu talist fela í sér 

varúðarsjónarmið, að mati höfundar, voru þau að fyllstu varúðar yrði gætt við blöndun 

erfðabreytts byggs við annað bygg, hvort sem það væri úti í náttúrunni eða inni við þurrkun 

og vinnslu.426  

 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
421 Sbr. „Leyfi til útiræktunar á erfðabreyttu byggi“, frá 22. júní 2009, bls. 8. 
422 Sbr. „Leyfi til útiræktunar á erfðabreyttu byggi“, frá 22. júní 2009, bls. 9. 
423 Sjá umfjöllun í kafla 4.3.2. 
424 Sbr. einnig kafla 3.2.2.3.  
425 Sjá einnig kafla 4.2.5.1. 
426 Sjá umfjöllun í kafla 4.3.2. 
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4.3.5.2 Mat á umsögn ráðgjafanefndar um erfðabreyttar lífverur 

Umsögn meirihluta ráðgjafanefndarinnar 

Sem fyrr sagði þá var ekki samstaða innan ráðgjafanefndarinnar um umsókn ORF Líftækni 

hf. Meirihluti nefndarinnar hafði aðallega hliðsjón af tveimur atriðum í mati sínu, annars 

vegar umhverfisáhættu vegna afurða erfðabreyttra plantna og hins vegar áhættu vegna 

dreifingar erfðabreyttra plantna í náttúrunni. Það eru atriði sem varða umhverfis- og 

heilsuverndarsjónarmið, sbr. kafla 2.8.3.1.   

Um fyrra atriðið kom fram að nefndin „telur áhættu vegna ræktunar græðisprótína í 

byggplöntum á einangruðum tilraunareitum í Gunnarsholti litla sem enga vegna þeirra 

öryggisráðstafana sem gerðar eru […] og vegna eðlis græðisprótína“. Í ljósi þeirra viðmiða 

sem komu fram í kafla 2.8.2427 fól mat ráðgjafanefndarinnar á eðli græðisprótína í sér mat á 

eiginleikum erfðabreyttu lífveranna, sem gætu haft möguleg skaðleg áhrif (sbr. 1. viðmiðið í 

framangreindum kafla).  

Um síðara atriðið kom fram það mat ráðgjafanefndarinnar að „bygg er nánast algerlega 

sjálffrjóvga og einangrun tilraunareitanna í Gunnarsholti frá annarri byggræktun á 

Rangárvöllum er talin fullnægjandi til að útiloka víxlun eða önnur genaskipti við fóðurbygg á 

þessu landsvæði. Byggið á enga nána villta ættingja meðal plantna hér á landi sem það getur 

víxlast við“. Enn fremur var það mat nefndarinnar að áhætta af því að mýs, fuglar og e.t.v. 

smádýr kæmust í litlu magni í korn sem yrði eftir á tilraunaakrinum í lok uppskerunnar væri 

„ásættanleg í ljósi þess að ekki er um hættuleg efni, eitruð eða þrávirk, að ræða, [...]“.428 Með 

hliðsjón af áðurnefndum viðmiðum í kafla 2.8.2 fól framangreint mat ráðgjafanefndarinnar í 

sér mat á hugsanlegum afleiðingum skaðlegra áhrifa ef þau yrðu að veruleika (sbr. 2. 

viðmiðið í kafla 2.8.2).429 

Hvað leyfisveitingu varðaði, mælti meirihluti ráðgjafanefndarinnar með því að ORF 

Líftækni hf. yrði veitt leyfi í fimm ár og að skilyrði yrði sett um grenndarkynningu á 

fyrirætlunum fyrirtækisins, að nefndin fengi skýrslu einu sinni á ári um þróun tilraunarinnar 

frá fyrirtækinu sem og sjálfstæðum aðila á vegum Umhverfisstofnunar.430 

Í samræmi við umfjöllun í kafla 2.8.2 og 2.8.3.1 eru öll framangreind atriði, að mati 

höfundar, til marks um það að meirihluti nefndarinnar gætti varúðar í meðförum sínum á 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
427 Í kafla 2.8.2 komu fram viðmið til að meta hættu á neikvæðum afleiðingum þeirrar starfsemi sem lög nr. 
18/1996 fjalla um, sbr. einnig umfjöllun í kafla 3.2.2.3. 
428 Sjá umfjöllun í kafla 4.3.3, sbr. „Umsögn meirihluta Ráðgjafanefndar um erfðabreyttar lífverur um umsókn 
ORF Líftækni hf, dags 3. mars 2009, um leyfi til tilraunaræktunar á erfðabreyttu byggi Hordeum vulgare 
utanhúss“, frá 19. maí 2009, bls. 2. 
429 Sbr. einnig umfjöllun í kafla 3.2.2.3. 
430 Sjá umfjöllun í kafla 4.3.3.  
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umsókninni og enn fremur með því að áskilja sér rétt til að álykta um tilraun ORF Líftækni 

hf. bæði í ljósi framgangs hennar og nýrra upplýsinga eða löggjafar. Þannig hefði getað 

komið til þess að ráðgjafanefndinni þætti möguleg áhætta af tilraunininni ekki vera 

ásættanleg. Þess ber að geta að leyfið var veitt til ársins 2013 svo að á tíma leyfisins kom 

vissulega til nýrrar löggjafar, sbr. lög nr. 83/2010 sem innleiddu tilskipun 2001/18/EB um 

sleppingu erfðabreyttra lífvera út í umhverfið og reglugerð nr. 728/2011 um sleppingu eða 

dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera út í umhverfið. Af fyrirliggjandi gögnum 

má þó ráða að ráðgjafanefndin ályktaði ekki um tilraunina.  

 
Umsagnir minnihluta ráðgjafanefndarinnar 

Eins og fram kom í kafla 4.3.3.2 þá skiluðu tveir nefndarmenn ráðgjafanefndarinnar séráliti, 

Gunnar Á. Gunnarsson og Jón Á. Kalmansson.  

Að mati Gunnars hafði ekki verið sýnt fram á ásættanlegt öryggi og afmörkun 

fyrirhugaðrar sleppingar, sbr. umfjöllun í kafla 2.8.3.1, og mælti hann gegn leyfisveitingu. 

Þannig hafði Gunnar varúðarreglu að leiðarljósi í umsögn sinni, þ.e. honum þótti hætta af 

fyrirhugaðri sleppingu vera of mikil og því ætti leyfið ekki að vera veitt.  

Jón fjallaði um siðferðileg álitaefni, sbr. kafla 2.8.3.2, og taldi hann m.a. að ekki hefðu 

nægilega ítarlegar umræður farið fram í samfélaginu um eðli og þýðingu sleppingar 

erfðabreyttra lífvera. Jón treysti sér ekki til að mæla með leyfisveitingunni. Í ljósi skilyrðis 

laga nr. 18/1996, sbr. reglugerð nr. 493/1997 um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu 

erfðabreyttra lífvera um að aðeins skyldi veita leyfi til sleppingar ef hún þætti siðferðilega 

réttlætanleg má segja að varúð hafi falist í umsögn Jóns þar sem honum þótti fyrirhuguð 

slepping ekki siðferðilega réttlætanleg og mælti þar af leiðandi gegn veitingu leyfisins. 

4.3.5.3 Mat á ákvörðun Umhverfisstofnunar  

Umhverfis- og heilsuverndarsjónarmið 

Eins og fram kom í kafla 2.8.3.1 skal Umhverfisstofnun aðeins veita leyfi til sleppingar 

erfðabreyttra lífvera þegar ekki er talin hætta á að hún valdi skaða með tilliti til umhverfis- og 

heilsuverndarsjónarmiða.431  

Í mati sínu á því hvort hætta væri talin á að fyrirhuguð slepping ORF Líftækni hf. ylli 

skaða með tilliti til umhverfis- og heilsuverndarsjónarmiða, leit Umhverfisstofnun til fjögurra 

þátta, sbr. kafla 4.3.4.2. Þeir voru a) afmörkun byggs og hætta á óheftri dreifingu þess, b) mat 
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
431 Sbr. 13. gr. laga nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur eins og þau voru fyrir lagabreytinguna 2010, sbr. 3. 
mgr. 12. gr. þágildandi reglugerðar um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera, nr. 
493/1997, sbr. 2. mgr. 13. gr. núgildandi laga, sbr. 4. mgr. 10. gr. reglugerðar nr. 728/2011, sem kom í stað 
fyrrnefndrar reglugerðar. 
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á hættu á neikvæðum áhrifum græðispróteina á lífríki á ræktunarstað, c) fyrirhuguð afmörkun 

ræktunarreitsins og d) úttekt á áhættumati ORF Líftækni hf. Í ljósi þeirra viðmiða sem sett 

voru fram í kafla 2.8.2 til að meta hættu á neikvæðum afleiðingum þeirrar starfsemi sem lög 

nr. 18/1996 fjalla um,432 fól matið á þessum fjórum þáttum í sér mat á tveimur viðmiðum úr 

kafla 2.8.2. Nánar tiltekið mat á eiginleikum erfðabreyttu lífveranna, sem gætu haft möguleg 

skaðleg áhrif (1. viðmið kaflans) og mat á hugsanlegum afleiðingum skaðlegra áhrifa, yrðu 

þau að veruleika (2. viðmiðið).  

Að virtu mati á fyrirliggjandi gögnum og umsögnunum tveimur komst 

Umhverfisstofnun að þeirri niðurstöðu að hverfandi líkur væri á hættu á neikvæðum 

afleiðingum fyrirhugaðrar sleppingar ORF Líftækni hf. Engu að síður setti stofnunin skilyrði 

fyrir leyfinu, til að halda áhættu sem minnstri.433  

Í samræmi við umfjöllun í kafla 2.8.3.1, má af framangreindu álykta sem svo að 

Umhverfisstofnun hafi talið að með mati sínu og setningu skilyrðanna hafi áskilnaði laga nr. 

18/1996 og reglugerðar nr. 493/1997 um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu 

erfðabreyttra lífvera, um að aðeins skuli veita leyfi til sleppingar þegar ekki er talin hætta á að 

hún valdi skaða með tilliti til umhverfis- og heilsuverndarsjónarmiða, verið fullnægt. Það er 

álit höfundar að með setningu skilyrðanna fyrir leyfinu, með því að efna til áheyrnarfunda434 

og með mati sínu á fyrrnefndum fjórum þáttum hafi Umhverfisstofnun gætt varúðar í 

meðförum sínum á umsókninni.  

Af þeim gögnum sem liggja fyrir varðandi umsóknina virðist sem Umhverfisstofnun 

hafi tekið tillit til fleiri rannsókna eða vísindagagna en hún gerði í meðförum á umsókn ORF 

Líftækni hf. frá 2005.435 Er það að mati höfundar til marks um að stofnunin hafi gætt meiri 

varúðar við leyfisveitingu þessa en þá fyrri. Það gæti að einhverju leyti tengst því að svo 

virðist sem leyfisumsókn ORF Líftækni hf. árið 2009 hafi verið umdeildari en sú frá árinu 

2005 og meiri umræða farið fram í þjóðfélaginu um fyrirhugaða sleppingu fyrirtækisins á 

erfðabreyttum lífverum.  

 

 

 
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
432 Sbr. einnig kafla 3.2.2.3, 
433 Sjá umfjöllun í köflum 4.3.4.1-4.3.4.2. 
434 Áheyrnarfundir geta verið til þess fallnir að draga úr óvissu um áhættu af sleppingu eða dreifingu 
erfðabreyttra lífvera að því leyti að vera vettvangur þess að fá fram frekari upplýsingar um mögulegar 
afleiðingar, sem aftur gæti leitt til þess að grundvöllur þætti kominn fyrir beitingu varúðarráðstafana. Sjá nánar 
Ole Kristian Fauchald: „Genetically Modified Organisms and Precaution in Norwegian Law“ í Implementing the 
Precautionary Principle, Approaches from the Nordic Countries, EU and USA, bls. 238. 
435 Sbr. „Leyfi til útiræktunar á erfðabreyttu byggi“, frá 22. júní 2009. 
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Siðferðileg sjónarmið 

Í kafla 2.8.3.1 var fjallað um það skilyrði fyrir veitingu leyfis til sleppingar erfðabreyttra 

lífvera að hún væri talin siðferðilega réttlætanleg.436  

Í ákvörðun sinni um leyfisveitinguna leit Umhverfisstofnun til framkominna 

siðferðilegra viðhorfa, m.a. þeirra sem fram komu í séráliti Jóns Á. Kalmanssonar. Taldi 

stofnunin sjónarmið Jóns vera almenn og vék svo að því að engin sértæk siðferðileg 

sjónarmið hefðu komið fram á kynningarfundum eða í innsendum athugasemdum um 

fyrirhugaða starfsemi ORF Líftækni hf.437  

Eins og fram kom í kafla 2.8.3.2, þá komu engin viðmið fram í lögum nr. 18/1996, 

lögskýringargögnum eða reglugerð um mat á því hvað gæti talist siðferðilega réttlætanlegt. 

Því er það mat höfundar að flokkun Umhverfisstofnunar á framkomnum siðferðilegum 

sjónarmiðum í almenn og sértæk, og sú afstaða að siðferðileg sjónarmið séu ekki marktæk 

nema þau séu sértæk, eigi sér enga stoð. Enn fremur að þar sem viðmið til mats á 

siðferðilegum sjónarmiðum skorti, hafi nægrar varúðar ekki getað verið gætt hvað varðar 

siðferðilegt mat.   

 
Athugasemdir við umsókn ORF Líftækni hf.  

Umhverfisstofnun féllst á fyrirhugaða stærð ræktunarsvæðis ORF Líftækni hf., þ.e. 200 

fermetrar fyrsta árið en aukið jafnt og þétt í 100.000 fermetra fram til ársins 2013. Það er 

sama stærð á ræktunarsvæði og samþykkt var í umsókninni árið 2005. Aftur á móti voru 

gerðar athugasemdir við stærð ræktunarsvæðisins árið 2009 og hún talin benda til þess að 

iðnaðarframleiðsla væri fyrirhuguð af ORF Líftækni hf.  

Að mati höfundar þá þyrfti stærð reitsins út af fyrir sig ekki að benda til fyrirætlana um 

iðnaðarframleiðslu. Hins vegar er til þess að líta að í yfirlýstum tilgangi ORF Líftækni hf. 

með erfðabreytingunni, samkvæmt umsókninni, kom fram að mikil eftirspurn væri eftir 

sérvirkum vaxtarþáttum og að kapphlaup væri meðal fyrirtækja á heimsvísu um að framleiða 

slíka vaxtarþætti með erfðatækni sem markaðurinn gæti sætt sig við. Ef það tækist hjá ORF 

Líftækni hf., myndi slík framleiðsla eiga greiða leið inn á markaðinn. Enn fremur kom fram 

að sambærileg prótein yrðu tæpast framleidd í gróðurhúsum, m.a. vegna hás 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
436 Sbr. 13. gr. laga nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur eins og þau voru fyrir lagabreytinguna 2010, sbr. 3. 
mgr. 12. gr. þágildandi reglugerðar um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera, nr. 
493/1997, sbr. 1. gr., sbr. 2. mgr. 13. gr. núgildandi laga, sbr. 4. mgr. 10. gr. reglugerðar nr. 728/2011, sem kom í 
stað fyrrnefndrar reglugerðar. 
437 Sjá umfjöllun í kafla 4.3.4.3. 
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fjármagnskostnaðar.438 Af þessu má draga þá ályktun að ORF Líftækni hf. hafi ætlað og/eða 

ætli að markaðssetja þá sérvirku vaxtarþætti sem það framleiðir.  

Þannig má, í ljósi umfangs ræktunarreitsins og yfirlýsts tilgangs ORF Líftækni hf. með 

ræktuninni, gagnrýna það að leyfisveitingin hafi verið grundvölluð á ákvæði 13. gr. laga nr. 

18/1996, sem á fyrst og fremst við um tilvik þegar slepping eða dreifing átti sér stað í 

rannsóknar- eða þróunarskyni eða í hverju öðru skyni en til markaðssetningar.439 Hyggist 

ORF Líftækni hf. markaðssetja sérvirku vaxtarþættina sem það framleiðir, verður fyrirtækið 

að sækja um leyfi til markaðssetningar í samræmi við þar að lútandi ákvæði laga nr. 18/1996 

og reglugerðar nr. 728/2011 um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra 

lífvera. Þar að auki kemur fram í 9. mgr. 6. gr. tilskipunar 2001/18/EB um erfðabreyttar 

lífverur að aðildarríkin skuli tryggja að ekkert efni, fengið úr erfðabreyttum lífverum sem 

sleppt er í samræmi við B-hluta, sem varðar sleppingu erfðabreyttra lífvera í öllum öðrum 

tilgangi en til markaðssetningar, sé markaðssett nema því aðeins að það sé gert í samræmi við 

C-hluta, sem tekur til markaðssetningar vara sem eru að hluta eða öllu leyti úr erfðabreyttum 

lífverum.  

 
Annað 

Eins og fram kom í kafla 4.3.1.1, fylgdi áhættumati ORF Líftækni hf. ekki sú greinargerð sem 

kveðið var á um í 7. gr. reglugerðar nr. 493/1997 um sleppingu eða dreifingu og 

markaðssetningu erfðabreyttra lífvera að fylgja skyldi áhættumati. Sama gilti um 

umsókn/áhættumat ORF Líftækni hf. frá árinu 2005 og eins og þá gerði Umhverfisstofnun 

engar athugasemdir árið 2009 við að greinargerðina vantaði þó svo að skyldan til þess hafi 

verið skýr samkvæmt orðalagi ákvæðisins. Þannig á það mat höfundar sem kom fram í kafla 

4.2.5.3 um þennan annmarka á umsókninni frá 2005 einnig við hér, þ.e. að Umhverfisstofnun 

hafi mögulega ekki þótt skilyrði 7. gr. reglugerðarinnar mikilvægt. Jafnframt að stofnunin hafi 

þannig ekki gætt þeirrar varúðar sem hún hefði átt að gera með því að fá þær upplýsingar frá 

fyrirtækinu sem 7. gr. krafðist og síðast en ekki síst að þ.a.l. hefði leyfisveiting 

Umhverfisstofnunar til ORF Líftækni hf. til útiræktunar á erfðabreyttu byggi í Gunnarsholti 

hugsanlega verið ógildanleg, sbr. 29. gr. laga nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur.  

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
438 Sbr. umfjöllun í kafla 4.3.1, sbr. umsókn ORF Líftækni hf. um leyfi til Umhverfisstofnunar til útiræktunar á 
erfðabreyttu byggi, frá 3. mars 2009, bls. 13.  
439 Þess má geta að á heimasíðu sinni segist ORF Líftækni stunda akuryrkju fyrir framleiðslu á sérvirkum 
próteinum. Enn fremur kemur eftirfarandi fram: „Fyrir framleiðslu á iðnaðarskala stefnir ORF Líftækni að því að 
byggja upp hér á landi umfangsmikla akuryrkju á erfðabreyttu byggi til framleiðslu á verðmætum próteinum til 
útflutnings, í samvinnu við íslenska bændur og fleiri aðila. Núverandi akuryrkja fyrirtækisins fer fram í 
Gunnarsholti á Rangárvöllum“. Sjá nánar vefsíðu ORF Líftækni hf., http://www.orf.is (skoðað 12. nóvember 
2014). 
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4.4 Hugsanleg stjórnsýsluframkvæmd í ljósi núgildandi laga nr. 18/1996 

Þrátt fyrir að í reglugerð nr. 728/2011 um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu 

erfðabreyttra lífvera séu ítarlegri viðmið um það hvernig meta eigi áhættu en voru í eldri 

reglugerðinni, sbr. kafla 3.1.4.1, er það mat höfundar að Umhverfisstofnun hefði að öllum 

líkindum þótt skilyrðum fyrir veitingu umfjallaðra leyfa til handa ORF Líftækni hf. frá 2005 

og 2009 fullnægt engu að síður því stofnunin gerði engar athugasemdir við áhættumat 

fyrirtækisins sem fylgdi umsóknunum.  

Þó svo að varúðarreglu sé getið með skýrari hætti í núgildandi lögum nr. 18/1996 en 

samkvæmt lögunum eins og þau voru á tímum umsókna ORF Líftækni hf., hefur það að mati 

höfundar ekkert að segja um það hvort varúðarreglu hefði verið gætt frekar í meðförum á 

umsóknunum því enn skortir á að fullnægjandi viðmið séu til staðar í lögunum svo beita megi 

varúðarreglu í raun. Það sama gildir hvað varðar að uppfylla skilyrði laganna um að aðeins 

skuli veita leyfi að afmörkuð notkun, slepping eða dreifing séu siðferðilega réttlætanlegar, 

það er ekki hægt þar sem viðmið til slíks mats skortir. Í þessu ljósi telur höfundur að ekki 

hefði verið öðruvísi staðið að stjórnsýsluframkvæmd varðandi framangreindar leyfisveitingar 

samkvæmt núgildandi lögum og reglugerð en gert var. 

5 Tillögur til úrbóta  

5.1 Almennt 

Í samræmi við það sem fram hefur komið í köflum 3 og 4 verða nú settar fram tillögur til 

úrbóta, svo í raun megi beita varúðarreglu á grundvelli laga nr. 18/1996 um erfðabreyttar 

lífverur og þar af leiðandi í meðförum stjórnvalda á umsóknum samkvæmt lögunum, þ. á m. 

um sleppingu eða dreifingu erfðabreyttra lífvera.  

5.2 Viðmið til mats og skilyrði fyrir leyfisveitingu 

5.2.1 Viðmið til að meta áhættu 

Eins og oft hefur verið vikið að í ritgerðinni, sbr. t.d. kafla 2.1 og 2.7.1, þá verða tvenns konar 

viðmið að vera til staðar í löggjöf svo í raun og veru sé hægt að beita varúðarreglu og 

varúðarráðstöfunum ef svo ber við. Í fyrsta lagi ber að nefna viðmið til að meta áhættu og í 

öðru lagi viðmið til samanburðar á áhættu og kostnaði, sbr. kafla 5.2.2 hér á eftir. 
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Svo hægt sé að meta þá áhættu sem talin er vera til staðar, voru fjögur viðmið sett fram í 

kafla 2.8.2 sem talin eru til þess fallin að meta áhættu á neikvæðum afleiðingum þeirrar 

starfsemi sem lög nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur taka til. Þannig mætti meta 1) 

eiginleika erfðabreyttu lífveranna, sem gætu haft möguleg skaðleg áhrif, 2) hugsanlegar 

afleiðingar skaðlegra áhrifa, verði þau að veruleika, 3) líkur á því að skaðleg áhrif komi fram 

og 4) þá hættu sem mönnum og umhverfi stafar af eiginleikum erfðabreyttu lífveranna, sem 

geta haft skaðleg áhrif. 

Eins og fram kom í kafla 3.2.2.2 telur höfundur þau viðmið sem koma fram í lið C.2 í 

II. viðauka reglugerðar nr. 728/2011 um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu 

erfðabreyttra lífvera fela í sér framangreind fjögur viðmið og þannig ætti að vera hægt að 

meta tilvist og umfang og líkurnar á áhættu af fyrirhugaðri starfsemi sem fellur undir lög nr. 

18/1996 og reglugerðina. Hins vegar á það ekki að fullu við um reglur fyrir mat á áhættu 

vegna fyrirhugaðrar afmarkaðrar notkunar erfðabreyttra lífvera því þær fela aðeins í sér þrjú 

af framangreindum fjórum viðmiðum.440 Þannig vantar á að í reglugerð nr. 276/2002 um 

afmarkaða notkun erfðabreyttra lífvera, annarra en örvera sé kveðið á um 3. viðmiðið hér að 

framan, þ.e. mat á líkum á því að skaðleg áhrif komi fram. 

5.2.2 Viðmið til samanburðar á áhættu og ávinningi athafna  

Þá verða einnig að vera til staðar viðmið til að vega saman, að loknu áhættumati, áhættu á 

neikvæðum afleiðingum og ávinning athafna eða athafnaleysi. Eins og fram kom í kafla 3.2.3 

eru slík viðmið hvorki fyrir hendi í lögum nr. 18/1996 né reglugerðum um afmarkaða notkun, 

sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera. Í samræmi við það sem 

áður hefur komið fram þá verður að bæta úr því svo beita megi varúðarreglu á grundvelli laga 

nr. 18/1996 og viðeigandi reglugerða að fullu.  

Í ljósi þess sem fram hefur komið um álit framkvæmdastjórnar og DESB varðandi 

samanburðinn á áhættu og kostnaði441 er það mat höfundar að setja þurfi fram viðmið í 

löggjöf þannig að við mat á ávinningi verði ekki einungis litið til efnahaglegs ávinnings 

heldur verði einnig að vera hægt að líta til gagns fyrirhugaðra athafna, hugsanlegra félagslegra 

kosta og galla fyrirhugaðrar starfsemi442 og einnig til sjónarmiða sem lúta að heilsuvernd.  

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
440 Sjá kafla 3.2.2.2. 
441 Sjá t.d. kafla 2.7.3.1. 
442  Eins og kveðið var á um í b-lið 7. gr. reglugerðar nr. 493/1997 um sleppingu eða dreifingu og 
markaðssetningu erfðabreyttra lífvera, sjá t.d. umfjöllun í kafla 3.1.4.1.  
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5.2.3 Skilyrði laga nr. 18/1996 fyrir leyfisveitingu 

Skilyrði laga nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur fyrir veitingu leyfis til afmarkaðrar 

notkunar og sleppingar eða dreifingar erfðabreyttra lífvera er að ekki sé talin hætta á skaðsemi 

út frá umhverfisverndar- og heilsufarssjónarmiðum og að starfsemin sé siðferðilega 

réttlætanleg, sbr. 2. mgr. 13. gr., sbr. 2. málsl. 17. gr. laganna.443 Skilyrðin eru sett fram sem 

sitt hvort skilyrðið og ættu þannig hvort um sig að geta verið forsenda þess að leyfi sé 

hafnað.444  

Í kafla 2.8.3.1 kom fram það mat höfundar að áhættumat sem umsækjanda er skylt 

samkvæmt löggjöf að leggja fram með umsókn um afmarkaða notkun, sleppingu eða 

dreifingu ætti að gera stjórnvöldum kleift að leggja mat á það hvort hætta sé talin á skaðsemi 

út frá umhverfis- og heilsuverndarsjónarmiðum. Hins vegar kom sú gagnrýni fram í kafla 

4.2.5.3, að ef aðeins er litið til áhættumats umsækjanda megi hugsanlega efast um að 

Umhverfisstofnun og umsagnaraðilar geti raunverulega rannsakað til hlítar mögulega 

neikvæðar afleiðingar fyrirhugaðrar starfsemi. Það eigi sérstaklega við ef umsækjandi hefur 

sjálfur staðið að rannsókn sem áhættumat byggist á, eins og átti við um áhættumat ORF 

Líftækni hf. Ef slík tilvik koma upp er þó heimild í 17. gr. laga nr. 18/1996 fyrir 

Umhverfisstofnun til að ákveða að áður en leyfi er veitt skuli framkvæmdar sérstakar prófanir 

eða rannsóknir. Þá ætti, að mati höfundar, ekki að þurfa að setja sérstakar reglur í lög nr. 

18/1996 eða viðeigandi reglugerðir um að Umhverfisstofnun beri skylda til að líta til annarra 

gagna eða rannsókna en þeirra sem umsækjandi leggur fram heldur hlýtur það að felast í því 

skilyrði laganna fyrir leyfisveitingu sleppingar eða dreifingar (eða afmarkaðrar notkunar) 

erfðabreyttra lífvera að ekki sé talin hætta á skaðsemi út frá heilsuverndar- og 

umhverfissjónarmiðum.  

Eins og fram kom í kafla 2.8.3.2 þá kemur ekkert fram í lögum nr. 18/1996, 

lögskýringargögnum eða viðeigandi reglugerðum um hvað felst í því eða hvernig hægt sé að 

meta það hvort afmörkuð notkun, slepping eða dreifing sé siðferðilega réttlætanleg eða 

ekki.445 Í ljósi þess er það mat höfundar að í raun sé ekki hægt að uppfylla skilyrðið hér að 

framan, um að leyfi skuli aðeins veitt til afmarkaðrar notkunar, sleppingar eða dreifingar 

erfðabreyttra lífvera að hún sé siðferðilega réttlætanleg og að Umhverfisstofnun sé, ef og 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
443 Sbr. einnig 4. mgr. 10. gr. reglugerðar nr. 728/2011 um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu 
erfðabreyttra lífvera.  
444 Sjá t.d. Jussi Kauppila: „Genetically Modified Organisms and Precaution in Finnish and Swedish Law“ í 
Implementing the Precautionary Principle, Approaches from the Nordic Countries, EU and USA, bls. 260-261. 
445 Sjá kafla 2.8.3.2.  
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þegar hún leggur mat á siðferðileg sjónarmið,446 í sjálfsvald sett til hvaða atriða hún lítur og 

hvað hún telur vera siðferðilega réttlætanlegt. Svo hægt sé að uppfylla skilyrðið þarf því að 

setja fram viðmið í löggjöf til mats á því hvað er siðferðilega réttlætanlegt. Að mati höfundar 

ætti siðferðilegt mat a.m.k. að fela í sér að metin séu félagsleg áhrif sem og hagsmunir 

almennings af fyrirhugaðri starfsemi,447 enn fremur jákvæð og neikvæð áhrif starfsemi með 

erfðabreyttar lífverur á sjálfbæra þróun.448  

6 Niðurstöður 
Markmið þessarar ritgerðar var annars vegar að fjalla um og greina varúðarregluna og reglur 

sem varða erfðabreyttar lífverur og hins vegar að greina fyrirliggjandi umsagnir og ákvarðanir 

varðandi umsóknir um sleppingu erfðabreyttra lífvera með það fyrir augum að kanna hvort 

reglan hafi verið höfð að leiðarljósi í leyfisveitingaferlinu.  

Í 2. kafla var gerð grein fyrir kjarna varúðarreglunnar, sem felur í sér að ef óvissa er 

fyrir hendi um hugsanleg neikvæð áhrif tiltekinnar athafnar eða athafnaleysis eigi að gæta 

varúðar þó svo að ekki sé búið að sýna fram á orsakatengslin á milli fyrirhugaðrar athafnar 

(eða athafnaleysis) og afleiðingar hennar. Fram kom að viðmið til mats á áhættu og viðmið til 

að vega saman áhættu og kostnað verði að vera í löggjöf svo beita megi varúðarreglu.  

Einnig var vikið að varúðarreglu í alþjóðlegum rétti og kom fram að hún hefur fest sig í 

sessi sem mikilvæg regla alþjóðlegs umhverfisréttar og að samstaða ríki um kjarna hennar, 

þrátt fyrir ólíka framsetningu á reglunni í alþjóðlegum samningum og yfirlýsingum. 

Varúðarregla er einnig mikilvæg í ESB- og EES-rétti. Umhverfisstefna ESB á að byggjast á 

varúðarreglunni og ætti reglan að koma fram í öllum málaflokkum þess. Samkvæmt ESB-rétti 

kemur til álita að beita varúðarreglu þegar vísindaleg óvissa er fyrir hendi og upplýsingar 

liggja fyrir um hugsanlega neikvæðar afleiðingar fyrir umhverfi og heilsufar manna, dýra eða 

plantna. Bæði dómstóll ESB og EFTA-dómstóllinn hafa tekið fram að áhættumat verði að 

byggjast á öðru en tilgátu, ákveðinn sennileiki verður að vera til staðar og að 

varúðarráðstafanir verði m.a. að vera hlutlægar og án mismununar.  

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
446 Umhverfisstofnun lagði ekki mat á siðferðileg sjónarmið þegar hún lagði mat á umsókn ORF Líftækni hf. til 
tilraunasleppingar erfðabreyttra lífvera árið 2005, sem hún gerði hins vegar vegna umsóknar fyrirtækisins frá 
2009, sbr. kafla 4.2.5.3 og 4.3.5.3.  
447 Sjá Jussi Kauppila: „Genetically Modified Organisms and Precaution in Finnish and Swedish Law“ í 
Implementing the Precautionary Principle, Approaches from the Nordic Countries, EU and USA, bls. 261. 
448 Eins og kom fram í a-lið 7. gr. reglugerðar nr. 493/1997 um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu 
erfðabreyttra lífvera, sjá umfjöllun í kafla 3.1.4.1. Sjónarmið um sjálfbæra þróun komu t.a.m. fram í umsögn 
Jóns Á. Kalmanssonar, nefndarmanns í ráðgjafanefnd um erfðabreyttar lífverur, sbr. kafla 4.3.3.2. Samkvæmt 
skýrslu Sameinuðu þjóðanna, Our Common Future, er „sjálfbær þróun sú þróun sem fullnægir þörfum 
samtíðarinnar án þess að skerða möguleika komandi kynslóða til að fullnægja sínum þörfum“. 
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Þá var einnig fjallað um varúðarreglu í íslenskri umhverfislöggjöf og komist að þeirri 

niðurstöðu að reglan komi fram í efnis- og málsmeðferðarreglum flestra laganna sem til 

umfjöllunar voru og að reglunnar gæti meira en áður í löggjöfinni. 

Í umfjöllun um beitingu varúðarreglu kom fram að mat á neikvæðum afleiðingum, 

áhættumat, verði að fara fram í hverju einstöku tilviki og byggjast á nýjustu 

vísindaþekkingunni hverju sinni. Í kjölfar áhættumats kemur svo til svokallaðrar 

áhættustjórnunar sem felur í sér að vegin eru saman fyrirliggjandi áhætta og kostnaður og ef 

áhætta er metin óásættanleg ætti að beita varúðarráðstöfunum.  

Í 3. kafla var fjallað um varúðarreglu laga nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur og síðan 

fór fram mat á lögunum í ljósi viðmiða sem sett voru fram í lok 2. kafla. Í fyrsta lagi var 

metið hvort í lögunum væri að finna viðmið til að meta áhættu á neikvæðum afleiðingum 

þeirrar starfsemi sem þau taka til. Að mati höfundar voru slík viðmið til staðar í lögunum og 

viðeigandi reglugerðum en einungis fullnægjandi samkvæmt reglugerð nr. 728/2011 um 

sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera. Í öðru lagi var athugað 

hvort í lögunum væru viðmið til að vega saman ávinning athafna eða athafnaleysis og hættu á 

verulegum neikvæðum afleiðingum. Fram kom það mat höfundar að slík viðmið væri hvorki 

að finna í lögum nr. 18/1996 né viðeigandi reglugerðum og því væru viðmið sem þurfa að 

vera í löggjöf svo hægt sé að beita varúðarreglu ekki nema að hluta til í löggjöfinni.  

Í 4. kafla fór fram greining, í ljósi viðmiða sem sett voru fram í lok 2. kafla, á 

stjórnsýsluframkvæmd vegna ákvarðana sem fela í sér leyfi til sleppingar erfðabreyttra 

lífvera. Fyrst var stjórnsýsluframkvæmd vegna umsóknar ORF Líftækni hf. frá árinu 2005 

greind. Að mati höfundar lögðu Náttúrufræðistofnun Íslands og ráðgjafanefnd um 

erfðabreyttar lífverur mat á áhættu á neikvæðum afleiðingum fyrirhugaðrar sleppingar út frá 

umhverfis- og heilsuverndarsjónarmiðum og höfðu varúðarreglu að leiðarljósi í mati sínu. Það 

gerði einnig Umhverfisstofnun hvað varðaði umhverfis- og heilsuverndarsjónarmið en 

stofnunin lagði ekki mat á siðferðileg sjónarmið, sem var þó skylt samkvæmt lögum. Fram 

kom það sjónarmið höfundar að ákvörðun Umhverfisstofnunar hefði hugsanlega verið 

ógildanleg í ljósi þess að lögbundin greinargerð sem fylgja átti áhættumati ORF Líftækni hf. 

skorti. Því næst var stjórnsýsluframkvæmd vegna umsóknar ORF Líftækni hf. frá árinu 2009 

greind. Í umsögn Náttúrufræðistofnunar, meirihluta ráðgjafanefndarinnar og annarri umsögn 

minnihluta nefndarinnar var mat lagt á áhættu á neikvæðum afleiðingum fyrirhugaðrar 

sleppingar út frá umhverfis- og heilsuverndarsjónarmiðum og var varúðarregla höfð að 

leiðarljósi í matinu, sem og í umsögn minnihluta nefndarinnar sem varðaði siðferðileg 

sjónarmið. Jafnframt þótti Umhverfisstofnun hafa haft varúð að leiðarljósi í mati sínu á 
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umhverfis- og heilsuverndarsjónarmiðum. Hins vegar hafi stofnunin ekki getað viðhaft varúð 

í mati sínu á siðferðilegum sjónarmiðum vegna skorts á viðmiðum þar um. Um ákvörðun 

Umhverfisstofnunar um leyfisveitingu árið 2009 kom einnig fram sú skoðun höfundar að 

leyfisveitingin hefði hugsanlega verið ógildanleg í ljósi þess að áðurnefnd greinargerð fylgdi 

ekki áhættumati ORF Líftækni hf. 

Í 5. kafla voru settar fram tillögur til úrbóta á löggjöf og stjórnsýsluframkvæmd. Fram 

kom sú skoðun höfundar að lög nr. 18/1996, sbr. viðeigandi reglugerðir, feli í sér viðmið til 

að meta þá áhættu sem talin er til staðar af fyrirhugaðri starfsemi samkvæmt lögunum. Hins 

vegar vantar í löggjöfina viðmið svo hægt sé að vega saman áhættu og ávinning athafna og að 

mati höfundar ættu slík viðmið að fela í sér að hægt sé að líta til fleiri atriða en efnahagslegra 

þátta. Með hliðsjón af framangreindu koma því fram í löggjöfinni aðeins að hluta til þau 

viðmið sem til þarf svo hægt sé að beita varúðarreglu í raun. Í 5. kafla voru jafnframt settar 

fram tillögur að atriðum sem líta mætti til við lögbundið mat á siðferðilegum sjónarmiðum.  
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