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Umsögn um frumvarp til laga um breytingu á lögum nr. 18/1996,um erfðábreyttar 
Iffverur,AIþingi,138.1öggJafarþing 2009-2010,þskj.903 - 516.mál.

Dýraverndarsamband ísands gerir eftirfarandi athugasemdir:

1) Mun sterkar þarf að kveða að orði eigi að ná því markmiði laganna að bæta upplýsingagjöf 
til almennings og efla rétt almennings til að gera athugasemdir>sbr. ákvæði 15.gr. 
frumvarpsins þar sem Umhverfisstofhurí er heimilað að mæla fyrir um samráð við 
almenmng. Þetta þar að vera skylda i Ölium tilvikum.

2) Mjög mikilvægt er að ráðherra verði'gert skylt að setja reglugerð um merkingar allra 
matvæla,fóðurs og sáðvöru sem inniheldur erðabreytt efni, sbr. athugasemdir í frumvarpinu við 
2.gr. þess. ísiensk stjórnvöld hafa dregið úr hömlu að koma á slíkri skyldu,í raun og veru sýnt 
furðulegt sinnuleysi um all iangt árabil Lagt er til að sérstök hliðsjón verði höfð af löggjöf 
Norðmanna um þessi efni en þar hafa matvæli o.fl. með erfðabreyttu efni verið sérmerkt um 
áratugs skeið aulc þess sem virku ,vísindalegu eftirliti er haldið uppi.

3) Mælt er gegn því að fellt skuli í brott ákvæði þess efnis að höfð skuli í huga sérstaða 
landsins á norðurslöð,sbr.athugasemdir í frumvarpinu við 2.gr. þess. Minnt er á þá sérstöðu 
að hér er tiltölulega fábreytt flóra (fár tegundir) og vistkerfi eru viðkvæm,m.a. vegna 
norðlægrar legu landsins (hitastig) og tíðra ,staðbundinna áhrifa af völdum eldgosa. Minnt er 
á vandamál sem skapast hafa vegna dreifingar innfluttra tegunda á borð við Alaskalúpínu og 
kerfil og augljóslega þarf að hafa sérstaka gát á hugsanlegum áhrifum erfðabreyttra jurta hér á 
landi.

Virðingarfyllst,
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Efni: Umsögn Háskóla íslands um frumvarp til laga um erfðabreyttar lífverur, 516. 
mál.

Háskóla íslands hefur borist framangreint frumvarp til umsagnar. Frumvarpið var sent 
deildarforseta líf- og umhverfisvísindadeildar háskólans og fylgir umsögn hans með í afriti. 
Vísar háskólinn til þess sem þar kemur fram. Jafnframt vísar háskólinn til fyrri umsagnar um 
sama frumvarp sem send var umhverfisnefnd Alþingis 22. júní 2009.

Reykjavík, 17. maí 2010
Tilvísun: H Il0050067/0.3

Virðingarfyllst 
f.h. Háskóla íslands
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Umsögn vegna frumvarps til laga um brevtingu á lögiim nr. 18/1996.

Þetta er öðru sinni sem frumvarp þetta berst til Líffræðistofnunar til umsagnar en hinn 18. 
júní 2009 sendi Dr. Ólafur S. Andrésson, prófessor í erfðafræði, meðfylgjandi umsögn til 
yfírstjómar Háskóla íslands.

Þar sem mér sýnist sem texti frumvarpsins hafi ekki tekið neinum meginbreytingum vi! 
ég vísa aftur til umsagnar Ölafs þess eínis að almennt eru breytingarnar til bóta. Ég vil 
einnig taka undir orð Ólafs um aðkomu vísindasamfélagsins. Það er lykilatriði þegar 
kemur að framkvæmd Iaganna að stjómsýsluákvarðanir byggi á samráði við færustu 
vísindamenn og þannig tryggt að besta fáanlega þekking liggi til grundvallar. Þetta er t.d. 
mjög mikilvægt þegar að því kemur að umgangast þau meginhugtök, varúðarregluna og 
sjálfbæra þróun, sem vísað er í í 1. grein frumvarpsins. í skilgreiningunni á 
varúðarreglunni sem Ólafur vitnar til er það skýrt hvernig tilvísun til hennar verður að 
byggja á bestu vísindalegri þekkingu.

Það er greinilegt að það eru ýmsar útgáfur af varúðarreglunni á sveimi. í greinargerð með 
frumvarpinu er þetta sagt um varúðarregluna: “Hún felur í sér að þar sem hœtta er á 
alvarlegu eða óbœtanlegu tjóni skuli ekki beita skorti á vísindalegri fullvissu sem rökum 
til að fresta kostnaðarhagkvœmum aðgerðum sem koma í veg fyrir umhverfisspjöll Þetta 
má líka orða þannig að þegar fyrir hendi er vísindaleg óvissa um afleiðingar 
framkvœmda fyrir umhverfið, skuli náttúran njóta vafans. Þannig skal, eins nafh 
reglunnar ber með sér, fara fram a f varúð.” Fyrsta setningin er illskiljanleg vegna 
orskrípisins “kostnaðarhagkvæmur”. Hver skyldi vilja fresta aðgerðum sem bæði eru 
hagkvæmar og koma í veg fyrir umhverfisspjöll?! Mér virðist sem skilgreiningin sem



Ólafur vitnar til sé mikiu gagnsærri og ólíklegri til að leiða til deiína um túlkun heldur 
ofangreindar skilgreiningar sem frumvarpið styðst við.

Sigurður S. Snorrason, prófessor og deildarforseti líf- og umhverfísvísindadeildar
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Í8.júní 2009

Umsögn vegna frumvarps til laga um brevtingu á lögum nr. 18/1996.

Breytingartillögur frumvarpsins eru almennt til bóta, einkum hvað varðar betra 
upplýsingaflæði og aðkomu almennings. Þessar breytingar munu reyna á málefnalega og 
vísindalega umflöllun, einkum hvað varðar varúðarregluna svonefndu, en túlkun hennar 
veldur gjaman deilum. Af lagasetningu og umfjöllun á alþjóðavettvangi er ljóst að 
varúðarreglan er m.a. reist á ríkjandi vísindalegri afstöðu, eða bestu fáanlegri vísindalegri 
þekkingu. Þetta er gjarnan orðað á þann veg að séu ekki vísindaleg rök fyrir því að 
framkvæmd muni ekki valda almenningi eða umhverfi tjóni (þegar á heildina er litið -  að 
mati vísindasamfélagsins) þá falli sönnunarbyrðin á framkvæmdaaðila.

Aðkoma vísindasamfélagsins er og verður lykilatriði í málefnalegri umíjöllun og í 
ákvarðanatöku um erfðabreyttar Iffverur, en þessu atriði er ekki gefinn mikill gaumur í 
frumvarpinu eða athugasemdum með því. Úr því má td . bæta með umfjöllun um skipan 
og hlutverk ráðgjafamefndar og umsagnaraðila.

“The precautionary principle is a moral and politicaí principle which states that if an 
action or policy might cause severe or Írreversible harm to the public or to the 
environment. in the absence of a scientific consensus that harm would not ensue, the 
burden of proof falls on those who would advocate taking the action.” 
(wikipedia.org/wiki/Precautionary_principle -  sótt 18/06/2009)

Ölafur S. Andrésson, prófessor í erfðafræði og námsbrautarstjóri líffræði
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Minnispunktar vegna fundar með umhverfisnefnd Alþingis - 3. júní 2010
Ólafur S. Andrésson, prófessor í erfðafræðl, líf- og umhverfisvísindadeild Hásköla fslands

•  Ekki er eðlismunur á þeim breytingum sem verða náttúrulega á erfðaefni 
lífvera og því sem verður í “erfðabreyttum lífverum” eins og þær eru 
skilgreindar í frumvarpinu. Eftir því sem fleiri erfðamengi eru skoðuð virðist 
munurinn á náttúrulegum og manngerðum erfðabreytingum minni en ætlað 
var. Þær manngerðu eru þó markvissari og hraðarí.

•  Engin dæmi eru um skaða sem rakinn verður til erfðabreyttra lífvera (>30 
ára reynsla).

•  Erfðabreyttar lífverur eru mikilvægar við fæðuframleiðslu, í 
heilbrigðisþjónustu og í rannsóknum. M.a. er dregið úr eiturefnanotkun.

•  Vísindamenn hafa hvatt til varfærni við þróun erfðatækni og hafa verið 
virkir þátttakendur í opinberum umræðum um nýtingu tækninnar.

•  Gagnrýni á nýtingu erfðabreyttra lífvera er einkum af þrennum toga:
1) Verið er að taka framfyrir hendur náttúruaflanna, leika Guð.
2) Hætta í fæðuframleiðslu, einkum vegna ofnæmisvaka og útbreiðslu 

fúkkalyfjaóæmis. Ekki hefur verið sýnt fram á að þessar hættur séu 
meiri én í annarri fæðuframleiðslu.

3) Misbeiting störfyrirtækja (tæknin dæmd vegna misnotkunar).

•  Mjög ólíkiegt er að einstakar erfðabreytingar útaf fyrir sig valdi 
markverðum breytingum í vistkerfum, til þess þyrfti erfðabreytingin að auka 
hæfni lífveru sem þegar er vel aðloguð. Erfðabreyttar lífverur hafa nær 
alltaf, eðli sínu samkvæmt, tapað hæfni úti til að keppa úti í náttúrunni.

•  Erfðauðlindum landsins stafar mest hætta af ágengum tegundum, einkum 
dugmiklum plöntum.

•  [ umsögn minni í fyrra benti ég sérstaklega á óheppilega skilgreiningu á 
svonefndri “varúðarreglu”. Sú ábending á enn við. Ef nauðsyniegt reynist 
að hafa varúðarreglu í frumvarpinu, þá mælist ég til að notuð verði 
heppilegrí og raunhæfari skilgreining sem er í betra samræmi við þær 
skilgreiningar sem almennt eru notaðar nú (sjá umsagnir).
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UmsÖgn Háskólans á Akureyri um frumvarp til laga um breytingu á lögum nr. 18/1996, 
um erfðabreyttar Ufverur (Lagt fyrir Alþingi á 138. lögg/afarþingi 2009-2010). 
Umsögnina gerði dr, Kristinn P. Magnússon dösent fyrir hönd Háskólans á Akureyri.

Hér er um að ræða um lagabreytingu með vísun í tilskipun Evröpusambandsins um 
erfðabreyttar lífVerur skv. Tilskipun EB. Nr. 2001/18/EB.

í grundvallaratriðum er frumvarpinu ætlað að setja lög sem síðan beri að túlka í 
reglugerðum.
Það er athyglisvert að frumvarpið er viðameira en tilskipun Nr. 2001/18/EB gerir ráð 
fyrir. Það vantar tilhlýðileg rök fyrir því að ísland gangi lengra en aðrar Evrópuþjöðir.

Lög um erfðabreyttar lífVerur eru mikilvæg en þau verða jafnframt að tryggja að hægt 
verði að stunda rannsöknir í líffræði, erfðafræði og líftækni í háskólum eða 
einkafyrirtækjum. Það er mikið í húfi að sprotafyrirtæki í greininni nái að vaxa og dafna 
og gæti frumvarpið innleitt viðskiptahindranir umfram það sem aðrar þjóðir lúta. Ljóst 
er að hér er veríð að setja í lög ákvæði sem eru öþörf og sem gætu beinlínis hindrað 
líftæknilega hagnýtingu í þágu iandbímaðar, iðnaðar og heilbrigðisþjónustu.

Bætt er við markmið laganna hugtakinu “líffræðileg fjölbreytni”. Það er engin 
ástæða til að búa til tengingu við hugtak sem margir lagabálkar eru til um hjá EB. Lagt 
er til að hugtakið verði ekki haft með.

Það er umhugsunarefni að í lögum sé krafist að tekið sé tillit tíl varúðarreglunar 
(precautionary prinicple) sem gengur út á að náttúran sé látin njóta vafans. 
Varrúðarreglan setur með því ösættanlegar kröfur á sönnunarbyrði þeirra sem vinna 
með erfðabreyttar lífVerur.

Tilskipunin er rangtúlkuð með því að segja að markmið laganna sé að vemda.... 
gegn “skaðlegum og öæskilegum álirifum” erfðabreyttra lífvera. Þessi meinta hætta 
vegna erfðabreyttra lífvera er hvergi útlistuð í tilskipuninni og ætti ekki að vera í 
frumvarpinu.

Tilskipunin talar vissulega um lífverur eða “organisms” en hvergi er minnst á 
dýr. Því er óþarfi að minnast sérstaklega á dýr í frumvarpinu.

1. gr.

2.gr.
4. mgr. er felld brott. Hér er fellt út ákvæði um að við framkvæmd laganna skuli 

höfð í huga “sérstaða landsins á norðurslóð”. Það er engin ástæða til að taka 4. mgr. út.

http://www.urtak.is
mailto:unak@unak.is
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7.gr.
í kafla um upplýsingagjöf til almennings og rétt almennings til að gera athugsemdir 
undir lið c stendur: “Óheimilt er að fara með efíirfarandi upplýsingar sem trúnaðarmál' 
Hér er gengið lengra en þörf er á. í undantekningartilfellum verða aðilar sem stunda 
rannsóknir að geta íramkvæmt tilraunir án þess að eiga hættu á að utanaðkomandi 
aðilar geti eyðilagt þær.

12. gr. Mikilvægt er að tryggt sé að starfandi verði ráðgjafanefnd um erfðabreyttar 
lífverur sem sé skipuð öháðum sérfræðingum úr atvinnulífinu eða frá háskólum.

Fylgiskjal frá Fjármálaráðuneyti, fjárlagaskrifstofa/ umsögn:
Þar segir “áhrif frumvarpsins á kostnað ríkissjöðs eru því óveruleg”. Aukið 

verksvið Umhverfisstofnunar felur í sér rétt til að innheimta gjald vegna úttektar og 
kynningar fyrir almenning. Sýnt er að verulegur hluti aðila sem þurfa að greiða verða 
rannsóknaraðlilar hjá ríkisstofnunum.

Virðingarfyllst,

C2:
Stefán B. Sigurðsson, rektor

Háskólinn 
á Akureyri
University 
of Akureyri

http://www.unak.is
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Umhverfísncfnd Alþingis 
jyþiltgi mð- iVusturvíííí 
150 Reykjavik '

Vt: Frú Ólína Þorvarðardóttir, formaður

Efni: Frumvafp iíllaga am hreytingu á lögum nr. 18/1996um erföabreyítar hfverur; 
þingskjal 903, 516. mál á 138. löggjafarþingi,

Meðfylgjandi er umsögn kynjiingarátals um erföabreyttar lííVerur um ofangreint 
írumVarp tií laga um breytingu á lögum nr. í 8/1996 um erfðabreyttar lífverur.

Kynningarátakið fagnar því að Alþingi skuli beita sér fyrir endurbótum á íslenskum 
lagareglum í samræmi við tilskipun Evrópusambandsins um érföabreyttar lífverur.

Jafnframt viil átakið vekja athygli umhverfísnefndar á nokkrum atriðum frumvarpsins 
sem það telur brýnt að bætt verði úr, og tilgreind eru í meðfyigjandi athugasemdum.

Virðingarfyllst,
f>h. samstarfsaði ía kynnkgrtaksm$:

Eftrtaldir aöílarstaridá að kynníngaráíak! um eríðabreyttaf Hfvenjr:
Landvemd * Matvæla- dg veitíngasamband isíands K Náftörolæknirigáfélag isiands • Neyténdasamtökin * Vötturiarstofan Tún



Afliugasemdir m  frumvarþ i  lagá um bréyíingu
á lögum nr. 18/1996 um erfðabreyttar iífverur

Kynníngarátak íírn ̂ tifte riír

Athugasemdir um
frumvarp til laga um breytingu á iögum nr. 18/1996 

um erfðabreyttar lífv€*rur 
(ÞskJ. 903, 516. mál á 138. löggjafarþingi.)

Aímennar athugasemdir um frumvarpið

Frumvarpínu er ætlað að ieggja grunn að innieiðmgu á tilskipun Evrópusambandsins nr. 
2001/18/EB um sleppingu erfðabreytta lífvera, sem tekín var inn í sammnginn um 
Evrópska efnahagssvæðið skv. ákvörðun sameiginlegu EES-nefodarinnar nr. 127/2007 
þann 28. sepemb&r 2ÖÖ7.

Hínsvegar ber að hafa í huga að iögin, sem hér ér æíiunin að breyta, Qálla ekki aðeins um 
steppingar erfóabreyttra lifvera, heldur einnig um afmarkáða notkun þeirra og 
markaðssetningu.

Samrýmist frumvarpið eigin markmiðum?
Frumvarpið tekur ekki að fuílu mið af því markmiði laganna að framleíðsla og notkun 
erfóabreyttra lífvera fari fram á ‘̂ amfifegsíegaIbyrgan hatt*  ̂þar sem ekki er tilskilið að 
mat farí fram á samfeiagslegum álitamáium sleppingar eða markaðssetningar 
érfðabreyttra lifvera.

Uppfyllir frumvarpið ákvseði tilskipunarinnar?
í athugasemdum með frumvarpinu er megintilgangur þess sagður að innleiða þurfi 
ákvæði tilskipuaar nr. 2001/18/EB um aukinn rétt almennings til upplýsinga og aðkomu 
að ákvörðunum um sleppingar og markaðssetningu erfðabreyttra lífVera.

En þegar aðer gáð uppfyllir frumvarpið ekki ákvæði tilskipunarinnar hvað varðar samráð 
við almenning um fyrirhugaðar sleppingar erfSabreyttra lífvera, og virðist sem það stafi 
af mistökum við þýðingu á  9. gr. tilskipunarinnar.

Tillögur um breytingar á einstðkum ákvæðum frumvarpsins 

7. grein
Þessari greín er ætlað að bætaog skýra ákvæði um rétt almenntngs til upplýsinga og 
athugasemda. Með henni er bætt í lögin nýjum kafla um upplýsingagjöf til almennings og 
rétt almennings til að gera athugasemdir. Líta verður svoá að þessum kafla sé ætláð að 
taka tii þeirra þríggja meginsviða erfðabreyttra HfVerá sem login fjalla um, þ.e. 
afmarkaðrar notkunar erfðabrejltra íífvera (IV. kafla), sleppingar eða dreifingar

1/8



Athugasemdir um frumvarp i  laga um breytingu
á lögum nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífvenjr

Kynningarátak um eb-lífverur

©^abreytteaHIVsra (V. kafla)og tiöiafkaðssétfíirigar erfSafereytira 
inniheldur þær (VI. kafla)-

Réttur almennings til upplýsmga er þó einungis tryggður hvað varðar stðasta þáttinn, þ.e. 
umsóknir um tnarkatáíséöíingu erföabreyttra iífVera eða vötu sem inniheldur þær (sjá a- 
Hð7. gr.).

Ekki er gerð grein fyrir i^plýstngaskyldu um umsöknir um afmarkaða notkun 
erföabrejttra lífVera. Slík notkun, t.d. ræktun erfðabreyttra lífvera á tiiráunastofum og 
ræktun erfðabreyttra plantna í gróðurhúsum, getur varðað margþætta hagsmuní, einkum i 
grennd við umrædcla starfsemi. Afmörkun eins og hún er utfærð af umsækjanda kann 
sömuleiðis að orka tvímælis, enda veitir reglugerð nr. 276/2002 um afmarkaða notkun 
erföabr^yttm lífvera hvorki afdráttarlausa né mjög nákvæma leiðsögn þar að lutandi.
Lagt til aS jsettveifÍsistóS áfaeÖI vm þsíta ̂ tri® i nýrrl mðsgrein f.*gr. 
frumvarpsins:

&.Mml .........( ...... ^
Umhverfhsiohm skal lwm aivrir almenmnm og. eftir því sent við tí. hómitn, 

útáráii m' umsókn um afmarkaða notkun erfðabrevtira líivera. ÁÍmennmsur os hórnr 
zela borfðiram athmasemáir til UmkverÉsstofkimar innan 30 dam  frá birtinm  
útdráttar úrumsÓkn.

ATR: Eftirkomandi gremanúmer laganna breytast í samrlei'M við þéssa viðbót.

Þá skortir tilfínnanlega afdráttarlaust ákvæði um rétt almennings ttí upþlýsinga Um 
umsóknir um sleppingar erfðabreyttra lífvera, sbr. og aths. við 15. gt\ Hvergi er minnst á 
það í 7. grein frumvarpsins, heldur segir einungis (i boðaðri nýrri 9. gr.) að 
Umhverfísstofnun beri að upplýsa almenmng wþegar erfðabreyttum lífVerum er sleppt...” 
sem felur i sér að almenningur hafi ekkert um málið að segja fyrr en leyfi til sleppingar 
hefur verið veitt. Lagt er til að þetta atriði verði feílt inn í það sem áður var 1. mgr. a-liðar 
7. greinar frumvarpsins sem breytist þannig:

(9. gr.)
Umhverfmtofnun skal kvnna ivrir almenmmi útdrátt ur umsökn mn sleppinzu 

eða dreifinsu erfðabrevttra Hívera og útdrátt úr umsókn um að seija erföabreyitar 
lífverur eða vöru sem inniheldur erfðabreyttar lijverur á markað. Þá skal veita 
almenningi...

10. grein
Markmið laga um erfðabreyttar lífverur, með þeirri breýtingu sem frumvarpið tiltekur, er 
m.a. að tryggja að framleiðsla og notkun erfðabreyttra lifVefa fari fram á “siðferðilega og 
samlelagslega ábyrgan hátt í samræmi við varúðarregluna og grundvallarregluna um 
sjálfbæra þróun”. Við mat á umsóknum þarf að taka mið af öllum þessum markmiðumj 
þár rheð töldu hinu samfélagslega, sbr, t.d. lagareglur Norðmanna sem áskiilja sérstakt
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mat é sáiftíiiagslegum áMfkm sleppingar (sjá Viðauka II við umsögn þessa). svo og mat 
á siðferðilegum áiitamálum hennar. Því er lögð til þessi breyting, til samræmis við 
markmíð laiánna*

2. mgf. 13, gr. Íctgmm, sem verður 17  ̂gr., orðast svo:
TJmsokn sktdufylgja nmðsynlegar upplýsingar um eiginleika og einkenni Mnmr 

e0$áhréyttiiWfver% mat é  umkverfishœttu, jyrirhiigaðar öryggisráðstafanir og mat á 
felazslemiM oz siðferéilemm álitaefnnm ásamt Öðrigft gögnum sem ráðherra kveður á 
utn

15« gr.
Hér er ienn stuðst við ranga íslenska þýðingu á frumtexta 9. gr. tilskipunar nr.
2001/18/EB, kafla B um sleppingu erfðabreyttra lífvera. Þar af leiðandi er samráð við 
almenning um sleppingu erfóabreyttra lífvera ekki gert að skilyrði, heldur er það einungis 
í formi hetmildar til Umhverfísstofhunar. Því er lagt til eftirfarandi breyting, sem taki til 
beggja málsgreina 27. gr. lápnna:

(l. qg2. m&r.l  27. zr. lam m a , sem- verður M.- zr., orðast svo:
Umhverfisráðherra setur kveðið nánar á um meá rezhzerð hvernm 

Umhverfisstofnun skuli ham  samráði 02 leiía imsagna áður en leyft jyrir starfsemi 
samkyœmt þessum lögum er veitt

Umhverfisstqfmn skal hafa samráð við almeming os, eftir því sem við á, tiltekna 
‘i, um attaþœtti hinnar fvrjrhuguðu afrnörkuðu nöíkunar erfðabrevttra lífvera os

Umhverfísstoftnm er heimiltað mœla fvrir um aðefnt skuii íil opins áheyrnarfundar áður 
en endanleg ákyörðim um leyfisveiiingu er tekm«SMkur fondur skal auglýstur sérstaklega.

Hér að neðan í Viðauka I er enskur texti 9. gr. tílskipunar 2001/18/EB bocinn saman við 
opinberu íslensku þýðingu, auk þess sem tillaga er gerð, að höfðu samráði við löggiltan 
skjalaþýðandá,;um Mlcittingu á þýðihp
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Vfðauki X:
Skekkja í íslenskri þýðingu 9. gr. tiiskipunar 2001/lS/SB um samráð 
við aímenning

Artide 9
Consultaticin of and information to the public
1, Member states shaíí, without to the provisions of Articie 7 and 25, consuit the

public and, where appropriate, groups ön the proposed deliberate release. In doing so, 
Member states shall iay down arrangements for this consultatlon, including a reasonable 
timé-period, in order to givé the publíc or groups the opportunity to express an opinion.

2. WithöUt þrejudifee tö thé ^rovisiörts
Member states shail make avaílabie to the pubiic information on aíl part B releásés of 
GMOs in their territory:
The Commission shall make avaiiable to the public the information contained in the 
sýstem o f exchange pf iiiMnnation ÖU

9. gr.  ̂ _
Samráð við almenning og miðiun uppiýsinga tH hans
1. Aðildarríkin skuiu, með: fyrirvara um ákvaeðt 7. og-25* gr>/ hafá samráð við almenning pg. 

hópa, eftir því sem við á, um fyrirhugaða sleppingu. Ef tíl þess kemur skulu aðildarrikín 
masfa fyrir um tilhögun þessa samráðs, þar á meðal um hæfilegan frest> til þess að gefa 
almenningi eða hópum tækifæri til þess að láta álit sitt í Ijós.

2, Með fyrirvara um ákvæði 25. gr.:
~ skulu aðildarríkin upplýsa almenning um öll tilvik, sem heyra undir B-hfuta, þar sem 

erfðabreyttum iííverum er síeppt á yfirráðasvæBi ríkjannaí 
~ skál framkvæmdastjórnin veita aimehmngí aðgang að þeim upplýsingum sem finnast í 

upplýsingaskiptakerfinu á grundveili 11. gr.

Leiðrétt bvðing íslenska textans (siá undirstrikanir);

9. gr.
Samráð við aimenning og miðiun upplýsinga tii hans
1. Aðildarríkin skuiu, með fyrirvara urri ákvæði 7. og 25. gr., hafa samráð við almenning ogx 

eftir bví sem við á. hópa um fyrirhugaða sleppinau. Við framkvæmd bess skulu aðildarrikin 
mæla fyrir um tilhögun þessa samráðs, þar á meðal uril hæfilegan frest, til þess að gefa 
álméhhihg} éða liópium tæikifæri til þess að láta álit sitt í

2. Með fyrirvara um ákvæði 25, gr.:
-  skulu aðiidarríkin upplýsa almenning um öil tilvik, sem heyra undir B-hluta, þar sem 

erfðabreyttum Iífverum er sleppt á yfirráðasvæði ríkjanna,
-  skal framkvæmdastjórnin veita almenningi aðgang áð þeim upplýsingum sem eru í 

upplýsingaskiptakerfjnu é grundvelli i i ,  gr.
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Vidauki II:
Norskar iagareglur varðandi mat á samféiagsiegum og siöferðilegum 
áiítamálum o.fl.

Netagrdndtf^tSXtí er 4. yiðauki í  reglugerð norsku krúnunnar dags. 16.12.2005 um 
matsáhdf í samræmi vid M$ Wn erfóatækni, lýsir kröfum sem gerðar eru þar í iandi tll 
mats á mögulegum afleiðinpm sleppingar og markaðssetningar erfðabreyttra.

Appendix 4
Evaluation of ethfeal wwiderctiiom, smMmbHtty and benefit to socfetyt z f  $éctím 17 
ofthe regúíatiom

Introductíoh
This appmdix explaim what should he included in an account o f other conseqmnces ofthe production and 
nse o f geneíicafíy modified ofgtmisms pMmnmi im ectjm . 17 ofthe regidations. To the extent necessary, 
such cm accoiml shotddas far aspossibie imizide qil the etemmts Íisíed in the appendix. However, the 
appendix ís not exhaustive, and not ali ihe elements wiU be relevm t in every case.
The purpose ofthe Géne Tecknohgy Act, qs set out ift. its seciion 1, is ío ensure that the production and use 
ofgemtically modíjkd örgatitsm m d  tkeprúM m ím  úfcíöm danim ah iáfaiplam in anethically 

justifiable and sociaily acceptabte manner, in accordance with the principle ofsiistainahle development 
and without adverse ejfects on himan and animal heaith and the émironmem. Section 10, second 
paragraph, ö f thé Act láys down ihat the dgiibeffité r&ffim ($$m0tMdUyi madified organisms may only be 
approved when ihere is. m  tisk d f advw$& %$&<}&ö n f r t i m m e n v í r o n m e n t ,  and that 
cqnsiderable weight is to be given to whether ihe deliberate reíease o f geneticailý modified organisms will 
be öfbenefit tö society and is likely ío promote sustaináble deveiopmmt The cormnents on the objects 
chnise ofthé Act in Propositiön Nó. 8 (1992 io 1993) to the Údelstmg make il clear that the precautionary 
principle is to be used as á basis in evaiuating pútential adverse effects on human and animal health and 
the environment, and that ethical consideraíiom must be given considerable weight when making decisions 
on apþlicptionsför approyal pursuant tQ th$ .ác$ The epntMenis on section / 0, secondparqgráph, maké it 
C’fé a r  that whén appíications fo r deiiberate reieme purwant tó thé Áct are eonsi<lerédi any bénéfits tö 
söciety and contributions tö sustainabk. devélópmmt are to be iised both as independent crítétia fo r the 
évaluation o f applicatiom andas criteria thal may make result in less strict apptcdtion o f the requirement 
that the release o f genetically modifted organisms must not have adverse effects on health or the 
enyironmenL An evaluation ofbenefits to society and contribution to stistainable devélopment should be 
basedon iheprinciples o f cost-bemfitanqlysis.

I Pro aedurefor the evaluatíon
Thc evalaqtion should he orgqnised as follows:
l Risk oj'adverse ejfects on human and animal health and the environment:

a) H>hat are. the possible advérse effects?
b) how probable are these effects?

2. Precautionaty principle:
a) is therejits'iified uncertqinty qssociqted wiíh the risk assessment?
b) is thére a póssibility ofsubstantidi ór hreversible harm?

3. Wiil the projeci
a) tendto pmmoiéorhindérsustamabledévélopmént?
b) have favourable or tmfavourable sociai consequences?
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c) be vthically justifiable?
ín assessing the questions in item 3, ii can be usefal to distingi<ish beiween the follow hg three elemenis; 

thechar& té^
~ its prodxiction 
— its use

II, Risk of adverse effects oti humun and animai health anáihe environment
A. Checklist

* Does ihe application provide sufficient documentation for emíuatingpossible adverse effecis?
m Is ít reasonabié to  a0ume that there will be a  major or signijicánt risk to healih ór ihe

emjrönmeht?
* Is ii remonabíé to assúme that there wiilbe mqjor or significant adverse ejfecis on hediih or the 

environment?
* Js it reásonabie to assume that there will be major or significaht adverse eumuiative effects on 

healthoriheem irm m eni?
B. Comments
ífthe answer toqiiésiion í  isno, the application shall be evaluated in relation to qnestion 2 inpart Iabove 
on the precautionary principle.
Ifthe answer to one or more o f qmstions 2-4 isyes, the appiicationshallhe refused. Ifthe answer io ail o f 
questiom t~4 is no, the applicatim shaíi be evqíitaied in relaiion io ihe premutÍQnary principle.

III, The precautionary principie
Á. Checklist

* Is there a reasmabíe degree o f doubt about exÍStingÆ k assessments, and is therea danger thái 
therisktnaybehigherthafíihesém séSsm eM sihdi^a^

* Is jh$m  a r^á^onabÍedegr^e ^ )d m fk ia íjm Í^ S ^ g  p ^ o b ^ É ^ ^ ^ s m e n is , and is ihere a
danger ihat the probabiiiiy cfaéverse effkcts is higher than these assessments indicate?

* Is there a reasonable dégrée ófdouht about existing impaci assessments and is iheré a danger o f
even more serious effects on heahh cmd the émironmeni ihan these assessments indieáte?

* Is ihere a masondble dégrée ú f ðöiiht ̂ m ^[p(^sib^-sw li^\(m m ífii0ve effects on health or ihe
emironmeni?

* Is there a reasonable degree ofdouht as to wheiherproposed mitigating measures and
• imtruméntsWittfimciióh as

B. Commeni
■jfitö.e ámwér tö óne br móre ofthese quesUam isyes, íhis itjdieaiesihai fhe appiicatiwean be refased 
wiíh reference io the precautionaiy principlé.

IV, Smtainable deveiopment
A, Checklist 
/. Global impacts

* Wili ihere be global impacts on biodiversity?
* W 0théM  bé ijnpaefs öfiééö^stemj^heiiómhg?
m. W iililtew bedijfkréhœ sbétw í^iitéim paótsóf^

2. Ecologicai limits
* Will there be any impact on the efficiency o f energy use?
.* Will there bé any impaci ón the efficiency o f other naiiiratresonrce nse?
* Will there be any impact oh iheproporlions q f remwáble andnön-rénewable resoúrceswed?
* W illtherebe any impaci onemissions ofglobal andíransboundaiypottútants?
■m Will there be any particular impaci on greenhouse gas emissions)
*: Will there be dijferences between the impacts o f produciion and use in these respects?

3. Basic human needs
* Wili ihere be any impact on the degree 0  which basic human nééds aré mét?

6/8



Athugasemdir umfrumvarptil laga um breyöngu
á lögum nr. 18/1996 um erfðabreyttar fífverur

Kynningarátak um eWífverur

• Will there be cliffemnc&s behvem the impacts ofproduction and itse in these mspects?
4  Pistribution 'beM&eagéMrmfom

• Wiíl there be any impaci on the distribiiíion q f benefits between generations?
• Will there be any impqct on the distríbution ofbnrdens between generatiom?
• Will there be diffisrences between the impacts o f production and use in these respects?

5. pMrfkíMon between rich andpoör countries
• Will there be arty impact onthe disiríhution ofbenefits between rich and poor countríes?
• Wiil them be any impact on the tfistribitiion o f burdens between m h  and poor countries?
« Wiil there be dfférences beWeéH ihe mpacts o f productíon and use in these respects?

6. Ecommic$rowth
« WUl íheM b& any impáct on ihe use o f energy and other natural resources fo r economic growlh?
é. Will there be any impaei on the global/transnationál environmental impacts ofeeönomic growth?
• Will the there beany impact on the distribution o f economic growth between rich and.poor 

conntries?
• Will there be differemes hetween the impacts o f production and use in these respects?

B. Cömnient
An evaluation q f wheiher aprojeet is in ctccordance with the principle q f sustainable development mmt be 
based on an overall qssessment and discussion o f all these qmstiom. However, not all the questions wiH be 
reie$afti ih :dii\básés.

V. Favourable or unfavourable social consequences
A. Checklist
1. Characteristics ofthe product

m Is it reasonable to sqy. ihat there is a demand or a need fo r the product?
• Is it reasonable to s.ay th 0  iheproduet will solve or helþ to splve á socíát problem?
• ís  íi reasonqbie to say tfaat $eprodm t .is sigmfimntly 

álready on the market?
• Is ít reasonable to s0 ih á t thetré are. aiternatives thqt qre mpr& suitable than this productfor 

sólving or helping to solve thesaciálproblem in qmsiion?
2. Pmduction andiise ofthe product

• Wiil theproduct have a positive effect on industriql development and wealth creation, including
new employment opportunities?

■* Wiil ihe product have á positive effect on indmtriál development and wealth creation, including
new employment opportimities, in rural areas mpariicular?

• Will theproduct have a positive effect on mdustriqí development and wealth creatioh, including 
new employment opportunities, in other countries?

m Will the product tend to ereaie problems for éxisting productionthatshould be maintained?
• WiU thepröduct tendtö creáteprqblemsför exisfwg prqduction in other couniries?

B. Commeni
An evaiuation o f whether a product is ofbem jit to society must be based qn a discussion o f the answers to 
all these questions. However, not qll ihe quemom will be relevant in all cases.

VL Ethical consiéerutions
A. General considerations
1. Analysis ofthe situatíqn 

m What alternatives are there?
• Whích parties are involved? How will they be disadvantaged by or benefitfrom the different 

aíternatives?
Z-MhicqfremqtJÍng

• Which norms are applicablé?
• How cqn any confiict between these norms be resoived?

3. implementation
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Síín

• fíow cán ihe best altemative be implemented in practice?
B. Checklist
L Ethical norm  and values reiáíifig ío people

• Wúi approval ör prohibition o f iheprodnct and its production andnse bé ifi wiih the
moral views ofthe generalpopulation?

• Will the product or its prödúciiönandwe come into cofffi&witfo ih$ ideUU öfw lidárityátíd 
equálify bewempeopte, m ck as th e  m edio show- s p e c ia l  c o n & id & m t iö n fo r  w e a k e r g rQ t t p s ?

• Decisions made by mainstream society can have a serious adverse impact on indígenous peöples, 
peophw hpiive in Hi0!y traditional ciiitures, andweakergroups, Speciái áccóuntshouidbe iaken 
öfihe m ed o f these groups to be áble to eontrol their ówn pröcessés ofsöcial change.

• Wiil the marketing and saies, ínparticulár, ofthe produet conte intö confiict with ethicai nörms 
andvalues rciaimgtopeoplé?

2. Eco-ethicai considerations
• Wiíl theproduct m d  its production be in  confict with any inírmsic value assigned to animal 

species?
• Will the production o f the produet cause unnecessary sufferingto animals?
• Wíll the proáuetiQft of ihe pröduct imóive crössing spe.cies barriers in w q y&  ihátáré materially 

differentfrom ihose öihérM sefbU ftdm M yatíön orin ihewiid, ánd. thát tmM he cohsidered 
incompatible with ihe valm  assigned tö thcint&griiy ofspéciés,

C. Comment
An evahiation q f öther eihicaland socíál cohsidérátiöm m m iM  hased on a discussion ofthe ahswers to aii
thése quesiions. Howéver, not ail the questions wiii be reievant in ail cases.

Kýnningarátak Wn erföabreyitar Ufverur 
2010-05-12

» Landvernd
* Matvœla- og veitmgafélag ísiands
* NáUúrnlcékningaféÍagíslands
* Neytendasamtöhin
* Slow Food Reykjavík
* Voitunarstofan Tún
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Álþingi 
Eríndi nr. Þ / s f / f ^ á f

komudagur ^Skrifstofu Alþingis, 
b.t. nefndasviðs 
Austurstræti 8-10 
150 Reykjavík

Seifoss, 17. maí 2010 
Málanr. MAST09050167

Umsögn Matvælastofnunar
Þskj. 903 — 516. mál.

Um fmmvarp til laga 
um breytingu á lögum nr. 18/1996, um erfðabreyttar lífVerur

Vísað er til erindis dags. 6. maí 2010 vegna frumvarps til breytingu á lögum nr. 18/1996, um 
erfðabreyttar lífVerur.

Matvælastofnun vill með umsögn þessari koma eftirfarandi á framfæri. Með frumvarpinu er 
verið að innleiða tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins nr. 2001/18/EB, en tilskipunin varð hluti 
af samningnum um Evrópska efnahagssvæðið með ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar 
þann 28. september 2007, sjá ákvörðun nr. 127/2007. Tilskipunin íjallar um sleppingu og 
dreifingu erfðabreyttra líívera út í umhverfið, en hún nær hins vegar ekki til erfðabreyttra lífVera 
sem notaðar eru sem matvæli eða fóður, matvæla og fóðurs sem innihalda erfðabreyttar lífVerur, 
og matvæli sem urmin eru úr, eða innhalda efni sem tmnin eru úr erfðabreyttum lífVerum. Um 
slík matvæli og fóður gilda ákvæði reglugerðar Evrópusambandsins nr. 1829/2003 (on 
genetically modifíed food and feed). Sú reglugerð er nú til umfjöllunar hjá EFTA-ríkjunum og 
bíður þess að vera tekin upp í samninginn um Evrópska efnahagssvæðið.

Samkvæmt 11. gr. reglugerðar nr. 177/2007 um stjómarráð íslands fer sjávarútvegs- og 
landbúnaðarráðuneytið með mál er varða matvæli, matvælaeftirlit og matvælarannsóknir og 
annast Matvælastofhun og heilbrigðiseftirlit sveitarfélaganna eftirlit og stjórnsýslu á þessu sviði. 
Umhverfísstofnun fer hinsvegar undir yfirstjórn Umhverfisráðuneytisins, með eftirlit og 
stjómsýslu með náttúruvemd, vernd vistkerfa og líffræðilegra ijölbreytni og erfðaauðlinda, auk 
annarrar umhverfisvöktunar. Matvælastofnun telur því afar mikilvægt að gildissvið frumvarpsins 
sem ætlað er að ná til innleiðingar á tilskipun 2001/18 um sleppingar og dreifingar á 
erfðabreyttum lífVerum verði ekki víðtækara en efni standa til og að matvæli og fóður verði 
undanskilin ákvæðum þess.

Reglugerð Evrópusambandsins m\ 1829/2003 er byggð á matvælalöggjöf Evrópusambandsins 
og í henni er að finna ákvæði um markaðssetningu, merkingar og öryggi erfðabreyttra matvæla 
og fóðurs sem fylgja munu íslensku matvælalöggjöfinni, og mun reglugerð nr, 1829/2003 verða 
innleidd með stoð í 31. gr. a matvælalaganna nr. 95/1993 og 7. gr. laga nr. 22/1994 um eftirlit 
með fóðri, áburði og sáðvöru. f þessum ákvæðum segir að ráðherra setji nánari ákvæði um 
framkvæmd þessara laga, þar sem kveðið skuli nánar á um m.a. erfðabreytt matvæli og fóður. 
Með því mun yfirstjóm með málefnum erfðabreyttra matvæla og fóðurs vera x höndum 
sjávarútvegs- og landbúnaðarráðuneytisins og eftirlit og almenn stjómsýsla í höndum 
undirstofnanna þess.

Austui"vegur 64 ° 800 Selfoss ° Iceland 0 Tel + 354 530 4800 ° Fax + 354 530 4801 0 www.mast.isn mast@mastis

http://www.mast.isn


Af þessum sökum leggur Matvælastofnun til að greinargóð skil verði gerð á milli erfðabreyttra 
lífVera og erfðabreyttra matvæla og fóðurs, með þeim hætti að ákvæði 3. mgr. 2. gr. laga nr. 
18/1996 verði svohljóðandi:

“Lög þessi gilda ekki um erfðahreytt matvœli, erfðabreytt fóður og um afurðir erfðabreyttra 
lífvera. ”

F.h Matvælastofnunar

Viktor Stefán Pálsson 
Forstöðumaður Stjómsýslusviðs

Afrit: nefndasvid@althingi.is
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Frumvarp til laga um erfðabreytíar lífVerur, 516. mál

Vísað er til bréfs/tölvupósts frá Umhverfisnefnd Alþingis, dags. 6. maí sl., þar sem óskað er 
eftir umsögn Náttúrufræðistofnunar íslands um frumvarp til íaga um erfðabreyttar lífverur 
(EES-reglur, upplýsingagjöf til almennmgs), 516. mál,

Náttúrufræðistofnun íslands styður framangreint frumvarp tií breytinga á lögum um 
erfðabreyttar lífverur og telur það vera mjög til bóta. Stofnunin fagnar því að nú skuli 
sérstaldega vera nefnt, að markmið laganna sé m.a. að vernda líffræðilega íjölbreytni. Einnig 
er það mjög til bóta að réttur almennings til upplýsinga og umsagna um einstök mál sé gerður 
skýrari og einnig hlutverk Umhverfisstofnunar og ráðgjafanefndar. í 3, gr. c lið þar sem
skilgreint er slepping eða dreifmg mætti bæta orðlag þar sem segir:.....með veggjum til að
hindra....... sem mætti vera.....með veggjum eða öðrum tálmunum til að hindra....... Að öðru
leyti gerir Náttúrufræðistofnun eklci athugasemdir við frumvarpið.

Virðingaríyllst

Jón Gunnar Ottósson 
forstjóri

Trausti Baldursson

Hlemmur 3 Pósthólf 5320 125 Reykjavík Sími 590 0500 Bréfasími 590 0595 ni@ni.is
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Ólina Þorvarðardóttir, formaður umhveffisnefndar Alþingis

Vegna frumvarps tii iaga um breytingu á lögum nr. 18/1996 um erfðafareyttar lífverur

ORF Líftækni gerir nokkrar atíwigasemdir við frumvarp tii laga um breytingu á lögum nr. 18/1996 um 
erföabreyttar lífverur, sem gert er ráð fyrir að Alþíngi taki tíl annaixa umræðu í vikunni. Verði frumvarpið 
samþykkt óhreytt í þeirri mynd sem birtist með nefiidaráliti umhverfísnefiidar, getur það haft alvarlegar 
afleiðingar í för með sér fyrir starísemi og vöxt ORF Líflæknt á Íslandí og dótturfyrirteekis, þess Sif Cosmetics. 
Hjá íyrirtækinu starfe nú um 40 manns og ste&t er að hröðum vexti á næstunní með aðkomu erlendra §árfesta 
og anknum ótfiutningi. í núverandi áæöun er gert ráð fyrir að akuryrkja og úrvinnsla á stórum skala fari fram á 
Suðurlandi og í Skagafírði.

Megimnarkmið frumvarpsins er að innleíða tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2001/18/EB um sleppingu 
erfðabreyttra Hfvera út í umhverfið. í tílskápuninni felst m.a. að mat sknli fera fram á umhverfísáhættu við 
sleppingu erföabreyttra lifvera f umhverfið og aðgengi almennings að upplýsíngum skuli aukíð. Þó ORF 
Líftækni telji að ákvæði f ti!skipuninm séu nokkuð ströng, er ljóst að íslandþarfað takaþessa tiískipun upp með 
breytingu á íögum. Fyrirtækið gerir því ekki athugasemd við að íögunum sé breytt til að mæta ákvæðum 
Evróputilskipunarinnar. Það er hins vegar ljóst að hvergi í heímmum er gengið lengra í eftiríiti og upplýsingagjof 
nm eríðabreytta ræktun en í Evrópu. í því lagafrumvarpi sem nú Hggja fyrir Alþingi er gengið enn lengra en í 
Evróputilskipuninni i ýmsum veigamiklum atriðum. M er almennt orðalag íagafimuvarpsins allt mun 
neikvæðara en f tílskipuninni sjálfri.

Með áætíuðum breytingum á lögunnm er enn þrengt að starfeskiiyrðum nýskðpiaiarfyrirtækisins ORF Líftækni á 
íslandi og þau gerð erfiðari en í öðrum löndum Evrópu, hvað þá í Kanada og Bandaríkjunum. Míkilvægur liður f 
áætlunum fyrirtækisins er að hefja akurræktun á erfðabreytíu byggi tíl framleiðslu á verðmætum próteinum. 
Fyrirtækið öskar eindregið eftir því að föeti verði ekki brugðið fyrir þau áform að aukin ræktun geö ferið fram á 
íslandi og að löggjafinn haldí sig við markmið tilskipunarinnar sem verið er að innleiða og geri ákvæði íslenskra 
laga ekki strangari en þörf er á. Einnig er Ijóst að miklu skiptir hvemig framkvæmd nýrra laga verður háttað og 
að þar verði gætt meðalhófs en ekki gengist við ftrustu kröfum famenns en háværs hóps andstæðinga erfðatækni.

Helstu atriði sem ORF Líftækni gerir athugasemdir við í frumvarpinu:

Nánan útlistanir á athugasemdum ORF Líftækni er að finna í umsðgn um frumvarpið sem kynnt var 
umhverfísnefhd Alþingis á fundi 3. júni síðastliðinn. í eftir&randi athugasemdum er miðað við númer lagagreina 
eins og ætlað er að þau verði í nýjum lögum um erfóabreyttar lífverur, en ekki greinar lagafrumvarpsins sjálfe.

Með breytingartiílögum meirihluta umhverfisnefhdar (Þskj. 1211-516. mál), er hnykkt á notkun svokallaðrar 
varúðarreglu f !. grein laganna og markmíð þeirra skv. breytingatillögunni er að „vemda náttóru landsins, 
líffræðilega gölbreytni, visíkerfi og heiísu manna og dýra gegn hugsaulegumt skaðlegum og óæskilegum 
áhrifum erfðabreyttra Hfvera. Tryggja skal að framleiðsla og notkun erfðabreyttra íífvera fari fram á siðferðilega 
og samfélagslega ábyrgan hátt í samræmi við varúðarregluna og grundvaUarregiuna um sjálfbæra þróun.“

Hægt er að líía þannig á að breytingatillaga meirihluta umhverfísne&idar um að skjóta inní 1. greinina orðinu 
„hugsanlegum“ mildi orðalag greinarinnar í þá veni að ekki sé lengur fiiilyrt að erföabreyttar lífverur hafi 
neikvæðar afleiðingar í för með sér. Hins vegar útvíkkar þessi breyting einnig mögulega markmið greinarinnar út 
i hið óendanlega, þvf hvað er ekki hugsanlegt? Að nota þetta orð í markmiðsgrein frumvarpsins opnar á 
óendanlega möguleika fyrir andstæðinga erfðatækni á að gera kröfur um rannsóknir og úttektir á öllum 
„hugsanlegum hættum.“ Miklu nær væri að tala um „möguleg skaðleg og óæskileg áhrif.M í sambandi við 
varúðarregluna er mikilvægt að skiígreining á haini liggi fyrir. Sumir vilja skilgreina hana sem svo að allt sem 
ekki sé vísindalega sannað að sé óskaðlegt, sé bannað. Samkvæmt því er allt bannað, því vfsindi sanna aldrei 
neitt, heídur felst vísindaleg aðferð f að hrekja tilgátur og vísindaleg fullvissa er ekki til. í  þessu sambandi vísast í



umsögn frá Háskóla íslands um frumvarpid þar sem lagí er til að í framkvæind varuðaireglunnar þurfí 
umsækjandi að færa fyrir því gild vísindaleg rök að hætta fylgi ekkí sleppingu erfðabreyttra iífvera.

í 1. greia er jafiifiramt kveðið á um að eitt markmið laganna sé að verada „Hfíræðilegan fjölbreytileika.“ Þóþað 
sé gott markmið í sjálíu sér er erfítt að sjá hvaða tilgangi þetta gegnir í þessum lögum, enda er þetta ákvæði ekki 
að fínna í tilskipuninni sem verið er að innleiða. Hætta er á að þetta muni flækja mat á umhverfisáhættu langt 
umfram það sem gert er ráð fyrir í Evróputílskipunmni.

í 4. grein er enn gengið lengra en í tílskipunintti sjálfri sem frumvarpinu er ætíað að innleiða. Á hermi má skilja 
að erfðabreyttri lífveru hafi. verið slepptumkringi hana ekki Qórir „veggir‘\  í fyrri lögum er hins vegar talað um 
tálmanir og er það í samræmi við tilskipunina þar sem talað er um „containmení measures“. Benda tná á að í 
tilfelli baktería er hugtakið „veggur“ t.d. marklaust. Fyrir ORF Liftækni má einnig spyrja hvort að gter í 
gróðurhúsi teljist „veggur“. Ef ekki, er hér um grundvaUarbreytingu að ræða sem kyrrni að kíppa fótunum undan 
rekstri hátæknigróðurhúss fyrirtækisins í Grindavík og þar með starfsemi þess á íslandi. Ennfremur má benda á 
það að með þrðngri túlkun myndi akurræktun ekki falla undir sleppingu ef að akurinn væri umkrmgdur vegg. í 3, 
grein er ennfremur enn og aftur skotið inn orðinu „iíf&ðeðileg gölbreytni“ sem ekki er að fínna í tilskipuninni.

í nýjum IV kafla er jQaJIað um upplýsingagjöf til almennings, í 10. grein er gerð grein Jfyrir því að vissum 
upplýsingum sé heimilt að leyna vegna samkeppnismáia, en taldar upp upplýsingar sem ekíd má leyna. Það er 
mjög gagnrýnivert að staðsetning sleppingar skuli veraþar á lista. Hér á landí og erlendis er þekkt að öfgahópar 
hafa valdið skemmdarverkum á akurræktun á erföabreyttun plöntum. Þannig eyðilögðu öfgamenn sl. sumar 
tilraunareit ORF Líftækni í Gunnarsholti, sem frestaði miidlvægum tílraunum um heilt ár með raiklum 
tilkostnaði. í  Þýskalandi hefur verið gripið til þess ráðs að láta iögreglu vakta akurinn allt sumarið -  heföum við 
íslendingar efhi á slíku? Stjómvöld í Bretlandi ha& séð sig knúin til að endurskoða þetta ákvæði og erfitt er að 
sjá af hverju nákvæm staðsetning þarf að vera Öðrum kunn en þar til bærum efiirlitsaðilum og öðrum 
hlutaðeigandi aðilum.

21. grelii er hægt að túlka sem svo að sækja þurfí um sérstakt markaðsíeyfí á öllum vörum sem innihalda 
eitthvað sem framleitt er í erföabreyttum lifverum. Meirihluti umhverfisneöidar lagði til breytingar á 2. grein 
JSrumvarpsins til að koma í veg fyrirþetta. Samsvarandi breytingar þarf að gera á 21* greimimi, þannig að talað 
sé þar cinnig um „erföabreyttar lífverur, svo og vöru sem mniheldurþær að einhverju leyti," í stað „sem eru að 
hluta eða öllu leyti úr erföabreyttri tífveru eða Hfverum “

í 26, grein er Umhverfisstofnun a&entur opinn tékki fyrir kyimingarstarfi á kostnað umsækjanda. Eini kostur 
umsækjanda til hafe áhrifáslíkan kostnað virðist vera að draga umsókn til baka. Þó nú sé dregið saman í 
ríkisJOórmálum er óásættanlegt að íyrirtæki, háskólar og aðrar stofiianir fói sendan reikning fyrir slíkum 
ófyrirséðum kostnaði.

Að lokum vil ég geta þess að ORF Líftækni hf hefiir þróað tækni sem er einstök á aíþjóðlegum mælikvarða og 
hefur skipað sér í fremstu röð fyrirtækja f heiminum á þessu sviði. Til marks um það má benda á að okkur tókst 
að fa erlenda fjárfesta inn f fyrirtækið í miðju bankahruninu, eitt örfárra, íslenskra fyrirtækja. Fyrirtækið er nú 
með yfir 130 mismunandi prótein í framleiðslu og horfir til margra, ólíkra markaða, allt frá snyrtivörum og 
lyfjum til stofhufrumulækninga. Til að þessi árangur náðist þurfti mikið hugvit, mikla eljusemi, áræðni og þor, 
ásamt mikíu Qármagtii sem erfitt var að sækja í því andrúmslofti sem ríkti undanfarin ár. En þetta tókst og nú er 
fyrirtækið fyrst í þeirri stöðu að geta nýtt sér þetta forskot á alþjóðJegum vettvangi. Með því að ganga enn lengra 
en tilskipun Evrópuþingsíns segir til ums er í raun verið að senda þau skilaboð að innan stjómsýslunnar á íslandi 
ráði öö ©r hafi engan áhuga á atvinnusköpun hér á landi er tengist nýsköpunarfyrirtæki okkar. Þetta viðhorf mun 
ha& bein áhrif á framtiðaruppbyggingu fyrirtækisins hér á landi.

Afrit sent: umhveifisnefndÁlþingis, Samíök iðnaöarins, Samtok atvinnulífsins, iðnaðarráðherra

VirðingarfyJlst,

Bjöm Örvar, Framkvæmdastjóri ORF Líftækni og Sif Cosmetics
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Varðar umsögn um frumvarp til iaga um breytingu á lögum nr. 18/1996 um erfðabreyttar 
lífverur, 516. mál.

ORF Líftækni hf. þakkar Umhverfisnefnd veitt tækifæri til umsagnar um frumvarp til laga 
sem snertir starfsemi fyrirtækisins og umhverfi líftækni í landinu.

Fyrirtækið vill nota tækifærið og benda á eftirfarandi niðurstöðu Hátækni - og 
Sprotaþings um lagaumhverfið til að setja umsögnina í víðara samfélagsiegt samhengi. 
Þingnefndar tíllaga Hátækni - og Sprotaþings 2009.
Eftirfarandi þingnefndartillaga var borin fram og samþykkt á Hátækni-og Sprotaþingi 
2009 sem haídin var í nóvember síðastliðnum, með þáttöku m.a. Katrínar Júliusdóttur 
iðnaðarráðherra, Steingríms 3. Sigfússonar fjármálaráðherra og fjölda þingmanna.

Það hefur aldrei verið mikUvægara ert nú að lagaumhverfi verði hagstætt 
atvinnusköpun„ Gæta verður þess sérstakfega að lagaumhverfi 
erfðatækni veiti nauðsyniegt aðha/d en hamii ekki vexti þeirra sprota í 
atvinnurekstri sem notfæra sér þessa öfiugu grundvailartækni.

"Sníða þarf lagaumhverfi sem styður við fremur en að hamlar nýsköpun. Mikilvægt er að 
lög og reglugerðir veiti nauðsynlegt aðhald og greiði fyrir atvinnuskapandi starfsemi. 
Líftækni er undirliggjandi tækni í samfélaginu, rétt eins og upplýsingatækni og hún er 
notuð á fjölmörgum sviðum samfélagsins s.s. í landbúnaði, matvælavinnslu, 
heilbrigðissviði, orkuiðnaði og sjávarútvegi. Erfðatækni er mikilvægt verkfæri fyrir alla 
líftæknistarfsemi. Líftækni er ein af forsendum nútímasamfélags og skiptir miklu máli fyrir 
samkeppnishæfni þjóða. Mikilvægt er að laga- og reglugerðarumhverfi á íslandi, veiti 
eðlilegt aðhald en gangi ekki lengra en gerist í nágrannalöndunum. Þannig stuðlum við að 
því að fyrirtæki og stofnanir, sem vinna með erfðatækni standi ekki halloka í alþjóðlegri 
samkeppni og verði rekin í sátt við innviði samfélagsins. Stuðla þarf að virkri stjórnsýslu 
við afgreiðslu leyfisumsökna og þegar reglum er framfylgt, svo lögmæt starfsemi fái 
þrifist innan ramma settra laga og reglugerða."

í þessu felst að löggjafar- og framkvæmdavald gæti þess m.a. við innleiðingu tilskipana 
EB sé ekki gengið lengra nauðsynlegt er, svo ekki taki að halla á ísland í lagaumhverfi 
sem snertir rannsóknir, þróun og nýsköpun í landinu. Aðstæður í samfélaginu til 
atvinnusköpunar eru nógu erfiðar samt. Stjórnvöld og Alþíngi þurfa að móta með sér 
afstöðu um hvort ísland eigi að treysta stöðu sína sem nýskapandi þjóð á sviði vísinda og 
Græns iðnaðar sem hefur tekið mörg ár að ávinna, eða velja aðra leiðir til að komast úr 
kreppunni.

Frumvarp tii laga um breytingu á lögum nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur, þskj. 903 
- 516. mál ber nokkur einkenni vilja til þess að gildissvið sé víðara og að gengið sé 
lengra en tilskipunin mæiir fyrir um í átt til þess að þrengja að starfsemi sprotafyrirtækja 
og vísindastarfsemi á sviði líftækni m.a. með rökstuðningi í athugasemdum um hættu 
sem er ekki fyrir hendi:

Breyting á 1. grein laga
1. grein laganna kveður á um að eitt markmið laganna sé að verja líffræðilega 
fjölbreytni. Þetta er ekki markmið tilskipunarinnar sem verið er að innleiða og er því 
veruleg útvíkkun á gildissviði iaganna umfram innleiðingu ttiskipunar EB. Þessi
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séríslenska útvíkkun kallar á útfærslur og kvaðir í reglugerðum oþekktar að umfapgí -pĝ   ̂N  , 
eðli en íþyngjandi fyrir þá aðila með starfsemi sem lýtur þessum lögum og reglugerðum, 
s.s. háskóíar, rannsóknastofnanir og fyrirtæki. Fyrirséð er að kostnaður við framkvæmd 
og eftirlit eykst bæði hjá hinu opinbera, háskólum og atvinnuíífinu.

Lagt er til að löggjafinn haldi sig vlð markmið tilskipunarinnar sem verið er að innleiða og 
sleppi viðbótinni um líffræðilega fjölbreytni úr markmiðum laganna og öðrum texta 
frumvarpsins.

Breyting á 2. grein laga skv. frumvarpi:
4. mgr. skult felld brott.

4. mgr. er svohíjóðandi: "Við framkvæmd laganna skal höfð í huga sérstaða landsins á 
norðurslóð." Markmið og gildissvið laganna frá 1996/18 skv. 1. grein er að vernda 
náttúru landsins, vtstkerfi, plöntur og dýr.... Vistkerfi landsins er sérstakt og afieiðing og 
órjúfanlega tengd sérstöðu landsins á norðurslóð; mótuð af legu landsins, jarðfræði þess 
(eins og við erum minnt á þessa dagana), loftslagi, samsetningu Flóru og Fánu og 
emangraðrar legu milli heimsálfa. Sérstöðu landsins á norðurslóð hefur enda verið haldið 
á lofti við rökstuðning og stofnun þjóðgarða landsins, landbúnaðarmál, fiskveiðistefnu og 
auðlindamál.
Það er afar sérkennilegt að leggja til breytingu á lögum til þess að hætta að taka mið af 
sérstöðu landsins. Slíkt kann að skapa fordæmi í viðræðum við EB um stöðu landbúnaðar 
og fiskveiða og annarra auðltnda. Verður ef til viíl miðað vtð meðal-Evrópskt vistkerfi, 
sem á lítið skylt við íslenskan veruleika?

Lagt er til að halda inni 4. mgr. laga nr 18/1996 í nýju frumvarpi.

Breytíng á 3. greirt laganna, skv frumvarpí:
Séríslenskar breytingar á orðaskýringum og sktlgreiningum sem er ekki að finna í 
tilskipun má sjá m.a. í lið c við skilgreiningu á "Sleppingu eða dreifingu": í breytingu á 3. 
grein iaganna er lagt til orðalagið: - ... er sú aðgerð þegar erfðabreyttar lífverur, eða 
vara sem hefur þær að geyma (?) eru ræktaðar, aldar eða þeim hleypt (sleppt eða 
dreift) út úr húsi án þess að þær séu lokaðar af með veggjum til að hindra að þær 
hafi áhrif á fólk, aðrar lífverur, líffræðilega fjölbreytni eða umhverfið.

Þessar orðalagsbreytingar var ekki að finna í fyrri útgáfu Frumvarps til laga (Þskj 2- 2. 
mál 137 löggjg.þing 2009), er ekki að finna í lögum nr. 18 frá 1996 og heldur ekki í þeirri 
tilskipun sem verið er að innleiða.
Vandséð er að þær séu til bóta; -eða hvernig sjá menn fyrir sér ræktun, eldi eða 
sleppingu vöru út í lífríkið? Er ekki um að ræða sleppingu á erfðabreyttum lífverum eins 
og segir í lögunum frá 1996 og í tilskipun?

Það er óvenjulegt að f lögum sé gengið svo iangt t skilgreiningum að tiltaka veggi. Benda 
má á að í þeim tilvikum sem um væri að ræða erfðabreytt dýr, myndi það varla 
samrýmast dýraverndunarsjónarmiðum að mega ekki hleypa þeím ekki út úr húsi t.d. í 
gerði án þess að slíkt teldist til sleppingar eða dreiftngar í náttúruna. Hvaða áhrif hefur 
slík skilgreining á t.d. húsdýrahald í þéttbýli? Er hundum sleppt eða dreift í náttúruna við 
það að viðra þá í bandi utan veggja?

Þetta býr ennfremur til óvissu um hvað teljist til veggja- hvað með ræktun í 
gróðurhúsum úrgleri eða plasti?
Teljast þær skyndilega til sleppingar í mótsögn við aliar venjur og þá tilskipun sem verið 
er að innleiða? Slík túlkun myndi iíklega hrekja nýsköpun sem byggði á ylrækt og féili 
undir lögin, úr iandi.
Það telst varla góð lagasetning þar sem breytingar á skilgreiningum í lögum auka á 
óvissu og ónákvæmni með tilheyrandi erfiðleikum fyrir framkvæmd þeirra og eftirlit.
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Varðandi líffræðilega fjölbreytni er vísað í athugasemd við 1. grein laganna og l& g it f ik ð jk  K  N  , 
það sé fellt brott úr frumvarpinu enda nái "áhrif á fóik,aðrar lífverur eða umhverfið" yfir 
víðtækara svið en líffræðilegur fjölbreytileiki,

í tilskípun 2001/18 sem verið er að innleiða er eftirfarandi skilgreining: 
deliberate release. means any intentional introduction into the environment of a CMO or a 
combination of CMOs for which no specific containment measures are used to limit 
their contact with and to provide a high level of safety for the generai population and the 
environment;
í lögunum frá 1996/18 segir í skilgreiningu að Sleppina eða dreifina merkir það þegar 
erfðabreyttum lífverum sé sleppt í umhverfið án þess að beitt sé tálmunum ti! að hindra 
að þær geti haft áhrif á fólk, aðrar lífverur eða umhverfi."

Það má Ijóst vera að hvergí er taiað um sleppíngu vöru í umhverfið eða veggi, né 
líffræðilegan fjölbreytileika. Mismunandi skiigreiningar kunna að leiða ti! vandkvæða við 
innleiðingu frekari tilskipana frá EB.

Það ereindregið lagt tii að löggjafinn haldi sig við óbreytta skilgreiningu á Sleppingu og 
dreifingu í lögum nr 18 /1996 sem er efnislega samhijóða tilskipuninni sem verið er að 
innleiða.

7. grein frumvarpsins
c. (10 gr.)
í a-lið er tiltekið að meðal upplýsinga sem óheimilt er að fara með sem trúnaðarmál er 
m.a. staðsetning sieppingar.
Rétt er að benda á að á þeim 8 árum síðan tilskipunin var gefin út í Evrópu hefur 
reynslan verið slæm af því að gefa upp staðsetningu sieppingar. Tilraunir á vegum 
háskóla og opinberra stofnana hafa verið eyðilagðar af spelivirkjum í þeim mæli 
stjórnvöld að í Bretlandi hafa séð sig knúin til að endurskoða þetta ákvæði.
Hérlendis gerðist í fyrsta skipti slíkur atburður sumarið 2009 þar sem tilraunareitur með 
erfðabreyttum lífverum var eyðiiagður. Umhverfinu stafar fyrst og fremst ógn af slíkum 
skemmdarverkum þar sem brotið er á eignarrétti og skeytingar- og þekkingarleysi kann 
að dreifa iífverum í umhverfið.
Eftirlitsstofnanir hins opinbera hafa fulla vitneskju um staðsetningu sleppingar en 
opinberun staðsetningar kann að hafa neikvæð áhrif á öryggi starfsemi með 
erfðabreyttrar lífverur, og kann því að vinna gegn varúðarreglunni og markmiðum 
laganna.

13. grein frumvarpsins
í 13. grein frumvarpsins er kynnt ný grein sem snertír leyfi til markaðssetningar. 
í tilskipun er talað um markaðssetningu erfðabreyttra lífvera sem vöru eða vöru sem 
inniheJdur þær sbr. tilskipun 2001/18/ par tC:
“PLAC1NG ON THE MARKET OF GMOs AS OR IN PRODUCTS”
í frumvarpi til iaga (og i lögum nr. 18/1996) segir í l.grein "Jafnframt taka lögin til
......markaðssetningar, sölu og annarrar afhendingar erfðabreyttra lífvera , svo og til
vöru sem inniheldur þær að einhverju leyti."

í 13. grein frumvarpsins er skilgreiningiin á vöru ónákvæm og þar með gildissvið, auk
þess sem ósamræmi verður til innan frumvarpsins og laganna. Þar segir: 
"...markaðssetningar vöru, sem er að hiuta eða öllu leyti úr erfðabreyttri lífveru eða 
lífverum. " Vakin er athygli á því að breytt orðalag kann að hafa áhrif á túikun á 
gildissviði laganna.
Lagt er til, til að gæta samræmis í frumvarpi og löggjöf að 13. grein frumvarpsins verði 
svohljóðandi:
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"Að fengnu leyfi til markaðssetningar erfðabreyttra lífvera eða vöru sem ini|ifo l̂cju£ k  n  t
þær að einhverju leyti, skal umsækjandi tryggja að vöktun..." osfrv.

14. grein frumvarpsins
b. Umhverfisstofnun er heimiit að krefja umsækjanda um endurgreiðslu alls kostnaðar 
sem fellurtil vegna sérstakra rannsókna, úttekta eða kynningar.

Hér er Umhverfisstofnun veitt sjálfdæmi til gjaldtöku t.d. við allar kynningar sem er í 
reynd opinn tékki sem fellur á umsækjanda. Engin mörk eru á umfangi þess kostnaðar 
sem kynning og samráð felur í sér og þar með er verið innleiða ógegnsæi í opinbera 
gjaldtöku. Verði hófs ekki gætt er hætt við að þessi grein frumvarpsins hafi neikvæð áhrif 
á möguleika opinberra aðila (háskóla, rannsóknastofnana) sem og einkaaðila til 
rannsókna og vísinda- og atvinnustarfsemi á sviði líftækni hér á landi.

ORF
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Athugasemdir við lagafrumvarp þetta:

í athugasemdum við frumvarpið er því haldið fram að slepping erfðabreyttra lífvera út í 
umhverfið sé hættuleg (I., 5. lína). Þetta er órökstudd fullyrðing sem gengur þvert á 
niðurstöður víðtækra rannsókna og úttekta sem unnar hafa verið m.a. af undírstofnunum 
Evrópusambandsins, Sameinuðu þjóðanna (Alþjóða matvælastofnuninni FAO 2004, 
Alþjóða heilbrigðlsstofnuninni WHO 2005; skýrslur beggja þessarra aðila hafa verið 
afhentar Umhverfisnefnd Alþingis) og fleiri óháðum rannsóknaraðilum.
Slíkar gildishlaðnar athugasemdir eru til þess fallnar að slá ryki í augu löggjafarvaldsins 
og eru hluti eða afleiðing hræðsluáróðurs hagsmunaaðila sem skapar óþarfa ótta og 
óöryggi hjá almenningi og þingmönnum við nýja tækni.
Það vekur furðu að sjá slíkar fullyrðingar í skýringum með frumvarpi til laga til Alþingis 
og bendir til vanþekkingar framkvæmdavalds á málefninu. Það þarf vart að ítreka 
mikilvægi þess að frumvörp til laga séu lögð fram á grundvelli traustra og áreiðanlegra 
upplýsinga en ekki getgáta og sleggjudóma byggðum á hjávísindum.

Gildandi löggjöf á íslandi er snýr að erfðabreyttum lífverum byggir á tilskipunum og 
löggjöf Evrópusambandsins, sem eröl! byggð á varúðarreglunni (precautionary 
principle). Tilskipanir EB í erfðatækní í landbúnaði eru þær fyrstu þar sem 
varúðarreglunni, þar sem náttúran er látin njóta vafans, er beitt í ystu æsar, enda eru 
reglur og löggjöf innan EB þær ströngustu í heimi. Það er því ekkert nýtt við að löggjöf, 
reglugerðir og leyfisveitingar er snerta erfðabreyttar lífverur byggi á varúðarreglunni.
Það er hins vegar afbökun á upprunalegum tilgangi varúðarreglunnar að beita henni fyrir 
sig í pólitískum tilgangi til að banna hiuti, Vísindaleg fullvissa, er hugtak sem ekki er til í 
raunvísindum frekar en í raunveruleikanum, og á ekki heima í lagafrumvörpum eða 
reglugerðum. Það eru fáir þess umbornir að höndla eða dæma um slíkan aigildan 
sannleika.

Varúðarreglan ber það með sér að þeir sem beita henni við löggjöf eru í skotiínu 
hræðsláróðurs sem hefur það að markmiði að skapa óöryggi og ótta hjá iöggjafarvaldinu 
sem þá hneigist til þess að beita varúðarreglunni í tíma og ótíma - til öryggis. Orðalag 
skýringa með lagafrumvarpinu bendirtil þess að flutningsmenn séu undir áhrifum frá 
slíkum hræðsluáróðri.

Misvitur beiting varúðarregiunar hefur gert það að verkum að Evrópa hefur mikið til misst 
af þeirri framþróun og framförum í matvælaöryggi sem plöntuerfðatæknin, sem byggir á 
Evrópskum vísindum, hefurfært heiminum.
Yfir 14 milljón bændur sem langflestir eru efnalitlir smábændur hafa ræktað á árinu 2009 
plöntur sem kynbættar voru með erfðatækni á yfir 134 milljón hekturum lands víðsvegar 
um heim á í 25 löndum. Árangurinn hefur verið öruggari uppskera, minni 
eiturefnanotkun, betri heilsa bænda og landbúnaðrverkamanna og auknar tekjur til 
bænda. Þá má benda á að í þau 15 ár sem erfðabreyttar lífverur hafa verið á boðstólum, 
hefur engum orðið misdægurt af neysiu þeirra, sem er meira en hægt er að segja um 
ýmsar aðrar gerðir matvælaframleiðslu sem hefur á sér óverðskuldaðan heilsustimpil.

Þannig háttartil að verðlaunuð nýsköpunar- og tæknifyrirtæki á íslandi eru leiðandi í 
heiminum á sviði plöntulíftækni þar sem tækninni er beitt til þess að framleiða verðmæt 
prótein sem nýtt eru til vísinda- og læknisfræðirannsókna um allan heim, lyfjafyrirtæki 
eru að hefja þróun lyfjaforma m.a. gegn krabbameini, sem byggja á þessarri íslensku 
nýsköpun, markaðssetning hágæða húðvara bæði fyrir húðlækna og neytendur er langt 
komin í löndum Evrópu. Það eru að verða til gríðarleg útflutningsverðmæti byggð á 
íslensku hugviti og nýsköpun og frumframleiðslu afurða í landinu sem eiga sér fyrst og 
fremst markað erlendis með tilheyrandi tækifærum til gjaldeyristekna fyrir þjóðarbúið.
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Það er því eðlileg krafa, eins og atvinnu-og efnahagsmálum er háttað hér á Ianc[i,/â  T  Æ  K  n  t 
löggjafinn vandi sérstakiega ti! iagasetningar sem snertir hagsmuni og forsendur slíkrar 
nýsköpunar starfsemi, svo hún geti áfram þrifist og dafnað hér á landi.

EES- samningurinn gerir kröfu um innleiðingu tiískipana EB. IMú er verið að lögleiða átta 
ára gamla tiiskipun frá þeim tíma þegar tortryggni gætti hvað mest í garð erfðabreyttra 
lífvera í Evrópu. Á þessum átta árum hefur ræktun á erfðabreyttum plöntum farið fram á 
Viðhorf almennings og stjórnvalda í mörgum löndum hefur hins vegar orðið jákvæðara 
með hveiju árinu frá 2003 þegar tilskipunin var gefin út skv. könnunum Eurobarometer, 
og sérstakiega er viðhorfið jákvætt gagnvart þeirri gerð sameindaræktunar til iðnaðar- og 
iæknisfræðiiegra nota sem stunduð er hér á landi.
Það er því ýmislegt sem bendir til þess að neikvætt viðhorfið sem skín í gegn f texta, þar 
sem frumvarpið er m.a. rökstutt með hættu sem er ekki fyrir hendi, sé ómur frá gamalli 
tíð þegar erfðatæknin hafði ekki náð jafn víðtækri útbreiðslu í heiminum og í dag.

Eins og bent er á í samþykkt Sprota-og hátækniþings 2009 skiptir sköpum að þróa 
iagaumhverfi sem styður frekar en hamlar nýsköpun. Það er lágmarkskrafa að löggjöfin 
sé ekki gildishlaðin og orðalag ekki tortryggilegt, og að ekki sé gengið iengra í hamlandi 
löggjöf hérlendis en gengur og gerist í nágrannalöndunum. Stjórnvöld hafa undanförnum 
árum unnið markvert starf til að bæta aðstæður til nýsköpunar og fjölbreytni í atvinnulífi í 
iandinu. Líftæknin er mikívægur þáttur í þróun þekkingar- og lífsamfélags (Bio-based 
economy, OECD ) komandi áratuga. Það er mikilvægt að hlúa að tækifærum á þessum 
vettvangi - ísland á ríkra hagsmuna að gæta.

Fulltrúar ORF Líftækni eru reiðubúnir til að koma til fundar við umhverfisnefnd ef óskað 
er frekari skýringa og umræðna.

f.h. ORF Líftækni hf.

O R F  L Í F T Æ K N I  H F  • V Í K U R H V A H F I  3  • 2 0 3  K Ó P A V O G U R  ♦ s ( M I  5 9 1

W W W . O R F . I S

1 5 7 0  • F A X  5 9 !  I 5 B O  • O R F @ D R F . I S

http://WWW.ORF.IS
mailto:ORF@DRF.IS


Ráðgjafanefnd um erfðabreyttar lífverur 
Samkvæmt lögum nr 18/1996, um erfðabreyttar h'fverur komudagur 3, Q.O10
Eva Benediktsdóttir, formaður 
eben@hi.is, s. 525 4584

Minnisbiað vegna fundar með umhverfisnefnd Alþingis 3. Júní 2010, vegna frumvarps til 
laga um breytingu á lögum nr. 18/1995, um erfðabreyttar lífverur. Þskj. 903-516. mál.

Þörf er á sterkri faglegri nefnd í þeim málaflokki sem lítur að líftækni, erfðatækni og náttúrufræði.

Hlutverk ráðgjafanefndar um erfðabreyttar lífverur á íslandi er þrengra heldur en hjá sambærilegum 
nefndum í mörgum nágrannalöndum. Samkvæmtfrumvarpi sem lagt hefur verið fram er dregið úr 
hlutverki ráðgjafanefndarinnar þar sem fræðsluhlutverkið er tekið af, en eftir situr það hlutverk að 
veita umsagnir og ráðgjöf vegna mögulegra áhrifa erfðabreyttra lífvera á umhverfið.

Hætta er á að starfsemi nefnda sem hafa takmarkað hlutverk verði slitrótt og þær verði veikar. Dýrt 
er að búa sæmilega að mörgum nefndum sem hafa svipuð hlutverk,

Ef sameinuð værú störf nefnda sem hafa svipuð hlutverk og krefðust sömu eða svipaðrar 
fagþekkingar gæti orðið til styrk nefnd. Starfandi eru nú þegar nokkrar nefndir sem hafa lík hlutverk 
og krefjast líkrar sérþekkíngar. Sem dæmi má nefna Sérfræðinganefnd um framandi lífverur og 
Erfðanefnd landbúnaðarins. Á næstunni er fyrirhuguð löggjöf um erfðabreytt matvæli og fóður, og 
mætti vísa málefnum þar að lútandi til slíkrar nefndar. IVIeð því að sameina nefndir mætti búa betur 
að þeim og fá meiri samfellu í starfsemina.

Mikilvægt er að haft sé samráð við vísindasamfélagið um skipan í nefndina.

Varúðarreglan

Samkvæmt fyrirliggjandi frumvarpi um breytingar á lögum um erfðabreyttar lífverur er gert ráð fyrir 
að gefa varúðarreglunni lagalegtgildi. Mjög líklegt er að slíkt bjóði upp á erfiða stöðu lagalega, enda 
hefur reglan ekki verið fest í önnur lög svo víð vitum, hvorki á íslandi né annars staðar. Einnig má 
búast við miklum vandræðum fagaðila og stjórnsýslu við túlkun á reglunni. Við hvetjum því til að farið 
verði yfir það mál sérstaklega af lögfræðingum og öðrum fagaðilum. Annað mál er að sú hugsun sem 
að baki liggur er góð og gild.

Ef samþykkt verður að varúðarreglan verði tekin upp í lög bendum við á að mikiivægi þess að hafa 
óháða ráðgjafanefnd sem stendur styrkum fótum í vísindasamfélaginu, enda er alþjóðlega gert ráð 
fyrir því að áhættumat byggist á faglegri umfjöllun.

Eva Benediktsdóttir er dósent í örverufræði við Líf- og umhverfisvísindadeild H.í. og hefur setið í ráðgjafanefnd um 
erfðabreyttar iífverur síðan árið 2000, sem formaður 2003-2006 og frá 2007.

Aðalsteinn Sigurgeirsson, skógerfðafræðingur ogforstöðumaður Skógræktar nkisins, hefur setið t ráðgjafanefnd um 
erfðabreyttar lífverur frá 1998.

Eva Benediktsdóttir og Aðalsteinn Sigurgeirsson

mailto:eben@hi.is
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Erindi: Umsögn vegna frumvarps til laga um breytingu á lögum nr. 18/1996, um 
erfðabreyttar lífverur. Þskj. 903- 516. mál.

Umsögnum ráðgjafanefndar um erfðabreyttar lífverur er skipt í tvennt, annars vegar umsagnir 
varðandi ráðgjafanefndina sjálfa sem um er getið í 6. gr. laganna, hins vegar um 1. grein laganna.

Varðandi 5. grein frumvarpsins um ráðgjafanefnd um erfðabreyttar lífverur, samsetningu 
og hlutverk.

Umsögn meirihluta ráðgjafanefndar um erfðabreyttar lífverur.

Lagt er til að 1. málsliður 6. gr. laganna hljóði svo:

„Skipuð verði níu manna ráðgjafanefnd sem hefur sérfræðiþekkingu á sviði náttúrufræði, lífvísindum 
og siðfræði. Við skipan í nefndina skal haft samráð við sérfræðistofnanir í náttúrufræði og siðfræði."

3. málsliður hefjist svo:

„Nefndin skal meðal annars veita umsagnir samkvæmt lögum þessum................... "

Samkvæmt frumvarpinu er fræðsluhlutverk tekið af ráðgjafanefndinni, enda hefur hún aldrei haft til 
þess efni. Eftir situr það eina hlutverk að veita umsagnir og ráðgjöf vegna erfðabreyttra lífvera. Erfitt 
er að skapa samfellu í starfsemi nefndar sem hefur svo lítið hlutverk, og því er lagt til að skipuð verði 
ráðgjafanefnd sem hafi víðara hlutverk en að vera ráðgefandi varðandi erfðabreyttar lífverur.
Starfandi eru nú þegar nokkrar nefndir sem hafa lík hlutverk og krefjast líkrar sérþekkingar, og mætti 
huga að því að sameina allar slíkar nefndir í eina. Sem dæmi má nefna Sérfræðinganefnd um 
framandi lífverur og Erfðanefnd landbúnaðarins. Á næstunni er fyrirhuguð löggjöf um erfðabreytt 
matvæli og fóður, og gætu málefni þar að lútandi verið undir slíkri nefnd. Með því að sameina 
nefndir mætti búa betur að þeim og fá meiri samfellu í starfsemina.

Þörf er á faglegri nefnd í þessum málaflokki, og er því lagt til að sett verði í lög að svo verði. Þetta er
sérlega mikilvægt ef sett er í lög, eins og hér er lagt til, að „ ..... framleiðsla og notkun erfðabreyttra
lífvera fari fram ............í samræmi við varúðarregluna,..", þar sem aðkoma vísindasamfélagsins er og
verður lykilatriði í ákvarðanatöku og í málefnalegri umfjöllun um erfðabreyttar lífverur, sbr. umsögn 
frá Ólafi S. Andréssyni, prófessor í erfðafræði við Háskóla íslands, vegna sams konar frumvarps sem 
lagt var fram á síðasta ári, dags. 18. Júní 2009.

Umsögn Jóns Ásgeirs Kalmanssonar.

Ég tek undir þá tillögu að huga að sameiningu nefnda á þessu sviði, með það í huga að styrkja 
faglegar forsendur í umfjöllun um málsefnið. Að mínum dómi kallar viðfangsefni nefndarinnar á 
þverfaglega nálgun. Það varðar ekki aðeins sérfræðinga á tilteknum sviðum heldur einnig samfélagið í 
heild. Eðlilegast er að í nefndinni sitji sérfræðingar á sviði líftækni, náttúrufræði og siðfræði, og að 
auki sérfræðingar af öðrum sviðum og/eða almennir borgarar sem láta sig viðfangsefnið varða. Ef á 
annað borð á að fjalla um samsetningu nefndarinnar í lögunum er að mínum dómi nauðsynlegt að 
þetta komi skýrt fram - svo engum misskilningi sé boðið heim.

Umsögn Gunnars Á. Gunnarssonar.

Æskilegt er að kanna möguleika á sameiningu ráðgjafarnefndar og annarra skyldra nefnda á nokkrum 
sviðum laga, en bent er á að ákvæði um skipan slíkrar nefndar verði ekki sett í lögum um eitt tiltekið



svið. Hugsanlega þarf að setja sérlög um slíka nefnd ef af yrði. Nauðsynlegt er, áður en tekin er 
ákvörðun um slíkt, að fram fari úttekt á kostum og göllum slíkrar sameiningar og að markmið og 
málefni mismunandi lagareglna sem þar eiga hlut að máli, fremur en sýndur sparnaður, verði látin 
ráða þar för.

5. gr. frumvarpsins breytist og hljóði þannig:

„6. gr. laganna breytist og orðast svo: Umhverfisráðherra skal skipa níu manna ráðgjafarnefnd um 
málefni erfðabreyttra lífvera og afurða þeirra. Skipa skal með sama hætti jafn marga til vara. Nefndin 
skal veita umsagnir samkvæmt lögum þessum. Umhverfisráðherra setur nefndinni starfsreglur í 
reglugerð og skal þar kveðið á um hvenær skylt er að leita umsagnar nefndarinnar áður en endanleg 
ákvörðun er tekin eða leyfi veitt. Kostnaður sem hlýst af starfi nefndarinnar skal greiddur úr 
ríkissjóði."

Greinargerð: Hugmyndir um að einvörðungu tiltekin sérfræðiþekking eigi erindi inn í ráðgjafarnefnd 
stangast á við markmið gildandi laga og þess frumvarps sem hér liggur fyrir. Andi laga og reglugerða 
er að meðferð þessara mála, umfjöllun um þau og ákvarðanataka séu byggð á aðkomu margra sviða 
og sjónarmiða, að þau séu ekki einkamál sérfræðinga af þröngum fræðavettvangi, að almenningur 
eigi greiða aðkomu að málum, og að umræða sé opin og víkkuð út í stað þess að hún sé lokuð í 
þröngum kimum. Meðal fyrirmynda um þau efni er bent á nefnd norska ríkisins um líftækni. Til 
dæmis á þekking á sviðum félagsvísinda, hugvísinda og siðfræði, lífvísinda, heilbrigðisvísinda og 
umhverfisvísinda fullt erindi í umræðu og ákvarðanatöku um erfðabreyttar lífverur, en ekki síður 
þekking á hinum ýmsu sviðum þjóðlífs og menningar sem ekki verður endilega flokkuð undir tiltekin 
sérfræðasvið.

Varðandi 1. gr. frumvarpsins:

Umsögn meirihluta ráðgjafanefndar

Lagt ertil að eftirfarandi setningu í 1. gr. laganna verði breytt þannig að

„Markmið laga þessara er að vernda náttúru landsins, líffræðilega fjölbreytni, vistkerfi, plöntur og 
heilsu manna og dýra gegn skaðlegum og óæskilegum áhrifum erfðabreyttra lífvera."

verði

„Markmið laga þessara er að vernda náttúru landsins, líffræðilega fjölbreytni, vistkerfi, plöntur og 
heilsu manna og dýra gegn hugsanlegum skaðlegum og óæskilegum áhrifum erfðabreyttra lífvera."

Setningin óbreytt gefur til kynna að erfðabreyttar lífverur séu skaðlegar og óæskilegar. Sem dæmi 
má nefna að erfðabreyttar lífverur eru undirstaða mikils hluta rannsókna og framfara í líf- og 
læknisfræði svo og undirstaða vaxandi líftækniiðnaðar og framleiðslu í landbúnaði. Óábyrgt er að 
gefa í skyn í lögum að áhrif þeirra séu allaf skaðlegar og óæskilegar.

Umsögn þriggja meðlima ráðgjafanefndarinnar, Jóns, Gunnars og Ásrúnar Elmarsdóttur

Óþarfi er að breyta þessari fyrstu setningu. Hún leggur einungis grunn að því um hvað lögin fjalla, það 
er að vernda náttúru landsins o.s.frv. Hér teljum við að ekki sé verið að leggja dóm á það hvort að 
erfðabreyttar lífverur séu skaðlegar/óæskilegar. Einungis ertalað um að vernda náttúruna gegn 
skaðlegum/óæskilegum áhrifum þeirra (séu þau fyrir hendi). En áhrifin geta orðið óæskileg þegar 
nýjar lífverur nema land, hvort sem þær eru erfðabreyttar eða ekki, og geta haft áhrif á það lífríki sem 
fyrir er.

F. h. ráðgjafanefndar um erfðabreyttar lífverur
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Varðar: Umstign um frumvarp til laga um breytingu á lögum nr. 18/1996, um 
erfðabreyttar lífverur, 516. mál.

Samtökum atvinnuiífsins og Samtökum iðnaðarins hafa borlst til umsagnar ofangrelnt 
frumvarp. Samtökin þakka fyrlr að fá tækifæri til að gera athugasemdir við frumvarpið og 
skila hér sameiginiegri umsögn.

Samtökin skiluðu umsögn um málið þegar það var tll umfjöllunar 137. löggjafarþlngi 2009 
og eru flestar athugasemdlrnar í fullu gildl. Samtökin viija árétta mikiivægi athugasemdar 
vlð 2. gr. frumvarpslns. Orðalagið í frumvarpinu gefur tilefni til að túlka lögin mun víðtækar 
en tllskipunln gefur tilefni tll. Aðrar athugasemdir sem samtökin gera eru einnig í þá átt að 
laga orðaiag þannlg að það samræmist löggjöf annarra landa sem hafa tekið upp 
tilskipunina.

Samtökin senda í fyigiriti þingnefndartillögu frá Hátækni- og sprotaþlngi 2009. Þar var lögð 
fram tiliaga sem var rædd af hópl fólks og er hún hér lögð fram með þeim athugasemdum 
og breytingartlliögum sem fram komu á þinginu. Fjöldi þlngmanna tók þátt í hátækni- og 
sprotaþlngl og beinum við því til nefndarmanna að skoða þetta frumvarp í samhengi við 
aðgerðir vegna hátæknl- og sprotafyrlrtækja. Lagaumhverfl var eítt af áhersluatriðunum f 
þessari tillögu og þar segir:

„Sníða þarf lagaumhverfi sem styður vlð fremur en að hamlar nýsköpun. MMvægt 
er að lög og reglugerðlr veltl nauðsynlegt aðhald og grelðl fyrir atvlnnuskapandl 
starfsemi. Líftækni er undirliggjandi tækni í  samféiaginu, rétt eins og 
upplýslngatækni og hún er notuð á fjölmörgum svlðum samfélagsins s.s. í 
landbúnaði, matvælavlnnslu, heilbrigðissvlðl, orkuiðnaði og sjávarútvegi. Erfðatækni 
er mlkllvægt verkfærl fyrir alla Ifftæknlstarfseml. Lfftæknl er eln af forsendum 
nútímasamfélags og sklptir miklu máll fyrir samkeppnishæfni þjóða. Mikilvægt er að 
laga- og reglugerðarumhverfl á íslandl, velti eðliiegt aðhald en gangl ekki lengra en 
gerlst f nágrannalöndunum. Þannlg stuðlum vlð að því að fyrlrtæki og stofnanir, sem 
vinna með erfðatækni standi ekki halloka f alþjóðlegrl samkeppnl og verði rekin f sátt 
við Innvlði samfélagsins. Gæta verður að hagsmunum almennlngs og tryggja að 
löggjöf veltl Hftæknifyrirtækjum nægjanlegt aðhald án þess þó að það hamli 
starfsemi þelrra. Stuðia þarf að vlrkrl stjórnsýslu vlð afgrelðslu leyflsumsókna og 
þegar reglum er framfylgt, svo lögmæt starfsemi fál þrifist innan ramma settra laga 
og reglugerða. Hvetja sprotafyrlrtækl til að hafa gæðamál, vottunarferli og



fagglldlngar í forgrunnl. Hvetja sprotafyrlrtækl tll að fylgja stefnu um sjálfbæra þróun 
og hafa umhverflssjónarmlð að lelðarljósl."

Eftirfarandi eru athugasemdir sem gerðar eru við einstaka greinar frumvarpsins.

Um 1. gr.
Markmið laganna, eins og það kemur fram í frumvarpinu, er ekki að finna f texta 
tllskipunarinnar eða Inngangi hennar. Orðalaglð „skaðleg og óæsklleg áhrlf' er ekki að flnna 
í tilskipun enda mun strangara en tilsklpunin gefur tiiefni tll. Bent er á að í inngangl er t.d. 
notað orðalagið „controlllng rlsks" eða stýra áhættu. Lagt er til að markmlð laganna verð 
fært til samræmis vlð texta tllskipunarlnnar. Tilskipunin nær ekki til dýra og því er iagt er til 
að svo verði einnig hér.

Um 2. gr.
Gerð er athugasemd við orðaiag um markmlð laganna. Orðalagið er að mestu óbreytt frá 
fyrrl lögum en sambærilegar grelnar í tilskipun hafa hlns vegar breyst talsvert í nýrri útgáfu, 
sem hér er verlð að taka upp. í 1. gr. frumvarpslns segir „... Jafnframt taka lögin tll [.....] 
annarrar afhendingar erfðabreyttra lífvera. svo oa til vöru sem Innheldur þær að einhverlu 
ieytí." Þetta orðalag er mun víðara en það orðalag sem er notað f tliskipuninni. Tll þess að 
gildlssvið laganna sé í samræmi við tilskipunlna er lagt er til að notað verði orðalaglð 
„....erfðabreyttra iífvera sem vðru eða hluta af vöru...". Merklngin er afar ólfk eftlr þvf hvort 
orðalagið er notað. Tilskipunln glldir um Iffverur eingöngu en ekki vörur unnar úr lífverum, 
elns og skllja má frumvarpið. Aðrar reglur gilda um vörur framleiddar úr erfðabreyttum 
Iffverum. Þetta tlltekna orðalag eða sambærilegt orðalag er endurteklð nokkrum sinnum f 
frumvarplnu, t.d. f 3. gr., 7. gr. og 13. gr, og á nokkrum stöðum f lögum nr. 18/1996. Lagt 
er til að þvf verði alls staðar breytt en mikilvægt er að svo verði gert til að gildissvlð laganna 
verði ekki mlsskillð. Einnlg er hætta á árekstrum við aðrar tilskipanir Evrópusambandslns sé 
samræmls ekki gætt.

í b-lið grelnarlnnar er lagt til að 4. mgr. 2. gr. verði feild á brott. Þar er kveðlð á um að vlð 
framkvæmd laganna skuli höfð í huga sérstaða landsins á norðurslóð. Lagt er til að grelnln 
standi þvf staðsetning og náttúrufar skiptir máli f þessu sambandi og rétt að taka tilllt til 
sérstöðu hérlendis.

Athygli vekur að setnlngin „Enn fremur taka lögin tli flutnlngs á erfðabreyttum lífverum og 
vöru sem Innlheldur þær á landi, sjó og í loftr en sambærilegt orðalag er í tllsklpunlnnl er í 
undanþáguákvæði. Lagt er tll að undanþágur frá gildissviði sem koma fram f 3. grein 
tllsklpunar koml einnlg fram í lögunum og setningin orðlst svo „Lögin taka ekki tii fiutnings á 
erfðabreyttum ilfverum og vöru sem inniheidur þær á iandi, sjó og í  loftr'. Ennfremur er 
lagt tii að undanþágu ákvæðl tllskipunar, sem vísar tll vlðauka A, verði sett í lög en þau er 
ekkl að finna í frumvarpinu.

Um 3. gr.
í orðskýringu er skllgrelning á „slepplngu og drelfingu”. Orðið dreifing er nær ekkert notað 
f lögunum og bætlr engu við þau. Því er lagt til að orðlð dreifing falli á brott í 
frumvarpstextanum.

Um 12. gr.
Lagt er til að lokamálsliður falli á brott, „þ.m.t. mat á umhverfisáhættu sem umsækjenda er 
skylt að framkvæma." í 10. gr. fumvarpslns kemur fram að þetta er hluti af þeim gögnum 
sem umsóknaraðlla ber að leggja fram og því óþarft að tiltaka það sérstaklega hér.



Samkvæmt 6. gr. laganna skal skipa ráðgjafanefnd um erfðabreyttar lífverur. Hefð hefur 
verið fyrir þvf að sklpa óháða sérfræðinga sem starfa vlð stofnanir og háskóla f nefndlna. 
Umsagnaraðllar vllja vekja athygll á að nú hefur verlð sklpaður f nefndina starfsmaður 
fyrirtaekls, sem hefur hagsmuni, er geta stangast á við hagsmunl þeirra sem leita með mál 
til nefndarlnnar. Nefndir af þessu tagi geta verið tvenns konar; skipaðar sérfræðlngum sem 
er ætlað að vinna óháð hagsmunum eða sklpaðar hagsmunaaðilum og er þess þá gætt að 
sem flestir hagsmunaaðilar eigi rödd f hópnum. Óheppilegt er að blanda þessu saman 
þannig að elnn hagsmunaaðill fál aðgang að nefndum sem aðrir komast ekki að. 
Umsagnaraðllar telja æskilegt að f ráðgjafanefnd af þessu tagi sé hlutleysis gætt. Ekki er 
talin þörf á lagabreytlngu vegna þessa en skerpa þarf á stjórnsýslunnl.

Pétur Reimarsson 
Samtök atvlnnulffsins Samtök iðnaðarins
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Efni: Umsögn um frumvarp til laga um erfðabreyttar lífverur (EES-reglur,
upplýsingagjöf til aimenníngs), 516. mál.

Hér fer á eftir umsögn undirritaðs um frumvarp tii iaga um breytingu á lögum nr. 
18/1996 um erfðabreyttar lífverur, lagt fyrir Alþingi á 138. löggjafarþingi 2009-2010, 
516. mál:

a) Aimenn umsögn
Frumvarpið er iiður í innleiðingu á tiiskipun Evrópusambandsins nr. 2001/18/EB um 
sleppingu erfðabreyttra lífvera út í umhverfið. Við skoðun á einstökum greinum 
frumvarpsins hefur því einkum verið lögð áhersla á að ganga úr skugga um hvort orðalag 
teljist fullnægjandi með hliðsjön af ákvæðum tilskipunarinnar.

í athugasemdum hér að neðan við einstakar greinar frumvarpsins eru viðbætur 
undirstrikaðar, en tvöfaidri yfirstrikun beitt tii að auðkenna stafi, orð eða setningarhiuta 
sem lagt er til að falli út.

b) Athugasemdir við einstakar greinar frumvarpsins

Orðskýring fyrir „Sieppíng eða dreifíng" í c-iið 3. greinar frumvarpsins virðist ekki í fullu 
samræmi við orðaiag tilskipunar 2001/18/EB. Þar er talað um "deliberate release" í þeim 
tilvikum þar sem ekki er beitt sérstökum táimunum ("specific containment measures") til 
að tryggja öryggi og íágmarka snertingu erfðabreyttra lífvera við fólk og umhverfi. í c-lið 
3. greinar er hins vegar tiltekið að um sé að ræða ræktun, eldi eða sleppingu „utan húss 
án þess að þær séu iokaðar af með veggjum". Samkvæmt orðalagi tilskipunarinnar getur 
„slepping eða dreifing" ekki aðeins farið fram utanhúss, heidur hugsaniega einnig 
innanhúss í tilvikum þar sem afmörkun stendur ekki undir nafni sem "specific 
containment measures". Ekki er sjáifgefið að veggir tryggi næga afmörkun hvað þetta 
varðar. Að þessu leyti er skiígreining frumvarpsins því þrengri en tiiskipunarinnar. Því er 
lagt til að c-iiður hijóði svo:

Slépping eðci dreifing er sú aðgerð þegar erfðabreyttar lífverur, eða vara sem hefur þær að geyma, eru 
ræktaðar, aldar eða þeim &teypt=(sleppt eða dreiffrH^ - lr á s s  án þess að þær sóu-lokaðar- vcggjum 
beitt sé sérstökum tálmunum til að hindra að þær geti haft áhrif á fólk, aðrar lífverur, líffræðilega 
fjöibreytni eða umhverfið.

3. grein

Ei!vtronmnentai Consuiting íceland
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7. grein
í 7. grein virðist vanta ákvæði um uppíýsingagjöf til almennings og rétt almennings til að 
gera athugasemdir vegna umsókna um afmarkaða notkun erfðabreyttra lífvera. Slík 
notkun getur þó skipt verulegu máli fyrir þriðja aðila, t.d. vegna hugsanlegra áhrifa á 
markaðsstöðu matvælaframleiðenda með starfsemi í nánd við gróðurhús þar sem ræktun 
(afmörkuð notkun) erfðabreyttra iífvera fer fram. Því er lagt til að inn í upphaf 7. greinar 
verði bætt svohljóðandi ákvæði um upplýsingagjöf og rétt aimennings í slíkum tilvikum:

aJ&gLl
Umhverfísstofnun skal kvnna fvrir almenningi útdrátt úr umsókn um afmarkaða notkun erfðabrevttra 
lífvera. Almenningur getur borið fram athugasemdir til Umhverfisstofnunar innan 30 daga frá birtingu 
útdráttar úr umsókn.

Númer annarra greina breytist í samræmi við þessa viðbót.

Samkvæmt frumvarpínu virðist réttur aímennings til upplýsinga og athugasemda þegar 
um er að ræða umsóknir um sleppingu erfðabreyttra lífvera eiga að takmarkast við rétt 
til upplýsinga „þegar erfðabreyttum lífverum er sleppt út í umhverfið". Þarna virðist með 
öðrum orðum vanta að tryggður sé réttur almennings til að gera athugasemdir vegna 
umsókna um sleppíngu. Því er lagt til að ákvæði um þennan rétt verði fellt inn í það sem 
nú er 1. mgr. a-liðar 7. greinar með eftirfarandi hætti:

b». (9«.gr.)
Umhverfisstofnun skal kynna fyrir almenningi útdrátt úr umsókn um slepoingu eða dreifmgu 
erfðabrevttra Ufvera og iltdrátt úr umsókn um að setja erfðabreyttar lífverur eða vöru sem inniheldur 
erfðabreyttar lífverur á markað.... o.s.frv.

í samræmi við framanskráð er lagt til að a-liður þess sem nú er b-liður 7. greinar falli út:

ck (10̂ -gr.)
Umhverfisstofnun ber að upplýsa almenníng í eftirfarandi tilvikum:
a?====þcgar crfðabrcyttum lífvmim •■©ffoteppt út x umhverfið &et^þð&r4

ab. þegar erfðabreyttum lífverum er sleppt út í umhverflð án leyfis,... o.s.frv.

15. grein
Orðalag 15. greinar stenst ekki samanburð við orðalag 9. greínar tilskipunar 2001/18/EB, 
þar sem fram kemur að "Member States shafí', without prejudíce to the provisions of 
Artides 7 and 25, consuit the pubfic and, where appropriate, groups on the proposed 
deiiberate reiease". í tilskipuninni kemur með öðrum orðum skýrt fram að aðildarríkin 
skuli hafa samráð vtð almenning varðandi fyrirhugaðar sleppingar og að einnig skuli haft 
samráð við hópa eftir því sem við á. Þess vegna er ótækt að lögin feli í sér heimild til 
Umhverfisstofnunar til að „mæia fyrir um að samráð skuii haft við aimenning", eins og 
það er orðað í frumvarpinu. Því er lagt til að 15. grein hljóði svo:

%rmgh-21. gr. laganna, sem verður 324=. gr., orðast svo:
Umhverfisstofnun cr hcimilt að mæla fyrir^m-^ð skal hafa samráð skuli haft við almenning, og#ð» 

eftir því sem við á tiltekna hópa, um alla þætti hinnar fyrirhuguðu sleppingar eða markaðssetningar 
erfðabreyttra lífvera, t.d. með því að efna til opins áheymarfundar áður en endanleg ákvörðun um 
leyfisveitingu er tekin. Slíkur fundur skal auglýstur sérstaklega.

Umhverfisráðherra getur sett um bað nánari ákvæði í reglugerð hvemig Umhverfísstofnun skuli haga 
samráði skv. 1. mgr.

Með bestu kveðjum

Umhverfisstjórnunarfræðingur MSc 
Framkvæmdastjóri UMÍS ehf. Environice
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Umsögn um frumvarp til laga um breytingu á Iðgum nr. 18/1996 um erfðabreyttar 
lífverur, þskj. 903, 516. máL

Með tölvubréfi, dags. 6. maí 2010 sendi umhverfisnefnd Alþingis Umhverfisstofnun til 
umsagnar frumvarp til laga um breytingu á lögum nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur, þskj. 
903,516. mál.

Frumvarp sama efnis var áður flutt á 137. íöggjafarþingi. Umhverfisstofnun sendi nefndirmi 
umsögn um það mál5 2. mál? þskj. 2, með bréfi, dags. 8. júm 2009. Brugðist hefur verið við 
flestum þeim efnislegu athugasemdum fram komu í þelrri umsögn.

Þegar frumvarpið var lagt fram á á 137. löggjafarþingi kom fram að ætlað væri að kostnaður 
við aukin verkefni Umhverfisstofniínar verði 1,5-2,5 m.kr. fyrsta árið, m.a. vegna vinnu við 
gerð nýrra reglugerða, en lækki verulega eftir það. Meðtalið í þeirri íjárhæð er kostnaður við 
fræðsluverkefni sem flyst frá ráðgjafanefndinni. Á móti kemur að stofnuninni verður heimiít 
að krefja umsækjanda um endurgreiðslu alls kostnaðar af leyfisumsókn, auk þess sem 
gjaldtökuákvæði laganna eru skerpt. Öðrum kostnaði verður mætt af núverandi íjárheimildum 
stofnunarinnar.

Athugasemd Umhverfisstofnunar var að árlegur kostnaður stofnunarinnar, þrátt fyrir 
heimildir til gjaldtöku vegna leyfisveitinga, yrði um 5 m.kr.

Mat á kostnaðaráhrifum frumvarpsins nú er Verði frumvarpið að lögum er áætlað að 
kostnaður við aukin verkefni Umhverfisstofnunar, m.a. vegna vinnu við gerð nýrra 
reglugerða, verði á bilinu 2-2,7 m.kr. fyrsta árið en lækki verulega eftir það. Gert er ráð fyrir 
að sá kostnaður rúmist innan núverandi íjárheimilda stofnunarinnar. Umfang verkefna sem 
byggjast á gjaldtöku samkvæmt frumvarpinu er innan við 0,2 m.kr. á ári. Áhrif frumvarpsins 
á kostnað ríkissjóðs séu því óveruleg.

Umhverfisstofnun bendir á að skyldur stofnunarinnar eru óbreyttar frá framlagningu 
frumvarpsins á 137. löggjafarþingi. Ætlað mat á kostnaðaráhrifum kostnaður við aukin 
verkefhi hefur hins vegar hækkað lítillega en gert ráð fyrir að sá kostnaður rúmist innan
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núverandi fjárheimilda stofnunarinnar. Á sama tíma hafa fjárheimildir stofnunarinnar verið 
skomar niður eins og hjá öðrum stjómsýslustofnunum en hér er að hiuta til um að ræða nýtt 
verkefni og því mikilvægt að aukning kostnaðar sé viðurkennd. Ennfremur er tekin er út 
tilvísun til þess að fræðsluverkefni bætast við verkefni stofnunarinnar. Stofnunin bendir á að 
ekki verður unnt að gjaldtaka fyrir þau verkefhi. Stofnunin telur að aukinn kostnaður 
stofnunarinnar felist fyrst og fremst í aukinni vinnu vegna leyfisveitinga og eftirlit. Með 
frumvarpinu eru heimildir stofnunarinnar til gjaldtöku fyrir þá þætti, styrktar. Eftir stendur 
kostnaður vegna breytinga á reglum og verkferlum um erfðabreyttar lífverur sem og 
kostnaður vegna fræðsiu en ljóst er að aukin krafa er um fræðslu um erfðabreyttar lífverur. 
Ennfremur er ljóst að erfðabreyttar iífverur varða verkefni fleiri stofnana svo sem 
Matvælastofnunar. Stofnunin telur mikilvægt að lögð sé vinna í samstarf og gerð 
upplýsingaefnis til hagsmunaaðila og almennings um verkaskiptingu stofnana sem vinna að 
þessum málaflokki. Stofhunin telur framangreint kostnaðarmat því ekki byggjast á réttum 
forsendum og áréttar mat sitt á að árlegur kostnaður verði um 5 m.kr. þrátt fyrir 
gjaldtökuheimildir verði nýttar.

VifðinjaxfyllJt

'  MmJistin L Amí 
)rstjóri

adóttir
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Reykjavík 18. maí 2010

Mál 516.

Veiðimálastofnun barst til umsagnar mál 516 í þingskjali nr. 903 um breytingar á lögum 

nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífveru. Veiðimálastofnun gerir ekld athugasemdir við 

frumvarpið.
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