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Hgaringsuttalelse for bioprospekteringsforskriften

Vi gnsker med dette & komme med innspill til forslag til forskrift om uttak og utnytting av genetisk
materiale (bioprospekteringsforskriften, deres ref. 11/847 datert 20.des 2012).

Bergen Teknologioverfgring AS (BTO) er opprettet i 2005 som kommersialiseringsakter for
Universitetet i Bergen, Helse Bergen HF og Havforskningsinstituttet. Vi har i tillegg
samarbeidsavtaler med flere andre forskningsinstitusjoner i Bergensomradet, for det formal a bista
med kommersiell anvendelse av forskning.

I denne forbindelse handterer vi ogsa prosjekter som har utspring i oppfinnelser basert pa norske
bioressurser. Spesielt gnsker vi a referere til bioprospektering av det dyp-marine genetiske material fra
varme kilder langs Den arktiske midthavsryggen (<AMOR» med engelsk forkortelse) som
Universitetet i Bergen ved Senter for geobiologi (Senter for fremragende forskning) innehar. Dyp-
marine varme kilder er karakterisert ved hgye trykk, temperaturer og bratte redoks-gradienter er ansett
som noen av de mest ekstreme miljg som foreligger pa jordkloden. Det genetiske material fra AMOR
er unikt i norsk sammenheng, det blir utnyttet gjennom flere nasjonale prosjekt og internasjonale
aktgrer har vist interesse for materialet.

Vi gnsker & gi innspill til bioprospekteringsforskriften sett i lys av vare aktiviteter og var erfaring pa
omradet.

| utgangspunktet stgtter vi intensjonen om a regulere fellesretten til uttak og utnytting av norsk
genetisk materiale for & sikre at fordeler kommer fellesskapet til gode. Formalet om a sikre at hensynet
til norsk forskning, innovasjon og naringsliv blir ivaretatt er veldig bra. Norske bioressurser har
potensiale til & fremme gkt verdiskapning for det norske samfunnet, og deling av kunnskap og
spisskompetanse vil kunne bidra til innovasjon og nyskaping. BTO ser store fordeler av at FoU
miljgene far starst mulig spillerom til & innhente praver, analysere og teste ut mulig
anvendelsesomrader, og av at dette kan gjares i samspill ogsa med kommersielle aktarer.

Universitetene i Norge har god stette fra sine TTO’er i forbindelse med forhandling og inngaelse av
avtaler med naeringsliv. Dette underbygger behovet for stor frihet for akademia. Gjennom sine TTO’er
besitter de viktig kompetanse til 4 ivareta en overfgring av forskningsresultater til neeringslivet pa en
baerekraftig mate. | den sammenheng anser vi det som svert viktig a unnga for mange og strenge
restriksjoner pa samspillet mellom akademia og industri. Dersom prosessen med & skrive sgknader for
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uttak og deretter forhandle frem en avtale om bruk blir altfor byrakratisk og uforutsigbar, sa vil dette
kunne stanse mange gode prosjekt.

Var erfaring er at det har stor betydning for sma og mellomstore bedrifter at de ikke far darligere
rammebetingelser enn de utenlandske aktgrer som fremmer tilsvarende interesser i markedet.

Slik forskriftsforslaget na er utformet, sa vil man, etter var mening kunne stgte pa flere hindringer for
en hensiktsmessig kommersiell utnyttelse genetiske ressurser. BTO mener at flere bestemmelser i
forskriftsforslaget hindrer en klar og forutsigbar rettslig situasjon for norske og utenlandske brukere av
norsk genetisk material.

Vi vil blant annet papeke;

1. Reglene er ikke satt i sammenheng med reglene i internasjonal, europeisk og norsk patentrett.
Forskriftsutkastet vil medfare strengere og mer handhevbare regler overfor norske aktgrer som
gnsker & gjere uttak og utnyttelse av genetisk material i Norge enn overfor utenlandske aktarer
som gnsker det samme

2. Det legges forpliktelser bade for uttak fremover og utnytting det uttaket har skjedd tidligere.
Dette kan vere vanskelig & handheve i praksis, da kontrollen med uttak som foretas
praktiseres svaert ulikt i de forskjellige land. Norske aktgrer vil, i motsetning til de utenlandske
veere bundet av den norske forskriften. Det vil da sannsynligvis bli vanskelig & motivere (eller
tvinge) aktgrer som allerede har biologisk materiale i sin besittelse til & komme tilbake til
norske myndighetene for a sgke om tillatelse til utnytting. Dette vil medfare dreining av
konkurranse i det internasjonale markedet i var disfavar.

3. Reglene om sgknadsplikt og krav om tillatelse for utnyttelse er ganske uklare. Hvem er part i
avtale om utnyttelse? Hvem skal vare part i forhandlinger eller vedtak, er det eventuelt et
enkeltvedtak etter forvaltningslovens regler?

4. For a avgjere hvilke uttak som trenger tillatelse eller avtale om utnyttelse, er intensjonen til
den som gjar uttaket avgjerende. Det kan bli sveert vanskelig a pavise dette i ettertid. Nar det
gjelder genetisk materiale fra andre land, sa legges det opp til at den importerende part vil ha
en meldeplikt. Dette antar vi vil lite hensiktsmessig og vanskelig a gjennomfare i praksis.

5. Det er sveert vanskelig a avgjere hva er «produktet» i forskriftens forstand. Et sluttprodukt har
som oftest gjennomgatt flere ledd i videreutvikling, ofte i samarbeid mellom flere aktarer, og
en kan dermed kun spore en indirekte sammenheng med uttak av det genetiske materialet. A
fastsla den forholdsmessige andelen av dette materialet vil i noen tilfeller vaere tilnaermet
umulig. Det vil bli utfordrende a sette et skjeringspunkt for tidspunkt da verdifastsettelsen for
utregning av rett til vederlag skal beregnes.

6. Vi finner det vanskelig a se hvordan gkonomisk utbyttefordeling og forholdet til utenlandske
aktarer skal kunne ivaretas pa en rettferdig og praktisk gjennomfarbar mate. Dette vil igjen
kunne svekke de norske aktarers konkurransekraft internasjonalt.
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BTO er ogsa kjent med hgringssvarene fra UMB, Fritjof Nansens Institutt og Uni Research AS. 1 all
hovedsak vil vi slutte oss til disses konklusjon om at det behov for store endringer i forskriften. Slike
endringer ma ta utgangspunkt i at det hverken er hensiktsmessig eller mulig a regulere sa strengt som
og i det omfang som utkastet legger opp til.

Med vennlig hilsen
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