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Fra forskning til fabrikk
— hvorfor er det sa vanskelig?

Bioteknologinemnda har i
sin handlingsplan for 1999
og 2000 rettet sgkelyset pa
norsk industriutvikling
basert pa moderne
bioteknologi. Det er
pafallende mindre aktivitet i
vart land sammenliknet med
resten av Norden. Er det
forhold i Norge som virker
bremsende pa industri-
etablering, og kan nemnda
identifisere eventuelle
flaskehalser i systemet?
Nemnda vil gjerne bidra til
at lovverket er hensikts-
messig i forhold til den
faglige utviklingen.

Til sitt mate 5. april hadde
nemnda invitert represen-
tanter for forskning,
industri og forvaltning og
bedt dem legge frem sine
erfaringer fra industri-
etablering basert pa mo-

derne bioteknologi.

Ruth Kleppe Aakvaag

Bioteknologinemnda har hen-
vendt seg til de 38 biotekno-
logibedriftene som er regis-
trert i Norge. Av disse svarte
26 pa nemndas henvendelse.
Denne gruppen hadde en ér-
lig omsetning pé 1,3 milliar-
der NOK, men bare mindre
enn en tredel var resultatet av

norsk produksjon. Til sam-
menlikning er det 270 biotek-
nologifirmaer i Sverige.

Av de vel 1500 notifika-
sjoner (meldinger) om utset-
ting av genmodifiserte plan-
ter i Europa i fjor var hele 52
fra Sverige, 34 fra Danmark
og 16 fra Finland, mens bare
fire var norske. Disse fire
gjaldt forsek i drivhus, som i
EU ikke kvalifiserer til &
komme med pa statistikken.

Er norsk lovgivning et
hinder for etablering av
bioteknologiindustri?

Pa oppdrag av Norges Forsk-
ningsrad har advokat Halvor
Bjerke gjennomfert en sporre-
underseokelse for & kartlegge
om norsk regelverk er til hin-
der for utvikling av norsk
bioteknologiindustri. Bjerke
er styreleder i Forsknings-
stiftelsen ved Radiumhospita-
let og styreleder i biotekno-
logiselskapene PhotoCure og
MedProbe.

Han har henvendt seg til
75 personer, fra forvaltning,
industri og forskning, med
sporsmal om hvilke lover og
regler og administrativ prak-
sis de var kommet i befatning
med i sitt arbeid, og om de
opplever hindringer og irra-
sjonalitet i dette rammeverket.

Onsker kost-nytte vurde-
ring ved utforming av
regelverket

Felles for mange av intervju-
objektene var at de opplevde
at saksbehandlingen i Norge
var meget omstendelig, den
tok lang tid og var ressurskre-

vende. Det ble ogsa oppfattet
som problematisk at Norge har
andre regler enn EU, f eks nar
det gjelder grensen mellom
innesluttet bruk og utsetting av
genmodifiserte planter. Kra-
vene til samfunnsnytte og
beerekraftig utvikling er seer-
egent for Norge. Forskjeller i
regelelverk kan i seg selv veere
nok til at utenlandske firmaer
heller holder seg til land hvor
de fortrolige med regelverket
og de krav som stilles. Usikker-
heten om rammebetingelsene i
Norge kan veere nok til at akti-
viteten legges til andre land.

Etterlyser forutsigbare
rammer — og gnsker samme
regelverk som i resten av
Europa

Gunnar Kleppe er styrefor-
mann i Biosentrum A/S i Sta-
vanger. I et fermentoranlegg i
pilotskala, dvs 30.000 liter, dri-
ver de produksjon av bio-
kjemikalier for eksterne kunder
i tillegg til at de pétar seg fors-
knings- og utviklingsoppgaver.
De fleste kundene er utenland-
ske. Firmaet, som har 20 an-
satte, driver ogsa utvikling og
salg av egne produkter. Deres
anlegg er det eneste i Norge
som er godkjent for bruk av
genmodifiserte mikroorganis-
mer i volum over ti liter
(laboratorieskala).

Som et eksempel pd hvor
viktig det er med forutsigbare
rammer for en forretningsvirk-
sombhet viste Kleppe til de pro-
blemer bedriften hadde kom-
met opp i 1998 da de sgkte om
produksjon av aminosyren
tryptofan i genmodifiserte

tarmbakterier for en svensk
kunde, og fikk avslag. Da
hadde de allerede to ar tidli-
gere fatt godkjent produksjon
av enzymet xylanase i
samme genmodifiserte bakte-
rie for en trears periode (se
Genialt 2/96 ). Forst etter
lang tid og klage til Kongen i
statsrad, ble det gitt tillatelse.

En forutsetning for god-
kjenning var at Biosentrum
ble palagt et sveert strengt
krav m.h.p. rensing av spill-
vann og fermentorveeske, et
krav som er langt strengere
enn i Europa ellers. Dette be-
tyr at bedriften lett kan bli
utkonkurrert. I vare nabo-
land er det ikke spesielle pro-
blemer knyttet til bruk av
genmodifiserte bakterier med
markergener som koder for
antibiotikaresistens. Man kan
fjerne slike gener i planter,
men forelopig er det ikke
mulig & bruke genmodifiserte
bakterier i fermentor uten
slike gener. Norge importerer
store mengder medisiner og
enzymer, bl a til vaskepulver
og forbehandling, som nett-
opp er fremstilt i genmodifi-
serte bakterier med resistens-
gener.

Norske myndigheter bor i
sterkere grad stotte norsk
bioteknologisk industri gjen-
nom et EU-harmonisert lov-
verk og en smidig tolking av
dette, sier Kleppe.

Bioprospektering — utnyt-
ting av vare marine ressur-
ser — patentering nedvendig
Jan Raa er en av de
griinderne i norsk industri
innen bioteknologi. Gjennom
Biotec Holding AS i Oslo har
de selskaper og eierandeler i
selskaper fra Nicaragua til
Tromse. De er inne i oppdrett
av den tropiske fisken
talapia, som né kan produse-
res billigere i oppdrett enn
annen hvitfisk kan hestes
ved vanlig fangst. Bruk av
genteknologi har statt sen-



tralt i avlsarbeidet, og et
norsk firma er kommet langt i
kartlegging av talapia-gen-
omet. Men det vil ikke bli ak-
tuelt med genmodifisert fisk
understreker Raa.

I Tromse satses seerlig pé
utnyttelse av de unike egen-
skaper man finner f eks hos
enzymer og andre biokjemi-
kalier fra marine organismer.
Raa viste til Tromsefirmaet
Biotec ASA sin produksjon av
alkalisk fosfatase fra tine-
vannet fra reker. Dette enzy-
met kan brukes i molekyleer-
biologiske teknikker, fordi det
lett lar seg inaktivere ved
oppvarming. Sa lenge etter-
sporselen er lav kan man ba-
sere produksjonene av enzy-
met pa reketinevann som ra-
stoff. Men nar et produkt som
dette er blitt kommersielt in-
teressant ogsa for de store sel-
skaper innen denne sektor, er
det helt avgjorende at man
kloner genet og patenterer
produksjonen av enzymet i
en egnet mikroorganisme.
Det samme gjelder for de an-
dre enzymene fra marine or-
ganismer som firmaet produ-
serer, som kuldeadaptert
DNAse og uracyl-DNA-
glycosylase, sier Raa.

Nytt antibakterielt protein
funnet

Marine organismer er en
kilde til mange forskjellige
biokjemikalier som kan finne
anvendelse innen dyre- og
human helse, i kosmetikk-
industrien osv. Som en inter-
essant nyoppdagelse viste
Raa til et enzym, et protein,
som representerer et nytt
prinsipp for antibakteriell ak-
tivitet. Proteinet har stort
kommersielt potensiale, det
er meget aktivt og kan brukes
til desinfeksjon, konservering
i flere sammenheng og kan i
fremtiden kanskje erstatte noe
av dagens bruk av antibio-
tika. (Se ogséa Genialt 3/97).
Forskjellige marine hydro-

lysater brukes som vekstfrem-
mere bade for fisk og husdyr.
Spredningen i aktiviteten i Raas
virksomhet kan illustreres med
hans suksess i oppforing av
krakeboller til detjapanske
marked. Ogsa her kommer
bioteknologi inn fordi féret blir
behandlet med enzymer isolert
fra genmodifiserte bakterier.
Foreleopig importeres disse en-
zymene, men kan han frem-
stille dem i Norge? Han avslut-
ter med et sporsmal.

modifiserte organismenes
farlighetsgrad. I Norge har vi
bare laboratorier i de tre for-
ste klassene. Klassifiseringen
gjelder bare genmodifiserte
organismer, samme orga-
nisme i ikke-modifisert form
folger de regler for laborato-
riearbeid som er hjemlet i ar-
beidsmiljeloven. Dette kan gi
seg enkelte merkelige utslag,
mente Grinde, og tok som
eksempel arbeid med HIV,
som ikke krever spesiell

Universitetene ma hjelpe
forskningen ut av laborato-
riene

I debatten i nemnda ble det
stilt spersmal om det seernor-
ske fenomen at det er forsk-
erne som eier forskningsre-
sultatene kan veere noe av
forklaringen pa hvorfor kom-
mersialiseringen har gétt s&
tregt i vart land. Universite-
tene i andre land er ivrige et-
ter bade & patentere og kom-
mersialisere forskningsresul-

Qwerst fra venstre: Halvor Bjerke, Jan Raa, Gunnar Kleppe og Bjorn Grinde

Fra forvaltningen
Bjorn Grinde er forskningssjef
pa Folkehelsa som har fatt
delegert myndighet fra So-
sial- og helsedepartementet til
a godkjenne laboratorier og
veere saksbehandler ved inne-
sluttet bruk av gen-
modifiserte organismer. Sok-
nader om utsetting behandles
av Direktoratet for naturfor-
valtning etter delegert myn-
dighet fra Miljoverndeparte-
mentet.

Laboratorier godkjennes i
fire klasser etter de gen-

laboratoriegodkjenning. Er
viruset derimot genmodifisert
skal laboratoriet godkjennes
og aktiviteten meldes, selv
om den genmodifiserte vari-
anten kan veere helt ufarlig
fra et smittesynspunkt.

Dyr og planter som har
veert utsatt for genmodifiserte
mikroorganismer skal be-
handles pa samme klassifi-
seringsniva som den gen-
modifiserte organismen og
det er egne regler for
destruering.

tater, mens den enslige for-
sker i Norge ikke har den
samme drahjelp.

Etter initiativ fra KUF er
det nedsatt et utvalg som
nettopp skal se pa hvilke til-
tak som ma settes i verk for a
oke den samfunnsmessige
nytten av forskning. Utvalget
ledes av Jan Fridthjof Bernt,
som ogsa var medlem av
Bioteknologinemnda, og skal
avgi sin innstilling 1. oktober
2000.

ruth.aakvaag@bron.no
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