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1. Johdanto

Bioteknologia! ja sen soveltaminen biopohjaisten tuotteiden valmistuksessa, eli
biovalmistus?, voivat osaltaan auttaa ratkaisemaan monia yhteiskunnallisista ja
ympéristoon liittyvisti haasteista, kuten ilmastonmuutoksen hillitseminen ja siihen
sopeutuminen, luonnonvarojen saanti ja kestdvd kdyttod, elintdrkeiden luonnon jarjestelmien
ennallistaminen, elintarvikkeiden saanti ja elintarviketurva sekd ihmisten terveys.
Bioteknologialla ja biovalmistuksella on valtava kasvupotentiaali, ja ne lisddvét tyovoiman
tuottavuutta. Sen vuoksi niilld on keskeinen merkitys Euroopan talouden kilpailukyvylle ja
nykyaikaistamiselle. Ne my0s parantavat merkittivisti EU:n avointa strategista
riippumattomuutta ja  Kkriisikestivyytti vdhentdmélld teollisuuden riippuvuutta
fossiilipohjaisista ja muista raaka-aineista ja lisidmalla kiertomateriaalien kiyttod. Ne edistévit
Euroopan terveysunionia ja auttavat saavuttamaan Euroopan vihredn kehityksen ohjelman
tavoitteet.

Laaja-alaisen luonteensa vuoksi bioteknologia on myds nimetty taloudellisen turvallisuuden
kannalta Kkriittiseksi teknologiaksi’>. Se on my6s yksi Euroopan strategisten teknologioiden
kehysvilinetti (STEP) koskevan asetuksen* prioriteettiteknologioista.

Bioteknologia ja biovalmistus ovat tarkeitd mahdollistavia tekijoitd biotaloudessa, joka kattaa
kaikki alat ja jarjestelmait, joissa kdytetddn biologisia raaka-aineita, niiden toimintoja ja
periaatteita (ekosysteemit, eldimet, kasvit, mikro-organismit ja niisti saatava biomassa, puu ja
orgaaninen jite). Bioteknologia ja biovalmistus ovat myds riippuvaisia laajemmasta
biotaloudesta tuotantopanosten ja jossain mddrin tuotteiden kéyttokohteiden osalta. Niill4 on
my0s vahvat yhteydet terveydenhuoltoon ja erityisesti lddketeollisuuteen.

EU:lla on innovatiivinen ja kilpailukykyinen bioteknologiateollisuus, ja tekodlyn odotetaan
vauhdittavan monia bioteknologian innovaatioita ja kehityskulkuja. Myds muut maat ovat
tunnistaneet bioteknologian ja biovalmistuksen potentiaalin®. EU:ssa on omasta takaa runsaasti

1 OECD:n mééritelmin mukaan bioteknologia tarkoittaa tieteen ja teknologian soveltamista eldviin organismeihin
sekd niiden osiin, tuotteisiin ja malleihin eldvien tai elottomien materiaalien muuntamiseksi tietimyksen,
tavaroiden ja palvelujen tuottamista varten. Kehittyneité bioteknologioita kdytetiédn useilla eri aloilla, p4ddasiassa
ladketicteessd  ja  lddkkeiden  valmistuksessa  (“punainen”  bioteknologia), = maataloudessa  ja
elintarviketeollisuudessa (“vihred” bioteknologia) sekd teollisuudessa ja ympdristdalalla (“valkoinen”
bioteknologia). Myds meribioteknologiaan (“’sininen” bioteknologia) kiinnitetddn yhd enemmén huomiota.

2 Bioteknologian ja biologisten luonnonvarojen kiyttd ja muuntaminen kemikaaleiksi, tuotteiksi tai energiaksi.

3 Komission suositus (EU) 2023/2113, annettu 3 péivind lokakuuta 2023, EU:n taloudellisen turvallisuuden
kannalta kriittisistd teknologia-aloista jasenvaltioiden kanssa tehtdvaa riskinarviointia varten.

4 Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi Euroopan strategisten teknologioiden kehysvilineen
(’STEP-kehysviline’) perustamisesta ja direktiivin 2003/87/EY, asetusten (EU) 2021/1058, (EU) 2021/1056,
(EU) 2021/1057, (EU) N:o 1303/2013, (EU) N:o 223/2014, (EU) 2021/1060, (EU) 2021/523, (EU) 2021/695,
(EU) 2021/697 ja (EU) 2021/241 muuttamisesta, COM/2023/335 final.

> Yhdysvallat julkaisi raportin ”Bold goals for US biotechnology and biomanufacturing”, jossa se midritteli
bioteknologiaa ja biovalmistusta koskevan teollisuusstrategian ja asetti tavoitteita viidelld alalla: ilmasto,
elintarvikkeet ja maatalous, toimitusketjut, terveys ja monialaiset toimet. Kiina on niin ikddn méirittinyt
bioteknologian keskeiseksi alaksi Made in China 2025 -strategiassaan. Intia kasvattaa voimakkaasti
bioteknologia-alaansa ja on julkistanut bioteknologiastrategian osana omaa “Make in India” -kampanjaansa.
Yhdistynyt kuningaskunta aikoo antaa uutta pontta bioteknologia-alalleen ’Life Science Strategy” -strategiallaan.



uusiutuvia raaka-aineita, kuten puuta. EU:lla on téll4 hetkelld myds paljon osaamista, tutkimus-
ja innovointituloksia ja valmiuksia kehittdd edelleen biopohjaista valmistusta ja bioteknologiaa.

EU:n teollisuuden kilpailukyvyn ja kestdvyyden edistimiseksi bioteknologia-alalle olisi
luotava oikeanlainen kasvuympéristd. Eurooppalaiset bioteknologia- ja biovalmistusyritykset
tarvitsevat  kannustavan  sddntelykehyksen ja  laajempia  rahoitusmahdollisuuksia

menestyiikseen Euroopassa®.

Tdssd tiedonannossa esitetddn yhteenveto bioteknologian ja biovalmistuksen nykyisistd
haasteista ja esteistd ja ehdotetaan toimia, joilla ndihin haasteisiin voidaan vastata viipymatta
EU:n pitkdn aikavilin kilpailukykyi koskevan tiedonannon mukaisesti’. Siini tarkastellaan
myOs tapoja edistdd tietojenvaihtoa ja yhteistoimintaa muun muassa kansainvilisen
vuoropuhelun ja yhteistyon avulla.

2. Yleiskatsaus alan tilanteeseen

Vuonna 2021 bioteknologialla oli 720 miljardin euron maailmanmarkkinat®, ja alan vuotuinen
kasvu oli yli 18 prosenttia. Yhdysvallat hallitsee markkinoita. Sen osuus maailmanlaajuisesta
arvosta on 60 prosenttia.’Seuraavina tulevat EU (12 %) ja Kiina (11 %). Alalle on ominaista
voimakas teknologinen kilpailu, ja sen t&k-intensiteetti on suurempi kuin muilla t&k-
intensiivisilli aloilla, kuten lidketeollisuudessa ja digitaalisissa tuotteissa ja palveluissa'®. Ala
on luonnostaan tutkimusvetoinen ja silld kéytetdin usein huipputason laitteita, teknologioita,
tekniikoita ja tietimystd!!. Ne edellyttivit huomattavia ja jatkuvia investointeja, jotta
varmistetaan pysyminen tieteen ja teknologian kehityksen eturintamassa. Bioteknologian
tuotteiden kehittdminen edellyttdd usein pitkid ja monimutkaisia prosesseja sekd vield lisdd
investointeja teollis- ja tekijdnoikeuksien suojan turvaamiseksi ja sddntelyvaatimusten
tayttdmiseksi ennen kuin tuotteet saadaan markkinoille.

Vuonna 2018 bioteknologian osuus EU:n BKT:sti oli 31 miljardia euroa'?. Se loi suoraan
210 700 tyopaikkaa terveydenhuoltoon, teollisuuteen ja maatalouteen sekd epidsuorasti ja
vilillisesti 625 700 tyopaikkaa koko talouteen. Vuosina 2008-2018 bioteknologiateollisuus
kasvoi yli kaksi kertaa nopeammin kuin muu talous. Se on yksi EU:n nopeimmin kasvavista
innovatiivisista teollisuudenaloista ja tyon tuottavuus alalla on erittdin korkea. Bioteknologia-
ja biovalmistusyritysten tuotteita ja ratkaisuja voidaan soveltaa merkittdvin vaikutuksin useilla
eri aloilla. Esimerkiksi entsyymiteknologialla voidaan tuottaa laktoosittomia ja vihemmain
sokeria siséltdvid maitotuotteita. Pyykinpesuaineet taas sisdltdvit entsyymejd, jotka hajottavat

6 EU:n viimeisin yksinomaan bioteknologiaan keskittyvi strategia on periisin vuodelta 2002: komission
tiedonanto neuvostolle, Euroopan parlamentille, talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle — Biotieteet
ja biotekniikka — strategia Euroopalle (2002/C 55/03).

7 Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle "EU:n pitkdn aikavilin kilpailukyky vuoden 2030 jialkeen” (COM(2023) 168 final).

8 https://www.biospace.com/article/biotechnology-market-size-to-worth-around-us-3-44-trillion-by-2030/

% https://www.statista.com/statistics/1246614/top-countries-share-of-global-biotech-value/

10 https://www.oecd.org/innovation/inno/keybiotechnologyindicators.htm

! Esimerkiksi geenien muokkaus, synteettinen biologia, biotulostus ja bioinformatiikka.

12 EU27:n mukautetut arvot, EuropaBion tutkimus: “Measuring the economic footprint of the biotechnology
industry in Europe”, joulukuu 2020, https://www.europabio.org/wp-

content/uploads/2021/02/201208 WifOR_EuropaBIO_Economic Impact Biotech FINAL.pdf



https://www.biospace.com/article/biotechnology-market-size-to-worth-around-us-3-44-trillion-by-2030/
https://www.statista.com/statistics/1246614/top-countries-share-of-global-biotech-value/
https://www.europabio.org/wp-content/uploads/2021/02/201208_WifOR_EuropaBIO_Economic_Impact_Biotech_FINAL.pdf
https://www.europabio.org/wp-content/uploads/2021/02/201208_WifOR_EuropaBIO_Economic_Impact_Biotech_FINAL.pdf

rasvoja, Oljyjd ja proteiiniketjuja. Niitd kéytettdessd vaatteet voidaan pestd matalammissa
lampdatiloissa, mikd vdahentdd energiankulutusta.

Bioteknologia auttaa parantamaan myds taloudellista turvallisuutta tarjoamalla korvaavia
tuotteita ja materiaaleja kriittisille aloille. Kun on kyse uusiutuvien raaka-aineiden kéytosti
kehittyneiden materiaalien tuotantoon, tima tiedonanto tdydentdd kehittyneistd materiaaleista
teollisuuden johtoaseman turvaamiseksi annettua tiedoksiantoa'® ja vastaa muun muassa
tarpeeseen korvata kriittiset raaka-aineet vaihtoehtoisilla kehittyneilld materiaaleilla.
Bioteknologialla tuotetut materiaalit ovat yksi mahdollinen vastaus tdhin tarpeeseen.
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2.1. Bioteknologia terveydenhuollossa

Bioteknologia on mullistanut terveydenhuoltoa 1980-luvulta ldhtien, jolloin valmistettiin
ensimmadiset bioteknologiset lddkkeet, kuten synteettisesti tuotettu insuliini. Talld hetkelld
markkinoilla on monia thmishenkié pelastavia bioteknologialla tuotettuja 1ddkkeita.

Kukoistava EU:n bioteknologian ekosysteemi on edellytys alan investoinneille ja
kilpailukyvylle. Se on myo0s strategisesti tirked terveydenhuollon tehokkuuden ja
terveydenhuoltojérjestelmien kestdvyyden kannalta kriisiaikoina, kuten terveyshététilanteissa.
Se voi auttaa vastaamaan ikddntymiseen liittyviin haasteisiin (kuten sairauksien
ennaltaehkdisy, yksilolliset ladkkeet, regeneratiivinen lddketiede ja krooniset sairaudet) ja
torjumaan mikrobilddkeresistenssid. Vankka EU:n bioteknologian ekosysteemi voi edistid seka
innovatiivisten lddkkeiden ettd geneeristen valmisteiden toimitusvarmuutta lddkepulaan
puuttumisesta EU:ssa annetun tiedonannon tavoitteiden mukaisesti'®.

13 Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle Kehittyneet materiaalit teollisuuden johtoaseman turvaamiseksi” (COM(2024) 98 final).

14 Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle: Ladkepulaan puuttuminen EU:ssa” (COM(2023) 672 final).



2.2. Bioteknologian sovellukset elintarvikkeissa ja rehuissa — elintarviketurvaa
edistavi bioteknologia

Bioteknologia voi auttaa vidhentdmédidn EU:n ja sen elintarviketeollisuuden ulkoisia
riippuvuuksia. Se voi myds parantaa terveyden ja ympériston suojelua esimerkiksi
vihentdmadlld satotappioita ja ruokahédvikkid sekd mahdollistamalla luonnonvarojen ja
tuotantopanosten (kemiallisten synteettisten torjunta-aineiden tai kivennédislannoitteiden)
tehokkaamman ja véhdisemméin kdyton. Se mahdollistaa myds ympiristé- ja
terveysominaisuuksiltaan parempien rehujen ja elintarvikkeiden kdyton (esim. joissa on
vihemmén tyydyttyneitd rasvoja tai allergeeneja tai enemmén tauteja torjuvia ravintoaineita).
Bioteknologiaan liittyvd innovointi voi olla tirked tekijd pyrittdessd pienentdmiin
elintarvikealan tuotantojirjestelmien yleistd ympéristdjalanjilked ja tekemddn niistd
kestdvampid, jotta ne voivat auttaa EU:ta saavuttamaan ilmastoneutraaliustavoitteen ja tuottaa
kestdvampia ja terveellisempid elintarvikkeita.

2.3. Bioteknologia kestiviin metsitalouteen perustuvassa valmistuksessa —
enemmiin lisdarvoa pienemmillé resursseilla

Bioteknologia voi vahvistaa metsien kykyi sietdd ilmastonmuutoksen vaikutuksia'®, kuten
poikkeuksellisia kuivuuskausia ja metsépaloja. Metsdsektori tarjoaa biovalmistukseen
kestdvésti tuotettuja, uusiutuvia ja kierrétettivid raaka-aineita, joita voidaan kdyttia arvoltaan
korkeisiin innovatiivisiin tuotteisiin, kuten akkuihin tai terveydenhuollon ja lddketeollisuuden
sovelluksiin (esim. nanoselluloosapohjaiset haavapeitteet). Lisdksi puuta voidaan kayttdd
korvaamaan fossiilipohjaisia tai uusiutumattomia  materiaaleja esimerkiksi
rakennusmateriaalien ja tekstiilien tuotannossa. Silld voidaan myds korvata kemikaaleja.

2.4. Meribioteknologian sovelluksista vastauksia globaaleihin haasteisiin

Meribioteknologia on johtanut useisiin ldéketieteellisiin innovaatioihin, joista on saatu
ladkkeitd syovén, sydan- ja verisuonitautien, kivun ja virusinfektioiden hoitoon. Se on myds
tarjonnut  ratkaisuja  ympdiristovahinkojen  korjaamiseen, esimerkiksi  6ljyvuotojen
puhdistamiseen, muovisaasteen vidhentdmiseen ja  jiteveden késittelyyn. Muita
meribioteknologian kannalta merkittdvid markkinasegmenttejd ovat kosmetiikka, entsyymit,
kemikaalit ja biolannoitteet. Joka vuosi meristd 10ydetdédn satoja uusia yhdisteitd, jotka avaavat
uusia bioteknologisia mahdollisuuksia. Erityisesti levilli on hyvin monia kiyttotarkoituksia'®.

ESIMERKKEJA BIOTEKNOLOGIAN SOVELLUKSISTA ERI ALOILLA

e Puhdasta vetti bioteknologialla: Muunnettuihin entsyymeihin pohjautuva PFS!7 on
ensimmiinen patentoitu entsyymejd sisdltivd suodatusjirjestelmd, jolla jitevedestd
voidaan poistaa suuri valikoima orgaanisia yhdisteitd. Se on helposti asennettavissa

15 Esimerkkeji metsdalalla yleisimmin kiytettivistd bioteknologioista ovat genomitydkalut, joiden avulla
tunnistetaan geeniverkostoja, jotka tuottavat vakaimmat fenotyypit tietyissd ympéristoolosuhteissa. Niilld voidaan
esimerkiksi parantaa puiden palonkestdvyytté ja auttaa puita sopeutumaan paremmin muuttuvaan ilmastoon.

16 Kohti vahvaa ja kestivid EU:n levdalaa (COM(2022) 592 final).

17 PFS:n on kehittinyt Pharem Biotech Horisontti 2020 -puiteohjelman tuella.


https://oceans-and-fisheries.ec.europa.eu/publications/communication-commission-towards-strong-and-sustainable-eu-algae-sector_en

useimpiin jatevedenpuhdistamoihin. Muihin puhdistusmenetelmiin verrattuna PFS on
erittdin kustannustehokas eiki tarvitse sihkoa toimiakseen.

o Kestivid akkuja biojalostamoista: Biojalostamoissa voidaan muuntaa puuta
innovatiivisiksi  korkean lisdarvon tuotteiksi useilla aloilla: biokemikaalit,
eristysvaahdot, biokomposiitit, vaahtovalmisteet jne. Eurooppalainen yritys'® kehittii
kovahiilijauheesta (jalostetusta ligniinisti!’) valmistettuja akkuja menetelmilld, joka
voidaan skaalata kaupallista tuotantoa varten.

e Vihredmpdd ja tuottavampaa maataloutta bioteknologialla: Elidperdiset torjunta-aineet
ovat vaihtoehto kemiallisille torjunta-aineille. Ne perustuvat tuhohydnteisten torjuntaan
luonnollisin keinoin, kuten loisten, saalistajien tai muiden viljelykasveja suojaavien
mekanismien avulla. Bioteknologia voi auttaa tuottamaan toimivampia ja
kustannustehokkaampia elidperdisid torjunta-aineita tehostamalla organismien, kuten
sienten, ominaisuuksia. Yksi sen kdyttokohteista on kasvien luontaisen puolustuksen
parantaminen viinitarhoilla. Kehitteilld on jo mikrolevédpohjaisia biojalostamoja, joissa
jitevedestd voidaan erotella ravinteita biostimulanttien, biopestisidien ja
biolannoitteiden tuottamista varten. Niilli odotetaan saatavan suurempia satoja kuin
nykyisilld, kemiallisiin tuotantopanoksiin perustuvilla ratkaisuilla.

e Bioteknologia terveydenhuollossa: Osittain Euroopassa tehtyyn uraauurtavaan
tutkimukseen perustuvat mRNA-hoidot johtivat mRNA-pohjaisiin covid-19-rokotteisiin,
joilla pelastettiin miljoonia ihmishenkid. Tartuntatautien vastaisten rokotteiden lisdksi
RNA-hoitoja kehitetddn sydvin, harvinaisten tautien sekd syddn- ja verisuonitautien
hoitoon.

e Bioteknologia ja kestdvét hiilildhteet: Yli 90 prosenttia kemianteollisuuden vuotuisesta
hiilen kysynnistd (noin 450 miljoonaa tonnia hiilidioksidia) tiytetddn fossiilisella
hiilelld?°. Sen sijaan polymeerien, muovien, liuottimien, maalien, pesuaineiden,
kosmetiikan ja lddkkeiden valmistukseen voitaisiin kdyttdd vaihtoehtoisia raaka-aineita,
kuten kestdvdd biomassaa, kierrdtettyd jitettd ja biogeenisistd ldhteistd talteen otettua
hiilidioksidia, mika auttaisi vihentdméén paéstdjd sekd parantamaan resurssitehokkuutta
ja strategista riippumattomuutta.

Vuonna 2018 péivitetyssé EU:n vuoden 2012 biotalousstrategiassa luotiin perustaa
innovatiivisemmalle, resurssitehokkaammalle ja kilpailukykyisemmalle yhteiskunnalle, jossa
huolehditaan sekd elintarvikkeiden saatavuudesta ettd uusiutuvien luonnonvarojen kestivista
teollisuuskéytostd ja samalla suojellaan ympéristod. Biotalous tukee merkittdvasti vihredd
siirtyméd ja on jatkossakin keskeinen EU:n kilpailukyvyn ja kriisikestivyyden varmistaja.
EU:n talouden vahvistamiseksi EU:n biotalouspolitiikkaa olisikin mukautettava niin, ettd
otetaan huomioon nykyiset yhteiskuntaan, vaestorakenteeseen ja ympéristoon liittyvit haasteet,
sekd vahvistettava sen teollista ulottuvuutta ja yhteyksid bioteknologiaan ja biovalmistukseen.
Télté osin tdtd tiedonantoa tdydennetddn vuonna 2025 EU:n biotalousstrategian tarkistuksella.

18 Stora Enso: akkuja puusta;: https://www.storaenso.com/fi-fi/products/lignin/lignode

19 Ligniini on maakasvien soluissa esiintyvd polymeeri, jonka osuus puun koostumuksesta on 20-30 prosenttia.
Sitd voidaan kdyttad monenlaisissa innovatiivisissa tuotteissa.

20 https://renewable-carbon.eu/publications/product/the-renewable-carbon-initiatives-carbon-flows-report-pdf/



https://www.storaenso.com/fi-fi/products/lignin/lignode
https://renewable-carbon.eu/publications/product/the-renewable-carbon-initiatives-carbon-flows-report-pdf/

3. Haasteet

EU:n bioteknologia- ja biovalmistusalan on vastattava useisiin haasteisiin voidakseen
saavuttaa koko potentiaalinsa.

3.1. Tutkimuksen ja teknologian siirto markkinoille

Eurooppa on vahva biotieteissd?! ja johtava terveydenhuollon, maatalouden ja teollisen
bioteknologian laadukkaiden tutkimusjulkaisujen tuottaja’’. Monia tutkimustuloksia ei
kuitenkaan jatkokehitetd markkinoille. Yhdysvallat ja Kiina ovat EU:ta parempia muuttamaan
terveyteen liittyvdn ja sinisen bioteknologian huippututkimuksen tuotteiksi ja hoidoiksi.
Terveysalan bioteknologian (johon suurin osa bioteknologiainvestoinneista keskittyy)
tutkimuksen ja kehittimisen maailmanlaajuinen kasvu vuodesta 2012 ldhtien johtuu suurelta

osin yhdysvaltalaisten yritysten markkinoille tulosta ja toiminnasta®>.

Bioteknologian  tutkimus on hajanaista eri  jdsenvaltioissa, ja vain harva
huippuosaamiskeskuksista on noussut maailman parhaimpien joukkoon?*. Lisiksi EU:lta
puuttuvat kehittyneet ja jarjestelmilliset menetelmét teknologian siirtdmiseen yliopistoista ja
tutkimuskeskuksista markkinoille. Tdiman vuoksi eurooppalaisten bioteknologian keksintdjen
ja edistysaskelten hyodyntdminen on EU:n yrityksille haastavampaa.

3.2. Siaantelyn monimutkaisuus

Innovatiivisten bioteknologioiden ja tuotteiden markkinoille tuomiseen voi kohdistua
sddntelyesteitd sekd jdsenvaltioiden ettd EU:n tasolla. Biojalostamoihin, jotka eivit tiytad
nettonollateollisuutta koskevan siidoksen vaatimuksia®, sovelletaan usein ennen
kayttoonottoa pitkid lupamenettelyjd (esim. rakennusluvat, ympéristdluvat, teollisuuden
riskianalyysit). Bioteknologiat ja tuotteet, jotka tdyttdvit kyseisen asetuksen vaatimukset,
hyotyvat  yksinkertaisemmista ~ hallinto-  ja  lupamenettelyistd.  Investoiminen
nykyaikaisiin/innovatiivisiin biojalostamoihin ja niiden rakentaminen on pitkdaikainen ja
pddomavaltainen hanke. Toinen esimerkki on biologisen kasvinsuojeluaineen hyvdksyminen
EU:ssa, mikd kestdd jopa kolme kertaa kauemmin kuin Yhdysvalloissa. Vastaavasti
bioteknologiaan perustuvien terveystuotteiden kehittdjilla on vaikeuksia saada selkoa
monimutkaisesta EU:n ja kansallisen tason sdintely-ympéristostd sekd niille innovatiivisille
hoitomuodoille ominaisesta luontaisesta monitahoisuudesta.

3.3. Rahoituksen saanti

Rahoituksen saanti on vilttiméatonta elinvoimaisen bioteknologiateollisuuden kehittdmisessa.
Kun otetaan huomioon bioteknologiayritysten pitkdn aikavidlin rahoitustarpeet ja niiden

21 World University Rankings 2022 by subject: life sciences | Times Higher Education (THE)

2“CWTS Leiden Ranking 2022,” CWTS Leiden Ranking, accessed October 2022.

2 EU:n teollisuuden tutkimus- ja kehitysinvestointien tulostaulu (2023), s. 50, taulukko 17, sekd kohta 3.2.2
Terveysteollisuus. Yhdysvalloilla on vastaava, tosin vdhemméin selked hallitseva asema (muulla kuin
bioteknologiaan perustuvalla) lddkealalla.

24 Ks. https://www.nature.com/nature-index/institution-outputs/generate/all/global/all ~ (avainsanat: region:
“global”, sector: “all”; subject or journal group: biological sciences).

%> Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi Euroopan nettonollateknologiatuotteiden
valmistusekosysteemié vahvistavasta toimenpidekehyksesté (nettonollateollisuutta koskeva saados) (COM(2023)
161).
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investointien tuottoon liittyvd epdvarmuus, perinteinen lainapohjainen pankkirahoitus (joka on
hallitseva rahoitusmuoto EU:ssa) ei useimmissa tapauksissa sovellu alan tarpeisiin.
Bioteknologiayritysten on etsittivd tarvitsemiaan varoja pddomamarkkinoilta, joten ne
hyotyisivét pddomamarkkinaunionin edistymisesta.

Bioteknologiayritykset tarvitsevat kehitystyon alkuvaiheessa riskipadomarahoitusta ideoidensa
eteenpdin viemiseksi. Uusien tuotteiden toteutettavuus ja onnistuminen on epdvarmaa, joten
bioteknologiayrityksiin ~ tehtdviin investointeihin liittyy suuria riskejd ja  pitkét
investointindkymait.

Unionin bioteknologiayritysten suurimmat ongelmat liittyvit rahoituksen saantiin toiminnan
laajentamisvaiheessa. EU:n pddomamarkkinoiden hajanaisuuden vuoksi ollaan tilanteessa,
jossa on monia pienid ja keskisuuria pddomarahastoja, jotka tekevét sijoituksia pddasiassa
kansallisten rajojen sisdlld. Varhaisen vaiheen riskipddoman tarjonta pienind mddrind on
lisddntynyt EU:ssa, mutta on edelleen vdhédisempéd kuin muilla tirkeimmillé talousalueilla.
Suurempien riskipddomainvestointien saanti myohemmaéssa kasvuvaiheessa on edelleen suuri
haaste. Myohemmaéssd vaiheessa olevien bioteknologiayritysten riittdvain rahoittamiseen
EU:ssa tarvitaan kipedsti suurempia ja vankempia yleiseurooppalaisia rahastoja, joilla voidaan
helpottaa laajoja yksityisen rahoituksen hakukierroksia.

Lisdksi  bioteknologiayritykset voisivat mydhemmin hakea rahoitusta julkisilta
osakemarkkinoilta. Osakemarkkinat ovat kuitenkin edelleen hajautuneet eri jasenvaltioihin,
miké johtaa likviditeetin pirstoutumiseen ja siten nostaa pdrssiyhtididen paddomakustannuksia.

3.4. Osaaminen

Eurooppalaisilla  bioteknologia- ja biovalmistusyrityksilldi on nopeasti kehittyvid
osaamistarpeita. Bioteknologiatuotteiden kehittdminen on monimutkaisempaa kuin muiden
tuotteiden, ja niiden valmistus edellyttdd pitkélle erikoistuneita laitteita ja korkeasti koulutettua
ja monialaista tyovoimaa. Tdmén vuoksi ja Euroopan osaamisen teemavuoden yhteydessi
jatkokoulutus sekd tidydennys- ja uudelleenkoulutus ovat erityisen tirkeitd, jotta voidaan
vastata alan jatkuvasti muuttuviin tarpeisiin. Tdméa vastaa EU:n tavoitetta, jonka mukaan
vuoteen 2030 mennessi 60 prosenttia aikuisista osallistuu koulutukseen vuosittain®®. Syvillisti
asiantuntemusta tarvitaan biotieteisiin liittyvilld aloilla mutta myds digitaaliteknologiassa
(tekodly, massadata, robotiikka), sddntelyvaatimuksissa sekd laadunvarmistuksessa ja -
valvonnassa. Joidenkin bioteknologiatuotteiden osalta, erityisesti ladketeollisuudessa, tarvitaan
osaamiskeskuksia, silld valmisteen antaminen potilaille edellyttid erityistaitoja.

Lisdksi EU on vaarassa menettdd tarvittavaa osaamista, koska tutkijoita ja yrityksid
houkutellaan maihin, joissa on suotuisammat ympdristdt bioteknologiahankkeiden
kehittimiseen.

3.5. Arvoketjuun liittyviit esteet

Yritysten siirtymistd fossiilisista raaka-aineista uusiutuviin raaka-aineisiin laajemmassa
mittakaavassa haittaavat arvoketjuun liittyvit esteet seké vaikeudet 16ytdd riittévésti kestédvin

26 Tamd on yksi Euroopan sosiaalisten oikeuksien pilaria koskevan toimintasuunnitelman kolmesta
yleistavoitteesta vuoteen 2030 mennessa. https://op.europa.eu/webpub/empl/european-pillar-of-social-
rights/fi/index.html
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kehityksen mukaisia raaka-aineita. EU:n teolliset biopohjaiset jarjestelmit ovat vahvasti
riippuvaisia  tuonnista, kuten  Oljysiemenistd, korkista, raakamassasta, levista,
(véli)kemikaaleista, tekstiilikuiduista sekd eldin- ja kasvidljyistd. EU:sta perdisin olevia
vaihtoehtoja voi olla saatavilla, kuten orgaaninen jdte ja sivutuotteet, mutta niitd ei vield
hyodynnetd tdysimaidrdisesti. Biomassan kysyntd kasvaa, ja vuoteen 2050 mennessé kestévasti
tuotetun biomassan tarjonnan arvioidaan olevan 40-70 prosenttia>’ ennustettua kysyntii
alhaisempi?®. Tdmin vuoksi tarvitaan lisdd uusiutuvia hiilildhteits, kuten kierrétetty jitetti tai
talteen otettua hiilta.

3.6.  Teollis- ja tekijinoikeudet

Teollis- ja tekijdnoikeudet antavat bioteknologian innovoijille mahdollisuuden suojata
tutkimustuloksia ja kattaa tarvittavat suuret alkuvaiheen padomainvestoinnit. Ne ovat myds
usein kriittistd omaisuutta, jota uudet bioteknologian startup-yritykset voivat tarjota
rahoituksensa turvaamiseksi.

Bioteknologian patenttien osuus kaikista vuosina 2001-2020 jitetyisti IP5-patenteista®® on
noin 5 prosenttia’®. Valtaosa bioteknologian patenteista, yli 96 prosenttia kaikista
analysoiduista patenteista, liittyy teollisuuden ja lddketieteen sovelluksiin. Yhdysvallat on
johtava bioteknologiapatenttien kehittija (39,6 % kaikista bioteknologiapatenteista vuonna
2020). Seuraavina ovat EU (18,3 %) ja nopeasti eroa umpeen kurova Kiina (10,4 %).

3.7.  Yleinen hyviksynta

Bioteknologialla ja biovalmistetuilla tuotteilla on monia hyotyja. EU:ssa on kuitenkin
kiinnitettdvd huomiota sithen, miten tietoisia ihmiset ovat niistd ja miten hyvéksyttyjd ne
yleisesti ovat. Asiaankuuluvissa yhteyksissd on annettava kansalaisille vankat takeet niiden
vastuullisesta kdytostd, turvallisuudesta ja kestdvdn kehityksen mukaisuudesta. Tamé tulee
olemaan mahdollisen EU:n bioteknologiasdddoksen keskeinen tavoite. Se edellyttdid myods
tietoon perustuvaa vuoropuhelua kansalaisyhteiskunnan kanssa.

Lisdksi bioteknologia ja biovalmistetut tuotteet ovat yleensd kalliimpia kuin niiden
fossiilipohjaiset kilpailijat, eivéitkd niiden yhteiskunnalliset ja kestdvyyshyddyt ole ilmeisid
monille kuluttajille.

3.8. Taloudellinen turvallisuus

Bioteknologian mahdollistavan ja muutosvoimaisen luonteen, joidenkin bioteknologioiden
yhdistetyn siviili- ja sotilaskdyton riskin sekd niiden védrinkdyttod ihmisoikeusloukkauksiin
koskevan riskin vuoksi bioteknologia médritettiin yhdeksi kymmenestid Euroopan taloudellisen
turvallisuuden kannalta kriittisestd teknologia-alasta. Komissio ja jdsenvaltiot arvioivat
parhaillaan teknologiaturvallisuuteen ja teknologiavuotoon kohdistuvia bioteknologian riskeja.

7 Ennustetusta kysyntiskenaariosta riippuen.

28 “The European biomass puzzle — Challenges, opportunities and trade-offs around biomass production and use
in the EU”: https://www.eea.europa.eu/en/newsroom/news/biomass-in-europe

2 IP5:een kuuluvat Euroopan patenttivirasto (EPO), Japanin patenttivirasto (JPO), Korean
immateriaalioikeuksien virasto (KIPO), Yhdysvaltojen patentti- ja tavaramerkkivirasto (USPTO) ja Kiinan
kansantasavallan kansallinen immateriaalioikeuksien virasto (NIPA).

30 Grassano, N., Napolitano, N., et al. (2024). Exploring the global landscape of biotech Innovation: preliminary
insights from patent analysis. Luxemburg: Euroopan unionin julkaisutoimisto (ei vield julkaistu).
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Arvioinnissa on kartoitettu vahvuuksia, joita olisi suojeltava, ja haavoittuvuuksia, jotka olisi
korjattava, tidrkeimmilld sovellusaloilla ja yksil6ity ensisijaisia riskiskenaarioita, mukaan
lukien bioteknologian véirinkdyton mahdollisuudet. Arvioinnin perusteella komissio ja
jasenvaltiot madrittdvat tdsmadllisia ja oikein suhteutettuja riskinhallintatoimenpiteitéd
varmistaakseen, ettd EU pysyy bioteknologian teknologisen innovoinnin eturintamassa,
varmistaa taloudellisen turvallisuutensa ja jatkaa tiivistd yhteistyotd mahdollisimman monen
samanmielisen kumppanin kanssa.

4. Mahdollisuudet ja jatkotoimet

4.1. Tutkimuksen hydodyntiminen ja innovoinnin edistiminen

Kokonaisvaltaisempi ldhestymistapa teknologian siirtoprosessiin  jésenvaltioissa voi
merkittdvisti hyodyttdd bioteknologia- ja biovalmistusyrityksid. Tdmé edellyttdd toimia
kolmella toisiinsa liittyvilld osa-alueella: 1) teknologian siirtovalmiuksien kehittdiminen (myos
koulutuksen sekd osaamisen kehittdmisen ja jakamisen avulla), ii) teknologian siirron rahoitus
ja 1i1) innovaatioekosysteemien suunnittelu tutkimusorganisaatioiden,
teknologiansiirtotoimistojen  ja  tutkimus-! ja  teknologiainfrastruktuurien®?  avulla.
Teknologiakeskukset®® ovat keskeinen viline teknologian siirron ja innovatiivisten tuotteiden
markkinoille saattamisen nopeuttamiseen. EU:ssa on ainakin 130 bioteknologian ja

biovalmistuksen alalla toimivaa teknologiakeskusta®*.

Toimet voisivat perustua alueiden kokemuksiin innovaatiostrategioidensa ja &alykkddn
erikoistumisen strategioidensa suunnittelusta. Useat EU:n alueet ovat maininneet
bioteknologian dlykkiin erikoistumisen strategiassaan.’®> Tdmén seurauksena strategiat
parantavat markkinaléheisen tutkimuksen ja innovoinnin valmiuksia bioteknologian alalla ja
kehittavit tarvittavia taitoja.

Innovoinnin ja teknologian kdyttdonoton taustatekijoiden ja pullonkaulojen tunnistamiseksi
komissio on kéynnistdnyt selvityksen, jossa tarkastellaan, miten EU vertautuu muihin
maailmanlaajuisiin ~ edelldkédvijoihin ~ bioteknologian ~ luomisessa ~ ja  siirrossa
biovalmistusteollisuuteen.

Tutkimusinfrastruktuurien tuottavamman kéyton helpottamiseksi komissio tutkii tapoja
nopeuttaa EU IBISBA -hankkeen (Industrial Biotechnology Innovation and Synthetic Biology

31 Tutkimusinfrastruktuurit ovat laitoksia, jotka tarjoavat tutkimusyhteisdille tutkimuksen tekemiseen ja
innovoinnin edistimiseen resursseja ja palveluja, kuten merkittivia tieteellisiéd laitteita tai laitekokonaisuuksia,
kokoelmia, arkistoja tai tieteellistd tietoa, tietojenkésittelyjérjestelmid ja viestintdverkkoja.

32 Teknologiainfrastruktuureissa teollisuuden toimijat voivat saada tiloja, laitteita, valmiuksia ja tukipalveluja
uusien tuotteiden, prosessien ja palvelujen kaupallistamiseen EU-lainsdéddédnnon mukaisesti.

33 Teknologiakeskukset ovat julkisia tai yksityisid organisaatioita, jotka harjoittavat soveltavaa tutkimusta ja
markkinaldheistd innovointia. Teknologiakeskukset tarjoavat pk-yrityksille yleensd seuraavia palveluja:
teknologiaan liittyvd asiantuntemus, mahdollisuudet validointia, demonstraatiota, konseptin toimivuuden
osoittamista / laboratoriotestausta, prototyyppien kehittdmisti ja testausta, koevalmistusta ja pilottituotantolinjoja
/ esituotantoa ja tuotteiden validointia / sertifiointia varten.

3 Komission Euroopan teollisten ekosysteemin seurantavilineen kautta lanseeraama Technology Centre
Mapping -tyokalu: https://monitor-industrial-ecosystems.ec.europa.eu/technology-centre/mapping

3583 CoP Observatory (europa.eu):_https://ec.europa.eu/regional_policy/assets/s3-observatory/index_en.html
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Accelerator)® kehitysti ja edistid sen kiyttdd alan luotettuna digitaalisena tietovarastona ja
palveluverkkona.

Tekodly ja datan kiytto

Bioteknologian alalla on nykyddn saatavilla ennennidkeméttomédn paljon dataa. Tekodlyn
avulla biopohjaisen teollisuuden yritykset voivat automatisoida monia prosesseja, mika
auttaa niitd sujuvoittamaan ja laajentamaan toimintaansa. Kuvien analysointia tekodlyn
avulla tai syvdoppimista voidaan kéyttdd mikrobiomien analysointiin, fenotyyppien
seulomiseen ja nopean diagnostiikan kehittimiseen monenlaisissa sovelluksissa. Tekodlyyn
perustuvien jirjestelmien kayttd biosynteesin kannalta parhaiden aineenvaihduntareittien
ennustamiseen ja useiden muuttujien testaamiseen virtuaalisesti voi nopeuttaa bioprosessien
kehittamistd. Tekodlyn kayttd mahdollistaa yksildlliset terveydenhuoltoratkaisut ja
tdsmédhoitojen ja -diagnostiikan kehittimisen.

Generatiivinen tekodly on erityisen lupaava teknologia. Se voi esimerkiksi luoda uusia
geenisekvenssejd tai analysoida olemassa olevia ja siten auttaa ymmaéartiméain
monimutkaisia geneettisid sairauksia, auttaa [0ytdméadn lddkkeitd ja tukea bioteknologiassa
ja hoidoissa tarvittavaa proteiini- ja peptiditekniikkaa. Se voi myos tukea synteettisen
biologian sovelluksia, kuten kestdvin kehityksen mukaisten kankaiden tuotantoa. Tekodlyn
avulla on luotu toistaiseksi kattavin tietokanta ihmisen proteiinien ennustetuista 3D-
rakenteista, ja tekodly on ennustanut yksittdisten proteiinien muotoja laskennallisesti sen
sijaan, ettd muodot olisi médritetty kokeellisesti vuosia kestdvien tydldiden ja usein kalliiden
tekniikoiden avulla. Tdma on yksi esimerkki siitd, miten tekodly on jo merkittévasti lisdnnyt
tieteellistd tietimysti>’.

Yritykset, jotka soveltavat tekoélyd bioteknologiassa ja biovalmistuksessa, voivat hyotyé ns.
tekodlypaketissa ehdotetuista toimenpiteisti®®, erityisesti tekodlytehtaista, joiden avulla
tekodlyalan startup-yritykset ja innovaatioyhteisd laajemminkin saavat etuoikeutetusti
kayttoonsd supertietokoneita. Myo0s tehostettu tuki yhteisille eurooppalaisille data-
avaruuksille ja merkittdvd GenAI4EU-aloite, jossa on varattu noin 500 miljoonaa euroa
generatiivisen tekodlyn kéyttoonoton edistdmiseen kaikissa unionin 14 teollisessa
ekosysteemissd, myos bioteknologiassa, voivat hyodyttda yrityksié.

Eurooppalaista terveysdata-avaruutta koskevalla asetuksella tullaan standardoimaan
terveysdataa EU:ssa, jotta sitd voidaan hyodyntdd paremmin tutkimuksessa, innovoinnissa
ja kansanterveyspolitiikassa (terveystietojen toissijainen kaytt6”’). Eurooppalainen
terveysdata-avaruus helpottaa terveystietojen saatavuutta ja kiyttéa, mukaan lukien niiden
kéayttod erityisesti terveysalan bioteknologian tutkimus- ja kehitystarkoituksiin, turvallisessa
ja luotettavassa ympdrist0ssa ja niin, ettd potilaiden perusoikeus yksityisyyteen turvataan.

1+ Million Genomes (1+MG) -aloitteella®® pyritdiin saamaan genomitieto ja vastaava
kliininen data turvallisesti saataville kaikkialla Euroopassa, jotta voidaan parantaa
tutkimusta, yksilollistd ~ terveydenhuoltoa  ja  terveyspolitilkkaa.  Aloitteen

36 IBISBA on keskitetty yhteyspiste, jonka kautta tiedeyhteison ja teollisuuden tutkijat saavat pddsyn bioprosessien
kehittdmisen kattaviin padstd padhdn- palveluihin (esim. prosessien optimointi, datapalvelut, analytiikka tai
proteiinien tunnistaminen ja muokkaaminen).

37 Tulokset saatiin Euroopan molekyylibiologian laboratorion ja DeepMind-tekoélyn yhteistydsti.

38 Komissio tukee tekoidlyalan innovaatioita:_https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/fi/ip_24 383

39 European '1+ Million Genomes' Initiative: https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/1-million-genomes
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genomitietoinfrastruktuurista tulee yhteinen Euroopan laajuinen datainfrastruktuuri
genomitietoja ja kliinistd dataa varten. Marraskuussa 2023 kiynnistyi 1+MG-aloitteen
toinen vaihe (laajentaminen ja jatkuvuus), jossa toteutetaan tekninen infrastruktuuri ja
otetaan se alustavasti kdyttoon kliinisid kéyttotapauksia koskevilla tutkimuspiloteilla sekd
liitetddn infrastruktuuri eurooppalaiseen terveysdata-avaruuteen. Vuoteen 2026 mennessa
operatiivinen infrastruktuuri on kaytossd 15 maassa. Integroitua maidenvélistd
datainfrastruktuuria voidaan kdyttd4 uusien biomarkkerien (esim. muut kuin terveydentilaan
liittyvat elintapoihin/ympéristoon perustuvat biomarkkerit, kuten ilmanlaatu, tydympariston
ominaisuudet) ja kattavampien tietoaineistojen kerddmiseen tdsmadlddketieteen ja
ikddntymistd koskevan tutkimuksen tarpeisiin.

Komissio  edistdd massadatan ja  tekodlyn soveltamista bioteknologia- ja
biovalmistusyrityksissé seuraavilla toimilla:

e GenAl4EU-aloitteen yhteydessé tuetaan jasenneltya tiedonvaihtoa sidosryhmien kanssa
tekoilyn ja erityisesti generatiivisen tekodlyn kéyttoonoton nopeuttamiseksi
bioteknologiassa ja biovalmistuksessa ja annetaan sidosryhmille tietoa siitd, miten
tekodlyalan startup-yritykset ja tiede- ja innovointiyhteisdt voivat saada helpommin
kéyttoonsd EuroHPC-supertietokoneita.

e Tuetaan kehittyneiden generatiivisten tekoilymallien kehittimisti
terveydenhuoltoa varten hyodyntimaélld erilaista dataa ja erilaisia vélineitd, kuten
multimodaalista dataa ja ihmisen terveyden virtuaalikaksosia®’, olemassa olevia rajat
ylittivid datainfrastruktuureja*! ja muita asiaankuuluvia tietolihteitd, joita tuetaan
Horisontti Eurooppa -puiteohjelmasta ja Digitaalinen Eurooppa -ohjelmasta ja kiyttden
EuroHPC-suurteholaskentakapasiteettia.

4.2. Markkinakysynnin voimistaminen

Menestydkseen markkinoilla, biopohjaisten tuotteiden on osoitettava, ettd ne ovat
kestivimmin valmistettuja ja ettd niiden ympdéristovaikutukset ovat vdhdisempid kuin
esimerkiksi petrokemian tuotteilla. Elinkaariarviointi on keskeinen menetelmé tuotteiden
ympéristovaikutusten arvioimiseen. Elinkaariarviointiin on kehitetty erilaisia periaatteita,
mutta komissio suosittelee tuotteen ympéristdjalanjilked koskevaa PEF-menetelméda (Product
Environmental Footprint), jota tarkistettiin viimeksi vuonna 2021. Sen seuraavassa
méidrdaikaistarkistuksessa (vuosina 2025-2026) komissio tulee viimeaikaisen tieteellisen
tiedon valossa tarkastelemaan uudelleen arviotaan fossiilipohjaisista ja biopohjaisista
tuotteista varmistaakseen niiden tasavertaisen kohtelun. Tarkastelussa otetaan huomioon
myos menetelmiit, joilla voidaan varastoida hiiltd rakennusmateriaaleihin.

Fossiilisten raaka-aineiden korvaamisen nopeuttamiseksi ja biopohjaisten tuotteiden kysynnin
ja markkinoille saattamisen edistimiseksi komissio tekee perusteellisen vaikutustenarvioinnin
siitd, voidaanko tietyissii tuoteryhmisséd ja julkisissa hankinnoissa asettaa biopohjaisen
sisiillon osuutta koskevia vaatimuksia. Tillaisia vaatimuksia voitaisiin asettaa kestivin

40 European Virtual Human Twins Initiative:_https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/virtual-human-twins
41 Esimerkiksi 1+ Million Genomes -aloite ja FEuropean Cancer Imaging -aloite https:/digital-
strategy.ec.europa.eu/en/policies/cancer-imaging
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kehityksen mukaisten tuotteiden ekologista suunnittelua koskevan uuden asetuksen nojalla
annettavilla delegoiduilla sdddoksilld, linjassa EU:n kansainvélisten sitoumusten kanssa.
Lisédksi komissio aikoo selvittdd, miten biovalmistettuja tuotteita (muita kuin elintarvikkeita)
voitaisiin tuoda paremmin esiin biopohjaisuudesta kertovilla pakkausmerkinnoilla.
Biovalmistettujen tuotteiden (muiden kuin elintarvikkeiden) merkinngill4 ja sertifioinnilla on
keskeinen rooli kuluttajien luottamuksen lisdédmisesséd, kun siirrytdédn yhd enenevissd madrin
kohti kestdvid ja ympéristoystévillisia valintoja. Bioteknologia- ja biovalmistusteollisuuden
yritykset voisivat antaa kuluttajille luotettavaa tietoa tuotteidensa biopohjaisesta sisédllostd ja
kestdvéstd tuotantotavasta kiyttdmailld vapaaehtoisia pakkausmerkintdjd, jotka perustuvat
biopohjaisten raaka-aineiden objektiivisiin kestivyyskriteereihin*?,

Tami voidaan toteuttaa tukemalla kiertobiotaloutta ja kannustamalla talteen otetun
hiilidioksidin kéyttoon uutena hiilivarana, kuten tiedonannossa “Kohti kunnianhimoista
teollista hiilenhallintaa EU:1le”* todetaan. Esimerkiksi innovaatiorahastosta tuetaan hankkeita,
joissa hiilidioksidia otetaan talteen ilmakehésti tai sekajétteestd ja muutetaan se arvokkaaksi
resurssiksi. Liséksi kestdvéa hiilen kiertoa koskevassa tiedonannossa on asetettu tavoite, jonka
mukaan vuoteen 2030 mennesséd 20 prosenttia kemiallisissa ja muovituotteissa kéytettavasta
hiilestd on perdisin kestivistd, ei-fossiilisista ldhteista.

Jotta EU:hun saadaan luotua elinvoimainen bioteknologian ekosysteemi, on siis muodostettava
vakaat, ennakoitavat ja tasapainoiset teollis- ja tekijdnoikeuksia koskevat puitteet, joilla
suojellaan bioteknologian innovointia, luodaan sille arvoa ja helpotetaan suojan saatavuutta
erityisesti arvoketjun pienimpien toimijoiden, kuten alkutuottajien ja pk-yritysten, kannalta.
Yhtendispatenttijirjestelmén kayttoonotto vuonna 2023 sekid lisdsuojatodistuksia koskevan
EU:n nykyisen jdrjestelmén paivittdminen, jota komissio ehdotti vuonna 2023 esittdménsa ns.
patenttipaketin yhteydessi,** tukevat uraauurtavaa bioteknologian innovointia. Kaikkien EU:n
innovoijien olisi saatava tdysi hyoty ndistd aloitteista, my0s bioteknologian alalla, joten
patenttipaketin nopea hyviksyminen on tirkeaa.

4.3.  Yksinkertaisemmat sidntelymenettelyt ja sujuvampi luvitus

EU:n tasolla tarvitaan lisdtoimia, jotta parannetaan edellytyksid tuotteiden siirtimiseen
laboratorioista tuotantoon ja tarjotaan yrityksille tasapuoliset toimintaedellytykset
sisdmarkkinoilla kypsien bioteknologian innovaatioiden kaupallistamiseksi.

Komissio tulee arvioimaan, miten EU:n lainsdiidintod ja sen tiytintoonpanoa voitaisiin
edelleen sujuvoittaa, jotta voidaan vihentii hajanaisuutta, selvittii mahdollisuuksia
yksinkertaistaa siddntelyd ja lyhentdd bioteknologian innovaatioiden markkinoille
saamiseen kuluvaa aikaa. Komissio tarkastelee myos kansallisella tai muilla
hallintotasoilla esiintyvii sidintelyesteiti, jotka haittaavat sisimarkkinoiden toimintaa.
Tété varten komissio kidynnistda selvityksen, jossa kartoitetaan teollisuuden keskeisid nykyisid

42 Muiden kuin energiaan liittyvien biopohjaisten raaka-aineiden tulevien kestivyyskriteerien olisi oltava
johdonmukaisia energiatuotteiden kestdvyyskriteerien kanssa, jotka sisdltyvét uudelleenlaadittuun uusiutuvan
energian direktiiviin 2018/2001.

43 Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle: ”Kohti kunnianhimoista teollista hiilenhallintaa EU:ssa” (COM(2024) 62 final).

4 Teollis- ja tekijanoikeudet: yhdenmukaistetut EU-patenttisdinndt:
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/fi/ip_23 2454
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biopohjaisia arvoketjuja, analysoidaan sddntelykehystd ja asiaa koskevan lainsdddédnnon
vaikutuksia ja luodaan siten perustaa mahdolliselle EU:n bioteknologiasiidokselle®.

Téssd yhteydessi tarkastellaan sddntelykehyksen yksinkertaistamista kohdennetusti keskittyen
tiettyihin osa-alueisiin, kuten yhdenmukaisten vaatimusten asettamiseen védhiriskiselle
bioteknologialle ja tiettyjen tuoteluokkien hyvéksyntimenettelyjen
sujuvoittamiseen/yksinkertaistamiseen. My0s tdytdntoonpanoon liittyvid kysymyksid
tarkastellaan, esimerkiksi sen selventdmiseksi, mitd sdéntelykehystd nopeasti kehittyviin
aloihin tai tuotteisiin ja teknologioihin, jotka eivdt istu yksiselitteisesti olemassa olevaan
luokitteluun, olisi sovellettava. Téméd edistdisi innovointia EU:ssa lisddmailld sddntelyn
selkeyttd ja ennustettavuutta yritysten kannalta ja auttaisi kasvattamaan tarvittavaa biomassan
tuotantoa EU:ssa. Lisdksi olisi hyviksyttdvd uusi asetus tietyilld uusilla genomitekniikoilla
tuotetuista kasveista, jotta EU voi hyotyd bioteknologian mahdollisuuksista maatalous- ja
elintarvikealalla.

Komissio tulee edelleen edistiméén sééintelyn testiympéristojen perustamista. Niiden avulla
uudenlaisia ratkaisuja voidaan testata rajoitetun ajan valvotussa ympéiristossa
sddntelyviranomaisten valvonnassa, jotta useammat ratkaisuista saataisiin nopeasti
markkinoille. Tdtd on jo ehdotettu ldpimurtohoidoille lddkelainsddddnnon uudistuksen
yhteydessa.

Tayttddkseen nykyiset tarpeet ja auttaakseen bioteknologiayrityksid tuomaan innovatiivisia
tuotteita markkinoille komissio pyrkii perustamaan EU:n bioteknologiakeskuksen hyodyntden
olemassa olevia rakenteita, kuten European Enterprise Network -verkostoa. Keskus olisi
operatiivinen viline, joka auttaisi bioteknologiayrityksii navigoimaan siéntely-
ympiéristossa ja loytiméain tukea toiminnan laajentamiselle.

45 Yksi mahdollisuus olisi terveysteknologian arvioinnista 15 pdivini joulukuuta 2021 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2021/2282 (EUVL L 458, 22.12.2021, s. 1) mukaisten
lahestymistapojen yleistiminen muuhun kuin liéketieteelliseen bioteknologiaan.
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EU:n johtoasema terveysalan bioteknologiassa

Bioteknologia on viimeisten 30 vuoden aikana mullistanut l4dketeollisuuden ja
mahdollistanut ldpimurtohoitoja, joilla voidaan pelastaa ihmishenkid ja parantaa
huomattavasti potilaiden ja heidédn perheidensid eldménlaatua. Bioteknologian kehitys
Euroopassa vaikuttaa edelleen myonteisesti alueen taloudelliseen hyvinvointiin. Vuonna
2018 terveysalan bioteknologian suora kokonaisvaikutus BKT:hen oli 29,0 miljardia euroa,
ja ala tydllisti suoraan yli 175 000 henke#d EU:ssa*®. Nykyinen bioteknologiaan perustuvien
ladkkeiden (biologisten lddkkeiden) kehittdmistd ja kéyttod koskeva sédédntelykehys on
kuitenkin monimutkainen, ja se voi sisdltdd useita paillekkiisid kansallisen ja EU:n tason
saddoksid, joilla sddnnelldadn 1ddkkeitd, pitkdlle kehitettyja terapioita, lddkinnéllisié laitteita
ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laitteita, ithmisperdisid aineita, muuntogeenisii
organismeja ja kliinisié tutkimuksia.

Ladkelainsdadddannon uudistaminen

Komissio on tehnyt ehdotuksen EU:n liikelainsdidinndn tarkistamisesta. Ehdotus*’ sisiltia
tarvittavat elementit, joiden myotd EU:n sdintelyjarjestelmistd tulee riittdvin joustava
turvallisia ja tehokkaita uusia innovatiivisia bioteknologisia lddkkeitd varten. Uudistuksella
pyritddn luomaan sddntely-ympéristd, jossa EU voi jatkaa innovointia ja olla
maailmanlaajuinen edelldkéviji lddketeollisuuden bioteknologiassa, mukaan lukien pitkille
kehitetyssi terapiassa kiytettédvien lidkkeiden (ATMP-lddkkeet) osalta®®. Siind ehdotetaan
uudistuksia, kuten sdfdntelyn testiympdiristoji, selkeytetidin rajapintaa ja
vuorovaikutusta muiden lainsifddintokehysten kanssa, jotta kehittdjid voidaan auttaa
noudattamaan sdintelyvaatimuksia, erityisesti yhdistelmétuotteiden osalta; tutkitaan uusia
mahdollisuuksia biovalmistuskapasiteetin laajentamiseksi tai monipuolistamiseksi; ja
ehdotetaan selkedmpid sdéntojd sairaalapoikkeuksen*® nojalla valmistettaville ATMP-
ladikkeille. Samaan aikaan on kdynnissd selvitys, jossa tarkastellaan ATMP-ladkkeitd
koskevan sidédntelykehyksen mukaisen sairaalapoikkeuksen soveltamista ja kdytdnnon
kokemuksia innovatiivisten bioteknologiatuotteiden kehittdmisestd ja asettamisesta
saataville sairaalaympdristossa eri puolilla EU:ta.

Lidkelainsalididnnon uudistamista koskevien ehdotusten nopea hyviiksyminen on niin
ollen avainasemassa terveysalan bioteknologian edistimisessi Euroopassa.

Komissio tukee biovalmistusta myds edistimélld innovatiivisten valmistusteknologioiden
kehittamistd vuoden 2024 EU4Health-tydohjelman kautta. Lisdksi komissio kdynnistii

46 WiFOR Institute (2020), Measuring the Economic Footprint of Biotechnology in Europe:
https://www.wifor.com/uploads/2021/03/201215_WifOR_EuropaBIO_ Economic_Impact Biotech FINAL.pdf
“Thttps://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-
legislation_en

48 ATMP-ldikkeitd koskeva yleistason siéntelykehys esitetiéin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EY) N:0 1394/2007, annettu 13 péivénd marraskuuta 2007, pitkélle kehitetyssd terapiassa kaytettivistd 1ddkkeistd
sekd direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta.

4 Sairaalapoikkeuksen nojalla ATMP-l4ikkeitd voidaan kiyttdd ilman keskitettyd myyntilupaa. ATMP-ldike olisi
valmistettava muutoin kuin rutiininomaisesti erityisten laatuvaatimusten mukaisesti, ja sitd olisi kdytettdva
samassa jasenvaltiossa sairaalassa l4dkarin yksinomaisen ammatillisen vastuun alaisuudessa, jotta noudatettaisiin
yksittéiselle potilaalle annettua yksilolliseen kiytt6on valmistetun tuotteen yksittdistd ladkemaardysta.
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selvityksen siitd, miten olemassa olevia resursseja ja infrastruktuuria, mukaan lukien
yhteisyrityksissd kehitetyt resurssit ja infrastruktuurit, voitaisiin parhaiten hyodyntia
terveysalan bioteknologian tarpeisiin, jotta voidaan parantaa biovalmistuskapasiteettia
EU:ssa.

Kansallisiin vastuisiin liittyvii yhteistyo

Ennen kuin lddkkeelle voidaan myontda myyntilupa, sen toimivuudesta on tuotettava ndyttoa
kliinisilla tutkimuksilla. Erot kansallisissa vaatimuksissa ja kansallinen lisdsddntely
haittaavat edelleen biologisten lddkkeiden ja ATMP-lddkkeiden kliinisid tutkimuksia.
Kliinisid lasketutkimuksia koskevaa asetusta®® on sovellettu vuodesta 2022. Siirtyminen
uuteen kehykseen on kuitenkin yhd kesken eikd asetus ole tiysin saavuttanut koko
potentiaaliaan yhdenmukaistaa ja helpottaa kliinisten lddketutkimusten tekemistd EU:ssa.
Komissio pyrkii edelleen yhdenmukaistamaan, parantamaan ja yksinkertaistamaan kliinisiin
tutkimuksiin liittyvid prosesseja EU:ssa tiiviissd yhteistyOssd jdsenvaltioiden, Euroopan
ladkeviraston ja asiaankuuluvien sidosryhmien kanssa Accelerating Clinical Trials in Europe
(ACTEU) -aloitteen puitteissa®'. Komissio kidynnistdd vuoden 2024 loppuun mennessi
selvityksen Kkliinisia lddketutkimuksia koskevan asetuksen taytintoonpanosta
arvioidakseen sen vaikutusta eurooppalaiseen kliiniseen tutkimukseen ja laatiakseen
vaaditun raportin sen toiminnasta. Komissio arvioi, onko lainsdddéntoa tarpeen tarkistaa,
ja tarkastelee tarvitaanko muita toimia, kuten kliinisid lddketutkimuksia kisittelevid
keskuksia, joiden avulla lieventéd rajat ylittdvda hajanaisuutta ja kehittdd valmiuksia.

EU:n lddkestrategiassa asetetun ja hinnoittelusta ja korvauksista vastaavien kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten ja julkisen terveydenhuollon maksajien ryhmissd laaditun
kohtuuhintaisuustavoitteen pohjalta komissio kannustaa edelleen vapaaehtoiseen
yhteisty6hon lddkkeiden tehokkuusanalyysin, hinnoittelun ja korvaamisen osalta. Téhan voi
sisdltyd bioteknologian tuotteita ja biosimilaarilddkkeitd, jotta varmistetaan, etti naméi
tuotteet vastaavat terveydenhuoltojirjestelmien tarpeita.

4.4.  Julkisten ja yksityisten investointien kasvattaminen

EU:lla on bioteknologian ja biovalmistuksen tukemiseen monenlaisia rahoitusvélineitd, kuten
Horisontti Eurooppa -puiteohjelma, mukaan lukien Euroopan kiertotaloutta ja biopohjaisia
ratkaisuja edistidva yhteisyritys (CBE-yhteisyritys) ja innovatiivisen terveydenhuollon aloitteen
yhteisyritys (IHI-yhteisyritys), sekd EU4Health-ohjelma, innovaatiorahasto ja nyt myos
Euroopan strategisten teknologioiden kehysvéline (STEP). Pelkéstddn koheesiopolitiikalla on
vuodesta 2014 ldhtien rahoitettu noin 3 700 markkinaldheistd bioteknologian tutkimus- ja
innovointihanketta EU:n eri alueilla.’”> Rahoitusmahdollisuuksia koskevan tiedon
saatavuuden osalta STEP-asetuksen nojalla perustettu suvereniteettiportaali sisiltdd tietoa
11:ssd EU:n rahoitusohjelmassa kdynnissa olevista ja tulevista ehdotus- ja tarjouspyynndisti
my0s bioteknologian alalla.

50 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 péivind huhtikuuta 2014, ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden kliinisistd 1ddketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta.

3! Toimiin kuuluvat menettelyohjeet, data-analytiikan parantaminen ja eettisten komiteoiden unionitasonryhmén
perustaminen, joka mahdollistaa yhteistyon kansallisten vaatimusten yhdenmukaistamiseksi.

32 EU:n yhteisrahoittamat hankkeet (europa.eu): https://kohesio.ec.europa.eu/fi/hankkeet
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Jotta voidaan kehittdd ja skaalata innovaatioita, joilla on potentiaalia luoda uusia markkinoita,
komissio kannattaa bioteknologiaan ja biovalmistukseen liittyvien erityishaasteiden
sisdllyttimisti Euroopan innovaationeuvoston (EIC) vuoden 2025 Accelerator-
tyoohjelman yhteiskehittimis- ja komiteamenettelyyn. Lisdksi selvitellddn kohdennetun
lisdtuen antamista ldpimurtoteknologioille Euroopan innovaationeuvoston puitteissa, myods
pddomasijoitusten muodossa. Kunhan ilmastoon liittyvit bioteknologian ja biovalmistuksen
innovaatiot lahestyvédt korkeaa teknologian valmiustasoa riittdvan laajasti ja monipuolisesti,
komissio selvittdd my0ds, miten innovaatiorahastosta voitaisiin tukea niiden lanseeraamista ja
kiyttoonottoa markkinoilla, erityisesti kéyttdmélld rahastoa kansallisen rahoituksen
vivuttamiseksi.

HERA Invest-jirjestely, jota tuetaan EU4Health-ohjelmasta, tukee InvestEU-
monimuotorahoituksella kiireellisimpiin rajat ylittdviin terveysuhkiin liittyvdd tutkimusta ja
kehitystyotd. HERA Invest on rahoitusmekanismi ladketieteellisten vastatoimien ja niihin
liittyvien teknologioiden edistyneen tutkimuksen ja kehittimisen edistdmiseksi. Se paikkaa
alan merkittdvda rahoitusvajetta 100 miljoonalla eurolla, joilla tuetaan innovatiivisia pk-
yrityksié lainoilla kliinisten tutkimusten alku- ja loppuvaiheissa.

Erikoistuneiden sijoittajien vdhdinen mdidrd EU:ssa verrattuna maailman muihin alueisiin
nidhdiin usein esteend eurooppalaisen bioteknologian kehittdmiselle ja laajentamiselle. Talta
osin komissio tutkii mahdollisuuksia auttaa Euroopan investointipankkiryhmia
laajentamaan European Tech Champions -aloitetta, hankkia lisdrahoitusta jasenvaltioilta ja
houkutella uusia investoijia, jotta saadaan kilpailukykyisid ja suuririskisid julkisia investointeja
lupaavaan bioteknologiaan. Erityisesti olisi vastattava haasteisiin saada myohiisen vaiheen
kasvurahoitusta ja keskityttava strategisiin aloihin, kuten terveysturvallisuuteen.

Padomamarkkinaunionista &skettdin annetun euroryhmin lausunnon mukaisesti komissio
kdynnistdd vuoden 2024 loppuun mennessd selvityksen, jossa kartoitetaan rahoituksen
saannin esteiti ja tapoja lujittaa sijoitusrahastojen, porssien ja osakekaupankiynnin
jalkeisten infrastruktuurien roolia niin, ettd voidaan paista riittdviin mittakaavaan, parantaa
tietopohjaa, luoda syvempid likviditeettivarantoja ja auttaa alentamaan yritysten
rahoituskustannuksia. Tunnistetuista esteistd ja ratkaisuista riippuen tdméd voisi luoda pohjaa
unionin tason toimille ja/tai jdsenvaltioiden tai markkinatoimijoiden aloitteille.

Euroopan investointipankin tulevassa biotaloutta koskevassa selvityksessd mééritetddn
rahoitusvajeita, arvioidaan markkinoiden tarpeita ja esteitd ja yksiloiddén uusia innovatiivisia
hankkeita. Selvityksen perusteella komissio aikoo analysoida, voidaanko nykyisid
rahoitusvélineitd parantaa taloudellisen tuen lisddmiseksi bioteknologiaan ja biovalmistukseen
perustuville ratkaisuille.>

Innovoinnin pitkéjénteisyydestd johtuen verohyvitykset, jotka ovat valtiontukisddntdjen ja
vilitontd verotusta koskevien EU:n aloitteiden mukaisia, voivat luoda kannustimia yksityisille
investoinneille  bioteknologiaan. Jotkin jdsenvaltiot ovat jo hyoddyntdneet tétd
tukimahdollisuutta. Esimerkiksi Ranskassa yritys voi saada 30 prosentin verohyvityksen
enintddn 100 miljoonan euron t&k-investoinneistaan ja 5 prosentin hyvityksen yli 100

33 Valtiontukisiéintdjen puitteissa riskirahoitussuuntaviivat, yleinen ryhmépoikkeusasetus (riskirahoitustukea
koskeva 21 artikla) sekd tutkimus-, kehitystyo- ja innovointikehys (t&ké&i) tarjoavat runsaasti mahdollisuuksia
bioteknologian ja biovalmistuksen taloudelliseen tukemiseen.
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miljoonan euron investoinneista. Komissio tulee selvittelemdin t&k-toiminnan yleisten tai
kohdennettujen verohyvitysten mahdollistamisen vaikuttavuutta.

Kansainviliselld tasolla ulkoiset rahoitusvilineet, kuten Euroopan kestédvén kehityksen rahasto
plussan (EKKR+) avoin jarjestelmé, tarjoavat takausjérjestelmid eurooppalaisten yritysten
investointiriskien vahentdmiseksi Afrikassa, Latinalaisessa Amerikassa ja Karibian alueella.

4.5. Bioteknologiaosaamisen vahvistaminen

EU:n osaamisohjelmaan kuuluvalla osaamissopimuksella paikataan yritysten kriittisimpid
osaamisvajeita ja sithen osallistuvat aktiivisesti yritykset ja keskeiset koulutusalan toimijat.
Laaja-alaisilla ja alueellisilla osaamiskumppanuuksilla voi olla merkittdvd rooli
bioteknologiaan ja biovalmistukseen liittyvien tdydennys- ja
uudelleenkoulutusmahdollisuuksien  tarjoamisessa  tyoikdisille erityisesti maatalous-
/elintarvike-, terveys- ja  tekstiilialoilla, jolla on jo olemassa laaja-alaisia
osaamiskumppanuuksia®®. Lisiksi voitaisiin harkita erityistd laajamittaista kumppanuutta
bioteknologian ja biovalmistuksen alalla ottaen huomioon tdmén erittdin nopeasti kehittyvin
toimialan erityiset osaamishaasteet. Tillaisia kumppanuuksia voidaan yhteisrahoittaa
Erasmus+ -ohjelman Blueprint Alliances -osiosta.

Dynaamisten Eurooppalaiset yliopistot -aloitteen liittoutumien ja Erasmus+-kumppanuuksien
ja -innovaatioyhteenliittymien kasvava middrd voi sekin vahvistaa bioteknologiasektorin
edellyttimien edistyneiden taitojen kehittymista.

Bioteknologian teollisuusklusterien ja alueellisten innovaatiolaaksojen ldheisen yhteistyon
keskusten ansiosta yritykset voivat neuvoa yliopistoja bioteknologiaan liittyvien korkea-asteen
kurssien opetussuunnitelmien ja sisdllon suunnittelussa, jotta ne voidaan mukauttaa paremmin
EU:n bioteknologia- ja biovalmistusyritysten tarpeisiin.

STEP-kehysviline on uusi budjettirahoitusmuoto, jonka tavoitteena on tukea kriittisten
teknologioiden kehittdmisti ja korjata tydvoima- ja osaamisvajetta kolmella STEP-sektorilla,
joihin lukeutuu my0s bioteknologia-ala. Eri teollisuudenaloille yhteisen tydvoimapulan ja
osaamisvajeen vuoksi osaamisen kehittdminen on keskeisen tirkedd. Sithen voidaan pdista
erilaisilla koulutushankkeilla eri sidosryhmien, erityisesti tydmarkkinaosapuolten, tuella.>

Osaamisvajeen paikkaamiseksi sekd lahjakkuuksien kasvattamiseksi ja sdilyttdmiseksi EU:ssa
voitaisiin myds houkutella ammattitaitoisia kolmansien maiden kansalaisia tydskentelemdédn
EU:n bioteknologia-alalla. EU:n osaajareservijirjestelmé tulee olemaan ensimmiinen EU:n
laajuinen foorumi, jolla autetaan tyonantajia ja EU:n tyomarkkinoilla tarvittavia
ammattitaitoisia kolmansien maiden kansalaisia 16ytimién toisensa.>®

Lisdksi New European Bauhaus Academy tukee rakennetun ympiriston kiertotalouteen,
bioteknologiaan ja biovalmistukseen liittyvad tdydennyskoulutusta. Komissio aikoo selvittda,
miten konseptia voisi laajentaa muille aloille, joilla on suora vaikutus kansalaisten eldméén,
kuten tekstiilialalle.

>4 https://pact-for-skills.ec.europa.eu/about/industrial -ecosystems-and-partnerships/health_en, https://pact-for-
skills.ec.europa.eu/about/industrial-ecosystems-and-partnerships/agri-food_en

%5 Communication from the Commission to the European Parliament, the Council, the European Economic and
Social Committee and The Committee of the Regions: Labour and skills shortages in the EU: an action plan,
COM(2024) 131 final.

36 Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi EU:n osaajareservin perustamisesta (COM(2023) 716
final).
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Kiertotalouden, materiaalien kestivin hankinnan ja saasteiden vihentimisen
edistiminen — bioteknologia vihreissa siirtyméssi

Uusiutuvien biopohjaisten materiaalien ja energiankantajien tuotanto jétteistd ja
biomassasta bioteknologian avulla innovatiivisella, kestivilld ja kiertotalouteen
perustuvalla tavalla voi merkittdvasti edistdd vuoden 2050 ilmastoneutraaliustavoitteen
saavuttamista sekd luoda vihreitd tyopaikkoja ja kestdvdd talouskasvua kaikkialla
Euroopassa.

Mikro-organismien tai niiden biologisten komponenttien kédyttoon perustuva teollinen
bioteknologia mahdollistaa uusia prosesseja, joissa kdytetdin vihemmaén luonnonvaroja ja
energiaa ja jotka tuottavat vdhemmén jétettd ja saastuttavia péédstojd. Entsyymeihin
perustuvat tai muut bioteknologiapohjaiset prosessit ovat ratkaisevan térkeitd myos uusien
kierrdtysteknologioiden kannalta.

Ympiristobioteknologialla voidaan puhdistaa jédtevirtoja ja saastunutta maaperdd nykyisté
tuloksellisemmin.  Ympdristobioteknologia ~ voi ~ myds  auttaa  vdhentimiin
mikromuovisaastetta.

Bioteknologian muut muodot yhdistettyni mikrobiomejas’ koskevan tietimyksen
soveltamiseen voivat edistdd ilmastonmuutoksen torjuntaa. Esimerkiksi biopohjaisten
jarjestelmien avulla voidaan paremmin havaita ja seurata kemiallisia epédpuhtauksia.
Téllaiset jarjestelmit voisivat myds johtaa vaihtoehtoisten energialdhteiden kehittimiseen
muuntamalla ~ merilevid ~ tai  tuottamalla  biohybridipohjaisia  keinotekoisia
fotosynteesijirjestelmii ja tarjoamalla innovatiivisen ratkaisun hiilen talteenottoon. Samalla
pidettdisiin huolta biologisesta monimuotoisuudesta. Pddstdjen vdhentdmistd voidaan
edelleen tehostaa muuntamalla biomassaa ja jiteraaka-aineita kestdviksi polttoaineiksi.

Nopeuttaakseen ilmastoon ja kestdvain kehitykseen liittyvédn bioteknologian soveltamista
komissio tulee selvittimédn, miten Kestidvisti tuotettujen, vihiriskisten biologisten
torjunta-aineiden ja biopohjaisten lannoitteiden markkinahyviksyntdd voitaisiin
nopeuttaa. Joitakin Euroopan maaperdsopimusta koskevan mission elédvistd laboratorioista
voitaisiin kdyttdd tdllaisten aineiden ja niiden maaperdvaikutusten testaamiseen. Testien
tulokset voisivat luoda perustaa jatkotoimille.’®

4.6. Standardien kehittiminen

Standardit ovat erittdin tirkeitd bioteknologian, biovalmistuksen ja yleisesti biopohjaisten
teollisuudenalojen kannalta. Vaikka niiden noudattaminen on useimmiten vapaaehtoista, ne
helpottavat markkinoille péddsyéd ja innovointia vaikuttamalla alan kédytdnt6ihin, ohjaamalla
toimintaperiaatteita ja varmistamalla, ettd tuotteet tai prosessit tayttavét laatua, turvallisuutta ja

57 Mikrobiomit maééritellddn tietyn ympériston tai ekosysteemin, kuten maaperdn, meren tai suolen,
monimutkaisiksi mikrobiyhteisdiksi.

% EU:n missio: Euroopan maaperisopimus: https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-
opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/soil-deal-

europe_en
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kestdvad kehitystd koskevat yleisesti tunnustetut tavoitearvot. Siksi on olennaisen tarkeda
paivittdd vanhentuneita standardeja ja kehittda tarvittaessa uusia. Komissio kannustaa edelleen
laatimaan ja paivittiméaan bioteknologiaa ja biovalmistusta koskevia eurooppalaisia
standardeja eurooppalaisten standardointiorganisaatioiden tuella ja EU:n kilpailusddntojen
mukaisesti. Téltd osin komissio ilmoitti eurooppalaista standardointia koskevassa unionin
vuotuisessa  tyoohjelmassaan  vuodelle 2024 aikovansa pyytdd eurooppalaisia
standardointiorganisaatioita kehittimaén ja tarkistamaan biomateriaaleja, biopohjaisia tuotteita
ja puutuotteita koskevia standardointijulkaisuja.

4.7. Yhteistoiminta ja synergiat

Komissio pyrkii edesauttamaan bioteknologisiin prosesseihin ja biovalmistukseen liittyvien
teknologioiden kiyttoonottoa EU:n eri alueilla alueellisten innovaatiolaaksojen®® avulla.
Alueellisista innovaatiolaaksoista voisi tulla erityiskysymyksié, kuten terveysturvallisuuteen
liittyvdd bioteknologiaa ja elintarvikejdrjestelmien bioteknologiaa, kisittelevia EU:n
bioteknologian sektorikohtaisia huippuosaamiskeskuksia. Komissio tukisi tdhén liittyen
julkisista kansallisista, alueellisista tai paikallisista innovaatiopolitiikoista ja -ohjelmista
vastaavia viranomaisia toteuttamaan yhteisia toimia, joilla edistetdén innovointia, kehittdmista
ja kéyttoonottoa bioteknologian ja biovalmistuksen alalla. Téhdn osallistuisivat myos
yksityinen sektori sekd tutkimus- ja innovointitoimijat.

Lisdksi komissiolla on térkeitd yhteistoimintafoorumeita, kuten Enterprise Europe Network ja
Euroopan klusteriyhteistydfoorumi (ECCP), jotka voivat tarjota tdydentivid neuvonta- ja
verkostoitumismahdollisuuksia. ECCP-klusteriin kuuluu ainakin 159 bioteknologian alalla
toimivaa organisaatiota, jotka voivat osallistua niihin toimiin.®

Lisdksi biopohjaiset arvoketjut hyotyisivdat alkutuottajien (esim. viljelijoiden ja
metsdnhoitajien) tiivilmmastd mukaan ottamisesta, silli he ovat useimpien biopohjaisten
arvoketjujen alkupiste. Télld hetkelld alkutuottajat (viljelijdt ja metsénhoitajat) ovat usein vain
biomassan toimittajia, eivétka aina saa riittdvid hyotyji, jotka takaisivat heiddn kiinnostuksensa
pitkén aikavilin litkesuhteisiin.

4.8.  Osallisuuden ja kansainvilisen yhteistyon edistiminen

Kansainvilisessd yhteistyossd voidaan hyddyntdd EU:n vahvuuksia bioteknologian alalla
tietojen jakamisen ja teollisen yhteistoiminnan kautta. Komissio tulee selvittiméiin
mahdollisuutta kiynnistii kansainvilisia bioteknologia- ja biovalmistuskumppanuuksia
keskeisten kansainvilisten kumppaneiden, kuten Yhdysvaltojen, Intian, Japanin ja
Eteli-Korean, kanssa, jotta voidaan tehdd yhteistyotd tutkimuksen ja teknologian siirron
alalla ja etsid mahdollisuuksia strategiseen yhteistyohon sddntelyyn ja markkinoille padsyyn
liittyvissd kysymyksissd. Téllaisessa yhteistyOssd voitaisiin késitelld my0s terveyteen ja
maailmanlaajuiseen elintarviketurvaan liittyvid ndkokohtia. Komissio edistdd Global Gateway
-strategian ja EU:n globaalin terveysstrategian mukaisesti nykyisid kumppanuuksia Afrikan,
Latinalaisen Amerikan ja Karibian maiden kanssa terveystuotteiden valmistuksessa.

%% Yksi Euroopan komission tiedonannon ”Uusi eurooppalainen innovaatio-ohjelma” (COM(2022) 332 final)
viidestd lippulaivahankkeesta.

60 Klusteriin  kuuluvat  organisaatiot on  kartoitettu =~ Euroopan  klusteriyhteistydfoorumilla:
https://reporting.clustercollaboration.eu/industry

19


https://reporting.clustercollaboration.eu/industry

Tavoitteena on monipuolistaa globaaleja toimitusketjuja, ratkaista kriittisten terveystuotteiden
pulaa ja keventdd maailmanlaajuista tautitaakkaa. Yleisemmin komissio tarkastelee
bioteknologian ja biovalmistettujen tuotteiden kaupan esteitd ja mahdollisuuksia esteiden
poistamiseen kauppasopimuksilla.

Lisdksi EU ja Yhdysvallat tehostavat tyotd EU:n ja Yhdysvaltojen kauppa- ja
teknologianeuvostossa sekd tiede- ja teknologiasopimuksen puitteissa tutkiakseen
innovatiivisten ja kestdvien bioteknologian ja biovalmistuksen ratkaisujen mahdollisuuksia
vastata maailmanlaajuisiin haasteisiin, kuten ilmastonmuutoksen hillitsemiseen ja siihen
sopeutumiseen, biologisen monimuotoisuuden suojeluun ja terveystulosten parantamiseen. Ne
my®0s tarkastelevat yhdessé bioteknologiaan liittyvid taloudellisen turvallisuuden riskeja.

EU jatkaa yhteisty6td kumppaneidensa kanssa YK:n maailmanlaajuisissa toimintakehyksissa,
kuten Maailman terveysjérjestossd, biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen ja
sithen liittyvén Cartagenan bioturvallisuuspdytékirjan puitteissa sekd vuoden 2020 jélkeisessd
maailmanlaajuisessa biodiversiteettikehyksessd (Kunming-Montreal Global Biodiversity
Framework)  varmistaakseen  bioteknologian  turvallisen ja  kestdvdn  kdyton
maailmanlaajuisesti.

5. Paatelmat

Digitalisaation ja tekodlyn tukemat poikkeukselliset edistysaskeleet biotieteissd sekd
mahdolliset biologiaan pohjautuvat ratkaisut yhteiskunnallisten haasteiden seldttimiseksi
tekevdt bioteknologiasta ja biovalmistuksesta yhden tdmin vuosisadan lupaavimmista
teknologian osa-alueista. Niiden avulla EU voi nykyaikaistaa alkutuotantoaan ja teollisuuttaan,
edistdd kiertotaloutta, parantaa kilpailukykyddn ja héirionsietokykyéén, tarjota parempaa
terveydenhuoltoa kansalaisille ja onnistua vihredssa siirtyméssa.

Koordinoidumpi ldhestymistapa bioteknologiaan ja biovalmistukseen liittyvissd politiikoissa
auttaa hyodyntdmédn niiden tdyden potentiaalin. EU:n bioteknologian ja biovalmistuksen
kilpailukyvyn vahvistaminen edellyttdd sdantely-, teollisuus-, talous- ja sosiaaliulottuvuuksia
omaavia toimenpiteitd. N&itd ovat esimerkiksi merkittdvit investoinnit infrastruktuuriin ja
taitotietoon. On myos varmistettava, ettd EU:n sisimarkkinoista saadaan tdysi hyoty irti.
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Komissio jatkaa EU:n tason toimintapuitteiden seurantaa ja vahvistamista seuraavien
keskeisten toimien mukaisesti:

e Toimi I: Sdantelykehyksen yksinkertaistaminen ja markkinoille padsyn nopeuttaminen:
Komissio kdynnistdd selvityksen, jossa analysoidaan miten bioteknologiaan ja
biovalmistukseen sovellettavaa lainsdédddntod voitaisiin entisestddn sujuvoittaa EU-
politiikan eri aloilla. Se pyrkii tekemdin sdintelykehykseen kohdennettuja
yksinkertaistuksia, joilla muun muassa nopeutetaan hyviksyntdmenettelyjd ja
markkinoille saamista. Selvitys saatetaan paatokseen vuoden 2025 puoliviliin mennessi
ja se voi toimia perustana mahdolliselle EU:n bioteknologiasddddkselle.

e Toimi 2: Tuen lisdédminen toiminnan laajentamiseen ja sddntely-ymparistossa
navigointiin: Komissio pyrkii perustamaan vuoden 2024 loppuun mennessd EU:n
bioteknologiakeskuksen, joka auttaisi bioteknologiayrityksid navigoimaan saddntely-
ympéristossé ja 10ytdmain tukea toimintansa laajentamiseen.

o Toimi 3: Yleisen ja generatiivisen tekodlyn kayttd: Komissio tukee jdsenneltyd
yhteydenpitoa sidosryhmien kanssa tekodlyn ja erityisesti generatiivisen tekodlyn
kayttoonoton nopeuttamiseksi bioteknologian ja biovalmistuksen alalla (GenAI4EU-
ohjelman yhteydessd). Komissio aikoo myds vuoden 2024 kuluessa lisété tietoisuutta
tekodlyalan startup-yritysten ja tiede- ja innovointiyhteison entistd helpommista
mahdollisuuksista hyddyntdd EuroHPC-supertietokoneita.

o Toimi 4: Yksityisten investointien kannustaminen: Investointiesteiden poistamiseksi
komissio laatii vuoden 2025 puolivdliin mennessd selvityksen, jossa kartoitetaan
rahoituksen saannin esteitd ja tapoja lujittaa sijoitusrahastojen, porssien ja
osakekaupankiynnin jilkeisten infrastruktuurien roolia.

e Toimi 5: Julkisten investointien lisidminen yksityisten investointien kannustamiseksi
alalla: Komissio kannattaa bioteknologian ja biovalmistuksen siséllyttdmistd Euroopan
innovaationeuvoston (EIC) vuoden 2025 Accelerator-tydohjelmaan innovaatioiden
kehittdmiseksi ja niiden mittakaavan laajentamiseksi.

e Toimi 6: Tasapuolinen vertailu fossiilipohjaisten tuotteiden kanssa: Komissio kehittdi
vuonna 2025 menetelmid, joilla varmistetaan fossiilipohjaisten ja biopohjaisten
tuotteiden tasapuolinen vertailu. Tdhén sisdltyy tuotteiden ympéristojalanjdljen PEF-
mittausmenetelmin (Product Environmental Footprint) tarkasteleminen tuotteiden
ympdristovaikutusten arvioimiseksi.

e Toimi 7: Bioteknologian ja biovalmistuksen markkinoiden laajentaminen: Vuoden 2024
loppuun mennessd komissio syventdd tiede- ja teknologiasopimusten puitteissa
yhteistyotadn kansainvilisten kumppanien, kuten Yhdysvaltojen, kanssa bioteknologian
tutkimuksen alalla.

e Toimi 8: Komissio tarkastelee EU:n biotalousstrategiaa uudelleen vuoden 2025 loppuun
mennessd. EU:n talouden vahvistamiseksi tarkastelussa otetaan huomioon nykyiset
yhteiskunnalliset ja viestokehitykseen ja ympéristoon liittyvdt haasteet sekd
vahvistetaan biotalouden teollista ulottuvuutta ja yhteyksid bioteknologiaan ja
biovalmistukseen.
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