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Euroopan parlamentti, joka

-  ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja
erityisesti sen 9, 151 ja 152 artiklan, 153 artiklan 1 ja 2 kohdan seka
173 ja 179 artiklan, jotka koskevat EU:n teollisuuspolitiikkaa ja
tutkimusta ja joissa viitataan muun muassa unionin teollisuuden
kilpailukykyyn ja unionin tieteellisen ja teknologisen perustan
lyjittamiseen,

- ottaa huomioon Euroopan unionista tehdyn sopimuksen ja erityisesti
sen 5 artiklan 3 kohdan seka siihen liitetyn toissijaisuus- ja
suhteellisuusperiaatteen soveltamisesta tehdyn poytakirjan N:o 2,

- ottaa huomioon 20. maaliskuuta 2024 annetun komission
tiedonannon "Tulevaisuutta rakentamassa luonnon opein:
bioteknologian ja biovalmistuksen kehittaminen EU:ssa”
(COM(2024)0137),

- ottaa huomioon 9. syyskuuta 2024 julkaistun Euroopan kilpailukyvyn
tulevaisuutta kasittelevan Mario Draghin raportin "The future of
European competitiveness”,

- ottaa huomioon 29. tammikuuta 2025 annetun komission
tiedonannon "EU:n kilpailukykykompassi” (COM(2025)0030),

- ottaa huomioon 26. helmikuuta 2025 annetun komission tiedonannon
“Puhtaan teollisen kehityksen ohjelma: kilpailukykyyn ja
vahahiilistamiseen tahtaava yhteinen etenemissuunnitelma”
(COM(2025)0085),
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ottaa huomioon 11. joulukuuta 2019 annetun komission tiedonannon
“"Euroopan vihrean kehityksen ohjelma” (COM(2019)0640),

ottaa huomioon 10. huhtikuuta 2024 julkaistun Enrico Lettan
raportin “Much more than a market”,

ottaa huomioon 19. helmikuuta 2025 annetun komission tiedonannon
“Maataloutta ja elintarvikkeita koskeva visio - Maatalous- ja
elintarvikealasta houkutteleva tuleville sukupolville”
(COM(2025)0075),

ottaa huomioon tyojarjestyksen 55 artiklan ja 148 artiklan 2 kohdan,

ottaa huomioon teollisuus-, tutkimus- ja energiavaliokunnan
mietinnon (A10-0123/2025),

ottaa huomioon, etta EU:n bioteknologia- ja biovalmistusala on
tunnustettu yhdeksi kymmenesta strategisesta teknologia-alasta
Euroopan kilpailukyvyn, taloudellisen turvallisuuden ja kestavyyden
kannalta; ottaa huomioon, etta alalle on ominaista erittain korkea
tuottavuus, kasvu ja tyollisyys ja etta se tarjoaa maailmanlaajuisesti
kilpailukykyisia huipputason ratkaisuja terveydenhuollon,
biotieteiden, teollisen tuotannon ja muutoksen, kestavan
biovalmistuksen seka energia- ja elintarviketurvan aloilla; ottaa
huomioon, etta bioteknologia ja biovalmistus ovat tarkeita koko
biotalouden mahdollistajia; ottaa huomioon, etta bioteknologia voi
auttaa vahvistamaan EU:n strategista riippumattomuutta,
hairionsietokykya ja kiertotaloutta vahentamalla teollisuuden
riippuvuutta fossiilispohjaisista resursseista ja muita ulkoisia
riippuvuuksia eri toimialoilla; ottaa huomioon, etta bioteknologian ja
biovalmistuksen alalla on edelleen saantelyyn ja rahoitukseen
liittyvia esteita ja etta sisamarkkinat eivat ole toteutuneet
taydellisesti; ottaa huomioon, etta komission on maara esittaa EU:n
bioteknologiasaados, ajantasaistettu EU:n biotalousstrategia, EU:n
biotiedestrategia, eurooppalainen innovaatioaloite ja EU:n
kiertotaloussaados;

ottaa huomioon, etta Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jarjeston
(OECD) maaritelman mukaan bioteknologia tarkoittaa tieteen ja
teknologian soveltamista elaviin organismeihin seka niiden osiin,
tuotteisiin ja malleihin elavien tai elottomien materiaalien
muuntamiseksi tietamyksen, tavaroiden ja palvelujen tuottamista
varten; toteaa, etta biovalmistusta ei ole selkeasti maaritelty ja etta
komission olisikin ehdotettava maaritelmaa; ottaa huomioon, etta
biovalmistuksen maaritelman olisi otettava huomioon tulevaisuuden
vaatimukset, oltava avoin tieteen ja teknologian kehitykselle seka
teknologiariippumaton, jotta se kattaa laajasti bioteknologian ja
muiden teknologioiden kayton tuotteiden ja ratkaisujen
valmistukseen biopohjaisista materiaaleista mukaan lukien
kemialliset, mekaaniset ja lampoprosessit naihin kuitenkaan
rajoittumatta;



ottaa huomioon, etta bioteknologia ja biovalmistusteollisuus ovat
olleet johtavassa asemassa, kun terveydenhuollossa on kehitetty ja
otettu kayttoon mullistavia innovaatioita, kuten mRNA-rokotteita;
ottaa huomioon, etta bioteknologian prosesseja voidaan kayttaa
vaikuttavien farmaseuttisten ainesosien ja laakkeiden keskeisten
valmistusaineiden valmistukseen;

toteaa covid-19-pandemian osoittaneen, etta on tarkeaa sailyttaa
Euroopassa luotettavasti toimivat raaka-aineiden arvoketjut ja
valmistusvalmiudet, jotta voidaan varmistaa kriittisten tuotteiden
toimitusvarmuus ja helpottaa esimerkiksi olennaislaakkeiden
toimituspuutteita;

ottaa huomioon, etta tekoaly voi tukea bioteknista innovointia,
esimerkiksi yksilollisessa laakehoidossa ja laakeaineiden
kehittamisessa, ja silla voi nain olla terveys- ja ymparistohyotyja;
toteaa, etta tekoalyn kayttoon bioteknologiassa voi liittya myos
eettisia haasteita ja vaaroja esimerkiksi henkilotietojen suojaan
liittyen, ja ne on otettava huomioon, jotta yleinen luottamus ja
hyvaksynta eivat karsi;

ottaa huomioon, etta bioteknologiaa sovelletaan monilla
kotielaintuotannon ja kasvinviljelyn osa-alueilla ja myos valillisesti eri
kayttotarkoituksissa, esimerkiksi jatehuollossa;

ottaa huomioon, etta bioteknologia voi vahvistaa metsien resilienssia
ja etta metsaala voi tarjota biovalmistukseen kestavasti tuotettuja,
uusiutuvia ja kierratettavia raaka-aineita, joita voidaan kayttaa
arvokkaissa innovatiivisissa tuotteissa, materiaaleissa ja
sovelluksissa;

ottaa huomioon, etta EU on maailman johtava toimija tutkimuksessa
ja biovalmistuskapasiteetissa, mutta sen mahdollisuuksia ei
hyodynneta taysin, koska silla ei ole riittavan koordinoitua
politiikkakehysta, joka mahdollistaisi innovoinnin mittakaavan
tehokkaan kasvattamisen, houkuttelisi investointeja ja mahdollistaisi
uuden teknologian kaupallistamisen; ottaa huomioon, etta "yksi
sisaan, yksi ulos” -lahestymistavalla varmistetaan, etta kaikki
komission aloitteista syntyvat rasitteet otetaan huomioon ja ne
kompensoidaan poistamalla samanarvoisia rasitteita samalta
politiikanalalta EU:n tai kansallisella tasolla; ottaa huomioon, etta
parlamentti on pyytanyt EU:n tutkimusbudjetin kaksinkertaistamista;
ottaa huomioon, etta yksityiset investoinnit tutkimukseen,
kehitykseen ja innovointiin laahaavat EU:ssa muiden suurten
talouksien jaljessa; katsoo, etta lisainvestoinnit uraauurtaviin
demonstrointilaitoksiin ja kaupallisiin tuotantolaitoksiin voivat
vauhdittaa innovaatioiden kaupallistamista biopohjaisilla toimialoilla;

katsoo, etta EU:n nouseminen maailman bioteknologia-,
biovalmistus- ja biotiedealojen johtoasemaan ja rohkeiden muutosten
aikaansaaminen vaatii lahivuosina kiireellisia, yhdenmukaisia ja



johdonmukaisia toimia, joissa noudatetaan asianmukaista menettelya
ja joiden tukena ovat kilpailukykytarkastukset ja riittava rahoitus;

ottaa huomioon, etta pitkat ja monimutkaiset lupamenettelyt ja
erityisesti hyvaksynnan saamiseen meneva aika asettavat EU:n
toimijat epasuotuisaan kilpailuasemaan ja saavat hankkeiden
kehittajat jattamaan unionin seka haittaavat teollista kayttoonottoa ja
kasvua;

ottaa huomioon, etta EU:n nykyisissa saantelykehyksissa ei oteta
huomioon juuri biopohjaisten tuotteiden erityispiirteita; katsoo, etta
bioteknologiatuotteiden nykyisia lupamenettelyja on tarkasteltava
kiireellisesti ja nain varmistettava, etta Eurooppa pysyy
maailmanlaajuisesti kilpailukykyisena; katsoo, etta kliinisen
tutkimuksen harjoittamisen tehokas saantelykehys on olennainen
tekija, jotta innovointia paljon hyodyntavat osa-alueet EU:n
laaketeollisuuden ja bioteknologian aloilla olisivat kilpailukykyisia;
katsoo, etta komission olisi tutustuttava bioteknologia- ja
biovalmistusalan saantelykehyksiin johtavissa EU:n ulkopuolisissa
maissa ja verrattava niita unionin nykyiseen ja tulevaan
lainsaadantoon, jotta voidaan varmistaa yhteensopivuus
heikentamatta unionin nykyisia turvallisuus- ja ymparistonormeja;

ottaa huomioon, etta EU:n bioteknologian ja biovalmistuksen
investointien ja riskipaaomasijoittamisen ekosysteemi on edelleen
hajanainen; toteaa, etta korkeat energian hinnat, saantelyrasitteet,
esteet ja keskeisten syottoaineiden, raaka-aineiden ja komponenttien
puute rajoittavat startup-yritysten ja muiden pienten ja keskisuurten
yritysten (pk-yritysten) mahdollisuuksia laajentaa toimintaansa ja
rajoittavat laajamittaista kayttoonottoa; ottaa huomioon, etta
biovalmistuskapasiteetti ja toimitusketjujen hairionsietokyky,
syottoaineiden saatavuus mukaan lukien, ovat olennaisen tarkeita
tekijoita, jotka auttavat vahentamaan riippuvuutta EU:n
ulkopuolisista toimijoista; toteaa, etta tarkeita ovat myos tehokkaat
maailmanlaajuiset toimitusketjut, mukaan lukien strategiset
kumppanuudet luotettavien maailmanlaajuisten toimijoiden kanssa,
jotta voidaan varmistaa kriittisten resurssien hairioton saatavuus,
valttaa toimitushairiot ja edistaa innovoinnin jatkuvuutta keskeisissa
teknologioissa;

ottaa huomioon, etta esimerkiksi polymeerien, muovien, liuottimien,
maalien, pesuaineiden, kosmetiikan ja laakkeiden valmistukseen
voitaisiin vaihtoehtoisesti kayttaa biopohjaisia syottoaineita, kuten
kestavasti tuotettua biomassaa, uusiokaytettya jatetta ja luonnosta
talteen otettua hiilidioksidia, mika auttaisi vahentamaan paastoja
unionissa ja parantaisi resurssitehokkuutta ja strategista
riippumattomuutta; ottaa huomioon, etta EU voisi lisata kannusteita
biopohjaisten tuotteiden ja materiaalien markkinakysynnan ja
markkinoille saattamisen edistamiseksi;



katsoo, etta on olennaisen tarkeaa lisata kestavien biopohjaisten
raaka-aineiden kayttoa, jotta EU:n vuoden 2050 ilmastotavoitteet
voidaan saavuttaa; ottaa huomioon, etta bioteknologialla on
mahdollisuuksia muuttaa jalostamo- ja kemianteollisuutta
biovalmistuksen suuntaan ja vahentaa siten
kasvihuonekaasupaastoja EU:n ilmastotavoitteiden mukaisesti;

ottaa huomioon, etta bioteknologiaa ja biovalmistusta saannellaan
monissa eri saantelykehyksissa; ottaa huomioon, etta bioteknologiaa
ja biovalmistusta koskevat EU:n nykyiset saantelykehykset eivat ole
eri alojen kesken johdonmukaiset, mika aiheuttaa oikeudellista
epavarmuutta ja hidastaa innovatiivisten ratkaisujen markkinoille
paasya; katsoo, etta hitaisiin lupamenettelyihin ja erityisesti
hyvaksymisaikoihin on puututtava kiireellisesti ja niita on
parannettava pitaen samalla kiinni riski- ja tiedeperustaisesta
lahestymismallista, jotta kyetaan kilpailemaan unionin ulkopuolella
toteutettavien aikataulujen kanssa; katsoo, etta saantelyn
testiymparistojen kayttoa olisi laajennettava sen varmistamiseksi,
etta kehitteilla olevilla teknologioilla on selkea kehityspolku; katsoo,
etta EU:n bioteknologiasaadoksen muodossa annettava uusi EU:n
laajuinen saannosto olisi perusteltava asianmukaisesti kayttamalla
esimerkkeja nykyisessa lainsaadannossa ja sen taytantoonpanossa
olevista konkreettisista aukoista ja puutteista ja keskittymalla alan
erityispiirteisiin;

pitaa ensisijaisen tarkeana, etta teollis- ja tekijanoikeuksien kehys on
yhtenainen, vankka ja tulevaisuuden vaatimuksiin sovitettu, koska
parhaimmassa tapauksessa silla voi olla taloudellisia,
yhteiskunnallisia ja ymparistohyotyja;

toteaa, etta bioteknologiaa ja biovalmisteita koskevaa yleista
tietoisuutta olisi vahvistettava edelleen EU:ssa, koska nain myos
yleinen hyvaksynta lisaantyisi; katsoo, etta bioteknologian eettiset
nakokohdat olisi otettava huomioon; toteaa, etta sidosryhmien
kuuleminen on keskeisessa asemassa, kun hahmotellaan vastuullisia
ja eettisia bioteknologian politiikkatoimia; ottaa huomioon, etta
kansalaisyhteiskunnan rooli yleisen luottamuksen takaajana voi olla
keskeinen;

ottaa huomioon, etta DNA:n ja organismien muuntelua harjoitetaan
yha useammin automatisoiduissa bioverstaissa, jotka tuottavat paljon
tietoa ja paremmin suunniteltuja ja tunnettuja biologisia
kayttotarkoituksia;

ottaa huomioon, etta EU:n nykyisen saantelykehyksen on riittavasti
pureuduttava kehittyviin riskeihin, mahdollisuuksiin ja vastuisiin,
jotka liittyvat biologisten materiaalien kasittelyyn, kauppaan ja
yvhdistelmiin erityisesti synteettisen biologian yhteydessa; katsoo,
etta EU:n ja kansainvalisen yhteistyon on puututtava nykyisiin
aukkoihin bioturvallisuudessa;



Perusteet kattavalle EU:n bioteknologiasdadokselle

1.

korostaa, etta EU:n bioteknologia- ja biovalmistusalalla on
kasvupotentiaalia ja EU:n on pysyttava johtavana toimijana
maailmassa talla alalla; korostaa, etta on sitouduttava paremman
saantelyn ja lainvalmistelun periaatteisiin, yksinkertaistamiseen ja
hallinnollisten rasitteiden keventamiseen; korostaa, etta EU:n
lainsaadannon yksinkertaistaminen ei saa vaarantaa kansalaisten,
tyontekijoiden tai yritysten perusoikeuksia tai aiheuttaa saantelyn
epavarmuutta; katsoo, ettei yksinkertaistamisehdotuksia pitaisi
kiirehtia tai tehda ilman asianmukaista harkintaa, kuulemista ja
vaikutustenarviointeja; pyyta taman vuoksi komissiota, mikali se
esittaa uutta EU:n laajuista lainsaadantoa EU:n
bioteknologiasaadoksen muodossa, tarkastelemaan
nykylainsaadannon ja sen taytantoonpanon konkreettisia aukkoja ja
puutteita ja esittamaan lainsaadantoa, jota voidaan uudistaa,
yksinkertaistaa, jarkeistaa ja kumota ja joka keventaa byrokraattisia
rasitteita, keskittyy toimialan erityispiirteisiin ja sailyttaa asiaan
kuuluvat turvallisuusnormit; pyytaa, etta EU:n
bioteknologiasaadoksesta tehdaan kattava ja monialainen ja etta
siihen sisallytetaan vaikutusten- ja kustannustenarvioinnit,
kilpailukykytarkastukset ja saantelyntarkastelulautakunnan
perusteellinen arviointi ottaen asianmukaisesti huomioon pk-
yrityksille, startup-yrityksille ja nopeasti kasvaville yrityksille
koituvat vaikutukset seka vuorovaikutus muiden aihetta sivuavien
lainsaadantoehdotusten ja muiden kuin lainsaadantoehdotusten,
kuten parhaillaan yhteispaatosmenettelyssa olevien ehdotusten,
kanssa;

muistuttaa, etta OECD:n maaritelman mukaan bioteknologia
tarkoittaa tieteen ja teknologian soveltamista elaviin organismeihin
seka niiden osiin, tuotteisiin ja malleihin elavien tai elottomien
materiaalien muuntamiseksi tietamyksen, tavaroiden ja palvelujen
tuottamista varten; toteaa kuitenkin, etta biovalmistusta ei ole
selkeasti maaritelty ja pyytaa siksi komissiota ehdottamaan
maaritelmaa;

suosittelee nykyisten ja tulevien bioteknologia- ja
biovalmistusaloitteiden virtaviivaistamista ja yhdenmukaistamista
tarkoituksena vahvistaa bioteknologia- ja biovalmistusalaa selkealla
teollisella ja tutkimuksen ja kehittamisen osaamisella;

kehottaa komissiota varmistamaan, etta kaikki aloitteet ja
lainsaadantotoimet, jotka mahdollisesti vaikuttavat bioteknologian ja
biovalmistuksen innovointiin ja yrityksiin, eritysesti startup- ja
nopean kasvun yrityksiin, ovat yhdenmukaisia ja yhtenaisia;

kehottaa komissiota varmistamaan, etta kaikkien tulevien asiaan
liittyvien lainsaadantoaloitteiden soveltamisala on riittavan laaja ja
kattaa bioteknologia- ja biovalmistustoimialan kokonaisuudessaan
samoin kuin kaikki alan kayttotarkoitukset; suosittelee selkeita



saantelykehyksia, jotka helpottavat bioteknologian ja
biovalmistuksen nopeaa ja tehokasta kayttoonottoa;

kehottaa komissiota toteuttamaan toimenpiteita omissa
rakenteissaan, jotta voidaan varmistaa koordinointi, yhtenaisyys ja
taydentavyys kaikissa sen asiaan liittyvissa paaosastoissa, ja
mahdollistamaan tutkimuksen, kehityksen ja innovoinnin tulosten
mittakaavan kasvattamisen ja kaupallistamisen tehostamisen;
korostaa, etta on tarkeaa ryhtya toimiin, joilla voidaan kehittaa
toimintapolitiikkojen yhtenaisyytta ja koordinointia kansallisella
tasolla;

kehottaa komissiota tutustumaan bioteknologia- ja biovalmistusalan
johtavien EU:n ulkopuolisten maiden saantelykehyksiin ja
vertaamaan niita EU:n nykyiseen ja tulevaan toimialaa koskevaan
lainsaadantoon, jotta yhteensopivuus voidaan varmistaa
mahdollisuuksien mukaan ja kuluttajaturvallisuutta vaarantamatta ja
jotta voidaan taata tasapuoliset toimintaedellytykset kansainvalisilla
markkinoilla kilpaileville EU:n biotekniikkayrityksille ja oppia EU:n
ulkopuolisista parhaista kaytannoista alentamatta EU:n nykyista
vaatimustasoa;

kehottaa komissiota esittamaan kertomuksen bioteknologiaa ja
biovalmistusta koskevan nykyisen lainsaadannon taytantoonpanosta
ja yksiloimaan mahdolliset puutteet ja saantelyesteet, jotka
haittaavat naita teknologioita ja valmistusmenetelmia hyodyntavien
alojen kasvua, mukaan lukien esteet EU:n omavaraisuuden
lisaamiselle keskeisten syottoaineiden, raaka-aineiden ja
komponenttien suhteen; muistuttaa SEUT-sopimuksen 191 artiklassa
tarkoitetusta ennalta varautumisen periaatteesta; kehottaa
komissiota tiedottamaan parlamentille saantelytaakkaa koskevan
tutkimuksensa alustavista tuloksista ja mahdollisesta tarpeesta
tarkastaa bioteknologiaan ja biovalmistukseen liittyvaa
lainsaadantoa; kehottaa yksinkertaistamaan toimialan nykyisia
vaatimuksia eri saantelykehyksissa, jotta mahdollistettaisiin
nopeammat hyvaksymismenettelyt ja markkinoille paasy ja
sailytettaisiin samalla riskeihin ja tieteeseen perustuva
lahestymistapa ja valtettaisiin saantelyn epavarmuutta;

suhtautuu myonteisesti askettain perustettuun biotekniikan ja
biovalmistuksen EU-tietokeskukseen; pyytaa komissiota tarjoamaan
EU:n bioteknologia- ja biovalmistusyrityksille ja jasenvaltioille
lisdopastusta nettonollateollisuussaadoksestal ja uudesta puhtaan
teollisen kehityksen ohjelmasta lupamenettelyja ja rahoitusta koskien
seka harkitsemaan tukea tarjoavien tietokeskusten perustamista,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1735, annettu
13. kesakuuta 2024, Euroopan nettonollateknologiatuotteiden
valmistusekosysteemia vahvistavasta toimenpidekehyksesta ja
asetuksen (EU) 2018/1724 muuttamisesta (EUVL L, 2024/1735,

28.6.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1735/0j).
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jotta voidaan kehittaa yrityksille tarjottavaa opastusta ja neuvontaa
saantelykehyksen tulkinnasta;

kehottaa komissiota pikaisesti virtaviivaistamaan,
yksinkertaistamaan ja lyhentamaan lupamenettelyihin vaadittua
aikaa, erityisesti hyvaksyntaaikoja, bioteknologisten materiaalien ja
tuotteiden koko valmistusprosessin ja elinkaaren osalta ja
helpottamaan bioperusteisten ratkaisujen markkinoille saattamista,
myoOs ennen hyvaksyntaa annettavaa opastusta, ja toteaa, etta
samalla olisi sailytettava riskeihin ja tieteeseen perustuva
lahestymistapa erityisesti EU:n virastojen, kuten Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen, Euroopan laakeviraston ja
Euroopan kemikaaliviraston, tulevan uudelleentarkastelun
yhteydessa; kehottaa komissiota varmistamaan riittavat resurssit
niille EU:n virastoille, joita asia koskee, ja parantamaan niiden
valmiuksia myos lupamenettelyjen oikea-aikaiseen toteuttamiseen;

kehottaa komissiota harkitsemaan, voisiko biotekniikkatuotteisiin
soveltaa yksinkertaistettua hyvaksymismenettelya, jos luotettavat
viranomaiset ovat jo hyvaksyneet ne samanmielisissa maissa, joiden
vaatimukset vastaavat EU:n tasoa;

kehottaa komissiota harkitsemaan yksinkertaisempia
merkintakaytantoja, kuten QR-koodien kayttoa, ja varmistamaan
oikeudenmukaiset markkinaolosuhteet bioteknologia- ja muiden
tuotteiden valilla, esimerkiksi markkinoinnissa ja mainonnassa niin,
ettei kuluttajaturvallisuutta tai tarpeellisten kuluttajatietojen
saatavuutta kuitenkaan vaaranneta;

muistuttaa, etta on olennaista, etta bioteknologian ja
biovalmistuksen patenttien teollis- ja tekijanoikeuksien suojaa ja
tietosuojaa koskevat saannot ovat yhdenmukaistetut, ennakoitavat,
tulevaisuuden vaatimukset huomioon ottavat ja kansainvalisesti
kilpailukykyiset, koska tama tukee alan kehitysta, toimitusketjujen
hairionsietokykya ja kestavaa talouskasvua; korostaa, etta teollis- ja
tekijanoikeuksien suojan saantoja on tarkeaa kehittaa antamalla
patentoiduille teknologioille pidempaa suojaa, jotta voidaan
vahvistaa EU:n kilpailukykya, edistaa innovointia ja EU:n strategista
riippumattomuutta, suojella huipputeknologiaa, palkita pitkia
investointeja ja tukea tutkimusta, johon liittyy suuria riskeja; katsoo,
etta johdonmukainen, vankka ja tulevaisuuden vaatimukset
huomioon ottava teollis- ja tekijanoikeuskehys on olennaisen tarkea;
pitaa tassa yhteydessa myonteisena askettain perustettua EU:n
yhtenaispatenttijarjestelmaa;

kehottaa kehittamaan jasenvaltioiden yhteisen,
hyvaksymismenettelyiltaan kevyen kliinisten kokeiden kehyksen,
jossa hallinnolliset rasitteet ja viivytykset minimoidaan ja
mahdollistetaan todellisten nayttojen kaytto bioteknisiin hoitoihin;
pyytaa komissiota esittelemaan tata koskevan tamanhetkisen
tilanteen seka mahdolliset parannukset; kehottaa panemaan nopeasti



15.

16.

17.

taytantoon kliinisia laddketutkimuksia koskevan asetuksen! ja EU:n
kliinisia tutkimuksia koskevan tietojarjestelman;

korostaa, etta vahva bioteknologian ekosysteemi on EU:lle
strategisesti merkittava, koska se tukee innovatiivisten laakkeiden
tutkimusta, kehittamista, valmistusta ja saatavuutta potilaille;
huomauttaa, etta bioteknologian prosesseja voidaan kayttaa
vaikuttavien farmaseuttisten aineiden ja keskeisten raaka-aineiden
valmistamiseen patenttisuojattomiin ja innovatiivisiin laakkeisiin;

suosittelee kayttamaan seuraavan sukupolven saantelyn
testiymparistoja uusien bioteknologian ja biovalmistuksen
sovellusten erityisten vaikutusten ja mahdollisuuksien arvioimiseen
ja varmistamaan, etta uusia teknologioita voidaan kokeilla valvotussa
mutta joustavassa ja tulevaisuuden vaatimukset huomioon ottavassa
saantely-ymparistossa; korostaa, etta on tarkeaa varmistaa, etta
EU:n toimintapolitiikassa otetaan huomioon teknologinen ja
tieteellinen kehitys EU:n maailmanlaajuisen kilpailukyvyn
turvaamiseksi;

suosittelee valmistelemaan strategian tukemaan bioteknologia- ja
biovalmistusyrityksia, jotka ovat siirtymassa saantelyn
testiymparistovaiheesta taysimaaraisesti markkinoille; pyytaa
sisallyttamaan strategiaan muun muassa tukimekanismeja,
saantelyapua ja opastusta EU:n lainsaadannon noudattamiseen;

Tarve tuoda esiin bioteknologia- ja biovalmistusteollisuuden etuja
ja erityispiirteita

18.

19.

korostaa, etta bioteknologian ja biovalmistuksen mittakaavan
laajentaminen tehokkaasti EU:ssa riippuu luotettavasta ja
kilpailukykyisesta kiertobiotaloudesta; kehottaa komissiota
esittamaan ajantasaistetun biotalousstrategian, jossa otetaan
huomioon nykyiset haasteet ja vahvistetaan biotalouden teollista
ulottuvuutta ja yhteyksia bioteknologiaan ja biovalmistukseen ja joka
kannustaa kestavien, innovatiivisten ja korkean lisaarvon
biopohjaisten materiaalien, tuotteiden ja ratkaisujen kehittamiseen ja
tuotantoon tarkoituksena edistaa EU:n kilpailukykya ja strategista
riippumattomuutta;

panee merkille biomassan tarkean merkityksen biovalmistuksessa;
muistuttaa tassa yhteydessa, etta on tarkea omaksua avoin
lahestymistapa erilaisiin kestaviin biomassatekniikoihin, joiden
perustana on monipuolinen analyysi ja tavoitteena parantaa
syottoaineiden saatavuutta ja kayttoa seka hyodyntaa kansainvalisia

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014,
annettu 16. huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen laakkeiden
kliinisista laaketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta
(EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1, ELI:

http://data.europa.eu/eli/req/2014/536/0j).
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21.

22.

23.

24.

toimitusketjuja ja valttaa suunnittelemattomia ulkoisia
ymparistovaikutuksia;

korostaa tarvetta selvittaa biogeenisen hiilidioksidin seka
biopohjaisten tuotteiden ja prosessien erityispiirteita ja erottaa ne
petrokemiallisista ja fossiilista tuotteista EU:n ja kansallisen tason
kemikaali-, materiaali- ja ymparistolainsaadannossa;

huomauttaa, ettd EU:n saantely, kuten REACH-asetus!, koskee
paaasiassa petrokemiallisia ja synteettisia aineita, mista aiheutuu
uhka, etta olennaisia komponentteja, esimerkiksi entsyymeja,
maitohappobakteereita tai muita mikro-organismeja, saatetaan
kieltaa tai niiden kayttoa saatetaan vaikeuttaa perusteettomasti;

on huolissaan siita, etta Euroopan investointipankin tulkinta Pariisin
sopimuksen mukaisen mukauttamiskehyksen kestavyyskriteereista
voi johtaa rahoituksen epaamiseen biopohjaisilta materiaaleilta ja
hankkeilta; pyytaa komissiota tarkastelemaan asiaan liittyvia
maaritelmia taman mukaisesti ja kannustamaan bioteknologiaa ja
biovalmistusta suosiviin tulkintoihin; kehottaa Euroopan
investointipankkia ehdottamaan bioteknologiaa ja biovalmistusta
koskevia riskien vahentamisvalineita paaoman keraamiseksi;
kehottaa lisaksi Euroopan investointipankkia parantamaan tiedotusta
ja neuvontatukea rahoitusvalineista ja mahdollisuuksista
tukikelpoisille bioteknologia- ja biovalmistushankkeille, erityisesti pk-
ja startup-yrityksille ja nopeasti kasvaville yrityksille;

korostaa biopohjaisten tuotteiden ja prosessien hyotya ja vaikutusta
EU:n hiilidioksidipaastojen vahentamistavoitteisiin, mika tarkoittaa
mahdollisuuksia lisata kestavyytta ja pienentaa EU:n
ymparistojalanjalkea, joten ne on otettava huomioon
elinkaariarvioinneissa, kuluttajille suunnatussa tiedotuksessa ja
julkisissa hankinnoissa;

katsoo, etta kestavien biopohjaisten tuotteiden markkinakysyntaa ja
markkinoille saattamista voitaisiin nopeuttaa kannustimien avulla
EU:ssa ja nopeuttaa nain fossiilisten syottoaineiden korvaamista;
ottaa huomioon, etta biopohjaisia syottoaineita, kuten kestavasti
tuotettua biomassaa, uusiokaytettya jatetta ja luonnosta talteen
otettua hiilidioksidia, voitaisiin kayttaa vaihtoehtoisina syottoaineina
erilaisten tuotteiden valmistukseen, mika auttaisi vahentamaan
paastoja unionissa ja parantaisi resurssitehokkuutta ja strategista

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o0 1907/2006,
annettu 18. joulukuuta 2006, kemikaalien rekisteroinnista,
arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY
muuttamisesta seka neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93,
komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin
76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY,
93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006,

s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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riippumattomuutta; palauttaa tassa yhteydessa mieliin EU:n
kilpailukykykompassin sitoumuksen kehittaa toimintaperiaatteita,
joilla palkitaan varhaisvaiheen toimijat; katsoo, etta biomassalle olisi
varmistettava johdonmukaiset ja riittavat kestavyyskriteerit;

25. korostaa, etta on tarkeaa yllapitaa EU:n korkeita normeja elintarvike-
ja kuluttajaturvallisuudessa ja bioteknologian kayttotarkoitusten
mahdollisuuksia arvioitaessa elintarvikkeissa ja rehuissa kaytettavia
bioteknologiasovelluksia, jotta voidaan suojella kuluttajien terveytta,
arvioida kiertotalous- ja kestavyysvaikutuksia seka ottaa huomioon
elintarvikeinnovaatioiden sosiaaliset, eettiset, taloudelliset,
ymparistoon liittyvat ja kulttuuriset nakokohdat; kehottaa komissiota
maarittamaan elintarviketeollisuuden turvallisille
bioteknologiasovelluksille sujuvia reitteja markkinoille ja muistuttaa,
etta tallaiset bioteknologiasovellukset on tutkittava asianmukaisesti
ennen luvan myontamista ja niiden saattamista EU:n markkinoille,
mukaan lukien toksikologisten tietojen keraaminen ja kliinisten ja
prekliinisten tutkimusten suorittaminen tarvittaessa seka
jaljitettavyyden varmistaminen;

26. korostaa, etta bioteknologian ja biovalmistuksen innovoinnin
yhteydessa on kasiteltava bioturvallisuusriskeja, myos bioeettisia
nakokohtia, ja samalla on varmistettava synteettisen biologian
valineiden, geenieditointiteknologioiden ja biologisten materiaalien
saatavuuden ja kayton vastuullisuus; kehottaa perustamaan EU:n
bioturvallisuusrekisterin synteettiselle DNA:lle, poydalle
sijoitettaville synteesilaitteille ja geeniteknologiavalineille, mika lisaa
avoimuutta ja riskinarviointimenetelmia, ja kuulemaan aihealueen
sidosryhmia, kuten toimialan ja kansalaisyhteiskunnan edustajia ja
varmistamaan, etta arkaluontoisia tietoja suojataan asianmukaisesti;
korostaa EU:n strategisen riippumattomuuden merkitysta
bioteknologian toimitusketjuissa, koska sen ansiosta voidaan
varmistaa, etta biovalmistuksen kriittiset tuotantopanokset ja
asiantuntemus sailyvat Euroopassa; kehottaa vahvistamaan
bioturvallisuusvaatimusten parissa tehtavaa kansainvalista
yhteistyota, mukaan lukien pakolliset kansainvaliset
valvontavaatimukset, ja varmistamaan, etta EU:ssa toimivat
bioteknologia- ja biovalmistusyritykset hyotyvat maailmanlaajuisista
parhaista kaytannoista ja sailyttavat samalla kilpailukykynsa;

27. kehottaa komissiota tekemaan tutkimuksen biologisista
materiaaleista ja antamaan ajantasaistetun tiedonannon ja
toimintasuunnitelman kemiallisista, biologisista, sateily- ja
ydinriskeista erityisesti bioterrorismiin ja bioriskeihin liittyen;

Horisontaaliset nakokohdat

28. korostaa, etta toimitusketjun turvallisuuden kannalta on tarkeaa
varmistaa bioteknologia- ja biovalmistusyritysten syottoaineiden,
raaka-aineiden ja olennaisten komponenttien - kuten kestavan
biomassan ja entsyymien - toimitusten riittavyys, vakaus ja



29.

30.

31.

32.

kilpailukykyisyys; kehottaa seuraamaan tarkasti mahdollisia riskeja,
puutteita ja riippuvuuksia ja turvaamaan samalla yritysten
arkaluonteiset tiedot ja sisamarkkinoiden toiminta;

korostaa, etta on tarkeaa kehittaa EU:n raaka-aineiden arvoketjuja ja
valmistusta ja parantaa omavaraisuutta aina kun mahdollista seka
tukea strategisia kumppanuuksia ja yhteistyota samanmielisten EU:n
ulkopuolisten maiden kanssa, jotta voidaan varmistaa, etta EU:n
bioteknologia- ja biovalmistusalojen kriittiset toimitukset ovat
hairionsietokykyisia ja monimuotoisia;

korostaa, etta geopoliittisen tilanteen edelleen kiristyessa
bioteknologiaa ja biovalmistusta olisi voitava hyodyntaa EU:n
strategisen riippuvuuden vahvistamiseen ja elintarviketurvan
parantamiseen seka vahentamaan riippuvuutta EU:n ulkopuolisista
maista; korostaa tarvetta edistaa biopohjaisten tuotteiden
markkinakysyntaa ja markkinoille saattamista, jotta voidaan lisata
EU:n bioteknologia- ja biovalmistusalan kasvua, kestavyytta ja
kilpailukykya;

panee merkille, etta tutkimustulosten soveltaminen laajempaan
kayttoon ja kaupallistaminen ovat EU:ssa merkittava haaste ja
korostaa tarvetta parantaa tietamyksen ja teknologian siirtoa
tiedemaailman ja teollisuuden valilla ja varmistaa, etta EU:n
rahoittama bioteknologia- ja biovalmistustutkimus johtaa kaupallisiin
sovelluksiin ja teolliseen kayttoonottoon; korostaa, etta julkisen ja
yksityisen sektorin yhteistyon vahvistaminen on tarkeaa samoin kuin
yliopistojen ja tutkimuslaitosten tukeminen, kun ne harjoittavat
runsaasti teknologian siirtoa, spin-off-yrityksia ja startup-yritysten
perustamista, esimerkiksi soveltamalla CERN-mallia, jossa
tutkimuslaitoksiin perustetaan startup-studioita; kehottaa
strategisiin investointeihin EU:n infrastruktuuriin, kuten
pilottilaitoksiin, biopankkeihin ja innovoinnin vauhdittajiin, jotta
voidaan tukea prototyyppien ottamista laajempaan kayttoon ja
innovatiivisten bioteknologia- ja biovalmistusratkaisujen markkinoille
saattamista; korostaa, etta innovointi ei voi tahdata ainoastaan
lyhyen aikavalin taloudelliseen hyotyyn ja etta bioteknologian ja
biovalmistuksen innovointia olisi ohjattava alhaalta ylospain
suuntautuvasti itsenaisessa pitkan aikavalin puiteohjelmassa;
kehottaa komissiota helpottamaan maailman johtavien
bioteknologian ja biovalmistuksen tutkimuskeskusten perustamista,
jotta voidaan edistaa innovointia ja yhteistyota tiedeyhteison,
teollisuuden ja riskipaaoman valilla; korostaa, etta bioteknologia ja
biovalmistus vaativat kunnollisia tiloja testauslaitoksille, koska ne
edistavat innovointia ja helpottavat pk-yritysten ja startup-yritysten
tuotantoa ja markkinoille paasya;

korostaa tarvetta varmistaa kohtuuhintaisen energian saatavuus
bioteknologian ja biovalmistuksen toimijoille, koska laajamittaiset
biologiset tuotantoprosessit kuluttavat paljon energiaa; korostaa,
etta on tarkeaa helpottaa suurten teollisuuslaitosten, kuten



33.

34.

bioreaktorien, lupa- ja hyvaksyntamenettelyja, silla ne ovat
valttamattomia laajentamista ajatellen, mutta toteaa myos, etta
niiden rakennus- ja toimintariskit ovat huomattavat; suhtautuu
myoOnteisesti uusiutuvan energian direktiivin! tuoreimpiin muutoksiin
ja sen saannoksiin, joilla yksinkertaistetaan lupamenettelyja, ja
kehottaa jasenvaltioita ottamaan kayttoon pikaisesti keinoja, joilla
voidaan tukea bioteknologia- ja biovalmistusinfrastruktuurin
kayttoonottoa;

korostaa, etta bioteknologian ja biovalmistuksen alalla tarvitaan
ammattitaitoista ja monimuotoista eurooppalaista tyovoimaa ja etta
yrittajataitoja on edistettava tiiviissa yhteistyossa toimialan ja
tutkimuslaitosten kanssa; kehottaa lisaamaan investointeja
bioteknologia- ja biovalmistuskoulutukseen ja kohdennettuun
ammattikoulutukseen, kuten saantelyn noudattamisen,
laadunvarmistuksen ja prosessitekniikan aloille niihin kuitenkaan
rajoittumatta; tukee osaamiskeskusten ja koulutuksen julkisen ja
yksityisen sektorin yhteishankkeiden kehittamista jasenvaltioissa,
jotta voidaan mahdollistaa taydennys- ja uudelleenkoulutus ja
elinikainen oppiminen ja varmistaa bioteknologia- ja
biovalmistusalojen vetovoima; korostaa, etta on tarkeaa muokata
opetussuunnitelmia toimialan muuttuviin tarpeisiin ja edistaa
luonnontieteiden, tekniikan, insinooritieteiden ja matematiikan
opiskelua ja pyrkia erityisesti houkuttelemaan lisaa tyttoja ja naisia
bioteknologia- ja biovalmistusurille; kannustaa lisaamaan yleista
tietoisuutta alan uramahdollisuuksista, jotta voidaan houkutella
lahjakkuuksia EU:n ulkopuolisista maista, ja ehdottaa, etta tutkitaan
transatlanttisia yhteistyomahdollisuuksia; pitaa myonteisena
vastikaan kaynnistettya Choose Europe for Science -pilottihanketta,
jonka tarkoitus on houkutella Eurooppaan tutkijoita,
tieteenharjoittajia ja yliopistovakea EU:n ulkopuolelta;

kehottaa luomaan kiireellisesti paaomamarkkinaunionin, jotta
bioteknologia- ja biovalmistusalalle voidaan houkutella
institutionaalisia sijoittajia, kuten riskipaaomaa, elakerahastoja ja
yksityista paaomaa; korostaa, etta korkea riskitaso on toimialalle
tyypillista ja etta epaonnistumisen kustannuksia EU:ssa taytyy saada
alennettua, jotta suurten paaomainvestointien houkutteleminen
onnistuu; toteaa, etta tarvitaan kohdennettua tukea, jotta voidaan
varmistaa, etta bioteknologian ja biovalmistuksen pk-yritykset,
startup-yritykset ja nopeasti kasvavat yritykset saavat riittavasti
rahoitusta ja ovat kansainvalisesti kilpailukykyisia; korostaa, etta
rajatylittavien investointien esteita on vahennettava, jotta voidaan

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2023/2413,
annettu 18. lokakuuta 2023, direktiivin (EU) 2018/2001, asetuksen
(EU) 2018/1999 ja direktiivin 98/70/EY muuttamisesta uusiutuvista
lahteista peraisin olevan energian kayton edistamisen osalta seka
neuvoston direktiivin (EU) 2015/652 kumoamisesta (EUVL L,
2023/2413, 31.10.2023, ELI:

http://data.europa.eu/eli/dir/2023/2413/0j).
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36.

helpottaa investointeja bioteknologia- ja biovalmistusalan nopeasti
kasvaviin yrityksiin;

toteaa, etta julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuudet ja
tavoitteelliset EU:n investointistrategiat, kuten Euroopan
kiertotaloutta ja biopohjaisia ratkaisuja edistava yhteisyritys, ovat
olennaisen tarkeita, jotta bioteknologiaan ja biovalmistukseen
tehtavien investointien riskitasoa saadaan alennettua ja voidaan
kasvattaa todennakoisyytta, etta teollis- ja tekijanoikeudet ja
teollisuuskapasiteetti jaavat Eurooppaan; kehottaa vahvistamaan
InvestEU-ohjelman kaltaisia EU:n investointivalineita, jotta voidaan
tukea bioteknologia- ja biovalmistushankkeita, jotka ovat
investointien nakokulmasta korkeariskisia; korostaa, etta pk-
yritysten korkea maara on yksi toimialan erityispiirteita, ja niilla on
suhteettoman suuria vaikeuksia saada paaomaa, vaikka ne ovat
innovoinnin keskeisia edistajia; tukee bioteknologian Euroopan
yhteista etua koskevan tarkean hankkeen kartoitusta, koska
hankkeen on tarkoitus helpottaa teollista kayttoonottoa ja ensi-
investointeja biopohjaisiin kemikaaleihin, materiaaleihin, tuotteisiin
ja ratkaisuihin;

toteaa, etta yleista tietoisuutta bioteknologiasta ja biovalmistetuista
tuotteista olisi viela vahvistettava EU:ssa, jotta yleinen hyvaksynta
lisaantyy; suosittelee yhteistyota kansalaisten ja
kansalaisyhteiskunnan jarjestojen kanssa, jotta voidaan valittaa
tietoa EU:n markkinoiden biotekniikkapohjaisten tuotteiden ja
palvelujen kasvavan lasnaolon ominaispiirteista, eduista ja
seurauksista;

Tulevaisuuden vaatimukset huomioon ottava tutkimus ja
innovointi

37.

pitaa valitettavana, etta yksityisen sektorin investoinnit
tutkimukseen, kehittamiseen ja innovointiin ovat EU:ssa jaljessa
muita suuria talouksia ja etta tutkimustulosten soveltaminen
laajempaan kayttoon ja kaupallistaminen ovat Euroopassa edelleen
suuri haaste; korostaa, etta eurooppalaiset ja kansalliset julkiset
tutkimuksen ja kehittamisen rahoitusjarjestelmat ovat edelleen
monimutkaisia eika niita koordinoida riittavasti, mika johtaa
paallekkaisyyksiin ja tehottomuuteen; kehottaa koordinoimaan
bioteknologian ja biovalmistuksen tutkimukseen ja kehittamiseen
tehtavia julkisia investointeja EU:n laajuisesti ja toteaa, etta tahan
liittyy kaksoistavoite: yhtaalta kuroa umpeen puutteita osaamisessa
ja innovoinnissa ja toisaalta nopeuttaa kaupallistamista; korostaa,
etta on tarkeaa vahvistaa eurooppalaista yhteistyota, yhdistaa
tietovarantoa ja resursseja ja hyodyntaa julkista rahoitusta
yksityisten investointien saamiseksi; muistuttaa, etta Horisontti
Eurooppa -ohjelman kaltaisilla puiteohjelmilla on tarkea rooli, kun
halutaan edistaa tieteellista huippuosaamista, innovointia ja teknista
kehitysta, ja peraankuuluttaa kohdistettuja investointeja
bioteknologian ja biovalmistuksen strategisille osa-alueille, kuten
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teolliseen ja maatalouselintarvikkeiden bioteknologiaan ja ymparisto-
, meri- ja terveysbioteknologiaan;

toistaa pyyntonsa kaksinkertaistaa EU:n tutkimusbudjetti ja
saavuttaa tavoite, jonka mukaan kolme prosenttia suhteessa EU:n
bruttokansantuotteeseen osoitetaan tutkimukseen ja kehittamiseen
vuoteen 2030 mennessa;

panee merkille synteettisen biologian, bioinformatiikan, datan ja
mullistavan tekoalypohjaisen bioteknologian ja biovalmistuksen
tutkimuksen kasvavan merkityksen; kehottaa komissiota
sisallyttamaan bioteknologian ja biovalmistuksen innovoinnin EU:n
digitaali- ja tekoalystrategioihin, jotta varmistetaan bioteknologian ja
biovalmistuksen tietoinfrastruktuurin ja tekoalyyn perustuvien
kehitysalustojen yhteentoimivuus; toteaa, etta datan tehokas kaytto
vaikuttaa tekoalyvalmiuksiin; katsoo, etta tietojen tehokkaan
jakamisen kannalta on tarkeaa luoda teollisia data-avaruuksia
bioteknologiaa ja biovalmistusta varten;

toteaa, etta tekoalyjarjestelmat ja kvanttilaskenta voivat
merkittavasti nopeuttaa tutkimusta ja johtaa uusiin innovaatioihin,
koska ne mahdollistavat biologisten jarjestelmien paremman
laskennallisen suunnittelun, mutta samalla ne voivat lisata
biologisten uhkien riskia; korostaa siksi tarvetta soveltaa
riskiperusteista lahestymistapaa tekoalyn kayttoon tieteellisessa
tutkimuksessa ja valmistuksessa;

katsoo, etta tekoalyn, bioinformatiikan ja synteettisen biologian
eettinen kaytto on ratkaisevan tarkeaa, jotta voidaan rakentaa
luottamusta ja varmistaa, etta nama teknologiat hyodyttavat
yhteiskuntaa laajemminkin; korostaa, etta on turvattava tietosuoja,
tietoturvallisuus, avoimuus ja ihmisen suorittama valvonta
tekoalyjarjestelmien kaytossa terveydenhuollon bioteknologian
toimialalla;

kehottaa puhemiesta valittamaan taman paatoslauselman neuvostolle
ja komissiolle.



