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Yhtidesite Bioretec Oy:n osakkeiden ottamiseksi kaupankaynnin kohteeksi Nasdaqg Helsinki Oy:n
yllapitamalle monenkeskiselle Nasdaq First North Growth Market Finland -markkinapaikalle

Tama yhtidesite ("Yhtidesite") on laadittu Bioretec Oy:n ("Yhtid" tai "Bioretec") osakkeiden ("Osakkeet") hakemiseksi kaupankaynnin
kohteeksi Nasdaq Helsinki Oy:n ("Nasdaq Helsinki") yllapitdmalle monenkeskiselle Nasdaq First North Growth Market Finland -
markkinapaikalle ("First North") (“Listautuminen”). Bioretecin Osakkeet eivat ole olleet julkisen kaupankaynnin kohteena ennen
Listautumista milladn saannellylla markkinalla tai monenkeskisella markkinapaikalla. Yhtié on jattanyt listalleottohakemuksen Nasdaqg
Helsingille Osakkeiden listaamiseksi First Northiin kaupank&yntitunnuksella BRETEC. Kaupankéaynnin Osakkeilla odotetaan alkavan
First Northissa arviolta 28.9.2021 edellyttden, ettda Nasdaq Helsinki hyvaksyy Yhtion listalleottohakemuksen. Nordic Certified Adviser AB
tulee toimimaan Bioretecin hyvaksyttyna neuvonantajana ("Hyvaksytty Neuvonantaja") First Northissa.

Nasdaq First North Growth Market on rahoitusvélineiden kaupankaynnistd annetun direktiivin (2014/65), siten kuin se on kansallisesti
saatettu voimaan Tanskassa, Suomessa ja Ruotsissa, mukainen rekisterdity pk-yritysten kasvumarkkina, jota yllapitdd Nasdaq-
konserniin kuuluva porssi. Nasdaq First North Growth Market -markkinapaikan liikkeeseenlaskijoihin ei sovelleta kaikkia samoja saantoja
kuin liikkeeseenlaskijoihin saannellyilla paamarkkinoilla, siten kuin se on maaritelty EU-lainsdddanndssa ja saatettu voimaan
kansallisesti, vaan ne noudattavat pienille kasvuyhtidille tarkoitettuja, suppeampia saantdja. Nasdaq First North Growth Market -
markkinapaikan liikkeeseenlaskijoihin sijoittaminen saattaa tdman vuoksi sisaltdd suuremman riskin kuin paamarkkinoiden
liikkeeseenlaskijoihin sijoittaminen. Kaikilla Nasdag First North Growth Market - markkinapaikan liikkeeseenlaskijoilla, joiden osakkeita
on hyvaksytty kaupankaynnin kohteeksi, on hyvaksytty neuvonantaja, joka valvoo, ettd sdantdja noudatetaan. Kaupankaynnin kohteeksi
ottamista koskevan hakemuksen hyvéaksyy asianomainen Nasdag-porssi.



TARKEAA TIETOA

Tama Yhtidesite on laadittu Bioretecin Osakkeiden hakemiseksi kaupankdynnin kohteeksi Nasdag Helsingin yllapitamalle
monenkeskiselle Nasdaqg First North Growth Market Finland -markkinapaikalle. Yhtidesite on laadittu First Northiin sovellettavien Nasdaq
First North Growth Market -saantokirjan ("First North -sddnndét") mukaisesti. Yhtidesitteeseen ei sovelleta arvopaperimarkkinalain
(746/2012, muutoksineen) ("Arvopaperimarkkinalaki) 3 luvun esitettéd koskevia sédnnoksiad tai Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2017/1129 arvopapereiden yleisolle tarjoamisen tai kaupankaynnin kohteeksi s&annellyllda markkinalla ottamisen
yhteydessa julkaistavasta esitteesta ja direktiivin 2003/71/EY kumoamisesta (muutoksineen) ("Esiteasetus") sdannoksia. Yhtidesitetta
ei voida kayttda arvopapereiden tarjoamiseksi yleisolle tai hakemiseksi kaupankaynnin kohteeksi saannellylla markkinalla, vaan
ainoastaan First North -saantdjen mukaisesti monenkeskisen kaupankaynnin kohteeksi hakeutumisen yhteydessa. Yhtidesitetta ei tule
tulkita tarjoukseksi ostaa arvopapereita tai arvopapereiden markkinoinniksi. Yhtidesite ei valttamatta sisalla kaikkea Yhtion
liketoiminnastaan julkaisemaa tietoa. Sijoittajia kehotetaan tutustumaan myds Yhtion julkaisemiin tiedotteisiin.

Tama Yhtidesite on Yhtidn laatima ja Yhtid vastaa siiné esitetyisté tiedoista kohdan "Hallituksen vastuulausunto” mukaisesti. Nasdaq
Helsinki on tarkastanut Yhtidesitteen 24.9.2021. Yhtidesite on saatavilla sdhkodisena versiona Yhtion verkkosivustolla osoitteessa
www.bioretec.com/listautuminen arviolta 24.9.2021 alkaen.

Tassa Yhtidesitteessa "Yhtid" ja "Bioretec" tarkoittaa Bioretec Oy:té ja sen tytaryhtiditd yhdessa, ellei asiayhteydesta selvasti ilmene,
etta ilmaisulla tarkoitetaan vain Bioretec Oy:ta, sen tiettya tytaryhtiota tai liketoimintaa tai joitakin naisté yhdessa. Viittauksilla Bioretecin
Osakkeisiin, osakepddomaan tai Bioretecin hallintoon tarkoitetaan kuitenkin Bioretec Oy:n liikkeeseen laskettuja osakkeita,
osakepddomaa ja hallintoa.

Tésséa Yhtidesitteessé esitettavat tiedot ovat perdisin Yhtiolté tai muusta Yhtidesitteessa mainitusta lahteestd. Sijoittajien tulee luottaa
ainoastaan Yhtidesitteen sisaltamiin tietoihin seké Yhtion julkistamiin tiedotteisiin. Sijoittajien ei tule pitda tassa Yhtidesitteessa esitettyja
tietoja oikeudellisena taikka sijoitus- tai veroneuvoina tai ohjeina sijoittaa Yhtion osakkeisiin. Yhtién osakkeisiin sijoittamista harkitessaan
sijoittajien tulee tukeutua omiin selvityksiinsa Yhtiosta ja tehda itsendinen arvionsa Yhtion osakkeiden merkitsemisesta tai muusta
hankkimisesta sek& merkitsemisen tai muun hankinnan oikeudellisista, verotuksellisista, liketoiminnallisista ja taloudellisista sek& muista
seuraamuksista ja riskeista. Yhtiéon, sen liiketoimintaan ja toimintaymparistoon, talouteen, Osakkeisiin ja Osakkeiden kaupankayntiin
littyvid riskeja on selostettu tdman Yhtidesitteen kohdassa "Riskitekijat". Mahdollisia sijoittajia kehotetaan tutustumaan koko
Yhtidesitteeseen harkitessaan sijoituspaatosta. Suomen tai minkaan muun valtion arvopaperi- tai sdantelyviranomaiset eivat ole antaneet
Yhtion Osakkeiden kaupankaynnin kohteeksi ottamista koskevaa suositusta tai tarkastaneet tai hyvaksyneet Yhtidesitettd. Ketéan ei ole
valtuutettu antamaan muita kuin Yhtidesitteeseen sisdltyvia tietoja tai lausuntoja. Mikali muita kuin Yhtidesitteeseen sisaltyvia tietoja tai
lausuntoja annetaan, on huomattava, ettéa ne eivét ole Yhtion hyvaksymia. Annetut tiedot ja lausunnot, jotka eivét vastaa Yhtidesitteessa
annettuja tietoja ja lausuntoja, ovat patemattomia.

Taman Yhtidesitteen julkaiseminen ei misséan olosuhteissa merkitse sitd, etté sen sisaltamat tiedot pitaisivat paikkansa muulloin kuin
Yhtidesitteen paivamaarana tai ettd Yhtion liikketoiminnassa tai markkinaolosuhteissa ei voisi tapahtua muutoksia Yhtidesitteen
paivamaaran jalkeen. Sijoittajia kehotetaan seuraamaan Yhtion julkistamia yhtidtiedotteita. Taméan Yhtidesitteen sisaltamat tiedot eivat
ole vakuutus tai takuu tulevista tapahtumista, eika niita tule pitaa sellaisina.

Yhtigesite on laadittu yksinomaan suomen kielella. Yhtidesitteeseen liittyvat oikeudelliset asiat maaraytyvat Suomen lain mukaan ja
Yhtidesitteeseen liittyvat mahdolliset riidat ratkaisee toimivaltainen suomalainen tuomioistuin.

Tiettyjen valtioiden, erityisesti esimerkiksi Australian, Etela-Afrikan, Hongkongin, Japanin, Kanadan, Singaporen, Uuden-Seelannin ja
Yhdysvaltain lainsdadéantd saattaa asettaa rajoituksia Yhtidesitteen jakelulle. Yhtidesitettd ei saa kayttdd sellaisessa yhteydessa
sellaisessa maassa eika julkaista tai muutoin levittda tai tarjota sellaisille henkiléille, joille Yhtidesitteen julkaiseminen tai muutoin
levittdminen olisi lainvastaista. Yhti6 ei ole tehnyt eika tee mitdan toimia Yhtidesitteen hallussapidon tai jakelun sallimiseksi sellaisilla
lainkayttdalueilla, joilla tallainen hallussa pitaminen tai jakelu voi ilman edella mainittuja toimia johtaa lakien tai séanndsten rikkomiseen.
Yhtidesitetta tai muuta ilmoitusta ei saa jakaa tai julkaista millaén lainkayttdalueella, ellei se ole lainsdadannon ja sddnndsten mukaista.
Yhtio edellyttad, ettd Yhtidesitteen haltuunsa saavat henkilt hankkivat asian mukaiset tiedot naisté rajoituksista ja noudattavat niité. Yhtio
ei ota mitdan oikeudellista vastuuta sellaisten henkildiden puolesta, jotka ovat hankkineet Yhtidesitteen vastoin naita rajoituksia.
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Paavastuullinen tilintarkastaja: KHT Erika Grénlund
Markkinatakaaja
Lago Kapital Oy
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HALLITUKSEN VASTUULAUSUNTO

Bioretec Oy toteaa, ettd Yhtidesitteessa esitetyt tiedot ovat Bioretec Oy:n parhaan tiedon mukaan oikeita ja etta
Yhtidesitteessa ei Bioretec Oy:n parhaan tiedon mukaan ole sellaisia puutteita, jotka saattaisivat vaaristaa Yhtioesitteen
antamaa kuvaa ja ettd kaikki oleelliset tiedot hallituksen kokouksien péytékirjoista, tilintarkastajien raporteista Yhtiélle ja
muista sisaisista asiakirjoista sisaltyvat Yhtidesitteeseen.

Tampere, 24.9.2021
Bioretec Oy

Hallitus

TARKEITA PAIVAMAARIA

Tapahtuma Paivamaara
Osakkeiden kaupankéynnin First Northissa odotetaan alkavan.............ccccccceeviiieennee Arviolta 28.9.2021
Seuraavan tilinpaatdstiedotteen julkiStamiSPAIVA...........ccovviriiiiiieiiieee e Arviolta 17.2.2022
Seuraava varsinainen YhtiokOKOUS ..........ccooiuiiiiiiiiiiiiiee e Arviolta 13.4.2022

KaUPanKAYNTITUNNUS.......ooiiiiiiieiee e e e e e e e e e s e e e e e e e aaes BRETEC

ISIN-TUNNUS Lo Fl14000480454

ERAITA TIETOJA YHTIOESITTEESTA

N&htavilla olevat asiakirjat

Seuraavien asiakirjojen jaljenndkset ovat nahtavilla tdman Yhtidesitteen voimassaoloaikana arkisin toimistoaikoina Yhtitn
toimipaikassa osoitteessa Yrittdjankulma 5, 33710 Tampere:

Bioretec Oy:n kaupparekisteriote sellaisena kuin se on voimassa tdman Yhtidesitteen paivamaarana;

Bioretec Oy:n yhtitjarjestys sellaisena kuin se on voimassa tdméan Yhtidesitteen paivamaarana,;

Bioretec Oy:n tilintarkastettu konsernitilinpdétés 31.12.2020 paattyneeltd tilikaudelta, sisaltden tilintarkastetut
vertailutiedot 31.12.2019 ja 31.12.2018 paattyneilta tilikausilta; ja

Bioretec Oy:n tilintarkastamattomat taloudelliset tiedot 30.6.2021 paattyneeltd kuuden kuukauden jaksolta seka
vertailutiedot 30.6.2020 paattyneeltéd kuuden kuukauden ajanjaksolta.

Asiakirjoihin tutustumiseksi Yhtion toimitiloissa pyydetdan halukkaita sopimaan aika puhelimitse puh. +358 20 778 9500
tai sahkdpostitse IR@bioretec.com.

Verkkosivujen tiedot eivét sisélly Yhtidesitteeseen

Yhtidesite julkaistaan Yhtion verkkosivuilla osoitteessa www.bioretec.com/listautuminen. Yhtion verkkosivuilla tai milla
tahansa muualla verkkosivustolla esitetyt tiedot eivat ole osa tata Yhtidesitettd, eika sijoituspaatdsta harkitsevien tule
perustaa sijoituspaatostaan Yhtidesitteen ulkopuolisiin tietoihin.



Ulkopuolisista lahteista perdaisin olevat tiedot

Tama Yhtidesite sisaltda tilastoja ja muita tietoja markkinoista, markkinoiden koosta, markkinaosuuksista, markkina-
asemista seka muita Bioretecin liiketoimintaan, markkinoihin, toimialaan ja talouteen liittyvia tietoja. Tiedot perustuvat
useisiin l&hteisiin, mukaan lukien professori Diego Mantovanin?® laatimaan ja Bioretecin tilaamaan, huhtikuussa 2021
laadittuun raporttiin ("Kolmannen osapuolen raportti"”). Mikali Yhtidesitteen sisaltamat tiedot, kuten markkinainformaatio
ja markkinaennusteet, ovat peréisin kolmannelta osapuolelta, kyseinen lahde on yksildity ja Bioretec katsoo sen olevan
luotettava.

Bioretec vahvistaa, etta Yhtidesitteeseen sisaltyvat kolmansien osapuolten tiedot, mukaan lukien Kolmannen osapuolen
raportti, on toistettu Yhtidesitteessa asianmukaisesti, ja etté siltd osin kuin Bioretec tietdd ja on pystynyt kyseisten
kolmansien osapuolten julkistamien tietojen perusteella varmistamaan, tiedoista ei ole jatetty pois seikkoja, jotka tekisivat
toistetuista tiedoista epatarkkoja tai harhaanjohtavia. Koska Bioretecilla ei ole paasya kaikkiin markkina-analyysien,
mukaan lukien Kolmannen osapuolen raportin, taustalla oleviin tietoihin, olettamiin ja oletuksiin eika kolmansien osapuolten
tuottamiin tietolé@hteisiin sisaltyviin tilastotietoihin ja taloudellisiin indikaattoreihin, Bioretec ei pysty vahvistamaan tietojen
paikkansapitavyytta. Liséksi kolmansien osapuolien laatimat tutkimukset perustuvat usein tietoihin ja olettamuksiin, jotka
saattavat olla epétarkkoja tai ep&dasianmukaisia, ja niiden metodologia on luonteeltaan tulevaisuutta kuvaavaa ja
spekulatiivista. Siksi niiden oletusten ja lahtokohtien muutoksilla, joihin kolmansien osapuolien tutkimukset, kuten
Kolmannen osapuolen raportti, perustuvat, voi olla merkittava vaikutus analyyseihin ja tehtyihin johtopaatoksiin.

Mikali tama Yhtidesite sisaltdd markkinainformaatiota tai markkinaennusteita, jonka yhteydessa ei ole mainittu lahdetta,
tallainen markkinainformaatio tai markkinaennuste perustuu Bioretecin johdon arvioihin. Mikéli tietoja Bioretecin
markkinasta tai Bioretecin kilpailuasemasta on esitetty tdssa Yhtidesitteessd nimenomaisesti Bioretecin johdon antamina,
tallaiset arviot on suoritettu Bioretecin johdon toimesta Bioretecin johdolla tiedossa olleen informaation perusteella.
Bioretec ei voi kuitenkaan taata, ettd mikdan sen johdon antamista lausumista on tdsmallinen kuvaus markkinan koosta,
kasvusta, segmentoitumisesta tai Bioretecin asemasta markkinassa.

Tulevaisuutta koskevat lausumat

Tama Yhtibesite siséltdd tulevaisuutta koskevia lausumia, jotka eivét ole historiallisia tosiseikkoja vaan lausumia
tulevaisuuden odotuksista. Tulevaisuutta koskevat lausumat koskevat muun muassa Bioretecin tulevaa taloudellista
asemaa ja liikketoiminnan tulosta, Bioretecin strategiaa, tavoitteita, tulevaa kehitysta tai odotettuja sdéntelymuutoksia niilla
markkinoilla, joilla Bioretec toimii tai pyrkii toimimaan. Joitakin tulevaisuutta koskevia lausumia voi tunnistaa ilmaisuista
"aikoo", "arvioi", "ennustaa”, "jatkaa"”, "mahdollinen”, "odottaa", "ohjeistus”, "olettaa”, "pitéisi", "saattaa", "suunnittelee",

"tahtad", "uskoo", "voisi" tai naiden ilmaisujen kieltomuodoista ja vastaavista ilmaisuista.

Luonteeltaan tulevaisuutta koskevat lausumat sisaltavat tunnettuja ja tuntemattomia riskeja ja epévarmuustekijoita, koska
ne liittyvat tapahtumiin ja johtuvat olosuhteista, jotka joko tapahtuvat taikka eivéat tapahdu tulevaisuudessa. Tulevaisuutta
koskevat lausumat eivat ole takeita tulevasta kehityksestd ja ne perustuvat moniin oletuksiin. Bioretecin todellinen
liketoiminnan tulos, mukaan lukien Bioretecin taloudellinen asema ja maksuvalmius sek& niiden toimialojen kehitys, joilla
Bioretec toimii, saattavat poiketa olennaisesti siita ja olla heikompia kuin mita ndissa Yhtidesitteen tulevaisuutta koskevissa
lausumissa on kuvattu tai esitetty. Lisdksi vaikka Bioretecin historiallinen liiketoiminnan tulos, mukaan lukien Bioretecin
taloudellinen asema ja maksuvalmius seké niiden toimialojen kehitys, joilla Bioretec toimii, ovat johdonmukaiset tAméan
Yhtibesitteen sisaltdmien tulevaisuutta koskevien lausumien kanssa, ndma tulokset tai tapahtumat eivat valttdmatta anna
viitteité tuloksista tai tapahtumista tulevilla ajanjaksoilla.

1 PhD, FBSE, FASM, FAIMBE, Professor in Biomaterials and Bioengineering, Lavalin yliopisto, Quebec, Kanada.



YHTIO LYHYESTI

Seuraavaa yhteenvetoa ei ole tarkoitettu kattavaksi esitykseksi, vaan johdannoksi Yhtidesitteessa esitettyihin tietoihin.
Mahdollisia sijoittajia kehotetaan tutustumaan koko Yhtidesitteeseen harkitessaan sijoituspaattsta. Sijoittajia kehotetaan
tutustumaan myds Yhtién julkistamiin yhtidtiedotteisiin. Yhtiéén, sen liikketoimintaan ja toimintaymparistdon, talouteen,
Osakkeisiin ja Osakkeiden kaupankayntiin liittyvia riskejd, jotka mahdollisten sijoittajien tulisi ottaa huomioon
sijoituspaatdsta tehdessaan, on selostettu tdman Yhtidesitteen kohdassa "Riskitekijat".

Yhtion liiketoiminta lyhyesti

Bioretec on suomalainen laékinnallisia laitteita valmistava yhtio, joka keskittyy lasten ja aikuisten ortopediassa kaytettavien
vahvojen ja turvallisten biohajoavien implanttien kehittdmiseen. Bioretec toimii innovatiivisten biohajoavien luu- ja
pehmytkudosvaurioiden korjauksessa kaytettdvien ortopedisten implanttien ja implanttimateriaalien kehittajana,
valmistajana ja kaupallistajana. Bioretecin liikketoimintamalli perustuu sen henkiléston vuosikymmenien kokemukseen ja
erityisosaamiseen materiaaleissa ja niiden prosessoinnissa. Bioretec on kasvuvaiheessa ja se panostaa voimakkaasti
uusien, markkinoilla ainutlaatuisten tuotteiden myyntiin ja markkinointiin ja kehittdd jatkuvasti tuoteportfoliotaan ja
jakelukanaviaan. Bioretecin tuotteita kdytetadn ympari maailman.

Bioretecin olemassa oleva Activa-tuoteportfolio koostuu biopolymeerituotteista, joita on saatavilla pediatrian,
traumakirurgian ja urheilukirurgian kayttdkohteisiin. Bioretecin Activa-tuoteportfolioon kuuluvat implantit biohajoavat
hitaasti ja siirtdvat samalla vahitellen kuormitusta paranevaan luuhun, eivatka ne siksi aiheuta niin sanottua stress shielding
-ilmi6ta, jonka seurauksena voi olla luun uusiutumisen hidastuminen ja luun resorptio eli osteolyysi eli luun liukeneminen.?
Implantit ovat biohajoavia ja imeytyvat lopulta luuhun kokonaan, mink& ansiosta niitd ei tarvitse poistaa erillisella
poistoleikkauksella. Yhtion olemassa olevat tuotteet keskittyvat sellaisiin kayttotarkoituksiin, jotka eivat edellyta
kuormankantokykya.

Olemassa olevien biopolymeerituotteiden liséksi Bioretec kehittdd uusia, magnesiumseokseen ja hybridikomposiittiin
perustuvia RemeOs™-tuoteperheen tuotteita. Merkittdvéand erona olemassa oleviin biopolymeerituotteisiin uudet
RemeOs™-tuoteperheen tuotteet soveltuvat kayttétarkoituksiin, jotka edellyttéavat kuormankantokykya, kuten pitkien luiden
murtumien hoitoon. Bioretecin RemeOs ™ -tuoteperheen ensimmaiset tuotteet, traumaruuvit, ovat kayneet Iapi kliinisen
kokeen ja niitd koskeva ensimmaisen vuoden seurantaraportti on valmistunut. Yhdysvaltain elintarvike- ja laékevirasto
(eng. Food and Drug Administration, "FDA") myoénsi Yhtidn magnesiumpohjaiselle RemeOs™-traumaruuveille
Breakthrough Device Designation -statuksen maaliskuussa 2021 (statuksesta ja sen mydntamiskriteereista tarkemmin
jaliempana "— Tuotteet — Uusien tuotteiden Yhdysvaltain kaupallistamisstrategia — Tuotteiden rekisterdinti"). Yhtié on
statuksen saatuaan aloittanut myyntilupahakemuksen jattdmiseen johtavan prosessin FDA:n kanssa maaliskuussa 2021
ja arvioi tdman Yhtidesitteen paivamaarana kaytettavissa olevan tiedon perusteella, ettd myyntilupaprosessi valmistuu
vuoden 2022 ensimmaiselld vuosipuoliskolla. Liséksi Yhtion tarkoituksena on jattdd traumaruuvia koskeva
myyntilupahakemus (CE-merkintdd (Conformité Européenne) koskeva hakemus) Euroopan unionissa vuoden 2021
aikana.

Luu- ja pehmytkudosvaurioiden hoidossa on perinteisesti kaytetty padasiassa metallisia implantteja, jotka eivat hajoa
luonnollisesti ihmiskehossa luu- tai pehmytkudosvamman parannuttua. Metalliset implantit voidaan joutua poistamaan
toisella leikkausoperaatiolla, joka aiheuttaa potilaalle uusia riskitekijoitd, kuten tulehdusriskin, riskin leikkaushaavan
heikentyneesté paranemisesta, uusista murtumista, kudos- ja hermovaurioista seké leikkauksen jéalkeisesté verenvuodosta
tai implantin poiston epdonnistumisesta. * Liséksi implantin poisto-operaatio aiheuttaa merkittéavia ylimaaraisia
kustannuksia terveydenhuollolle. Koska Bioretecin valmistamat implantit ovat biohajoavia, niita ei tarvitse poistaa ihmisen
kudoksista erillisella poistoleikkauksella. Bioretecin johdon mukaan Bioretecin tuotteet tuovat ndiden ominaisuuksien
myo6ta merkittavia etuja seka potilaille ettéa terveydenhuoltojarjestelmalle ja sita kautta koko yhteiskunnalle.

Taloudelliset tavoitteet
Yhtion taloudelliset tavoitteet ovat:

e Saavuttaa yli 100 miljoonan euron liikevaihto 7 miljardin Yhdysvaltain dollarin kokoisessa saavutettavassa
markkinassa vuoteen 2027 mennessa; ja
e saavuttaa positiivinen liikketoiminnan kassavirta vuoden 2025 loppuun mennessa.

2 Lahde: Mervi Puska, Allan J. Aho ja Pekka K. Vallittu, Biomateriaalit luuston korjauksessa, Laéketieteellinen aikakauskirja Duodecim,
2013;129(5), s. 489-96.

% Lahde: Reith et al. BMC Surgery (2015) 15:96 DOI 10.1186/s12893-015-0081-6.



Yhtion hallitus, johto ja tilintarkastajat

Yhtidesitteen paivamaaranad Yhtion hallituksen puheenjohtaja on Tomi Numminen ja hallituksen jasenet ovat Michael
Piccirillo, Hans Rosén, Pekka Simula ja Sarah Fisher. Yhtion toimitusjohtaja on Timo Lehtonen. Yhtién johtoryhméaéan
kuuluvat toimitusjohtajan liséksi Minna Ahlstedt-Soini, Lauri Hokkanen, Kimmo L&hteenkorva, Mari Ruotsalainen ja
Johanna Salko.

Yhtion tilintarkastajana toimii tilintarkastusyhteis6 Ernst & Young Oy pdaévastuullisena tilintarkastajanaan KHT-
tilintarkastaja Erika Gronlund.

Listautuminen First Northiin ja listautumisen tavoitteet

Yhtion hallitus paatti 17.9.2021 pidetyssa kokouksessaan hakea Yhtion Osakkeet monenkeskisen kaupankaynnin
kohteeksi Nasdaq Helsingin ylldpitamalle First North -markkinapaikalle. Yhtié on jattanyt listalleottohakemuksen Nasdaq
Helsingille Osakkeiden listaamiseksi First North -markkinapaikalle. Mikéali Nasdaq Helsinki hyvéksyy Yhtion
listalleottohakemuksen, kaupankéynnin Osakkeilla odotetaan alkavan First Northissa arviolta 28.9.2021.

Listautumisen odotetaan kasvattavan sijoittajien, asiakkaiden, kirurgien ja likekumppaneiden yleista kiinnostusta Yhtiota
kohtaan, sek& parantavan Yhtion houkuttelevuutta potentiaalisten tydntekijdiden nékékulmasta ja sen kykya sitouttaa
nykyisia tyontekijoitddn Yhtion toimintaan. Liséksi Listautumisen odotetaan mahdollistavan likvidit markkinat Yhtion
Osakkeille seka laajemman ja monipuolisemman sijoittajapohjan tavoittelun tulevaisuudessa.



RISKITEKIJAT

Yhtién toimintaan liittyy useita riskeja, jotka voivat vaikuttaa Yhtion toimintaan, taloudelliseen asemaan tai Osakkeiden
arvoon. Seuraava riskitekijoiden kuvaus perustuu tdméan Yhtidesitteen paivamaarana saatavilla oleviin tietoihin ja niiden
perusteella tehtyihin arvioihin, eika se ole siten valttdmatta tyhjentava. Bioretecin liiketoimintaan voi liittya liséksi riskeja,
joita ei tunneta tai pideta olennaisina timéan Yhtidesitteen paivamaarana, mutta jotka voivat vaikuttaa haitallisesti Bioretecin
liketoimintaan, taloudelliseen asemaan, liiketoiminnan tulokseen tai tulevaisuudennakymiin seka Osakkeiden arvoon.
Mikali yksi tai useampi riskitekijoista toteutuu, télla voi olla olennaisen haitallinen vaikutus Bioretecin liiketoimintaan,
taloudelliseen asemaan, liiketoiminnan tulokseen, tulevaisuudennékymiin ja Osakkeiden arvoon. Alla oleva kuvaus Yhtion
toimintaan liittyvista riskeista ei ole tyhjentava ja riskitekijoita tulee arvioida yhdessa muun tdssa Yhtidesitteessa esitetyn
informaation kanssa markkinaolosuhteet huomioiden. Jos yksi tai useampi riskeistd toteutuu tai toteutumisen
todennakdisyys kasvaa, Osakkeisiin sijoittaneet sijoittajat voivat menettaa sijoituksensa osittain tai kokonaan.

Tassa esitetyt riskit on jaettu viiteen ryhmaan niiden luonteen perusteella. Vaikka ryhmien esitysjarjestys ei kuvaa niiden
olennaisuutta, jokaisessa ryhmassa esitetddn ensimmaisena ne riskit, jotka Bioretec on arvioinut olennaisimmiksi ottaen
huomioon niiden mahdollinen negatiivinen vaikutus Bioreteciin ja toteutumisen todennékodisyys. Ryhmét ovat:

1. Bioretecin toimintaympéaristdéon, toimialaan ja séaéntelyyn liittyvat riskit
Bioretecin liiketoimintaan liittyvat riskit

Tuotekehitykseen, valmistukseen ja tuotteiden kaupallistamiseen liittyvat riskit
Bioretecin rahoitukseen liittyvat riskit

Osakkeisiin, Listautumiseen ja kaupankayntiin liittyvat riskit

aprwN

Bioretecin toimintaymparistoon, toimialaan ja saantelyyn liittyvat riskit

Laakinnallisten laitteiden valmistus on tarkoin sédannelty toimiala, ja muutokset toimialaa, Bioretecia tai Bioretecin
tuotteita koskevassa séantelyssa tai oikeuskaytanndssa voivat olla Bioretecille epéedullisia

Laékinnallisten laitteiden valmistus on erittdin sdannelty toimiala. Bioretecin tuotteita myyd&an noin 40 maassa, minka
lisdksi uusista jakelusopimuksista neuvotellaan jatkuvasti (katso tarkemmin “Liiketoiminnan yleiskuvaus — Myynti ja
asiakkaat — Nykyisten tuotteiden jakelukanavat"). N&in ollen Bioretecin tuotteiden tulee Suomessa ja Euroopan unionissa
sovellettavan lainsdddannon lisaksi tayttad myds kunkin muun maan, jossa Bioretecin tuotteita myydaan, lainsdadannosséa
tuotteille asetetut vaatimukset. Bioretecin toimintaan kohdistuu my6s merkittdvd maara séantelyd, standardeja ja
maarayksia, jotka liittyvat esimerkiksi tuotteiden kehittdmiseen, tuotteiden testaamiseen, tuotantoprosessiin,
tuotantoprosessin turvallisuuteen, tuotannossa kaytettaviin laitteisiin, tuotteiden sterilointiin, Yhtion toimitiloihin ja
laadunhallintajéarjestelm&an, tuotteiden pakkauksiin, pakkausmerkintdihin, tuotteiden jakeluun, tuontiin ja vientiin seka
tuotteiden rekisterdimiseen ja kaupallistamiseen (katso tarkemmin "Liiketoiminnan yleiskuvaus — S&antely-ympaéristo ja
standardit”).

Yhtién tulee toiminnassaan noudattaa suurta maaréd toimialaan kohdistuvaa lainsdadantod, erilaisia standardeja ja
maarayksia ja pystya reagoimaan naisséd kulloinkin tapahtuviin muutoksiin. Bioretecille voi aiheutua ylimaaraisia
kustannuksia sen mukauttaessa toimintaansa saéntelyssd, standardeissa ja maardyksissa tapahtuviin muutoksiin.
Esimerkiksi 25.5.2017 voimaantullut ja 26.5.2021 alkaen Euroopan unionissa sovellettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus ladkinnallisista laitteista ((EU) 2017/745), joka siirtyméaajan paatyttya korvasi aiemmin voimassa olleen
laakinnallisia laitteita koskevan neuvoston direktiivin 93/42/ETY, tiukensi Bioreteciin kohdistuvia lainsdadanndllisia
vaatimuksia ja on edellyttanyt tiettyjA muutoksia Yhtion toimintaan (katso tarkemmin "Liiketoiminnan yleiskuvaus —
Saantely-ymparistd ja standardit"). Epdonnistuminen toimintaan soveltuvan lainsaadannon, standardien tai maarayksien
noudattamisessa voi johtaa Bioretecin toimintojen rajoittamiseen tai keskeyttamiseen véliaikaisesti tai pysyvasti. Taman
lisdksi Yhti6 voi joutua rikkomuksien johdosta erilaisten seuraamusten, kuten sakkorangaistusten, siviili- tai
rikosoikeudellisten seuraamusten kohteeksi, kolmannet osapuolet saattavat kohdistaa Bioreteciin vaatimuksia ja sille voi
koitua ylimaaraisia kuluja.

Milla tahansa edella kuvatulla riskilla voi toteutuessaan olla olennaisen haitallinen vaikutus Bioretecin liiketoimintaan,
taloudelliseen asemaan, liiketoiminnan tulokseen ja tulevaisuudenndkymiin, silld& ne voivat hankaloittaa Yhtitn
tuotekehitysta, kaupallistamista, tuotteiden valmistusta tai johtaa hallinnollisiin seuraamuksiin.

Maailmanlaajuisilla poikkeusoloilla voi olla olennaisen haitallinen vaikutus Bioretecin liiketoimintaan

Maailmanlaajuiset poikkeusolot, kuten tdmé&nhetkinen koronavirustaudin (COVID-19) aiheuttama pandemia voivat
vaikuttaa sekd suoraan etta valillisesti Bioretecin liiketoimintaan, muun muassa epidemian tai pandemian seka sen
levidmisen estamisestd aiheutuvien rajoituksien ja muiden toimenpiteiden vuoksi. Bioretec hytdyntaa liikketoiminnassaan
ulkomaalaisia asiantuntijoita ja tyontekijoitd. Useissa maissa on koronaviruspandemiasta johtuen rajoitettu ihmisten



likkuvuutta sulkemalla alueita ja kaupunkeja sekd asettamalla ihmisida karanteeniin koronaviruksen leviamisen
estamiseksi. Ihmisten liikkuvuutta on rajoitettu myds kansainvélisesti asettamalla erilaisia ja eripituisia matkustusrajoituksia
valtioiden valille ja rajoja on jouduttu ajoittain sulkemaan my6s kokonaan. Myds ihmisten kokoontumista on jouduttu
useissa maissa rajoittamaan. Tallaiset rajoitustoimenpiteet poikkeusoloissa voivat vaikuttaa Bioretecin hyddyntamien
asiantuntijoiden ja tyontekijdiden saatavuuteen ja kaytettavyyteen. Mikali Bioretec ei rajoitustoimenpiteista johtuen voi
kayttda tuotekehityksessaan, tuotteidensa kaupallistamisessa ja tuotteiden valmistamisessa tarvittavaa henkiléstéaéan ja
asiantuntijoita suunnitellusti, voi tdma johtaa tuotekehityksen, kaupallistamisen ja tuotteiden valmistuksen viivastymiseen
ja kustannusten nousuun.

Poikkeusoloilla voi olla vaikutusta myds esimerkiksi suurldhetystdjen aukioloon. Tydntekijan oleskeluluvan
hakemusprosessi sisaltdd myds Suomen edustustossa toteutettavan haastattelun. lhmisten liikkuvuuteen kohdistuvat
rajoitukset saattavat estda oleskeluluvan hakijan matkustamisen siihen edustustoon, jossa haastattelu on tarkoituksena
jarjestaa, minka lisaksi kokoontumisrajoitukset tai edustustojen aukiolon rajoittaminen voivat estda haastattelujen
jarjestamisen kokonaan. Poikkeusoloilla voi siten olla vaikutus tyontekijoiden liikkuvuuden lisdksi myds tydntekijoiden
oleskelulupien myoéntamisprosessiin ja lupien saatavuuteen, mika saattaa estédd heidan saapumisensa maahan ja siten
osaltaan heikentaa tydntekijdiden saatavuutta ja kaytettéavyytta.

Liikkumisrajoitukset voivat rajoittaa tai jopa pysayttdd materiaalitoimituksia maailmanlaajuisessa kuljetusliikenteessa
esiintyvien hairididen ja ongelmien seurauksena. Bioretec kayttaa tuotteissaan kaytettdvien raaka-aineiden toimituksessa
ulkomaalaisia toimittajia. Esimerkiksi Bioretecin uuden sukupolven RemeOs™-tuoteperheen tuotteissa kaytettévan
magnesiumin tdmanhetkinen toimittaja on sijoittautunut Yhdistyneeseen Kuningaskuntaan, jossa liikkuvuutta on kaynnissa
olevan koronaviruspandemian aikana jouduttu rajoittamaan merkittavasti. Liikkumisrajoitukset ja sulkutilat Suomen liséksi
myds muissa maissa voivat vaikuttaa raaka-aineiden saatavuuteen ja aiheuttaa viivastyksia raaka-aineiden toimituksissa,
mik& puolestaan voi vaikuttaa Bioretecin kykyyn valmistaa tuotteitaan seka tuotteiden valmistusaikatauluun.

Epidemiat ja pandemiat voivat myds johtaa laajamittaisiin Bioretecin tyontekijéiden sairauspoissaoloihin tai karanteeneihin.
Bioretecin palveluksessa on tdman Yhtidesitteen paivamaarana 25 henkilda. Bioretecin tuotteiden valmistus edellyttaéa
tietynlaisia tuotantotiloja (katso tarkemmin "Liiketoiminnan yleiskuvaus — Tuotanto — Tuotantotilat"), eik& tuotteiden
valmistus siten onnistu etatyona. Tyodntekijoiden lukumaarasté ja tuotantoprosessin ominaisuuksista johtuen useamman
Bioretecin tydntekijan samanaikainen sairauspoissaolo tai karanteeniin asettaminen voisi viivastyttéda Bioretecin tuotteiden
tuotantoprosessia tai jopa keskeyttdd sen védliaikaisesti kokonaan. Tama saattaisi johtaa siihen, ettei Bioretec pystyisi
pitam&an kiinni sen sopimuskumppanien kanssa sovituista toimitusaikatauluista, mik& saattaisi aiheuttaa Bioretecille
lisdkustannuksia ja alentaa Yhtion liikevaihtoa.

Edella mainittujen tydntekijdiden saatavuuden ja kaytettavyyden, sairauspoissaolojen, materiaalitoimitusten logistiikkaan
liittyvien hairididen ja muiden ongelmien vaikutukset eivat ulotu ainoastaan Bioreteciin vaan yhtélailla myds sen raaka-
aineiden ja muiden tuotantopanosten toimittajiin, Bioretecin tuotteiden jakelijoihin ja muihin sopimuskumppaneihin. Koska
Bioretecilla on toimitus-, myynti- ja muita sopimuksia myos ulkomaalaisten toimijoiden kanssa ympéri maailman, minka
lisaksi Bioretec hytdyntaa liikketoiminnassaan myds ulkomaalaisia asiantuntijoita ja tyontekijoita, myds muiden valtioiden
kuin Suomen poikkeusoloilla ja rajoitustoimenpiteilla voi olla olennaisen haitallinen vaikutus Bioretecin toimintaan.

Koronavirusrokotteen hyvéksymisprosessi eri maiden viranomaisissa on lisdksi viivastyttdnyt muiden tuotteiden
lupaprosesseja esimerkiksi Yhdysvalloissa, mika saattaa tulevaisuudessa hidastaa myos Bioretecin uuden sukupolven
RemeOs™-tuoteperheen tuotteiden markkinointivaineen aloittamista, jos tuotteiden lupaprosessit venyvat ennakoitua
pidemmiksi. Liikkuvuuteen, kokoontumiseen ja harrastustoimintaan kohdistuvat rajoitukset vahentavat liséksi ihmisten
likkumista, minka myo6ta leikkaushoitoa vaativien loukkaantumisten maara vahenee. Sairaanhoidon ruuhkautuminen eri
valtioissa voi myos johtaa ja on myds johtanut ei-kiireellisten leikkauksien siirthmiseen, mika voi véliaikaisesti vaikuttaa
Bioretecin erikoissairaanhoidossa kaytettévien nykyisten tuotteiden kysyntéan alentavasti.

COVID-19-pandemian ja siitd aiheutuneiden rajoitustoimenpiteiden on arvioitu vaikuttaneen ja vaikuttavan edelleen
ortopedisten traumatuotteiden kysyntaan negatiivisesti. Heikentynyt kysyntd ja pandemian maailmantaloudelliset
vaikutukset vaikuttivat Yhtion vientimarkkinoihin ja sité kautta Bioretecin liikevaihtoon negatiivisesti vuonna 2020. COVID-
19-pandemia on myds hidastanut Yhtibn uusia tuotteita koskevaa tutkimusta. Koronaviruspandemian vaikutuksia
Bioreteciin on kuvattu myds jaliempéna osioissa "Markkina- ja toimialakatsaus — Markkinakasvu, markkinoita ohjaavat
tekijat ja markkinatrendit — COVID-19 pandemian vaikutus ortopedisten traumatuotteiden kysyntdadn" ja "Yhtion
taloudellinen kehitys — Tilikauden tulos".

Taman Yhtibesitteen paivamaaranad kaynnissa olevan koronaviruspandemian lopullisia vaikutuksia (mukaan lukien
vaikutuksien ajoittuminen, kesto ja laajuus) niin Bioretecin liiketoimintaan kuin Bioretecin raaka-aineiden ja muiden
tuotantopanosten toimittajiin, jakelijoihin ja muihin sopimuskumppaneihin on vaikea arvioida, erityisesti koska
pandemiatilanne ja siitd seuraavat julkisen vallan toimenpiteet muuttuvat nopeasti. Bioretec arvioi pandemiatilanteen
voivan vaikuttaa ainakin lyhyella aikavalilla asiantuntijoiden ja ty®ntekijdiden kaytettavyyteen sekd raaka-aineiden



toimitusten viivastymiseen ja sitd kautta johtaa mahdollisiin Bioretecin oman tuotannon viivastyksiin ja kasvaneisiin
kustannuksiin. Milla tahansa edelld kuvatulla riskilla voi toteutuessaan olla olennaisen haitallinen vaikutus Bioretecin
liketoimintaan, taloudelliseen asemaan, liiketoiminnan tulokseen ja tulevaisuudennakymiin muun muassa tuotekehityksen
ja tuotannon hidastumisen seka kysynnan alentumisen kautta.

Poliittinen tai taloudellinen epavarmuus tietyissa valtioissa voi vaikuttaa haitallisesti Bioretecin liiketoimintaan

Bioretec on solminut olemassa olevien tuotteidensa myyntia koskevia jakelusopimuksia noin 40 maassa ja uusista
jakelusopimuksista neuvotellaan jatkuvasti (katso tarkemmin "Liiketoiminnan yleiskuvaus — Myynti ja asiakkaat — Nykyisten
tuotteiden jakelukanavat"), minka lisédksi Bioretecin tavoitteena on kaupallistaa uuden sukupolven RemeOs™-
tuoteperheensa tuotteita ensin Yhdysvalloissa ja Euroopassa ja my6hemmin muualla maailmassa (katso tarkemmin
"Liiketoiminnan yleiskuvaus — Tuotteet — Uudet tuotteet"). Koska Bioretec suuntaa vientia ympari maailman, se altistuu
esimerkiksi poliittisille, taloudellisille, lainsdadanndllisille ja sosiaalisille olosuhteille kussakin maassa, johon se suuntaa
vientiddn. Toimintansa kansainvélisesta luonteesta johtuen Bioretec altistuu kansainvéaliseen kauppaan liittyvien riskien
vaikutuksille. Téllaisia kansainvaliseen kauppaan liittyvia riskeja, joilla voi toteutuessaan olla haitallinen vaikutus Bioretecin
liketoimintaan ovat esimerkiksi taloudellinen ja poliittinen epavarmuus, kansainvaliset kriisitilanteet, tydtaistelut ja lakot,
kauppa- ja verolainsdddanndn muutokset seka vientimaihin tai Suomeen kohdistuvat pakotteet, terroristihyokkaykset tai
sotatoimet.

Tilikaudella 2020 Bioretecin liikevaihto oli 1,5 miljoonaa euroa. Vuonna 2020 47 prosenttia Bioretecin liilkevaihdosta tuli
Euroopasta (42 prosenttia vuonna 2019 ja 37 prosenttia vuonna 2018), 5 prosenttia Yhdysvalloista (7 prosenttia vuonna
2019 ja 4 prosenttia vuonna 2018) ja 49 prosenttia muualta maailmasta (51 prosenttia vuonna 2019 ja 59 prosenttia vuonna
2018). Euroopassa Turkin tasavalta ja Venéja, Aasiassa Kiinan kansantavalta ja Lahi-idéssa Iranin islamilainen tasavalta
ovat liikevaihdollisesti mitattuna historiallisesti olleet Bioretecin merkittavimpia vientimaita. Yhtién suurimmat vientimaat
jakeluyhteistydssa ovat talla hetkella Venaja ja Kiina, jotka muodostivat yhdessé 47 prosenttia Yhtion liikevaihdosta vuonna
2020 (lisatietoja myynnin maantieteellisesta jakautumisesta, katso "Liiketoiminnan yleiskuvaus — Myynti ja asiakkaat —
Myynnin maantieteellinen jakautuminen™). Historiallisesti naihin maihin on liittynyt riski poliittisesta epavarmuudesta, misté
johtuen monet muut maat ovat kohdistaneet niihin kauppapakotteita, jotka rajoittavat vientia kyseisiin maihin. Viime vuosina
Euroopan unioni ja Yhdysvallat ovat asettaneet kauppapakotteita Venéjad kohtaan muun muassa Ita-Ukrainan ja Krimin
tilanteesta johtuen. Myds Yhdysvaltojen ja Kiinan valilla on viime vuosina ollut kaupankayntijannitteitd, jotka ovat yltyneet
jopa kauppasodaksi. Seka Euroopan unioni ettd Yhdysvallat ovat kohdistaneet Iraniin lukuisia taloudellisia pakotteita,
minka liséksi Iranin ja Yhdysvaltojen vélit ovat viime vuosina johtaneet myds sotilaallisiin toimiin. Bioretec ei voi varmistua
siitd, etta tallaisten pakotteiden voimassaoloaikaa ei pidenneta tai ettd uusia pakotteita ei kohdisteta kyseisiin, tai muihin
maihin, joissa Bioretec on solminut tuotteidensa myyntié koskevia sopimuksia. Ei voida mydskaan varmistua siita, etteivat
edella mainittujen toimenpiteiden kohteena olevat maat aseta vastaavia rajoituksia, jolloin tilanne voisi karjistya
kauppasodaksi. Ei voida mydskdan varmistua siitd, etteivat konfliktit karjisty entisestdédn tulevaisuudessa ja johda
esimerkiksi uusiin tai entista laajempiin sotilaallisiin toimiin.

Bioretec on solminut olemassa olevia tuotteitaan koskevia jakelusopimuksia myds kehittyviin talouksiin. Kyseisten maiden
taloudelliset, poliittiset ja hallinnolliset jarjestelméat sekd oikeusjarjestelméa eivéat valttmatta ole vakiintuneita, mika voi
muodostaa riskin esimerkiksi solmittujen sopimusten noudattamisesta ja taytantdonpantavuudesta nadissa maissa.
Sopimusten taytantdonpantavuudesta johtuvat ongelmat voisivat johtaa siihen, etta Bioretec ei pystyisi tehokkaasti
vaatimaan sopimusvastapuoltaan toimimaan sopimusten mukaisesti, mista voisi aiheutua Bioretecille merkittévia
kustannuksia. Jarjestelmien vakiintumattomuudesta johtuen téllaisiin maihin liittyvia riskeja ja niiden vaikutuksia ei pystyta
taysin ennakoimaan.

Mik&a tahansa ylla kuvatuista riskeistéa voi toteutuessaan vaikuttaa olennaisen haitallisesti Bioretecin liiketoimintaan,
taloudelliseen asemaan, liiketoiminnan tulokseen ja tulevaisuudenndkymiin muun muassa siten, ettd Bioretec ei
valttamatta tulevaisuudessa kykene jakelemaan tuotteitaan kyseisiin maihin tai tuotteiden jakelu tai tuotanto voi
olennaisesti hankaloitua.

Bioretecin liiketoimintaan liittyvat riskit

Bioretecin liiketoiminta on kasvuvaiheessa ja perustuu osittain tutkimus- ja kehitysprojekteihin, eiké
liiketoiminnan kehittymisesta voitolliseksi ole takeita

Bioretecin tAménhetkinen liiketoiminta keskittyy sen olemassa olevien tuotteiden valmistuksen ja myynnin lisdksi uusien
tuotteiden kehitykseen ja kaupallistamiseen. Taman Yhtidesitteen paivamaarana Bioretec pyrkii kaupallistamaan
ensimmaisid magnesiumpohjaisia  RemeOs™ -tuoteperheen tuotteitaan, mink& lisédksi se jatkaa kokonaan uusien
tuotteiden kehittdmistad ja testaamista ja pyrkii kehittdméan myos jo olemassa olevia tuotteitaan siten, ettd niiden
kayttdindikaatiot monipuolistuvat (katso tarkemmin "Liiketoiminnan yleiskuvaus — Tuotteet" ja "Liiketoiminnan yleiskuvaus



— Tutkimus- ja kehitystoiminta"). Bioretecin tuotteiden kehittdminen ja kaupallistaminen on aiheuttanut ja tulee jatkossakin
aiheuttamaan Yhtidlle merkittdvia kustannuksia. Bioretec arvioi esimerkiksi tarvitsevansa noin 10-15 miljoonaa euroa
ulkoista rahoitusta Yhdysvaltain kaupallistamissuunnitelman toteuttamiseksi, mikéali kaupallistamissuunnitelma etenee
suunnitellusti  (katso tarkemmin "Liiketoiminnan yleiskuvaus — Tuotteet — Uusien tuotteiden Yhdysvaltain
kaupallistamisstrategia™). Lisarahoituksen hankkimisella voi myés olla vaikutusta Yhtion omistussuhteisiin ja mahdollisen
tulevan tuoton jakautumiseen Yhtién osakkeenomistajien valilla.

Yhtién tulevaisuudennakymat ja voitontuottamiskyky ovat keskipitkalla aikavalilla olennaisesti riippuvaisia siita, onnistuuko
Yhtié saamaan ensimmaisille magnesiumpohjaisille RemeOs™-tuoteperheen tuotteilleen myyntiluvat Yhdysvalloissa ja
Euroopassa ja millaisella aikataululla. Yhtion pitkdn aikavalin tulevaisuudenndkymat ja voitontuottokyky taas ovat
riippuvaisia siitd, miten magnesium- ja hybridikomposiittiteknologiaan perustuvien uusien tuotteiden Kliininen testaus ja
kaupallistaminen onnistuvat tulevaisuudessa ja pysyyko Yhtio télté osin suunnittelemassaan aikataulussa.

Koska huomattavan osan Bioretecin tulevaisuuden liikevaihdosta odotetaan kertyvan tuotteista, jotka ovat viela kehitys-
tai kaupallistamisvaiheessa, Bioretecin liikkevaihdon kehitystd on vaikeaa ennakoida, eikd siksi ole takeita siitd, etté
Bioretec pystyy kddntdamaan toimintansa voitolliseksi. Vaikka Yhtio onnistuisi kdantdamé&én toimintansa voitolliseksi, ei ole
takeita siité, etté Yhtion toiminta myds pysyy voitollisena keskipitkalla tai pitkalla aikavalilla.

Bioretec saattaa joutua tuotevastuu- tai tuoteturvallisuusvaatimusten kohteeksi, mikd saattaa vaikuttaa
haitallisesti sen liiketoimintaan

Bioretecin toimialalla riski tuotevastuu- tai turvallisuusvaatimusten kohteeksi joutumisesta on merkittava. Vaikka Bioretecin
tiedossa ei tamén Yhtidesitteen paivdamaarana ole tuotevastuu- tai turvallisuusvaatimuksia Yhtiéta kohtaan, Yhtio saattaa
joutua tuotevastuu- tai turvallisuusvaatimusten kohteeksi tulevaisuudessa. Vaatimukset voivat kohdistua tuotteisiin silloin,
kun ne ovat markkinoilla, mutta myds ennen niiden kaupallista markkinointia ja myyntia kliinisten kokeiden aikana.
Bioretecin tuotteita koskevat tuotevastuu- ja turvallisuusvaatimukset saattavat johtaa Bioretecin tuotteiden myynnin
véliaikaiseen tai pysyvaan keskeytymiseen tai Bioretecin kehitys- tai tutkimusvaiheessa olevien tuotteiden kehityksen ja
testauksen véliaikaiseen tai pysyvaan keskeyttdmiseen.

Bioretec on tuomassa markkinoille kokonaan uudesta materiaalista valmistettuja magnesium- ja hybridikomposiittipohjaisia
RemeOs™-tuoteperheen tuotteita. Materiaaleja on kliinisessa testausvaiheessa testattu tietynlaisella populaatiolla, eika
siksi voi olla taytta varmuutta siitd, miten materiaali reagoi sellaisessa populaatiossa, joissa sita ei ole testattu. Uudesta
materiaalista valmistettuihin uusiin tuotteisiin liittyy aina suurempi riski niihin kohdistuvista tuotevastuu- ja
turvallisuusvaatimuksista kuin vanhoihin jo kliinisessé kaytéssa oleviin materiaaleihin ja tuotteisiin. Ei kuitenkaan voida
varmistua siitd, ettd tuotevastuu- tai turvallisuusvaatimukset eivat voisi uusien tuotteiden ohella aiheutua myods Bioretecin
jo olemassa olevista tuotteista.

Tuotevastuu- ja turvallisuusvaatimukset saattavat aiheuttaa Yhtidlle merkittavia vastuita, joista voi aiheutua Bioretecille
huomattavia kuluja. Mahdolliset oikeudenkaynnit edellyttaisivat myds Yhtiélta merkittavia henkild- ja aikaresursseja seka
taloudellisia resursseja, eikéd ole mitddn varmuutta siitd, ettéd Yhtiolla olisi tallaiset resurssit oikeusprosessin hetkella
kaytdssaan tai ettd Yhtio voittaisi tallaisen oikeusprosessin. Yhtid suunnittelee lisdksi uuden sukupolven tuotteidensa
kaupallistamista Yhdysvalloissa, jossa tuotevastuu- tai turvallisuusvaatimukset voivat johtaa Suomen mittakaavassa
merkittéviin vahingonkorvausseuraamuksiin, mikéli tallaisia vaatimuksia ajetaan Yhtittd vastaan Yhdysvalloissa. Riski
vastuiden suuruudesta kasvaa entisestaan, mikali téllaisia vaatimuksia ajetaan useiden ihmisten joukkokanteilla.

Oikeudenkaynneista ja niista aiheutuvista vastuista aiheutuvien vélittdmien kustannusten liséksi Yhtioon ja sen tuotteisiin
kohdistuvat tuotevastuu- ja turvallisuusvaatimukset voivat johtaa myés valillisiin kustannuksiin vaitteista, vaatimuksista ja
oikeudenkaynneista aiheutuvien mainehaittojen kautta. Bioretecin tuotteiden turvallisuuspuutteita koskevat vaitteet,
vaatimukset ja oikeudenkaynnit aiheuttavat Yhtidlle merkittdvdn maineriskin. Jos Bioretecin maine
yhteistydkumppaneiden, jakelijoiden tai Bioretecin tuotteiden kayttdjien, eli sairaaloiden ja laékareiden keskuudessa
heikentyy, tama voi vaikuttaa Bioretecin tuotteiden kysyntaan ja sita kautta Bioretecin taloudelliseen asemaan.

Riski tuote- ja turvallisuusvastuuvaatimusten kohteeksi joutumisesta edellyttaa riittdvan vakuutusturvan yllapitoa. Ei voida
vakuuttua siitd, ettéd Yhtion hankkima ja yllapitdméa vakuutusturva on riittdva kattamaan Yhtion mahdolliset tuote- ja
turvallisuusvastuut tai siitd, etta Yhtio pystyy myos tulevaisuudessa hankkimaan ja yllapitamaan riittdvaa vakuutusturvaa.
Lisatietoja Yhtion vakuutusturvasta "Liiketoiminnan yleiskuvaus — Vakuutukset". Bioretec ei valttamatta pysty ennalta
arvioimaan mahdollisten korvauskanteiden suuruutta ja saattaa siksi epaonnistua vakuutusturvansa asianmukaisessa
laajentamisessa Yhdysvaltoihin laajentumisen my6ta. Nain ollen riski siitd, etté Bioretecin yllapitama vakuutusturvan taso
ei ole riittdva, kasvaa Yhdysvaltain kaupallistamissuunnitelman toteuttamisen myo6ta. Yhtion suunnitelma kaupallistaa
uuden sukupolven tuotteitaan Yhdysvalloissa tulee myds odotettavasti nostamaan Bioretecin vakuutusturvan hintaa, mika
nostaa riittdvan vakuutusturvan yllépidosta Bioretecille aiheutuvia kustannuksia.



Mink& tahansa ylla kuvatun riskin toteutumisella voi olla olennaisen haitallinen vaikutus Bioretecin liiketoimintaan,
taloudelliseen asemaan, liikketoiminnan tulokseen ja tulevaisuudennakymiin.

Bioretec saattaa tarkoituksettomasti loukata kolmansien osapuolien immateriaalioikeuksia, ja tallaiset
loukkaukset saattavat johtaa oikeudellisiin toimiin, joilla voi olla haitallinen vaikutus Yhtidn liiketoimintaan

Bioretecin maineen ja sen liiketoiminnan kannalta on tarkeda, ettd Yhtid ei loukkaa liiketoiminnassaan kolmansien
osapuolien immateriaalioikeuksia. Yhtid saattaa kuitenkin tarkoituksettomasti loukata kolmansien osapuolien
immateriaalioikeuksia liiketoiminnassaan, eika ole takeita siité, ettd Yhtion nykyiset tai tulevat tuotteet eivat talla hetkella
tai tulevaisuudessa loukkaisi kolmansien osapuolten immateriaalioikeuksia. Téllaiset loukkaukset voivat johtaa
oikeudellisiin toimiin. Tallaiset oikeudelliset toimet vaatisivat ensinnakin Yhtiolta merkittavia henkild- ja aikaresursseja seka
taloudellisia resursseja, eikd ole takeita siitd, ettd Yhtidlla olisi toimien hetkella tarvittavat resurssit kaytdssaan.
Oikeudelliset toimet saattaisivat myds johtaa Yhtion toiminnan rajoittamiseen, Yhtion immateriaalioikeuksien mitéatéimiseen
tai kumoamiseen ja vahingonkorvausvelvollisuuksiin.

Naiden lisdksi kolmannen osapuolen immateriaalioikeuden vaitetylla tai todetulla loukkauksella voi olla Yhtion brandia ja
mainetta heikentava vaikutus, mika voisi vaikuttaa Yhtion kykyyn solmia uusia ja yllapitdd nykyisid sopimussuhteitaan,
heikentdd Yhtidon nykyisten tuotteiden kysyntda ja vaikeuttaa uusien tuotteiden kaupallistamista. Milla tahansa edella
kuvatulla riskilla voi toteutuessaan olla olennaisen haitallinen vaikutus Bioretecin liiketoimintaan, taloudelliseen asemaan,
liketoiminnan tulokseen ja tulevaisuudennakymiin.

Bioretecin immateriaalioikeudet eivat valttamatta riitd suojaamaan Yhtidn tuotteita riittavasti, Yhtié voi
epaonnistua hankkimaan itselleen uusia tarpeellisia immateriaalioikeuksia tai Yhtié voi epdaonnistua
immateriaalioikeuksiensa puolustamisessa

Bioretecin  immateriaalioikeudet koostuvat patenteista, tavaramerkeistd, lisensseistd, domain-nimistd ja
rekisteréimattomista immateriaalioikeuksista, kuten tietotaidosta ja liikesalaisuuksista. Bioretec arvioi jatkuvasti
immateriaalioikeuksiensa sen tuotteille tuoman suojan riittdvyyttd ja tekee uusia hakemuksia, mikali niiden katsotaan
tuottavan strategisesti arvokasta suojaa Bioretecin innovaatioille (katso tarkemmin "Liiketoiminnan yleiskuvaus —
Immateriaalioikeudet"). Ei kuitenkaan ole varmuutta siit, etté Bioretec onnistuu arvioissaan asianmukaisesti ja se saattaa
epaonnistua suojaamaan tuotteitaan riittdvasti, jolloin kolmannet osapuolet voivat hydtya Bioretecin innovaatioista. Talléin
Bioretec saattaisi menettdd osan kilpailuedustaan suhteessa sen kilpailijoihin, milla olisi haitallinen vaikutus Yhtion
taloudelliseen tilanteeseen. Vaikka Yhtid onnistuisi tunnistamaan uuden immateriaalioikeuden tarpeen asianmukaisesti, ei
myo6skaan ole varmuutta siitd, ettd Yhtion tekema tai Yhtion tulevaisuudessa tekemé& immateriaalioikeutta koskeva
hakemus menestyy ja hakemuksen kohteena oleva immateriaalioikeus mydnnetaan Yhtiolle. Ei mydskaan ole varmuutta
siitd, ettd Yhtid onnistuu yllapitdméaéan sille kerran mydnnettyja immateriaalioikeuksia, vaan on mahdollista, ettd Yhti®
menettdd jonkin sille aiemmin mydnnetyn immateriaalioikeuden esimerkiksi kolmansien osapuolten vaatimuksien
seuraamuksena.

Bioretecin suojaamistoimista huolimatta sen kilpailijat ja muut kolmannet osapuolet saattavat kayttdd Bioretecin
immateriaalioikeuksia oikeudetta, minka lisdksi immateriaalioikeuksien omistuksista saattaa syntya kiistoja. Tallgin Yhtié
voi joutua puolustamaan immateriaalioikeuksiaan esimerkiksi oikeudessa, mik& voi vaatia Yhtioltad merkittévia henkilo- ja
aikaresursseja seka taloudellisia resursseja. Ei mydskaan ole varmuutta siitd, ettd Yhtié onnistuisi puolustamaan
immateriaalioikeuksiaan tehokkaasti. Yhtid saattaa myos paattaa ryhtya toimenpiteisiin, joilla se pyrkii estiméaén sen
kilpailijoita hankkimasta immateriaalioikeuksien suojaa. Tallaiset toimenpiteet voivat vaatia merkittdvia resursseja ja
aiheuttaa merkittdvia kustannuksia. Etukateen ei voida varmistua siita, ettd Yhtiolla olisi edella mainituissa tilanteissa
kaytossaan kaikki tarvittavat resurssit immateriaalioikeuksiensa puolustamiseen, kanteiden ajamiseen tai muihin
tarvittaviin toimenpiteisiin.

Epéonnistuminen immateriaalioikeuksien  suojaamisessa, uusien immateriaalioikeuksien hankkimisessa tai
immateriaalioikeuksien puolustamisessa voivat vaikuttaa olennaisen haitallisesti Bioretecin liikketoimintaan, taloudelliseen
asemaan, liikketoiminnan tulokseen ja tulevaisuudenndkymiin, muun muassa tuotekehityksen ja olemassa olevan
tuoteportfolion yllapitamisen hankaloitumisen kautta.

Bioretec on riippuvainen kyvystaan rekrytoida ja sitouttaa avainhenkil6ita

Kasvuyhtidille tyypilliseen tapaan Bioretec on henkildstomaaraltdan pieni liiketoiminnaltaan vakiintuneempiin yhtidihin
nahden. Bioretecin palveluksessa on taman Yhtidesitteen paivamaarana 25 henkiléa (katso tarkemmin "“Liiketoiminnan
yleiskuvaus — Henkildsto ja organisaatio™). Yhtion avaintydntekijéiden ja muiden avainhenkildiden osaaminen ja kokemus
ovat Bioretecin liiketoiminnan kehittdmisen kannalta Yhtidlle merkittavia tekijoitd. Koska Bioretecin liiketoiminnan
kehittdminen riippuu olennaisesti Yhtion tyontekijéiden ja johdon osaamisesta, se riippuu olennaisesti myos Yhtion kyvysta
sitouttaa nykyiset avainhenkilét Yhtiéén ja rekrytoida tulevaisuudessa tarvittaessa uutta, osaavaa henkiléstéa ja muita



avainhenkilditd. Yhtion pienesta henkilostomaarésta johtuen erityisesti useamman avainhenkilon samanaikainen
lahteminen Yhtidsté voisi aiheuttaa vdliaikaisia viivastyksia Yhtion tuotantoprosessiin ja liiketoiminnan suunniteltuun
kehitykseen.

Bioretecin toimiala edellyttdd sen tyontekijoiltd ja johtohenkildiltd Bioretecin tuotteisiin liittyvda erityisosaamista ja -
asiantuntemusta. Alan asiantuntijoita on maailmanlaajuisesti melko vahan ja erityisesti Suomesta ylemman tason
asiantuntijoita voi olla vaikea l6ytaa. Taman vuoksi asiantuntijoita saatetaan joutua rekrytoimaan ja on historiallisesti myos
rekrytoitu Suomen lisaksi ulkomailta. Asiantuntijoiden vahaisesta maarasta johtuen rekrytointiprosessit voivat venya pitkiksi
ja rekrytoiminen ulkomailta voi pidentdd prosessia entisestddn, mika voi aiheuttaa viivastyksia esimerkiksi Yhtion
tuotantoprosessiin, uusien tuotteiden kehitykseen ja liiketoiminnan suunniteltuun kehitykseen.

Onnistuakseen rekrytoimaan alan parhaita asiantuntijoita ja sitouttaakseen heidat Yhtiodn Bioretecin tulee myos sailyttaa
asemansa houkuttelevana tydnantajana ja yhteistybkumppanina. Bioretecin maine ja kyky kehittd&d tuoteportfoliotaan,
liketoimintaansa ja taloudellista asemaansa ovat tassa tarkeita tekijoita. Kielteinen julkisuus koskien esimerkiksi Bioretecin
taloudellista asemaa, Bioretecin tuotteiden turvallisuutta, tulevien tuotteiden testaustuloksia, immateriaalioikeuksia ja
niiden mahdollisia loukkauksia, lainsdaadanndn tai viranomaisten maardysten noudattamista, muiden velvoitteiden
tayttamista tai tulevaisuuden suunnitelmissa epdonnistumista voivat vaikuttaa heikentavéasti Bioretecin maineeseen alan
asiantuntijoiden joukossa ja heikent&aa siten Bioretecin kykya rekrytoida osaavaa henkildstda ja muita avainhenkil6ita.

Epé&onnistuminen avaintydntekijéiden ja muiden avainhenkildiden sitouttamisessa tai rekrytoimisessa voi vaikuttaa
olennaisen haitallisesti  Bioretecin liiketoimintaan, taloudelliseen asemaan, liiketoiminnan tulokseen ja
tulevaisuudennakymiin.

Bioretec altistuu toiminnassaan oikeudellisille riskeille

Bioretec saattaa joutua tavanomaisen liiketoimintansa yhteydessa osalliseksi oikeudenkéynteihin tai hallinnollisiin
menettelyihin  (liittyen  esimerkiksi ~ sopimusvastuisiin, jakelijaverkostoon ja jakelusopimusten tulkintaan,
tybantajavelvoitteisiin, tyd- tai toimisopimusten tulkintaan, kilpailuasioihin, yksityisyyttd, henkilotietojen kasittelyd ja
tietosuojaa koskevaan lainsdadantéon, verotuksellisiin tulkintoihin, petoksiin, lahjontaan ja rikoksiin), ja siihen voidaan
kohdistaa verotarkastuksia ja hallinnollisia tarkastuksia. Mikéli hallinnolliset tarkastukset johtaisivat hallinnollisten
prosessien aloittamiseen, téllaiset prosessit voivat muodostua kestoltaan hyvin pitkiksi ja siten vaatia Yhtiolta merkittavia
henkild- ja aikaresursseja seka taloudellisia resursseja. Hallinnollisten prosessien perusteella mahdollisesti maarattavat
seuraamusmaksut voivat liséksi olla maaraltdédn huomattavia. Oikeudenkayntien lopputulos saattaa olla esimerkiksi
Bioretecin asettaminen vahingonkorvausvastuuseen, sakkojen maéraaminen tai tietyn Bioretecin harjoittaman toiminnan
kieltaminen. Oikeudenkaynnit voivat myos vaikuttaa kielteisesti Bioretecin maineeseen nykyisten tai potentiaalisten
asiakkaiden, tyontekijéiden ja muiden sidosryhmien keskuudessa. Jos Bioretecille maarataan oikeudenkayntien johdosta
sanktioita tai Bioretecin maine heikentyy, talla voi olla haitallinen vaikutus Bioretecin liiketoimintaan, taloudelliseen
asemaan, liiketoiminnan tulokseen ja tulevaisuudennékymiin.

Ongelmat Bioretecin k&yttamien tietojarjestelmien toiminnassa voivat vaikuttaa olennaisen haitallisesti Bioretecin
liiketoimintaan

Bioretecin liiketoiminta on riippuvainen sen kayttamien tietojarjestelmien ja teknologioiden toimivuudesta. Bioretecin
tarkeimmat  tietojarjestelmat  liittyvat  tuotekehitykseen, tuotteiden laadunhallintaan, tuotannonohjaukseen,
palkanlaskentaan ja rahaliikenteen hallinnointiin. Yhtion tAménhetkinen tuotannonohjausjarjestelmé on osittain kehitetty
Yhtién omiin erityistarpeisiin (lisatietoja kohdassa "Liiketoiminnan yleiskuvaus — IT"). Ei voi olla varmuutta siita, etta
Bioretecin kayttamat tietojarjestelmat eivat vaadi korjaustoimenpiteité tai ettd niissa ei esiinny teknisia tai muita vikoja
johtuen esimerkiksi viruksista, tietomurroista, inhimillisista erehdyksista, sahkodkatkoista ja muista toimintahairidista.

Bioretecin tietojarjestelmien merkittavat hairiot voivat johtaa Bioretecille téarkeiden tietojen menettdmiseen tai esimerkiksi
viivastyksiin taloudellisessa raportoinnissa tai rahaliikenteessid. Ongelmat tietojarjestelmien toiminnassa voivat siten
vaikuttaa olennaisen haitallisesti Bioretecin liiketoimintaan, taloudelliseen asemaan, liiketoiminnan tulokseen ja
tulevaisuudennakymiin.

Valuuttakurssivaihtelut voivat vaikuttaa Bioreteciin haitallisesti

Bioretec on solminut olemassa olevien tuotteidensa myyntia koskevia jakelusopimuksia noin 40 maassa ja uusista
jakelusopimuksista neuvotellaan jatkuvasti. Koska Bioretecin oma raportointivaluutta on euro, se altistuu
valuuttakurssivaihteluista aiheutuvalle riskille aina, kun se maksaa tai vastaanottaa maksuja muussa valuutassa kuin
eurossa.

Bioretec myy omalla tuotemerkillddn Yhtién olemassa olevia biopolymeerituotteita paéasiassa alueellisten jakelijoiden
kautta, jolloin Bioretec kaytdnndssd myy tuotteensa paikalliselle jakelijalle, joka myy tuotteet eteenpdin niiden



loppukayttdjille, eli sairaaloille ja kirurgeille (tuotteiden jakelusta katso tarkemmin "Liiketoiminnan yleiskuvaus — Myynti ja
asiakkaat — Nykyisten tuotteiden jakelukanavat"). Mikali Bioretec ei onnistuisi jatkossa neuvottelemaan jakelijoidensa
kanssa euromaaraisia sopimuksia, se voisi tulevaisuudessa altistua nykyista suuremmalle valuuttakurssiriskille, silla tall6in
se joutuisi vastaanottamaan jakelijoiltaan maksuja useissa eri valuutoissa. Osa valuuttakurssin muutoksiin liittyvasta
riskistd on Bioretecin vaikutusmahdollisuuksien ulkopuolella siksi, ettd myds Bioretecin jakelijan solmimilla
valuuttakurssisopimuksilla voi olla merkitysté Bioretecin kannalta.

Merkittdva osa Bioretecin liikevaihdosta tulee maista, joissa riski valuuttakurssin vaihteluista on erityisen suuri. Tallaisia
maita ovat esimerkiksi Venaja, Kiina ja Turkki. Vendja ja Kiina ovat talla hetkelld Yhtiébn suurimmat vientimaat
jakeluyhteistydssd ja ne muodostivat noin 47 prosenttia Yhtion liikkevaihdosta vuonna 2020. Mikali valuuttakurssit
vaihtelisivat tulevaisuudessa merkittavasti naissd maissa tai muissa maissa, joissa Bioretecin tuotteita myydaan, talla voisi
olla haitallinen vaikutus Bioretecin liiketoimintaan, liiketoiminnan tulokseen, taloudelliseen asemaan ja tulevaisuuden
nakymiin. Mita4 suurempi osa Yhtion liikevaihdosta tulee tallaisesta maasta, jossa valuuttakurssi vaihtelee merkittavasti,
sité olennaisempi tdma haitallinen vaikutus on. Maailman talouden epavarmuuden lisdantyminen esimerkiksi kdynnisséa
olevan koronaviruspandemian tai muun syyn vuoksi voi lisata riskid valuuttakurssien epaedullisista vaihteluista.

Valuuttakurssivaihtelut vaikuttavat Bioreteciin myds kysynnan kautta. Valuuttakurssin muuttuminen merkittavasti jossain
sellaisessa maassa, jossa Bioretecin tuotteita myydaan, voi vaikuttaa Bioretecin tuotteiden hintakilpailukykyyn verrattuna
sellaisiin kilpailijoiden tuotteisiin, joita valmistetaan ja/tai myydddn muussa valuutassa. Esimerkiksi valuutan arvon
merkittava lasku voi tehda Bioretecin tuotteista kyseisen valuutta-alueen markkinoille liian kalliin, jolloin tuotteen kysynta
voi nopeasti romahtaa merkittavasti tai sen kysynta voi loppua kokonaan. Tallaisen valuuttakurssiriskiin liittyvan valillisen
riskin toteutuminen voi vaikuttaa olennaisen haitallisesti Bioretecin liiketoimintaan, lilkketoiminnan tulokseen, taloudelliseen
asemaan ja tulevaisuuden nakymiin. Mitd suurempi osa Yhtion liikkevaihdosta tulee téllaisesta maasta, jossa
valuuttakurssin vaihtelu vaikuttaa negatiivisesti Bioretecin tuotteiden kysyntdén, sitd olennaisempi tdmd haitallinen
vaikutus on.

Tuotekehitykseen, valmistukseen ja tuotteiden kaupallistamiseen liittyvéat riskit

Tuotteidensa myyntilupien menettdminen, uusien myyntilupien hankkimisessa ep&onnistuminen tai
lupaprosessien ennakoitua pidempi kesto voivat vaikuttaa olennaisen haitallisesti Bioretecin liiketoimintaan

Bioretec on kasvuvaiheessa oleva yhtid, jonka tulevaisuudennakymat ja tulevaisuuden voitontuottokyky ovat olennaisesti
riippuvaisia siitd, miten Yhtidn uusien magnesium- ja hybridikomposiittipohjaisten tuotteiden Kkliiniset tutkimukset ja
kaupallistamissuunnitelma onnistuvat (katso edella "— Bioretecin liiketoimintaan liittyvat riskit — Bioretecin lilkketoiminta on
kasvuvaiheessa ja perustuu osittain tutkimus- ja kehitysprojekteihin, eika liiketoiminnan kehittymisesta voitolliseksi ole
takeita"). Yhtién uusien tuotteiden myyntilupaprosessien eteneminen on osittain Bioretecin vaikutusmahdollisuuksien
ulkopuolella, eikd Bioretec siten voi vaikuttaa esimerkiksi siihen, kuinka kauan viranomaisilla kestda tuotteiden
myyntilupahakemusten kasittelyssé. Esimerkiksi koronavirusrokotteen hyvaksymisprosessi eri maiden viranomaisissa on
viivastyttanyt muiden tuotteiden hakemusprosesseja eri maissa, ja tamé& vaikutus voi jatkua myds Bioretecin
myyntilupahakemusten ollessa vireilla (katso tarkemmin edell& "— Bioretecin toimintaymparistdon, toimialaan ja saéntelyyn
liittyvét riskit — Maailmanlaajuisilla poikkeusoloilla voi olla olennaisen haitallinen vaikutus Bioretecin liketoimintaan"). Ei
voida myo6skaan varmistua siitd, ettd muita prosesseja hidastavia seikkoja ei ilmenisi ennen Bioretecin tuotteiden
myyntilupaprosessien  alkamista tai sen aikana. Lupaprosessien hidastuminen vaikuttaisi  Bioretecin
kaupallistamissuunnitelman suunniteltuun aikatauluun, ja aikataulun lykk&&ntyminen voi aiheuttaa Bioretecille merkittavia
lisékustannuksia.

Bioretecin tulevaisuudenndkymét ja voitontuottamiskyky ovat keskipitkélla aikavélilla olennaisesti riippuvaisia siit4,
onnistuuko Yhtid saamaan ensimmadisille magnesiumpohjaisille tuotteilleen myyntiluvat Yhdysvalloissa ja Euroopassa. Ei
voida kuitenkaan varmistua siitd, ettd viranomaiset myodntavéat Bioretecin tuotteille sen hakemat myyntiluvat. Kliinisten
tutkimusten kautta osoitettu tuotteiden turvallisuus- ja tehokkuustaso ovat edellytyksia myyntilupien saamiselle. Kliinisten
tutkimusten tarkoituksena on arvioida tuotteen toimivuus, tehokkuus, turvallisuus eli hyddyt ja toisaalta myds Kliiniset haitta-
ja sivuvaikutukset eli riskit. On yleisesti tiedossa, ettd magnesiumpohjaiset materiaalit luovuttavat vetykaasua
sivutuotteena niiden biohajoamisen yhteydessa.* Kaytettavissa olevan kliinisen tutkimuksen tietojen perusteella tama ei
ole aiheuttanut kliinisia ongelmia Yhtion uusien RemeOs™-tuotteiden osalta, mutta toisaalta kaytettavissa olevan kliinisen
tiedon rajallisesta maéarasta johtuen teoreettista riskid mahdollisista kliinisistd ongelmista ei voida kokonaan sulkea pois.

Vaikka Yhtion johdon ndkemyksen mukaan RemeOs™-tuotteet on asemoitu hyvin suhteessa yhdysvaltalaiseen
korvausjarjestelméan, on mahdollista, ettd uusia tuotteita ei saada vakuutusten korvattavuuden piiriin tai ettd kerran

4 Lahde: Wang JL, Xu JK, Hopkins C, Chow DH, Qin L. Biodegradable Magnesium-Based Implants in Orthopedics-A General Review and
Perspectives. Adv Sci (Weinh). 2020;7(8):1902443. Published 2020 Feb 28. doi:10.1002/advs.201902443.



korvattavuuden piiriin saatu tuote menettdd korvattavuuden Yhdysvalloissa tai jollain muulla markkina-alueella, milla
saattaisi olla heikentdva vaikutus tuotteiden kysyntédén. Tuotteiden korvattavuuden merkityksestd katso tarkemmin
"Liiketoiminnan yleiskuvaus — Tuotteet — Uusien tuotteiden Yhdysvaltain kaupallistamisstrategia — Uusien tuotteiden
hinnoittelu”.

Suuri osa Yhtion uuden RemeOs™-tuoteperheen tuotteista on viela kehitysvaiheessa (katso tarkemmin "Liiketoiminnan
yleiskuvaus — Tuotteet — Uudet tuotteet — Kehitysvaiheessa olevat tuotteet”), eikd siksi ole vield varmaa, ovatko ne
tarkoitukseensa sopivia, turvallisia ja tehokkaita ja onko niitd siten mahdollista kaupallistaa suunnitelman mukaisesti tai
lainkaan. Mikali Bioretec epaonnistuu tarvittavien myyntilupien hankkimisessa, eikd myyntilupia myénneta, Bioretec ei
pysty toteuttamaan kaupallistamissuunnitelmaansa, mika johtaisi Yhtién tulevaisuudenndkymien ja tulevaisuuden
voitontuottamiskyvyn merkittdvaan heikentymiseen ja olisi mahdollista, ettd Bioretec ei talldin onnistuisi muuttamaan
toimintaansa voitolliseksi lainkaan. Bioretec joutuisi talléin muuttamaan tuotekehitys- ja kaupallistamissuunnitelmiaan ja
jatkokehittdmaan tulevia tuotteitaan, mika edellyttaisi merkittavia tuotekehitykseen tehtavia lisdinvestointeja ja johtaisi
odotettujen tuottojen vahentymiseen. Ei mydskaéan ole takeita siitd, ettd Bioretec onnistuisi hankkimaan liséinvestointien
vaatimaa rahoitusta.

Myyntiluvan mydntamisen jalkeen niiden maiden viranomaiset, joissa Bioretecin tuotteita myydaéan, kohdistavat Bioreteciin
myyntiluvan myodntadmisen jélkeistd valvontaa. Liséksi esimerkiksi Suomessa myyntilupa on voimassa Vviisi vuotta
kerrallaan, jonka jalkeen myyntiluvan haltijan tulee toimittaa paikalliselle viranomaiselle myyntiluvan uudistamishakemus.
Ei voida varmistua siitd, ettd Bioreteciin kohdistuvassa valvonnassa ei ilmenisi seikkoja, joilla voisi olla merkitysta
myyntiluvan voimassaolon kannalta, eikd myoskaan siitd, ettd Bioretecin tuotteiden myyntilupaa jatkettaisiin
uudistamishakemuksen perusteella. Bioretec voi my®s menettdd jo myodnnetyn myyntiluvan esimerkiksi siksi, ettad
tuotteissa ilmenee turvallisuuspuutteita (tuotteisiin ja valvontaan liittyvastd saantelysta katso tarkemmin "Liiketoiminnan
yleiskuvaus — Saéntely-ympéristd ja standardit”). Siten ei voida varmistua siitd, ettd saatuaan tuotteillensa myyntiluvat,
Bioretec onnistuu myos sailyttamaan nama myyntiluvat. Ei voida mydskaan varmistua siita, etta Bioretec ja sen tuotteiden
jakelijat myyntiluvan myontamisesta huolimatta pystyisivat takaamaan, ettd Yhtion tuotteet tayttavat aina myos jatkossa
kaikkien niiden maiden, joissa Bioretecin tuotteita myydaan, lainsdadanndssa tuotteille asetetut vaatimukset. Myyntiluvan
menettdminen véliaikaisesti tai pysyvasti keskeyttdisi Bioretecin tuotteiden myynnin ja vahentdisi siten tuotteiden
myynnistd saatavaa liikevaihtoa. Koska merkittdvan osan Bioretecin tulevaisuuden liikevaihdosta odotetaan kertyvan
Bioretecin uusien magnesium- ja hybridikomposiittipohjaisten RemeQOs ™ -tuoteperheen tuotteiden myynnista, tama riski
on erityisen merkittdva kyseisten tuotteiden osalta.

Tuotteidensa myyntilupien menettdminen, uusien myyntilupien hankkimisessa epé&onnistuminen tai lupaprosessien
ennakoitua pidempi kesto voivat vaikuttaa olennaisen haitallisesti Bioretecin liiketoimintaan, taloudelliseen asemaan,
liketoiminnan tulokseen ja tulevaisuudennakymiin.

Bioretecin uuden sukupolven magnesium- ja hybridikomposiittipohjaiset tuotteet saattavat osoittautua kliinisisséa
kokeissa tai kliinisessa kaytossa kayttotarkoitukseensa sopimattomiksi tai turvallisuudeltaan puutteellisiksi eik&a
niille valttamaéatta synny riittavad kysyntaa

RemeOs™-traumaruuvit ovat kdyneet lapi kliinisen tutkimuksen, ensimmaisen vuoden seurantaraportti on valmistunut ja
tuote on nyt hyvaksymisprosessissa (katso tarkemmin "Liiketoiminnan yleiskuvaus — Tuotteet — Uudet tuotteet —
Kaupallistamisvaiheessa olevat tuotteet"). Bioretecin tulevaisuudenndkymat ja voitontuottamiskyky ovat olennaisesti
riippuvaisia ensinnakin siitd, onnistuuko Yhtid saamaan ensimmaisille magnesiumpohjaisille tuotteilleen myyntiluvat
Yhdysvalloissa ja Euroopassa, mutta myds siitd, miten Bioretecin uuteen tuoteperheeseen kuuluvien muiden tuotteiden
kliiniset tutkimukset onnistuvat. Bioretecin tarkoituksena on tuoda markkinoille myds muita RemeOs™-tuoteperheen
magnesium- ja hybridikomposiittipohjaisia tuotteitaan kuin RemeOs™ -traumaruuvit, ja ndma muut tuotteet ovat viela
kehitysvaiheessa (katso tarkemmin "Liiketoiminnan yleiskuvaus — Tuotteet — Uudet tuotteet — Kehitysvaiheessa olevat
tuotteet”).

Koska suuri osa Bioretecin RemeOs ™-tuoteperheen tuotteista on viela kehitysvaiheessa, ei ole viela varmaa, ovatko ne
tarkoitukseensa sopivia, turvallisia ja tehokkaita ja onko niitd siten mahdollista kaupallistaa suunnitelman mukaisesti tai
lainkaan. Mikéli Bioretecin tuotteet eivat lapaise tarvittavia kliinisia testeja, eivatka ne siksi etene kaupallistamisvaiheeseen
suunnitellussa aikataulussa tai lainkaan, Bioretec ei pysty toteuttamaan kaupallistamissuunnitelmaansa suunnitellusti,
mika johtaisi Yhtion tulevaisuudennakymien ja tulevaisuuden voitontuottamiskyvyn merkittdvaan heikentymiseen ja olisi
mahdollista, etté Bioretec ei talléin onnistuisi muuttamaan toimintaansa voitolliseksi lainkaan.

On myds mahdollista, ettd tuotteiden loppukayttajat, eli kirurgit ja sairaalat, eivat nde kliinisessa kaytdssd RemeOs™-
tuoteperheen tuotteiden hyétyja tai tuotteiden hyddyt osoittautuvat kliinisessa kaytdssa odotettua pienemmiksi, jolloin
tuotteille ei valttdmattd muodostu riittdvad kysyntdd. Koska Bioretecin tulevaisuudennédkymét ja tulevaisuuden
voitontuottokyky ovat olennaisesti riippuvaisia siitd, miten Yhtion uusien magnesium- ja hybridikomposiittipohjaisten
tuotteiden kehitys ja kaupallistaminen onnistuvat, Bioretecin uusiin tuotteisiin kohdistuva riittdméatdn kysynté johtaisi Yhtion
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tulevaisuudennakymien ja tulevaisuuden voitontuottamiskyvyn merkittdvdan heikentymiseen ja olisi mahdollista, etta
Bioretec ei talldin onnistuisi muuttamaan toimintaansa voitolliseksi lainkaan.

Uuden sukupolven tuotteiden tutkimus- ja kehitysvaiheessa epaonnistumisella tai niihin kohdistuvalla lilan vahaisella
kysynnélla voisi siten olla olennaisen haitallinen vaikutus Bioretecin liikketoimintaan, liiketoiminnan tulokseen, taloudelliseen
asemaan ja tulevaisuudennakymiin.

Bioretec saattaa ep&onnistua liiketoimintansa kasvattamisen kannalta olennaisten yhteistydsopimusten
solmimisessa tai uusien tuotteidensa markkinoinnissa, eivatkad Bioretecin tuotteet siten valttamatta saavuta
suunniteltua markkina-asemaa

Bioretecin tulevaisuudennakymat ja tulevaisuuden voitontuottokyky ovat olennaisesti riippuvaisia siitd, miten Yhtién uusien
magnesium- ja hybridikomposiittipohjaisten tuotteiden kliiniset tutkimukset ja kaupallistamissuunnitelma onnistuvat (katso
edella "- Bioretecin liiketoimintaan liittyvat riskit — Bioretecin liiketoiminta on kasvuvaiheessa ja perustuu osittain tutkimus-
ja kehitysprojekteihin, eika liketoiminnan kehittymisestéd voitolliseksi ole takeita"). Bioretecin tarkoituksena on tuoda
RemeOs™-tuoteperheen magnesiumpohjaiset traumaruuvit markkinoille Yhdysvalloissa vuoden 2022 ensimmaisell&a
puoliskolla ja Euroopan unionissa vuoden 2022 toisella puoliskolla (katso tarkemmin "Liiketoiminnan yleiskuvaus — Tuotteet
— Uudet tuotteet — Kaupallistamisvaiheessa olevat tuotteet").

Osana Bioretecin uusien magnesiumpohjaisten tuotteiden Yhdysvaltain kaupallistamissuunnitelmaa Bioretec suunnittelee
perustavansa Yhdysvaltoihin oman jakelukeskuksen ja myyntiorganisaation ja uusien tuotteiden kaytdn perehdyttaminen
on tarkoitus toteuttaa alueellisten mielipidevaikuttajien kautta (katso tarkemmin "Liiketoiminnan yleiskuvaus — Tuotteet —
Uusien tuotteiden Yhdysvaltain kaupallistamisstrategia"). Mielipidevaikuttajien vakuuttamisella ja sitouttamisella tulee siten
olemaan merkittava rooli Bioretecin tuotteiden kaupallistamisessa ja markkinoinnissa. Mielipidevaikuttajien sitouttaminen
edellyttdd, ettd Yhtid onnistuu vakuuttamaan mielipidevaikuttajat sen tuotteiden eduista, turvallisuudesta ja niiden
antamasta lisdarvosta. On mahdollista, etté Bioretec epaonnistuu mielipidevaikuttajien sitouttamisessa, eiké siten onnistu
markkinoimaan ja kaupallistamaan uuden sukupolven tuotteitaan suunnitellusti tai lainkaan. On myds mahdollista, ettéa
mielipidevaikuttajien sitouttamisesta huolimatta Bioretec ei kykene solmimaan tuotteitaan koskevia yhteistydsopimuksia
tai ettd tuotteiden kayttajat, eli sairaalat ja kirurgit eivat ota Bioretecin tuotteita k&yttdon suunnitellusti.

Tuotteiden markkinoinnissa ja kaupallistamisessa epaonnistuminen voi johtaa siihen, etta Bioretec ei onnistu muuttamaan
toimintaansa voitolliseksi suunnitellussa aikataulussa tai lainkaan. Magnesium- ja/tai hybridikomposiittipohjaisten
tuotteiden kaupallistamisessa epaonnistuminen pakottaisi Yhtion muuttamaan tuotekehitys- ja
kaupallistamissuunnitelmaansa ja mahdollisesti kehittdmaén taysin uusia tuotteita, mik& aiheuttaisi Yhtille merkittavia
lisdkustannuksia. Ei mydskaan ole takeita siité, ettd Yhtiolla olisi tarvittava rahoitus tallaisten kustannusten kattamiseen,
minka lisaksi Yhti6lla voisi olla vaikeuksia noudattaa sen nykyisten lainasopimusten ehtoja ja maksaa takaisin eraantyvia
lainojaan (katso tarkemmin jéljempéana "— Bioretecin rahoitukseen liittyvéat riskit — Bioretec on riippuvainen ulkoisesta
rahoituksesta ja Yhtidlla voi olla vaikeuksia saada rahoitusta kilpailukykyisin ehdoin tai lainkaan, eiké Yhti¢ valttdmatta
kykene jalleenrahoittamaan velkojaan niiden erdéntyessa" ja "— Bioretecin rahoitukseen liittyvét riskit — Bioretecilla voi olla
vaikeuksia noudattaa rahoitusjarjestelyihinsa liittyvia ehtoja").

Milla tahansa edella kuvatulla riskilla voi toteutuessaan olla olennaisen haitallinen vaikutus Bioretecin liiketoimintaan,
taloudelliseen asemaan, liikketoiminnan tulokseen ja tulevaisuudennéakymiin.

Magnesium- ja hybridikomposiittipohjaisten tuotteiden kaupallistamissuunnitelman toteutuminen suunnitellusti
on riippuvainen Bioretecin kilpailijoiden tuotekehityksesté ja tuotteiden kaupallistamisen aikatauluista

Yhtién kasityksen mukaan Bioretec on tuomassa ensimmaisena yhtiona Yhdysvaltain markkinoille biohajoavat metalliset
implantit, jotka eivat sisélla harvinaisia maametalleja (katso tarkemmin "Liiketoiminnan yleiskuvaus — Bioretecin vahvuudet
— Tavoitteena olla ensimmé&inen biohajoavien REE-vapaiden metalli-implanttien kaupallistaja Yhdysvaltojen markkinoilla").
Markkinatilanne voi kuitenkin muuttua ennen kuin Bioretec onnistuu kaupallistamaan omat tuotteensa Yhdysvalloissa, eika
siten voida taysin varmistua siita, ettd Yhtion tdméanhetkinen kasitys pitdd paikkaansa en&a tulevaisuudessa. On
mahdollista, ettd myds muut yhtiét ovat kehittédneet joko Bioretecin tuotteiden kanssa ominaisuuksiltaan samanlaisia tai
riittAvan samankaltaisia implantteja, joita ne aikovat kaupallistaa Yhdysvalloissa. Téllaiset kilpailijat voivat vaikuttaa sen
markkinaosuuden suuruuteen, jonka Bioretec onnistuu saavuttamaan tuotteillaan Yhdysvalloissa. On myds mahdollista,
ettd Bioretec ei onnistu sailyttdmaén kilpailukykyaén sen nykyisiin ja tuleviin kilpailijoihin ndhden. Tallgin Bioretec ei
valttamattd onnistuisi saavuttamaan Yhdysvalloissa niin suurta markkinaosuutta kuin se on suunnitellut, milla olisi
vaikutusta myds kaupallistamissuunnitelman toteuttamisesta saataviin tuottoihin ja Bioretecin taloudellisen aseman
kehittymiseen niin lyhyella kuin pitkallakin aikavalilla.

RemeOs™-tuoteperheen traumaruuveja koskeva myyntilupaan tahtdava prosessi on aloitettu Yhdysvalloissa FDA:n
kanssa sen mydntaman Breakthrough Device Designation -statuksen saamisen myoté maaliskuussa 2021 ja Bioretec on
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suunnitellut implantin myynnin alkavan Yhdysvalloissa vuoden 2022 ensimmadisen puoliskon aikana (katso tarkemmin
"Liiketoiminnan yleiskuvaus — Tuotteet — Uudet tuotteet — Kaupallistamisvaiheessa olevat tuotteet"). Myds Yhtion kasitys
siitd, ettd se olisi tuomassa ensimmaisena yhtiéna Yhdysvaltain markkinoille biohajoavat metalliset implantit, jotka eivat
sisdlla harvinaisia maametalleja, perustuu tdhan aikataulusuunnitelmaan. Mikéli kaupallistamissuunnitelman aikataulu
venyy merkittavasti suunnitellusta esimerkiksi tuotteiden testauksen, myyntilupaprosessin tai Bioretecin oman myynti- ja
jakeluorganisaation perustamisaikataulun venymisen vuoksi, kasvaa samalla myos riski siitd, ettd Bioretecin kilpailijat
ehtivat tuomaan Yhdysvaltain markkinoille muita vastaavia implantteja, jotka kilpailevat markkinaosuuksista Bioretecin
kanssa.

Mikali Bioretecin kilpailija ehtii kaupallistamaan tuotteensa Yhdysvalloissa ennen Bioretecia tai sen kanssa olennaisesti
samaan aikaan, talla voi olla olennaisen haitallinen vaikutus Bioretecin kasvusuunnitelmiin ja siten Bioretecin
liketoimintaan, taloudelliseen asemaan, liiketoiminnan tulokseen ja tulevaisuudennakymiin.

Bioretecin tuotteiden valmistuksessa kaytettdvien raaka-aineiden toimitusvaikeudet tai saatavuuden
heikentyminen voivat aiheuttaa Yhtidlle merkittavia tuotantohairigité ja lisdkustannuksia

Bioretec tilaa tuotteissaan kayttdmansa raaka-aineet, kuten biopolymeerit ja magnesiumin sek& muut tuotantopanokset,
kuten implanttien asennukseen kaytettavat instrumentit ja pakkausmateriaalit ulkopuolisilta toimittajilta. Erityisesti Yhtion
tuotteiden valmistuksen kannalta olennaisten raaka-aineiden saatavuus on olennaista, jotta Yhtio voi jatkaa toimintaansa
keskeytymattomasti. Yhtid kayttdd biopolymeerituotteidensa raaka-aineiden toimittamisessa kahta toimittajaa, mutta
magnesiumin saatavuus on tadman Yhtidesitteen paivamaarand yhden toimittajan varassa (katso tarkemmin
"Liiketoiminnan yleiskuvaus — Tuotanto — Tuotantoprosessi ja raaka-aineet").

Vaikka Yhtiolla ei ole taman Yhtidesitteen paivamaéaréna tiedossa merkittavia hairiéita tai viivastyksia raaka-aineiden
toimituksissa ja Yhtid pyrkii varmistumaan raaka-aineiden toimitusvarmuudesta, toimitusvaikeudet tai raaka-aineiden tai
muiden tuotantopanosten heikentynyt saatavuus taikka keskeytykset saatavuudessa voivat aiheuttaa Yhtidlle merkittavia
tuotantohdirioité. Erityisesti tallainen riski liittyy Bioretecin tuotteissa kaytettéviin raaka-aineisiin, joiden toimittajia on
vahemman kuin muiden tuotantopanosten toimittajia. Merkittavat hairiot ja viivstykset Yhtibn omassa tuotannossa
saattavat johtaa siihen, ettei Bioretec pysty toimittamaan tuotteitaan jakelijoilleen sovitussa aikataulussa, mika voi
aiheuttaa Yhtidlle lisdkustannuksia. My6s uusien toimittajien etsiminen raaka-aineille tai muille tuotantopanoksille voi
aiheuttaa Yhtidlle lisdkustannuksia heikentéen taten Yhtion toiminnan tulosta.

Muutokset Bioretecin tuotteiden valmistuksessa kaytettavien raaka-aineiden hinnoissa tai tuotteiden
valmistusprosesseissa voivat vaikuttaa Yhtion kustannusrakenteeseen ja sité kautta tuotteiden valmistuksen ja
myynnin kannattavuuteen

Magnesiumpohjaisissa tuotteissa kaytettyjen raaka-aineiden hinta on suhteessa lopputuotteen myyntihintaan hyvin pieni,
eikd magnesiumpohjaisissa tuotteissa kaytettyihin materiaaleihin néin ollen liity Yhtion johdon nadkemyksen mukaan
merkittdvad hinnoitteluriskid. Biopolymeerituotteiden kustannusrakenne suhteessa tuotteiden hintaan on merkittavasti
magnesiumpohjaisia tuotteita korkeampi. Biopolymeerituotteiden valmistusprosessi on lisédksi magnesiumpohjaisten
tuotteiden valmistusprosessia monimutkaisempi, vie enemman aikaa ja on siksi kalliimpi. N&in ollen biopolymeerituotteisiin
liittyy magnesiumpohjaisia tuotteita korkeampi riski siitd, ettd muutokset raaka-aineiden hinnoissa ja valmistusprosessissa
ja erityisesti sen kustannuksissa vaikuttavat myds lopputuotteen kannattavuuteen (raaka-aineiden hinnoittelusta katso
tarkemmin "Liiketoiminnan yleiskuvaus — Tuotanto — Tuotantoprosessi ja raaka-aineet").

Tuotteen raaka-aineiden hankintakustannukset ja valmistusprosessin kustannukset vaikuttavat suoraan Yhtion tuotteesta
saaman katteen suuruuteen. Mikéli biopolymeerituotteissa kaytettavien raaka-aineiden toimittajat paattaisivat merkittavasti
korottaa raaka-aineen myyntihintoja tai tuotteiden valmistusprosessin kustannukset kasvaisivat merkittavasti, tama
vaikuttaisi suoraan Bioretecin kustannusrakenteeseen ja Yhtién biopolymeerituotteiden myynnistd saamiin tuottoihin.
Raaka-aineiden hintojen tai valmistusprosessin kustannusten noustessa biopolymeerituotteiden valmistus saattaisi lopulta
kayda kannattamattomaksi.

Bioretecin tuotteiden valmistaminen edellyttad tietyt laatustandardit tayttévid tuotantotiloja ja tuotannon
kaynnistdmisesta uusissa toimitiloissa voi aiheutua ennakoimattomia kustannuksia

Bioretecin tuotteet valmistetaan puhdastilassa, jossa ilmassa esiintyvien partikkeleiden méaraa kontrolloidaan. Puhdastilat
luokitellaan ISO 14644-1:2015 -standardin® mukaisesti yhdeksaan eri puhtausluokkaan. Bioretec on elokuussa 2021
muuttanut uusiin toimi- ja tuotantotiloihin Tampereella. Bioretec arvioi uusien toimi- ja tuotantotilojen rakennuttamisen
edellyttavan yhteensa noin 320 tuhannen euron investointeja, joista suurin osa on jo toteutunut Yhtidesitteen

5 1SO 14644-1:2015 Cleanrooms and associated controlled environments — Part 1: Classification of air cleanliness by particle
concentration.
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paivamaarana (katso myods "Liiketoiminnan yleiskuvaus — Merkittavat investoinnit"). Mikéali tuotannon kaynnistaminen
uusissa toimitiloissa ei onnistu suunnitellusti, tasta voi aiheutua viivastyksia Bioretecin tuotteiden valmistukseen, mika voi
johtaa siihen, etta Yhtidé ei onnistu toimittamaan tuotteita jakelijoilleen sovitun aikataulun mukaisesti. Taman riskin
toteutuminen voi aiheuttaa Yhtiélle merkittédvia ennakoimattomia kustannuksia. Tuotantotiloista ja uusiin tuotantotiloihin
muuttamisesta katso tarkemmin "Liiketoiminnan yleiskuvaus — Tuotanto — Tuotantotilat".

Bioretecin tuotteiden valmistaminen on riippuvaista tuotteiden valmistuksessa kaytettdvasta erityisesta
laitteistosta ja laadunhallintajarjestelmésté ja Bioretecin tuotteiden valmistusprosessiin liittyy kriittisia vaiheita,
joissa epaonnistuminen voi vaikuttaa Yhtioén haitallisesti

Osa Yhtitn tuotteiden valmistusprosessissa kaytettavista prosessilaitteistoista on modifioitu Yhtion erityistarpeisiin (katso
tarkemmin "Liiketoiminnan yleiskuvaus — Tuotanto — Tuotantoprosessi ja raaka-aineet"). Mikali téllainen laitteisto rikkoutuu
yllattden, uuden laitteen toimittajaa voi olla vaikea l6ytéda ja toimitusprosessi voi olla pitkakestoinen. TAman vuoksi
Bioretecin tuotteiden valmistamisen kannalta olennaisen erityislaitteiston rikkoutuminen saattaa aiheuttaa tuotannossa
viiveitd ja vaikuttaa siten sekd myyntituottoihin ettd uusien tuotteiden kaupallistamisaikatauluihin ja aiheuttaa
ennakoimattomia lisékuluja.

Yhtié valvoo tuotteidensa ja niissa kaytettavien raaka-aineiden laatua ISO 13485:2016 -standardin ® mukaisesti
laadunhallintajarjestelmélla useissa eri tuotantovaiheissa. Yhtion laadunhallintajarjestelma ei valttamatta kykene
tunnistamaan tai valvomaan kaikkia olennaisia riskeja eika Yhtid valttamatta kykene panemaan taytantddn tehokkaita
riskinhallintamenettelyitéd. Riittavistd menettelyistéd huolimatta osa tunnistetuista riskeista voi olla sellaisia, ettd ne ovat
Yhtion vaikutusmahdollisuuksien ulkopuolella.

Yhtidn tuotteiden valmistusprosessi on monimutkainen ja siihen liittyy kriittisia vaiheita. Naihin prosessivaiheisiin liittyy
riskeja, jotka voivat toteutuessaan aiheuttaa viivastyksia tuotannossa ja vaikuttaa siten sekd myyntituottoihin etté uusien
tuotteiden kaupallistamisaikatauluihin.

Bioretecin rahoitukseen liittyvat riskit

Mikéli Bioretec ei onnistu hankkimaan uutta ulkoista rahoitusta, Bioretecin kayttépaddoma ei riitd Yhtion
tulevaisuudenodotusten kannalta olennaisen kaupallistamissuunnitelman toteuttamiseen

Bioretec on rahoittanut toimintaansa padasiassa oman padoman ehtoisilla sijoituksilla, tutkimus- ja kehityslainoilla seka
sen olemassa olevien tuotteiden myynnista saatavilla tuloilla. Bioretec arvioi tarvitsevansa noin 10-15 miljoonaa euroa
ulkoista rahoitusta Yhdysvaltain kaupallistamissuunnitelman toteuttamiseksi, mikali kaupallistamissuunnitelma etenee
suunnitellusti  (katso tarkemmin "Liiketoiminnan yleiskuvaus — Tuotteet — Uusien tuotteiden Yhdysvaltain
kaupallistamisstrategia’). Bioretecin kayttbpadoma taméan Yhtidesitteen paivamaarana ei riittéisi kattamaan
kaupallistamissuunnitelman toteuttamisesta aiheutuvia kustannuksia. Siksi Bioretecin on kerattdva uutta ulkoista
rahoitusta kaupallistamissuunnitelman toteuttamisesta aiheutuvien kustannusten kattamiseksi.

Yhtion keskipitkan aikavalin tulevaisuudenndkymat ja voitontuottokyky ovat olennaisesti riippuvaisia siita, onnistuuko Yhtio
saamaan ensimmaisille magnesiumpohjaisille tuotteilleen myyntiluvat Yhdysvalloissa ja Euroopassa ja millaisella
aikataululla. Liséksi Yhtion pitkdn aikavalin tulevaisuudennakymét ja voitontuottokyky ovat olennaisesti riippuvaisia siita,
miten magnesium- ja hybridikomposiittiteknologiaan perustuvien tuotteiden kliininen testaus ja kaupallistaminen onnistuvat
(katso myds "— Bioretecin liiketoiminta on kasvuvaiheessa ja perustuu osittain tutkimus- ja kehitysprojekteihin, eika
liketoiminnan kehittymisestd voitolliseksi ole takeita"). Siten edella mainitut Yhtion keskipitkdn ja pitkan aikavalin
tulevaisuudennakymat ovat olennaisesti riippuvaisia myos uuden ulkoisen rahoituksen saatavuudesta.

Mikéli Bioretec ei onnistu hankkimaan riittdvasti uutta ulkoista rahoitusta, Bioretecin kayttopadoma ei riitd Yhtion
tulevaisuudenodotusten toteutumisen kannalta olennaisen kaupallistamissuunnitelman toteuttamiseen, mill& puolestaan
olisi olennaisen haitallinen vaikutus Bioretecin liiketoimintaan, taloudelliseen asemaan, liiketoiminnan tulokseen ja
tulevaisuudennakymiin.

Bioretec on riippuvainen ulkoisesta rahoituksesta ja Yhtiolla voi olla vaikeuksia saada rahoitusta kilpailukykyisin
ehdoin tai lainkaan, eika Yhtio valttamatta kykene jalleenrahoittamaan velkojaan niiden erdantyessa

Koska Bioretecin toiminta ei télla hetkella tuota voittoa, Bioretec on talla hetkelld riippuvainen ulkoisesta rahoituksesta.
Bioretec on aikaisemmin rahoittanut toimintaansa padasiassa oman padaoman ehtoisilla sijoituksilla, tutkimus- ja
kehityslainoilla sekd sen olemassa olevien tuotteiden myynnista saatavilla tuloilla. Bioretec arvioi tarvitsevansa noin 10—
15 miljoonaa euroa ulkoista rahoitusta Yhdysvaltain kaupallistamissuunnitelman toteuttamiseksi, mikali

51S0O 13485:2016 Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory purposes.
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kaupallistamissuunnitelma etenee suunnitellusti, ja Bioretecin on kerdttdvd wuutta ulkoista rahoitusta
kaupallistamissuunnitelman toteuttamisesta aiheutuvien kustannusten kattamiseksi (katso tarkemmin “Liiketoiminnan
yleiskuvaus — Tuotteet — Uusien tuotteiden Yhdysvaltain kaupallistamisstrategia"). Bioretecin kayttbpadoma taman
Yhtidesitteen paivamaarana ei riittdisi kattamaan kaupallistamissuunnitelman toteuttamisesta aiheutuvia kustannuksia,
joten myods kaupallistamissuunnitelman toteuttaminen ja siten Yhtion liikketoiminnan voitolliseksi muuttaminen ovat
riippuvaisia ulkopuolisen rahoituksen saatavuudesta (katso edella "— Bioretecin liiketoimintaan liittyvat riskit — Bioretecin
liketoiminta on kasvuvaiheessa ja perustuu osittain tutkimus- ja kehitysprojekteihin, eik& liiketoiminnan kehittymisesta
voitolliseksi ole takeita" ja "— Mikdli Bioretec ei onnistu hankkimaan uutta ulkoista rahoitusta, Bioretecin kayttdpadoma ei
riitd Yhtion tulevaisuudenodotusten kannalta olennaisen kaupallistamissuunnitelman toteuttamiseen™).

Bioretecin kyky rahoittaa toimintaansa riippuu monista tekijdistd, kuten liiketoiminnan rahavirroista, Yhtion
voitontuottamiskyvystd ja sen kannattavuuteen liittyvistd epévarmuustekijoistd, luottokelpoisuudesta sekd uuden
lainarahoituksen ja oman padoman ehtoisen rahoituksen saatavuudesta, eika voi olla varmuutta siita, etta rahoitusta on
saatavilla kaupallisesti kohtuullisin ehdoin tai ollenkaan. Osa néista tekijdistd on kokonaan tai osittain Bioretecin omien
vaikutusmahdollisuuksien ulkopuolella. Esimerkiksi epéasuotuisa globaali talouskehitys ja siitd aiheutuva
rahoitusmarkkinoiden epavarmuus voivat vaikuttaa haitallisesti Bioretecin rahoituskustannuksiin tai rahoituksen yleiseen
saatavuuteen. Finanssimarkkinoiden epavarmuuden vuoksi Bioretecin liiketoiminnassa tarvittavan rahoituksen hinta
saattaa nousta tai rahoituksen saatavuus voi heikentyd. Mahdollinen vaihtelu ja epavarmuus sekd muut mahdolliset
hairiotekijat tai epéedullinen kehitys rahoitusmarkkinoilla voivat rajoittaa Bioretecin mahdollisuuksia kerata rahoitusta ja
johtaa esimerkiksi likviditeetin heikkenemiseen, mika voi osaltaan hankaloittaa rahoituksen hankkimista edullisin
kustannuksin. Bioretec ei siten valttamatta pysty hankkimaan rahoitusta edullisin ehdoin tai kustannuksin tai lainkaan.
Bioretecin korolliset velat olivat 30.6.2021 2,0 miljoonaa euroa ja ne muodostuvat padosin paaomalainoista, lainoista
rahoituslaitoksilta ja osamaksuvelasta. Mikali Bioretec ei onnistu muuttamaan toimintaansa voitolliseksi tai hankkimaan
ulkopuolista rahoitusta, sei ei valttamatta kykene jalleenrahoittamaan velkojaan niiden eraéntyessa.

On mahdollista, ettd Bioretec milloin tahansa kohtaa vaikeuksia rahoituksen saamisessa, minkéa seurauksena se ei
valttdamatta onnistu muuttamaan toimintaansa voitolliseksi tai se ei valttdmatta kykene jalleenrahoittamaan velkojaan niiden
erdantyessd, milla puolestaan voi olla haitallinen vaikutus Bioretecin liiketoimintaan, taloudelliseen asemaan,
liketoiminnan tulokseen ja tulevaisuudennakymiin.

Bioretecilla voi olla vaikeuksia noudattaa rahoitusjarjestelyihinsa liittyvia ehtoja

Bioretec on aikaisemmin rahoittanut toimintaansa esimerkiksi tutkimus- ja kehityslainoilla sek& oman pa&domanehtoisilla
lainasopimuksilla. Tallaiset lainasopimukset sisadltavat erilaisia ehtoja, jotka liittyvdt muun muassa lainan
kayttotarkoitukseen ja Bioretecin tuloksenmuodostuskyvyn kehittymiseen tulevaisuudessa. Nama ehdot voivat vaikuttaa
Bioretecin rahoitukseen tulevaisuudessa. Ehdot voivat vaatia uudelleenneuvotteluja rahoittajien kanssa, jos ehtoja ei
pystyta tayttamaan, eika voi olla varmuutta siitd, ettd Bioretec pystyy tayttdméaan lainasopimustensa ehdot.

Bioretecin velkaantumisaste voi vaikuttaa sen kykyyn uudelleenrahoittaa olemassa olevat velkansa. Ei voi olla varmuutta
siitd, ettd julkiset rahoittajat ja rahoituslaitokset tulevaisuudessa hyvaksyvat rahoituksen nykyiset ehdot tai etta Bioretec
onnistuu neuvotteluissaan rahoittajien kanssa, jos lainasopimusten ehtoja ei taytetd. Rahoittajat saattavat tulevaisuudessa
vaatia rahoitus- ja kovenanttiehtoja seké lisésitoumuksia tai vakuuksia, miké puolestaan voi vaikuttaa Bioretecin kykyyn
saada rahoitusta ja asettaa rajoituksia sen liiketoiminnalle. Lainasopimusten ehtojen rikkominen voi myds johtaa
rahoituksen ennenaikaiseen eraénnyttdmiseen. Ennenaikaisesti erddnnytettyjen velkojen takaisinmaksu vahentéisi Yhtion
operatiivista kassaa ja sitd kautta mahdollisesti hidastaisi tulevien kehitystoimien toteuttamisen aloittamista.

Jos Bioretec ei kykene noudattamaan rahoituksensa ehtoja tai jos rahoituksen hankkiminen tulevaisuudessa edellytta&a
sitoutumista nykyistd ankarampiin ehtoihin, télla voi olla olennaisen haitallinen vaikutus Bioretecin liiketoimintaan,
taloudelliseen asemaan, liikketoiminnan tulokseen ja tulevaisuudennéakymiin.

Bioretec altistuu luotto- ja vastapuoliriskille Bioretecin jakelusopimuksiin ja hankintoihin liittyvien saamisten
yhteydessa

Bioretec altistuu esimerkiksi sen jakelusopimuksiin ja materiaalihankintoihin perustuviin saataviin liittyvélle luottoriskille.
Talouden mahdollinen heikkeneminen saattaa heikentdé Bioretecin sopimusvastapuolten maksuvalmiutta, milla saattaa
olla haitallinen vaikutus Bioretecin kykyyn perid saamiset tdysimaaraisesti tai niiden erdantyessa. Mikali Bioretecin
sopimusvastapuoli muuttuu kokonaan maksukyvyttdmaksi, Bioretec saattaa menettaa saatavansa kokonaan tai osittain
tai jaéda ilman tallaisen vastapuolen kanssa tehdysté sopimuksista odotettua hyotya.

Bioretec pyrkii vaatimaan jakelijoiltaan ennakkomaksua tuotteista, jotka Bioretec antaa jakelijalle myytavaksi. Bioretec
toimii ndin erityisesti, jos jakelusopimus on tehty uuden jakelijan kanssa, jonka kanssa Bioretecilla ei ole aikaisemmin ollut
jakelusopimusta. Toisaalta Bioretec saattaa myodntda vakiintuneille jakelijoilleen pitkidkin maksuaikoja, jolloin Bioretec
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altistuu vastapuoliriskille suhteessa jakelijoihinsa. Bioretec suunnittelee tdmén Yhtidesitteen paivamaarana uuden
sukupolven magnesium- ja hybridikomposiittipohjaisten RemeOs™-tuoteperheen tuotteiden kaupallistamista
Yhdysvalloissa. Yhdysvalloissa noudatetaan Bioretecille talla hetkella tyypillisen jakelumallin, jossa jakelija ostaa
tuotteensa Bioreteciltd ja myy tuotteet sitten itse asiakkaille, liséksi mallia, jossa sairaalat maksavat ainoastaan
kayttamistaan tuotteista. Tassa mallissa Bioretec toimittaisi tuotteitaan sairaaloille varastoon, ja sairaalat maksaisivat
tuotteet Bioretecille vasta sitd mukaa, kun tuotteita kaytetddn. Tallaiseen jakelumalliin siirtyminen tulee kasvattamaan
luotto- ja vastapuoliriskia, jolle Bioretec altistuu.

Luotto- tai vastapuoliriskin toteutumisella voi olla olennaisen haitallinen vaikutus Bioretecin liiketoimintaan, taloudelliseen
asemaan, liikketoiminnan tulokseen ja tulevaisuudennakymiin.

Osakkeisiin, Listautumiseen ja kaupankayntiin liittyvat riskit

Bioretecin osingonmaksukyky on epavarma, eika Bioretec valttaméattd maksa osinkoja tai tee padomanpalautusta
lainkaan

Bioretecin kyky jakaa tulevaisuudessa osinkoa riippuu monesta tekijastd, kuten Yhtion tuloksesta, taloudellisesta
asemasta, padoman tarpeesta seka soveltuvan lainsdadannon voitonjakoa koskevista maarayksista. Osinkojen ja muiden
jakokelpoisten varojen jakaminen riippuu Osakeyhtidlain (624/2006, muutoksineen, "Osakeyhtidlaki") sdannoksista,
Yhtion hallituksen harkinnasta ja viime kadessa Bioretecin yhtitkokouksen paatoksestéd. Osakeyhtitlain mukaan yhtion
jakaman osingon maara ei saa ylittda yhtickokouksen hyvaksyman viimeisimman tilintarkastetun tilinpaatdéksen osoittamia
jakokelpoisia varoja. Osinkoa ei saa jakaa, jos jaosta paatettdessa tiedetdan tai pitdisi tietdd, etté yhtié on maksukyvytén
tai ettd osingonjako aiheuttaisi yhtion maksukyvyttémyyden. Bioretecin hallituksen on néin ollen varmistettava Yhtion
maksukyvyn sdilyminen ennen osingonjaosta paattamista.

Bioretec ei ole jakanut osinkoa toimintahistoriansa aikana. Ei mydskaan ole varmuutta siité, ettd Yhtié kykenee jakamaan
osinkoa tulevaisuudessa. Bioretec ei ennen 1.12.2023 voi jakaa osinkoa tai muutoin jakaa vapaata omaa padomaa
muutoin kuin noudattamalla Osakeyhtidlain mukaista velkojiensuojamenettelyd. Katso "Osakkeenomistajien oikeudet —
Osingot ja muu varojen jakaminen”.

Listautuminen voi viivastya tai se voi peruuntua

Bioretecin johdon kéasityksen mukaan Bioretec tayttda tdman Yhtidesitteen paivamaarana First North -markkinapaikalle
listautuvalle yhtidlle asetetut vaatimukset, mutta ei kuitenkaan ole takeita siitd, ettd Listautuminen toteutuu Yhtion
suunnittelemalla tavalla tai ollenkaan. Listautuminen voi epdonnistua muun muassa Listautumisen taytantddnpanoon
liittyvisté ongelmista, viranomaispaatoksista, Nasdaq Helsingin asettamista vaatimuksista tai muista seikoista johtuen, ja
osa téallaisista seikoista voi olla Bioretecin vaikutusmahdollisuuksien ulkopuolella. On myds mahdollista, ettd Nasdaq
Helsinki ei hyvéksy Bioretecin listalleottohakemusta, mika voi johtaa Listautumisen viivastymiseen tai peruuntumiseen
seka merkittaviin lisdkuluihin seka ylimaaraiseen hallinnolliseen taakkaan.

Bioretecin Osakkeet eivéat ole olleet kaupankdaynnin kohteena s&énnellylla markkinalla tai monenkeskisessa
kaupankayntijarjestelmésséa ennen Listautumista; Osakkeiden hinta saattaa vaihdella eika niille valttamatta kehity
aktiivisia ja likvideja markkinoita

Bioretecin Osakkeet eivat ole ennen Listautumista olleet kaupankaynnin kohteena saannellyllda markkinalla tai
monenkeskisessa kaupankayntijarjestelmassa, kuten First Northissa. Bioretec aikoo jattaa listalleottohakemuksen Nasdaq
Helsingille Osakkeiden listaamiseksi Nasdaq Helsingin yllapitimélle monenkeskiselle First North -markkinapaikalle. Ei
kuitenkaan ole takeita siita, ettd Listautumisen jalkeen Osakkeille syntyy aktiiviset markkinat, tai etté sellaisia voidaan
yllapitda. Mydskaan Osakkeiden tulevasta likviditeetista ei ole varmuutta. Monenkeskisessa kaupankayntijarjestelmassa
listattujen yhtididen osakkeisiin liittyy tavallisesti suurempi riski kuin s&annellylla markkinalla listattujen yhtididen
osakkeisiin ja nailla on yleensd vahaisempi likviditeetti ja heikommat myyntimahdollisuudet. Monenkeskisessa
kaupankayntijarjestelméssa listattujen yhtididen osakkeen hinta voi myds vaihdella saénnellylla markkinalla listattuja
osakkeita enemman.

Listautumisen jalkeen Osakkeiden markkinahinta saattaa vaihdella merkittédvasti johtuen useista tekijoistd, kuten
markkinoiden suhtautumisesta Osakkeisiin, Bioretecin liiketoimintaan ja tulevaisuudenndkymiin sekad yleisista
markkinaolosuhteista.  Liséksi kansainvalisilla  rahoitusmarkkinoilla  osakkeiden hinnoissa ja osakkeiden
kaupankayntimdarissd on ajoittain esiintynyt merkittdvad vaihtelua yhtididen liiketoiminnan kehityksesta tai
tulevaisuudennakymista riippumatta. Esimerkiksi yleinen markkinatilanteen heikkeneminen tai Osakkeisiin verrattavien
arvopapereiden hintojen lasku voivat vaikuttaa epdedullisesti Bioretecin Osakkeiden arvoon, kysyntaan ja likviditeettiin.
Liséksi ensimmaista kertaa yleisdlle tarjottavien osakkeiden hinnoissa on listautumisen jélkeen esiintynyt tietyn ajan
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huomattavaakin vaihtelua, joka ei valtamattd ole ollut suhteessa yhtididen liiketoiminnan tulokseen tai
tulevaisuudennakymiin. Tallaiset tekijat ovat Bioretecin vaikutusmahdollisuuksien ulkopuolella.

Lisdksi on mahdollista, etté Bioretecin liiketoiminta tai tulevaisuudennakymat alittavat markkinoiden ja sijoittajien odotukset,
ja mika tahansa ndista tekijoista voi osaltaan vaikuttaa Osakkeiden hinnan laskuun.

First Northiin listattuihin yhtiéihin ei sovelleta samaa arvopaperimarkkinoiden saantelyd kuin saannellylla
markkinalla listattuihin yhtidihin, ja siksi sijoittaminen sellaiseen yhtiddn saattaa sisaltdd enemman riskeja kuin
sijoittaminen saannellyilla markkinoilla listattuihin yhtiéihin; Yhtid ei voi nykyiselldadn siirtyd saannellylle
markkinalle

First North on monenkeskinen kaupankayntijarjestelma, jota yllapitdd Nasdaq Helsinki. First North -yhtidihin ei sovelleta
samoja saantdja kuin saannellyilla markkinapaikoilla, kuten Nasdaq Helsingin porssilistalla, vaan First North -yhtiot
noudattavat pienille kasvuyhtidille sovellettuja vaatimustasoltaan alhaisempia saantdja. Kaikki Arvopaperimarkkinalain
vaatimukset koskien s&anneltyd markkinaa, kuten esimerkiksi s&anndkset liputusvelvollisuudesta tai
ostotarjousvelvollisuudesta, eivat mydskaan sovellu First Northissa kaupankaynnin kohteeksi otettuihin osakkeisiin. Edella
mainittujen sekd muiden s&antelyerojen seurauksena First North -yhtididen ja niiden osakkeenomistajien oikeudet ja
velvollisuudet eroavat séannellylla markkinalla kaupankéynnin kohteena olevien yhtididen ja niiden osakkeenomistajien
oikeuksista ja velvollisuuksista. First North -yhtié6n sijoittaminen saattaa tdman vuoksi sisaltdd suurempia riskeja kuin
sijoittaminen saannellyille markkinoille listattuihin yhtiéihin.

Osakeyhtidlain mukaan yksityisen osakeyhtidn arvopapereita ei saa ottaa kaupankaynnin kohteeksi saannellylle
markkinalle. Taman Yhtidesitteen paivamaarand Bioretecin yhtiomuoto on yksityinen osakeyhtid, joten jos Bioretec
tulevaisuudessa tavoittelisi Osakkeiden ottamista kaupankaynnin kohteeksi saannellylle markkinalle, olisi Bioretecin
yhtidmuoto ensin muutettava. Yhtiomuodon muuttaminen yksityisestd osakeyhtiésta julkiseksi osakeyhtitksi edellyttda
muun ohella, ettéd yhtidn oma padoma on vahintdan osakepddoman suuruinen.

Listautuminen aiheuttaa Bioretecille lisdkustannuksia ja uusia velvoitteita, joiden noudattamiseen liittyy
kustannuksia; Bioretec voi myds epdonnistua uusien velvoitteiden noudattamisessa

Bioretec aikoo jattaa listalleottohakemuksen Nasdaq Helsingille Osakkeiden listaamiseksi Nasdaq Helsingin yllépitamalle
First North -markkinapaikalle. Kertaluonteisten kustannusten liséksi Listautumisesta aiheutuu Bioretecille hallinnollisia
kustannuksia. Listautumisen seurauksena Bioretecilta edellytetaén First North -markkinapaikalle kaupank&éynnin kohteeksi
otettujen osakkeiden liikkeeseenlaskijoita koskevien vaatimusten noudattamista, esimerkiksi johtamis-, suunnittelu-,
tiedottamis-, ja seurantajarjestelmien seka tilinpaatésraportoinnin osalta, ja Bioretecin tulee kohdentaa henkiléstéa ja
resursseja naihin tarkoituksiin. Liséksi tallaisten velvoitteiden noudattamisen osalta on huomioitava, ettd Bioretecin
hallituksessa ja johtoryhmassa toimii henkil6ita, joilla ei ole aiempaa kokemusta First North -markkinapaikalle listatun
yhtidn johtamisesta. Huolimatta siita, ettd Yhtién johdon kasityksen mukaan Bioretec tayttdd First North -yhtiolta
edellytettdvat vaatimukset, ei voi olla varmuutta siitd, etté Bioretec kykenee suoriutumaan kaikista uusista velvoitteistaan.
Epéonnistuminen First North -yhtidille asetettujen velvoitteiden noudattamisessa voi aiheuttaa Yhtidlle esimerkiksi
hallinnollisia sanktioita tai horjuttaa sijoittajien ja muiden sidosryhmien luottamusta Yhtiéon. Listautumisesta johtuvilla
kasvaneilla kustannuksilla tai ongelmilla First North -yhti6itd koskevien velvoitteiden noudattamisessa voi olla olennaisen
haitallinen vaikutus Bioretecin liiketoimintaan, taloudelliseen asemaan, liikketoiminnan tulokseen ja tulevaisuudennékymiin
sekéa Bioretecin Osakkeiden arvoon.

Tulevat osakeannit, -myynnit tai muut luovutukset tai Osakkeiden merkinnat annettujen tai tulevaisuudessa
annettavien optio-oikeuksien tai muiden Osakkeisiin oikeuttavien erityisten oikeuksien perusteella voivat
vaikuttaa Yhtion Osakkeiden arvoon tai laimentaa osakkeenomistajien suhteellista omistusosuutta ja
aanioikeuksia

Bioretec on syyskuussa 2021 tehnyt Swedbank AB (publ), Suomen sivulikkeen ("Swedbank") kanssa
toimeksiantosopimuksen enintdan noin 30 miljoonan euron osakeannin jarjestamisesta yhdessa tai useammassa erassa
vuoden 2022 loppuun mennessé. Yhtid suunnittelee jarjestavansa Listautumisen jalkeen ja kuluvan vuoden 2021 loppuun
mennessa yhdessa Swedbankin kanssa enintaén noin 4,0 miljoonan euron maksullisen suunnatun osakeannin, jossa se
tarjoaisi merkittavaksi institutionaaliselle sijoittajille ja rajatulle joukolle muita sijoittajia enintddn 1.333.333 Yhtion uutta
Osaketta vahintaan 3,00 osakekohtaiseen merkintahintaan ("Suunniteltu Osakeanti"). Yhtidé on Suunniteltua Osakeantia
varten saanut 1,5 miljoonan euron suuruisen merkintasitoumuksen, jonka nojalla sijoittaja on sitoutunut merkitseméaén
Suunnitellussa Osakeannissa 500.000 Yhtion uutta osaketta 3,00 euron osakekohtaiseen merkintédhintaan edellyttaen,
ettd Listautuminen toteutuu. Liséksi Yhtidé suunnittelee markkinaolosuhteista riippuen jarjestavansa vuoden 2022 aikana
toisen suuremman, enintddn 26 miljoonan euron suunnatun osakeannin edellyttéden, ettd Bioretecin yhtitkokous antaa
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Yhtion hallitukselle valtuutuksen tallaisen osakeannin toteuttamiseen (katso tarkemmin "Yhtid, osakepddoma ja
omistusrakenne — Viimeaikaiset tapahtumat — Osakeannit").

Lisaksi, jos Bioretec tarvitsee velkarahoituksen lisdksi oman padoman ehtoista rahoitusta uusien osakeantien kautta tai
muulla tavalla myds tulevaisuudessa, Bioretecin on mahdollisesti jarjestettdvd uusia osakeanteja, joissa
osakkeenomistajilla on merkintdetuoikeus, tai suunnattuja osakeanteja, joissa poiketaan osakkeenomistajien
merkintdetuoikeudesta, edellyttéden, etté Bioretecin yhtibkokous antaa Yhtion hallitukselle valtuuden téllaisten osakeantien
toteuttamiseen. Mikali Yhtio ei esimerkiksi paase asettamiinsa taloudellisiin tavoitteisiin, mukaan lukien liikketoiminnan
kassavirtapositiivisuuden saavuttaminen vuoden 2025 loppuun mennessa, Yhti6 voi joutua keraamaan lisapadomaa (katso
"Liiketoiminnan yleiskuvaus — Yhtion liikketoiminnan tavoitteet").

Suunnattuja osakeanteja voidaan jarjestda myds esimerkiksi Bioretecin kannustinohjelmien yhteydessa tai muista syista,
mikali Yhti6lla on Osakeyhtitlain mukainen painava taloudellinen syy suunnattuun osakeantiin. Bioretec on lisdksi antanut
ja voi myos tulevaisuudessa antaa Osakkeiden merkintdan oikeuttavia optio-oikeuksia ja muita erityisia oikeuksia, joiden
perusteella optionhaltijoilla ja muiden erityisten oikeuksien haltijoilla on oikeus merkitd Osakkeita (optioista ja muista
erityisista oikeuksista tarkemmin "Yhtid, osakepaédoma ja omistusrakenne — Osakkeisiin oikeuttavat optio-oikeudet ja muut
erityiset oikeudet").

Suunnatut osakeannit ja merkintdetuoikeuden sisaltavat osakeannit, joihin osakkeenomistaja ei osallistu tai osallistuu vain
osittain, seké Osakkeiden merkinnat annettujen tai tulevaisuudessa annettavien optio-oikeuksien tai muiden Osakkeisiin
oikeuttavien erityisten oikeuksien perusteella laimentavat osakkeenomistajan suhteellista omistusta Yhtidssa. Bioretecin
Osakkeiden annit tai myynnit tai kasitys siita, etta tallaisia anteja tai myynteja saatetaan tulevaisuudessa toteuttaa, voivat
vaikuttaa haitallisesti Osakkeiden markkina-arvoon seka Bioretecin kykyyn hankkia oman p&ddoman ehtoista rahoitusta
tulevaisuudessa.

Tietyt Bioretecin osakkeenomistajat voivat menettdd oikeutensa omistamiinsa Osakkeisiin, elleivat kyseiset
osakkeenomistajat vaadi Osakkeidensa kirjaamista arvo-osuustilille tai omaisuudenhoitotilille

Bioretecin Osakkeet liitettiin Euroclear Finlandin yllapitam&an arvo-osuusjarjestelméan huhti-toukokuussa 2021 siten, etté
aika, jonka kuluessa Osakkeet liitettiin arvo-osuusjarjestelmaan, paattyi 7.5.2021. Arvo-osuusjarjestelmalla tarkoitetaan
jarjestelmad, jossa fyysiset osakekirjat on vaihdettu arvo-osuuksiksi, jotka on Kkirjattu arvo-osuustileille. Arvo-
osuusjarjestelmaan tehtavia merkintdja varten osakkeenomistajan on avattava arvo-osuustili jossakin tilinhoitajassa tai
sovittava omaisuudenhoitajan kanssa arvo-osuuksien sailyttamisesta omaisuudenhoitotililla.

Liitettdessa Bioretecin Osakkeet arvo-osuusjarjestelméén kaikkia Bioretecin osakkeenomistajia ei tavoitettu, eivatka kaikki
osakkeenomistajat vaatineet omistamiensa Osakkeiden kirjaamista arvo-osuustilille tai omaisuudenhoitotilille. Nama
osakkeenomistajat eivat voi kayttaa osakkeenomistajan oikeuksia Bioretecissé ennen kuin heidan omistamansa Osakkeet
on osakkeenomistajan vaatimuksesta kirjattu arvo-osuustilille tai omaisuudenhoitotilille. Osakkeita, joiden kirjaamista arvo-
osuustilile tai omaisuudenhoitotilille ei ole vaadittu, oli tdman Yhtidesitteen paivamaarand 528.625. Liséksi
hallintarekisterdityja Yhtion kesékuussa 2021 jarjestaméssa Osakeannissa merkittyja Osakkeita, joiden kirjaus
osakkeenomistajien arvo-osuustileille on viela kesken, oli tdméan Yhtidesitteen paivamaarana 7.800 (Osakeanninsta
tarkemmin, katso jaliempana "Yhti, osakepadoma ja omistusrakenne — Viimeaikaiset tapahtumat — Osakeannit").

Jos nama osakkeenomistajat eivat vaadi Osakkeidensa kirjaamista arvo-osuustilille tai omaisuudenhoitotilille kymmenen
vuoden kuluessa Osakkeiden arvo-osuusjarjestelmaan liittdmisen paattymispaivasta, Bioretecin yhtibkokous voi paattaa,
ettd oikeus ndihin Osakkeisiin ja ndihin Osakkeisiin perustuvat oikeudet on menetetty. Menetettyyn osakkeeseen
sovelletaan yhtidn hallussa olevia omia osakkeita koskevia sédnnoksid. Bioretecin hallitus voi paattaa, ettd Osakkeet,
joihin oikeus on menetetty, mitatdidaan. Kyseiset Osakkeet voidaan myds luovuttaa edelleen noudattaen Osakeyhtidlain
osakeantia koskevia séannoksia. Katso "Osakkeenomistajien oikeudet".

Tietyt ulkomaiset osakkeenomistajat eivat valttamatta voi kdyttdd mahdollisia tulevia merkintédoikeuksiaan tai
muita osakkeenomistajien oikeuksia

Osakeyhtitlain mukaan osakkeenomistajilla on etuoikeus omistusosuuksiensa mukaisessa suhteessa merkitd uusia
osakkeita, kun Bioretec laskee liikkeeseen osakkeita tai osakkeiden merkintd&n oikeuttavia arvopapereita, ellei
osakeannista tehdyssa paatoksessd maarata toisin. Tietyt Bioretecin osakkeenomistajat, jotka asuvat tietyissd muissa
valtioissa kuin Suomessa tai joiden virallinen osoite sijaitsee téllaisessa valtiossa, mukaan lukien Yhdysvalloissa olevat
osakkeenomistajat, eivat valttdmatta voi kayttda mahdollisia tulevia merkintdoikeuksiaan mahdollisissa tulevissa
osakeanneissa, ellei téllaisessa annissa tarjottavia osakkeita ole rekisterdity asianomaisen valtion
arvopaperilainsdadanndén mukaisesti, paitsi jos rekisterdinnista tai muusta sovellettavan lainsaadannén vaatimuksesta on
olemassa poikkeus. Ei voida antaa takeita siité, ettd paikalliset vaatimukset tayttyvat, jotta téllaiset osakkeenomistajat
voivat kayttda merkintdoikeuksiaan merkintdetuoikeusanneissa tai osallistua mihin tahansa muuhun osakeantiin tai
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ostotarjoukseen. Tama voi johtaa sellaisten osakkeenomistajien omistuksen laimentumiseen Yhtiossa tai siihen, ettd
mahdollisia ostotarjouksia ei kohdisteta kaikissa valtioissa sijaitseviin osakkeenomistajiin. Ulkomaisen osakkeenomistajan
oikeutta saada tietoja osakeanneista voi my6s olla rajoitettu asianomaisen valtion lainsaadannén takia.

Lisdksi on mahdollista, ettd sellaiset osakkeenomistajat, jotka eivat ole suomalaisia luonnollisia henkiloita tai
oikeushenkildita, ja jotka hallinnoivat omistamiaan Osakkeita niin sanotun hallintarekisterdinnin kautta, eivat kykene
kayttdmaan osakkeenomistajien oikeuksiaan hallintaketjun Iapi. Hallintarekisterdityjen Osakkeiden omistajat eivat pysty
suoraan kayttamaan aanioikeuttaan yhtidkokouksessa, ellei hallintarekisterdidyn Osakkeen omistajaa ole tilapaisesti
merkitty Yhtion osakasluetteloon viimeistaan yhtikokouskutsussa mainittuna paivamaarana. Koska tallaisen tilapaisen
merkinndn tekeminen edellyttdd toimenpiteitd osakkeenomistajan lisdksi osakkeenomistajan omaisuudenhoitajalta ja
omaisuudenhoitajan kayttamalta tilinhoitajalta, on mahdollista, ettei merkintdd onnistuta tekemaan asianmukaisesti
maéraajassa.

Jos sijoittajan pé&- tai kotivaluutta on muu kuin euro, hén altistuu tietyille valuuttariskeille sijoittaessaan
Osakkeisiin

Osakkeilla tullaan kdymé&an kauppaa euroissa First North -markkinapaikalla. Lisdksi Yhtion Osakkeille tulevaisuudessa
mabhdollisesti maksettavat osingot ovat euromaaraisia. Taméan seurauksena euron valuuttakurssin muutokset vaikuttavat
mahdollisesti maksettavien osinkojen ja vapaasta omasta padomasta tehtdvien muiden varojenjakojen arvoon niiden
osakkeenomistajien tapauksessa, joiden paa- tai kotivaluutta ei ole euro. Liséksi Yhtion Osakkeiden markkinahinta
ilmaistuna ulkomaanvaluutoissa vaihtelee osittain valuuttakurssien vaihtelun seurauksena. Tdma voi vaikuttaa Yhtion
Osakkeiden ja niihin perustuvien mahdollisten osinkojen arvon niiden osakkeenomistajien tapauksessa, joiden paa- tai
kotivaluutta ei ole euro.
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MARKKINA- JA TOIMIALAKATSAUS

Jaljempana esitetty kuvaus sisaltdd markkina- ja toimialatietoa, joka perustuu kolmansien osapuolien tietoihin ja Yhtion
johdon arvioihin. Mikali kyseinen tieto on perdisin julkisesta lahteestd, kyseinen ldhde on yksil6ity. Yhtién johdon arviot
perustuvat Yhtién saatavilla oleviin ei-julkisiin lahteisiin ja Yhtion johdon tietamykseen kyseessa olevista toimialoista ja
markkinoista. Liséatietoja markkina- ja toimialatietojen lahteistd on esitetty kohdassa "Eréitéa tietoja Yhtidesitteesta —
Ulkopuolisista lahteista peraisin olevat tiedot".

Johdanto

Bioretec kehittdd, valmistaa ja myy biohajoavia polymeerista valmistettuja ortopedisié implantteja seka kehittaa, valmistaa
ja odottaa tulevaisuudessa myyvansa biohajoavia metallista valmistettuja ortopedisia implantteja. Yhtién valmistamia
ortopedisia implantteja kaytetddn luu- ja pehmytkudosvaurioiden korjaukseen. Metallista valmistetut ortopediset implantit
soveltuvat luuvaurioiden korjaamiseen ja polymeerista valmistetut implantit pehmytkudosvaurioiden seka tiettyjen pienien
luuvaurioiden korjaamiseen. Yhtion asiakkaita ovat julkiset ja yksityiset sairaalat sekd sairaanhoitopiirit. Talla hetkella
Yhtion tuotteita myydaan jakelijoiden valitykselld, mutta tulevaisuudessa Yhtid odottaa myyvansa tuotteita myds suoraan
loppuasiakkaille ainakin Yhdysvalloissa. Yhtid on solminut tuotteidensa myyntia koskevia jakelusopimuksia noin 40
maassa.

Yhtidlle relevantit osat globaalista ortopedisten tuotteiden markkinasta ovat jo olemassa olevien tuotteiden osalta
paaasiassa ortopedisten urheilulddketiedetuotteiden markkina ja ortopedisten kuormaa kantamattomien traumatuotteiden
markkina. Yhtion johdon arvion mukaan Yhtion nykyisin markkinoilla olevalla Activa-tuoteperheelld saavutettavan
markkinan koko on noin 300 miljoonaa Yhdysvaltain dollaria.

Yhtidn johto arvioi sen saavutettavan markkinan kasvavan huomattavasti tulevien RemeOs™-tuotteiden kaupallistamisen
my6ta. Yhtion tulevien RemeOs™-tuotteiden osalta globaalista ortopedisten tuotteiden markkinasta relevantteja osia ovat
ortopedisten traumatuotteiden markkina ja selkédrangan korjaukseen tarkoitettujen tuotteiden markkina. Yhtion tulevien
RemeOs™-tuotteiden osalta ortopedisten traumatuotteiden markkinan saavutettavat osat ovat kanyloitujen traumaruuvien
(eng. cannulated screws), K-piikkien (eng. Kirschner-wire, K-wire) ja luuydinnaulojen (eng. intramedullary nails) markkinat
ja selkdrangan korjaukseen tarkoitettujen tuotteiden markkinasta selkarangan luudutusfuusioimplanttien (eng. spinal cage)
markkinat. Yhtid arvioi sen RemeOs™-tuotteiden saavutettavan markkinan kasvavan samanaikaisesti uusien tuotteiden
lanseerauksen kanssa, ja saavuttavan 7 miljardia Yhdysvaltain dollaria vuonna 2027, kun viimeinenkin suunnitteilla oleva
RemeOs™-tuote on lanseerattu.

Markkinoiden koko ja ominaispiirteet

Ortopedisten tuotteiden markkinan yleiskatsaus

Ortopediset tuotteet ovat erilaisia laitteita, varusteita, tarvikkeita tai muita esineitd, joita kaytetdan ihmisen tuki- ja
likuntaelinten vammojen ja sairauksien hoitoon tai ehkaisyyn. Ortopedisten tuotteiden alalle kuuluvat esimerkiksi nivelten,
luiden, lihasten ja nivelsiteiden korjaukseen kaytetyt vélineet ja tarvikkeet. Ortopedisia tuotteita kaytetddn padasiassa
leikkausta vaativissa toimenpiteissd, mutta monia ortopedisié tuotteita kaytetddn myds ei-leikkaukselliseen hoitoon. Osaa
ortopedisista tuotteista kaytetdan kiireelliseen hoitoon ja osaa taas ei-kiireellisisséa hoidoissa. Tyypillisia hoitoja ovat
esimerkiksi raajojen luiden murtumien korjaukset, selkédrangan alueen sairauksien hoidot, nivelten korvaustoimenpiteet ja
nivelsiteiden erilaisten vammojen hoitotoimenpiteet.

Ortopedisten tuotteiden markkinalla toimivat yritykset kehittavat, valmistavat ja myyvat ortopedisia tuotteita. Ortopedisten
tuotteiden markkinan segmentteja ovat nivelten korjaukseen tarkoitetut tuotteet (tekonivelet), selén korjaukseen tarkoitetut
tuotteet, traumatuotteet, urheilulddketiedetuotteet, ortobiologiset tuotteet ja muut tuotteet. Globaalin ortopedisten
tuotteiden markkinan liikevaihto oli 53,2 miljardia Yhdysvaltain dollaria vuonna 2019°. Vuonna 2017 ortopedisten tuotteiden
globaali markkina oli 49,5 miljardia Yhdysvaltain dollaria, joten markkinan kasvu vuodesta 2017 vuoteen 2019 on ollut
noin 3,6 prosenttia vuodessa. Alla olevassa kuvaajassa on kuvattu ortopedisten tuotteiden maailmanlaajuisen markkinan
kehitystd segmenteittiin vuodesta 2017 vuoteen 2019.

" Lahde: The Orthopaedic Industry Annual Report, published June 2020 for the year ending December 31, 2019. ORTHOWORLD, Inc.,
2020.
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Ortopedisten tuotteiden maailmanlaajuisen markkinan kehitys segmenteittdin vuodesta 2017 vuoteen 2019®
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Ortopedisten tuotteiden myynti jakautui segmentteihin seuraavasti®:

¢ Nivelten korjaukseen (tekonivelet) kaytettavat tuotteet muodostivat 36,9 prosenttia markkinasta vuonna 2019.
Tuoteryhma kasittdd implantteja, instrumentteja ja leikkauksessa kaytettdvia apulaitteita, joilla korvataan tai
parannetaan esimerkiksi lonkan, polven, olkap&an, kyynarpaén tai ranteen nivelia.

e Selkatuotteet muodostivat 18,3 prosenttia markkinasta vuonna 2019. Tuoteryhma kasittdd implantteja,
instrumentteja ja leikkauksissa kaytettavia apulaitteita, joilla hoidetaan esimerkiksi valilevyn rappeumia, valilevyn
pullistumia, skolioosia ja nikamien murtumia.

e Traumatuotteet muodostivat 14,0 prosenttia markkinasta vuonna 2019. Tuoteryhma kasittda sisdiseen ja
ulkoiseen kayttdon soveltuvia tuotteita ja instrumentteja luunmurtumien hoitoon. Tarkeimpia tuotteita ovat muun
muassa erilaiset ruuvit, levyt ja langat, joilla murtunut luu saadaan pysymaan paikallaan.

e Urheilulaédketiedetuotteet muodostivat 10,7 prosenttia markkinasta vuonna 2019. Tuoteryhma kasittaa erilaisia
implantteja ja tarvikkeita, mukaan lukien artroskooppeja, kameroita, nesteiden hallintaan liittyvié tuotteita, ruuveja
ja ankkureita.

e Ortobiologiset tuotteet muodostivat 10,3 prosenttia markkinasta vuonna 2019. Tuoteryhma kasittéaa biologisia ja
biokemiallisia tuotteita, kuten esimerkiksi allogeenisia siirteitd, synteettisia luunsiirteitd ja kasvutekijoita, joita
kaytetaan ortopedian eri osa-alueilla.

e Muut tuotteet muodostivat 9,8 prosenttia markkinasta vuonna 2019. Tuoteryhma siséltaé tuotteet, jotka eivat
kuulu muihin tuoteryhmiin.

Ortopedisisséd tuotteissa suurin maantieteellinen markkina-alue on Yhdysvallat. Yhdysvaltojen markkina on
noin 62 prosenttia maailmanlaajuisesta ortopedisten tuotteiden markkinasta.® Eurooppa, L&hi-itd ja Afrikka (EMEA)
muodostavat noin 24 prosenttia ja Aasian ja Tyynenmeren alue noin 10 prosenttia markkinasta.'* Yhdysvaltojen markkinan
suuri  merkitys johtuu ortopedisten tuotteiden Kkorkeista hinnoista Yhdysvaltojen markkinoilla ja tuki- ja
likuntaelinsairauksien ja -vammojen suuresta maarasta.?

Ortopedisten traumatuotteiden markkina

Ortopedisten traumatuotteiden markkina on yksi ortopedisten tuotteiden markkinan suurimmista segmenteista ja Bioretecin
nykyisten tuotteiden seka tulevien RemeOs ™ -tuotteiden paamarkkinasegmentti. Ortopedisten traumatuotteiden markkina
koostuu laitteista ja tarvikkeista, joita kaytetaan sisaisesti tai ulkoisesti pddasiassa luunmurtumien korjaukseen. Murtumien
taustalla ovat tyypillisesti onnettomuudet, kaatumiset tai urheilussa tapahtuneet loukkaantumiset. Lisdksi murtumien

8 Lahde: The Orthopaedic Industry Annual Report, published June 2020 for the year ending December 31, 2019. ORTHOWORLD, Inc.,
2020.

9 Lahde:The Orthopaedic Industry Annual Report, published June 2020 for the year ending December 31, 2019. ORTHOWORLD, Inc.,
2020.

10 ghde:The Orthopaedic Industry Annual Report, published June 2020 for the year ending December 31, 2019. ORTHOWORLD, Inc.,
2020.

11| ghde:The Orthopaedic Industry Annual Report, published June 2020 for the year ending December 31, 2019. ORTHOWORLD, Inc.,
2020.

12 _ahde:GlobalData Report 2020, Trauma Fixation (Orthopedic Devices) - Global Market Analysis and Forecast Model (COVID-19 market
impact).
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taustalla voivat olla erilaiset sairaudet. Murtumiin on olemassa monia erilaisia hoitokeinoja, joiden kayttd vaihtelee muun
muassa murtuman vakavuuden mukaan. Erilaiset levyt, ruuvit ja muut tuotteet, joilla murtunut luu saadaan pysymaan
oikeassa asennossa luutumisen ja paranemisen mahdollistamiseksi ja edistamiseksi, ovat tarkeimpia ortopedisia
traumatuotteita.

Ortopedisten traumatuotteiden markkinan koko oli noin 7,45 miljardia Yhdysvaltain dollaria vuonna 2019 eli
noin 14 prosenttia koko ortopedisten tuotteiden markkinan koosta. ** Ortopedisissé traumatuotteissa suurin
maantieteellinen markkina-alue on Pohjois-Amerikka. Myynti Pohjois-Amerikassa muodostaa noin 50 prosenttia koko
ortopedisten traumatuotteiden markkinan myynnista.* Pohjois-Amerikan odotetaan pysyvan tarkeimpana markkina-
alueena myds tulevaisuudessa.

Ortopedisten traumatuotteiden markkinat voidaan jakaa myos tuotteen valmistusmateriaalin mukaan. Yleisesti kaytettyja
valmistusmateriaaleja ovat titaani ja ruostumaton terds. Yhdysvaltojen markkinoilla titaani on yleisin valmistusaine
55 prosentin osuudella markkinasta traumaruuveissa.®* Ruostumattomalla terdksella on edullisuutensa johdosta vahva
asema erityisesti kehittyvien maiden markkinoilla. Titaanin ja ruostumattoman terédksen liséksi ortopedisissa
traumatuotteissa kaytetdan erilaisia biohajoavia materiaaleja kuten biopolymeereja ja biokomposiitteja, joiden kayttd
yleistyy kehittyneissd maissa koko ajan.

Pelkastaan Yhdysvalloissa tapahtuu vuosittain noin 5 miljoonaa luunmurtumaa ja maara on ollut kasvussa viime vuosina.
Yleisimpiin murtuneisiin luihin kuuluvat muun muassa raajojen luut. Alla olevassa kuvaajassa on kuvattu murtumien
jakautumista eri luiden valilla Yhdysvalloissa vuonna 2019:

Murtumien jakautuminen eri luiden vélilld Yhdysvalloissa vuonna 2019

19,3 % Jalan ja nilkan luut
332 % Kyynarluu tai varttinaluu
= Reisiluu
Olkaluu
14.2% Séaériluu tai pohjeluu
= Solisluu tai lapaluu

Muut luut

8,1%

RemeOs ™-tuotteilla saavutettavat yksittaisten tuoteryhmien markkinat

Bioretecin RemeOs™-tuoteperheen ensimmaisia tuotteita ovat traumaruuvit, joita on eri mallisia ja kokoisia. Yhtion johto
odottaa Yhtion RemeOs™-tuotteiden kasittavan tulevaisuudessa myos K-piikit sek& magnesiumiin ja biokomposiittiin
perustuvasta hybridikomposiitista valmistetut luuydinnaulat ja selkédrangan luudutusfuusioimplantit. Traumaruuvit, K-piikit
ja luuydinnaulat kuuluvat ortopedisiin traumatuotteisiin ja selkdrangan luudutusfuusioimplantit selan korjaukseen
kaytettyihin tuotteisiin. Yhtid arvioi sen RemeOs™ -tuotteiden saavutettavan markkinan kasvavan samalla kun Yhti
odottaa lanseeraavansa uusia tuotteita ja saavuttavan 7 miljardia Yhdysvaltain dollaria vuonna 2027 kun viimeinenkin
suunnitteilla oleva RemeOs™-tuote on lanseerattu. Yhtion tuoteportfolion laajentumisen tarkempi suunnitelma on esitetty
Esitteen kohdassa "Liiketoiminnan yleiskuvaus — Tuotteet — Uudet tuotteet".

13 Lahde: The Orthopaedic Industry Annual Report, published June 2020 for the year ending December 31, 2019. ORTHOWORLD, Inc.,
2020.

14| ahde: GlobalData Report 2020, Trauma Fixation (Orthopedic Devices) - Global Market Analysis and Forecast Model (COVID-19 market
impact).

5Lahde: GlobalData Report 2020, Trauma Fixation (Orthopedic Devices) - Global Market Analysis and Forecast Model (COVID-19 market
impact).

16 ahde: GlobalData Report 2020, Trauma Fixation (Orthopedic Devices) - Global Market Analysis and Forecast Model (COVID-19 market
impact)
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Traumaruuvit

Traumaruuvit ovat useimmiten kanyloituja (onttovartisia) ruuveja, jotka porataan luuhun pitdméén luuta tai luita paikallaan
luun luutumisen ja paranemisen mahdollistamiseksi ja edistdmiseksi. Traumaruuvien kanyloitu varsi mahdollistaa K-
piikkien tai muiden ohjauslankojen kayton porauksen apuna, miké taas mahdollistaa korkeamman tarkkuustason ruuvien
asennuksessa paikalleen. Traumaruuveja kaytetddan monenlaisten luunmurtumien korjaamiseen. Alla olevassa kuvassa
on havainnollistettu kanyloitujen ruuvien kaytt6a.*’

Traumaruuvien maailmanlaajuisen markkinan koko oli vuonna 2019 kappalemé&aralla mitattuna noin 3,0 miljoonaa ruuvia
ja myynnilla mitattuna noin 1,2 miljardia Yhdysvaltain dollaria.*® Pohjois-Amerikan markkina muodostaa koko markkinan
kappalem&arastd noin 37 prosenttia ja myynnistd noin 557 miljoonaa Yhdysvaltain dollaria, eli noin 45 prosenttia.*®
Yhdysvaltojen markkina muodostaa tasté noin 487 miljoonaa Yhdysvaltain dollaria.®® Yhtioén johdon ndkemyksen mukaan
traumaruuvien markkina on matalan riskin markkina, mika on yhtena syyna sille, miksi Yhti6 on paattanyt kaupallistaa
ensimmaisena RemeOs™-tuoteperheen tuotteenaan juuri traumaruuvin.

Traumaruuvien valmistusmateriaalina kaytetdan eri materiaaleja riippuen osittain kayttotarkoituksesta seka osittain
materiaalien kustannuksista. Yhdysvalloissa valmistusmateriaali vaihteli seuraavasti vuonna 2019%:

e Titaani kattaen noin 268 miljoonaa Yhdysvaltain dollaria, eli noin 55 prosenttia myynnista.

¢ Ruostumaton terds kattaen noin 148 miljoonaa Yhdysvaltain dollaria, eli noin 30 prosenttia myynnista.

e Biohajoavat materiaalit, kuten biohajoavat polymeerit ja biokomposiitit, kattaen noin 72 miljoonaa Yhdysvaltain
dollaria, eli noin 15 prosenttia myynnistéa.

Yhtion johdon nakemyksen mukaan RemeOs™-traumaruuvit tulevat olemaan erityisen kilpailukykyisia markkinalla jo
oleviin biohajoaviin traumaruuveihin verrattuna, jotka eivat ole kuormaa kantavia, mutta myds titaanista ja
ruostumattomasta teréksesta valmistettuihin traumaruuveihin verrattuna esimerkiksi niiden biohajoavien ominaisuuksien
myo6ta. RemeOs™-implanttien etuja ja titaani- ja terdsimplanttien haittoja on esitelty tarkemmin osiossa "Liiketoiminnan

17 Kuvien lahteet: DeVries, J. G., Cuttica, D. J., & Hyer, C. F. (2011). Cannulated screw fixation of Jones fifth metatarsal fractures: a
comparison of titanium and stainless steel screw fixation. The Journal of foot and ankle surgery, 50(2), 207-212; Schaefer, T. K., Spross,
C., Stoffel, K. K., & Yates, P. J. (2015). Biomechanical properties of a posterior fully threaded positioning screw for cannulated screw
fixation of displaced neck of femur fractures. Injury, 46(11), 2130-2133.

18 Lahde: GlobalData Report 2020, Trauma Fixation (Orthopedic Devices) - Global Market Analysis and Forecast Model (COVID-19 market
impact).

19 | ahde: GlobalData Report 2020, Trauma Fixation (Orthopedic Devices) - Global Market Analysis and Forecast Model (COVID-19 market
impact).

20 | ahde: GlobalData Report 2020, Trauma Fixation (Orthopedic Devices) - Global Market Analysis and Forecast Model (COVID-19 market
impact).

21 Lahde: GlobalData Report 2020, Trauma Fixation (Orthopedic Devices) - Global Market Analysis and Forecast Model (COVID-19 market
impact).
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yleiskuvaus — Bioretecin vahvuudet — RemeOs™-tuotteet ovat erinomainen ja kliinisesti toimivaksi todettu ratkaisu
luunmurtumien hoitoon".

Traumaruuveja kaytetdan useiden eri luiden murtumien hoitoon. Esimerkiksi Yhdysvalloissa traumaruuvien kayttd
hoidossa vaihtelee murtuneen luun mukaan seuraavasti??;

e Solisluu tai lapaluu — 30 prosenttia tapauksista;

e olkaluu — 20 prosenttia tapauksista;

e reisiluu — 25 prosenttia tapauksista;

e  kyynarluu tai varttindluu — 25 prosenttia tapauksista;
e  sadriluu tai pohjeluu — 15 prosenttia tapauksista;

e jalan tai nilkan luut — 15 prosenttia tapauksista; ja

e muut luut — 55 prosenttia tapauksista.

Yll& olevat prosenttiosuudet tarkoittavat osuutta sairaaloissa hoidetuista murtumista.

K-piikit

K-piikit (eng. Kirschner wire, K-wire) ovat sileité ja terdvia piikkeja, joilla on monia kayttétarkoituksia ortopediassa. K-
piikkeja voidaan kayttaa esimerkiksi luun tilapéiseen kiinnitykseen leikkausten aikana, paaasiallisena kiinnitystuotteena
pienissa ja lievissd murtumissa tai traumaruuvien ohjaamiseen paikalleen. K-piikit kuuluvat yksinkertaisimpiin ja
edullisimpiin ortopedisiin traumatuotteisiin. Nykyisin K-piikit on tyypillisesti valmistettu titaanista ja ruostumattomasta

teréksesta, ja ne jatetddn luuhun tukemaan luutumista, kunnes luu on kokonaan parantunut. Alla olevassa kuvassa on
kuvattu K-piikkeja ja niiden kayttoa.=

K-piikkien maailmanlaajuisen markkinan koko oli vuonna 2019 kappalemaaralla mitattuna noin 3,3 miljoonaa kappaletta ja
myynnilla mitattuna noin 100 miljoonaa Yhdysvaltain dollaria. 2 Pohjois-Amerikan markkina on koko markkinan
kappalemé&arasta noin 57 prosenttia ja myynnistd noin 58 prosenttia.? Yhtién johdon ndkemyksen mukaan K-piikkien

22 Lahde: GlobalData Report 2020, Trauma Fixation (Orthopedic Devices) - Global Market Analysis and Forecast Model (COVID-19 market
impact).

2 Kuvien lahteet: Li, W. C., & Xu, R. J. (2012). Comparison of Kirschner wires and AO cannulated screw internal fixation for displaced
lateral humeral condyle fracture in children. International orthopaedics, 36(6), 1261-1266; Flinkkila, T., Ristiniemi, J., Hyvénen, P., &
Hamalainen, M. (2002). Surgical treatment of unstable fractures of the distal clavicle: a comparative study of Kirschner wire and clavicular
hook plate fixation. Acta Orthopaedica Scandinavica, 73(1), 50-53.

24 Lahde: GlobalData Report 2020, Trauma Fixation (Orthopedic Devices) - Global Market Analysis and Forecast Model (COVID-19 market
impact).

% Lahde: GlobalData Report 2020, Trauma Fixation (Orthopedic Devices) - Global Market Analysis and Forecast Model (COVID-19 market
impact).
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markkina on matalan riskin markkina ja vaikka markkina on kooltaan pienempi, se sopii Yhtion johdon ndkemyksen mukaan
hyvin lisdvolyymien hankkimiseen.

K-piikeilla on monia kayttotarkoituksia ja siksi niiden kaytté on yleistd. Esimerkiksi Yhdysvalloissa K-piikkien ja muiden
lankojen kayttd vaihtelee murtuneen luun mukaan seuraavasti®:

e Solisluu tai lapaluu — 20 prosenttia tapauksista;

e olkaluu — 65 prosenttia tapauksista;

e reisiluu — 60 prosenttia tapauksista;

e  kyynarluu tai varttindluu — 65 prosenttia tapauksista;
e  sadriluu tai pohjeluu — 65 prosenttia tapauksista;

e jalan tai nilkan luut — 65 prosenttia tapauksista; ja
muut luut — 55 prosenttia tapauksista.

Yll& olevat prosenttiosuudet tarkoittavat osuutta sairaalassa hoidetuista tapauksista. Osuudet siséltavat myds muita
lankoja kuin K-piikkej&, mutta K-piikit muodostavat selvdn enemmiston kaytetyisté langoista.

Luuydinnaulat

Luuydinnaulat ovat pitkid nauloja, jotka asetetaan luuytimen sisélle leikkauksessa murtuneen luun vakauttamiseksi.
Luuydinnaulat voivat olla kanyloituja tai kanyloimattomia ja niissd on lukitusruuveille reiat. Luuydinnauloja kaytetdan
etenkin pitkien luiden murtumissa. Nykyisin luuydinaulat on valmistettu p&dasiassa titaanista tai ruostumattomasta
teraksesta. Alla olevassa kuvassa on havainnollistettu luuydinnauloja ja niiden kayttéa.?

Luuydinnaulojen markkinan koko maailmanlaajuisesti oli vuonna 2019 kappalemaéralla mitattuna noin 2,1 miljoonaa
kappaletta ja myynnillda mitattuna noin 2,7 miljardia Yhdysvaltain dollaria.?® Pohjois-Amerikan markkina on koko markkinan
kappalemaarasta noin 43 prosenttia ja myynnista noin 65 prosenttia.?® Yhtion johdon nakemyksen mukaan luuydinnaulojen
markkina on korkeamman riskin markkina, eik& se siksi sovellu uuden materiaalin ensimméaiseksi markkinaksi.

26 ahde: GlobalData Report 2020, Trauma Fixation (Orthopedic Devices) - Global Market Analysis and Forecast Model (COVID-19 market
impact).

27 Kuvien lahteet: Dilisio, M. F., Nowinski, R. J., Hatzidakis, A. M., & Fehringer, E. V. (2016). Intramedullary nailing of the proximal humerus:
evolution, technique, and results. Journal of shoulder and elbow surgery, 25(5), €130-e138; Kempf, I., Grosse, A., & Beck, G. (1985).
Closed locked intramedullary nailing. Its application to comminuted fractures of the femur. JBJS, 67(5), 709-720.

2 Lahde: GlobalData Report 2020, Trauma Fixation (Orthopedic Devices) - Global Market Analysis and Forecast Model (COVID-19 market
impact).

2 Lahde: GlobalData Report 2020, Trauma Fixation (Orthopedic Devices) - Global Market Analysis and Forecast Model (COVID-19 market
impact).
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Luuydinnauloja kaytetddn monenlaisten murtumien hoidossa. Esimerkiksi Yhdysvalloissa luuydinnaulojen kaytto vaihtelee
murtuneen luun mukaan seuraavasti*:

e Solisluu tai lapaluu — 50 prosenttia tapauksista;

e olkaluu — 40 prosenttia tapauksista;

e reisiluu — 40 prosenttia tapauksista

e  kyynarluu tai varttindluu — 55 prosenttia tapauksista;
e sadriluu tai pohjeluu — 55 prosenttia tapauksista;

e jalan tai nilkan luut — 50 prosenttia tapauksista; ja

e muut luut — 55 prosenttia tapauksista.

Yll& olevat prosenttiosuudet ovat osuuksia sairaalassa hoidetuista murtumista.

Selkarangan luudutusfuusioimplantti

Selkarangan luudutusfuusioimplantti (eng. spinal cage, interbody fusion cage) on sylinteriméinen tai neliGnmuotoinen usein
kierteistetty laite, jota kaytetddn kahden nikaman liitdmiseksi yhteen esimerkiksi nikamavalilevyn rappeuman oireiden
hoidossa. Nikamien liitthminen yhteen pyrkii estam&an nikamien liiketta ja néin helpottamaan selkékipuja. Selkarangan
luudutusfuusioimplanttia on kuvattu alla olevassa kuvassa.®

Selkdrangan luudutusfuusioimplantti on edistynyt ja hintava ortopedinen tuote. Selkdrangan luudutusfuusioimplanttien
markkinan koko oli noin 2 miljardia Yhdysvaltain dollaria vuonna 2019.%2 Kyseessé on Yhtion johdon ndkemyksen mukaan
riskitasoltaan luuydinnauloja vastaava tai sitéd korkeampi, mutta erittdin suuri markkina, joka mahdollistaa Yhtion johdon
nakemyksen mukaan arvon maksimoinnin.

Markkinakasvu, markkinoita ohjaavat tekijat ja markkinatrendit

Monista rakenteellisista tekijoista johtuen ortopedisten traumatuotteiden markkina on kasvava markkina. Luumurtumien
maéara on traumatuotteiden markkinan suurin ajuri. Erityisesti ikdantyneen vaestén osuuden kasvamisen odotetaan
johtavan luumurtumien maarén nousuun tulevaisuudessa. Murtumien maaran odotetaan kasvavan noin 2,7 prosentin
vuositahtia vuodesta 2019 vuoteen 2030.% Alla olevassa kuvaajassa on kuvattu murtumien maaréan odotettua kasvua
Yhdysvalloissa ja Saksassa vuodesta 2019 vuoteen 2030.

%0 Lahde: GlobalData Report 2020, Trauma Fixation (Orthopedic Devices) - Global Market Analysis and Forecast Model (COVID-19 market
impact).

81 Kuvan lahde: K. Al-Riyami, G. Gnanasegaran, T. Van den Wyngaert, J. Bomanji, Bone SPECT/CT in the postoperative spine: a focus
on spinal fusion, European Journal of Nuclear Medicine and Molecular Imaging 2017.

32 Lahde: Global Interbody Fusion Cage Market Research Report 2021. QYResearch.

33 Lahde: GlobalData Report 2020, Trauma Fixation (Orthopedic Devices) - Global Market Analysis and Forecast Model (COVID-19 market
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Murtumien maéarén odotettu kasvu Yhdysvalloissa ja Saksassa vuodesta 2019 vuoteen 2030*
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Ortopedisten traumatuotteiden kaytdon yleisyydessa murtumien hoidossa ei odoteta tapahtuvan muutoksia
lahitulevaisuudessa. Ortopedisten traumatuotteiden keskiméaraisessa myyntihinnassa sen sijaan odotetaan tapahtuvan
maltillista laskua tulevaisuudessa.®* Tasta syystd ortopedisten traumatuotteiden markkinan kasvun odotetaan olevan
jonkin verran murtumien maaran kasvua hitaampaa.® Ortopedisten traumatuotteiden markkinan odotetaan kasvavan
noin 1,7 prosentin vuosivauhdilla vuodesta 2019 vuoteen 2030. Alla olevassa kuvaajassa on kuvattu ortopedisten
tuotteiden markkinan odotettua kehitystd vuodesta 2019 vuoteen 2030. Yhtion ndkemyksen mukaan traumatuotteiden
markkina on verrattain tasainen luumurtumien tasaisen maaran vuoksi.

Ortopedisten tuotteiden markkinan odotettu kehitys vuodesta 2019 vuoteen 2030%
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COVID-19 pandemian vaikutus ortopedisten traumatuotteiden kysyntéan

Alkuvuodesta 2020 ldhtien maailmalla levinneen COVID-19-pandemian ja siitd aiheutuneiden rajoitustoimenpiteiden
arvioidaan vaikuttaneen ja vaikuttavan edelleen ortopedisten traumatuotteiden kysyntédén negatiivisesti. Traumatuotteiden
osalta vaikutus kysyntdan on kuitenkin ollut melko maltillinen verrattuna esimerkiksi pandemian vaikutukseen kaikkien
ortopedisten tuotteiden kysyntddn. Traumatuotteissa kayttotoimenpiteet liittyvat murtuneisiin luihin eikd useimpia

34 Lahde: GlobalData Report 2020, Trauma Fixation (Orthopedic Devices) - Global Market Analysis and Forecast Model (COVID-19 market
impact).

% Lahde: GlobalData Report 2020, Trauma Fixation (Orthopedic Devices) - Global Market Analysis and Forecast Model (COVID-19 market
impact).
36 Lahde: GlobalData Report 2020, Trauma Fixation (Orthopedic Devices) - Global Market Analysis and Forecast Model (COVID-19 market
impact).

87 Lahde: GlobalData Report 2020, Trauma Fixation (Orthopedic Devices) - Global Market Analysis and Forecast Model (COVID-19 market
impact). Kuvaajassa esitetty markkinan koko eroaa vuoden 2019 osalta aiemmin esitetysta 7,45 miljardin Yhdysvaltain dollarin markkinan
koosta lahteiden eri metodologioiden takia.

26



leikkauksia siksi voi siirtdd pidemmaélle tulevaisuuteen. COVID-19-pandemian odotetaan vaikuttavan ortopedisten
tuotteiden kysyntaan vield vuonna 2021.%¢ Ortopedisten toimenpiteiden maaréan palautumisen niiden tavanomaisille tasoille
odotetaan alkavan vuoden 2021 puolivalin jalkeen ja toimialan liikevaihdon odotetaan vakiintuvan tavanomaiselle tasolleen
vuonna 2022.%

Alla olevassa kuvaajassa on kuvattu ortopedisten tuotteiden eri segmenttien liikevaihdon muutosta vuodesta 2019 vuoteen
2020.

Ortopedisten tuotteiden eri segmenttien liikevaihdon muutos vuodesta 2019 vuoteen 20204

Miljardia Yhdysvaltain dollaria
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Vaeston ikdantyminen

Paaasiallinen ortopedisten traumatuotteiden kysynnén kasvuun vaikuttava tekija on ikéaéntyneen vaeston osuuden
kasvaminen. Vuonna 2020 maailmassa oli 727 miljoonaa yli 65-vuotiasta ihmista ja vuoteen 2050 mennessa maaran
odotetaan nousevan yli 1,5 miljardiin.** Yli 65-vuotiaiden ihmisten maéran odotetaan siis yli tuplaantuvan vuoteen 2050
mennessd. Yli 65-vuotiaiden osuuden maailman vékiluvusta odotetaan nousevan 9,3 prosentista vuonna 2020
16,0 prosenttiin vuonna 2050.% Ikaantyneilla ihmisilla on korkeampi luunmurtumien riski, joten vaeston ikaantymisen
odotetaan kasvattavan ortopedisten traumatuotteiden kysyntéé ja siten niiden markkinan kokoa.

Luu- ja tukielimistdn sairauksien lisdantyminen

Véaeston ikdéntyessa myds monenlaiset luu- ja tukielimistdon sairaudet tulevat odottavasti yleistym&an huomattavasti.
Esimerkiksi osteoporoosi on ikaantyneilla ihmisilla huomattavasti yleisempi kuin nuorilla ihmisilla. 4 Osteoporoosista
karsivilla ihmisilla on huomattavasti kohonnut luunmurtumien riski, silléa heill& pienikin osuma tai kaatuminen voi aiheuttaa
luunmurtuman. * Ikédéntyvan véestdn osuuden kasvaessa luu- ja tukielimistdn sairaudet tulevat todennakoisesti
lisdantymaan, miké johtaisi luunmurtumien méérén kasvuun ja siten ortopedisten traumatuotteiden kysynnéan kasvuun.

38 Lahde: The Orthopaedic Industry Annual Report, published June 2020 for the year ending December 31, 2019. ORTHOWORLD, Inc.,
2020.

39 Lahde: The Orthopaedic Industry Annual Report, published June 2020 for the year ending December 31, 2019. ORTHOWORLD, Inc.,
2020.

40 Lahde: Orthoworld 2020 Projections. ORTHOWORLD, Inc. 2020.

41 L ahde: United Nations Department of Economic and Social Affairs, Population Division (2020). World Population Ageing 2020
Highlights: Living arrangements of older persons (ST/ESA/SER.A/451).

42 Lahde: United Nations Department of Economic and Social Affairs, Population Division (2020). World Population Ageing 2020
Highlights: Living arrangements of older persons (ST/ESA/SER.A/451).

4 Lahde: Stanford Health Care. Saatavissa osoitteessa https://stanfordhealthcare.org/medical-conditions/back-neck-and-
spine/osteoporotic-fractures.html. Viitattu 28.3.2021

4 Lahde: Stanford Health Care. Saatavissa osoitteessa https://stanfordhealthcare.org/medical-conditions/back-neck-and-
spine/osteoporotic-fractures.html. Viitattu 28.3.2021
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Luunmurtumiin johtavien onnettomuuksien yleistyminen

Urheilussa ja monenlaisissa muissa ulkoilmassa tapahtuvissa aktiviteeteissa on kohonnut luunmurtumien riski. Erilaisten
extreme-urheilulajien suosio on kasvanut eksponentiaalisesti viime vuosikymmenina. “° Naissa urheilulajeissa on
huomattavasti kohonnut luunmurtumien riski.* Aktiivisen elaméantyylin yleistyminen ja ulkoilmassa tapahtuvan urheilun
suosion kasvu johtaisivat todennakodisesti myds luunmurtumien lisdédntymiseen ja siten ortopedisten traumatuotteiden
kysynnén kasvuun.

Suotuisat korvauskaytannét ja vakuutusten kasvava maara

Yhtion nakemyksen mukaan positiiviset muutokset korvauskaytdnnoissd ja vakuutusten laajempi kattavuus ovat
vaikuttaneet positiivisesti ortopedisten traumatuotteiden kysyntaan erityisesti Yhdysvalloissa. llman sairausvakuutusta
olevien ihmisten osuus vaestosta on laskenut merkittéavasti vime vuosina Yhdysvalloissa.*” Vakuutusten kasvava maaréa
tuo etenkin edistyneemmaét ortopediset tuotteet suuremman ihmisjoukon saataville, mikd saattaa lisata ortopedisten
tuotteiden kysyntdd. Myds muutokset vakuutusten korvauskaytédnnoissé ovat vaikuttaneet positiivisesti ortopedisten
traumatuotteiden markkinaan viime vuosina.*

Kasvava kysynté edistyneille ortopedisille implanteille

Yhtioén johdon késityksen mukaan biohajoavien ortopedisten implanttien kayttdé on yleistynyt viime vuosina ja saman
kehityksen odotetaan jatkuvan myos tulevaisuudessa. Monet kirurgit kayttdvat mielellddn biohajoavia ortopedisia
implantteja, silla biohajoavat ortopediset implantit ovat usein hyvéksi potilaan paranemiselle ja niiden kayttd eliminoi
poistoleikkauksen tarpeen. Terveydenhuollon toimijat pyrkivat jatkuvasti vahentdmaan potilaiden tarvetta uusiin kaynteihin
sairaaloissa ja terveyskeskuksissa seka lyhentdméaéan kayntien pituutta. Etenkin idkkaiden ihmisten leikkaukset ovat erittain
riskialttita ja niita pyritddn tekem&én mahdollisimman véhan. Uudet ja kehittyneemmat ratkaisut, kuten biohajoavat
ortopediset implantit, ovat yksi tarkeimmistd ratkaisuista kasvavaan ongelmaan terveydenhuollon resurssien
vahaisyydesta.

Asiakaskeskeisten ratkaisuiden tarpeen kasvu

Yhtidbn johdon késityksen mukaan viranomaiset ja terveydenhuollon toimijat keskittyvat jatkuvasti kehittimaan yha
asiakaskeskeisempia ratkaisuita sekd parantamaan palveluiden laatua. Sosiaalisen median aikakaudella potilaat ovat
entistd paremmin tietoisia parhaista saatavilla olevista ratkaisuista, mika kasvattaa heidan kykyansa odottaa ja vaatia
parhaita mahdollisia ratkaisuja ja hoitokeinoja. Tama trendi luo painetta viranomaisille ja terveydenhuollon palvelujen
tarjoajille mahdollistaa kehittyneempien ratkaisujen kayttéonotto. Yhtion johdon arvion mukaan kyseinen trendi tukee
esimerkiksi biohajoavien metalli-implanttien kysyntaa.

Kilpailuympéaristo

Ortopedisten tuotteiden markkinan yleinen kilpailuympaéristo

Ortopedisten tuotteiden markkinalla toimii satoja yhtidita.* Naista yhtidista seitsemalla oli yli miljardin liilkevaihto vuonna
2019. Nama yhtiét ovat DePuy Synthes Inc. (Johnson & Johnsonin tytaryhti), Stryker Corporation, Zimmer Biomet
Holdings Inc., Smith & Nephew Plc., Medtronic Plc, Arthrex Inc. ja NuVasive Inc. Naiden seitsemén yhtién yhteenlaskettu
likevaihto oli noin 34 miljardia Yhdysvaltain dollaria eli noin 65 prosenttia koko markkinan liikkevaihdosta vuonna 2019.%

Ortopedisissa traumatuotteissa markkinan suurimmat toimijat ovat hyvin pitkalti samoja yrityksia kuin ortopedisissa
tuotteissa yleensakin. Nelja suurinta yritysta ortopedisten traumatuotteiden myynnin mukaan vuonna 2019 olivat DePuy
Synthes Inc., Stryker Corporation, Zimmer Biomet Holdings Inc. ja Smith & Nephew Plc. N&iden neljan yrityksen liikevaihto

4 Lahde: Laver, L., Pengas, I. P., & Mei-Dan, O. (2017). Injuries in extreme sports. Journal of orthopaedic surgery and research, 12(1),
1-8.

46 Lahde: Laver, L., Pengas, I. P., & Mei-Dan, O. (2017). Injuries in extreme sports. Journal of orthopaedic surgery and research, 12(1),
1-8.

47 Lahde: United States Census Bureau. Health Insurance Coverage in the United States: 2019. Saatavissa osoitteessa
https://www.census.gov/library/publications/2020/demo/p60-271.html. Viitattu 28.3.2021

48 Lahde: GlobalData Report 2020, Trauma Fixation (Orthopedic Devices) - Global Market Analysis and Forecast Model (COVID-19 market
impact).

49 Lahde: The Orthopaedic Industry Annual Report, published June 2020 for the year ending December 31, 2019. ORTHOWORLD, Inc.,
2020.

50 Lahde: The Orthopaedic Industry Annual Report, published June 2020 for the year ending December 31, 2019. ORTHOWORLD, Inc.,
2020.
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oli noin 69 prosenttia koko ortopedisten traumatuotteiden markkinasta vuonna 2019.5! Kahden alan suurimman yrityksen,
DePuy Synthesin ja Stryker Corporationin liikevaihto oli noin 55 prosenttia koko markkinan liikevaihdosta.

Huolimatta siitd, ettd markkina on suurilta osin keskittynyt harvalukuiselle joukolle suuria toimijoita, pienilla yrityksilla on
ortopedisten tuotteiden markkinalla térkeda rooli toimialan innovaatioiden luojina. Toimialan suurimmat yritykset valttavat
Yhtién johdon kasityksen mukaan innovatiivisten tuotteiden kehittamista ja kaupallistamista, koska niille saattaa aiheutua
huomattavia riskeja uusien, innovatiivisten tuotteiden tuonnista markkinoille. Tarkeimmat tallaiset riskit ovat maineriski ja
oikeuskanneriski. Maineriskilla tarkoitetaan sitd, ettd uusien tuotteiden mahdollisilla ongelmilla voi olla merkittava
negatiivinen vaikutus tuotteen kaupallistavan yrityksen maineeseen. Oikeuskanneriskilla tarkoitetaan sitd, ettd uusien
tuotteiden ongelmat saattavat johtaa kanteisiin tuotteen kaupallistajaa vastaan. Riski on erityisen suuri sellaisissa maissa,
kuten Yhdysvalloissa, joissa tallaisia kanteita voidaan ajaa useiden ihmisten yhteisella joukkokanteella ja joissa tuotteen
kaupallistajaan kohdistettavat korvausvaateet voivat talléin olla hyvin merkittévida. Suurilla yhtioilla joukkokanteista
mahdollisesti aiheutuvat kustannukset ovat korkeampia kuin pienilla yhti6illa, silla joukkokanteita kohdistetaan usein suuriin
yhtiéihin ndiden korkeamman maksukyvyn vuoksi.

Biohajoavien metallisten ortopedisten implanttien kilpailutilanne

Yhtién johdon kasityksen mukaan Bioretecin lisdksi on olemassa hyvin rajattu joukko yhti6ita, jotka kehittavat, valmistavat
ja myyvéat tai odottavat myyvansa biohajoavia, metallisia, ortopedisid implantteja. Yhtion johdon k&sityksen mukaan
seuraavat yhtiot toimivat myds biohajoavien metallisten ortopedisten implanttien markkinalla:

e Saksalainen yhtié Syntellix Ag, jonka magnesiumiin pohjautuvilla biohajoavilla metallisilla implanteilla on CE-
merkintéd. Syntellix Ag:n biohajoavilla metalli-implanteilla ei ole viela myyntilupaa Yhdysvalloissa, mutta yhtion
arvioidaan tavoittelevan sitd. Syntellix Ag:n metalliseos sisdltda harvinaisia maametalleja, joilla saattaa olla
haitallisia vaikutuksia potilaan elimistossa®2.

e Saksalainen yhtid6 Medical Magnesium GmbH, jonka magnesiumiin pohjautuvilla biohajoavilla metallisilla
implanteilla on CE-merkintd. Medical Magnesium GmbH:n biohajoavilla metalli-implanteilla ei ole viela
myyntilupaa Yhdysvalloissa. Medical Magnesium GmbH:n metalliseos sisaltda harvinaisia maametalleja, joilla
saattaa olla haitallisia vaikutuksia potilaan elimistossa®:.

o Eteldkorealainen yhti6 U&I Corporation, jonka metalliset biohajoavat implantit perustuvat magnesiumin ja
kalsiumin seokseen. U&I Corporationin tuotteilla on CE-merkintd sekd hyvaksyntd Eteld-Koreassa.
U&I Corporation on keskisuuri yhtid ortopedisten tuotteiden alalla ja silld& on myds monia muita tuotteita
biohajoavien metalli-implanttien lisaksi.

e Kiinalainen yhtid Eontec Co. Ltd., jonka biohajoavat metalli-implantit ovat sataprosenttisesti magnesiumia.
Eontecin metalli-implanteilla on CE-merkinté ja ne ovat hyvaksyttyja Kiinassa. CE-merkitty tuote on tarkoitettu
kallokirurgiaan eiké kuormaa kantaviin sovelluksiin.

e Yhdysvalloista kotoisin oleva nanoMAG® LLC, jonka magnesiumin ja mangaanin seokseen pohjautuvat
biohajoavat metalli-implantit ovat kehitysvaiheessa.

51 Lahde: The Orthopaedic Industry Annual Report, published June 2020 for the year ending December 31, 2019. ORTHOWORLD, Inc.,
2020.

52 Lahde: Anastasia Myrissa, Simone Braeuer, Elisabeth Martinelli, Regine Willumeit-Romer, Walter Goessler, Annelie Martina Weinberg,
Gadolinium accumulation in organs of Sprague—Dawley® rats after implantation of a biodegradable magnesium-gadolinium alloy,Acta
Biomaterialia, Volume 48, 2017, Pages 521-529, ISSN 1742-7061; Rim, KT. Effects of rare earth elements on the environment and human
health: A literature review. Toxicol. Environ. Health Sci. 8, 189-200 (2016). https://doi.org/10.1007/s13530-016-0276-y.

53 Lahde: Anastasia Myrissa, Simone Braeuer, Elisabeth Martinelli, Regine Willumeit-Roémer, Walter Goessler, Annelie Martina Weinberg,
Gadolinium accumulation in organs of Sprague—Dawley® rats after implantation of a biodegradable magnesium-gadolinium alloy,Acta
Biomaterialia, Volume 48, 2017, Pages 521-529, ISSN 1742-7061; Rim, KT. Effects of rare earth elements on the environment and human
health: A literature review. Toxicol. Environ. Health Sci. 8, 189-200 (2016). https://doi.org/10.1007/s13530-016-0276-y.
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Alla olevassa kuvassa on kuvattu Yhtion ja sen kilpailijoiden biohajoavien metalli-implanttien keskeisid ominaisuuksia.

Yhtién ja sen kilpailijoiden biohajoavien metalli-implanttien keskeiset ominaisuudet®
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Maailman suurimpiin kuuluvilla ortopedisten tuotteiden valmistajilla ei ole Yhtion johdon kasityksen mukaan kehityksessa
biohajoavia metallisia ortopedisia implantteja.

Yrityskauppa-aktiviteetti ortopedisten tuotteiden markkinalla

Ortopedisten tuotteiden alan ominaispiirteisin on myds viime vuosina kuulunut yrityskauppojen korkea maara.
Ortopedisten tuotteiden alalla tehtiin vuosina 2016—2020 46-58 yrityskauppaa vuodessa®. Alla olevassa kuvaajassa on
kuvattu yrityskauppojen lukumaéaraa ortopedisten tuotteiden alalla vuodesta 2000 vuoteen 2020.

Yrityskauppojen lukumé&aré ortopedisten tuotteiden alalla vuodesta 2000 vuoteen 2020%
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Ortopedisten tuotteiden markkinan suuret yritykset ostavat tyypillisesti pienempié yrityksia, joiden tuotteet ne haluavat
tuoteportfolioihinsa, silla yrityskaupat ovat suurille yrityksille erinomainen keino saada uusia tuotteita markkinoille valttyen
uusien tuotteiden kaupallistamiseen liittyviltd maine- ja oikeuskanneriskeiltd (katso tarkemmin edelld "— Ortopedisten
tuotteiden markkinan yleinen kilpailuymparisto").

54 Lahde: The Orthopaedic Industry Annual Report, published June 2020 for the year ending December 31, 2019. ORTHOWORLD, Inc.,
2020.

55 Lahde: Orthopaedic Merger and Acquisition Activities, ORTHOWORLD Inc., updated January 2021
56 Lahde: Orthopaedic Merger and Acquisition Activities, ORTHOWORLD Inc., updated January 2021.
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LIKETOIMINNAN YLEISKUVAUS

Yleista

Bioretec on suomalainen laékinnallisia laitteita valmistava yhtio, joka keskittyy lasten ja aikuisten ortopediassa kaytettavien
vahvojen ja turvallisten biohajoavien implanttien kehittdmiseen. Bioretec toimii innovatiivisten biohajoavien luu- ja
pehmytkudosvaurioiden korjauksessa kaytettdvien ortopedisten implanttien ja implanttimateriaalien kehittajana,
valmistajana ja kaupallistajana. Bioretecin lilketoimintamalli perustuu sen henkiléston vuosikymmenien kokemukseen ja
erityisosaamiseen materiaaleissa ja niiden prosessoinnissa. Bioretec on kasvuvaiheessa ja se panostaa voimakkaasti
uusien, markkinoilla ainutlaatuisten tuotteiden myyntiin ja markkinointiin ja kehittdd jatkuvasti tuoteportfoliotaan ja
jakelukanaviaan. Bioretecin tuotteita kdytetddn ympari maailman.

Bioretecin olemassa oleva Activa-tuoteportfolio koostuu biopolymeerituotteista, joita on saatavilla pediatrian,
traumakirurgian ja urheilukirurgian kayttokohteisiin. Bioretecin Activa-tuoteportfolioon kuuluvat implantit biohajoavat
hitaasti ja siirtdvat samalla vahitellen kuormitusta paranevaan luuhun, eivatka ne siksi aiheuta niin sanottua stress shielding
-ilmi6ta, jonka seurauksena voi olla luun uusiutumisen hidastuminen ja luun resorptio eli osteolyysi eli luun liukeneminen.>”
Implantit ovat biohajoavia ja imeytyvat lopulta luuhun kokonaan, minkd ansiosta niitd ei tarvitse poistaa erillisella
poistoleikkauksella. Yhtion olemassa olevat tuotteet keskittyvat sellaisiin kayttétarkoituksiin, jotka eivat edellytd
kuormankantokykya.

Olemassa olevien biopolymeerituotteiden liséksi Bioretec kehittd& uusia, magnesiumseokseen ja hybridikomposiittiin
perustuvia RemeOs™-tuoteperheen tuotteita. Merkittdvéand erona olemassa oleviin biopolymeerituotteisiin uudet
RemeOs™-tuoteperheen tuotteet soveltuvat kayttétarkoituksiin, jotka edellyttéavat kuormankantokykya, kuten pitkien luiden
murtumien hoitoon. Bioretecin RemeOs ™ -tuoteperheen ensimmaiset tuotteet, traumaruuvit, ovat kayneet 1&api kliinisen
kokeen ja niitd koskeva ensimmaisen vuoden seurantaraportti on valmistunut. FDA myénsi Yhtion magnesiumpohjaiselle
RemeOs™-traumaruuveille Breakthrough Device Designation -statuksen maaliskuussa 2021 (statuksesta ja sen
myoéntamiskriteereistd tarkemmin jéljempana "— Tuotteet — Uusien tuotteiden Yhdysvaltain kaupallistamisstrategia —
Tuotteiden rekisterdinti"). Yhtid on statuksen saatuaan aloittanut myyntilupahakemuksen jattdmiseen johtavan prosessin
FDA:n kanssa maaliskuussa 2021 ja arvioi taman Yhtidesitteen paivamaarana kaytettavissa olevan tiedon perusteella,
ettd myyntilupaprosessi valmistuu vuoden 2022 ensimmaisellda vuosipuoliskolla. Liséksi Yhtion tarkoituksena on jattaa
traumaruuvia koskeva myyntilupahakemus (CE-merkintda koskeva hakemus) Euroopan unionissa vuoden 2021 aikana.

Luu- ja pehmytkudosvaurioiden hoidossa on perinteisesti kaytetty padasiassa metallisia implantteja, jotka eivat hajoa
luonnollisesti ihmiskehossa luu- tai pehmytkudosvamman parannuttua. Metalliset implantit voidaan joutua poistamaan
toisella leikkausoperaatiolla, joka aiheuttaa potilaalle uusia riskitekijoitd, kuten tulehdusriskin, riskin leikkaushaavan
heikentyneesté paranemisesta, uusista murtumista, kudos- ja hermovaurioista seké leikkauksen jéalkeisesté verenvuodosta
tai implantin poiston epdonnistumisesta. ¢ Lisaksi implantin poisto-operaatio aiheuttaa merkittavia ylimaaraisia
kustannuksia terveydenhuollolle. Koska Bioretecin valmistamat implantit ovat biohajoavia, niita ei tarvitse poistaa ihmisen
kudoksista erillisella poistoleikkauksella. Bioretecin johdon mukaan Bioretecin tuotteet tuovat naiden ominaisuuksien
myo6ta merkittévia etuja seké potilaille etté terveydenhuoltojarjestelmélle ja sita kautta koko yhteiskunnalle.

Bioretecin liilkevaihto oli 30.6.2021 paattyneella kuuden kuukauden jaksolla 1,0 miljoonaa euroa (0,7 miljoonaa euroa
30.6.2020 paattyneellda kuuden kuukauden jaksolla) ja liiketulos -1,2 miljoonaa euroa (-1,0 miljoonaa euroa 30.6.2020
paéttyneelld kuuden kuukauden jaksolla). Tilikaudella 2020 Bioretecin liikevaihto oli 1,5 miljoonaa euroa (1,7 miljoonaa
euroa tilikaudella 2019 ja 1,6 miljoonaa euroa tilikaudella 2018) ja liiketulos -1,9 miljoonaa euroa (-1,7 miljoonaa euroa
tilikaudella 2019 ja -1,6 miljoonaa euroa tilikaudella 2018). Valtaosa Bioretecin liikevaihdosta tulee viennista. Bioretecin
likevaihdosta kertyi 30.6.2021 paattyneella kuuden kuukauden jaksolla Suomesta 6 prosenttia ja muualta maailmasta
94 prosenttia (7 ja 93 prosenttia 30.6.2020 paattyneelld kuuden kuukauden jaksolla) ja tilikaudella 2020 liikevaihdosta
kertyi Suomesta 6 prosenttia ja muualta maailmasta 94 prosenttia (5 ja 95 prosenttia tilikaudella 2019 ja 5 ja 95 prosenttia
tilikaudella 2018). Menneilla tilikausilla sekd viimeisimmalla puolivuosijaksolla Yhtion liikevaihto on koostunut
kokonaisuudessaan olemassa olevien Activa-tuoteperheen tuotteiden myynnistd, kun taas liikketoiminnan kulut ovat
sisaltédneet merkittavia kuluja uusien RemeOs ™ -tuoteperheen tuotteiden kehitykseen liittyen.

57 Lahde: Mervi Puska, Allan J. Aho ja Pekka K. Vallittu, Biomateriaalit luuston korjauksessa, Laaketieteellinen aikakauskirja Duodecim,
2013;129(5), s. 489-96.

% | ahde: Reith et al. BMC Surgery (2015) 15:96 DOI 10.1186/s12893-015-0081-6.
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Historia
Alla on lueteltu Bioretecin liiketoiminnan olennaisimmat kehitysaskeleet:

e  2003: Bioretecin operatiivinen liiketoiminta alkoi.

e 2003-2007: Bioretec hankki myyntiluvat EU:ssa ja Yhdysvalloissa Activa-tuoteperheen seuraaville tuotteille:
ActivaPin™, ActivaNail™, ActivaScrew™, ActivaScrew™ Cannulated, ActivaScrew™ Interference.

e 2014 Bioretec ylitti 100.000:n myydyn tuotteen rajapyykin.

e  2015-2018: Magnesium-kalsium-sinkki -yhdistelméan prekliiniset kokeet.

e 2017: Bioretec ylitti 200.000:n myydyn tuotteen rajapyykin.

e 2018-2020: RemeOs™ Kliininen koe.

e 2019: Bioretec hankki itévaltalaisen BRI.Techin osakekannan, jolla Bioretec hankki haltuunsa edistyksellisen ja
patentoidun biohajoavaan metalliin (magnesium-kalsium-sinkki -yhdistelm&) perustuvan tuoteteknologian, joka
mahdollistaa Bioretecin paasyn kokonaan uusille tuotealueille, joille aikaisemman sukupolven biohajoavilla
materiaaleilla ei ole ollut mahdollista mennd, koska niiden voimaominaisuudet eivét ole olleet riittdvat voimaa
kantavien luiden korjaamiseen.

e  2019: Yhti6 jatti hybridiseosta koskevan kansainvélisen patenttihakemuksen ja patenttihakemuksen Euroopassa.

e 2020: Yhti6 jatti magnesiumseosta koskevan patenttihakemuksen Euroopassa.

e 2020: Bioretec ylitti 300.000:n myydyn tuotteen rajapyykin.

e Maaliskuu 2021: RemeOs™-tuoteperheen traumaruuvit saivat FDA:n myodntaméan Breakthrough Device
Designation -statuksen.

Bioretecin vahvuudet

Bioretecin johto arvioi, etté erityisesti seuraavat tekijat ovat Yhtion keskeisia vahvuuksia:

RemeOs™-tuotteet ovat erinomainen ja kliinisesti toimivaksi todettu ratkaisu luunmurtumien hoitoon

Yhtion johdon arvion mukaan Yhtion kehittamilla tulevilla RemeOs™ -tuotteilla on selvid ja merkittavia hyotyja ihmisten
luunmurtumien korjauksessa verrattuna markkinoilla nykyisin kaytettaviin tuotteisiin. Yhtion johdon ndkemyksen mukaan
RemeOs™-tuotteiden tarkeimmat hyddyt potilaille, tuotteita kayttaville kirurgeille seké terveydenhuoltojarjestelmélle ovat:

1) Ainutlaatuinen®, patentoitu bioaktiivinen metalliseos, joka koostuu pelkastaan luulle luonnollisista magnesiumista,
sinkisté ja kalsiumista, jotka tukevat uuden luun muodostumista ja paranemisprosessia. Metalliseos on REE-
vapaa, eika sisalla elimistolle vieraita ainesosia.

2) Sopivuus kuormaa kantaviin sovellutuksiin jaykkyytensa ja lujuutensa ansiosta.

3) Taysi biohajoavuus, joka eliminoi poistoleikkauksen tarpeen ja riskin poistoleikkauksiin liittyvista komplikaatioista.

4) Paranemisprosessia tukeva asteittainen biohajoaminen, jossa paranevalle luulle kohdistuva kuorma kasvaa
vahitellen.

5) Kayttd ja menetelmét ovat yhtenevdisia perinteisten metalli-implanttien kanssa, mika poistaa tarpeen kirurgien
uudelleenkoulutukselle.

6) Biohajoavien tuotteiden kayttd mahdollistaa kirurgien keskittymisen arvoa luoviin primaarileikkauksiin
poistoleikkauksien sijaan.

7) Mekaaniset ominaisuudet mahdollistavat samanlaisen kiinnityksen kuin perinteisilla metallisilla implanteilla.

8) Terveydenhoitojarjestelman parantuva resurssien kayton tehokkuus.

Mekaanisilta ominaisuuksiltaan RemeOs™-tuotteissa kaytettdvd metalliseos on Yhtidon johdon arvion mukaan
optimaalinen ortopedisissa traumaimplanteissa kaytettavaksi materiaaliksi. Lujuudeltaan ja jaykkyydeltddn RemeOs™ -
metalliseos on markkinoilla nykyisin kaytdsséa olevien biohajoavien materiaalien, kuten biopolymeerien, ja titaaniin tai
terdkseen pohjautuvien metalliseosten védlimaastossa. Biopolymeereihin ja biokomposiitteihin verrattuna RemeOs™ -
metalliseos on lujempaa ja jaykempad, mikd mahdollistaa sen kaytdon kuormaa kantavissa sovellutuksissa. Titaaniin tai
terdkseen pohjautuviin metalliseoksiin verrattuna RemeOs™-metalliseos on I&hempé&nd luonnollista luun lujuutta, mutta
kuitenkin selvésti sité lujempaa.

RemeOs™-metalliseoksen keskeisend etuna on myos sen biohajoavuus. Luun paranemisprosessin alkuvaiheessa
materiaali on jaykkaa ja lujaa, joten se tukee luun asentoa paranemisen vaatimalla tavalla. Paranemisprosessin edetessa
materiaali biohajoaa hitaasti ja sen lujuusominaisuudet laskevat jakaen vahitellen kuormitusta paranevaan luuhun. Luun
paranemisen kannalta on tarkeda, etta parantumisen edetessa luun kantama kuorma lisdantyy hallitusti, jotta luu saavuttaa
luonnollisen lujuutensa. Toisin kuin RemeOs™-metalliseos, markkinoilla nykyisin kaytettavat titaaniin tai terédkseen

59 Yhtion johdon kéasityksen mukaan muilla yhticilla ei ole kaytossa metalliseoksia, jotka koostuisivat samoista ainesosista samassa
suhteessa.
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pohjautuvat metalliseokset eivét ole biohajoavia. Biohajoamattomien metalli-implanttien kayttd voi vaikeuttaa tai estda luun
palautumisen luonnolliseen vahvuuteensa. Biohajoamattomien metalli-implanttien kayttd jattdd monessa tapauksessa
luuhun my6s kohtia, jotka eivat implantin poiston jalkeen valttdmattd koskaan luudu uudelleen umpeen, vaan tilalle
muodostuu pehmyt- tai arpikudosta, mika voi tehda luusta heikomman ja haavoittuvaisemman uusille murtumille. Tehtyjen
kliinisten ja muiden kokeiden perusteella RemeOs™-metalliseos tukee biohajotessaan luun muodostumista myos
implantin alueelle, eika sen kaytto jata luuhun heikompia alueita.

Yhtion johdon kasitys RemeOs™-implanttien keskeisista eduista suhteessa titaani- ja terasimplantteihin on kuvattu alla
olevassa taulukossa.

Biohajoavien RemeOs™-implanttien edut suhteessa Titaani- ja terdsimplanttien haitat, joita RemeOs™-
titaani- ja terasimplantteihin implanteilla voidaan valttaa
e Ovat bioaktiivisesta magnesiumseoksesta e  Estavat luun palautumisen tayteen vahvuuteensa
valmistettuja ja muodostavat luun kiinnittymista poistamalla kuorman paranevalta luulta lahes
avustavan apatiittikerroksen pinnalleen taysin.
biohajoamisen aikana. e Voivat pirstaloida luun tai aiheuttaa pysyvéan
e Magnesiumseos valmistettu ihmiselle vamman, mikali paranemisen aikana tapahtuu
luonnollisista komponenteista; magnesium, uusi trauma, esimerkiksi onnettomuus.
kalsium ja sinkki. e Jattavat luuhun alueita, jotka voivat aiheuttaa
e Mahdollistavat uuden luun muodostumista, tukien uudelleenmurtumia implantin poiston jalkeen
luun kiinnittymista. etenkin kuormaa kantavissa luissa.
e Hidas hajoaminen pinnasta alkaen lisd&a ¢ Aiheuttavat hairiditda magneettikuvauksessa ja
parantuvan luun kuormaa vébhitellen. saattavat tehdé magneettikuvantamisen
kudosalueella kokonaan mahdottomaksi.

Biohajoavuutensa ansiosta RemeOs™-tuotteet eliminoivat tarpeen implantin poistoleikkaukselle. Implanttien
poistoleikkaukset aiheuttavat sek& selkeita haittoja potilaille ettd suuria kustannuksia terveydenhuoltojérjestelmalle. Alla
olevassa taulukossa on kuvattu implanttien poistoleikkauksista aiheutuvia haittoja ja kustannuksia. Esitetyt kustannukset
kuvaavat kustannuksia pelkastddn Saksassa vuonna 2014. Yhtion johdon arvion mukaan luvut ovat muissa lansimaissa
(kuten Yhdysvalloissa, Kanadassa ja Lansi-Euroopassa) suuruusluokaltaan vastaavanlaisia vékilukuun suhteutettuna.
Arvioissa poistoleikkausten haittojen yleisyydesta on vaihtelua, silla eri tieteellisissé tutkimuksissa on paédytty erisuuruisiin
tuloksiin. Tama johtuu muun muassa anatomisista eroista, kuten hermoradoista implanttien kayttokohdealueilla.
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Kustannukset terveydenhuoltojarjestelmalle

Haitat potilaalle® (Saksa, 2014)%

e 12-40 prosentissa tapauksista on yleisesti ottaen e 515 miljoonan euron kustannukset
komplikaatioita. sairaalapotilaiden hoidosta ja operaatioista.

e 27 prosentissa tapauksista luu murtuu uudelleen e 145 miljoonan euron kustannukset
poisto-operaation jalkeen. avohoitopotilaiden hoidosta ja operaatioista.

e 5-40 prosentissa tapauksista syntyy e 240 miljoonan euron kustannukset tulehdusten
hermovaurioita. hoidosta.

e 9 prosentissa tapauksista implantin poisto ei ole e 190 miljoonan euron kustannukset menetetystéa
mahdollista. tuottavuudesta.

e 20 prosentissa tapauksista leikkauksesta aiheutuu e Yhteensa noin 1,1 miljardin euron kustannukset
tulehdus. pelkastaan Saksassa.

e 7-20 prosentissa tapauksista potilaalla on
leikkauksen jalkeisia kipuja.

Suuri ja vakaasti kasvava saavutettava markkina

Bioretecin tulevien RemeOs™-tuotteiden saavutettava markkina on erittdin suuri. Globaali ortopedisten tuotteiden
markkina oli vuonna 2019 liikevaihdoltaan noin 53,2 miljardia Yhdysvaltain dollaria.®? Ortopedisten tuotteiden markkinasta
Bioretecin tulevien RemeOs™- ja hybridikomposiittituotteiden osalta markkinan saavuttavat osat kuuluvat
traumatuotteiden markkinaan ja selan korjaukseen tarkoitettujen tuotteiden markkinaan. Ortopedisten traumatuotteiden
markkinan koko oli vuonna 2019 noin 7,45 miljardia Yhdysvaltain dollaria ja seléan korjaukseen tarkoitettujen tuotteiden
markkina noin 9,7 miljardia Yhdysvaltain dollaria.®®

Yhtién suunnitelmien mukaan tulevat RemeOs ™ -tuotteet tulevat kasittdmaan yksittaisista tuotteista traumaruuvit (eng.
cannulated screw), K-piikit (eng. K-wire), luuydinnaulat (eng. intramedullary nail, IM nail) ja selkdrangan
luudutusfuusioimplantit (eng. spinal cage). Traumaruuvien kaupallistamisen odotetaan alkavan vuonna 2022, K-piikkien
vuoden 2024 loppupuolella, luuydinnaulojen vuonna 2026 ja selkdarangan luudutusfuusioimplanttien aikaisintaan vuonna
2027. Yhtion RemeOs™ -tuotteiden saavutettavan markkinan odotetaan kasvavan merkittavasti sitd mukaa kun uusia
tuotteita saadaan kaupallistettua ja saavuttamaan 7 miljardia dollaria vuonna 2027. Saavutettavan markkinan
keskimaaraisen kasvun (CAGR) odotetaan olevan aikavalilla 2020-2027 traumaruuvien kaupallistamisen mydta noin
2,0 prosenttia, K-piikkien kaupallistamisen my6td noin 1,9 prosenttia, luuydinnaulojen kaupallistamisen mydta noin
2,0 prosenttia ja selkérangan luudutusfuusioimplantin kaupallistamisen my6ta noin 3,7 prosenttia.® Yhtion saavutettavan
markkinan koon odotettua kehitysté on kuvattu alla olevassa kuvaajassa. Kuvaajassa palkit muuttuvat haaleanvérisesta
tummemman variseksi kunkin tuotteen osalta vasemmalta oikealle mentdessa sitd mukaa, kun kyseisen tuotteen
kaupallistamisen odotetaan tapahtuvan.

% perustuu Yhtion johdon tekemaan koontiin aiheesta tehdyista tieteellisista tutkimuksista. Pa&asiallisia l4hteita ovat: Bostman O,
Pihlajamaki H. Routine implant removal after fracture surgery: a potentially reducible consumer of hospital resources in trauma units. J
Trauma.1996;41:846-9; Minkowitz RB, Bhadsavle S, Walsh M, Egol KA. Removal of Painful Orthopaedic Implants After Fracture Union.
J Bone Joint Durg AM. 2007;89:1906-1912; Hanson B, van der Werken C, Stengel . Surgeon's beliefs and perceptions about removal of
orthopaedic implants. BMC Musculoskeletal Disorders 2008, 9:73.

61 ahteet: Destatis; Robert Koch-Institute; Federal Health Report; Federal Occupational Health and Safety Agency; National Association
of Statutory Health Insurance Funds; InEK — Institute for Hospital Remuneration Systems; Uniform Evaluation Scales (EBM) of the
Association of Statutory Health Insurance Physicians. Osteosynthesis Working Group — Association for the Study of Internal Fixation
(AO/AO-ASIF).

52 Lahde: The Orthopaedic Industry Annual Report, published June 2020 for the year ending December 31, 2019. ORTHOWORLD, Inc.,
2020.

8 Lahde: The Orthopaedic Industry Annual Report, published June 2020 for the year ending December 31, 2019. ORTHOWORLD, Inc.,
2020.

64 Lahde: Luudutusfuusioimplanttien osalta: Global Market Analysis and Forecast Model (COVID-19 market impact), Allied Market
Research, QYR, muiden tuotteiden osalta: GlobalDataReport 2020, Trauma Fixation (Orthopedic Devices).
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Bioretecin saavutettavan markkinan odotettu kehitys vuosina 2022-2027%

Traumaruuvit o Luuydinnaulat Selkarangan
K-piikit 2024 luudutusfuusio-
2022 2026 implantit 2027
67 6.9 Y
6,2
24 25 26
2,2
27 2:9

2022 2024 2026 2027

Yhtion saavutettava markkina on paitsi erittdin suuri, myds kasvava. Ortopedisten traumatuotteiden markkinan kasvun
odotetaan olevan noin 1,7 prosenttia vuodessa vuodesta 2019 vuoteen 2030.% Luunmurtumien maaran kasvun odotetaan
olevan tatd nopeampaa, mutta ortopedisten tuotteiden keskihintojen odotetaan laskevan hieman, minka vuoksi markkinan
koon kasvu jaa luunmurtumien méaéréan kasvusta.®

Useat trendit tukevat Yhtion saavutettavan markkinan odotettua kasvua:

o |kdantyneen vaestdon osuuden kasvaminen (p&adasiallinen kasvuajuri). Yli 65-vuotiaiden ihmisten maaran
odotetaan globaalisti nousevan 727 miljoonasta vuonna 2020 yli 1,5 miljardiin vuonna 2050.% |[kaantyneilla
ihmisilla on korkeampi luunmurtumien riski, joten trendi tukee Yhtidn saavutettavan markkinan kasvua.

e Traumojen maarén kasvu. Esimerkiksi erilaisten extreme-urheilulajien suosion kasvu ja ylipainoisuuden
yleisyyden kasvu johtavat my6s luunmurtumien yleistymiseen.

e  Suotuisat korvauskaytannot. Yhtion johdon nédkemyksen mukaan korvauskaytantdjen muutokset ja vakuutusten
kattavuuden parantuminen etenkin Yhdysvalloissa tukevat markkinan kasvua.

e Kasvava kysynta edistyneille ortopedisille implanteille. Kirurgit ja muut terveydenhuoltojarjestelmén osapuolet
tunnistavat enenevassa maarin tarpeen entista paremmille implanteille. Nykyisten biohajoamattomien implanttien
poistoleikkaukset aiheuttavat riskeja potilaille sek& kustannuksia terveydenhuoltojérjestelmalle.

e Asiakaskeskeisten ratkaisuiden tarpeen kasvu. Potilaiden tietoisuuden ja kyvyn ottaa selvaa erilaisista
hoitokeinoista kasvaessa heidan kykynsé odottaa ja vaatia edistyneempia hoitokeinoja kasvaa, mika tukee Yhtién
johdon arvion mukaan biohajoavien ortopedisten implanttien kysyntaa.

Yhtién saavutettavan markkinan trendejé on kuvattu tarkemmin kohdassa "Markkina- ja toimialakatsaus — Markkinakasvu,
markkinoita ohjaavat tekijat ja markkinatrendit”.

Yhtibn suunnitelmana on pyrkia alkaa kasvattamaan markkinaosuuttaan traumaruuvien markkinasta erityisesti
Yhdysvalloissa heti saatuaan myyntiluvan RemeOs™-traumaruuveilleen ja muiden tulevien tuotteiden markkinasta sita
mukaa kun tuotteiden kliiniset kokeet on suoritettu ja myyntiluvat saatu.

RemeOs™-traumaruuvien kliininen koe on suoritettu onnistuneesti, Breakthrough Device Designation -status on
saavutettu ja suunnitelma odotettuun FDA:n hyvéaksyntaan ja kaupallistamiseen on selkea

Yhtion RemeOs™-traumaruuvien kehitysprosessin katsotaan alkaneen vuonna 2010. Tarkeimmat vaiheet tuotteiden
kehityksessa ja hyvaksymisprosessissa tahén asti ovat olleet:

e soveltuvuus- ja eldinkokeet eri magnesiumseoksilla vuosina 2010-2015;

5 Lahde: (traumaruuvit, K-piikit ja luuydinnaulat): GlobalData Report 2020, Trauma Fixation (Orthopedic Devices) - Global Market Analysis
and Forecast Model (COVID-19 market impact). Lahde: (selkéarangan luudutusfuusioimplantit) Global Interbody Fusion Cage Market
Research Report 2021. QYResearch.

% Lahde: GlobalData Report 2020, Trauma Fixation (Orthopedic Devices) - Global Market Analysis and Forecast Model (COVID-19 market
impact).

57 Lahde: GlobalData Report 2020, Trauma Fixation (Orthopedic Devices) - Global Market Analysis and Forecast Model (COVID-19 market
impact).

8 Lahde: United Nations Department of Economic and Social Affairs, Population Division (2020). World Population Ageing 2020
Highlights: Living arrangements of older persons (ST/ESA/SER.A/451).
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e prekliiniset kokeet magnesiumista, kalsiumista ja sinkista koostuvilla seoksilla vuosina 2015-2018;
e  kliininen koe vuosina 2018-2020; ja
o esihakemuksen jattdminen FDA:lle vuonna 2020.

Maaliskuussa 2021 FDA myo6nsi Yhtion RemeOs ™ -traumaruuveille Breakthrough Device Designation -statuksen. FDA:n
kriteerien mukaan statuksen voivat saada tuotteet,

1) jotka tarjoavat hengenvaarallisille tai peruuttamattomasti ihmisten tilaa heikentaville sairauksille tehokkaamman
hoidon tai diagnosoinnin; ja

2) a) jotka edustavat lapimurtoteknologioita;

b) joille ei ole hyvéksyttyja vaihtoehtoisia tuotteita;

c) jotka tarjoavat merkittdvia etuja olemassa oleviin hyvaksyttyihin tuotteisiin verrattuna, mukaan lukien
mahdollisuudet vahentda sairaalahoidon tarvetta, parantaa potilaan elamanlaatua, helpottaa potilaiden
kykya itsehoidolle tai lisaté pitkaaikaista kliinista tehokkuutta; tai

d) joiden saatavuus on potilaiden parhaan edun mukaista.®

Yhtid ndkee saamansa Breakthrough Device Designation -statuksen erittédin merkittdvana asiana, joka korostaa Yhtitn
tuotteen potentiaalia ja jonka odotetaan vaikuttavan positiivisesti tuotteen myyntilupahakemusprosessiin. Breakthrough
Device Designation -statuksen johdosta Yhtion on mahdollista kdyda jatkuvampaa keskustelua FDA:n kanssa odotetun
hyvéksymisprosessin aikana. Yhtion johdon ndkemyksen mukaan Breakthrough Device Designation -statuksen johdosta
Yhtid pystyy jattamaan hakemuksen, joka vastaa FDA:n vaatimuksiin paremmin kuin ilman statusta olisi mahdollista, minka
odotetaan vaikuttavan huomattavan positiivisesti myyntihakemusprosessiin. Myyntilupaan téhtddva prosessi alkoi
Breakthrough Device Designation -statuksen saamisen jalkeen maaliskuussa 2021. Yhtid arvioi tdman Yhtidesitteen
paivamaarana kaytettavissa olevan tiedon perusteella, ettd myyntilupapaatds saataisiin todennakoisesti vuoden 2022
ensimmaisella puoliskolla.

RemeOs™-tuotteiden rekisterdintiprosessin aikatauluun vaikuttaa Yhtién johdon ndkemyksen mukaan erityisesti kolme
seuraavaa seikkaa:

e Implanttien kaytto ja kirurginen tekniikka luumurtumien hoidossa on hyvin tunnettu jo vuosikymmenien ajan.

¢ RemeOs™-implanteissa kaytettdvéd metalliseos on ainoa uusi komponentti, mutta siséltdd ainoastaan
ihmiskeholle luonnollisia ainesosia: magnesiumia, sinkkié ja kalsiumia.

e Hoidon tarkoitus on tukea ihmiskehon omia luonnollisia parantumisprosesseja, ei aiheuttaa biologisia tai
kemiallisia reaktiota tuomalla ihmiskehoon vieraita aineita, kuten esimerkiksi yleisesti ladkkeiden kohdalla
toimitaan.

Traumaruuvien lisaksi Yhtié suunnittelee hakevansa tulevaisuudessa myyntilupaa myés RemeOs™ -tuoteperheeseen
kuuluville K-piikeille, luuydinnauloille ja selkdrangan luudutusfuusioimplanteille. K-piikit ovat kehitysvaiheessa ja Yhtio
odottaa aloittavansa niité koskevan kliinisen kokeen vuoden 2022 aikana. K-piikkien kaupallistamisen odotetaan alkavan
vuonna 2024. Luuydinnaulat ovat soveltuvuuskoevaiheessa ja niiden kaupallistamisen odotetaan alkavan vuonna 2026.
Selkdrangan luudutusfuusioimplantit ovat tutkimusvaiheessa ja niiden kaupallistamisen odotetaan alkavan aikaisintaan
2027. Selkdrangan luudutusfuusioimplanttien kaupallistamisen aloituksen ajankohta on kuitenkin epdvarma aikaisesta
kehitysvaiheesta johtuen.

Yhtié uskoo tulevien tuotteiden myyntilupaprosessien olevan kevyempia kuin télla hetkella prosessissa olevien
traumaruuvien, silla suunnitteilla olevien tuotteiden materiaalien odotetaan talléin jo olevan kliinisessa kaytdssa. Tulevista
myyntilupaprosesseista ja niitd koskevista Yhtion arvioista katso tarkemmin "Liiketoiminnan yleiskuvaus — Tuotteet —
Uusien tuotteiden Yhdysvaltain kaupallistamisstrategia — Tuotteiden rekisterdinti".

Tavoitteena olla ensimmainen biohajoavien REE-vapaiden metalli-implanttien kaupallistaja Yhdysvaltojen
markkinoilla

Yhdysvaltojen markkinoilla ei ole Yhtion johdon kéasityksen mukaan biohajoavia metalli-implantteja, joille olisi mydnnetty
myyntilupa. Bioretec odottaa sen RemeOs ™ -traumaruuvien olevan ensimmainen FDA:n hyvaksynnan saava REE’°-vapaa
biohajoava metalli-implantti ja ensimmaisten biohajoavien metalli-implanttien joukossa Yhdysvalloissa. Yhtion johto nékee

89 Lahde: Breakthrough Devices Program Guidance for Industry and Food and Drug Administration Staff Document issued on December
18, 2018.

0 Harvinainen maametalli (eng. rare earth element)
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myyntiluvan saamisen ensimmaisend tai ensimmaisten joukossa tuovan Yhti6lle erittdin suuren kilpailuedun seka
mahdollisuuden kasvattaa markkinaosuuttaan nopeasti.

Joillakin Yhtién kilpailijoilla on Yhtién johdon kasityksen mukaan myds tavoitteena kaupallistaa biohajoavia metalli-
implantteja Yhdysvaltojen markkinoilla. Yhtion johdon késityksen mukaan Yhtion RemeOs™-metalliseoksella on kuitenkin
selvia etuja monien kilpailijoiden metalliseoksiin verrattuna. RemeOs™-metalliseos ei esimerkiksi, toisin kuin monien
kilpailijoiden tuotteet, sisalla harvinaisia maametalleja (eng. rare earth elements), joilla saattaa olla monia haittavaikutuksia
ihmisten ja elainten kehossa. Yhtion johdon kasityksen mukaan Kkilpailevien biohajoavien metalli-implanttien
kaupallistaminen vaikuttaisi lisdksi my6s osittain positiivisesti Yhtion toimintaan, silla kilpailijoiden mukanaolo nopeuttaisi
kirurgien biohajoavia metalli-implantteja koskevan tietoisuuden ja osaamisen kasvamista.

Yhtién johdon kasityksen mukaan ortopedisten tuotteiden markkinan suurimmilla yrityksilla ei ole kehitteilla tai
hyvaksymisprosessissa biohajoavia metalli-implantteja Yhdysvaltojen markkinoille. Suuret la&kinnéllisten laitteiden
valmistajat eivat Yhtién johdon kasityksen mukaan ole tyypillisesti halukkaita kaupallistamaan uusista materiaaleista
valmistettuja uudenlaisia tuotteita ensimmaisten joukossa, silla uudenlaisten tuotteiden kaupallistaminen tuo suurille
toimijoille merkittavia riskeja. Merkittavia riskeja suurille toimijoille ovat maineriski ja oikeuskanneriski. Maineriskillé
tarkoitetaan riskia siitd, ettd yksittdisen tuotteen haittavaikutuksista syntyy mainehaittaa yhtion muille tuotteille.
Oikeuskanneriskilla tarkoitetaan riskid siitd, ettd uusien julkaistavien tuotteiden yhteydesséd on suurempi riski
oikeuskanteelle. Muun muassa maine- ja oikeuskanneriskista johtuen suurimmat yritykset ortopedisten tuotteiden alalla
ostavat usein mieluummin pienempia yrityksia, joilla on innovatiivinen, hyvaksi todistettu ja markkinoilla oleva tuote kuin
kehittavat itse uudenlaisia tuotteita. Riskeja ja yrityskauppa-aktiviteettia ortopedisten tuotteiden markkinalla on kuvattu
tarkemmin jaljempéanéa osiossa "Markkina- ja toimialakatsaus — Kilpailuympéristd".

Odotettu korkea myyntikate mahdollistaa skaalautuvuuden volyymien kasvaessa

Yhtién johto odottaa tulevien RemeOs™-tuotteiden olevan korkean myyntikatteen tuotteita. Arvioidessaan tulevien
traumaruuvien, K-piikkien, luuydinnaulojen ja seléan luudutusfuusioimplanttien hinnoittelua Yhtion johto on kayttanyt
markkinoilla nykyaan myytavien saman tuotekategorian tuotteiden keskihintoja pohjana RemeOs™ -tuotteiden hinnoille.
Nykyisten tuotteiden hintojen ottaminen l&htokohdaksi Yhtiobn tulevien tuotteiden hinnoitteluun arvioidaan
optimaalisimmaksi lahestymistavaksi, huolimatta RemeOs™-tuotteiden selvista eduista verrattuna markkinoilla nykyisin
oleviin tuotteisiin. Nain pyritdédn helpottamaan uusien tuotteiden tuloa markkinoille ja varmistetaan tuotteiden saaminen
korvattavuuden piiriin.

Perustuen Yhtion siséisiin arvioihin tuotteiden valittémista valmistuskustannuksista ja nyt markkinoilla olevien tuotteiden
keskihintoihin, Yhtié arvioi voivansa saavuttaa RemeOs™ -tuotteissa yli 85 prosentin myyntikatteen riippuen markkinasta
ja RemeOs™-tuotteesta, ja esimerkiksi Yhdysvalloissa RemeOs™-traumaruuvin myyntikatteen odotetaan olevan noin
97 prosenttia ja Euroopassa noin 89 prosenttia.

Yhtion tuotteiden valmistus perustuu yleisiin teollisiin prosesseihin, ja Yhtion johto nékee tuotantokapasiteetin olevan
helposti skaalattavissa maltillisilla investoinneilla. Tuotantoprosessin erityispiirteind voidaan pitdd korkeaa puhtauden
vaatimusta seka saantelyn asettamia vaatimuksia tuotantoprosessille. Yhtiélla on pitkéd kokemus vastaavien vaatimusten
tayttdmisesta jo markkinoilla olevien tuotteidensa valmistuksen osalta.

Kokenut tiimi toteuttamassa kaupallistamissuunnitelmaa

Yhtion RemeOs™- ja hybridikomposiittituotteiden odotetun kaupallistamisen suunnitellaan tapahtuvan kayttden Yhtion
omaa, osana kaupallistamissuunnitelmaa perustettavaa myyntiverkostoa Yhdysvalloissa ja kayttéden jakelijoita muualla
maailmassa. Suunnitellun Yhdysvaltojen markkinan myyntiprosessin kulmakivind toimivat oma myyntiorganisaatio ja
mielipidevaikuttajat (eng. Key Opinion Leaders, KOL). Oman myyntiorganisaation myyntihenkildstd toimii yhteyskanavana
ja palveluntarjoajina sairaaloihin. Mielipidevaikuttajat ovat kokeneita kirurgeja, jotka toimivat suunnannayttdjind uusien
teknologioiden leviamisessd omalle erikoisalalleen. Yhtién vaikutuskanavana ndihin mielipidevaikuttajiin toimii Yhtion
tieteellinen toimikunta (katso "— Henkilésto ja organisaatio — Tieteellinen toimikunta™). Yhtioén kaupallistamissuunnitelma on
kuvattu tarkemmin osiossa "— Tuotteet — Uusien tuotteiden Yhdysvaltain kaupallistamisstrategia".

Yhtion kaupallistamissuunnitelmaa on toteuttamassa ryhméa Yhtion avainhenkilditd, joilla on kokemusta useiden
ortopedisten tuotteiden tuoteperheiden kaupallistamisesta maailmanlaajuisesti. Bioretec on kehittanyt, saanut myyntiluvan
ja kaupallistanut merkittdvan maaran ortopedisia tuotteita. Yhtion tuoteportfolio kattaa esimerkiksi lukuisan maaran CE-
merkittyja tuotteita; 7 biohajoavaa luu- ja pehmytkudoskiinnityksessa kaytettavaa tuoteperhetté ja 241 implanttia. Lisaksi
suurella osalla Yhtidn nykyisen tuoteportfolion tuotteista on FDA:n hyvéksyntéa Yhdysvalloissa ja lukuisten muiden maiden
kansalliset hyvaksynnat. Lisaksi Yhtion johto on aiemmissa positioissaan kehittédnyt lukuisia menestyneita tuotteita, jotka
ovat muun muassa johtaneet neljddn myytyyn yritykseen tai liiketoimintaan, kolmeen yhtidjakautumiseen ja kuuteen
lisensointisopimukseen. Taustaltaan Yhtién avainhenkil6t, sisaltden johtoryhman ja hallituksen jasenet, seka Yhtion

37



tieteellisen toimikunnan jasenet, ovat muun muassa materiaalitekniikan diplomi-insind6reja, kauppatieteen maistereita tai
ladketieteen tohtoreita. Lisaksi Yhtion hallitukseen kuuluu useita kansainvalisesti tunnettuja ortopedian ja biotekniikan alan
asiantuntijoita. Esimerkiksi Yhtién hallituksen jasen Michael Piccirillo on sveitsildisen VALUGEN GmbH:n perustajaosakas,
yhdysvaltalaisen alan suurimpiin yrityksiin kuuluvan NuVasiven entinen kliinisesta koulutuksesta vastaava johtaja ja alan
tarkeimpiin jarjestdihin kuuluvien AOSpinen ja AOTrauman entinen johtaja. Yhtion johtoryhmén ja hallituksen lisaksi
Yhti6lla on myds tieteellinen toimikunta, jonka jasenet ovat huippuluokan kansainvalisesti meritoituneita kirurgeja. Yhtioén
hallituksen ja johtoryhmén jasenten taustoja on kuvattu tarkemmin osiossa "Hallitus, johtoryhma ja tilintarkastajat". Yhtion
tieteellisen toimikunnan jéasenet on esitelty tarkemmin osiossa "— Henkildstd ja organisaatio — Tieteellinen toimikunta”

Yhtion liiketoiminnan tavoitteet

Osio sisaltaa tulevaisuutta koskevia lausumia, joihin liittyy riskeja ja epavarmuustekijoitad. Bioretecin todellinen tulos voi
poiketa huomattavasti tulevaisuutta koskevissa lausumissa ilmaistusta tuloksesta johtuen tekijoista, joita kasitellaan
muissa taman Yhtidesitteen osissa, etenkin kohdissa "Riskitekijat" ja "Erdita tietoja Yhtidesitteestd — Tulevaisuutta
koskevat lausumat". Kaikki tdssd osiossa mainitut liiketoiminnan tavoitteet ovat tavoitteita, eikd niitd siten tule pitéa
ennusteina, arvioina tai laskelmina Yhtion tulevasta taloudellisesta asemasta.

Yhtion hallitus on hyvéksynyt seuraavat liiketoiminnan tavoitteet. Liiketoiminnan tavoitteet koostuvat operatiivisista
tavoitteista ja taloudellisista tavoitteista.

Operatiiviset tavoitteet
Yhtidn operatiiviset tavoitteet ovat:

e  Myyntilupahakemuksen jattdminen Euroopassa (vuoden 2021 aikana);

¢ RemeOs™-traumaruuvin myyntiluvan saaminen ja kaupallistamisen aloittaminen Yhdysvalloissa (vuoden 2022
ensimmainen puolisko);

¢ RemeOs™-traumaruuvin myyntiluvan saaminen ja kaupallistamisen aloittaminen Euroopassa (vuoden 2022
toinen puolisko);

¢ RemeOs™-K-piikin kliinisten kokeiden aloittaminen (vuoden 2022 aikana);

¢ RemeOs™-luuydinnaulan kliinisten kokeiden aloittaminen (vuosi 2023);

¢ RemeOs™-K-piikin myyntiluvan saaminen ja kaupallistamisen aloittaminen (vuosi 2024); ja

¢ RemeOs™-luuydinnaulan myyntiluvan saaminen ja kaupallistamisen aloittaminen (vuosi 2026).

Taloudelliset tavoitteet
Yhtitn taloudelliset tavoitteet ovat:

e Saavuttaa yli 100 miljoonan euron liikevaihto 7 miljardin Yhdysvaltain dollarin kokoisessa saavutettavassa
markkinassa vuoteen 2027 mennessa,; ja
e saavuttaa positiivinen lilketoiminnan kassavirta vuoden 2025 loppuun mennessa.

Bioretecin visio

Bioretecin visio on tulla maailmanlaajuisesti tunnetuksi ladketieteellisten tuotteiden valmistajaksi ja johtavaksi yhtioksi
biohajoavissa metallisissa implanteissa.

Bioretecin strategia

Yhtié on liiketoiminnan tavoitteiden saavuttamiseksi asettanut strategian, jonka kulmakivet ovat laajentuminen korkean
potentiaalin markkinasegmenteille, huippuluokan kyvykkyyden vaaliminen organisaatiossa ja keskittyminen korkean
kannattavuuden saavuttamiseen. Yhtitn strategian kulmakivia on kuvattu alla olevassa kuvassa.
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Bioretecin strategia

1
‘Gajnntu minen RemeOs™ - RemeOs™ - Muiden RemeOs™-
korkean potentiaalin traumaruuvien traumaruuvien tuoteperheen
markkinasegmenteille kaupallistaminen kaupallistaminen tuotteiden
- Portfolion kasvun Yhdysvalloissa Euroopassa kehittdminen ja
kiihdyttaminen kuormaa +  Oman +  Jakelijoiden vilityksella kaupallistaminen
I_-(an‘tavlen D:aumatuottelden myyntiorganisaation vuoden 2022 toisesta +  K-piikki 2024
ja selan korjaukseen valitykselld vuoden 2022 puoliskosta alkaen a i
B h . - Luuydinnaula 2026
tarkoitettujen tuotteiden aikana - Selkdrangan
markkinoilla luudutusfuusicimplantti 2027

Huippuluckan kyvykkyyden vaaliminen organisaatiossa

* Vaalimalla voittavaa kulttuuria, joka sitouttaa ja houkuttelee puoleensa korkean osaamisasteen tydntekijéita

Keskittyminen korkean kannattavuuden saavuttamiseen
Tavoittelemalla kannattavuuden parantamista operatiivisen tehokkuuden ja kevyen organisaation avulla

Seuraavissa kappaleissa on kuvattu Yhtién strategian kulmakiviéa tarkemmin.

Laajentuminen korkean potentiaalin markkinasegmenteille

Yhtion strategian ensimmaisena kulmakivena on laajentuminen korkean potentiaalin markkinasegmenteille kiihdyttamalla
portfolionsa laajentumista kuormaa kantavien traumatuotteiden ja selén korjaukseen tarkoitettujen tuotteiden markkinoille.
Laajentuminen korkean potentiaalin markkinasegmenteille koostuu kolmesta vaiheesta, jotka on kuvattu alla.

RemeOs™-traumaruuvien kaupallistaminen Yhdysvalloissa

Kaupallistaminen on tarkoitus aloittaa Yhdysvalloista, koska Yhdysvallat muodostaa maailman suurimman yksittdisen
ortopedisten traumatuotteiden markkinan (markkinoiden koosta katso tarkemmin "Markkina- ja toimialakatsaus —
Markkinoiden koko ja ominaispiirteet"). Kaupallistamissuunnitelman toteuttamisen aloittaminen Yhdysvalloista on tarke&a
my®6s sen vuoksi, etté onnistuessaan toteuttamaan kaupallistamissuunnitelmansa suunnitellusti, Bioretec uskoo olevansa
ensimmainen yhtid, joka tuo Yhdysvaltain markkinoille biohajoavat metalli-implantit, jotka eivat sisélla harvinaisia
maametalleja.

Yhtié odottaa saavansa myyntiluvan Yhdysvalloissa ensimmaiselle RemeOs™-tuoteperheen tuotteelle, traumaruuveille,
vuoden 2022 ensimmaisen vuosipuoliskon aikana. Yhtid on valinnut Yhdysvalloissa kaupallistamisstrategiakseen
toimintamallin, joka perustuu omaan myyntihenkilést66n ja mielipidevaikuttajien (eng. Key Opinion Leader) kayttéon. Yhtid
pyrkii globaalin tieteellisen toimikunnan tuella 16ytamaan paikalliset mielipidevaikuttajat, eli johtavat laakarit, jotka toimivat
ovenavaajina valittuihin sairaaloihin ja laékariyhteiséihin. Yhtion kaupallistamissuunnitelmaa on kuvattu tarkemmin osiossa
"— Tuotteet — Uusien tuotteiden Yhdysvaltain kaupallistamisstrategia".

Yhti6 nékee merkittavan markkina-aseman saavuttamisen Yhdysvaltain markkinalla traumaruuveissa toimivan
ponnistuslautana seka laajentumiselle muille maantieteellisille alueille, jotka Yhtion nakemyksen mukaan tyypillisesti
seuraavat Yhdysvaltojen esimerkkia ettd muihin biohajoaviin metalli-implantteihin, kun ensimmadisesta tuotesarjasta
saadaan riittdva maara hyvaa kokemusta.

RemeOs™-traumaruuvien kaupallistaminen Euroopassa

Onnistuneen Yhdysvaltain markkinan avaamisen ohella Yhtid suunnittelee tuovansa RemeOs™-tuoteperheen
traumaruuvit myds Euroopan markkinoille vuoden 2022 toisella vuosipuoliskolla. Yhtion johto pitdd Eurooppaa Yhtion
toiseksi tarkeimpana markkinana heti Yhdysvaltojen jalkeen. RemeOs™ -traumaruuvien kaupallistamisen Euroopassa
odotetaan alkavan sen jalkeen, kun Yhtié on odotettavasti saanut traumaruuveille CE-merkinnan. CE-merkinnan lisaksi
kaupallistaminen vaatii kunkin sellaisen valtion paikallisen lainsdadanndn noudattamista, jossa tuotetta myydaan. Yhtion
johdon nakemyksen mukaan muun muassa eridvien paikallisten saadosten ja toisistaan irrallisten markkina-alueiden
johdosta kaupallistaminen Euroopassa on jarkevinta toteuttaa kayttamalla ulkopuolisia jakelijoita. Yhtion johdon kasityksen
mukaan jakelijoita kayttdmalla on mahdollista kaupallistaa RemeOs™ -traumaruuvit nopeasti CE-merkinndn saamisen
jalkeen. Kaupallistamissuunnitelmasta katso my6s "— Tuotteet — Uusien tuotteiden Euroopan kaupallistamisstrategia”.
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Muiden RemeOs™-tuoteperheen tuotteiden kehittdminen ja kaupallistaminen

Yhti6 on biohajoavien metallipohjaisten traumaruuvien liséksi aloittanut my6s muiden samaan metalliseokseen
pohjautuvien implanttien tuotekehityksen. Yhtion nakemyksen mukaan RemeQOs™-tuotteissa kaytettdva magnesiumseos
on tuotteiden tarkein erottava tekija ja kilpailuvaltti. Sen vuoksi samaan magnesiumseokseen pohjautuvien tuotteiden
kehittdminen nahdaan kannattavana. Muiden RemeOs™-tuotteiden kaupallistaminen on Yhtidlle my6s strategisesti
tarkeadd, sillda RemeOs™-tuoteperheen laajentamisen odotetaan kasvattavan Yhtion saavutettavaa markkinaa erittéain
merkittavasti. Yhti¢ odottaa kaupallistavansa RemeOs ™ -tuoteperheen K-piikin vuonna 2024, luuydinnaulan vuonna 2026
ja selkdrangan luudutusfuusioimplantin aikaisintaan vuonna 2027. Kehitysvaiheessa olevista tuotteista katso tarkemmin
"— Tuotteet — Uudet tuotteet — Kehitysvaiheessa olevat tuotteet".

Huippuluokan kyvykkyyden vaaliminen organisaatiossa

Yhtién johto pitdd henkildston kyvykkyytta yhtena tarkeimmista tekijoistéa Yhtion pitkéan aikavalin menestyksen kannalta.
Muun muassa tutkimuksella, tuotekehityksella ja myynnilla on Yhtidn toiminnassa erittéin tarked rooli, ja korkean
osaamistason omaavalla henkildstélla on erittéin térkeé rooli kaikissa ndissé toiminnoissa. Yhtion johto pitéa oleellisena,
ettd Yhtidsséa vaalitaan voittavaa kulttuuria, joka sitouttaa nykyisen henkildston sek& houkuttelee Yhtioon lisaé korkean
osaamistason omaavia henkiloitéd. Yhtié uskoo huippuluokan osaamisensa ja korkean potentiaalin teknologian auttavan
sité tulevaisuudessakin houkuttelemaan liséa huippuluokan osaajia organisaatioonsa.

Keskittyminen korkean kannattavuuden saavuttamiseen

Yhtion strategian kolmantena kulmakivend on korkeaan kannattavuuteen keskittyminen. Nopean myynnin kehityksen
liséksi Yhtio pitda térkedna prioriteettina saavuttaa korkea liiketoiminnan kannattavuuden taso. Yhtid suunnittelee
pitdvénsa organisaationsa kevyend ja operatiiviset kulunsa mahdollisimman alhaisena huolimatta odotetusta liikevaihdon
kasvusta. Yhtion johdon ndkemyksen mukaan suunniteltu kevyt organisaatio mahdollistaa RemeOs™-tuotteiden
korkeiden odotettujen myyntikatteiden kaantymisen korkeiksi kéaytttkate-, liikevoitto- ja nettotulostasoiksi tulevaisuudessa.

Tuotteet

Bioretec keskittyy lasten ja aikuisten ortopediassa kaytettdvien biohajoavien implanttien kehittdmiseen ja toimii
innovatiivisten biohajoavien luu- ja pehmytkudosvaurioiden korjauksessa kaytettévien ortopedisten implanttien ja
implanttimateriaalien kehittdjand, valmistajana ja kaupallistajana. Bioretecin olemassa oleva tuoteportfolio koostuu
biopolymeerituotteista, joita on saatavilla pediatrian, traumakirurgian ja urheilukirurgian kayttékohteisiin. Olemassa olevien
biopolymeerituotteiden liséksi Bioretec kehittdd uusia, magnesiumseokseen ja hybridikomposiittiin perustuvia tuotteita,
joista osa on kaupallistamisvaiheessa ja osa kehitysvaiheessa.

Luu- ja pehmytkudosvaurioiden hoidossa on perinteisesti kaytetty padasiassa metallisia implantteja, jotka eivat hajoa
luonnollisesti ihmiskehossa luu- tai pehmytkudosvamman parannuttua. Metalliset implantit voidaan joutua poistamaan
toisella leikkausoperaatiolla, joka siséltdd potilaalle uusia riskitekijoitéa, kuten tulehdusriskin, riskin leikkaushaavan
heikentyneesta paranemisesta, uusista murtumista, kudos- ja hermovaurioista seka leikkauksen jélkeisesté verenvuodosta
tai implantin poiston epdonnistumisesta. " Lisaksi implantin poisto-operaatio aiheuttaa merkittavia ylimaaraisia
kustannuksia terveydenhuollolle. Lapsipotilailta on pakko poistaa kaikki biohajoamattomat luu- ja kudosvaurioiden hoitoon
kaytetyt implantit, koska lasten luut ja kudokset kasvavat edelleen ja niiden kasvu ei tapahdu luonnollisesti, mikali
kudoksissa on kasvua hdiritsevia vierasmateriaaleja.

Aikuisilla potilailla poistoleikkauksen sijaan metalli-implantit voidaan joissain tapauksissa jattda ihmiskudoksiin
alkuperadisen kudosvamman paranemisen jalkeen, mutta tdm& voi aiheuttaa potilaalle monenlaisia haittoja.
Magneettikuvantaminen kudosalueella ei ole jatkossa mahdollista, koska metalli-implantti aiheuttaa hairi6itd otettuihin
kuviin, jolloin kudosalueen tutkiminen on mahdotonta ja darimmaisessa tilanteessa implantti saattaa magneetin voimasta
jopa pyrkia ulos kudoksista. Mikali luukudos on esimerkiksi korjattu metallilevylla ja luualueelle kohdistuu uusi vamma,
saattaa luukudoksessa oleva metalli-implantti aiheuttaa luukudokselle vakavampia vaurioita. Erityisesti pitkissa luissa,
kuten saari- ja reisiluissa, esiintyy ongelmia luun laadun kehittymisessa, mikali esimerkiksi luun korjaamiseksi kaytetty
biohajoamaton metallilevy jatetddn paikalleen tukemaan luuta. Luu tarvitsee painetta parantuakseen luonnolliseen
vahvuuteensa, ja mikali metallilevy kantaa luun puolesta kuormaa, luu ei palaudu normaaliin vahvuuteensa.

Markkinoilla jo olevien Bioretecin biopolymeerituotteiden kayttd on rajoittunut kayttokohteisiin, joissa implantilta ei
edellytetd kuormankantokykya, koska kyseisissa tuotteissa kaytettyjen biomateriaalien lujuusominaisuudet eivat sovellu
kuormaa kantaviin indikaatioihin. Bioretec kehittdd parhaillaan uuden sukupolven biohajoavaan metalliin perustuvia
tuotteita, joita voidaan kayttdd myos kuormaa kantavissa kayttdékohteissa. Naiden uusien tuotteiden korkeammat

" Lahde: Reith et al. BMC Surgery (2015) 15:96 DOI 10.1186/s12893-015-0081-6.
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voimaominaisuudet mahdollistavat paasyn kokonaan uusille tuotealueille ja erityisesti pitkiin, voimaa kantaviin luun
korjausalueisiin, kuten reisi- ja sééariluihin.

Johdon nakemyksen mukaan Bioretecin tuotteet tuovat merkittavia etuja seka potilaille etta terveydenhuoltojarjestelmalle
ja sitd kautta yhteiskunnalle. Koska Bioretecin valmistamat implantit ovat biohajoavia, niita ei tarvitse poistaa ihmisen
kudoksista erillisella poistoleikkauksella. Taman vuoksi Bioretecin tuotteilla on johdon nakemyksen mukaan potentiaalia
paitsi terveydenhuollon kustannusten pienentdmisessa myos julkisen sairaanhoidon leikkausjonojen lyhentamisessa.

Markkinoilla olevat tuotteet

Bioretecilla on tdméan Yhtidesitteen paivamaarana kattava tuoteportfolio CE-merkittyja tuotteita; 7 biohajoavaa luu- ja
pehmytkudoskiinnityksessa kaytettavaa tuotetta, 241 implanttia, 4 leikkausvalinetarjotinta ja 99 leikkausvalinetta. Lisaksi
suurella osalla Yhtidn nykyisen tuoteportfolion tuotteista on FDA:n hyvaksynta Yhdysvalloissa ja lukuisten muiden maiden
kansalliset hyvaksynnat. Bioretecin tuotteita on viimeisen reilun kymmenen vuoden aikana myyty maailmanlaajuisesti jo
yli 300.000 kappaletta. Bioretecin tuotteita kaytetdan useissa eri kirurgisten operaatioiden kohteissa ja uusia kayttdékohteita
kehitetdén jatkuvasti lisda yhteistydssa kirurgien kanssa.

Markkinoilla jo olevia Bioretecin biopolymeerituotteita on saatavilla pediatrian, traumakirurgian ja urheilukirurgian
kayttokohteisiin, joissa ei tarvita korkeaa kuormankantokykyd, koska kyse on pienten luiden ja pehmytkudosten kirurgiasta.
Tuotteiden kayttdé on rajoittunut néihin kayttokohteisiin, joissa mekaaniset ominaisuudet eivat ole niin merkittavassa
roolissa, koska kyseisissa tuotteissa kaytettyjen biomateriaalien lujuusominaisuudet eivét sovellu kuormaa kantaviin
indikaatioihin.

Bioretecin tuoteportfolioon kuuluvat implantit biohajoavat hitaasti ja siirtdvat samalla véhitellen kuormitusta paranevaan
luuhun, eivatkd ne siksi aiheuta niin sanottua stress shielding -ilmi6td, jonka seurauksena voi olla luun uusiutumisen
hidastuminen ja luun resorptio eli osteolyysi eli luun liukeneminen.” Implantti biohajoaa hitaasti ja siirtdd samalla hitaasti
kuormitusta paranevaan luuhun, mikd auttaa potilaan paranemisprosessissa ja pienentdd samalla pitkan aikavalin
komplikaatioriskia. Implantit ovat biohajoavia ja imeytyvét lopulta luuhun kokonaan, mink& ansiosta niité ei tarvitse poistaa
erillisella poistoleikkauksella.

Bioretecin tuoteportfolioon sisaltyvéat seuraavat tuotteet timéan Yhtidesitteen paivamaarana:

e Activa IM-Nail™

e ActivaPin™

e ActivaNail™

e ActivaScrew™

e ActivaScrew™ Cannulated

e ActivaScrew™ Interference

e ActivaScrew™ Interference TCP

Activa IM-Nail™

Activa IM-Nail™ on taysin bioahajoava pediatrinen luuydinnaula, joka on tarkoitettu lasten ja nuorten kasivarsimurtumien
hoitoon. Activa IM-Nail™:ia voidaan kayttdd kapean ydinkanavan operaatioissa, joissa tarvitaan implantin elastisuutta.
Activa IM-Nail™:in taipuisuus mahdollistaa implantin asennuksen lapsilla sellaisesta kohdasta, josta ei ole haittaa
kasvulevylle.

Bioretec aloitti Activa IM-Nail™:ia koskevan uuden Kliinisen kokeen vuoden 2021 ensimmaisella neljanneksella. Kokeen
tarkoituksena on tukea Activa IM-Nail™:n kayttdindikaatioiden laajentamista. Tuotteella on tehty ensimmaiset lasten
ranteen murtumia koskevat operaatiot ja koe jatkuu suunnitellusti. Activa IM-Nail™:n markkinoiden jalkeista kliinisté
seurantatutkimusta on myoés jatkettu suunnitellusti, mutta COVID-19-pandemia on hidastanut tutkimusta. Activa IM-
Nail™:ia koskevia uusia Kliinisia kokeita tullaan suorittamaan myds Bioretecin uusien RemeOs ™ -tuoteperheen tuotteiden
kaupallistamisen jélkeen. Uusilla Kliinisilla kokeilla pyritddn lisddmééan tuotteen kayttokohteita. Activa IM-Nail™:n kayttd
pediatrian alalla tulee todennékoisesti jatkumaan myés RemeOs™-tuoteperheen lanseeraamisen jalkeen.

ActivaPin™ ja ActivaNail™

ActivaPin™ on bioahajoava yla- ja alaraajan murtumissa ja osteotomeissa kaytetty implantti, jossa hyddynnetddn
patentoitua Self-Locking SL™ -tekniikkaa ja uritettua pintarakennetta. Nama ominaisuudet takaavat kiertovakauden ja
varmistavat, etté tuote pysyy paikallaan leikkauksen jalkeen. Implantti tukee luun uudistumista tilanteissa, joissa luu on

2 Lahde: Mervi Puska, Allan J. Aho ja Pekka K. Vallittu, Biomateriaalit luuston korjauksessa, Laaketieteellinen aikakauskirja Duodecim,
2013;129(5), s. 489-96.
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murtunut tai tarkoituksellisesti operoitu osteotomiaa kayttéden. Yksinkertaisesti sanottuna ActivaPin™ on pieni sauva, joka
pitd& luun palat yhdessa luonnollisen kiinnittymisen muodostumiseksi.

ActivaNail™ on kannallinen ActivaPin™, jossa kantaosa tarjoaa lisdtukea ActivaPin™:iin verrattuna. Nama implantit
soveltuvat erityisesti pienten murtumien, osteotomien ja ruston kiinnitykseen ja niitd voidaan kayttda lukuisissa eri
indikaatioissa.

Uuden RemeOs™-tuoteperheen tuotteet tulevat todenndkoisesti korvaamaan ActivaPin™- ja ActivaNail™-tuotteet
lanseerauksensa jalkeen, silla tuote on biohajoava versio jo markkinoilla yleisessa kaytdssa olevista tuotteista ja siihen
kohdistuu sen vuoksi mittava maara kilpailua.

ActivaScrew™ ja ActivaScrew™ Cannulated

ActivaScrew™ on absorboituva kirurginen implantti, jota kaytetddn murtumien hoidossa, osteotomiassa, nivelten
jaykistysleikkauksissa ja luunsiirreleikkauksissa. Patentoitu Auto-compression™-teknologia on ActivaScrew™:n
erikoisominaisuus. Teknologia aikaansaa muutoksia ruuvin mittoihin ihmiskehon olosuhteissa. Ruuvin halkaisija laajenee
estaen ruuvin Idystymisen ja pituus pienenee tuottaen pitkdaikaisen kompression murtumalinjaan.

ActivaScrew™ Cannulated on samanlainen ruuvi kuin ActivaScrew™, mutta ruuvissa on kanava aksiaalisesti keskella.
Kanavan myota ruuvit voidaan asentaa ohjauspiikkia kayttden, mik& helpottaa ruuviasennusta sekd mahdollistaa myo6s
ruuvien artroskooppisen asennuksen. Artroskopialla tarkoitetaan tahystystekniikkaa, jolla véltetddn avoleikkauksen
tekeminen. My0Os ActivaScrew™ Cannulated hyédyntda Auto-compression™-teknologiaa ja niitd kaytetdan ala- ja
yléraajojen leikkauksissa.

Uuden RemeOs™-tuoteperheen tuotteet tulevat todennadkdisesti korvaamaan ActivaScrew™- ja ActivaScrew™
Cannulated -tuotteet tulevaisuudessa. Tuotteita tullaan kuitenkin kayttdmaan pediatrian kéyttokohteissa jonkin aikaa
rinnakkain RemeOs ™-tuoteperheen lanseerauksen jalkeen.

ActivaScrew™ Interference ja ActivaScrew™ Interference TCP

ActivaScrew™ Interference on tarkoitettu nivelsiteiden korjaamiseen janne-luu ja luu-janne-luu -tekniikoissa ja sitéd
kaytetdan erityisesti erilaisten nivelsidesiirteiden kiinnityksessa. Ruuvi hyodyntdd patentoitua Self-Locking SL™-
teknologiaa. Teknologia mahdollistaa ruuvin halkaisijan laajenemisen, mik& vahentdd epavakaan kiinnittymisen riskié.
Ruuvia voidaan kayttaa lukuisissa kehonosissa, kuten polvissa, jaloissa, kyynarpaissé, olkapaissa ja kasissa.

ActivaScrew™ Interference TCP on itselujitettu trikalsiumfosfaattia sisaltdvd komposiitti-interferenssiruuvi. Myds
ActivaScrew™ Interference TCP on tarkoitettu nivelsiteiden korjaamiseen janne-luu ja luu-janne-luu -tekniikoissa.
Komposiittimateriaalinsa ansiosta ActivaScrew™ Interference TCP:lla on erinomainen biologinen yhteensopivuus
luonnollisten luun komponenttien kanssa. Ruuvin pinnan osteokonduktiiviset TCP-hiukkaset mahdollistavat luun kasvun
valittéman alkamisen leikkauksen jalkeen.

Active Interference-tuoteperheen tuotteet tullaan todennadkdisesti sailyttamaan Bioretecin tuoteportfoliossa myds uusien
RemeOs™-tuoteperheen tuotteiden kaupallistamisen jéalkeen niiden uniikeista ominaisuuksista aiheutuvan kilpailuedun
vuoksi. Tuotteiden kayttokohteiden lisadmiseen ja/tai tuotteiden jatkokehitykseen tullaan myos tulevaisuudessa tekemaan
rajallisia investointeja.

Uudet tuotteet

Yleista

Bioretecin uudet tuotteet kasittdvat RemeOs™-tuoteperheen biohajoavat magnesiumpohjaiset implantit, jotka on
tarkoitettu luu- ja pehmytkudosvaurioiden hoitoon kuorman kantavuutta vaativissa kohteissa aikuispotilailla, kuten suurissa
luumurtumissa.

Luu- ja pehmytkudosvaurioiden stabiloinnissa vaurioiden paranemisen varmistamiseksi kaytettédvien ortopedisten
implanttien tavoitteena on jo yli sadan vuoden ajan ollut kayttaa materiaaleja, jotka kantavat kuorman vaurion parantumisen
ajan aiheuttamatta hylkimis- tai tulehdusreaktioita (vierasesinereaktiot) eli olla bioyhteensopivia. Perinteisesti tah&n
tarkoitukseen on kaytetty ja kaytetddn edelleen paaasiassa metallisia ja polymeerisia stabiileja bioyhteensopivia
materiaaleja, kuten teras, titaani ja PEEK-polymeeri.

Biohajoava metalli on ollut kiinnostava aihe markkinoilla jo lahes kymmenen vuotta siitd syystd, ettd biohajoavan metallin
voimaominaisuudet ovat huomattavasti korkeammat verrattuna esimerkiksi biohajoaviin polymeerituotteisiin ja toisaalta
koska biohajoavasta metallista valmistettuja implantteja ei tarvitse poistaa erilliselléa poistoleikkauksella kuten nykyisin
kaytettavat perinteiset metalli-implantit usein tarvitsee. Korkeammat voimaominaisuudet mahdollistavat paasyn kokonaan
uusille tuotealueille ja erityisesti pitkiin (kuten reisi- ja saariluu) voimaa kantaviin luun korjausalueisiin, joihin ei aiemmin ole
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ollut mahdollista tuottaa luonnollisesti ja turvallisesti biohajoavia implantteja. Pystydkseen vastaamaan biohajoavilta
implanteilta vaadittuihin voimaominaisuuksiin Bioretec on hankkinut ja kehittanyt biomateriaaleja, joilla on myds kuormaa
kantava ominaisuus biohajoavuuden, bioyhteensopivuuden ja bioaktiivisuuden lisaksi. Bioretec on tutkinut eri
magnesiumseoskoostumusten sopivuutta ja suorittanut eléinkokeita vuosien 2010 ja 2015 valillA. Vuonna 2019
toteutetussa yrityskaupassa Bioretec hankki koko BRI.Techin osakekannan, ja siirtyi sen myota kehittdméaén biohajoavia
kuormaa kantavia metalli-implantteja. RemeOs™ on Bioretecin uuden sukupolven patentoitu biohajoava metalli, joka
koostuu vain luonnollisista ihmiskehossakin esiintyvista ainesosista: magnesiumista, kalsiumista ja sinkista. Globaaleilla
markkinoilla, Yhdysvallat pois lukien, on myds muiden yhtididen valmistamia biohajoavia metallituotteita, joiden koostumus
sisaltaa kuitenkin ihmiskeholle vieraita aineosia, kuten harvinaisia maametalleja.

RemeOs™-traumaruuvia koskeva kliininen koe saatiin paatdkseen yhden vuoden seurantajakson osalta vuonna 2020.
Kliininen koe on osoittanut lupaavia tuloksia materiaalin turvallisuuden ja kaytettdvyyden suhteen. Materiaalin korkeat
mekaaniset ominaisuudet ja hajoamisominaisuudet soveltuvat hyvin kantaviin kliinisiin indikaatioihin. Materiaali on
kahdeksan vuoden pitkdjanteisen kehitystydn tulos ja Bioretecin johdon mukaan se on tarked virstanpylvas
materiaalitutkimuksessa, silld sen avulla voidaan mahdollistaa biohajoavien materiaalien kaytté kuormaa kantavissa
kayttokohteissa. RemeOs™-implanttien ominaisuuksien johdosta niiden asennuksessa kaytettdvat kirurgiset
leikkaustekniikat ovat olemassa olevia leikkaustekniikoita vastaavat toisin kuin Bioretecin nykyisissa Activa-tuoteperheen
tuotteissa, jotka pehmedmman materiaalinsa vuoksi edellyttavat erityisten leikkaustekniikoiden kayttdd. RemeOs™-
implantit tulevat lisdksi olemaan lujuusominaisuuksiltaan lahempéana perinteisia metallisia implantteja kuin olemassa olevat
biopolymeerituotteet. Kliinisen kokeen ja tehtyjen laboratoriotutkimusten perusteella RemeOs™-implanttien on todettu
biohajoavan ihmiskehossa téysin noin 2 vuodessa (riippuen muun muassa sen koosta), minka vuoksi niita ei tarvitse
poistaa erillisella poistoleikkauksella. Tama vahentdad myds riskia pitkén aikavalin komplikaatioista.

RemeOs™-magnesiumseos on suojattu pediatrian kayttokohteiden osalta patentein Yhdysvalloissa ja Kiinassa, minka
lisdksi Bioretecilla on vireilla uusi patenttihakemus koskien kaikkia potilasryhmid. Yhtion vireilld olevassa uudessa
patenttihakemuksessa paakomponentit ovat samat ja pitoisuusalue samanlainen kuin Yhtién aiemmassa pediatrisiin
kayttokohteisiin soveltuvassa patentissa, mutta valmistusprosessi ja ominaisuuksien kannalta oleellinen epapuhtausprofiili
on poikkeava verrattuna aikaisempiin patentteihin alueella. Uuden patenttihakemuksen mukainen tuote antaa Yhtitlle
mahdollisuuden valmistaa magnesiumseos ja tuotteet taloudellisesti kertaluokkaa pienemmilla kustannuksilla kuin
aikaisemmissa patenteissa, tehden tuotteesta taloudellisesti kannattavan. Uusi vireilla oleva patenttihakemus koskee
patenttia, jolla haetaan varsinaisesti suojaa uusille RemeOs™-magnesiumseokselle. Toiminnanvapausselvityksella (eng.
freedom to operate) pyritdan etukateen selvittdmadan, ettei tietty tuote riko kenenk&én toisen voimassaolevaa patenttia.
Bioretec on varmistanut ulkopuolisen toteuttamalla analyysilla toiminnanvapauden RemeOs™-magnesiumseoksen osalta
Yhdysvalloissa ja Euroopassa. Toiminnanvapausselvitys tukee taten Yhtion nakemysta siita, ettd sen RemeOs ™ -tuotteet
eivét riko olemassa olevia patentteja.

Bioretec on myos kehittanyt tuoteyhdistelman, jossa biometalli ja biokomposiitti yhdistetéén toisiinsa ainutlaatuisella tavalla
(hybridikomposiitti-teknologia). Tavoitteena hybridikomposiittituotteiden kehityksesséa on yhdistadd molempien materiaalien
parhaat ominaisuudet ja siten mahdollistaa biohajoavat luun korjausimplantit myos kaikkein haastavimpiin tuotealueisiin,
kuten aikuisten pitkiin luihin (esimerkiksi reisi- ja sariluut), mik& Bioretecin johdon ndkemyksen mukaan entisestédén
kasvattaa Bioretecin  markkinapotentiaalia. Bioretec on jattdnyt  hybridikomposiittimateriaalia  koskevan
patenttihakemuksen EPO:lle elokuussa 20197 ja Maailman henkisen omaisuuden jarjestolle (World Intellectual Property
Organization) elokuussa 20207,

Bioretec on panostanut voimakkaasti uusien ja olemassa olevaa tuoteperhetta tukevien tuotteiden kehitykseen. Niista
Bioretec tavoittelee lanseeraavansa markkinoille useita tulevien vuosien aikana. Ensimmadinen kaupallistettava
tulevaisuuden tuote on RemeOs™-traumaruuvit, jotka perustuvat BRI.Tech-yrityskaupassa hankittuun
magnesiumseosmateriaaliin. Bioretecin suunnitelmissa on tuoda markkinoille ensimméaisend maailmassa biohajoavat
magnesiumseosmateriaaliin  pohjautuvasta hybridikomposiitista valmistetut kuormaa kantavat luuydinnaulat ja
selkarangan fuusioimplantit sen jalkeen, kun magnesiumseosmateriaaliin perustuvat tuotteet on kaupallistettu. Bioretecin
tavoitteena on testata ja kaupallistaa uuden sukupolven tuotteitaan alla olevan suunnitelman mukaisesti.

3 Hakemusnumero EP3782657 - COMPOSITE MATERIAL, IMPLANT COMPRISING THEREOF, USE OF THE COMPOSITE MATERIAL
AND METHOD FOR PREPARING A MEDICAL DEVICE.

" Hakemusnumero W0/2021/032882 - COMPOSITE MATERIAL, IMPLANT COMPRISING THEREOF, USE OF THE COMPOSITE
MATERIAL AND METHODS FOR PREPARING THE COMPOSITE MATERIAL AND A MEDICAL DEVICE.
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Bioretecin tuotekehitys- ja kaupallistamissuunnitelma vuosille 2021-2026

Maaliskuu 2021 H1 2022
FDA myoénsi RemeOs™.-
RemeOs™- traumaruuvien
traumaruuveille lanseeraus
Breakthrough Device Yhdysvalloissa
Designation -statuksen
ja H2 2022 2024
myyntilupahakemuksen RemeOs™- RemeOs™ K-
jattamiseen johtava traumaruuvien piikkien lanseeraus
prosessi aloitettiin lanseeraus Yhdysvalloissa ja
FDA:n kanssa Euroopan unionissa Euroopan unionissa
2022 2023 2026
K-piikin Kliinisten  Luuydinnaulan Hybri(_jikomposiittisen
kokeiden kliinisten luuydinnaulan lanseeraus
aloittaminen kokeiden Yhdysvalloissa ja
aloittaminen Euroopan unionissa
2021 aikana
RemeOs™-

traumaruuvin
myyntilupahakemuksen
jattdéminen Euroopan
unionissa

Uusien tuotteiden hytdyt

Bioretecin johdon ndkemyksen mukaan biohajoavaan magnesiumiin perustuva biometalliteknologia seka téstd Yhtion
jatkokehittimé& magnesiumiin ja biokomposiittiin perustuva hybridikomposiitti pyrkivat vastaamaan tarvittaviin vaatimuksiin
biomateriaalista, jota voidaan kayttda myds aikuisilla ortopedisiin implantteihin traumakirurgian ja selkarangan alueella ja
erityisesti pitkien luiden kuten reisi- ja saariluiden hoidossa. N&ité vaatimuksia ovat Bioretecin johdon ndkemyksen mukaan
seuraavat:

e antaa hyvan rakenteellisen tuen eli soveltuu kuormaa kantaviin luunmurtumien hoitoihin;

e on kontrolloidusti biohajoava eli sallii luun luonnollisen kasvun ja lisda hiljalleen luun vahvistumiselle tarkeaa
kuormaa luulle;

e on bioaktiivinen eli muodostaa lujan sidoksen luun ja implantin vélille ja tehostaa luun muodostumista;

e on turvallinen eli bioyhteensopiva;

e on synteettinen ja koostuu elimistén luonnollisista yhdisteistd ja alkuaineista, jolloin ei ole riskia tai pelkoa
siirtyvisté taudeista tai hylkimisreaktioista; sek&a

e on kustannustehokas.

Yll& mainittujen Bioretecin uusien materiaalien ominaisuuksien johdosta mydskaan kirurgiset leikkaustekniikat eivat vaadi
muutosta stabiileihin implanttimateriaaleihin verrattuna. Tamé& nopeuttaa Bioretecin johdon nékemyksen mukaan
RemeOs™-traumaruuvituotteiden kaupallistamista, koska laéakéarit eivat joudu muuttamaan jo opeteltuja kirurgisia
leikkaustekniikoita ja hoitomenetelmia. Kayttamalla ortopedisissa korjausleikkauksissa luonnollisesti ihmisen kudoksissa
biohajoavia tuotteita, voidaan nopeuttaa potilaan toipumista ja alentaa terveydenhuollon kustannuksia.

Bioretecin johto ndkee Bioretecin uusien tuotteiden kaytdssa erityisesti seuraavat hyddyt potilaille, operoiville kirurgeille,
seka terveydenhoitojarjestelmalle:
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1) Ainutlaatuinen, patentoitu bioaktiivinen metalliseos, joka koostuu pelk&staan luulle luonnollisista magnesiumista,
sinkista ja kalsiumista, jotka tukevat uuden luun muodostumista ja paranemisprosessia. Metalliseos on REE-
vapaa, eika sisalla elimistdlle vieraita ainesosia.

2) Sopivuus kuormaa kantaviin sovellutuksiin jaykkyytensa ja lujuutensa ansiosta.

3) Taysibiohajoavuus, joka eliminoi poistoleikkauksen tarpeen ja riskin poistoleikkauksiin liittyvista komplikaatioista.

4) Paranemisprosessia tukeva asteittainen biohajoaminen, jossa paranevalle luulle kohdistuva kuorma kasvaa
véhitellen.

5) Kayttd ja menetelmét ovat yhtenevdisia perinteisten metalli-implanttien kanssa, mika poistaa tarpeen kirurgien
uudelleenkoulutukselle.

6) Biohajoavien tuotteiden kayttd mahdollistaa kirurgien keskittymisen arvoa luoviin primaarileikkauksiin
poistoleikkauksien sijaan.

7) Mekaaniset ominaisuudet mahdollistavat samanlaisen kiinnityksen kuin perinteisilla metallisilla implanteilla.

8) Terveydenhoitojarjestelman parantuva resurssien kaytén tehokkuus.

Kudosta parantavien, korjaavien ja sitd uusivien biohajoavien metallien ja implanttien kehitystd on pidetty
vallankumouksena kliinisessd kaytdssa. " Biohajoavien (metalli-)implanttien mekaanisia, voima- ja korroosio-
/hajoamisominaisuuksia kontrolloimalla, kirurgeilla on nyt kaytéssddn uusia implantteja, jotka tuottavat etuja
leikkausoperaatioissa potilaan hyddyksi, kun otetaan huomioon, ettd nama implantit edesauttavat paranemisprosessia.
Biohajoavilla implanteilla pystytdan valttdméaén perinteisiin implanttimateriaaleihin liittyvat haitat ja parhaillaan kaynnissa
olevien biohajoavien metallien kehityksen on sanottu tulevan mullistamaan useita Kkliinisia sovellutuksia
lahitulevaisuudessa.” Yhtion johdon kasitysta titaani- ja terasimplanttien keskeisista haitoista ja toisaalta RemeOs™-
implanttien eduista on esitelty edella osiossa "— Bioretecin vahvuudet — RemeOs™-tuotteet ovat erinomainen ja kliinisesti
toimivaksi todettu ratkaisu luunmurtumien hoitoon".

Yhtion RemeOs™-implanteilla on kiistattomia hy6tyja verrattuna suurimpaan osaan sen Kkilpailijoiden tuotteista ja siten
useita kilpailuetuja. N&ité hyotyja ovat:

1) sinkkia ja kalsiumia siséltavéa magnesiumpohjainen seos on stabiili implantaation ensimmaisten paivien aikana ja
hidastaa hajoamisprosessia;

2) edellda mainittu seos aiheuttaa vain pienen komplikaatioriskin vedyn muodostumisesta verrattuna yhdisteisiin,
joissa on nopeampi hajoamisprosessi; ja

3) puhdas magnesium-sinkki-kalsium -seos, joka ei sisalld muita metalleja ja on REE-vapaa, tarjoaa listurvaa seka
potilaille, kirurgeille ett& tuotteen jatkokehitykselle, koska seos on REE-vapaa ja siten turvallinen.™

Tutkimusten mukaan hyvin alhaista korroosionopeutta suositellaan harkittavan tietyissa kliinisissa indikaatioissa.” Naissa
indikaatioissa voidaan kayttdd joko korkeampaa korroosionkestdvda metallikomposiittiseosta, jolloin implantti hajoaa
hitaasti tai vain osittain, tai kayttdmalla pintakéasittelyd tai vaihtoehtoisesti erilaisia pinnoitetta suojaamaan
magnesiumseosta, jos sen ominaisuuksiin kuuluu korkeampi korroosionopeus. Jalkimmaisessd tapauksessa myods
pintakasittelyn tai pinnoitteen tulisi liueta tai hajota kokonaan siten, ettei implantista tai sen pinnoitteesta jad mahdollisia
vieraita aineita luuhun tai elimist6on.® Myéhemmassa vaiheessa kaupallistettavaksi suunnitellut RemeOs™ -implantit,
jotka on valmistettu hybridikomposiittimateriaalista, joka koostuu biohajoavasta magnesiumista tai magnesiumseoksesta,
ja joka on liséksi lujitettu biokomposiitilla, tuovat esille molempien materiaalien hyvat ominaisuudet etenkin uuden luun
muodostamiseen. Téallaiset RemeOs™-implantit saattavat toimia hyvin kayttokohteissa, joissa tarvitaan nopeaa
kiinnittymista luuhun (eng. osteointegration) (kuten selkérangassa), mutta myos pitkaaikaista, muttei kuitenkaan pysyvaa
tukea.®

S Yhtion johdon kasityksen mukaan muilla yhtioilla ei ole kaytossa metalliseoksia, jotka koostuisivat samoista ainesosista samassa
suhteessa.

8 Lahde: Kolmannen osapuolen raportti.
7 Lahde: Kolmannen osapuolen raportti.

8 Lahde: Kolmannen osapuolen raportti. Anastasia Myrissa, Simone Braeuer, Elisabeth Martinelli, Regine Willumeit-Roémer, Walter
Goessler, Annelie Martina Weinberg, Gadolinium accumulation in organs of Sprague—Dawley® rats after implantation of a biodegradable
magnesium-gadolinium alloy, Acta Biomaterialia, Volume 48, 2017, p. 521-529.

® Lahde: Kolmannen osapuolen raportti. Erityisesti pienissa luissa liilan nopea korroosio (biohajoaminen) voi aiheuttaa liian suuren maaran
kaasua (lahde: Wang JL, Xu JK, Hopkins C, Chow DH, Qin L. Biodegradable Magnesium-Based Implants in Orthopedics-A General
Review and Perspectives. Adv Sci (Weinh). 2020;7(8):1902443. Published 2020 Feb 28. doi:10.1002/advs.201902443.

80 Lahde: Kolmannen osapuolen raportti.

81 Lahde: Kolmannen osapuolen raportti.
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Hybridikomposiittiin perustuvien RemeOs ™-tuotteiden kehitysta ja tutkimusta on suositeltu jatkettavan nopeasti tuotteilla
olevien hyodyllisten ominaisuuksien, kuten niiden bioaktiivisten ja luun uudelleen luutumista edistévien ominaisuuksien
vuoksi. 8 Bioretecin RemeOs™-tuotteiden magnesiumpohjaisella hybridikomposiittimateriaalilla on suuri potentiaali
edistaa luun uudelleen muodostumista.®®

Kaupallistamisvaiheessa olevat tuotteet

Bioretecin tavoitteena on kaupallistaa uusiin teknologioihin perustuvia tuotteita alla esitetyn suunnitelman mukaisesti.

Bioretecin kaupallistamissuunnitelma vuosille 2022—2028
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RemeOs™-traumaruuvit

Ensimméaisend magnesiumseoksesta valmistettavana tuotteenaan Bioretec suunnittelee tuovansa markkinoille
RemeOs™-traumaruuvit. Traumaruuvit on valittu ensimmaiseksi kaupallistettavaksi tuotteeksi niillda saavutettavan
markkinan verrattain suuren koon ja tuotteen matalariskisyyden vuoksi. RemeOs™ -traumaruuveja on kolme erilaista.
Ensimmainen ruuvi on osittain kierteistetty ruuvi, toinen kannaton osittain kierteistetty kompressioruuvi ja kolmas kannaton
kokonaan kierteistetty kompressioruuvi. Kaikkia kolmea ruuvia tullaan kaupallistamaan eri paksuisina ja pituisina.
Traumaruuvien kayttokohteena tulevat olemaan luunmurtumien kiinnittdminen ja korjaaminen. Tuotteiden yleisid
kayttokohteita ovat kadet, kasivarret, polvet, nilkat ja jalat. Tarkemmat kayttokohteet tullaan méaarittelem&an
myyntilupahakemusprosessin yhteydessa.

RemeOs™-traumaruuvia koskevat alustavat tutkimukset valmistuivat vuonna 2010. Traumaruuvia koskevat prekliiniset
kokeet toteutettiin vuosin 2015 ja 2018 valilla. Traumaruuvit ovat jo kayneet lapi Kkliinisen kokeen yhden vuoden
seurantajakson osalta. Toteutetussa kliinisessa kokeessa ei havaittu RemeOs™-traumaruuviin liittyvia komplikaatioita,
kuten ruuvin 16ystymista, ruuvista aiheutuvia haittavaikutuksia, kuten magnesiumin tai kalsiumin kasvanutta pitoisuutta
potilaan veressa ja ruuvin osoitettiin pystyvan kiinnittdmaan keskisuuria malleolaarisia murtumia tehokkaasti. Murtumien
taydellinen konsolidointi saavutettiin kaikkien kokeisiin osallistuneiden potilaiden osalta 12 viikossa ja radiografinen
kuvantaminen osoitti, ettd RemeOs™-traumaruuvin paa resorptoitui 90 prosentilla potilaista kokonaan 52 viikossa.
RemeOs™-ruuvin todettiin kokonaisuudessaan olevan erinomainen ja turvallinen vaihtoehto biohajoamattomille
metalliruuveille ja niiden kaytolla todettiin valtyttdvan ruuvin poistoleikkaukselta. Kokeessa saatiin myos viitteita siitd, etta
52 viikon jalkeen luun tiheys ruuvin kohdalla oli kasvanut, mika viittaa RemeOs ™-traumaruuvilla olevan osteokonduktiivisia
ominaisuuksia.®

FDA myodnsi Yhtion magnesiumpohjaiselle RemeOs™-traumaruuveille Breakthrough Device Designation -statuksen
maaliskuussa 2021. FDA on luonut Breakthrough Device Designation -jarjestelmén tavoitteenaan varmistaa uusien
innovatiivisten tuotteiden markkinoille saattaminen. Tuotteilta, jotka hyvaksytdan kyseiseen jarjestelmaan, edellytetaan

82 Lahde: Kolmannen osapuolen raportti.
83 Lahde: Kolmannen osapuolen raportti.

84 Kliininen tutkimus toteutettiin Grazin yliopistossa ortopedian ja traumatologian laitoksella aikavalilla heinakuu 2018—lokakuu 2019.
Kliininen tutkimus toteutettiin 1ISO 14155:2011 Good Clinical Practice -standardin seka Maailman laékariliiton (World Medical Association,
WNMA) Helsingin julistuksen (Declaration of Helsinki) mukaisesti. Yhti6 jatkaa kliinista tutkimustaan myos toisen seurantavuoden osalta ja
tulee jatkamaan Kliinisia kokeita lisanaytén saamiseksi.
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merkittavad hyotyd potilaalle ja terveydenhuoltojarjestelmalle. FDA:n asettamien hyvaksyntékriteerien mukaan status
voidaan myontaa tuotteille:

1) jotka tarjoavat hengenvaarallisille tai peruuttamattomasti ihmisten tilaa heikentaville sairauksille tehokkaamman
hoidon tai diagnosoinnin; ja

2) a) jotka edustavat lapimurtoteknologioita;

b) joille ei ole hyvaksyttyja vaihtoehtoisia tuotteita;

c) jotka tarjoavat merkittdvia etuja olemassa oleviin hyvaksyttyihin tuotteisiin verrattuna, mukaan lukien
mahdollisuudet véhentéa sairaalahoidon tarvetta, parantaa potilaan elaméanlaatua, helpottaa potilaiden kykya
itsehoidolle tai lisata pitkaaikaista kliinista tehokkuutta; tai

d) joiden saatavuus on potilaiden parhaan edun mukaista.®

Jarjestelman tavoitteena on lyhentda tuotteen myyntiluvan hyvaksymiseen kuluvaa kokonaisaikaa avaamalla jatkuva
keskindinen kommunikaatio tuotteen valmistajan ja FDA:n vdlille. Prosessissa osapuolet kasittelevat yhteistydossa
myyntilupahakemukseen liittyvat avainasiat ja kynnyskysymykset varmistaen sujuvan myyntilupahakemuksen kasittelyn.
Taman prosessin Yhtid on aloittanut maaliskuussa 2021 ja Yhtid arvioi timan Yhtidesitteen paivamaarana kaytettavissa
olevan tiedon perusteella, ettd myyntilupaprosessi tulisi Breakthrough Device Designation -statuksen my&td olemaan
tavallista nopeampi ja kestdméaén noin 6—12 kuukautta ja prosessi tulisi valmistumaan siten vuoden 2022 ensimmaisella
vuosipuoliskolla. Liséksi Yhtion tarkoituksena on jattaa traumaruuvia koskeva myyntilupahakemus (CE-merkintédd koskeva
hakemus) Euroopan unionissa vuoden 2021 aikana. Magnesiumpohjaisten traumaruuvien myynnin on suunniteltu alkavan
Euroopassa ja Yhdysvalloissa vuoden 2022 aikana.

Kehitysvaiheessa olevat tuotteet
RemeOs ™-K-piikki

Toisena tuotteena Yhtion on tarkoitus kaupallistaa niin sanotut K-piikit (eng. Kirschner wire, K-wire), jotka valmistetaan
samasta magnesiumseoksesta kuin Yhtion RemeOs™ -traumaruuvit. K-piikit ovat steriloituja, teroitettuja, sileitd metallisia
piikkeja. Piikit ovat laajalti kAytdssa ortopediassa ja muussa ladketieteellisessa ja elainlaaketieteellisesséa kirurgiassa. K-
piikkien yleisia kayttokohteita ovat kadet, jalat, kyynérpaat ja ranteet. Piikkeja on erikokoisia ja niitd kaytetdan pitdmaan
luunpaloja yhdessa tai ankkuroimaan luusto paikalleen. Piikit voidaan myds asentaa tietyissa tapauksissa luuhun ihon lapi
(perkutaaninen piikkien kiinnitys) koneellisesti tai k&siporalla.

RemeOs™-K-piikkia koskevat alustavat tutkimukset valmistuivat vuosien 2015 ja 2018 valilla. Taméan Yhtidesitteen
paivamaarana K-piikki -tuotteet ovat tuotekehitysvaiheessa ja K-piikkia koskeva kliininen tutkimus on tarkoitus aloittaa
vuoden 2022 aikana. K-piikkien tuotekehityksen arvioidaan aiheuttavan Yhtidlle noin 700 tuhannen euron
tuotekehityskustannukset tulevaisuudessa. RemeOs™-K-piikkien myynnin tavoitellaan tdmé&nhetkisen suunnitelman
mukaisesti alkavan Euroopassa ja Yhdysvalloissa vuoden 2024 aikana.

Hybridikomposiittiset luuydinnaulat

Toisen biohajoavan metallituotteen kaupallistamisen jélkeen Bioretecin tavoitteena on tuoda markkinoille pitkien luiden eli
reisi- ja saariluiden murtumien hoitoon aikuisilla kdytettavat biohajoavat ja bioaktiiviset luuydinnaulat, jotka on valmistettu
magnesiumiin ja biokomposiittiin perustuvasta hybridikomposiittista. Hybridikomposiitissa magnesiumseos toimii jaykkana
ydinmateriaalina, jonka ympérille on kiedottu jatkuvasta biokomposiittiteipisté pinta, joka antaa implantille sen vaatiman
veto-, taivutus- ja kiertolujuuden. Hybridikomposiitin magnesiumseos on sama kuin RemeOs™-traumaruuveissa
kaytettava seos ja toisaalta niissd kaytettdva biokomposiittiteippi on kaupallisesti saatavilla oleva materiaali. Taten
luuydinnaulojen materiaalit tulevat olemaan Kkliinisesti testattuja ja toimivaksi todettuja materiaaleja. Luuydinnaulat ovat
korkeamman riskiluokan tuotteita ja niiden hinnat tulevat odotettavasti olemaan korkeampia kuin RemeOs™ -
traumaruuvien ja K-piikkien.

Luuydinnaulaa koskevat alustavat tutkimukset valmistuivat vuonna 2020. Taman Yhtidesitteen paivamaarana Yhtié on
aloittanut in vitro -testaamisen tutkimusvaiheen prototyypeilla ja ensimmaiset alustavat implantaatiotestit lampailla.
Hybridikomposiittiin perustuvien luuydinnaulojen Kliiniset tutkimukset on suunniteltu suoritettavan vuosien 2023-2025
aikana. Luuydinnaulojen tuotekehityksen arvioidaan aiheuttavan Yhtidlle noin 3-13 miljoonan euron
tuotekehityskustannukset tulevaisuudessa. Hybridikomposiittisten luuydinnaulojen myynnin tavoitellaan tdménhetkisen
suunnitelman mukaisesti alkavan Euroopassa ja Yhdysvalloissa vuoden 2026 aikana.

8 Lahde: Breakthrough Devices Program Guidance for Industry and Food and Drug Administration Staff Document issued on December
18, 2018.
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Hybridikomposiittinen selkarangan luudutusfuusioimplantti

Maksimoidakseen myds pitkén tdhtdimen kaupallistamispotentiaalinsa, Bioretecin pitk&janteisena tavoitteena on tuoda
markkinoille biohajoava ja bioaktiivinen selkarangan valilevyn korjaukseen tarkoitettu selkdrangan luudutusfuusioimplantti
(eng. spinal cage). Tassa indikaatiossa selkarangan valilevy korjataan luuduttamalla vaurioituneen valilevyn ymparilla
olevat nikamat toisiinsa. Yhtién kehittdman hybridikomposiitin mekaaniset ominaisuudet ovat optimaaliset tdhan
indikaatioon sekd sen bioaktiiviset, osteokonduktiiviset ja osteopromoottiset ominaisuudet tehostavat luusillan
muodostumista nikamasta toiseen. Yhtién valmistamissa prototyypeissa on kaytetty samaa teknologiaa kuin Yhtion
kehitteilla olevassa luuydinnaulassa eli magnesiumseos toimii jaykkana ytimena ja biokomposiitti toimii vahvikkeena sen
ymparilla.

Selkdrangan luudutusfuusioimplantti on viela tutkimusvaiheessa ja sitd koskevat eldinkokeet on tamanhetkisen
suunnitelman mukaan tarkoitus toteuttaa vuosien 2023—-2024 aikana ja Kliiniset tutkimukset vuosien 2025-2026 aikana.
Selkdrangan luudutusfuusioimplantin tuotekehityksen arvioidaan aiheuttavan Yhtidlle noin 3-16 miljoonan euron
tuotekehityskustannukset tulevaisuudessa. Bioretecin tavoitteena on tdménhetkisen suunnitelman mukaisesti tuoda
selkarangan luudutusfuusioimplantti markkinoille aikaisintaan vuoden 2027 aikana. Selkarangan luudutusfuusioimplanttien
kaupallistamisen aloituksen ajankohta on kuitenkin epavarma aikaisesta kehitysvaiheesta johtuen.

Uusien tuotteiden Yhdysvaltain kaupallistamisstrategia

Yleista

Bioretec suunnittelee kaupallistavansa uuden sukupolven magnesium- ja hybridikomposiittipohjaisia RemeOs™-
tuoteperheen tuotteitaan siten, ettd kukin tuote kaupallistettaisiin ensin Yhdysvalloissa ja sen jalkeen Euroopassa. Vasta
taman jalkeen kukin tuote kaupallistettaisiin mahdollisesti muualla maailmassa. Tuotteiden kaupallistaminen on tarkoitus
aloittaa Yhdysvalloista, koska Yhdysvallat muodostaa maailman suurimman yksittiisen ortopedisten traumatuotteiden
markkinan (markkinoiden koosta katso tarkemmin "Markkina- ja toimialakatsaus — Markkinoiden koko ja ominaispiirteet").
Kaupallistamissuunnitelman toteuttamisen aloittaminen Yhdysvalloista on tarked& myds sen vuoksi, ettéd onnistuessaan
toteuttamaan kaupallistamissuunnitelmansa suunnitellusti, Bioretec uskoo olevansa ensimmainen yhtid, joka tuo
Yhdysvaltain markkinoille biohajoavat metalli-implantit, jotka eivat sisdlla harvinaisia maametalleja. Taman Yhtidesitteen
paivAmaéarand Yhdysvalloissa ei ole Bioretecin johdon kasityksen mukaan mydnnetty myyntilupia tallaisille biohajoaville
metalli-implanteille. Kaupallistamissuunnitelmassa onnistuminen mahdollistaisi sen, ettd Bioretec saisi etumatkaa
kilpailijoihinsa ja ehtisi hankkimaan markkinaosuutta Yhdysvalloissa ennen kilpailevien tuotteiden markkinoille tuloa.

Bioretecin uusien tuotteiden Yhdysvaltain kaupallistamissuunnitelma voidaan tiivistda seuraaviin kohtiin:

¢ myynti- ja markkinointipaallikdn rekrytointi Yhdysvaltoihin;

e paikallisen tytaryhtitn ja jakelukeskuksen perustaminen Yhdysvaltoihin;

e paikallisen myyntihenkiloston palkkaaminen;

e mielipidevaikuttajien sitouttaminen toimimaan tuotteiden puolestapuhujina valittuihin sairaaloihin ja
ladkariyhteisoihin;

e uusia tuotteita koskevien Kkliinisten tutkimusten jatkaminen lisdnayton saamiseksi ja kayttdindikaatioiden
laajentamiseksi; ja

¢ myynnin aloittaminen valituissa sairaaloissa Yhdysvalloissa ja myynnin laajentaminen mydhemmin my6s muihin
sairaaloihin.

Tuotteiden rekisterodinti

RemeOs™-tuotteiden rekisterdintiprosessia Yhdysvalloissa voidaan kuvata kolmen vaiheen kautta. Namé& vaiheet ovat
ladkinnallisen laitteen luokittelu, esihakemusvaihe ja varsinaisen myyntilupahakemuksen jattdminen. RemeQOs™ -
traumaruuvit ovat kyneet esihakemusmenettelyn 1&api FDA:ssa ja menettelyn yhteydessa tuotteista saatu palaute on ollut
positiivista. RemeOs™-traumaruuvit on luokiteltu luokkaan Il asteikolla I-lll, jossa luokkaan | kuuluvat matalariskisimmat
ja luokkaan Il korkeariskisimmat tuotteet. RemeOs™ -traumaruuveihin sovellettava myyntilupaprosessi on De Novo, eli
markkinoilla ei ole vastaavaa verrokkituotetta. Rekisterdintiprosessin vaiheita, tuoteluokkia ja eri myyntilupaprosesseja
Yhdysvalloissa on kuvattu tarkemmin jaljempéané osiossa "— S&antely-ymparistd ja standardit — Tuotteiden edellyttdmaét
luvat— Hyvaksymisprosessi Yhdysvalloissa". Bioretecin johdon nakemyksia RemeOs™-tuotteiden eduista
rekisterdintiprosessissa on esitetty osiossa: "— Bioretecin vahvuudet — RemeOs ™-traumaruuvien kliininen koe on suoritettu
onnistuneesti, Breakthrough Device Designation -status on saavutettu ja suunnitelma odotettuun FDA:n hyvaksyntaan ja
kaupallistamiseen on selke&".

Bioretec jatti helmikuussa 2020 FDA:lle hakemuksen Breakthrough Device Designation -statuksesta, jonka FDA myoénsi
Yhtion RemeOs™-traumaruuveille maaliskuussa 2021. FDA on luonut Breakthrough Device Designation -jarjestelmén
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tavoitteenaan varmistaa uusien innovatiivisten tuotteiden markkinoille saattaminen. Tuotteilta, jotka hyvaksytaan
kyseiseen jarjestelméaén, edellytetddn merkittdvaa hyotyd potilaalle ja terveydenhuoltojarjestelmalle. Jarjestelman
tavoitteena on lyhentda tuotteen myyntiluvan hyvaksymiseen kuluvaa kokonaisaikaa avaamalla jatkuva keskindinen
kommunikaatio myyntiluvan hakijan ja FDA:n vdlille. Prosessissa o0sapuolet ka&sittelevat yhteistydssa
myyntilupahakemukseen liittyvat avainasiat ja kynnyskysymykset varmistaen sujuvan myyntilupahakemuksen kasittelyn.
Taman prosessin Yhtid on aloittanut maaliskuussa 2021 ja Yhti6 arvioi tAman Yhtidesitteen pdivamaarana kaytettavissa
olevan tiedon perusteella, ettd myyntilupaprosessi Yhdysvalloissa valmistuu vuoden 2022 ensimmaisella vuosipuoliskolla.
Breakthrough Device Designation -statusta ja sen myoéntamiskriteereja on esitelty tarkemmin jaliempana osiossa "—
Saantely-ymparisto ja standardit — Tuotteiden edellyttdmat luvat".

Yhtié uskoo tulevien tuotteiden myyntilupaprosessien olevan kevyempia kuin talla hetkelld prosessissa olevien
traumaruuvien. Tama johtuu siitd, ettd seuraavien suunnitteilla olevien tuotteiden materiaali tulee olemaan talldin
kliinisessa kaytdssa, minka vuoksi esimerkiksi materiaalin turvallisuuden osoittamiseen voidaan kayttaa jo rekisterdidylle
RemeOs™-traumaruuville (verrokkituote, eng. predicate device) tehtyja tutkimuksia. Yhtién johto arvioi, ettd RemeOs™ -
K-piikkiin sovellettava myyntilupaprosessi tulisi olemaan 510(k) ja RemeOs™-luuydinnaulaan ja selkdrangan
luudutusfuusioimplanttiin  sovellettava myyntilupaprosessi tulisi olemaan De Novo tai PMA (myyntilupaprosessien
keskeiset erot on kuvattu jallempéna osiossa "— Saantely-ymparistd ja standardit — Tuotteiden edellyttdmat luvat —
Hyvaksymisprosessi Yhdysvalloissa".

Myynti ja markkinointi

Bioretecin kaupallistamisstrategia perustuu rajallisiin ja tarkoin valikoituihin tuotesegmentteihin. Saadakseen vankan
pohjan uusien tuotteiden ja teknologioiden kehitykselle Bioretec kayttaa tuotekehityksen tukena kansainvalista tieteellista
toimikuntaa (eng. Scientific/Clinical Advisory Board), joka koostuu kansainvélisesti tunnustetuista laéketieteellisista
asiantuntijoista ja mielipidevaikuttajista (katso tarkemmin "— Henkil6sto ja organisaatio — Tieteellinen toimikunta"). Kyseisen
ryhmén tuella Yhtio pyrkii 16ytamaan paikalliset mielipidevaikuttajat, eli johtavat laakarit ja laéketieteen ammattilaiset
toimimaan "oven avaajina" valittuihin sairaaloihin ja ladkariyhteisoihin. Bioretecin tarkoituksena on osana Yhdysvaltain
kaupallistamissuunnitelmaa kasvattaa tieteellistd toimikuntaansa yhdellda tai kahdella uudella jasenella
mielipidevaikuttajien [6ytdmisen ja sitouttamisen tehostamiseksi. Mielipidevaikuttajien kautta keratéaén alkuvaiheen kliinista
kokemusta ja nayttda laajentamaan tuotteen tunnettavuutta ja kayttoa.

Uusien tuotteiden myynti- ja markkinointitoimenpiteisséd on huomioitava alan erityispiirteet. Ortopedisten implanttien alalla
on tarkeaa tuottaa jatkuvasti kliinistéa lisanayttéd parhaan mahdollisen markkinapotentiaalin saavuttamiseksi. Edella
mainitusta syystéa Yhtid suunnittelee jatkavansa uusien kliinisten jatkotutkimusten suorittamista Yhdysvalloissa. Kliiniset
jatkotutkimukset tuottavat lisdarvoa tuotteen tunnettavuuden lisatekijana tieteellisten julkaisujen ja markkinointimateriaalin
kautta ja liséksi toimivat tuotteen uusien kayttékohteiden laajentamisen mahdollistajana. Tehokkain tapa uusien tuotteiden
markkinapenetraation varmistamiseksi myyntiluvan saamisen jalkeen on Bioretecin johdon néakemyksen mukaan valita
alueelliset mielipidevaikuttajat ja perehdyttdd heidat tuotteiden kayttdon ja toimimaan suunnannayttdjina loppukayttdjille eli
la&kariyhteisoille. Mielipidevaikuttajat ovat yleensé ladkareitd, jotka ovat oman alansa huippuosaajia ja joilla sen vuoksi on
mahdollisuus vuorovaikutukseen laékariyhteisdiden kanssa. Kyseiset mielipidevaikuttajat perehdytetdan ensimmaisina ja
heidan kanssaan pyritdan tuottamaan Kliinista nayttéa ja niihin perustuvia tieteellisia artikkeleita tai tapauskuvauksia. N&in
tuotettu lishmateriaali auttaa kehittiméaén tuotteen laajempaa kayttda alueen muiden asiakkaiden joukossa.

Loppukayttajat eli 1adkarit ja heista koostuvat ladkariyhteisot toimivat avainasemassa Bioretecin tuotteiden kayttbonotossa,
kayton laajentamisessa ja tuotteiden tunnettavuuden lisdamisessa. Laakareilta kerataan lisdksi palautetta Bioretecin
tuotteista ja tatéd palautetta hyddynnetdén kirurgisen tekniikan kehittamisessa, indikaatioiden laajentamisessa ja
tulevaisuuden tuotekehityksessé. Yhtio tulee edell& mainitun lisdksi tekem&én tuotteiden markkinointia myés messujen,
konferenssien ja koulutustilaisuuksien kautta yhdessa mielipidevaikuttajien kanssa. Mielipidevaikuttajien vakuuttamisella
ja sitouttamisella tulee siten olemaan merkittdva rooli Bioretecin tuotteiden kaupallistamisessa ja markkinoinnissa.
Mielipidevaikuttajien sitouttaminen edellyttad, etté Yhtid onnistuu vakuuttamaan mielipidevaikuttajat sen tuotteiden eduista,
turvallisuudesta ja niiden antamasta lisdarvosta, kuten tuotteiden kliinisestd toimivuudesta ja potilashyddyistd seka
terveydenhuollon kustannusten pienentamisesta. Bioretecin tarkoituksena on aloittaa tuotteidensa myynti ensin valituille
keskeisille sairaaloille Yhdysvalloissa ja sen jalkeen laajentaa tuotteidensa myyntia myds muihin sairaaloihin kokemuksen
ja kliinisen todistusaineiston kasvaessa.

Osana Bioretecin uusien tuotteiden Yhdysvaltain kaupallistamissuunnitelmaa Bioretec suunnittelee perustavansa
Yhdysvaltoihin oman, noin kahden kuukauden tarpeisiin riittdvan varaston sisaltdvan jakelukeskuksen sek& oman
myyntiorganisaation, sen sijaan etta kaytettaisiin ulkoista jakelukumppania. Ulkoisten jakelukumppaneiden tuoteportfolio
sisdltdd usein paljon erilaisia ja erityyppisia tuotteita. Tamén on kaytdnndssd huomattu ajoittain johtavan siihen, etta
jakelukumppanit, maksimoidakseen oman toimintansa kannattavuuden, kayttdvat resurssejaan sellaisten tuotteiden
myyntiin ja markkinointiin, jotka eivat edellytd erityistd osaamista tai kirurgien perehdyttamista tuotteiden kayttoon.
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Bioretecin uuden sukupolven tuotteiden kaupallistaminen edellyttda kirurgien perehdyttamista tuotteen ominaisuuksiin ja
sen tuomiin etuihin verrattuna perinteisiin, jo rutiinikdytdéssa oleviin implantteihin. Tasté syystéd Bioretec arvioi oman
myyntiorganisaation perustamisen ja oman myyntihenkildston palkkaamisen olevan sen uusien tuotteiden myynnin
kannalta ulkoisen jakelukumppanien verkoston kayttdmisen sijaan tehokkaampi vaihtoehto. Omalla
myyntiorganisaatiollaan Bioretec pyrKii siihen, etté sen tuotteita myyva myyntihenkilosto keskittyy tdysin Bioretecin uuden
tuotevalikoiman kaupallistamiseen ja kirurgien perehdyttamiseen ja Bioretecin oma kontrolli tuotteidensa myynnista nain
ollen kasvaa. Liséksi ulkopuolista jakelijaa kaytettdessa merkittava osa tuotteen katteesta jaa jakelijalle, silla jakelijoille
maksetaan perinteisesti noin 40—60 prosenttia tuotteen loppuhinnasta. Myymalla tuotteensa itse suoraan loppuasiakkaille,
Bioretec saa koko katteen omaksi hyddykseen ja pystyy nédin johdon ndkemyksen mukaan kasvattamaan liiketoimintansa
tuottoja nopeammin.

Bioretecin tavoitteena on palkata yksi myyntiedustaja kutakin keskeistd sairaalaa tai myyntialuetta kohden. Yhtion
tarkoituksena on palkata noin 5 hengen organisaatio Yhdysvaltoihin vuoden 2022 aikana ja kasvattaa henkiloston maaraa
noin 35 henkil66n vuoteen 2026 mennessa. Myyntihenkildston lisaksi Bioretec tulee palkkaamaan Yhdysvaltoihin myos
varastotyontekijoitd jakelukeskukseensa. Lisdksi Yhtid arvioi tulevansa kasvattamaan tuotekehitykseen osallistuvan
henkiléston maaraéa noin viidella henkildlla vuoteen 2026 mennessa.

Oman myyntiorganisaation perustaminen Yhdysvalloissa tulee edellyttdmééan uuden tytéryhtion perustamista
Yhdysvaltoihin. Bioretecin suunnitelmissa on ennen ensimmaisen tuotteen kaupallista julkistamista perustaa
Yhdysvaltoihin uusi taysin omistettu tytaryhtid, jonka kautta on tarkoituksena toteuttaa kaikki operatiivinen toiminta
Yhdysvalloissa. Esimerkiksi myynnin suunnittelu tullaan tadmé&nhetkisen Yhdysvaltain kaupallistamissuunnitelman
mukaisesti toteuttamaan perustettavassa tytaryhtidssd. Tuotteiden valmistus, tuotteiden kaytossa kaytettavien
instrumenttien hankinta ja riittdvan tuotem&éran toimittaminen jakelukeskukseen Yhdysvaltoihin tullaan kuitenkin
toteuttamaan suomalaisen emoyhti6 Bioretecin kautta.

Myynti- ja jakeluorganisaation perustaminen tulee vaatimaan Bioreteciltd merkittévia taloudellisia panostuksia. Oman
myyntiorganisaation perustaminen tulee vaatimaan Yhtidltd enemmaéan taloudellisia resursseja kuin ulkopuolisten
jakelijoiden verkoston rakentaminen. Bioretec arvioi tarvitsevansa noin 10-15 miljoonaa euroa ulkoista rahoitusta
Yhdysvaltain kaupallistamissuunnitelman toteuttamiseksi, mikali kaupallistamissuunnitelma etenee suunnitellusti.
Investoinnin kasvaessa kasvaa luonnollisesti myds investointiin liittyvé taloudellinen riski. Vaikka oman jakelu- ja
myyntiorganisaation perustaminen tuleekin vaatimaan suurempia taloudellisia panostuksia ja aiheuttamaan siten Yhtidlle
korkeamman taloudellisen riskin kuin ulkopuolisen jakeluverkoston rakentaminen ja vaikka oman jakelu- ja
myyntiorganisaation perustaminen tulee todennékgisesti viem&an myds enemmaén aikaa, Bioretec arvioi oman jakelu- ja
myyntiorganisaation perustamisesta aiheutuvat hyddyt siitd aiheutuvia riskeja suuremmiksi. Yhdysvallat muodostavat
yhden suuren markkinan, jossa oman myynti- ja jakeluorganisaation perustaminen on kustannustehokkaampaa kuin
esimerkiksi Euroopassa, jossa useiden erillisten myyntiorganisaatioiden perustaminen useisiin eri maihin vaatisi suuria
taloudellisia panostuksia, jotka Yhtion arvion mukaan ylittaisivat talla saavutettavat hyodyt.

Uusien tuotteiden hinnoittelu

Bioretecin johto odottaa tulevien RemeOs™-tuotteiden olevan korkean myyntikatteen tuotteita. Arvioidessaan tulevien
traumaruuvien, K-piikkien, luuydinnaulojen ja seléan luudutusfuusioimplanttien hinnoittelua Yhtién johto on kayttanyt
markkinoilla nykyaan myytavien saman tuotekategorian tuotteiden keskihintoja pohjana RemeOs™ -tuotteiden hinnoille.
Nykyisten tuotteiden hintojen ottaminen lahtoékohdaksi Yhtion tulevien tuotteiden hinnoitteluun arvioidaan
optimaalisimmaksi lahestymistavaksi, huolimatta RemeOs™-tuotteiden selvista eduista verrattuna markkinoilla nykyisin
oleviin tuotteisiin. Korkeat hinnat saattaisivat johtaa esimerkiksi korvausviivastyksiin, joten nykyisten keskihintojen kaytolla
pyritdédn varmistamaan tuotteiden korvattavuus vakuutuksissa ja siten helpottamaan uusien tuotteiden tuloa markkinoille.
Samalla pienennetédén riskia tuotteiden ylihinnoittelusta. Hinnoittelun tavoitteena on tarjota kirurgeille parempi tuote
samalla hinnalla.

Yhtion johdon nékemyksen mukaan on tarke&d, ettd uudet tuotteet saadaan erityisesti Yhdysvalloissa vakuutusten
korvattavuuden piiriin, silla korvattavuus vaikuttaa suoraan tuotteiden kysyntdan ja tuotteiden ollessa korvattavuuden
piirissa tuotteiden ostopaatdsten tekijat voivat perustaa ostopaatdksensad puhtaasti ladketieteelliseen arviointiin.
Korvattavuusaste onkin avaintekija uusien tuotteiden hinnanmaaérittelyssa. Korvausjarjestelmalla tarkoitetaan prosessia,
jossa kaupalliset vakuutusyhtiét tai valtio maksavat terveydenhuollon ammattilaisten toimittamasta tuotteesta tai
palvelusta. FDA:n tuotteille myéntdman myyntiluvan jalkeen tuotteiden tulee tayttda seuraavat kolme kriteeria, jotta ne
kuuluvat Yhdysvaltain korvausjarjestelman piiriin:

1) Koodit. Yhdysvaltain korvausjarjestelma kayttaa koodausjarjestelméé korvattavuuden standardointiin. Jotta tuote
on korvattavuuden piirissa, silla tulee olla olemassa oleva korvauskoodi.

2) Kattavuus. Kattavuus riippuu maksajasta. Maksajat ottavat arvioinnissa tyypillisesti huomioon erilaisia seikkoja,
kuten sen onko kaytettéava teknologia tarpeellinen ja mité heidan vakuutuksensa kattavat.
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3) Maksu. Mikali kaksi edellistéa edellytysta on taytetty, tuotteelle osoitetaan dollarimaarainen maksu.

Yhtién johdon nakemyksen mukaan RemeOs™-tuotteet on asemoitu hyvin suhteessa yhdysvaltalaiseen
korvausjarjestelmaan, silla korvausjarjestelmassa on olemassa koodit leikkauksille, joiden ohessa kaytettavat tuotteet
kuuluvat korvausjarjestelman piiriin. Kun RemeOs™ -tuotteiden hinnoittelu perustetaan jo olemassa olevien tuotteiden
keskihintoihin, RemeOs™-tuotteet ovat automaattisesti korvattavuuden piirissa, sille niille on silloin olemassa valmiiksi
koodi, tuotteet ovat vaihdettavissa kattavuuden puitteissa ja tuotteilla tehtavien operaatioiden hinta ei muutu merkittavasti.
RemeOs™-traumaruuville myénnetty Breakthrough Device Designation -status mahdollistaisi lisdksi erityisen,
korkeamman hintapisteen koodin kaytén traumaruuveille neljan vuoden ajan niiden markkinoille saattamisesta.

Perustuen Yhtion siséisiin arvioihin tuotteiden valittomista valmistuskustannuksista ja nyt markkinoilla olevien tuotteiden
keskihintoihin, Yhtié arvioi voivansa saavuttaa RemeOs™ -tuotteissa yli 85 prosentin myyntikatteen riippuen markkinasta
ja RemeOs™-tuotteesta, ja esimerkiksi Yhdysvalloissa RemeOs™ -traumaruuvin myyntikatteen odotetaan olevan noin
97 prosenttia. RemeOs ™ -traumaruuvin tuotantokustannusten arvioidaan olevan noin 5-15 euroa yksikkda kohti ja saman
tuotekategorian tuotteiden keskihinta on télla hetkella Yhdysvalloissa noin 600 Yhdysvaltain dollaria.

Uusien tuotteiden Euroopan kaupallistamisstrategia

Yleista

Bioretec suunnittelee kaupallistavansa uuden sukupolven magnesium- ja hybridikomposiittipohjaisia RemeOs™-
tuoteperheen tuotteitaan siten, ettd kukin tuote kaupallistettaisiin ensin Yhdysvalloissa ja sen jalkeen Euroopassa. Vasta
taman jalkeen kukin tuote kaupallistettaisiin mahdollisesti muualla maailmassa. Yhtién johto pitdd Eurooppaa Yhtidn
toiseksi tarkeimpana markkinana heti Yhdysvaltojen jalkeen. RemeOs™ -traumaruuvien kaupallistamisen Euroopassa
odotetaan alkavan sen jélkeen, kun Yhtid on odotettavasti saanut traumaruuveille CE-merkinnan. Bioretecin tavoitteena
on tuoda ensimmaisend RemeOs™-tuoteperheen tuotteenaan magnesiumpohjaiset traumaruuvit markkinoille Euroopan
unionissa vuoden 2022 toisella puoliskolla.

Tuotteiden rekisterointi

Euroopan unionissa laakinndllisten laitteiden myynti edellyttda, ettd myytavat laitteet on varustettu CE-merkinnalla MDR:n
mukaisesti. ® CE-merkintaa kaytetddn vakuutuksena siité, ettd laite tayttdd sille sééntelyssé asetetut vaatimukset.
Rekisterdintiprosessia on kuvattu tarkemmin jéljempé&na osiossa "— S&éntely-ympéristd ja standardit — Tuotteiden
edellyttamat luvat— Hyvaksymisprosessi Euroopan unionissa".

CE-merkinta oikeuttaa saattamaan rekisterdidyn tuotteen markkinoille kaikissa Euroopan unioniin kuuluvissa maissa. CE-
merkinnan liséksi kaupallistaminen vaatii kunkin sellaisen valtion paikallisen lainsdadéanndn noudattamista, jossa tuotetta
myydaan. Yhtion tarkoituksena on jattda traumaruuvia koskeva CE-merkintdd koskeva hakemus Euroopan unionissa
vuoden 2021 aikana (katso tarkemmin "Liiketoiminnan yleiskuvaus — Tuotteet — Uudet tuotteet — Kaupallistamisvaiheessa
olevat tuotteet"). Bioretec arvioi, ettd edella kuvattu FDA:n kanssa kayty myyntilupaprosessi nopeuttaa myds CE-
merkinn&n hankintaa Euroopan unionissa, koska FDA:n kanssa lapikaydyn prosessin myo6ta Yhtiolla on jo olemassa kaikki
merkinndn hankintaan tarvittava dokumentaatio ja Yhtio siten arvioi, etta sen ei tarvitse tehda tuotteelle jatkotutkimuksia
CE-merkinnén hankintaa koskevan prosessin aikana. Yhtio arvioi, ettd CE-merkinnan hankintaan kuluva aika olisi noin
12 kuukautta prosessin alusta prosessin loppuun.

Myynti ja markkinointi

Toisin kuin Yhdysvalloissa, Bioretecin uusien RemeOs™-tuoteperheen tuotteiden jakelu Euroopassa tullaan toteuttamaan
ulkopuolisen jakeluverkoston kautta. Kuten edelld on todettu, l&&kinnallisten laitteiden kaupallistaminen Euroopan
unionissa vaatii CE-merkinnan lisdksi kunkin sellaisen valtion paikallisen lainsdadanndn noudattamista, jossa tuotetta
myydaan. Euroopan unioni on lisdksi jakautunut useaan, toisistaan irralliseen markkina-alueeseen. Yhtidn johdon
nédkemyksen mukaan muun muassa eridvien paikallisten séadosten ja toisistaan irrallisten markkina-alueiden johdosta
kaupallistaminen Euroopassa on jarkevinta toteuttaa kayttamalla ulkopuolisia jakelijoita. Yhtion arvion mukaan useiden
yksittéisten myyntiorganisaatioiden perustaminen useisiin Euroopan valtioihin olisi suhteessa myyntiorganisaatioiden
perustamisesta saataviin hyoétyihin kallista. Yhtion johdon késityksen mukaan jakelijoiden kaytté mahdollistaa liséksi
RemeOs™-traumaruuvien nopean kaupallistamisen CE-merkinndn saamisen jalkeen. Jakelijat ostaisivat tuotteita omiin
varastoihinsa ja myisivat ne sielta eteenpain.

8 MDR:& on sovellettu Euroopan unionissa 26.5.2021 alkaen, jolloin siirtymé&aika paéattyi. Asetus korvasi aiemmin voimassa olleen
ladkinnallisia laitteita koskevan neuvoston direktiivin 93/42/ETY, joten 26.5.2021 alkaen CE-merkinndt mydnnetéaén ainoastaan MDR:n
mukaisesti.
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Perustuen Yhtion siséisiin arvioihin tuotteiden valittémistéa valmistuskustannuksista ja nyt markkinoilla olevien tuotteiden
keskihintoihin, Yhtié odottaa sen RemeOs ™ -traumaruuvin myyntikatteen olevan Euroopassa noin 89 prosenttia.

Tuotanto

Tuotantotilat

Bioretecin toimitilat, tuotekehitystilat ja tuotannossa kaytettavat puhdastilat sijaitsevat Tampereella. Bioretecin toimiala
asettaa tiettyja edellytyksia Yhtién tuotteiden tuotantotiloille. Bioretecin tuotteet valmistetaan puhdastilassa, jossa ilmassa
esiintyvien partikkeleiden méaéaraa kontrolloidaan. Puhdastilat luokitellaan 1ISO 14644-1:2015 -standardin® mukaisesti eri
puhdastilaluokkiin, joita on yhdeksan kappaletta. ISO 1 -puhdastilaluokka on naista luokka, joka asettaa tiukimmat
vaatimukset tilojen puhtaudelle ja ISO 9 -puhdastilaluokka vastaavasti matalimmat vaatimukset. Bioretecin tuotteiden
valmistus edellyttdd 1ISO 8 -luokan puhdastiloja.

Yhtion tuotantolinjan tdméanhetkinen tuotantokapasiteetti on noin 24 tuhatta implanttia vuodessa yhdessa vuorossa.

Bioretec on elokuussa 2021 muuttanut uusiin toimi- ja tuotantotiloihin Tampereella. Bioretec arvioi uusien toimi- ja
tuotantotilojen rakennuttamisen edellyttdvan yhteensa noin 320 tuhannen euron investointeja, joista suurin osa on jo
toteutunut Yhtidesitteen paivamaarana (katso myos "— Merkittavat investoinnit"). Bioretec pyrkii minimoimaan mahdolliset
muutosta aiheutuvat toimitusvalmiushaasteet kasvattamalla tuotteiden varastotasoja tuotannonsiirron ajaksi.

Tuotantoprosessi ja raaka-aineet

Bioretecin tuotteiden valmistusprosessiin siséltyy useita eri vaiheita. Vastaanottaessaan tuotteissaan kaytettavat raaka-
aineet toimittajilta, Bioretec tekee raaka-aineille vastaanottotarkastuksen. Mikéli vastaanottotarkastuksessa raaka-aineet
tayttavat tietyt niille asetetut vaatimukset, raaka-aineet siirretdan tuotantoprosessiin, joka toteutetaan kokonaisuudessaan
Yhtion sisélla. Bioretecin tuotteiden tuotanto edellyttda tahan tarkoitukseen suunniteltua laitteistoa, jonka Bioretec omistaa
kokonaisuudessaan itse ja josta osa on modifioitu Yhtidn erityistarpeisiin. Osa tuotantoprosessin vaiheista on kriittisia
tuotteen valmistuksen kannalta. Kriittisissa prosessivaiheissa ilmenevét ongelmat tai tapahtuneet virheet voivat aiheuttaa
viivastyksia Bioretecin tuotteiden tuotantoon. Tuotteisiin kohdistetaan tuotantoprosessin eri vaiheissa useita eri
tarkastuksia tuotteiden laadun varmistamiseksi ja tuotantoprosessit validoidaan ja verifioidaan toimivuuden ja
toistettavuuden varmistamiseksi.

Kun tuote on lapikaynyt monivaiheisen tuotantoprosessiin, tuote pakataan primaéaripakkaukseen. Taman jalkeen tuote
steriloidaan. Bioretecin olemassa olevien tuotteiden sterilointi on ulkoistettu Yhtion ulkopuolelle, mutta uuden sukupolven
magnesiumtuotteiden sterilointi tullaan toteuttamaan Yhtion sisélla. Bioretecin magnesiumtuotteiden sterilointi tullaan
toteuttamaan kustannustehokkaalla kuivan [Ammaén steriloinnilla. Kun tuote on steriloitu, se pakataan tuotteen
myyntipakkaukseen. Ennen myyntiin vapauttamista, kullekin tuote-erélle tehdéén vield eranvapautustarkastus.

Bioretecin tuotteiden asennuksessa kaytettavien instrumenttien sekd tuotteiden pakkausmateriaalien ja etikettien
toimittajia on markkinoilla runsaasti niin Suomessa kuin ulkomaillakin. Bioretec on kuitenkin riippuvainen tuotteissaan
kaytettyjen raaka-aineiden toimittajista. Bioretecin nykyisissa biopolymeerituotteissa kaytettyjen raaka-aineiden osalta
Yhtié kayttdd kahta eri toimittajaa, joiden kanssa toimittajasuhde on vakiintunut. Magnesiumpohjaisissa tuotteissa
kaytettavien raaka-aineiden osalta raaka-aineiden saatavuuteen liittyy nykyisid biopolymeerituotteita suurempi riski.
Bioretec hallitsee raaka-aineiden saatavuuteen liittyvaa riskia tekemalla toimitussopimuksia useampien toimittajien
kanssa, jotta raaka-aineiden saatavuus ei ole ainoastaan yhden toimittajan varassa.

Toimitussopimusten liséksi Bioretec tekee tuotteissaan kaytettyjen raaka-aineiden toimittajien kanssa myds
laatusopimuksen. Jokainen raaka-aine kay |api alalla standardoidun laatutarkastuksen tullessaan siséén Yhtioon. Raaka-
aineisiin kohdistetaan myds monenlaisia kontrollivaiheita tuotteen tuotantovaiheessa. Tuotteet tarkastetaan myds ennen
niiden eteenpain luovuttamista niin sanotuissa erdanvapautustarkastuksissa.

Magnesiumpohjaisten tuotteiden tuotantoprosessin kustannukset ovat suhteessa lopputuotteen myyntihintaan hyvin
pienet, eikd magnesiumpohjaisissa tuotteissa nain ollen ole merkittédvaa hinnoitteluriskia. Nykyisten biopolymeerituotteiden
tuotantoprosessin kustannukset suhteessa tuotteiden myyntihintaan ovat merkittavasti magnesiumpohjaisia tuotteita
korkeampia. N&in ollen biopolymeerituotteisiin littyy magnesiumpohjaisia tuotteita korkeampi riski siitd, ettd muutokset
prosessin kustannuksissa vaikuttavat myds lopputuotteen kannattavuuteen. Bioretec hallitsee raaka-aineiden hintoihin
littyvda riskid sopimalla mahdollisuuksien mukaan raaka-ainetoimittajien kanssa pidempiaikaisista sopimuksista.

8|SO 14644-1:2015 Cleanrooms and associated controlled environments — Part 1. Classification of air cleanliness by particle
concentration.
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Biopolymeerituotteiden  valmistusprosessi on  lisdksi magnesiumpohjaisten  tuotteiden  valmistusprosessia
monimutkaisempi seké vie enemman aikaa, ja on siksi kallimpi.

Lisatietoa tuotantoon ja toimitussopimuksiin liittyvista riskeistd on annettu kohdassa "Riskitekijat — Tuotekehitykseen,
valmistukseen ja tuotteiden kaupallistamiseen liittyvat riskit".

Myynti ja asiakkaat

Yleista

Tassa luvussa esitetyt seikat Bioretecin tuotteiden jakelukanavista ja myynnin maantieteellisesta jakautumisesta koskevat
ainoastaan Bioretecin olemassa olevia biopolymeerituotteita, silla Bioretecin uuden sukupolven magnesium- ja
hybridikomposiittipohjaiset tuotteet ovat viela joko kaupallistamis- tai kehitysvaiheessa. Uuden sukupolven tuotteiden
myynti on suunnitelmissa toteuttaa Yhdysvalloissa myyntinéd suoraan loppuasiakkaille.

Osana Bioretecin uusien magnesiumpohjaisten tuotteiden Yhdysvaltain kaupallistamissuunnitelmaa Bioretec suunnittelee
perustavansa Yhdysvaltoihin  oman jakelukeskuksen ja myyntiorganisaation. Bioretec arvioi, ettd oman
myyntiorganisaation perustaminen on Yhtitlle tehokkain tapa toteuttaa kaupallistaminen Yhdysvalloissa. Ulkopuolista
jakelijaa kaytettaessa merkittdva osa tuotteen katteesta jaa jakelijalle. Myymalla tuotteensa itse suoraan loppuasiakkaalle,
Bioretec saa koko katteen omaksi hyddykseen. Bioretecin uusien tuotteiden Yhdysvaltain kaupallistamisstrategiaa on
kuvattu tarkemmin edelld osiossa "— Tuotteet — Uudet tuotteet — Uusien tuotteiden Yhdysvaltain kaupallistamisstrategia".
Uusien tuotteiden jakelu Euroopassa tullaan toteuttamaan ulkopuolisen jakeluverkoston kautta, koska Yhtion arvion
mukaan useiden yksittdisten myyntiorganisaatioiden perustaminen useisiin Euroopan valtioihin olisi suhteessa
myyntiorganisaatioiden perustamisesta saataviin hyotyihin kallista. Euroopan kaupallistamisstrategiaa on kuvattu
tarkemmin edelld osiossa "— Tuotteet — Uudet tuotteet — Uusien tuotteiden Euroopan kaupallistamisstrategia”.

Nykyisten tuotteiden jakelukanavat

Jakelu Bioretec-tuotemerkin alla

Bioretec myy omalla tuotemerkilladn Yhtion olemassa olevia biopolymeerituotteita alueellisten jakelijoiden kautta.
Historiallisesti Bioretec on tietyilldA markkina-alueilla myynyt tuotteitaan suoraan loppuasiakkaille, mutta tdman
Yhtidesitteen péaivamaérana Bioretecilla ei ole tuotteitaan koskevia sopimuksia, joilla tuotteita myytéisiin suoraan
loppuasiakkaille. Bioretec arvioi aina maakohtaisesti, mika on Yhtion tuotteiden kaupalliselle menestymiselle tehokkain
tapa lahestya markkinoita. Myynti suoraan loppuasiakkaille koetaan tehokkaimmaksi tavaksi jaella tuotteita, mutta se myos
toisaalta edellyttdd merkittévia taloudellisia panostuksia.

Yhti6 on solminut tuotteidensa myyntid koskevia jakelusopimuksia noin 40 maassa ja uusista jakelusopimuksista
neuvotellaan jatkuvasti. Haasteena maakohtaisen jakeluverkoston hallinnassa on I6ytéé kullekin alueelle parhaiten sopiva
jakelukumppani. Yhti¢ arvioi jatkuvasti eri maissa jakelijoiden toimintaa ja vaihtoehtoisia jakelijapartnereita ja vaihtaa
tarvittaessa jakelukumppania. Tarkeimmat kriteerit paikallisen jakelijan valinnassa ovat:

e osoitettu kyky ymmartaa paikalliset markkinat;

e kokemus vastaavien tuotteiden myynnista alueella;

e myyntiresurssien kattavuus ja laatu alueella;

e yhtibn tuotteiden sopivuus jakelijakandidaatin myyntiportfolioon (usein paikalliset jakelijat edustavat useiden
paamiesten tuotteita, joten ideaalitilanteessa Bioretecin tuotteet tdydentavét jakelijan tuotetarjontaa, eivatka
kilpaile muiden paémiesten tuotteiden kanssa); seka

e jakelijan luotettavuus ja vakavaraisuus.

Suojautuakseen kansainvalisiin toimittajasopimuksiin mahdollisesti liittyvaltéa valuuttakurssivaihteluista aiheutuvalta riskilta,
Bioretec pyrkii solmimaan toimittajiensa kanssa paéosin euromaaraisia sopimuksia. Valuuttakurssivaihteluista aiheutuvaa
riskia on kuvattu tdman Yhtidesitteen osiossa: "Riskitekijait — Bioretecin liiketoimintaan liittyvat riskit —
Valuuttakurssivaihtelut voivat vaikuttaa Bioreteciin haitallisesti".

Private Label -jakelu

Toinen jakelumalli, jota Bioretec kayttaa, on niin kutsuttu Private Label -jakelumalli, jossa Bioretec solmii jakelusopimuksen
asiakkaan kanssa, mika pitaa sisallaan tuotteiden valmistamisen ja pakkaamisen asiakkaan oman tuotemerkin alla. Naissa
tapauksissa Bioretec nakyy tuotemerkinndissé tuotteen valmistajana. Taméan Yhtidesitteen paivamaarana Bioretecilla on
yksi solmittu Private Label -jakelusopimus Yhdysvalloissa ja yksi Kiinassa. Bioretec neuvottelee jatkuvasti uusista
mahdollisista Private Label -jakelusopimuksista. Private Label -jakelumallin tavoitteena on kasvattaa Bioretecin tuotteiden
myyntivolyymid. Vastaavat sopimukset solmitaan padasiassa isojen kansainvdlisten toimijoiden kanssa, jotka eivat
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liketoiminnassaan keskity omien tuotteiden kehittdmiseen vaan tédydentavat omia tuotesalkkujaan solmimalla vastaavia
sopimuksia tuotekehitysté tekevien pienempien ja innovatiivisten yhtididen kanssa. Strategisesta nékdkulmasta Private
Label -sopimukset saattavat johtaa myds teollisiin transaktioihin, joissa jakelukumppani p&attda ostaa tuotteiden
valmistajan kokonaisuudessaan.

Myynnin maantieteellinen jakautuminen

Bioretecin tuotteita kaytetddn ympéri maailman. Yhtié on solminut tuotteidensa myyntia koskevia jakelusopimuksia noin
40 maassa ja uusista jakelusopimuksista neuvotellaan jatkuvasti. Yhtion suurimmat vientimaat jakeluyhteistydssa ovat
talla hetkellda Vengja ja Kiina, jotka muodostivat 47 prosenttia Yhtitn likevaihdosta vuonna 2020. Alla olevassa taulukossa
on esitetty Bioretecin liikevaihdon maantieteellinen jakautuminen.

1.1.-30.6. 1.1.-31.12.
2021 2020 2020 2019 2018
(tuhatta euroa) (tilintarkastamaton)
EUrooppa®.......ccceeiiieiese e 525,5 3455 697,0 733,5 593,9
Yhdysvallat........cccoeeiiieieeniieiiieiecee e 50,0 33,0 68,3 117,9 56,1
MuUU Maailma ........cceeevvvreeeiiiecreee e 471,5 350,6 734,1 895,0 934,8

Q) Sisaltda Venajan.

Asiakkaat ja keskeiset sidosryhmat

Bioretecin olemassa olevia biopolymeerituotteita kdytetddn ympari maailman. Yhtion asiakkaita ovat julkiset ja yksityiset
sairaalat sekd sairaanhoitopiirit. Euroopassa tuotehankinnat tehddan usein julkisten Kkilpailutusprosessien kautta ja
kilpailutukset tehdaéan tyypillisesti keskitetysti sairaanhoitopiireittéin. Yhdysvalloissa yksityisilla sairaaloilla puolestaan on
suurempi rooli markkinassa. Bioretecin asiakaskunta muodostuu Yhdysvalloissa ja Euroopassa talla hetkella yksityisista
sairaaloista, joissa Bioretecin tuotteita kaytetddn erityissairaanhoidossa, kuten urheilukirurgiassa. Yhtion suurimmat
vientimaat jakeluyhteistytssa ovat talla hetkella Venaja ja Kiina, jotka muodostivat 47 prosenttia Yhtion liikevaihdosta
vuonna 2020. Vengjalla ja Kiinassa Euroopalle ja Yhdysvalloille tyypillinen ostojen keskittyminen ei ole yhta tyypillista,
vaan laakarit ja sairaalat tekevat ostoja hajautetummin useilta eri toimijoilta.

Varsinaisen asiakkaan, eli sairaalan tai sairaanhoitopiirin lisdksi myds tuotteita kayttavilla kirurgeilla on valtaa tuotteiden
ostopaatosten tekemisessa, silla tuotehankinnoissa otetaan yleensa huomioon tuotteita kayttavien kirurgien mielipiteet ja
suositukset ostettavista tuotteista. Yksityiselld puolella ostopdatokset saattavat perustua jopa kokonaan kirurgien
mielipiteille, kun taas julkisella puolella ostopaatokseen vaikuttavat yleisemmin myds muut seikat, kuten tuotteen hinta.
Kirurgit pyrkivat perinteisesti valttdmaan kayttdmiensa tuotteiden suhteen riskeja ja haluavat siksi ennen péaéatdsten
tekemistd kuulla positiivista palautetta ja kayttbkokemuksia ennen uusien tuotteiden kayttdonottoa. Siksi
mielipidevaikuttajilla, kliinisella naytolla ja kirurgeille jarjestettavalla koulutuksella on Yhtidn johdon nédkemyksen mukaan
tarked& rooli tuotteiden markkinoinnissa. Mielipidevaikuttajat ovat kokeneita kirurgeja, jotka toimivat suunnannayttdjind
uusien teknologioiden leviamisessd omalle erikoisalalleen. Mielipidevaikuttajat koulutetaan ensimmaisind ja heidan
kanssaan pyritdan tuottamaan Kliinista naytt6a ja niihin perustuvia tieteellisia artikkeleita tai tapauskuvauksia. Néin tuotettu
lisdmateriaali auttaa kehittdmaén tuotteen laajempaa tunnettuutta asiakkaiden joukossa. Yhtion vaikutuskanavana néihin
mielipidevaikuttajiin puolestaan toimii Yhtidn tieteellinen toimikunta, jonka jasenet ovat huippuluokan kansainvalisesti
meritoituneita kirurgeja (katso tarkemmin "— Henkil6std ja organisaatio — Tieteellinen toimikunta").

Lisdksi on tarkeaa, ettd uudet tuotteet saadaan vakuutusten korvattavuuden piiriin, silld korvattavuus vaikuttaa suoraan
tuotteiden kysyntdén ja tuotteiden ollessa korvattavuuden piirissd tuotteiden ostopaatdsten tekijat voivat perustaa
ostopaatoksenséa puhtaasti 1adketieteelliseen arviointiin. N&in ollen myods vakuutusyhtidilla ja vakuutuksilla on olennainen
merkitys uusille tuotteille syntyvén kysynnén kannalta. Vakuutusten ja korvattavuuden merkityksesta tuotteiden
hinnoittelussa katso "Tuotteet — Uudet tuotteet — Uusien tuotteiden Yhdysvaltain kaupallistamisstrategia — Uusien
tuotteiden hinnoittelu".

Bioretec kayttaa tuotteidensa myynnissa paaasiallisesti jakeluverkostoaan. Bioretec tukee jakelijoidensa markkinointi- ja
myyntitoimintaa, mutta varsinaisen asiakashankinnan tekevét jakelijat itse. Osana Bioretecin magnesiumpohjaisten
tuotteiden Yhdysvaltain kaupallistamissuunnitelmaa Bioretec suunnittelee perustavansa Yhdysvaltoihin oman
jakelukeskuksen ja myyntiorganisaation. Nykyisten biopolymeerituotteiden myynnistd poiketen Bioretec suunnittelee
keskittdvansd magnesiumtuotteidensa myynnin Yhdysvalloissa suuriin keskuksiin ja sairaaloihin. Koska Bioretec
suunnittelee vastaavansa magnesiumtuotteidensa jakelusta Yhdysvalloissa itse, tulee tdma myds edellyttdmaan
Bioreteciltd jatkuvaa uusasiakashankintaa. Yhdysvalloissa mielipidevaikuttajalagkarit tulevat olemaan olennaisessa
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roolissa uusasiakashankinnassa. Bioretecin uusien tuotteiden Yhdysvaltain kaupallistamisstrategiaa on kuvattu tarkemmin
edelld osiossa "— Tuotteet — Uusien tuotteiden Yhdysvaltain kaupallistamisstrategia".

Tutkimus- ja kehitystoiminta

Bioretecilla on olemassa oleva tuoteportfolio, jolla on jo olemassa olevat myyntiluvat ja liikevaihtoa. Tama tuoteperhe kattaa
tuotteita trauma-, urheilu- ja lapsikirurgian segmentteihin. Tuotteet koostuvat ruuveista, pinneistd, nauloista ja niiden
asentamiseen liittyvista instrumenteista. Olemassa olevien biopolymeerituotteidensa liséksi Bioretec kehittdd uusia,
magnesiumseokseen ja hybridikomposiittiin perustuvia tuotteita. Kokonaan uusien tuotteiden kehittamisen lisaksi Bioretec
pyrkii kehittdmaan myds jo olemassa olevia tuotteitaan siten, ettd niiden kayttdindikaatiot monipuolistuvat. Indikaatioiden
laajentaminen ei vaadi yhtd suuria taloudellisia panostuksia kuin kokonaan uusien tuotteiden kehittaminen, silla
indikaatioiden laajentamisessa on kyse vanhojen tuotteiden kayttdkohteiden laajentamisesta.

Kukin Bioretecin kehittdméa tuote kay l&pi saman tuotekehitysprosessin, jonka vaiheita ovat 1) soveltuvuustutkimus,
2) tuotekehitys, johon kuuluu oleellisena osana verifiointi ja validointi, 3) tuotantoon siirto ja 4) lopullinen tarkastus ja
rekisterdinti. Jokaisen vaiheen kaikki aktiviteetit dokumentoidaan ja tallennetaan tuotteen tuotekehityskansioon (DHF).

Soveltuvuustutkimuksessa analysoidaan tuotteen kaupallinen potentiaali ja valmistettavuus, kartoitetaan olemassa olevat
immateriaalioikeudet ja mahdollinen tuotteen patentoitavuus, maaritelladn mahdollinen valmistusprosessi ja alustava
regulatorinen strategia, aloitetaan riskien kartoittaminen ja valmistetaan alustavat prototyypit. Soveltuvuustutkimuksessa
maadritellddn my0ds tuotteen vaatimusprofiili (Design Inputs). Soveltuvuustutkimus paattyy Business Opportunity
Evaluation -raportin laatimiseen ja ensimmaiseen tuotekatselmukseen.

Tuotekehitysvaiheessa tehdaan tuotekehityssuunnitelma ja valmistetaan ensimmaiset virallisesti testattavat prototyypit,
jatkokehitetdén tuotetta, paivitetdan tuotteeseen liittyvia riskeja, tehddan alustavia biologisia ja kliinisia arvioita,
viimeistella&n lopullinen tuotedesign ja sen testit ja paatetédan lopullinen valmistustekniikka. Tuotekehitysvaiheessa tuotetta
mallinnetaan 3D- ja 2D-mallinnuksilla, suunnitellaan tuotteen pakkaus ja pakkaustarrat, kehitetdén tuotteen asennuksessa
kaytettavid leikkaustekniikat, arvioidaan tuotteen biologisia ja kliinisia ominaisuuksia ja arvioidaan edelleen tuotteeseen
liittyvaa riskia.

Tuotekehitysvaiheen lopussa lopulliselle tuotemuodolle, joka pitdd siséllaan tuotteen lopullisen valmistustekniikan,
pakkauksen ja steriloinnin, tehddan verifiointi ja validointi -suunnitelma. Tamé&n suunnitelman mukaan tuotteelle tehdaén
lopulliset testit ja evaluoinnit, jotka dokumentoidaan tarkasti ja liitetddn tuotteen tuotekehityskansioon. Jos tuotteen mallia
tai muotoilua muutetaan oleellisesti timén jalkeen, muutos viedaan lapi erillisella muutosprosessilla.

Tuotantoon siirtovaiheessa tuotteeseen kohdistetaan laatutarkistuksia, tuotantoprosessit validoidaan ja tuotteesta tehdaan
lopullinen riskiarvio. Taman jalkeen tuotteelle tehdaan lopputarkastus ja tuotetta koskevat myyntilupahakemukset tehdaan
toimivaltaisille viranomaistahoille.

Bioretecin tavoitteena on tdydentaa tuotekehityksen kautta tulevaisuudessakin tuotetarjontaansa eri tuotesegmentteihin.
Pitkan tahtaimen tuotekehitystavoitteena on tuoda markkinoille niin kutsutut hybridikomposiittimateraalit ja niista
valmistettavat ensimmaiset tuotteet, kuten aikuisille tarkoitettu taysin biohajoava luuydinnaula ja samoin taysin biohajoava
selkarangan luudutusfuusioimplantti (eng. spinal cage). Johdon ndkemyksen mukaan lahivuosien tuotekehityspanostukset
Bioretec pyrkii kohdistamaan voimakkaimmin tuotteisiin, joiden tuottopotentiaali suhteessa tuotteiden
tuotekehityspanostuksiin ja markkinakokoon on arvioitu kannattavimmaksi.

Konsernirakenne ja merkittavat tytaryhtiot

Bioretec-konsernin muodostaa emoyhtid Bioretec Oy yhdessa taysin omistamiensa tytaryhtididen Bioretec Technology
Oy:n ja BRI.Tech GmbH:n kanssa. Bioretecin hallitus on 7.5.2021 p&attanyt sulautumissuunnitelmasta, jolla tytaryhti
Bioretec Technology Oy sulautetaan konsernin emoyhtioon. Tytaryhtiosulautuminen on vireilla tdman Yhtidesitteen
paivAmaarand ja sen suunniteltu taytantdonpanopaivd on 30.9.2021. Alla olevassa kaaviossa esitetddn Bioretecin
konsernirakenne timéan Yhtidesitteen paivamaaréana.
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Konsernirakenne

Bioretec Technology Oy BRIl.Tech GmbH

Kotipaikka: Suomi

e . Kotipaikka: Itavalta
Yhtio ei ole aktiivinen

Henkil6std ja organisaatio

Alla olevassa taulukossa on esitetty Bioretecin henkilostdn lukumaéara keskimaarin ilmoitetuilla ajanjaksoilla.

1.1.-30.6. 1.1.-31.12.
2021 2020 2020 2019 2018

Tyontekijoiden luKUMA&&ra ..............ccceveeeee. 24 24 23 23 21

Bioretecin henkildston lukumaéard on noussut 30.6.2021 ja tamén Yhtibesitteen paivamaaran valisena aikana 24 henkildstéa
25 henkiloon. Yhtibn johto arvioi, ettd Yhtion henkilésté tulee erityisesti  Yhtion uusien tuotteiden
kaupallistamissuunnitelman toteuttamisen myo6ta kasvamaan nykyisesta 25 henkildsta noin 70 henkil6én vuoteen 2026
mennessa (katso tarkemmin "— Tuotteet — Uusien tuotteiden Yhdysvaltain kaupallistamisstrategia").

Bioretecin hallitus on luonut avainhenkildiden optio-ohjelman, jonka tavoitteena on toimia Yhtidn avainhenkildiden
pitkdaikaisena sitouttamisjarjestelméand. Liséatietoja avainhenkildiden optio-ohjelmasta on esitetty tdman Yhtidesitteen
osiossa: "Hallitus, johtoryhma ja tilintarkastajat — Kannustinjarjestelmat”.

Tieteellinen toimikunta

Yhtién johtoryhman ja hallituksen liséksi Bioretecilla on myds tieteellinen toimikunta (eng. Scientific/Clinical Advisory
Board), jonka jasenet ovat huippuluokan kansainvélisesti tunnustettuja laéketieteellisia asiantuntijoita ja meritoituneita
kirurgeja. Bioretecin tieteelliseen toimikuntaan kuuluvat tdméan Yhtidesitteen paivaméaarana seuraavat henkilot.

Professori, Ladketieteen tohtori Klaus Dresing. Professori Dresingilla on yli 30 vuoden kokemus traumakirurgiasta ja han
on tyéskennellyt suurimman osan urastaan johtajalddkarind traumakirurgian, ortopedian ja plastiikkakirurgian klinikalla
Saksan Goettingenin yliopistossa. Dresing on ollut johtava tutkija lukuisissa Kliinisissa tutkimuksissa.

Professori, Laaketieteen tohtori Peter Giannoudis. Professori Giannoudis tydskentelee osaston paallikkéna ja professorina
Leedsin yliopiston laéketieteellisesséa tiedekunnassa ja toimii kunniakonsulttina Leeds General Infirmary -sairaalassa. Koko
uransa ajan han on toiminut useissa vastuullisissa tehtdvissd muun muassa European Society Tissue Regeneration in
Orthopedics and Traumatologyn puheenjohtajana (vuodesta 2018 eteenpdin), International Committee of Orthopaedic
Trauma Associationin (USA) puheenjohtajana (2012-2018), British Orthopaedic Associationin edunvalvojana (2017-2020)
seka Injury Journalin paatoimittajana (vuodesta 2010 alkaen).

Professori, Ladketieteen tohtori Fan Liu. Professori Liulla on 40 vuoden kokemus traumakirurgiasta ja han tydskentelee
talla hetkella Nantongin yliopiston liitossairaalan varatoimitusjohtajana seka ortopedisen kirurgian osaston johtajana ja
professorina. Liu on Kiinan ortopedian yhdistyksen ja Kiinan ortopedisten kirurgien liiton varapuheenjohtaja. Han on
monien ortopedisten lehtien toimittaja ja palkittu tieteellinen tutkija.
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Professori, Laaketieteen tohtori Endre Varga. Professori Varga on traumaosaston johtaja ja Szegedin traumakirurgian
yliopiston professori. Han on tydskennellyt vuodesta 1981 kirurgina ja traumakirurgina, ohjaajana (kansainvalinen AO /
ASIF-ohjaaja ja ATLS-ohjaaja). Varga on julkaissut suuren maaran tieteellisia artikkeleita ja kappaleita kirjoissa.

Professori, Ladketieteen tohtori Rodrigo Pesantez. Professori Pesantez on Fundacion Santa Fe de Bogotan yliopistollisen
sairaalan ortopedisen traumaosaston johtaja. Han on myés AO Trauma Latino America Boardin puheenjohtaja.

Bioretecin tarkoituksena on osana Yhdysvaltain kaupallistamissuunnitelmaa kasvattaa tieteellistd toimikuntaansa yhdella
tai kahdella uudella jasenella mielipidevaikuttajien ldytamisen ja sitouttamisen tehostamiseksi.

Tieteellisen toimikunnan jasenilla on mahdollisuus paasta Yhtién avainhenkiléille suunnattujen kannustinjarjestelmien
piiriin (katso "Hallitus, johtoryhma ja tilintarkastajat — Kannustinjarjestelmat").

Arvot

Bioretecin visiona on olla globaali edellakavija bioaktiivisten ja biohajoavien luu- ja pehmytkudoskorjauksessa kaytettavien
tuotteiden kehittdjand, valmistajana ja kaupallistajana. Bioretecin missio on kehittdd ja tuoda kliiniseen kaytt6on
innovatiivisia ja laadukkaita bioaktiivisia ja biohajoavia kirurgisia tuotteita ja kirurgisia tekniikoita, jotka parantavat hoidollisia
lopputuloksia, potilaan turvallisuutta, ja kustannustehokkuutta kirurgisessa hoidossa. Yhtidn yleisena tahtotilana on
parantaa potilaiden elaménlaatua.

Bioretecin arvoja ovat humaanisuus, laatu ja innovaatio.

Humaanisuus

Kaikki Bioretecin tuotteet kehitetdan ja valmistetaan parantamaan potilaiden elamanlaatua. Kaikessa Yhtion toiminnassa
noudatetaan korkeita eettisié ja moraalisia arvoja.

Laatu

Yhtid on sitoutunut tarjoamaan asiakkailleen korkealaatuisia seké turvallisia tuotteita ja palveluita voimassaolevien
vaatimusten ja standardien mukaisesti.

Innovaatio

Bioretec tédhtdd markkinoiden uudistajaksi ja teknologiseksi johtajaksi. Yhtio etsii jatkuvasti uusia tekniikoita ja ratkaisuja,
jotka tayttavat tyydyttamattomat kliiniset tarpeet.

Aineelliset kayttbomaisuushyédykkeet

Laakinnallisten laitteiden valmistuksessa kaytetdan tédhan tarkoitukseen suunniteltua laitteistoa. Osa Yhtién tuotteiden
valmistusprosessissa kaytettavistd prosessilaitteistoista on modifioitu Yhtién erityistarpeisiin. Kaikki Yhtidon tuotteiden
valmistusprosessissa kaytettavat prosessilaitteet ovat Yhtion itse omistamia, eikd Yhtid kayta valmistuksessaan
vuokrattuja laitteita.

Immateriaalioikeudet

Bioretecin immateriaalioikeudet koostuvat patenteista, tavaramerkeistd, lisensseistd, domain-nimistd ja
rekisterdimattdomista immateriaalioikeuksista, kuten tietotaidosta ja liikesalaisuuksista.

Bioretec on patentoinut aktiivisesti tuotteisiinsa liittyvia innovaatioita. Bioretecilla on tdméan Yhtidesitteen paivamaarana
yhteensé 9 aktiivista patenttiperhettd, 33 olemassa olevaa patenttia ja 6 vireilld olevaa patenttihakemusta. Patenttiperheité
arvioidaan jatkuvasti ja uusia potentiaalisia patenttihakemuksia tehdaan, mikali niiden katsotaan tuottavan strategisesti
arvokasta suojaa Bioretecin innovaatioille. Bioretecin aktiiviset patenttiperheet tdmén Yhtidesitteen paivamaarana on
yksildity taman Yhtidesitteen liitteessa A.

Bioretec ei ole patentoinut tuotteidensa valmistusprosessiin liittyvid innovaatioita, koska prosessipatenttien kiertdminen on
teollisuudessa verrattain yksinkertaista, mistéa syysta Bioretec on tehnyt paatdksen sailyttad valmistusprosesseihin liittyva
osaaminen tietotaitona Yhtion sisélla.

Bioretecilla on lisensiointi- ja rojaltimaksusopimuksia laadittuna keksijoiden kanssa, jotka ovat olleet kehittdmésséa
Bioretecin patentteja. Naiden sopimusten perusteella maksetaan keksijdille palkkiota patentteihin liittyvien tuotteiden
likevaihdosta laskettuna. Sopimukset ovat voimassa patenttien voimassaolon aikana. Bioretec ei toistaiseksi ole tehnyt
lisensointisopimuksia Yhtion ulkopuolisten tahojen kanssa. Yhtid pyrkii sdilyttamaan teknisen tietamyksen Yhtion sisalla
sailyttdakseen kilpailuasemansa ja varmistaakseen sen, ettd se pystyy hakemaan tehokkaasti Bioretecille tarkeita
immateriaalioikeuksia.
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Alla olevassa taulukossa on esitetty Bioretecin maksamat rojaltimaksut ilmoitetuilla ajanjaksoilla.

1.1.-30.6. 1.1.-31.12.
2021 2020 2020 2019 2018
(tuhatta euroa) (tilintarkastamaton)
Pin ja Nail-tuotteet...........cccooeciiieiieeriiine 2,0 1,3 2,4 2,9 4,0
CiproScrew-tuotteet ........cccceeeeevviiineieeeeenn. - - - - 0,1
Rojaltimaksut yhteensa............c...ccoeuee 2,0 1.3 2,4 29 4,1

Bioretec omistaa rekisterdidyn kansainvalisen tavaramerkin RemeOs™. Tavaramerkki on rekisterdity Suomessa,
Euroopan unionissa ja Kiinassa, minka lisaksi Bioretec on jattanyt hakemuksen tavaramerkin rekisterdimisesta
Yhdysvalloissa. Taman lisdksi Bioretecilla on seuraavat rekisterdiméattomat tavaramerkit: ActivaScrew™, ActivaScrew™
Cannulated, ActivaScrew™ Interference, ActivaScrew™ Interference TCP, ActivaPin™, ActivaNail™ Conical, Activa IM-
Nail™, CoronButton™ Adjustable, CoronButton™ Fixed ja CoronButton™ Ext. Bioretec pyrkii hakemaan uusia
tavaramerkkirekisterdinteja siind maarin kuin se katsoo sen hyddylliseksi kilpailuasemansa kannalta ja arvioi tarpeelliseksi
suojata tavaramerkkejaan vaarinkayttda ja niihin kohdistuvia loukkauksia vastaan.

Bioretecin kaupallinen menestys riippuu osittain sen kyvysta hankkia ja yllapitéa tuotteisiinsa liittyviéa immateriaalioikeuksia.
Yhtid pyrkii suojaamaan nykyisia ja tulevia immateriaalioikeuksiaan aktiivisesti. Paikalliset ammattimaiset patenttitoimistot
huolehtivat Bioretecin patenttien suojaamisesta kussakin maassa, jossa Bioretecin tuotteita on patentoitu. Lisatietoa
immateriaalioikeuksiin liittyvista riskeistd on annettu kohdassa "Riskitekijat — Bioretecin liiketoimintaan liittyvat riskit —
Bioretecin immateriaalioikeudet eivat valttdmatta riitd suojaamaan Yhtion tuotteita riittdvasti, Yhtid voi epaonnistua
hankkimaan itselleen uusia tarpeellisia immateriaalioikeuksia tai Yhtid voi epdonnistua immateriaalioikeuksiensa
puolustamisessa" ja "Riskitekijat — Bioretecin liiketoimintaan liittyvéat riskit — Bioretec saattaa tarkoituksettomasti loukata
kolmansien osapuolien immateriaalioikeuksia, ja téllaiset loukkaukset saattavat johtaa oikeudellisiin toimiin, joilla voi olla
haitallinen vaikutus Yhtion lilketoimintaan".

Saantely-ymparisto ja standardit

Seuraavassa on esitetty kuvaus saantely-ymparistdsta, jossa Bioretec toimii ja jolla voi olla olennainen vaikutus Bioretecin
liketoimintaan. Kuvauksen tarkoituksena on tarjota sijoittajalle yleiskatsaus Yhti6on kohdistuvasta sdantelysta seka
Yhtioon ja sen tuotteisiin sovellettavista luvista, standardeista, hyvéksymisprosesseista sekad valvonnasta, eika sita tule
pitda tyhjentavana.

Laakinnallisten laitteiden kehitys-, tuotanto- ja myyntiympéaristdon kohdistuu merkittdva méara saantelya. Bioretecilla on
biohajoavia ortopedisid implantteja koskevia myyntilupia noin 40 maassa maailmanlaajuisesti. Bioretecin tuotteiden tulee
tayttda kussakin maassa, jossa tuotteita myydaan, tuotteille kyseisen maan lainsaddanndssa asetettavat vaatimukset.
Lisdksi Yhtioon kohdistuu merkittdvd maard muuta sééntelyd ja standardeja, jotka liittyvat esimerkiksi tuotteiden
kehittdmiseen, tuotteiden testaamiseen, tuotantoprosessiin, tuotantoprosessin turvallisuuteen, tuotannossa kaytettaviin
laitteisiin, tuotteiden sterilointiin, Yhtion toimitiloihin, tuotteiden pakkauksiin, pakkausmerkintdihin, tuotteiden jakeluun,
tuontiin ja vientiin seka tuotteiden rekisterdimiseen ja kaupallistamiseen.

25.5.2017 voimaantullutta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta laakinnallisisté laitteista ((EU) 2017/745, Medical
Device Regulation, "MDR") on sovellettu Euroopan unionissa 26.5.2021 alkaen. Siirtymé&ajan paatyttya 26.5.2021 asetus
korvasi kokonaan aiemmin voimassa olleen la&kinnallisia laitteita koskevan neuvoston direktiivin 93/42/ETY. Ennen
asetuksen voimaantuloa Euroopan unionissa, mukaan lukien Suomessa, sovellettiin rinnakkain kansallisia lakeja ja
direktiiveja. Asetus suoraan sovellettavana oikeutena siten harmonisoi lakinnallisiin laitteisiin sovellettavaa lainséadantéa
Unionin laajuisesti. Suomessa MDR johti uuden ladkinnallisista laitteista annetun lain sédatadmiseen ja useisiin muutoksiin
muissa laeissa.

MDR tiukensi Bioreteciin kohdistuvia lainsaadanndllisia vaatimuksia ja on edellyttanyt tiettyja muutoksia Yhtion toimintaan.
Asetus esimerkiksi laajensi sen soveltamisalaan kuuluvaa tuotevalikoimaa, muutti ja laajensi tiettyjd valmistajiin
kohdistuvia velvollisuuksia liittyen esimerkiksi erilaisiin jarjestelmiin, Kliinisiin kokeisiin ja laitteistoihin, muutti laitteiden
riskiluokkia ja sita kautta laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia seka muutti kliinista arviointia koskevia vaatimuksia.

Lisatietoa viranomaislupiin, valvontaan ja saantely-ymparistéon liittyvista riskeistd on annettu kohdassa "Riskitekijat —
Bioretecin toimintaympéaristoon, toimialaan ja sdantelyyn liittyvat riskit — Laakinnallisten laitteiden valmistus on tarkoin
saannelty toimiala, ja muutokset toimialaa, Bioretecia tai Bioretecin tuotteita koskevassa saantelyssa tai
oikeuskaytdnndssa voivat olla Bioretecille epdedullisia” ja "Riskitekijat — Tuotekehitykseen, valmistukseen ja tuotteiden
kaupallistamiseen liittyvat riskit — Tuotteidensa myyntilupien menettdminen, uusien myyntilupien hankkimisessa
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epaonnistuminen tai lupaprosessien ennakoitua pidempi kesto voivat vaikuttaa olennaisen haitallisesti Bioretecin
liketoimintaan".

Tuotteiden kehittamiseen ja testaamiseen liittyva lainsaadanto

Jotta pystytddn osoittamaan, ettd ladkinnallinen laite tayttda sille lainsdadanndssa asetetut vaatimukset, tuotteeseen
kohdistetaan kliinisia tutkimuksia. Kliinisten tutkimusten tarkoituksena on arvioida laitteen turvallisuutta ja suorituskykya
ennen tuotteen markkinoille saattamista. Kliinisilla tutkimuksilla pyritdédn tuottamaan tutkimusnayttdd, jonka perusteella
voidaan tehda pateva arvio siitd, onko laite turvallinen ja saavutetaanko silla kliinisia hyotyja, eli myonteisia vaikutuksia
potilaan terveyteen.

Kliinisten tutkimusten suorittaminen on vahvasti sdanneltya. Saantelya kohdistuu esimerkiksi siihen, keneen Kiliinisia
tutkimuksia saadaan kohdistaa, mitkd ovat tutkimuksia toteuttavien tahojen vastuut, mitkd ovat kliinisten tutkimusten
aloittamisen edellytykset, miten kliinisten tutkimusten paattdmisesta, tilapaisesta keskeyttdmisestd tai ennenaikaisesta
lopettamisesta tulee raportoida seka miten kliinisten tutkimusten tuloksista ja tutkimusten aikana ilmenevistd mahdollisista
haittatapahtumista tulee raportoida.

Kliinisten tutkimusten aloittamisesta tulee MDR:n mukaan tehdd hakemus toimivaltaiselle jasenvaltion viranomaiselle.
Suomessa tdma viranomainen on Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Finnish Medicines Agency, "Fimea").
Kliinisten kokeiden aloittaminen edellyttad eettiseltd toimikunnalta (eng. Ethics Committee) haettua lupaa. Eettisen
toimikunnan tarkoituksena on yllapitdéd ja suojella tutkimukseen osallistuvien henkildiden ihmisarvoa ja oikeuksia ja
varmistaa heidan turvallisuutensa koko Kliiniseen laéketutkimukseen osallistumisen ajan. Yhdysvalloissa Kliinisten
kokeiden aloittaminen edellyttdd lupaa FDA:lta (eng. Investigational Device Exemption). Sekd Euroopassa ettd
Yhdysvalloissa edellytetdan, etta Kliinisiin tutkimuksiin osallistuvalta henkil6ltéa (potilaalta) tulee saada tietoon perustuva
suostumus osallistua Kliinisiin tutkimuksiin (eng. informed consent). Téllainen suostumus tulee antaa vapaaehtoisesti sen
jalkeen, kun henkildlle on selitetty kaikki tutkimukseen liittyvat néakokohdat, jotka ovat oleellisia tutkittavan
osallistumispaatdksen kannalta.

Kliiniset tutkimukset tulee suunnitella, tehda ja raportoida hyvan Kkliinisen tutkimustavan periaatteiden mukaisesti.
ISO 14155:2020 -standardissa ® kasitelladn hyvaa kliinistd kaytantda Kkliinisten tutkimusten suunnittelussa,
toteuttamisessa, kirjaamisessa ja raportoinnissa laékinnéllisten laitteiden turvallisuuden tai suorituskyvyn arvioimiseksi.
Standardi maéarittda kliinisten tutkimusten yleiset vaatimukset, joiden tarkoituksena on muun muassa suojella kokeisiin
osallistuvien henkildiden oikeuksia, turvallisuutta ja hyvinvointia, varmistaa Kliinisten tutkimusten tieteellinen laatu ja
tulosten uskottavuus ja maaritella tutkimuksiin liittyvat vastuualueet. Maailman laékariliitto (World Medical Association,
WMA) on liséksi antanut vuonna 1964 Helsingin julistuksen (eng. Declaration of Helsinki)®, joka asettaa eettisia periaatteita
ihmisille tehtévalle laaketieteelliselle tutkimukselle. Julistus koskee muun muassa laaketieteelliseen tutkimukseen
osallistuvan henkilén tietoon perustuvaa suostumusta, joka tulee hankkia henkiléltéa ennen tutkimusten aloittamista.

Kliinisissa tutkimuksissa arvioidaan tuotteen tehoa ja niiden yhteydessa keratdan tietoa tuotteen mahdollisista
haittavaikutuksista, jotka otetaan huomioon la&kinnéllisia laitteita koskevan ISO 14971:2019 -standardin® mukaisessa
riskianalyysissa. Standardissa madaritellaan ladkinnallisten laitteiden riskienhallinnan terminologia, periaatteet ja prosessit.
Standardin mukaisen riskianalyysiprosessin tarkoituksena on auttaa laékinnallisten laitteiden valmistajia tunnistamaan
ladkinnallisiin laitteisiin liittyvat vaarat, arvioimaan niihin liittyvia riskeja seka hallitsemaan ja valvomaan riskeja tehokkaalla
tavalla. Standardi edellyttdd, ettéd laékinnéllisten laitteiden valmistajat vahvistavat objektiiviset kriteerit riskien
hyvaksyttavyydelle.

Tuotteiden edellyttamat luvat

Yleista

Ennen laakinnallisten laitteiden markkinoille saattamista tuotteiden tulee saada paikalliselta valvovalta viranomaiselta lupa
laitteen myynnille. Lupaprosessin yhteydesséa laitteen valmistajan tulee osoittaa, ettd tuote on turvallinen, se sopii
kayttotarkoitukseensa ja se toimii kayttotarkoituksessaan tehokkaasti. Hyvaksymisprosessit vaihtelevat alueittain.
Seuraavissa on esitelty Euroopan unionin ja Yhdysvaltojen hyvaksymisprosessit, silla Yhtion johto pitaa kyseisia markkina-
alueita tarkeimpind markkina-alueina Yhtion RemeOs ™-tuotteiden kaupallistamisen jalkeen.

88 |SO 14155:2020 Clinical investigation of medical devices for human subjects — Good clinical practice.

8 WMA Declaration of Helsinki — Ethical principles for medical research involving human subjects, hyvaksytty Maailman laakariliiton 18.
yleiskokouksessa Helsingissa vuonna 1964 ja muutettu viimeksi Maailman laakariliiton 64. yleiskokouksessa Fortalezassa, Brasialiassa
vuonna 2013.

% SO 14971:2019 Medical devices — Application of risk management to medical devices.
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Hyvaksymisprosessi Euroopan unionissa

Euroopan unionissa laakinnallisten laitteiden myynti edellyttad, ettd myytavat laitteet on varustettu CE-merkinnélla MDR:n
mukaisesti. CE-merkintad kaytetdan vakuutuksena siitd, ettd laite tayttaa sille sdantelyssa asetetut vaatimukset. Ensin
laakinnalliset laitteet luokitellaan. Luokkia on nelja (I, Il &, Il b ja 1) ja laitteen luokitellaan kyseisiin luokkiin niiden
suunnitellun kayttétarkoituksen ja niille ominaisten riskien mukaan. Laakinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuus on
arvioitava ennen kuin valmistaja voi CE-merkité laitteen. Vaatimuksenmukaisuuden arvioinnissa sovellettava menettely
maaraytyy laitteen laiteluokan mukaan. Laiteluokasta riippuen niin kutsuttu ilmoitettu laitos (eng. notified body) osallistuu
vaatimustenmukaisuuden arviointiin. Laitteen riskiluokasta riippuen ilmoitettu laitos saattaa esimerkiksi tarkistaa tekniset
asiakirjat tai osan niistd ennen kuin vaatimustenmukaisuusvakuutus (kuvattu jéliempénd) voidaan allekirjoittaa. Osana
vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessia ladkinndllisten laitteiden valmistajalla on oltava laadunhallintajarjestelma,
jonka myds ilmoitettu laitos tarkastaa, mikéli se osallistuu vaatimustenmukaisuuden arviointiin.

CE-merkinnéan saadakseen laitteen valmistajan tulee antaa vaatimustenmukaisuusvakuutus, jolla valmistaja vakuuttaa,
etta laite tayttaa kaikki sovellettavan lainséadannon sille asettamat edellytykset. Vaatimustenmukaisuuden arvioimiseksi
laitteen valmistajan on laadittava tuotteesta asiakirjat, joista ilmenee vaatimusten tayttdminen seka toimenpiteet, jotka on
tehty vaatimustenmukaisuuden arvioimiseksi. CE-merkinté tarkoittaa, etta laite on valmis markkinoille saatettavaksi. Kun
laite on CE-merkitty, laite rekisterdidaan tekemalla laitteesta ilmoitus sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
laitteen valmistajan kotipaikka sijaitsee. Suomessa tdméa viranomainen on Fimea. CE-merkintd oikeuttaa saattamaan
rekisteréidyn tuotteen markkinoille kaikissa Euroopan unioniin kuuluvissa maissa.

Alla olevassa kuvassa on kuvattu lagkinnallisten laitteiden hyvaksymisprosessia Euroopan unionissa.

Laakinnallisten laitteiden hyvédksymisprosessi Euroopan unionissa

Toiminta: Valmistele  Valmistele Hakemus Valmistele
Luokka I Lfaitte?h ‘
rekisterginti
Luokka I TQ“:S.Ja I
Sovelletta- Laitteen Technical e Declaration
van EU- luokittelu Luokka I File File tai L of
direktiivin kayttéen Hokka Ta Leerte Design || CE merkintd ]
LT liitetts Dossier sertifikaatti | | Conformity
ys iitetta IX valvonta .
Luokka TIb tarkas‘tgtaan ja ISO 13485
Notified
Design Bodyn
Luokka III/AIMD Dossier toimesta

Hyvéksymisprosessi Yhdysvalloissa

Yhdysvalloissa laékinnéllisten laitteiden myyntiluvat myontdd FDA. Myyntiluvan mydntadmisprosessia Yhdysvalloissa
voidaan kuvata kolmen vaiheen kautta. Nama vaiheet ovat ladkinnéllisen laitteen luokittelu, esihakemusvaihe ja
varsinaisen myyntilupahakemuksen jattdminen. Ensimmaisend vaiheena tuotteet luokitellaan. Luokkia on kolme (1, 11 ja 1)
ja tuotteiden luokittelu tehd&én kolmen arvioitavan seikan kautta. Nama seikat ovat potilaalle/kayttgjélle aiheutuva riski,
aiottu kayttdtarkoitus ja kayttdindikaatiot. Luokan | laitteisiin liittyy matalin ja luokan Il laitteisiin korkein riski.

Esihakemuksen tarkoituksena on toimittaa FDA:lle tuotetta koskevia tietoja, joiden perusteella FDA suorittaa tuotetta
koskevan alustavan arvioinnin, antaa tuotteen valmistajalle palautetta siitd, onko tuotetta koskeva hakemus tarpeeksi
taydellinen lopullisen hakemuksen tekemiseksi ja suosituksen sovellettavasta myyntilupaprosessista (510(k), De Novo ja
PMA). 510(k) -notifikaatioprosessi soveltuu sellaiselle tuotteelle, joka kuuluu luokkaan | tai ll, ja on "tarpeeksi samanlainen"
jo olemassa olevan tuotteen kanssa sen aiotulta kayttdtarkoitukselta, teknisiltd ominaisuuksiltaan ja suorituskyvyltaan, eli
on verrokkituote jo olemassa olevalle tuotteelle. PMA-prosessi (Premarket Approval) on tarkoitettu luokkaan Il kuuluville
tuotteille. De Novo -prosessi soveltuu puolestaan sellaisille uusille tuotteille, joita ei voida suoraan luokitella tuoteluokkiin |
tai ll, ja joille ei ole olemassa verrokkituotetta, joka mahdollistaisi 510(k) -notifikaatioprosessin. Ennen De Novo -prosessin
kayttoonottoa tallaiset tuotteet luokiteltiin suoraan luokkaan lll, johon luokitellaan tuotteet, joihin liittyy suurin riski ja jotka
vaativat PMA-prosessin. De Novo -prosessissa téllaiset uudet tuotteet voidaan kuitenkin luokitella luokkaan I tai Il, mik&
helpottaa uusien tuotteiden rekisterdintiprosessia. Sovellettava myyntilupaprosessi vaikuttaa seka prosessin kestoon etta
myds sen kustannuksiin. PMA-prosessi on myyntilupaprosesseista pitkékestoisin ja kallein, 510(k) -notifikaatioprosessi
lyhytkestoisin ja edullisin ja De Novo -prosessi sijoittuu ndiden kahden valimaastoon. Pienet yritykset voivat lisdksi saada
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huojennuksen myyntilupaprosessin kustannuksiin, mikali ne tayttavat FDA:n "pienelle yritykselle" (eng. "small business")
asettamat edellytykset (niin sanottu "Small Business Qualification and Certification™).%

FDA on luonut Breakthrough Device Designation -jarjestelmén tavoitteenaan varmistaa uusien innovatiivisten tuotteiden
markkinoille saattaminen. Tuotteilta, jotka hyvaksytdan kyseiseen jarjestelméan, edellytetddn merkittavaa hyotya potilaalle
ja terveydenhuoltojarjestelmalle. FDA:n asettamien hyvaksyntakriteerien mukaan status voidaan myéntaa tuotteille:

1) jotka tarjoavat hengenvaarallisille tai peruuttamattomasti ihmisten tilaa heikentéville sairauksille tehokkaamman
hoidon tai diagnosoinnin; ja

2) a) jotka edustavat lapimurtoteknologioita;

b) joille ei ole hyvaksyttyja vaihtoehtoisia tuotteita;

c) jotka tarjoavat merkittdvia etuja olemassa oleviin hyvaksyttyihin tuotteisiin verrattuna, mukaan lukien
mahdollisuudet véhentdda sairaalahoidon tarvetta, parantaa potilaan elaménlaatua, helpottaa potilaiden kykya
itsehoidolle tai lisata pitk&aikaista kliinista tehokkuutta; tai

d) joiden saatavuus on potilaiden parhaan edun mukaista.®

Jarjestelman tavoitteena on lyhentda tuotteen myyntiluvan hyvaksymiseen kuluvaa kokonaisaikaa avaamalla jatkuva
keskindinen kommunikaatio myyntiluvan hakijan ja FDA:n vélille. Prosessissa osapuolet kasittelevat yhteistydssa
myyntilupahakemukseen liittyvat avainasiat ja kynnyskysymykset varmistaen sujuvan myyntilupahakemuksen kasittelyn.

Alla olevassa kuvassa on kuvattu lagkinnallisten laitteiden hyvaksymisprosessia Yhdysvalloissa.

Laakinnallisten laitteiden hyvéksymisprosessi Yhdysvalloissa

Toiminta: Valmistele Valmistele ~ Hakemus TAIl Hakemus Vastaanotto
:-_r:'
Luokka I -
KI||;1;n:|:E_koe De Novo
e (L_Judet 510(k) Hyviksynta
laitteet) .
Tuotteen Luokka II palaute Laitteen
luokittelu uokika listaus
Laadun-
valvonta
Luokka III PMA Hyviaksynta

Tuotteisiin kohdistuva valvonta ja muu lainsdadanto

Laékinnallisiin laitteisiin kohdistuu valvontaa myos niiden markkinoille saattamisen jélkeen. Talla valvonnalla pyritdan
varmistamaan laitteiden potilasturvallisuus. Valmistajan on seurattava ja arvioitava ladkinnallisesta laitteesta tuotannon
jalkeen saatavia kokemuksia ja laitteen kliiniseen arviointiin liittyvia tietoja. Markkinoille saattamisen jalkeisella valvonnalla
pyritdén varmistamaan, etta laitteen turvallisuus ja suorituskyky sailyvat ennallaan laitteen koko odotettavissa olevan
kayttdian ajan, havaitut riskit pysyvat jatkuvasti hyvaksyttavalla tasolla ja kehittyméssa olevat riskit havaitaan tosiasioihin
perustuvan nayton perusteella.

MDR:n mukaisesti laakinnallisen laitteen valmistajan on yllapidettava jarjestelmaa, joka soveltuu laitteen laatua,
suorituskykya ja turvallisuutta sen koko kaytt6idn aikana koskevien tietojen kerddmiseen, tallentamiseen, analysointiin
seka tarpeellisten johtopadatésten tekemiseen ja mahdollisten ennaltaehkaisevien ja korjaavien toimenpiteiden
maadrittdmiseen, toteuttamiseen ja valvomiseen. Riippuen laitteen riskiluokasta, laitteen valmistajan on mydés MDR:n
mukaisesti tehtéva laitteelle maaréajoin turvallisuuskatsaus, jossa analysoidaan laitteesta kerattyd tietoa ja kuvataan
mahdollisia ennaltaehkaisevia ja korjaavia toimenpiteita. Laakinnallisten laitteiden valmistajan tulee MDR:n mukaisesti
yllapitédd riskienhallinta- sek& laadunhallintajérjestelmad, jolla varmistetaan, etta laitteiden sarjatuotanto tayttaa
asetuksessa asetetut vaatimukset. Myds FDA valvoo ortopedisten tuotteiden alalla esimerkiksi tuotteen laatua ja

91 ahde: Medical Device User Fee Small Business Quialification and Certification — Guidance for Industry, Food and Drug Administration
Staff and Foreign Governments, 1.8.2018.

92 Lahde: Breakthrough Devices Program Guidance for Industry and Food and Drug Administration Staff Document issued on December
18, 2018.
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saantelynmukaisuutta koko tuotteen elinkaaren ajan (eng. total product lifecycle review, TPLC review), sisaltaen
markkinoille tuloa edeltdvan hyvaksynnén, laadun ja sdantdjen noudattamiseen liittyvat ohjelmat ja valvonnan.®

Tarkea rooli markkinoille saattamisen jalkeisessa valvonnassa on myoés vaaratilanneilmoituksilla. Velvollisuutta ilmoittaa
vaaratilanteista voidaankin pitdd yhtend valmistajan térkeimmista velvollisuuksista laékinnallisen laitteen markkinoille
saattamisen jalkeen. Valmistajan on ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle tilanteista, jotka ovat johtaneet tai olisivat
saattaneet johtaa ihmisen terveyden vaarantumiseen, ja jotka johtuvat ldakinnallisen laitteen ominaisuuksista,
suorituskyvyn heikkenemisesta tai hairiosta, puutteista valmistajan antamissa tiedoissa tai ei-toivotuista sivuvaikutuksista.
Euroopan unionissa vaaratilanneilmoitukset tehdaan toimivaltaiselle viranomaiselle ja Yhdysvalloissa FDA:lle. Suomessa
toimivaltainen viranomainen on Fimea.

Toimivaltaisella viranomaisella on MDR:n mukaisesti oikeus suorittaa laitteen ominaisuuksia ja suorituskykya koskevien
vaatimusten mukaisuuden tarkastuksia. Nama tarkastukset voivat siséltédd asiakirjojen tarkastuksia, fyysisia tarkastuksia,
laboratoriotutkimuksia ja tarkastuksia laitteen valmistajan tiloihin. Suomessa tama toimivaltainen valvontaa suorittava
viranomainen on Fimea. Toimivaltaiset viranomaiset voivat tarkastustensa perusteella edellyttda laitteeseen tehtavia
korjaavia toimenpiteitd, mikali he arviointinsa perusteella toteavat, etté laite aiheuttaa ihmisen terveyteen tai turvallisuuteen
kohdistuvan ei-hyvéksyttavissa olevan riskin. Yhdysvalloissa FDA voi toteuttaa vastaavia tarkastuksia.

Laakinnallisiin laitteisiin kohdistuu lisdksi merkittdvd maara muuta saantelya ja standardeja, jotka liittyvat esimerkiksi
tuotantoprosessiin, tuotantoprosessin turvallisuuteen, tuotteiden tuotannossa kaytettaviin laitteisiin, tuotteiden sterilointiin,
valmistajan toimitiloihin, tuotteiden pakkauksiin, pakkausmerkintéihin sekd tuotteiden jakeluun, tuontiin ja vientiin.
Tuotteiden ja raaka-aineiden laatua valvotaan ISO 13485:2016 -standardin® mukaisesti useissa eri tuotantovaiheissa.
Laadunhallintajéarjestelmalla pyritddn tunnistamaan ja valvomaan tuotteisiin ja niissa kaytettavien raaka-aineiden laatuun
liittyvi& riskeja ja panemaan taytantdon tehokkaita riskinhallintamenettelyité. Lagkinnallisten laitteiden valmistus edellyttééa
esimerkiksi puhdastiloja, jossa ilmassa esiintyvien partikkeleiden maaraa kontrolloidaan. Puhdastilat luokitellaan 1SO
14644-1:2015 -standardin® mukaisesti eri puhdastilaluokkiin, joita on yhdekséan kappaletta. ISO 1 -puhdastilaluokka on
naista luokka, joka asettaa tiukimmat vaatimukset tilojen puhtaudelle ja ISO 9 -puhdastilaluokka vastaavasti matalimmat
vaatimukset. Bioretecin tuotantotiloista katso edelld "— Tuotanto — Tuotantotilat" ja tuotteiden valmistusprosessista ja sen
vaiheista "— Tuotanto — Tuotantoprosessi ja raaka-aineet". Lainsdadantd asettaa tiettyja edellytyksia myds tuotteiden
pakkaamiselle, pakkausmerkinndille ja tuotteen kayttdohjeille. Tuotteessa ja tuotteen pakkauksessa tulee olla kunkin
markkina-alueen vaatimusten mukaiset merkinnét ja pakkauksen on siséllettava tuotteen kayttdohjeet, jotta tuotteen kayttd
on turvallista.

IT

Bioretecin tarkeimmat tietojarjestelmat liittyvat tuotekehitykseen, tuotteiden laadunhallintaan, tuotannonohjaukseen,
palkanlaskentaan ja rahaliikenteen hallinnointiin. Yhtion toiminnan kannalta tarkeimpia jarjestelmid ovat sen kayttama M-
Files -laadunhallintajarjestelméa ja tuotannonohjausjérjestelma. Yhtion tdmanhetkinen tuotannonohjausjarjestelma on
osittain kehitetty Yhtion omiin erityistarpeisiin. Yhtion toiminta ei kuitenkaan valttamatté edellyttéisi Yhtién omiin tarpeisiin
kehitettya jarjestelmaa, vaan Yhtion olisi mahdollista hankkia nykyisen tuotannonohjausjarjestelman tilalle tarvittaessa
myds suoraan markkinoilta saatava tuotannonohjausjarjestelma. Muita Bioretecin kayttamia jarjestelmid ei ole muokattu
tai kehitetty Yhtion omia erityistarpeita ajatellen ja korvaavia jarjestelmia olisi siten tarvittaessa saatavilla suoraan
markkinoilta. Bioretec ei siten ole riippuvainen tietyisté jarjestelmatoimittajista.

Merkittavat sopimukset

Vaihtovelkakirjalainoja koskevat sopimukset

Bioretec on yhtidkokouksen 21.9.2011 ja 21.12.2011 tekemiin paatoksiin perustuen solminut oman pddoman ehtoisia
vaihtovelkakirjalainasopimuksia Yhtion liiketoiminnan rahoittamiseksi ja oman pa&doman vahvistamiseksi. Bioretec on
sitoutunut maksamaan yhdysvaltalaisten vaihtovelkakirjanhaltijoiden Bioretecille antamien vaihtovelkakirjalainojen
padoman, joka oli 30.6.2021 387.541,74 euroa®, ja niille maksuhetkeen mennessa kertyneen koron takaisin. Yhti6 ja
yhdysvaltalaiset vaihtovelkakirjalainanhaltijat ovat sopineet vaihtovelkakirjalainanhaltijoilta lokakuusta 2021 alkaen
tilattavista konsultointipalveluista liittyen uusien tuotteiden kaupallistamiseen Yhdysvalloissa. Vaihtovelkakirjalainojen

% Lahde: FDA. Saatavissa osoitteessa: https://www.fda.gov/about-fda/cdrh-offices/oht6-office-orthopedic-devices-office-product-
evaluation-and-quality. Viitattu 9.7.2021

9SO 13485:2016 Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory purposes.

% |SO 14644-1:2015 Cleanrooms and associated controlled environments — Part 1: Classification of air cleanliness by particle
concentration.

% pasoma sisaltaa padomitetut korot 31.3.2016 asti.
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takaisinmaksu edellyttad, etté Yhtion tilintarkastettu ja vahvistettu tilinpaatts osoittaa riittavia jakokelpoisia varoja lainojen
takaisinmaksamiseksi.

Bioretecin tarkoituksena on lisdksi maksaa muiden sille annettujen paaomalainojen paaoman, joka oli 30.6.2021
1.524.472,12 euroa, ja niille maksuhetkeen mennessa kertyneet korot takaisin kokonaisuudessaan sitten, kun Yhtién
tilintarkastettu tilinpaatds osoittaa riittévia jakokelpoisia varoja padomalainojen takaisinmaksamiseksi. Yhtién paaomalainat
seka niille 30.6.2021 mennessa kertyneet korot ovat yhteensa noin 3,3 miljoonaa euroa.

Lisatietoja vaihtovelkakirjalainoja koskevista sopimuksista on esitetty kohdassa "Yhti6, osakepddoma ja omistusrakenne
— Osakkeisiin oikeuttavat optio-oikeudet ja muut erityiset oikeudet — Muut Osakkeisiin oikeuttavat erityiset oikeudet".

Muut merkittéavat sopimukset

Bioretec on syyskuussa 2021 tehnyt Swedbankin kanssa toimeksiantosopimuksen enintddn noin 30 miljoonan euron
osakeannin jarjestdmisesta yhdessa tai useammassa erédssa vuoden 2022 loppuun mennessa (katso tarkemmin "Yhtio,
osakepdaoma ja omistusrakenne — Viimeaikaiset tapahtumat — Osakeannit").

Yhtid on syyskuussa 2021 tehnyt sopimuksen Lago Kapital Oy:n kanssa Yhtion Osakkeiden markkinatakauksesta, jonka
tavoitteena on edistaa Yhtion osakkeen likviditeettia ja pienentda Yhtion Osakkeiden osto- ja myyntitarjousten eroa (katso
my®os "Yhti, osakepéddoma ja omistusrakenne — Viimeaikaiset tapahtumat — Sopimus markkinatakauksesta").

Merkittavat investoinnit

Bioretecin investoinneista merkittdvimman osan muodostavat investoinnit tuotekehitykseen, uusien tuotteiden
kaupallistamiseen ja tuotantokapasiteettiin. Saavuttaakseen taloudelliset tavoitteensa, Yhtion johto arvioi, ettéd Yhtion tulee
investoida nykyisen tuotantolinjan liséksi toiseen tuotantolinjaan, seké yhteensé arviolta 5—10 uuteen CNC-koneeseen.
Kokonaisen tuotantolinjan investoinnin kustannukseksi arvioidaan noin 400 tuhatta euroa (sisdltien CNC-koneen) ja
yksittdisen CNC-koneen investoinnin kustannukseksi arvioidaan noin 250 tuhatta euroa.

Bioretec on elokuussa 2021 muuttanut uusiin toimi- ja tuotantotiloihin Tampereella (katso tarkemmin edella "— Tuotanto —
Tuotantotilat"). Bioretec arvioi uusien toimi- ja tuotantotilojen rakennuttamisen edellyttdvan yhteensa noin 320 tuhannen
euron investointeja, joista suurin osa on jo toteutunut Yhtidesitteen paivamaarana.

Bioretecin investoinnit aineellisiin ja aineettomiin hyddykkeisiin 30.6.2021 paattyneelld kuuden kuukauden jaksolla olivat
yhteensd 138,6 tuhatta euroa ja 30.6.2020 paattyneellda kuuden kuukauden jaksolla yhteensd 62,5 tuhatta euroa.
31.12.2020, 31.12.2019 ja 31.12.2018 paattyneillda tilikausilla Bioretecin investoinnit aineellisiin ja aineettomiin
hyddykkeisiin olivat yhteensa 121,2, 54,9, ja 52,8 tuhatta euroa.

Bioretec ei ole tehnyt merkittavia aineettomia tai aineellisia hyédykkeita koskevia investointeja eikd merkittavia tallaisia
investointeja koskevia péatoksia 30.6.2021 ja tdman Yhtibesitteen paivamaaran vélisena aikana. Muuttoon liittyvid
investointeja on toteutunut suunnitellusti 30.6.2021 ja tdman Yhtidesitteen paivamaaran vélisena aikana.

Vakuutukset

Bioretec yllapitéda vakuutussuojaa sen liiketoimintaan kohdistuvia erilaisia riskeja vastaan. Bioretecin vakuutuksiin kuuluu
vapaaehtoisia ja pakollisia vakuutuksia, jotka tayttdvat kansalliset vakuutusvaatimukset ja/tai sopimusperusteiset
vakuutusvaatimukset. Bioretecin vakuutussuoja kattaa muun muassa omaisuusvahingot, liiketoiminnan keskeytykset
(osana omaisuusvakuutusta), seké@ Bioretecin tuotteisiin liittyvéat tuotevastuuvahingot sek&a johdon ja toimihenkildiden
vastuuvahingot.

Yhtién toimialalla edellytetaan riittdvan tuotevastuuvakuutusturvan olemassaoloa. Bioretecin johdon nakemyksen mukaan
Yhtion vakuutussuoja on asianmukainen ja markkinakaytant6d vastaava seka vakuutusmadarien ettéd vakuutusehtojen
kattavuuden osalta siten, ettd vakuutukset kattavat Bioretecin liiketoiminnan suurimmat riskit ottaen huomioon
vakuutusturvan kustannukset ja liiketoiminnan potentiaaliset riskit.

Oikeudenkaynnit ja valimiesmenettelyt

Bioretec on aika ajoin osapuolena erilaisissa tavanomaisesta liiketoiminnasta johtuvien vitteiden ja vaatimusten kohteena.
Esimerkkeja tallaisista ovat immateriaalioikeuksiin liittyvat menettelyt seka viranomaismenettelyt.

Bioretecin tytaryhtid BRI.Tech oli kevaalla 2021 osallisena patenttia EP2857536 koskevassa patenttikiistassa, johon EPO
on 10.5.2021 antanut BRI.Techin patentin kumoavan paatoksen. Bioretec on paattéanyt olla valittamatta paatoksesta.
Bioretecin johdon mukaan patentin mitatdinti Euroopassa ei vaikuta kyseisen patentin rekisterdinteihin Yhdysvalloissa ja
Kiinassa. Kiistan kohteena oleva patentti ulottuu lisdksi ainoastaan magnesiumseoksen kayttdon pediatrian kayttokohteen
implanteissa. Patentin mitatdinnilla ei ole Bioretecin johdon ndkemyksen mukaan vaikutusta Yhtion RemeOs ™ -tuotteiden
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kaupallistamissuunnitelman toteuttamisen kannalta, sillda Yhtid on jattdnyt RemeOs™-tuotteita koskevan
patenttihakemuksen, jonka odotetaan suojaavan tuotteissa kaytetyn magnesiumseoksen koostumuksen
maailmanlaajuisesti. Yhtion vireilla olevassa uudessa patenttihakemuksessa paakomponentit ovat samat ja pitoisuusalue
samanlainen kuin Kkiistanalaisessa patentissa, mutta valmistusprosessi ja ominaisuuksien kannalta oleellinen
epapuhtausprofiili on poikkeava verrattuna aikaisempiin patentteihin alueella. Uuden patenttihakemuksen mukainen tuote
antaa Yhtitlle mahdollisuuden valmistaa magnesiumseos ja tuotteet taloudellisesti selvasti kertaluokkaa pienemmilla
kustannuksilla kuin Kkiistanalaisessa patentissa, tehden tuotteesta taloudellisesti kannattavan. Uusi vireilla oleva
patenttihakemus on patentti, jolla haetaan varsinaisesti suojaa uudelle RemeOs™-magnesiumseokselle. Bioretec on
liséksi varmistanut ulkopuolisen toteuttamalla analyysilla toiminnanvapauden RemeOs™-magnesiumseoksen osalta
Yhdysvalloissa ja Euroopassa. Toiminnanvapausselvitys tukee Yhtion nakemysta siita, ettd sen RemeOs™ -tuotteet eivét
riko olemassa olevia patentteja, mukaan lukien kiistan kohteena ollutta patenttia EP2857536.

Lukuun ottamatta edella esitettyd, taman Yhtidesitteen paivamaarana ja sité edeltavalla 12 kuukauden jaksolla Bioretec
tai sen tytaryhtiot eivat ole olleet osapuolena sellaisissa viranomais-, oikeudellisissa, valimies- tai hallinnollisissa
menettelyissa (eikd Bioretec ole tietoinen téllaisten menettelyjen vireilldolosta tai uhasta), joilla voi olla tai olisi voinut
lahimenneisyydessa olla joko yksin tai yhdess& merkittdva vaikutus Bioretecin tai Bioretecin ja sen tytaryhtididen
kannattavuuteen tai taloudelliseen asemaan.
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PAAOMARAKENNE JA VELKAANTUNEISUUS

Seuraavassa taulukossa esitetdén Bioretecin (i) toteutunut pAdomarakenne ja velkaantuneisuus 30.6.2021 toteutuneena
perustuen Yhtidn tilintarkastamattomiin taloudellisiin tietoihin ja (ii) padomarakenne ja velkaantuneisuus 30.6.2021
oikaistuna Yhtibn Suunniteltua Osakeantia varten saadusta merkintdsitoumuksesta saatavilla 1,43 miljoonan euron
nettovaroilla olettaen, ettd merkintasitoumuksen mukaiset merkinnat hyvaksyttaisiin ja merkintéahinnat ja Swedbankille
maksettavat palkkiot maksettaisiin 30.6.2021 (Suunnitellusta Osakeannista ja merkintasitoumuksesta katso tarkemmin
"Yhtid, osakepddoma ja omistusrakenne — Viimeaikaiset tapahtumat — Osakeannit").

Seuraavaa taulukkoa tulee lukea yhdessd kohtien "Riskitekijat" ja "Katsaus Yhtion talouteen" seka tilintarkastetun
konsernitilinpad&atoksen 31.12.2020 paattyneeltd tilikaudelta, siséltden tilintarkastetut vertailutiedot 31.12.2019 ja
31.12.2018 paattyneilta tilikausilta seka tilintarkastamattomien puolivuositietojen, jotka ovat taman Yhtidesitteen
litteena C, kanssa.

30.6.2021 30.6.2021 Oikaistu
(tuhatta euroa) (tilintarkastamaton)
PAAOMARAKENNE
Lyhytaikaiset velat
Takaamattomat / vakuudettomat ...........cccoccvveeviineennnneen. 75,3 75,3
Lyhytaikaiset velat yhteensa............ccceceiiiiiiiiiciee 75,3 75,3
Pitk&aikaiset velat
Takaamattomat / vakuudettomat .................cccooeeee, 1.940,3 1.940,3
Pitkdaikaiset velat yhteenSa .......ccccoeceveevieee i 1.940,3 1.940,3
Oma paaoma
OSaKEPEAOMA .....cveveiiriieiciiii e 3.748,6 3.748,6
OSAKEANTI. ...t 7.204,2 1.500,0
Sijoitetun vapaan oman pddoman rahasto....................... 658,6 7.862,9
Edellisten tilikausien voitto/tappio .........cccveeeeeevniiiiieneenn. -2.998,1 -2.998,1
Tilikauden voitto/tappio -2.790,7 -2.865,7
Oma paaoma YhteeNSEA .......ccvveeeiiiiiiiiiiee e 5.822,7 7.247,7
YREEENSA ...t 7.838,3 9.263,3
NETTOVELKAANTUNEISUUS
A.RANAVAraL ... 864,9 2.289,9
B. Maksuvalmius (A) ..o 864,9 2.298,9
C. Pitk&aikaisen rahoitusvelan lyhytaikainen osa.................. 75,3 75,3
D. Lyhytaikainen rahoitusvelka yhteensé (C) .................. 75,3 75,3
E. Lyhytaikainen nettovelkaantuneisuus (D-B) ................ -789,6 -2.214,6
F. Pitkdaikainen rahoitusvelka...............ccccccceiiii, 1.940,3 1.940,3
G. Pitkaaikaset rahoitusvelat yhteensa (F) ..........cccccuvveee. 1.940,3 1.940,3
H. Nettovelkaantuneisuus yhteensa (E+G) ...........cccccoorrnnn. 1.150,7 -274,3

Bioretecilla on 30.6.2021 avoimiin leasing-vuokrasopimuksiin liittyvid vastuita nimellismaaréltdén yhteensa 15,4 tuhatta
euroa seka toimitilojen vuokravastuita 909,8 tuhatta euroa. Padomalainoille on kertynyt kirjaamatonta korkoa 30.6.2021
mennessé yhteensé 1.368,9 tuhatta euroa. Vastuut ja taseen ulkopuoliset sitoumukset on kuvattu tarkemmin Yhtidesitteen
kohdassa "Yhtitn taloudellinen kehitys — Tasetietoja — Taseen ulkopuoliset sitoumukset".

Kayttopddomaa koskeva lausunto

Yhtién johdon arvion mukaan Yhtion kayttépadoma riittda kattamaan Yhtiéon nykyiset tarpeet vahintddn kahdentoista
kuukauden ajan lukien Osakkeiden suunnitellusta ensimmaisesta kaupankayntipaivasta.
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KATSAUS YHTION TALOUTEEN
Taloudellisten tietojen ja erdiden muiden tietojen esittdminen

Bioretecin historialliset taloudelliset tiedot

Tassa Yhtidesitteessa esitetyt taloudelliset tiedot perustuvat Bioretecin tilintarkastamattomiin puolivuositietoihin 30.6.2021
paattyneeltd kuuden kuukauden jaksolta, jotka on laadittu First North -sédantdjen kohdan 4.4 edellyttamassé laajuudessa,
sisdltéden vertailutietoina tilintarkastamattomat puolivuositiedot 30.6.2020 paattyneeltd kuuden kuukauden jaksolta, ja
Bioretecin tilintarkastettuun konsernitilinpaatokseen 31.12.2020 pé&attyneeltd tilikaudelta, siséltaen tilintarkastetut
vertailutiedot 31.12.2019 ja 31.12.2018 paattyneilta tilikausilta. Bioretec noudattaa konsernitilinpaatéksessaan suomalaista
tilinpaatésnormistoa (Finnish Accounting Standards, "FAS").

Bioretecin tilintarkastamattomat puolivuositiedot 30.6.2021 paéttyneeltd kuuden kuukauden jaksolta, sisaltden
vertailutietoina esitetyt tilintarkastamattomat puolivuositiedot 30.6.2020 p&attyneeltd kuuden kuukauden jaksolta, seka
tilintarkastettu konsernitilinpaatés 31.12.2020 paattyneelta tilikaudelta, siséltéen tilintarkastetut vertailutiedot 31.12.2019
ja 31.12.2018 paattyneilta tilikausilta, ovat timan Yhtidesitteen liitteena C.

Lukuun ottamatta tédhdn Yhtidesitteeseen viittaamalla siséllytettyd Bioretecin tilintarkastettua konsernitilinpaatosta
31.12.2020 paattyneelté tilikaudelta, joka siséltda vertailutietoina tilintarkastetut vertailutiedot 31.12.2019 ja 31.12.2018
paattyneilta tilikausilta, mitdén osiota tésta Yhtidesitteesta ei ole tilintarkastettu.

Vaihtoehtoiset tunnusluvut

Yhtid esittdad tdssa Yhtidesitteessa tiettyja tunnuslukuja, jotka eivat ole Euroopan arvopaperimarkkinaviranomaisen
antaman ohjeen "Vaihtoehtoiset tunnusluvut” mukaan FAS:ssa maariteltyja tai nimettyja historiallista taloudellista tulosta,
taloudellista asemaa tai rahavirtoja kuvaavia tunnuslukuja, vaan ne ovat vaihtoehtoisia tunnuslukuja (yhdessa
"Vaihtoehtoiset tunnusluvut"). Naitd Vaihtoehtoisia tunnuslukuja ovat myyntikate, kayttokate, tutkimus- ja
tuotekehityskulujen osuus kokonaiskuluista (prosenttia), omavaraisuusaste (prosenttia) ja nettovelka (-kassa).

Vaihtoehtoiset tunnusluvut ovat tilintarkastamattomia.

Pydristetyt luvut

Tassa Yhtidesitteessa esitetyt luvut, mukaan lukien taloudelliset tiedot, on pyoristetty. Tasta johtuen, osassa tapauksista
rivin tai sarakkeen yhteenlaskettu summa ei valttamatta tdsmaa rivilla tai sarakkeessa esitetyn yhteenlasketun luvun
kanssa.

Tilintarkastajat

Bioretecin yhtidjarjestyksen mukaan varsinainen yhtiékokous valitsee Yhtion tilintarkastajan. Bioretecin tilintarkastajan
tulee olla Patentti- ja rekisterihallituksen hyvéksyma tilintarkastusyhteisd. Tilintarkastaja valitaan vuosittain varsinaisessa
yhtitkokouksessa toimikaudeksi, joka paattyy seuraavan varsinaisen yhtidkokouksen paattyessa. Yhtiokokous paattaa
tilintarkastajan palkkioista.

Bioretecin konsernitilinpaatdksen 31.12.2020 paattyneelta tilikaudelta, sisaltaen tilintarkastetut vertailutiedot 31.12.2019 ja
31.12.2018 paattyneilta tilikausilta, on tilintarkastanut tilintarkastaja KHT Erika Grénlund. Bioretecin 22.4.2021 pidetty
varsinainen yhti6kokous valitsi Yhtion tilintarkastajaksi tilintarkastusyhteis6 Ernst & Young Oy:n toimikaudeksi, joka paéattyy
vuoden 2022 varsinaisen yhtibkokouksen paattyessa. Ernst & Young Oy on nimittdnyt padvastuulliseksi tilintarkastajaksi
KHT Erika Gronlundin. Erika Grénlund on merkitty tilintarkastuslain (1141/2015, muutoksineen) 6 luvun 9 8:ssa
tarkoitettuun tilintarkastajarekisteriin.

Historialliset taloudelliset tiedot

Tassd osiossa esitetyt taloudelliset tiedot perustuvat Bioretecin tilintarkastamattomiin puolivuositietoihin 30.6.2021
paattyneeltd kuuden kuukauden jaksolta, jotka on laadittu First North -sédantdjen kohdan 4.4 edellyttamassa laajuudessa,
sisdltéden vertailutietoina esitetyt tilintarkastamattomat taloudelliset tiedot 30.6.2020 p&éattyneeltd kuuden kuukauden
jaksolta, seka Bioretecin tilintarkastettuun konsernitilinpaatokseen 31.12.2020 paattyneeltad tilikaudelta, sisaltaen
tilintarkastetut  vertailutiedot  31.12.2019 ja 31.12.2018 pé&attyneiltd tilikausilta.  Bioretec = noudattaa
konsernitilinpaatoksessdan suomalaista tilinpaéatdésnormistoa (Finnish Accounting Standards).

Bioretecin tilintarkastaja on tilintarkastuskertomuksessaan koskien 31.12.2020 paattynytta tilikautta kiinnittanyt huomiota
tilinpaatoksen liitetietojen kohtaan "Jatkuvuuden periaate”. Tilintarkastajan tilintarkastuskertomuksen mukaan Bioretec
Oy:lle kertyi 31.12.2020 paattyneelta tilikaudelta tappiota 2.138.875,43 euroa. Kuten tilinpaatdksen liitetiedoissa on
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selostettu, Bioretec Oy:n tulorahoitus ei ole riittdnyt kattamaan toiminnan kuluja, ja sen toiminnan jatkuvuus edellyttéa
edelleen lisdrahoituksen saamista kuluvalla tilikaudella. Tilintarkastajan mukaan ndméa seikat osoittavat sellaista olennaista
epavarmuutta, joka saattaa antaa merkittavaa aihetta epailla Bioretec Oy:n kykya jatkaa toimintaansa. Tilintarkastaja ei
ole mukauttanut lausuntoaan tdméan seikan osalta.

1.1.-30.6. 1.1.-31.12.
Konsernin tuloslaskelma 2021 2020 2020 2019 2018
(tuhatta euroa) (tilintarkastamaton) (tilintarkastettu)
Litkevaihto ..., 1.046,7 729,3 1.499,3 1.746,5 1.585,0
Valmiiden ja keskeneréisten tuotteiden
varastojen lisdys (+) tai vahennys (-) ... 12,4 96,6 137,2 -50,6 8,3
Liiketoiminnan muut tuotot ................... - - 1,5 4,9 0,8
Materiaalit ja palvelut
Aineet, tarvikkeet ja tavarat
Ostot tilikauden aikana ............. -266,3 -266,0 -539,4 -376,3 -366,0
Varaston lisdys (+) tai vahennys
(5) s 39,1 32,8 97,1 -15,4 -73,4
Ulkopuoliset palvelut................ -54,1 -43,7 -93,1 -58,6 -57,3
Materiaalit ja palvelut yhteensa ........ -281,3 -276,8 -535,4 -450,2 -496,7
Henkilostokulut
Palkat ja palkKiot ..........cccceevvieennns -877,0 -844,2 -1.533,9 -1.494,2 -1.398,7
Henkildsivukulut
Elakekulut........ccccovvvviviviiiiinens -138,3 -114,9 -206,3 -268,0 -233,3
Muut henkildsivukulut ............... -24,9 -19,1 -39,7 -28,8 -32,5
Henkilostdkulut yhteensa.................. -1.040,2 -978,2 -1.779,9 -1.791,0 -1.664,5
Poistot ja arvonalentumiset
Suunnitelman mukaiset poistot....... -31.1 -28.8 -58,5 -51,5 -35,4
Konserniliikearvon poisto................ -39,6 -39,8 -79,7 -79,7 -0,4
Poistot ja arvonalentumiset
yhteensa ......cccooviiviiiiieee -70,7 -68,7 -138,1 -131,1 -35,9
Liiketoiminnan muut kulut..................... -894,4 -540,4 -1.109,4 -1.065,8 -999,0
Liikevoitto (-tappio)......cccvreerieeeernieeenns -1.227,4 -1.038,2 -1.924,8 -1.737,4 -1.602,0
Rahoitustuotot ja -kulut
Muut korko- ja rahoitustuotot
Muilta ..., 0,0 15,5 13,2 30,7 31,0
Korkokulut ja muut rahoituskulut
MUIlle ..o -1.563,0 -343,5 -346,6 -27,7 -483,0
Voitto (tappio) ennen tilinpaatossiirtoja
JAVEIOJA .o -2.790,4 -1.366,2 -2.258,3 -1.734,4 -2.054,0
Tuloverot
Tilikauden verot.........cccoeeeeeeeeeeeennn. -0,3 -0,4 -0,5 -0,5 0,0
Tilikauden voitto (tappio) .......cceeeeeernenes -2.790,7 -1.366,6 -2.258,8 -1.734,9 -2.054,0
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30.6. 31.12.
Konsernitase 2021 2020 2020 2019 2018
(tuhatta euroa) (tilintarkastamaton) (tilintarkastettu)
VASTAAVAA
Pysyvét vastaavat
Aineettomat hyddykkeet
Aineettomat oikeudet...................... 162,8 180,5 172,1 168,7 149,1
Konserniliikearvo ...........ccccceovveenn. 198,0 277,5 237,6 317,3 0,9
Ennakkomaksut ...........ccccevevevevenenes 0,2 0,0 0,2 0,0 0,0
Aineettomat hyddykkeet yhteensa.... 361,0 458,0 409,9 486,0 150,0
Aineelliset hyddykkeet
Koneet ja kalusto ...........cceeeirnnenne 192,2 154,4 209,0 142,7 46,4
Ennakkomaksut ja keskeneraiset
hankinnat..........ccccceeeiiiiviie e, 164,7 30,8 30,6 26,0 55,6
Aineelliset hyodykkeet yhteensa...... 356,9 185,2 239,7 168,7 102,0
Pysyvat vastaavat yhteensa................... 717,9 643,2 649,6 654,7 252,1
Vaihtuvat vastaavat
Vaihto-omaisuus
Aineet ja tarvikkeet 269,7 166,2 230,6 133,4 148,8
Valmiit tuotteet................... 454,1 401,0 441,6 304,4 355,0
Vaihto-omaisuus yhteensa................ 723,8 567,3 672,2 437,8 503,8
Lyhytaikaiset saamiset
Myyntisaamiset........cccccovvveeeinnneenn. 2125 2473 205,8 387,0 387,4
Muut saamiset 391,6 83,5 90,4 87,8 93,3
Siirtosaamiset 7.273,5 8,6 1,4 8,9 7,7
Lyhytaikaiset saamiset yhteensa...... 7.877,7 339,4 297,5 483,7 488,3
Rahat ja pankkisaamiset ...................... 864,9 2.652,1 2.273,1 58,0 1.231,8
Vaihtuvat vastaavat yhteensé................. 9.466,4 3.558,7 3.242,8 979,5 2.223,9
VASTAAVAA YHTEENSA ......ccooveeren. 10.184,3 4.201,9 3.892,4 1.634,2 2.476,0
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30.6. 31.12.
Konsernitase 2021 2020 2020 2019 2018
(tuhatta euroa) (tilintarkastamaton) (tilintarkastettu)
VASTATTAVAA
Oma paaoma
Osakepdaoma........cccceevevvveeeeiiiieeennnen. 3.748,6 9.221,3 3.748,6 9.221,3 9.221,3
Osakeanti......ccccccveeeerceresiiee e 7.204,2 0,4 609,6 0,0 0,0
Muut rahastot
Sijoitetun vapaan oman padoman
rahasto......cccceeveivveeeiiiie e 658,6 17.008,2 0,0 12.754,9 12.316,9
Muut rahastot yhteensé..................... 658,6 17.008,2 0,0 12.754,9 12.316,9
Edellisten tilikausien voitto (tappio) ..... -2.998,1 -23.239,3 -739,3 -21.504,4  -19.450,4
Tilikauden voitto (tappio) .......ccceveeeennn. -2.790,7 -1.366,6 -2.258,8 -1.734,9 -2.054,0
Oma pddaoma yhteensé..........ccccceeevveenne 5.822,7 1.623,9 1.360,1 -1.263,1 33,8
Vieras padoma
Pitkaaikainen vieras pddoma
Lainat rahoituslaitoksilta.................. 28,3 49,7 65,3 109,7 166,3
Paaomalainat...........ccceeveuvveeniivnennn 1.912,0 1.930,8 1.912,0 1.930,8 1.930,8
Pitkaaikainen vieras padaoma
Yhteensa......coocevvieieii e 1.940,3 1.980,4 1.977,3 2.040,4 2.097,1
Lyhytaikainen vieras paaoma
Lainat rahoituslaitoksilta.................. 75,3 66,7 75,7 66,7 33,3
Saadut ennakot..........ccceeeeeerrieiinnnnn. 19,5 10,9 22,5 0,2 0,0
Ostovelat.......coeevveeeeiiiieeeiiieeee, 1.288,4 138,2 118,6 272,9 98,9
Muut velat .......ccooeeeviiiiiiieiee s 3,1 52,6 45,9 146,0 37,8
Siirtovelat.........ccoeceveiiciee e 1.035,0 329,3 292,1 371,1 175,1
Lyhytaikainen vieras paaoma
Yhteensa......cooceiiiieeeeie e 2.421,3 597,6 554,9 856,9 345,1
Vieras pddoma yhteensa.............cccuveeeen. 4.361,6 2.578,0 2.532,3 2.897,3 2.442,2
VASTATTAVAA YHTEENSA ........cceenee. 10.184,3 4.201,9 3.892,4 1.634,2 2.476,0
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1.1.-30.6. 1.1.-31.12.

Konsernin rahavirtalaskelma 2021 2020 2020 2019 2018
(tuhatta euroa, ellei toisin ilmoitettu) (tilintarkastamaton) (tilintarkastettu)
Liiketoiminnan rahavirta (A) ................. -1.242,7 -1.085,0 -1.998,2 -1.217,8 -1.539,0
Investointien rahavirta (B) ................... -138.,6 -62,5 -121,2 -54,9 -52,8
Rahoituksen rahavirta (C) ................... -26,9 3.7415 4.334,5 99,0 2.409,1
Rahavarojen muutos (A+B+C)
lisdys (+) / vahennys (-).....cccccoecvvvneee.n. -1.408,2 25941 22151 -1.173,8 817,4
Rahavarat tilikauden alussa.............. 2.273,1 58,0 58,0 1.231,8 414,4
Rahavarat tilikauden lopussa............ 864,9 2.652,1 2.273,1 58,0 1.231,8

1.1.-30.6. 1.1.-31.12.
Tunnusluvut 2021 2020 2020 2019 2018

(tuhatta euroa, ellei toisin ilmoitettu)

Liikevaihto
Myyntikate
Myyntikate liikevaihdosta, %
Kéayttokate (EBITDA) ....cccovvvveeeiireeenn.
Liikevoitto / tappio (EBIT) .....cccccevveeenne
Tilikauden tulos .........coooviiiiiiieeeees
Tutkimus- ja tuotekehityskulujen osuus
kokonaiskuluista, %0..........c.cooeevvveeiinnnnns
Omavaraisuusaste, %...............

Nettovelka (-kassa) ...................

Rahavarat kauden lopussa
Henkildstd kauden lopussa

1) Tilintarkastettu.

(tilintarkastamaton)

1.046,7
777,8
74,3 %
-1.156,7
-1.227,4
-2.790,7

39,0 %
57,3 %
1.150,7
864,9
24

70

729,3
549,1
75,3 %
-969,6
-1.038,2
-1.366,6

21,1 %
38,7 %
-605,0

2.652,1
24

(tilintarkastamaton, ellei toisin iimoitettu)

1.499,3®
1.102,6
73,5%
-1.786,6
-1.924,80
-2.258,8W

23,6 %
35,1 %
-220,1
2.273,10
23

1.746,50
1.250,6
71,6 %
-1.606,2
-1.737,40
-1.734,90

17,3 %
-77,3%
2.049,1
58,00
23

1.585,00
1.097,4
69,2 %
-1.566,2
-1.602,00
-2.054,00

14,1 %
1,4 %
898,6

1.231,80
21



Vaihtoehtoisten tunnuslukujen tdsmayttdaminen

Tunnusluvut

(tuhatta euroa, ellei toisin ilmoitettu)

Myyntikate
LilKevainto ........ccoooeeiiiiic e
Valmiiden ja keskenerdisten tuotteiden

varastojen muutos liséys (+) tai véhennys (-)..
Liiketoiminnan muut tuotot .............ccceeeveeennee.
Materiaalit ja palvelut ................
Myyntikate ......cccooeieeviiiiennne,
Myyntikate liikevaihdosta, %

Kayttokate

Liikevoitto / tappio ......c.cceveirmeeeeiniiiie e
Poistot ja arvonalentumiset
KAYtIOKALE......veeeeiiiicece e

Omavaraisuusaste

Oma paaoma kauden lopussa ..........cccccceenee
Taseen loppusumma kauden lopussa.............
Saadut ennakot kauden lopussa.....................
Omavaraisuusaste, Y0.....ccceeeeervevveeeeereeereennnn.

Tutkimus- ja tuotekehityskulujen osuus
kokonaiskuluista

Tutkimus- ja tuotekehityskulut.........................
HenkilasStoKUIUL............coooiiiiiiieiieeiiiieeeen
POIStOL.......eviiiiiieiiiiieeieeeeee
Liiketoiminnan muut kulut
Tutkimus- ja tuotekehityskulujen osuus
kokonaiskuluista, %........cccceeeeveeiiiiiiiiiiereeens

Nettovelka (-kassa)

Rahat ja pankkisaamiset...........c..cccceeviniennnnne.
Pitk&aikaiset lainat rahoituslaitoksilta..............
Padomalainat...........ccccceeiiiiiiieiie e,
Lyhytaikainen korollinen vieras paaoma .........
Nettovelka (-Kassa) .........occuvveeeieeiiiiiiiieeeeenn,

1) Tilintarkastettu.

1.1.-30.6. 1.1.-31.12.
2021 2020 2020 2019 2018
(tilintarkastamaton) (t|||ntarkas_tam§1ton, ellei toisin
iimoitettu)

1.046,7 729,3 1.499,3W 1.746,50 1.585,00
12,4 96,6 137,2M -50,60 8,3®
- - 1,50 4,90 0,8W
-281,3 -276,8 -535,41) 450,20 -496,70
777,8 549,1 1.102,6 1.250,6 1.097,4
74,3 % 75,3 % 73,5 % 71,6 % 69,2 %
-1.227,4 -1.038,2 -1.924,8M  -1.737,4®  -1.602,00
-70,7 -68,7 -138,1M -131,10 -35,90
-1.156,7 -969,6 -1.786,6 -1.606,2 -1.566,2
5.822,7 1.623,9 1.360,1®  -1.263,1M 33,80
10.184,3 4.201,9 3.892,40) 1.634,20 2.476,00
19,5 10,9 22,50 0,2 -
57,3 % 38,7 % 35,1 % -77,3 % 1,4 %
-782,2 -335,3 -715,4 -517,4 -381,2
-1.040,2 -978,2  -1.779,9®  -1.791,00  -1.664,50
-70,7 -68,7 -138,1M -131,1® -35,90
-894,4 -540,4 -1.109,4®  -1.065,80 -999,0M
39,0 % 21,1% 23,6 % 17,3 % 14,1 %
-864,9 -2.652,1 -2.273,1® -58,00  -1.231,8W
28,3 49,7 65,3W 109,7W 166,3W
1.912,0 1.930,8 1.912.00 1.930,8W 1.930,8W
75,3 66,7 75,7 66,70 33,30
1.150,7 -605,0 -220,1 2.049,1 898,6

71



Tunnuslukujen maaritelmat ja laskentakaavat

Tunnusluku

Maaritelma tai laskentakaava

Myyntikate

Myyntikate liikevaihdosta, %

Kayttokate (EBITDA)

Liikevoitto (EBIT)

Tilikauden tulos

Tutkimus- ja tuotekehityskulujen
osuus kokonaiskuluista, %

Omavaraisuusaste, %

Nettovelka (-kassa)

Rahavarat kauden lopussa

Liikevaihto + liilketoiminnan muut tuotot - varaston muutos - materiaalit ja
palvelut

Myyntikate / Liikevaihto x 100

Liikevaihto + liikketoiminnan muut tuotot - varaston muutos - materiaalit ja
palvelut - henkilstdkulut - liiketoiminnan muut kulut

Liikevaihto + liilketoiminnan muut tuotot - varaston muutos - materiaalit ja
palvelut - henkildstdkulut - liiketoiminnan muut kulut - poistot ja
arvonalentumiset

Liikevaihto + liilketoiminnan muut tuotot - varaston muutos - materiaalit ja
palvelut - henkildstdkulut - liiketoiminnan muut kulut - poistot ja
arvonalentumiset — rahoituskulut — verot

Tutkimus- ja tuotekehityskulut / (henkildstokulut + poistot + liikketoiminnan
muut kulut) x 100

Oma padoma kauden lopussa + tilinpaatossiirrot / (Taseen loppusumma
kauden lopussa - Saadut ennakot kauden lopussa) x 100

Pitk&aikainen korollinen vieras pddoma + lyhytaikainen korollinen vieras
paaoma - rahat ja pankkisaamiset

Rahat ja pankkisaamiset kauden lopussa
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Tunnuslukujen kayttotarkoitukset

Tunnusluku

Kayttotarkoitus

Myyntikate

Myyntikate liikevaihdosta, %

Kayttokate (EBITDA)

Liikevoitto (EBIT)

Tilikauden tulos

Tutkimus- ja tuotekehityskulujen
osuus kokonaiskuluista, %

Omavaraisuusaste, %

Nettovelka (-kassa)

Rahavarat kauden lopussa

Myyntikate kuvastaa Yhtién tuloksellisuutta tuotteiden ja palveluiden
tuottamisessa

Myyntikate prosentteina liikevaihdosta

Kéayttdkate on Yhtion tuloksellisuutta kuvaava sisdinen mittari

Liikevoitto on Yhtion tuloksellisuutta kuvaava sisadinen mittari

Tilikauden tulos kuvastaa Yhtién omistajille kuuluvaa nettotulosta

Tutkimus- ja tuotekehityskulujen osuus kokonaiskuluista kuvastaa Yhtién
tutkimus- ja tuotekehityspanosten suhteellista mééaraa ja on Yhtion johdolle
mittari tutkimus- ja tuotekehitystoiminnan seuraamisessa

Omavaraisuusaste kuvastaa taloudellista riskitasoa ja on hyddyllinen mittari
Yhtién johdolle liilketoimintojen vaatiman pd&doman seuraamisessa

Nettovelka kuvaa Bioretecin nettovelkapositiota ja on johdolle mittari
liiketoiminnan rahoitustarpeen seuraamisessa

Rahavarat kauden lopussa kuvastaa Bioretecin kassan tilannetta ja on
johdolle mittari liiketoiminnan rahoitustarpeen seuraamisessa
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YHTION TALOUDELLINEN KEHITYS

Seuraavaa katsausta Bioretecin taloudellisesta kehityksesta tulisi lukea yhdessa osion "Katsaus Yhtion talouteen " seka
taman Yhtidesitteen litteena C olevan Bioretecin tilintarkastetun konsernitilinpdatoksen 31.12.2020 péaattyneelta
tilikaudelta, siséltéen tilintarkastetut vertailutiedot 31.12.2019 ja 31.12.2018 paattyneilta tilikausilta, ja puolivuositietojen
kanssa.

Jaljempéana esitetyt tiedot perustuvat Bioretecin FAS:n mukaisesti laadittuun tilintarkastettuun konsernitilinpaatékseen
31.12.2020 péaattyneeltd tilikaudelta, sisaltden tilintarkastetut vertailutiedot 31.12.2019 ja 31.12.2018 péaattyneilta
tilikausilta ja Bioretecin puolivuositietoihin 30.6.2021 paattyneeltd kuuden kuukauden jaksolta, jotka on laadittu First North
-saantdjen kohdan 4.4 edellyttaméassa laajuudessa, sisdltden vertailutiedot 30.6.2020 paattyneeltd kuuden kuukauden
jaksolta.

Yleista

Konsernin yhtidistd emoyhtié Bioretec Oy:lla on merkittdvin vaikutus konsernin taloudelliseen kehitykseen. Bioretecin
tytaryhtié Bioretec Technology Oy ei ole aktiivinen ja BRI.Tech GmbH tuottaa vain vahan liikkevaihtoa. Bioretec hankki
itdvaltalaisen BRI.Techin osakekannan vuonna 2019, joten tilikaudella 2018 konsernin ovat muodostaneet emoyhti®
Bioretec Oy yhdessa tytaryhtid Bioretec Technology Oy:n kanssa. Menneilla tilikausilla sekd viimeisimmalla
puolivuosijaksolla Yhtion liikkevaihto on koostunut kokonaisuudessaan olemassa olevien Activa-tuoteperheen tuotteiden
myynnistd, kun taas liiketoiminnan kulut ovat sisaltdneet merkittavia kuluja uusien RemeOs™ -tuoteperheen tuotteiden
kehitykseen liittyen.

Valtaosa Bioretecin liikevaihdosta tulee viennistd. Bioretecin liikkevaihdosta kertyi 30.6.2021 pé&attyneelld kuuden
kuukauden jaksolla Suomesta 6 prosenttia ja muualta maailmasta 94 prosenttia (7 ja 93 prosenttia 30.6.2020 paattyneella
kuuden kuukauden jaksolla) ja tilikaudella 2020 liikevaihdosta kertyi Suomesta 6 prosenttia ja muualta maailmasta
94 prosenttia (5 ja 95 prosenttia tilikaudella 2019 ja 5 ja 95 prosenttia tilikaudella 2018).

Yhtion liiketoiminta on tahan asti ollut tappiollista. Lahitulevaisuudessa Yhtid odottaa keskittyvénsa kasvustrategiansa
rahoittamiseen ja liilketoimintansa kehittdmiseen. Yhtio odottaa, etta sille kertyy merkittévia kustannuksia ja liiketappioita
vield usean vuoden ajan. Yhti® odottaa saavuttavansa positiivisen liiketoiminnan kassavirran vuoden 2025 loppuun
mennessa.

Liikevaihto, valmiiden ja keskeneréisten tuotteiden varastojen lisdykset/vahennykset ja liikketoiminnan muut tuotot

Bioretecin liikevaihto oli 1,5 miljoonaa euroa 31.12.2020 paattyneella tilikaudella, mik&d vastaa 0,2 miljoonan euron
muutosta verrattuna 31.12.2019 paattyneeseen tilikauteen, jolloin Bioretecin liikevaihto oli 1,7 miljoonaa euroa. Muutos
johtui padosin COVID-19-pandemian aiheuttamasta hairiostd maailman talouteen ja Yhtidn vientimarkkinoihin. Bioretecin
likevaihto oli 1,7 miljoonaa euroa 31.12.2019 paattyneell& tilikaudella, mik& vastaa 0,2 miljoonan euron kasvua verrattuna
31.12.2018 paattyneeseen tilikauteen, jolloin Bioretecin liikevaihto oli 1,6 miljoonaa euroa. Kasvu johtui padosin myynnin
positiivisesta kehityksestd Euroopassa ja Aasiassa. Tilikausilla 2020 ja 2019 emoyhti6 Bioretec Oy tuotti yli 99 prosenttia
ja tilikaudella 2018 100 prosenttia koko konsernin liikevaihdosta.

Valmiiden ja keskenerdisten tuotteiden varastojen liséays oli tilikaudella 2020 137 tuhatta euroa. Muutosta tilikauteen 2019
oli 187 tuhatta euroa, jolloin valmiiden ja keskeneraisten tuotteiden varastojen vahennys oli 51 tuhatta euroa. Muutos johtui
paaosin COVID-19-pandemian vaikutuksista myyntiin sekd varautumisesta ennakoituun kysynnan kasvuun vuotta 2021
varten. Muutosta tilikausien 2018 ja 2019 vélilla oli 59 tuhatta euroa, silla valmiiden ja keskeneraisten tuotteiden varastojen
lisays oli tilikaudella 2018 8 tuhatta euroa. Muutos johtui pddosin normaalista kausivaihtelusta.

Liiketoiminnan muut tuotot olivat tilikaudella 2020 1,5 tuhatta euroa, tilikaudella 2019 4,9 tuhatta euroa ja tilikaudella 2018
0,8 tuhatta euroa.

Bioretecin liikevaihto oli 1,0 miljoonaa euroa 30.6.2021 péaattyneelld kuuden kuukauden jaksolla, mika vastaa 0,3 miljoonan
euron kasvua verrattuna 30.6.2020 paattyneeseen kuuden kuukauden jaksoon, jolloin Bioretecin liikevaihto oli
0,7 miljoonaa euroa. Kasvu johtui paaosin Activa-tuotteiden parantuneesta pandemian jalkeisestd kysynnastd seka
Aasiassa ettd Euroopassa. Valmiiden ja keskeneréisten tuotteiden varastojen lisays oli 30.6.2021 paattyneella kuuden
kuukauden jaksolla 12,4 tuhatta euroa ja 30.6.2020 paattyneella kuuden kuukauden jaksolla 96,6 tuhatta euroa. Muutos
johtui pddosin myynnin kasvusta kysynnan elpyessé. Liiketoiminnan muut tuotot olivat 0,0 tuhatta euroa 30.6.2021 ja
0,0 tuhatta euroa 30.6.2020 péaattyneelld kuuden kuukauden jaksolla, joten niissé ei tapahtunut olennaista muutosta
tarkastelujaksojen valilla.
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Liiketoiminnan kulut

Liiketoiminnan kulut muodostuvat materiaali- ja palvelukuluista (tilikaudella 2020 535 tuhatta euroa, 2019 450 tuhatta euroa
ja 2018 497 tuhatta euroa), henkildstokuluista (tilikaudella 2020 1.780 tuhatta euroa, 2019 1.791 tuhatta euroa ja 2018
1.665 tuhatta euroa) ja liiketoiminnan muista kuluista (tilikaudella 2020 1.109 tuhatta euroa, 2019 1.066 tuhatta euroa ja
2018 999 tuhatta euroa). Liiketoiminnan muiden kulujen olennaisin era on tuotekehityskustannukset.

Henkildstokulujen muutokset tilikausien valilla johtuvat muutoksista henkiloston maérassa ja henkilostorakenteessa.
Liiketoiminnan muut kulut ovat kasvaneet tilikausien 2019 ja 2020 aikana seurauksena kasvaneista panostuksista
RemeOs™:-tuoteperheen kehitykseen. Tilikaudella 2019 liiketoiminnan muiden kulujen kasvua aiheuttivat myos
panostukset markkinointiin, ja tilikaudella 2020 suuruudeltaan 47 tuhatta euroa oleva luottotappio.

Emoyhtid Bioretec Oy:n osuus liiketoiminnan kuluista oli tilikausilla 2020 ja 2019 99 prosenttia ja tilikaudella 2018 lahes
100 prosenttia.

Materiaali- ja palvelukulut olivat -281,3 tuhatta euroa 30.6.2021 paattyneelld kuuden kuukauden jaksolla ja -276,8 tuhatta
euroa 30.6.2020 paattyneelld kuuden kuukauden jaksolla, joten niissd ei tapahtunut olennaista muutosta
tarkastelujaksojen valilla. Henkildstokulut olivat -1.040,2 tuhatta euroa 30.6.2021 paattyneelld kuuden kuukauden jaksolla
ja -978,2 tuhatta euroa 30.6.2020 paattyneelld kuuden kuukauden jaksolla, joten niissé ei tapahtunut olennaista muutosta
tarkastelujaksojen valilla.

Liiketoiminnan muut kulut olivat 894,4 tuhatta euroa 30.6.2021 p&aattyneelld kuuden kuukauden jaksolla, mik& vastaa
354,0 tuhannen euron kasvua verrattuna 30.6.2020 paattyneeseen kuuden kuukauden jaksoon, jolloin liiketoiminnan muut
kulut olivat 540,4 tuhatta euroa. Kasvu johtui l&hinna lisdantyneista tuotekehitysmenoista.

Poistot ja arvonalentumiset

Konsernin poistot ja arvonalentumiset olivat tilikaudella 2020 yhteensé 138 tuhatta euroa, tilikaudella 2019 yhteensa 131
tuhatta euroa ja tilikaudella 2018 yhteensa 36 tuhatta euroa. Kasvu tilikausien 2018 ja 2019 valilla johtui investoinnista
koneisiin ja kalustoon seka Bri.Tech GmbH:n hankinnan yhteydessa kirjatun lilkearvon poistoista.

Poistot ja arvonalentumiset olivat 30.6.2021 paattyneelld kuuden kuukauden jaksolla 70,7 tuhatta euroa, mikd vastaa
2,0 tuhannen euron kasvua verrattuna 30.6.2020 paattyneeseen kuuden kuukauden jaksoon, jolloin poistot ja
arvonalentumiset olivat 68,7 tuhatta euroa.

Liikevoitto/-tappio

Bioretecin tilikauden liikevoitto/-tappio oli -1,9 miljoonaa euroa 31.12.2020 paéttyneelld tilikaudella, mikd vastaa
0,2 miljoonan euron muutosta verrattuna 31.12.2019 paattyneeseen tilikauteen, jolloin Bioretecin tilikauden liikevoitto/-
tappio oli -1,7 miljoonaa euroa. Muutos johtui p&aosin liikevaihdon laskusta. Tutkimus- ja tuotekehityskulut kasvoivat
tarkastelujaksolla, mutta kokonaistasolla liiketoiminnan muut kulut silyivat ennallaan johtuen COVID-19-pandemian
vaikutuksista matkustus- ja markkinointikuluihin. Bioretecin tilikauden liikevoitto/-tappio oli -1,7 miljoonaa euroa 31.12.2019
paattyneella tilikaudella, mik& vastaa 0,1 miljoonan euron muutosta verrattuna 31.12.2018 pé&éttyneeseen tilikauteen,
jolloin Bioretecin tilikauden liikevoitto/-tappio oli -1,6 miljoonaa euroa. Tappion kasvaminen johtui paéosin henkildstdkulujen
kasvusta, seka liiketoiminnan muiden kulujen kasvusta, joka johtui pd&osin kasvaneista tutkimus- ja tuotekehityskuluista,
seka poistojen kasvusta.

Bioretecin tilikauden liikevoitto/-tappio oli -1,2 miljoonaa euroa 30.6.2021 paattyneella kuuden kuukauden jaksolla.
30.6.2020 paattyneella kuuden kuukauden jaksolla Bioretecin tilikauden liikevoitto/-tappio oli -1,0 miljoonaa euroa, joten
likevoitossa/-tappiossa ei tapahtunut olennaista muutosta tarkastelujaksojen valilla.

Rahoitustuotot ja -kulut

Konsernin rahoitustuotot olivat tilikaudella 2020 yhteensa 13 tuhatta euroa, tilikaudella 2019 31 tuhatta euroa ja tilikaudella
2018 31 tuhatta euroa. Rahoitustuottojen muutos tilikausien 2019 ja 2020 valilla johtui vuonna 2017 toteutetun
puhdastilakaupan kirjanpidollisesta kasittelystd kauden tuottoina. Puhdastila siirtyi ostajan haltuun, kun Bioretec muutti
uusiin toimitiloihin elokuussa 2021.

Konsernin rahoituskulut olivat tilikaudella 2020 347 tuhatta euroa ja tilikaudella 2019 28 tuhatta euroa. Rahoituskulujen
kasvu tarkastelukaudella johtui jarjestetyn osakeannin kustannuksista. Rahoituskulut olivat tilikaudella 2018 483 tuhatta
euroa, mika tarkoittaa 455 tuhannen euron muutosta tilikausien 2018 ja 2019 valilld. Rahoituskulujen pienentyminen
tarkastelukaudella johtui siita, etta 2019 aikana ei toteutettu rahoitusjarjestelyita.

Konsernin rahoitustuotot olivat 30.6.2021 péaattyneelld kuuden kuukauden jaksolla 0,0 tuhatta euroa (15,5 tuhatta euroa
30.6.2020 paattyneella kuuden kuukauden jaksolla) ja rahoituskulut 1,6 miljoonaa euroa (343,5 tuhatta euroa 30.6.2020
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paattyneella kuuden kuukauden jaksolla). Rahoitustuottojen muutos johtui vuoden 2017 puhdastilakaupan
kirjanpidollisesta k&sittelystd, johon liittyen on kirjattu rahoitustuottoja vuoden 2020 puolivaliin asti ja kulujen kasvu
peruuntuneen listautumisannin ja listautumisen seka toteutetun Osakeannin kustannuksista (katso "Yhtid, osakepddoma
ja omistusrakenne — Viimeaikaiset tapahtumat™).

Tuloverot
Konsernin tuloverot olivat tilikaudella 2020 500 euroa, tilikaudella 2019 500 euroa ja tilikaudella 2019 0 euroa.

Konsernin kirjatut tuloverot olivat 30.6.2021 paattyneelld kuuden kuukauden jaksolla 250 euroa (375 euroa 30.6.2020
paattyneellda kuuden kuukauden jaksolla).

Tilikauden tulos

Bioretecin tilikauden tulos oli -2,3 miljoonaa euroa 31.12.2020 péaattyneelld tilikaudella, mik& vastaa 0,5 miljoonan euron
muutosta verrattuna 31.12.2019 paattyneeseen tilikauteen, jolloin Bioretecin tilikauden tulos oli -1,7 miljoonaa euroa.
Muutos johtui pddosin kasvaneesta liiketappiosta seka rahoituskulujen kasvusta. Rahoituskulujen kasvu johtui Yhtién
vuonna 2020 hankkimasta kasvurahoituksesta, johon liittyneet kustannukset on kirjattu vuoden 2020 tuloslaskelman
rahoituskuluihin. Bioretecin tilikauden tulos oli -1,7 miljoonaa euroa 31.12.2019 paattyneella tilikaudella, mika vastaa 0,3
miljoonan euron tuloksen parannusta verrattuna 31.12.2018 paattyneeseen tilikauteen, jolloin Bioretecin tilikauden tulos
oli -2,1 miljoonaa euroa. Tuloksen parannus johtui p&&osin korkokulujen ja muiden rahoituskulujen pienentymisesta.
Rahoituskulujen pienentyminen johtui Yhtién vuonna 2018 hankkimasta kasvurahoituksesta, johon liittyneet kustannukset
on kirjattu vuoden 2018 tuloslaskelman rahoituskuluihin.

Bioretecin tilikauden tulos oli -2,8 miljoonaa euroa 30.6.2021 paattyneellda kuuden kuukauden jaksolla, mikd vastaa
1,4 miljoonan euron muutosta verrattuna 30.6.2020 paattyneeseen kuuden kuukauden jaksoon, jolloin Bioretecin
tilikauden tulos oli -1,4 miljoonaa euroa. Muutos johtui p&dosin peruuntuneen listautumisannin ja listautumisen
aiheuttamasta rahoituskulujen kasvusta (katso "Yhtio, osakepddoma ja omistusrakenne — Viimeaikaiset tapahtumat").

Rahoitus, maksuvalmius ja pddomaléahteet

Rahavirrat

Liiketoiminnan rahavirta oli -2,0 miljoonaa euroa 31.12.2020 paattyneella tilikaudella, muutoksen ollessa 0,8 miljoonaa
euroa verrattuna -1,2 miljoonaan euroon 31.12.2019 paattyneelld tilikaudella. Muutos johtui p&&osin heikentyneesta
rahavirrasta ennen kayttdpadoman muutoksia seka vaihto-omaisuuden ja lyhytaikaisten korottomien velkojen kasvusta.
Liiketoiminnan rahavirta oli -1,2 miljoonaa euroa 31.12.2019 paattyneella tilikaudella, muutoksen ollessa 0,3 miljoonaa
euroa verrattuna -1,5 miljoonaan euroon 31.12.2018 péaattyneelld tilikaudella. Merkittavin tekija liiketoiminnan rahavirran
positiivisessa kehityksessa oli lyhytaikaisten korottomien velkojen muutos.

Bioretecin liikketoiminnan rahavirta oli -1,2 miljoonaa euroa 30.6.2021 pé&attyneelld kuuden kuukauden jaksolla, muutoksen
ollessa 158 tuhatta euroa verrattuna -1,1 miljoonaan euroon 30.6.2020 paattyneella kuuden kuukauden jaksolla. Muutos
johtui paaosin lisdantyneiden tuotekehityspanosten aiheuttamasta operatiivisten kustannusten kasvusta.

Investointien rahavirta oli -121,2 tuhatta euroa 31.12.2020 paattyneella tilikaudella, muutoksen ollessa 66,3 tuhatta euroa
verrattuna -54,9 tuhanteen euroon 31.12.2019 pééttyneella tilikaudella. Muutos johtui pd&osin investoinneista aineellisiin
ja aineettomiin hyddykkeisiin. Investointien rahavirta oli -54,9 tuhatta euroa 31.12.2019 péaattyneella tilikaudella, muutoksen
ollessa 2,1 tuhatta euroa verrattuna -52,8 tuhanteen euroon 31.12.2018 paattyneella tilikaudella. Investointien rahavirrassa
ei tapahtunut olennaista muutosta tarkastelujaksojen valilla.

Bioretecin investointien rahavirta oli -138,6 tuhatta euroa 30.6.2021 péaattyneelld kuuden kuukauden jaksolla, muutoksen
ollessa 76,1 tuhatta euroa verrattuna -62,5 tuhanteen euroon 30.6.2020 paattyneelld kuuden kuukauden jaksolla. Muutos
johtui padosin uusiin toimi- ja tuotantotiloihin liittyvista investoinneista.

Rahoituksen rahavirta oli 4,3 miljoonaa euroa 31.12.2020 paattyneell tilikaudella, ja se kasvoi noin 4,2 miljoonalla eurolla
verrattuna 99,0 tuhanteen euroon 31.12.2019 péaéattyneelld tilikaudella. Kasvu johtui paéaosin 4,6 miljoonan maksullisen
oman paaoman lisdyksesta. Kasvua pienensi osittain lyhytaikaisten lainojen takaisinmaksut (0,1 miljoonaa) seka maksetut
korot ja maksut rahoituskuluista (0,3 miljoonaa). Rahoituksen rahavirta oli 99,0 tuhatta euroa 31.12.2019 paattyneella
tilikaudella, muutoksen ollessa noin 2,3 miljoonaa euroa verrattuna 2,4 miljoonaan euroon 31.12.2018 pé&aéattyneella
tilikaudella. Muutos johtui vertailukautta 2,6 miljoonaa euroa pienemmasta maksullisen oman pddoman lisayksesta,
lyhytaikaisten lainojen nostosta (0,1 miljoonaa) seké maksettujen korkojen ja rahoituskulujen muutoksesta (0,2 miljoonaa).
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Bioretecin rahoituksen rahavirta oli -26,9 tuhatta euroa 30.6.2021 paattyneelld kuuden kuukauden jaksolla, muutoksen
ollessa 3,7 miljoonaa euroa verrattuna 3,7 miljoonaan euroon 30.6.2020 paattyneellda kuuden kuukauden jaksolla.
Vertailujaksolla toteutettiin suunnattu Osakeanti, jonka yhteenlasketut merkintdhinnat olivat 4,0 miljoonaa euroa.

Maksuvalmius

Bioretecin maksuvalmiuden ldhteet muodostuvat padasiassa taseen osoittamista rahoista ja pankkisaamisista seka
ulkopuolisesta rahoituksesta. Bioretecin rahat ja pankkisaamiset 30.6.2021 olivat 0,9 miljoonaa euroa (2,7 miljoonaa euroa
30.6.2020). Bioretecin rahavarat koostuvat likvideista pankkitalletuksista.

Bioretecin korolliset velat koostuvat padosin paddomalainoista, lainoista rahoituslaitoksilta ja osamaksuvelasta. Bioretecilla
0li 30.6.2021 yhteensa 2,0 miljoonaa euroa korollisia velkoja (2,0 miljoonaa euroa 30.6.2020) ja sen nettovelka oli yhteensa
1,2 miljoonaa euroa (-0,6 miljoonaa euroa 30.6.2020).

Yhtiolla on taman  Yhtidesitteen  paivamaarand  Valtiokonttorin  kanssa tehdyt Business  Finlandin
tuotekehityslainasopimukset. 30.6.2021 taseeseen sisaltyi 1,4 miljoonaa euroa lainoja Valtiokonttorille. Business Finlandin
myoéntamalle pddomalainalle kertyneiden kirjaamattomien korkojen mééréa oli 30.6.2021 yhteensé 617,3 tuhatta euroa.

Bioretec on yhtiokokouksen 21.9.2011 ja 21.12.2011 tekemiin paatoksiin perustuen solminut oman p&ddoman ehtoisia
vaihtovelkakirjalainasopimuksia Yhtion liiketoiminnan rahoittamiseksi ja oman p&doman vahvistamiseksi. Bioretecin
osakkeenomistajat ovat mydnténeet Yhtiélle 0,5 miljoonan euron suuruisen padomalainaehtoisen vaihtovelkakirjalainan,
jonka korko on kiinted 12 prosenttia. Pa4domalainaehtoiden vaihtovelkakirjalainan korkoa saadaan maksaa tai pAdomaa
muutoin palauttaa vain siltd osin kuin yhtibn vapaan oman pdaoman ja paaoman ja kaikkien pddomalainojen maara
maksuhetkelld ylittda viimeksi paattyneeltd tilikaudelta vahvistettavan taseen mukaisen tappion tai sitd uudemman
tilinpdatéksen taseen mukaisen tappion. Bioretecin padomalainaehtoiselle vaihtovelkakirjalainalle kertyneiden
kirjaamattomien korkojen méaéara oli 30.6.2021 yhteensa 751,6 tuhatta euroa.

Bioretec on sitoutunut maksamaan yhdysvaltalaisten vaihtovelkakirjanhaltijoiden Bioretecille antamien
vaihtovelkakirjalainojen padoman, joka oli 30.6.2021 387.541,74 euroa®, ja niille maksuhetkeen mennessa kertyneen
koron takaisin. Vaihtovelkakirjalainojen takaisinmaksu edellyttda, ettd Yhtion tilintarkastettu ja vahvistettu tilinpaatds
osoittaa riittavia jakokelpoisia varoja lainojen takaisinmaksamiseksi. Yhtio ja yhdysvaltalaiset vaihtovelkakirjalainanhaltijat
ovat sopineet vaihtovelkakirjalainanhaltijoilta lokakuusta 2021 alkaen tilattavista konsultointipalveluista liittyen uusien
tuotteiden kaupallistamiseen Yhdysvalloissa (katso tarkemmin Yhtidesitteen kohta "Liiketoiminnan yleiskuvaus —
Merkittavat sopimukset").

Bioretecin tarkoituksena on lisdksi maksaa muiden sille annettujen p&&omalainojen pddoma, joka oli 30.6.2021
1.524.472,12 euroa, ja niille maksuhetkeen mennessa kertyneet korot takaisin kokonaisuudessaan sitten, kun Yhtién
tilintarkastettu tilinpa&tos osoittaa riittévia jakokelpoisia varoja pddomalainojen takaisinmaksamiseksi. Yhtién padomalainat
seka niille 30.6.2021 mennessa kertyneet korot ovat yhteensa noin 3,3 miljoonaa euroa.

Nettovelka

Bioretecin rahat ja pankkisaamiset 30.6.2021 olivat 0,9 miljoonaa euroa (2,7 miljoonaa euroa 30.6.2020). Bioretecin rahat
ja pankkisaamiset koostuvat likvideista pankkitalletuksista.

Bioretecin korolliset velat koostuvat paéosin padomalainoista, lainoista rahoituslaitoksilta ja osamaksuvelasta. Bioretecilla
oli korollisia velkoja 30.6.2021 yhteensa 2,0 miljoonaa euroa.

Bioretecin nettovelka oli 30.6.2021 yhteensa 1,2 miljoonaa euroa (-0,6 miljoonaa euroa 30.6.2020). Bioretecin nettovelka
oli 31.12.2020 -0,2 miljoonaa euroa, 31.12.2019 2,0 miljoonaa euroa ja 31.12.2018 0,9 miljoonaa euroa.

Tasetietoja

Pysyvat ja vaihtuvat vastaavat

Bioretecin pysyvat vastaavat olivat 649,6, 654,7 ja 252,1 tuhatta euroa 31.12.2020, 31.12.2019 ja 31.12.2018. Aineettomat
hyddykkeet 410 tuhatta euroa 31.12.2020 (486 tuhatta euroa 31.12.2019 ja 150 tuhatta euroa 31.12.2018) muodostuivat
paaosin aineettomista oikeuksista ja konserniliikearvosta. Aineelliset hyddykkeet 240 tuhatta euroa 31.12.2020 (169
tuhatta euroa 31.12.2019 ja 102 tuhatta euroa 31.12.2018) muodostuivat pdaosin koneista ja kalustosta. Pysyvissa
vastaavissa aineettomien hyddykkeiden maard pieneni 76,1 tuhatta euroa 31.12.2020 ja 31.12.2019 vélisena aikana
konserniliikearvon poistojen johdosta. Aineellisten hyddykkeiden maara puolestaan kasvoi 71,0 tuhatta euroa koneisiin ja
kalustoon tehtyjen investointien vuoksi. Kokonaisuutena pysyvissa vastaavissa ei tapahtunut olennaista muutosta

97 pagoma sisaltaa padomitetut korot 31.3.2016 asti.
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31.12.2020 ja 31.12.2019 véalisena aikana. 402,6 tuhannen euron kasvu pysyvissa vastaavissa 31.12.2019 ja 31.12.2018
vélisené aikana johtui pd&osin yhtion kirjaamasta konserniliikearvosta, RemeOs ™ -tuoteperheeseen liittyvien aineettomien
oikeuksien kasvusta, sekad investoinneista koneisiin ja kalustoon. Kasvua vahensi osittain ennakkomaksujen ja
keskeneréisten hankintojen pieneminen.

Bioretecilla oli 30.6.2021 pysyvia vastaavia yhteensa 717,9 tuhatta euroa, mika vastaa 74,7 tuhannen euron muutosta
verrattuna 643,2 tuhanteen euroon 30.6.2020. Pysyvien vastaavien kasvu johtui pd&osin uusiin toimi- ja tuotantotiloihin
liittyvista investoinneista.

Bioretecin vaihtuvat vastaavat olivat 3,2, 1,0 ja 2,2 miljoonaa euroa 31.12.2020, 31.12.2019 ja 31.12.2018. Konsernin
taseessa oli vaihto-omaisuutta 31.12.2020 672 tuhatta euroa (31.12.2019 438 tuhatta euroa, 31.12.2018 504 tuhatta
euroa), lyhytaikaisia saamisia yhteensa 298 tuhatta euroa (31.12.2019 484 tuhatta euroa, 31.12.2018 488 tuhatta euroa)
ja rahaa ja pankkisaamisia 2.273 tuhatta euroa (31.12.2019 58 tuhatta euroa, 31.12.2018 1.232 tuhatta euroa). 2,3
miljoonan euron vaihtuvien vastaavien kasvu 31.12.2020 ja 31.12.2019 valisena aikana johtui padosin vaihto-omaisuuden
sekd rahojen pankkisaamisten kasvusta. Kasvua vahensi osittain myyntisaamisten pieneminen. 1,2 miljoonan euron
muutos vaihtuvissa vastaavissa 31.12.2019 ja 31.12.2018 vélisend aikana johtui p&aosin rahojen ja pankkisaamisten
pienemisesta.

Bioretecilla oli 30.6.2021 vaihtuvia vastaavia yhteensa 9,5 miljoonaa euroa, mikd vastaa 5,9 miljoonan euron muutosta
verrattuna 3,6 miljoonaan euroon 30.6.2020. Vaihtuvien vastaavien muutos johtui pdédosin rahojen ja pankkisaamisten
pienenemisestd, joka aiheutui negatiivisesta liikketoiminnan kassavirrasta.

Oma javieras paaoma

Bioretecin oma paaoma oli 1,4 ja -1,3 miljoonaa euroa 31.12.2020 ja 31.12.2019 ja 33,8 tuhatta euroa 31.12.2018. 2,6
miljoonan euron kasvu omassa padomassa 31.12.2020 ja 31.12.2019 valisena aikana johtui suunnatuista osakeanneista.
Bioretec alensi osakepaddomaansa tappioiden kattamiseksi 5.472.696,89 eurolla paatdkselld, joka on rekisterdity
1.12.2020. Katso tarkemmin "Osakkeenomistajien oikeudet — Osingot ja muu varojen jakaminen”. 1,3 miljoonan euron
muutos omassa paaomassa 31.12.2019 ja 31.12.2018 valisena aikana johtui pdaosin edellisen tilikauden tappiosta (2,1
miljoonaa) ja kuluvan tilikauden tappion pienemisesta (0,3 miljoonaa). Oman pddoman pienenemistd vahensi osittain
lisdykset sijoitetun vapaan oman pddoman rahastoon (0,4 miljoonaa).

Bioretecin oma pa&oma 30.6.2021 oli 5,8 miljoonaa euroa, mikd vastaa 4,2 miljoonan euron muutosta verrattuna
1,6 miljoonaan euroon 30.6.2020. Oman paaoman muutos johtui padosin kauden tappiosta sekd kesakuussa 2021
jarjestetysta Osakeannista (katso tarkemmin "Yhtid, osakepddoma ja omistusrakenne — Viimeaikaiset tapahtumat —
Osakeannit").

Bioretecin pitk&aikainen vieras pddoma oli 2,0, 2,0 ja 2,1 miljoonaa euroa 31.12.2020, 31.12.2019 ja 31.12.2018.
Bioretecin pitkdaikaisessa vieraassa padomassa ei tapahtunut olennaista muutosta 31.12.2020 ja 31.12.2019 tai
31.12.2019 ja 31.12.2018 valisena aikana. Bioretecin lyhytaikainen vieras padoma oli 554,9, 856,9 ja 345,1 tuhatta euroa
31.12.2020, 31.12.2019 ja 31.12.2018. 302,0 tuhannen euron lasku lyhytaikaisessa vieraassa paaomassa 31.12.2020 ja
31.12.2019 valisena aikana johtui padosin ostovelkojen, muiden velkojen ja siirtovelkojen pienentymisesta. 511,8 tuhannen
euron kasvu lyhytaikaisessa vieraassa padomassa 31.12.2019 ja 31.12.2018 vélisené aikana johtui paéosin ostovelkojen,
muiden velkojen ja siirtovelkojen kasvusta.

Bioretecin pitk&aikainen vieras padoma 30.6.2021 oli 1,9 miljoonaa euroa ja 30.6.2020 2,0 miljoonaa euroa. Bioretecin
lyhytaikainen vieras pddoma 30.6.2021 oli 2,4 miljoonaa euroa, mik& vastaa 1,8 miljoonan euron kasvua verrattuna 0,6
miljoonaan euroon 30.6.2020. Lyhytaikaisen vieraan padoman kasvu johtui padosin ostovelkojen kasvusta.
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Taseen ulkopuoliset sitoumukset

1.1.-30.6. 1.1.-31.12.
2021 2020 2020 2019 2018

(tuhatta euroa) (tilintarkastamaton) (tilintarkastettu)

Avoimien leasing-vuokrasopimuksien

NIMEllISMAAIAL .......cooeeiiiiiiiiiiieieeicieee e, 15,4 17,6 16,3 12,9 12,9

Toimitilojen vuokravastuut................... 909,8 188,0 1.013,5 188,0 187,9
Vuokrasopimukset yhteensa 925,2 205,6 1.029,8 200,9 200,8
MUUL VaSTUUL ..o 26,3 20,6 30,4 23,8 22,8
Annetut vakuudet

Rahalaitoslainat......................ccccc 66,7 159,6 99,7 176,3 199,7

YritySKINNITYS ..o 440,0 440,0 440,0 440,0 440,0
Paaomalainoille kertyneet kirjaamattomat korot.. 1.368,9 1234,2 1.266,3 1.210,2 1.102,9
Taseen ulkopuoliset sitoumukset yhteensa... 2.827,1 2.060,0 2.866,2 2.051,2 1.966,2

Tulevaisuudennakymét

Seuraava katsaus siséltdd tulevaisuutta koskevia lausumia, joiden luonteeseen sisdltyy riskeja ja epavarmuuksia.
Bioretecin todellinen liiketoiminnan tulos ja taloudellinen asema saattaa poiketa merkittavasti tulevaisuutta koskevissa
lausumissa ilmaistusta johtuen monista tekijoista ja erityisesti tdméanhetkisestéd koronaviruspandemiasta johtuen, joita
kasitellaan alla ja muualla tassd Yhtidesitteessa, erityisesti kohdissa "Riskitekijat" ja "Eraita tietoja Yhtidesitteesta —
Tulevaisuutta koskevat lausumat”. N&ihin tulevaisuutta koskeviin lausumiin tulee suhtautua varauksella.

Yhtién liiketoiminta on tédh&n asti ollut tappiollista. Lahitulevaisuudessa Yhtié odottaa keskittyvansa kasvustrategiansa
rahoittamiseen ja liiketoimintansa kehittdmiseen. Yhtio odottaa, etta sille kertyy merkittévia kustannuksia ja liiketappioita
vield usean vuoden ajan. Yhti® odottaa saavuttavansa positiivisen liiketoiminnan kassavirran vuoden 2025 loppuun
mennessa.

Yhtid odottaa jatkavansa Activa-tuoteperheen tuotteiden myyntia lahitulevaisuudessa. Yhtion johto odottaa kansainvélisen
COVID-19-pandemian mahdollisen laantumisen johtavan Activa-tuotteiden markkinan palautumiseen pandemiaa
edeltaneelle tasolleen vuoden 2022 aikana. Yhtid odottaa lisdksi aloittavansa tulevien RemeOs™-tuotteiden
myyntiverkoston rakentamisen Yhdysvalloissa vuoden 2022 aikana perustamalla tytaryhtion Yhdysvaltoihin ja
palkkaamalla Yhdysvaltoihin myynti- ja markkinointipaallikon sek& myyntiedustajia. Lisaksi Yhtié suunnittelee aloittavansa
RemeOs™-K-piikkien kliiniset kokeet vuoden 2022 aikana. Yhtid sai alkuvuodesta 2021 RemeOs™ traumaruuvilleen
FDA:n Breakthrough Device Designation-statuksen ja sen my6ta aloitti myyntilupaan tahtédavan prosessin Yhdysvalloissa.
Yhtién tavoitteena on saada RemeOs™-traumaruuvilleen myyntilupa Yhdysvalloissa vuoden 2022 ensimmaisellda
puoliskolla ja Euroopassa vuoden 2022 toisella puoliskolla.

Bioretecin tulokseen on vaikuttanut ja vaikuttaa jatkossa lukuisat siséiset ja ulkoiset tekijat, joista moniin se ei voi vaikuttaa.
Yhtid ennakoi, ettd sen liiketoiminnan kvartaali- ja vuosituloksiin vaikuttavat |hitulevaisuudessa muun muassa Activa-
tuoteperheen myyntivolyymi, RemeOs ™-tuoteperheelle haettavien myyntilupien ajoitus seké tuotteiden kaupallistamisen
onnistuminen ja sen seurauksena liikevaihdon kehittyminen, seka uusien tuotteiden T&K-ty6stéd ja kaupallistamisesta
aiheutuvien kustannusten ajankohta, kehitys ja maaré. Nykyhetkelld Yhtion liiketoiminnan tulokseen vaikuttavat erityisesti
Activa-tuoteperheen tuotteiden myynti, henkiléstokulut, jotka ovat nykyhetkell& liiketoiminnan muiden kulujen kanssa
Yhtion suurin kulueréd sek@ materiaalien ja palvelujen ostot. Yhtid arvioi, ettd keskipitkalla aikavalilla (vuoden 2022
neljanneltéa vuosineljannekseltéd vuoden 2025 loppuun) Yhtidn liiketoiminnan tulokseen tulevat vaikuttamaan erityisesti
RemeOs™-traumaruuvien kaupallistamisen eteneminen, Yhtidn nykyisten Activa-tuoteperheen tuotteiden myynnin kehitys
seka liiketoiminnan kustannukset ja tehtévét investoinnit, joista keskeisimpia keskipitkalla aikavalilléa tulevat olemaan
myynnin ja markkinoinnin kustannukset, tuotekehityskustannukset ja investoinnit tuotantokapasiteettiin. Yhti6 arvioi, etta
pitkdlla aikavalilla (vuoden 2025 jalkeen) Yhtién liikketoiminnan tulokseen tulevat vaikuttamaan erityisesti RemeOs™-
traumaruuvien myynnin kehittyminen ja muiden RemeOs™-tuotteiden kehittAminen ja kaupallistaminen.
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HALLITUS, JOHTORYHMA JA TILINTARKASTAJAT

Yleista

Osakeyhtidlain mukaan vastuu Bioretecin johdosta ja hallinnosta on jaettu yhtidkokouksen ja hallituksen kesken.
Osakkeenomistajilla on lopullinen paatoksentekovalta varsinaisessa yhtiokokouksessa, jossa nimitetadn hallituksen
jasenet seka Yhtion tilintarkastaja. Hallitus huolehtii Yhtiobn hallinnosta ja Yhtion toiminnan asianmukaisesta
jarjestamisesta. Hallituksen vastuut ja velvollisuudet on méaédritelty ensisijaisesti Bioretecin yhtidjarjestyksessa ja
Osakeyhtidlaissa. Bioretecin hallituksen toimintatavat ja séannot on kuvattu hallituksen hyvaksymassa tydjarjestyksessa.
Bioretecin hallitus nimittd& Yhti6lle toimitusjohtajan ja mahdollisen toimitusjohtajan sijaisen. Lisdksi Bioretecin johtoryhmé
avustaa toimitusjohtajaa Yhtion liikketoiminnan johtamisessa.

Hallinto- ja ohjausjarjestelma

Osakeyhtidihin  soveltuvan lainsdddannon lisdksi Bioretec noudattaa Bioretecin itse madrittelemia eettisia
toimintaperiaatteita ja muita toimintamalleja. Bioretec tulee Listautumisen jalkeen noudattamaan myoés First North -
saantoja.

Hallitus

Bioretecin yhti6jarjestyksen mukaan Yhtion varsinainen yhtikokous valitsee véhintddn kolme ja enintdén seitseman
hallituksen jasenta. Hallituksen jasenten toimikausi paattyy seuraavan varsinaisen yhtitkokouksen paattyessa. Hallitus on
paatdsvaltainen, kun paikalla on enemman kuin puolet sen jasenista. Paatosvaltaisuutta laskettaessa huomioon ei oteta
esteellisia jasenia.

Laissa ja Bioretecin yhtidjarjestyksessa mainittujen tehtavien lisaksi Bioretecin hallitus:

e ohjaa ja valvoo Bioretecin johtamista ja toimintaa;

e  paattaa Bioretecin toimintaa koskevista merkittavista seikoista;

e tarkastaa ja hyvaksyy Bioretecin puolivuosikatsaukset, hallituksen toimintakertomukset ja tilinpaatokset;

e hyvéksyy Bioretecin strategian, liiketoimintasuunnitelman seké tietyt Bioretecin ohjeet ja kaytannét ja valvoo
niiden toteuttamista;

e paattdd merkittavista yritysostoista, investoinneista ja myynneista; ja

e maAarittdd Bioretecin osinkopolitiikan.

Bioretecin hallitus kokoontuu etukateen sovitun aikataulun mukaisesti ja tarvittaessa. Hallitus saa kokouksissaan
ajankohtaista tietoa Bioretecin toiminnasta, taloudesta ja riskeisté. Hallituksen kokouksiin osallistuvat hallituksen liséksi
toimitusjohtaja ja talousjohtaja. Kaikista hallituksen kokouksista pidetaan poytakirjaa.

Seuraavassa taulukossa esitetdan Bioretecin hallituksen jasenet tamén Yhtidesitteen paivamaarana:

Valittu ensimmaisen kerran Bioretecin

Asema hallitukseen
Tomi Numminen Hallituksen puheenjohtaja 2016
Michael Piccirillo ... Hallituksen jasen 2018
HanNs ROSEN ......cvevieiiiiieeee e Hallituksen jasen 2018
Pekka Simula ..o Hallituksen jasen 2020
Sarah Fisher........cocccviiiii e Hallituksen jasen 2021

Tomi Numminen (synt. 1971) on toiminut Bioretecin hallituksen puheenjohtajana vuodesta 2019 ja hallituksen jdsenené
vuodesta 2016. Numminen toimi Bioretecin toimitusjohtajana vuosina 2016—2019. Liséksi Numminen toimii hallituksen
puheenjohtajana Labrox Oy:ssa ja Endicum Oy:ssd. Numminen on aikaisemmin viimeisen viiden vuoden aikana toiminut
hallituksen jasenenda BBS-Bioactive Bone Substitutes Oyj:ssd, Aucor Oy:ssé ja Ocuspecto Oy:ssd. Nummisella on
kauppatieteiden maisterin  tutkinto  Turun  kauppakorkeakoulusta. Numminen on Suomen kansalainen.
Riippumattomuusarvioinnin perusteella Tomi Numminen ei ole riippumaton Bioretecisté 1.5.2021 h&nen kanssaan tehdyn
konsulttisopimuksen my6ta (katso tarkemmin "— Johdon palkkiot — Hallituksen jasenten palkkiot").
Riippumattomuusarvioinnin perusteella Tomi Nummisen katsotaan olevan riippumaton Bioretecin johdosta ja merkittavista
osakkeenomistajista.

Michael Piccirillo (synt. 1959) on toiminut Bioretecin hallituksen jasenend vuodesta 2018. Piccirillo toimii lisaksi
toimitusjohtajana Symgery Inc:ssé ja VALUGEN GmbH:ssa. Aiemmin Piccirillo on toiminut kirurgien koulutuksesta
vastaavana johtajana NuVasive Inc:ssa. Piccirillolla on pitk& kokemus mielipidevaikuttajien ja kirurgien sitouttamisesta,
mielipidevaikuttajaverkostojen rakentamisesta ja kirurgien koulutusten suunnittelusta. Piccirillolla on Bachelor of Science -
tutkinto mikrobiologiasta Lontoon yliopistosta, Chartered Institute of Marketingin myéntadma diplomi markkinoinnista ja
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Bachelor of Business Administration -tutkinto Warwicking yliopistosta. Piccirillo on Sveitsin ja Iso-Britannian kansalainen.
Riippumattomuusarvioinnin perusteella Michael Piccirillon katsotaan olevan riippumattoman Bioretecistd sekd sen
johdosta ja merkittavista osakkeenomistajista.

Hans Rosén (synt. 1960) on toiminut Bioretecin hallituksen jasenena vuodesta 2018. Rosén toimii liséksi toimitusjohtajana
ja hallituksen jasenend Theradex (Europe) Ltd:ssa, sekd hallituksen jasenena Theradex Oncology Norway AS:ssa,
Theradex Oncology AB:ssa ja Neoventor Medicinsk Innovation AB:ssa. Rosén on aikaisemmin viimeisen viiden vuoden
aikana toiminut myos toimitusjohtajana ja hallituksen jasenena Vivolux AB:ssa. Rosénilla on Master of Science (Industrial
Engineering and Management) -tutkinto Chalmersin teknillisestd korkeakoulusta. Rosén on Ruotsin kansalainen.
Riippumattomuusarvioinnin perusteella Hans Rosénin katsotaan olevan riippumattoman Bioretecista seka sen johdosta ja
merkittavista osakkeenomistajista.

Pekka Simula (synt. 1974) on toiminut Bioretecin hallituksen jasenena vuodesta 2020. Liséksi Simula toimii hallituksen
jasenena Neurotar Oy:ssd, Suomen Bioteollisuus ry:ssa, MediSapiens Oy:ssd ja Sartar Therapeutics Oy:ssa seka
hallituksen jasenend ja toimitusjohtajana Meles Consulting Oy:ssé. Viimeisen viiden vuoden aikana Simula on toiminut
lisdksi toimitusjohtajana Herantis Pharma Oyj:ssd, Laurantis Pharma Oy:ssé ja BioCis Pharma Oy:ssd seka hallituksen
puheenjohtajana Suomen Bioteollisuus ry:ssa. Simulalla on diplomi-insindorin tutkinto Teknillisesté korkeakoulusta. Simula
on Suomen kansalainen. Riippumattomuusarvioinnin perusteella Pekka Simulan katsotaan olevan riippumattoman
Bioretecisté seka sen johdosta ja merkittavista osakkeenomistajista.

Sarah Fisher (synt. 1978) on toiminut Bioretecin hallituksen jasenena huhtikuusta 2021 alkaen. Liséksi Fisher toimii Global
Public Health Financing Leadina Johnson & Johnsonilla, Supervisory Boardin jasenena University of Amsterdam Ventures
Holding BV:lia ja WillemPie:lla, Advisory Boardin jasenend Growth Science LLC:ll4 ja Castor EDC:lla seka johtoryhméassa
Self Safe Surella. Fisherilla on Post Graduate Diploma in Global Business -tutkinto Oxfordin yliopistosta, Master of
Business Administration, Entrepreneurship -tutkinto Babson Collegesta sek& Master of Science, Nutritional Epidemiology
and Public Health -tutkinto Wageningenin yliopistosta. Fisher on Yhdysvaltain kansalainen. Riippumattomuusarvioinnin
perusteella Sarah Fisherin katsotaan olevan riippumattoman Bioretecistd sekd sen johdosta ja merkittavista
osakkeenomistajista.

Hallituksen valiokunnat

Hallitus voi perustaa pysyvia valiokuntia avustamaan hallitusta sen tehtévien ja velvollisuuksien valmistelussa ja
hoitamisessa, ja lisdksi se voi paattda niiden koosta, kokoonpanosta ja tehtavistd. Taméan Yhtidesitteen paivamaarana
Bioretecilla ei ole valiokuntia.

Bioretecin hallituksen suunnitelmissa on perustaa tarkastusvaliokunta ja palkitsemisvaliokunta sekd mahdollisesti
osakkeenomistajien nimitystoimikunta tdméan hetkisen arvion mukaan vuoden 2022 aikana. Nimitystoimikunta koostuisi
suunnitelman mukaan Yhtion hallituksen puheenjohtajasta ja kolmen suurimman osakkeenomistajan edustajasta.

Hallituksen valiokunnilla ei tulisi olemaan itsendista paatdsvaltaa hallituksen toimivaltaan kuuluvissa asioissa, vaan ne
avustaisivat hallitusta tallaisten asioiden valmistelussa. Valiokunnat raportoisivat sdannéllisesti toiminnastaan hallitukselle.

Toimitusjohtaja ja konsernin johtoryhma

Toimitusjohtaja on vastuussa Bioretecin liilketoiminnan johtamisesta, ohjaamisesta ja valvonnasta. Liséksi toimitusjohtaja
vastaa Bioretecin juoksevasta hallinnosta hallituksen antamien ohjeiden ja maardysten mukaisesti. Toimitusjohtaja vastaa
myds siitd, etté Bioretecin kirjanpitokdytant on soveltuvan lainsdadédnndn mukaista ja etté Yhtion varainhoito on jarjestetty
luotettavalla tavalla. Toimitusjohtajan tehtdvia ohjaa padasiassa Osakeyhtidlaki. Toimitusjohtajan on annettava
hallitukselle ja sen jasenille tiedot, jotka ovat tarpeen hallituksen tehtévien hoitamiseksi.

Hallitus valitsee ja erottaa toimitusjohtajan. Hallitus paattdd toimitusjohtajan toimisuhteen ehdoista, jotka on yksil6ity
kirjallisessa palvelussopimuksessa. Liséksi hallitus paattda johtoryhmén jasenten palkitsemisesta.

Bioretecin johtoryhmén tehtdvand on tukea Bioretecin toimitusjohtajaa toiminnan suunnittelussa ja operatiivisessa
johtamisessa. Liséksi johtoryhmén tehtdvana on valmistella mahdollisia investointeja, yrityskauppoja ja kehityshankkeita.
Bioretecin jontoryhma kokoontuu sdanndéllisesti, ja sen muodostavat keskeisten palveluyksikdiden johtajat.
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Alla olevassa taulukossa esitetddn johtoryhmén jasenet tdmén Yhtidesitteen paivamaarana.

Nimi Asema Johtoryhméssa vuodesta
Timo Lehtonen ................... Toimitusjohtaja 2019
Minna Ahlstedt-Soini ........... Tuotantojohtaja 2013
Lauri Hokkanen................... Myynti- ja markkinointijohtaja 2020
Kimmo Lahteenkorva........... Teknologiajohtaja 2017
Mari Ruotsalainen ............... Laatu- ja rekisterdintijohtaja 2004
Johanna Salko .................... Talousjohtaja 2021

Timo Lehtonen (synt. 1975) on toiminut Bioretecin toimitusjohtajana vuodesta 2019. Lehtonen toimii liséksi hallituksen
jasenend Naturans Oy:ssé. Lehtosella on diplomi-insindoérin tutkinto Helsingin teknillisesté korkeakoulusta. Lehtonen on
Suomen kansalainen.

Minna Ahlstedt-Soini (synt. 1966) on toiminut Bioretecin tuotantojohtajana vuodesta 2015 ja johtoryhmassa vuodesta 2013.
Ahlstedt-Soinilla on ylempi AMK-tutkinto teknologiaosaamisen johtamisen -koulutusohjelmasta ja tuotantotalouden
insindorin AMK-tutkinto Hameen ammattikorkeakoulusta, biotekniikan insindérin tutkinto Espoon - Vantaan teknillisessa
oppilaitoksesta (EVTol) seka laboratoriohoitajan tutkinto Helsingin IV terveydenhuolto-oppilaitoksesta. Ahlstedt-Soini on
Suomen kansalainen.

Lauri Hokkanen (synt. 1986) on toiminut Bioretecin myynti- ja markkinointijohtajana vuodesta 2020. Hokkasella on
sairaanhoitajan AMK-tutkinto Pirkanmaan ammattikorkeakoulusta ja merkonomin tutkinto Markkinointi-instituutista.
Hokkanen on Suomen kansalainen.

Kimmo L&hteenkorva (synt. 1965) on toiminut Bioretecin teknologiajohtajana ja johtoryhman jasenena vuodesta 2017.
Lahteenkorvalla on maisterintutkinto Tampereen teknillisestd korkeakoulusta seké Executive MBA -tutkinto Tampereen
ammattikorkeakoulusta. Léahteenkorva on Suomen kansalainen.

Mari Ruotsalainen (synt. 1974) on toiminut Bioretecin laatu- ja rekisterdintijohtajana vuodesta 2018 ja johtoryhméassa
vuodesta 2004 (aikavalilla 2014—2018 rajoitetulla jasenyydelld). Ruotsalainen on lisaksi toiminut Bioretecissa ISO 13483 -
standardin mukaisena johdon edustajana vuodesta 2004 ja MDR:n 15 artiklassa tarkoitettuna sé&nnosten noudattamisesta
vastaavana henkil6n&® vuodesta 2021. Ruotsalainen on aikaisemmin toiminut Bioretecin laatu- ja rekisterdintipaallikkdoné
vuosina 2008-2018. Ruotsalaisella on filosofian maisterin tutkinto (elintarvikekemia) Turun yliopiston biokemian
koulutusohjelmasta. Ruotsalainen on Suomen kansalainen.

Johanna Salko (synt. 1967) on toiminut Bioretecin talousjohtajana helmikuusta 2021 alkaen. Salko toimii liséksi hallituksen
jasenenda A.N.Automaalaus Oy:ssa. Salko on aikaisemmin viimeisen viiden vuoden aikana toiminut hallituksen
varajadsenenda CANPACK Finland Oy:ssé ja Salcomp Manufacturing Oy:ssé. Salkolla on kauppatieteiden maisterin tutkinto
Turun kauppakorkeakoulun Porin yksikdsta. Salko on Suomen kansalainen.

Tybosoite

Hallituksen, toimitusjohtajan ja konsernin johtoryhmén tydosoite on Bioretec Oy, Yrittdjankulma 5, 33710 Tampere.

Tiedot konkurssi- ja selvitystilamenettelyistéd ja petoksiin liittyvistd tuomioista/vireilla olevista menettelyista

Pekka Simula on toiminut toimitusjohtajana Herantis Pharma Oyj:ssé ja sen kokonaan omistamassa tytaryhtiéssa BioCis
Pharma Oy:ss4, joka haettiin konkurssiin vuonna 2017.

Timo Lehtonen on haastettu vastaajaksi vuonna 2020 liikesalaisuuksia koskevaan oikeudenkéyntiin. Oikeudenkéynti on
kesken, ja se ei liity Bioretecin liiketoimintaan.

Edellda mainittua lukuun ottamatta tdméan Yhtidesitteen paivamaarana kukaan hallituksen tai johtoryhmén jasenista tai
Bioretecin toimitusjohtaja eivét ole viimeisen viiden vuoden aikana:

e saaneet tuomioita liittyen petoksellisiin rikoksiin tai rikkomuksiin,

e toimineet johtavassa asemassa, kuuluneet ylimpaan johtoon, olleet hallinto-, johto- tai valvontaelimen jasenena
miss&éan yhtiéssa tai olleet kommandiittiyhtion vastuunalaisena yhtiomiehena sen konkurssin, julkisselvityksen,
pesanhoidon tai selvitystilan aikana taikka niitd edeltdvana aikana tai

e olleet oikeus- tai saantelyviranomaisten (mukaan lukien ammattialajarjestét) virallisen syytteen ja/tai maaraamien
seuraamusten kohteena, eika tuomioistuin ole todennut, ettei kyseinen henkil6é saa toimia minkaan yhtién hallinto-

% person responsible for regulatory compliance according to Regulation (EU) 2017/745 Article 15.

82



, johto- tai valvontaelimien jasenena tai kieltdnyt toimimasta mink&an yhtion johdossa tai hoitamasta minkaan
yhtion liiketoimintaa.

Hallitusten jasenten, toimitusjohtajan ja johtoryhman jasenten valilla ei ole perhesuhteita.

Hallituksen ja konsernin johtoryhman jasenten osakeomistukset

Bioretecin hallituksen jasenet, toimitusjohtaja ja johtoryhmén jasenet omistavat tdmén Yhtidesitteen péivamaarana
yhteensé 12.291 Osaketta, miké vastaa noin 0,09 prosenttia Bioretecin Osakkeista ja &anista.

Seuraavassa taulukossa esitetddn Bioretecin hallituksen ja johtoryhmén jasenten omistamien Osakkeiden lukumaara
tdman Yhtidesitteen paivamaarana:

Osakkeiden Osakkeet,
Nimi Asema kokonaisméaréa %

Hallitus
Tomi Numminen............ccccuvveee. Hallituksen puheenjohtaja 0 0
Michael Piccirillo..........cccceeeene.. Hallituksen jasen 0 0
Hans ROSEN .....ccooovvvvviviieeeeees Hallituksen jasen 0 0
Pekka Simula.........coccvnreennnn. Hallituksen jasen 6.000 0,04
Sarah FiSher ..........cccccvveiennn. Hallituksen jasen 0 0
Johtoryhma
Timo Lehtonen.........ccccceevvvneee. Toimitusjohtaja 0 0
Minna Ahlstedt-Soini.................. Tuotantojohtaja 4.957 0,04
Lauri Hokkanen...........c.c.cccceuu. Myynti- ja markkinointijohtaja 667 0,005
Kimmo L&hteenkorva................ Teknologiajohtaja 0 0
Mari Ruotsalainen ..................... Laatu- ja rekisterdintijohtaja 667 0,005
Johanna Salko .........c.ccceevineen. Talousjohtaja 0 0

Seuraavassa taulukossa esitetdén Bioretecin hallituksen ja johtoryhmén jadsenten omistamien optio-oikeuksien lukuméaara
tdman Yhtibesitteen paivamaarana:

Optioiden
perusteella
merkittavissa
olevien
Optioiden osakkeiden
Nimi Asema kokonaisméaréa kokonaisméaara
Hallitus
Tomi Numminen........ccccceeeeeeene. Hallituksen puheenjohtaja 10.000.000 666.666
Michael Piccirillo..........ccccceennee Hallituksen jasen 1.000.000 66.666
Hans ROSEN .....ccooevviviiiiieeeeeen Hallituksen jasen 1.000.000 66.666
Pekka Simula...........c.o..ccoov....... Hallituksen jasen 1.000.000 66.666
Sarah FiSher ........c.cccocovvvvennn. Hallituksen jasen 0 0
Johtoryhméa
Timo Lehtonen ..o Toimitusjohtaja 10.000.000 666.666
Minna Ahlstedt-Soini................. Tuotantojohtaja 0 0
Lauri Hokkanen............cc.ccoooueee Myynti- ja markkinointijohtaja 3.000.000 200.000
Kimmo Lahteenkorva................ Teknologiajohtaja 4.000.000 266.666
Mari Ruotsalainen ..................... Laatu- ja rekisterdintijohtaja 0 0
Johanna Salko .............ccccvvvee. Talousjohtaja 0 0

Johdon palkkiot

Hallituksen jasenten palkkiot

Osakeyhtidlain mukaan yhtibkokous paattdd hallituksen jéasenille maksettavista palkkioista sekd niiden perusteista.
22.4.2021 pidetty Bioretecin varsinainen yhtibkokous paatti, ettd varsinaisen yhtiokokouksen paattyessa alkavalta ja

83



vuoden 2022 varsinaisen yhtibkokouksen paattyessa paattyvalta toimikaudelta hallituspalkkiona maksetaan hallituksen
puheenjohtajalle 2.500 euroa kuukaudessa ja hallituksen jasenille 1.500 euroa kuukaudessa. Bioretecin varsinainen
yhtidkokous paatti liséksi, etta hallitusvalinnan estamatta Yhtié voi tehda Tomi Nummisen kanssa konsulttisopimuksen
Yhtion tuotteiden kaupallistamiseen Yhdysvalloissa liittyvistda konsulttipalveluista. Konsulttisopimuksen perusteella
maksettavan konsulttipalkkion méara on enintddn 7.500 euroa kuukaudessa. Yhti6é on 1.5.2021 tehnyt Nummisen kanssa
konsulttisopimuksen, josta maksetaan 7.500 euron kuukausittainen konsulttipalkkio.

Johtoryhmaén jasenten ja toimitusjohtajan palkkiot

Hallitus paattaa toimitusjohtajan ja johtoryhmén palkitsemisesta ja sen perusteista. Toimitusjohtaja ja johtoryhman jasenet
on vakuutettu lakisaateisella eldkevakuutuksella.

Johtoryhmén jasenten tydsopimusten irtisanomisaika on kahdesta kuuteen kuukautta. Bioretecilla on lisdksi oikeus
irtisanoa tydsopimus valittémasti ilman tydvelvoitetta. Bioretecin irtisanoessa johtoryhméan jasenten tydsopimuksen
paattymaan valittdmasti ilman tydvelvoitetta, jasenet ovat oikeutettuja irtisanomisajan palkkaa vastaavaan
kertakorvaukseen. Toimitusjohtaja Timo Lehtonen on lisaksi tietyin edellytyksin oikeutettu irtisanomiskorvauksena kuuden
kuukauden kokonaispalkkaa vastaavaan méaéaraan Bioretecin irtisanoessa sopimuksen.

Kannustinjarjestelmét

Johtoryhmén jésenten henkildkohtaisesta palkkiojarjestelmésta paattda hallitus vuosittain budjetin teon yhteydessa
toimitusjohtajan esityksesta.

Tunnuksella 2018-1 merkityt optio-oikeudet

Bioretecin hallitus on luonut avainhenkildiden optio-ohjelman 2018-1, jonka tavoitteena on toimia Yhtion avainhenkildiden
pitkdaikaisena kannustin- ja sitouttamisjarjestelmana. Hallitus on pééttanyt optio-oikeuksien antamisesta 20.11.2018
Yhtidn varsinaiselta yhtiokokoukselta 25.4.2018 saamansa valtuutuksen perusteella. Valtuutuksen nojalla voidaan antaa
enintdan 20.000.000 kappaletta Osakkeita. Optio-oikeudet ovat harkinnanvarainen ja kertaluonteinen osa kannustamista.
Optio-oikeudet eivat ole osa optio-oikeuden saajan ty6- tai toimisopimusta eiké niitd katsota palkaksi tai luontoiseduksi.
Bioretecin hallitus paattaa optio-oikeuksien jakamisesta Yhtion palveluksessa oleville tai palvelukseen rekrytoitaville uusille
avainhenkiltille. Optio-oikeudet annetaan ohjelman puitteissa vastikkeetta.

Bioretecin hallitus on 20.11.2018 péaattanyt yhteensa enintddn 20.000.000 Yhtién Osakkeeseen oikeuttavien optio-
oikeuksien antamisesta tietyille Yhtién avainhenkil6ille. Optio-oikeuksien ehtoja on muutettu Bioretecin varsinaisen
yhtiokokouksen péétoksella ja optionhaltijoiden suostumuksella 22.4.2021 siten, ettd 15 optio-oikeutta oikeuttaa
merkitsem&an yhden Yhtidn uuden tai sen hallussa olevan Osakkeen ja annetut optio-oikeudet oikeuttavat merkitsemaan
yhteensé enintddn 1.333.333 yhtidn uutta tai sen hallussa olevaa Osaketta. Optio-oikeuksien merkintdajat ovat alkaneet
optioryhmasta riippuen 1.1.2019, 1.1.2020 tai 1.1.2021 ja merkintaaika p&attyy kaikkien optioryhmien osalta 31.12.2023.
Taman Yhtidesitteen paivamaarana optio-ohjelman perusteella ei ole merkitty Osakkeita.

Optio-oikeudet ovat vapaasti siirrettdvissa ja pantattavissa sitten, kun merkintdaika niiden osalta on alkanut. Lisatietoja
optio-ohjelmasta: "Yhtid, osakepadoma ja omistusrakenne — Osakkeisiin oikeuttavat optio-oikeudet ja muut erityiset
oikeudet — Optio-oikeudet".

Tunnuksella 2020-1 merkityt optio-oikeudet

Bioretecin hallitus on luonut avainhenkildiden, tieteellisen toimikunnan jasenten ja hallituksen jasenten optio-ohjelman
2020-1, jonka tavoitteena on toimia osana avainhenkildiden, tieteellisen toimikunnan jasenten ja hallituksen jasenten
kannustin- ja sitouttamisjérjestelmad. Hallitus on paattanyt optio-oikeuksien antamisesta 13.1.2021 Yhtién varsinaiselta
yhtidkokoukselta 26.6.2020 saamansa valtuutuksen perusteella. Valtuutuksen nojalla voidaan antaa enintdan 26.000.000
kappaletta Osakkeita. Optio-oikeudet ovat harkinnanvarainen ja kertaluonteinen osa kannustamista. Optio-oikeudet eivét
ole osa optio-oikeuden saajan tyo- tai toimisopimusta eika niité katsota palkaksi tai luontoiseduksi. Hallitus paattaa siita,
kenelle optio-oikeuksia annetaan. Yhtidkokous paéattaa kuitenkin optio-oikeuksien antamisesta hallituksen jasenille, mikali
optio-oikeudet annetaan palkkiona hallituksen jasenyydesta. Optio-oikeudet annetaan ohjelman puitteissa vastikkeetta.

Bioretecin hallitus on 13.1.2021 paattanyt yhteensa enintdédn 9.000.000 Yhtion Osakkeeseen oikeuttavien optio-oikeuksien
antamisesta tietyille Yhtion avainhenkilgille ja tieteellisen toimikunnan jasenille. Liséksi Bioretecin 22.1.2021 jarjestetty
ylimaarainen yhtiékokous on paattanyt enintaan 3.000.000 Yhtion Osakkeeseen oikeuttavien optio-oikeuksien antamisesta
tietyille hallituksen jasenille. Optio-oikeuksien ehtoja on muutettu Bioretecin hallituksen p&atdksellda 22.4.2021 siten, etta
15 optio-oikeutta oikeuttaa merkitsemaan yhden Yhtion uuden Osakkeen ja ohjelman puitteissa 13.1.2021 annetut optio-
oikeudet oikeuttavat merkitsemaan yhteensa enintdan 600.000 Yhtion uutta Osaketta ja 22.1.2021 annetut optio-oikeudet

84



yhteensa enintdan 200.000 Yhtidn uutta Osaketta. Optio-oikeuksien merkintéajat alkavat optioryhmasta riippuen 1.1.2022,
1.1.2023 tai 1.1.2024 ja merkintdaika paattyy kaikkien optioryhmien osalta 31.12.2026.

Optio-oikeuksia ei voida siirtda tai pantata ilman Yhtion hallituksen suostumusta. Lisatietoja optio-ohjelmasta: "Yhtid,
osakepaaoma ja omistusrakenne — Osakkeisiin oikeuttavat optio-oikeudet ja muut erityiset oikeudet — Optio-oikeudet".

Eturistiriidat

Suomalaisen yhtion johtoa koskevista eturistiriidoista saédetdadn Osakeyhtidlaissa. Osakeyhtitlain 6 luvun 4 §:n mukaan
hallituksen jasen ei saa osallistua hanen ja yhtién valista sopimusta koskevan asian kasittelyyn. Han ei myoskaan saa
osallistua yhtion ja kolmannen vélistd sopimusta koskevan asian kasittelyyn, jos hanelld on odotettavissa siita olennaista
etua, joka saattaa olla ristiriidassa yhtion edun kanssa. Tata saannosta sovelletaan myds muuhun oikeustoimeen seka
oikeudenkayntiin ja muuhun samankaltaiseen tilanteeseen. Tata sdannosté sovelletaan myds toimitusjohtajaan.

Bioretecin tiedon mukaan, lukuun ottamatta heidan valitttmassa tai valillisessé omistuksessaan olevia Osakkeita,
hallituksen jasenilld, toimitusjohtajalla tai johtoryhman jéasenilla ei ole eturistiriitoja niiden tehtévien, joita heilla on
Bioretecissa, ja heidan yksityisten etujensa ja/tai heiddn muiden tehtaviensa valilla.

Riippumattomuusarvioinnin perusteella hallituksen jasenten katsotaan olevan riippumattomia Bioretecistd sekd sen
johdosta ja merkittavista osakkeenomistajista lukuun ottamatta Tomi Nummista, joka ei ole riippumaton Bioretecista
1.5.2021 hénen kanssaan tehdyn konsulttisopimuksen myéta (katso tarkemmin "— Johdon palkkiot — Hallituksen jasenten
palkkiot").

Lahipiiriliiketoimet
Bioretecin lahipiiriin kuuluvat emoyhtid Bioretec Oy ja sen tytaryhti6t. Lahipiiriin luetaan myds Bioretecin johtoon kuuluvat

avainhenkilot seka naiden laheiset perheenjasenet. Johtoon kuuluvia avainhenkildité ovat Bioretecin hallituksen jasenet,
toimitusjohtaja, varatoimitusjohtaja sekéa Bioretec-konsernin johtoryhman jésenet.

Yhtidé on ostanut vuonna 2019 tutkimus- ja tuotekehitystoimintaan liittyvid konsultointipalveluita Parivia Oy:It4, joka on
Yhtitn silloisen hallituksen varajisenen Pertti Viitasen |&hipiiriyhti6. Palveluista maksetut palkkiot olivat tilikaudella 1.1.—
31.12.2019 22 tuhatta euroa. Yhti6 on ostanut vuonna 2020 tutkimus- ja tuotekehitystoimintaan liittyvia
konsultointipalveluita Yhtion silloiselta hallituksen jéaseneltd Pertti Tormalaltd. Palveluista maksetut palkkiot olivat
tilikaudella 1.1.—31.12.2020 12,5 tuhatta euroa. Yhtio on 1.5.2021 tehnyt Bioretecin hallituksen nykyisen puheenjohtajan
Tomi Nummisen kanssa konsulttisopimuksen Yhtion tuotteiden kaupallistamiseen Yhdysvalloissa liittyvista
konsulttipalveluista, josta maksetaan 7.500 euron kuukausittainen konsulttipalkkio.

Bioretec on antanut tytéryhtidlleen BRI.Techille lainan. Lainasaaminen oli 30.6.2021 80 tuhatta euroa, 31.12.2020 48
tuhatta euroa ja 31.12.2019 14 tuhatta euroa. Bioretec Oy on antanut myds tytaryhtiélleen Bioretec Technology Oy:lle
lainan. Lainasaaminen oli 30.6.2021 3 tuhatta euroa.

Bioretecin osakkeenomistajat ovat myontéaneet Yhtidlle 0,5 miljoonan euron suuruisen péaomalainaehtoisen
vaihtovelkakirjalainan. Laina on kuvattu tdman Yhtidesitteen kohdassa "Yhtion taloudellinen kehitys — Rahoitus,
maksuvalmius ja padomaléhteet — Maksuvalmius".

Tilintarkastajat

Yhtion tilintarkastajana toimii tilikaudella 2021 tilintarkastusyhteis® Ernst & Young Oy paavastuullisena tilintarkastajanaan
KHT-tilintarkastaja Erika Gronlund.
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YHTIO, OSAKEPAAOMA JA OMISTUSRAKENNE

Yhtio

Yhtion rekisterdity toiminimi on Bioretec Oy. Bioretec on Suomen lakien mukaisesti Suomessa perustettu osakeyhtio.
Bioretec on merkitty Patentti- ja rekisterihallituksen yllapitamaan kaupparekisteriin ("Kaupparekisteri") Y-tunnuksella
1474196-9. Bioretec rekisterditin  Kaupparekisteriin  12.6.1998. Bioretecin  oikeushenkilétunnus (LEI) on
7437008736AG7HY51K13. Bioretecin kotipaikka on Tampere. Yhtidn rekisterdity osoite on Yrittdjankulma 5, 33710
Tampere ja puhelinnumero +358 20 778 9500.

Bioretecin yhtitjarjestyksen 2 §:n mukaan Yhtidon toimialana on harjoittaa l&&ketieteellisten tuotteiden valmistusta,
tuotekehittelya ja markkinointia. Toimintaansa varten Yhtio voi omistaa ja hallita kiinteist6ja ja osakkeita.

Osakkeet ja osakepddoma

Taman Yhtidesitteen paivamaarana Bioretecin osakepddoma on 3.748.592,19 euroa ja liikkeeseenlaskettujen Osakkeiden
kokonaisméaéara on 13.406.371. Bioretecin hallussa ei ole tAmé&n Yhtidesitteen paivamaarana omia Osakkeita.

Bioretecilla on yksi osakesarja. Jokaisella Osakkeella on yhtaldinen aénioikeus ja Yhtion Osakkeet tuottavat yhtalaiset
oikeudet osinkoon. Osakkeisiin ei lity &anestysrajoituksia. Osakkeilla ei ole nimellisarvoa. Osakkeet on laskettu liikkeeseen
Suomen lakien mukaisesti ja kaikki osakkeet on maksettu kokonaisuudessaan. Osakkeet ovat euromaaraisia. Osakkeiden
ISIN-tunnus on F14000480454. Osakkeet ovat vapaasti luovutettavissa Listautumisesta lahtien.

Osakkeet on liitetty Euroclear Finlandin yllapitaméaéan arvo-osuusjarjestelmaan. Euroclear Finlandin osoite on Urho
Kekkosen katu 5 C, 00100 Helsinki.

Viimeaikaiset tapahtumat

Suunniteltu listautumisanti ja listautuminen

Bioretec tiedotti 7.6.2021 aloittavansa listautumisannin ja hakeneensa Yhtion Osakkeiden listaamista First North -
markkinapaikalle. Bioretec tiedotti kuitenkin 17.6.2021, ettéd Yhtion hallitus oli paattényt peruuttaa listautumisannin ja Yhtion
osakkeiden listauksen First Northiin. Bioretecin hallitus p&étti peruuttaa listautumisannin, koska listautumisannin
padjarjestajan mukaan listautumisantia ei voitu toteuttaa.

Listautumisannin peruuttaminen ei liittynyt Bioreteciin, sen toimintaan tai taloudelliseen asemaan liittyviin syihin, vaan
siihen, etté listautumisannissa ei saavutettu riittdvdad maarad merkintdja. Listautumisanti mukaan lukien lisdosakeoptio
ylimerkittiin, mutta ei riittavasti, jotta Bioretecin osakkeen jalkimarkkinakehityksen olisi voitu arvioida olevan Bioretecin ja
merkitsijoiden edun mukainen.

Osakeannit

Bioretec jarjesti kesékuussa 2021 listautumisannin ja listautumisen peruuntumisen jalkeen maksullisen osakeannin, jossa
se tarjosi yleisolle merkittéavaksi enintdan 2.400.000 uutta Osaketta merkintahintaan 3,00 euroa osakkeelta ("Osakeanti").
Osakeannin merkintdaika alkoi 22.6.2021. Osakeanti ylimerkittin ja merkintdaika keskeytettin ensimmaisen
merkintdpdaivan aikana. Bioretec kerédsi Osakeannilla 7,2 miljoonaa euroa uutta pddomaa antamalla 2.400.000 uutta
Osaketta. Bioretecin Osakkeiden lukumaaréa Osakeannin jalkeen on 13.406.371.

Bioretec on syyskuussa 2021 tehnyt Swedbankin kanssa toimeksiantosopimuksen enintdan noin 30 miljoonan euron
osakeannin jarjestamisesta yhdessa tai useammassa erassa vuoden 2022 loppuun mennessa. Yhtié suunnittelee
jarjestavansa Listautumisen jalkeen ja kuluvan vuoden 2021 loppuun mennessa yhdessa Swedbankin kanssa enintaan
noin 4,0 miljoonan euron maksullisen suunnatun osakeannin, jossa se tarjoaisi merkittavaksi institutionaaliselle sijoittajille
ja rajatulle joukolle muita sijoittajia enintddn 1.333.333 Yhtion uutta Osaketta vahintdaan 3,00 osakekohtaiseen
merkintdhintaan. Yhtid6 on Suunniteltua Osakeantia varten saanut 1,5 miljoonan euron suuruisen merkintasitoumuksen,
jonka nojalla sijoittaja on sitoutunut merkitsemaan Suunnitellussa Osakeannissa 500.000 Yhtién uutta osaketta 3,00 euron
osakekohtaiseen merkintahintaan edellyttden, ettd Listautuminen toteutuu.

Liséksi Yhti6 suunnittelee markkinaolosuhteista riippuen jarjestavansa vuoden 2022 aikana toisen suuremman, enintaan
26 miljoonan euron suunnatun osakeannin. Yhti6lla ei ole voimassaolevaa valtuutusta tdman annin jarjestamiseksi, joten
osakeannin jarjestdaminen on ehdollinen muun muassa sille, ettd Bioretecin yhtibkokous antaa Yhtién hallitukselle
valtuutuksen téllaisen osakeannin toteuttamiseen.

Osakeannissa keratyt varat ja Suunnitellussa Osakeannissa mahdollisesti kerattavat varat on tarkoitus kayttaa RemeOs™-
traumaruuvin myyntilupaprosessin viimeistelyyn ja kaupallistamistoimenpiteiden aloittamiseen, Yhtién kehitysvaiheessa
olevien tuotteiden tuotekehityskustannuksiin ja tuotannon investointeihin.
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Optio-ohjelmat

5.8.2021 Bioretecin hallitus paatti ylimaaraiseltd yhtiokokoukselta 9.7.2021 saamansa valtuutuksen perusteella optio-
oikeuksien antamisesta Springvest Oy:lle ja sen sidonnaisasiamiehille (katso myds "— Osakkeisiin oikeuttavat optio-
oikeudet ja muut erityiset oikeudet — Optio-oikeudet — Optio-ohjelma 2021-1"). Annetut 384.000 optio-oikeutta oikeuttavat
merkitsemaan enintaan 384.000 Yhtion uutta Osaketta. Annettujen optio-oikeuksien perusteella on tdman Yhtidesitteen
paivamaarana merkitty 258.513 uutta Osaketta ja 125.487 Osaketta on viela merkitsematta.

Sopimus markkinatakauksesta

Yhtié on syyskuussa 2021 tehnyt sopimuksen Lago Kapital Oy:n kanssa Yhtidon Osakkeiden markkinatakauksesta, jonka
tavoitteena on edistaa Yhtion osakkeen likviditeettid ja pienentaa Yhtion Osakkeiden osto- ja myyntitarjousten eroa.

Voimassaolevat valtuutukset
e Bioretecin ylimaarainen yhtitkokous on 9.7.2021 valtuuttanut Bioretecin hallituksen paattamaan:

o Optio-ohjelmasta 2021-1, jonka perusteella myonnetddn optio-oikeuksia Springvest Oy:lle ja sen
sidonnaisasiamiehille yhtion rahoituskierroksen jarjestamiseen liittyvéan yhtién ja Springvest Oy:n vélisen
sopimuksen ehtojen mukaisesti. Valtuutuksen nojalla annettavien optio-oikeuksien perusteella
merkittévissa olevien uusien osakkeiden lukumaara voi olla yhteensa enintdéan 384.000 osaketta. Optio-
oikeuksilla merkittévissa olevien osakkeiden osakekohtainen merkintéhinta on 0,001 euroa. Valtuutus
on voimassa 31.12.2021 asti eikd se kumoa hallitukselle aiemmin mydnnettyja valtuutuksia.
Valtuutuksen perusteella on tdaman Yhtidesitteen paivamaarana annettu kaikki yhteensa enintédén
384.000 Osakkeen merkintdéan oikeuttavat erityiset oikeudet ja niiden perusteella on timén Yhtidesitteen
paivamaarana merkitty 258.513 uutta Osaketta.

o Osakeannista seuraavasti: valtuutuksen nojalla annettavien osakkeiden lukumaéara voi olla enintdan
1.333.333 osaketta. Osakkeita voidaan antaa yhdessd tai useammassa erdssd. Osakkeiden
merkintdhinnan tulee olla vahintdan 3,00 euroa osakkeelta. Valtuutuksen nojalla annettavat osakkeet
voivat olla uusia osakkeita tai yhtion hallussa olevia osakkeita. Valtuutusta voidaan kayttaa yhtion taseen
ja rahoitusaseman vahvistamiseen tai muihin hallituksen paattémiin tarkoituksiin. Valtuutuksen nojalla
hallitus voi paéattdd uusien osakkeiden antamisesta yhtidlle itselleen vastikkeetta. Yhtion hallitus
valtuutetaan paattamaan kaikista osakeantien muista ehdoista. Yhtion hallitus valtuutetaan p&attamaan
osakeannista suunnatusti eli osakkeenomistajien etuoikeudesta poiketen edellyttéen, ettd télle on
painava taloudellinen syy. Valtuutus on voimassa Yhtién seuraavan varsinaisen yhtiokokouksen
paattymiseen saakka, kuitenkin enintdan 30.6.2022 saakka. Valtuutus kumoaa aiemmat kayttamattémat
osakeantivaltuutukset, ei kuitenkaan 9.7.2021 ylimadaraisesséa yhtiokokouksen optio-ohjelman 2021-1
mukaista valtuutusta eikd 26.6.2020 pidetyn varsinaisen yhtidkokouksen antamaa valtuutusta optio-
ohjelman 2020-1 jarjestamiseksi.

e Bioretecin yhtibkokous on 26.6.2020 valtuuttanut Bioretecin hallituksen paattaméan Osakkeisiin oikeuttavien
erityisten oikeuksien antamisesta. Valtuutuksen nojalla voidaan antaa enintaén 26.000.000 kappaletta Osakkeita.
Tunnuksella 2020-1 annetut optio-oikeudet on annettu kyseisen valtuutuksen perusteella (katso tarkemmin "—
Osakkeisiin oikeuttavat optio-oikeudet ja muut erityiset oikeudet — Optio-oikeudet — Optio-ohjelma 2020-1").
Valtuutuksen perusteella on tAmén Yhtidesitteen paivamaarana annettu yhteensa enintddn 800.000 Osakkeen
merkintdan oikeuttavat erityiset oikeudet (reverse splitin vaikutus huomioiden). Bioretecin hallitus on 3.6.2021
paattanyt, ettd mikali valtuutuksen perusteella tultaisiin tulevaisuudessa antamaan Osakkeisiin oikeuttavia
erityisid oikeuksia, erityiset oikeudet oikeuttaisivat merkitsemdén yhteensa enintddn 933.333 Yhtidn uutta
Osaketta, ja etta valtuutus jatettéisiin muilta osin kayttamatta.

Osakkeisiin oikeuttavat optio-oikeudet ja muut erityiset oikeudet
Optio-oikeudet

Optio-ohjelma 2018-1

Bioretecin hallitus on 20.11.2018 paattanyt Yhtion varsinaiselta yhtitkokoukselta 25.4.2018 saamansa valtuutuksen
perusteella optio-oikeuksien antamisesta tietyille Yhtion avainhenkiltille ("Optio-ohjelma 2018-1"). Optio-ohjelman 2018-
1 tavoitteena on toimia Yhtién avainhenkildiden pitkdaikaisena kannustin- ja sitouttamisjarjestelméané. Optio-oikeuksista
8.500.000 kappaletta merkittiin tunnuksella 2018-1A, 8.500.000 kappaletta tunnuksella 2018-1B, 1.500.000 kappaletta
tunnuksella 2018-1C ja 1.500.000 kappaletta tunnuksella 2018-1D. Hallituksella on oikeus muuntaa Yhtion hallussa olevia
optio-oikeuksia optiolajista toiseen. Optio-oikeudet annetaan ohjelman puitteissa vastikkeetta.
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Bioretecin varsinainen yhtidkokous on 22.4.2021 p&aattanyt muuttaa Optio-ohjelman 2018-1 ehtoja optionhaltijoiden
suostumuksella seuraavasti:

e Muutoksen jalkeen yhden optio-oikeuden sijaan 15 optio-oikeutta oikeuttaa merkitsema&an yhden Yhtion uuden
tai sen hallussa olevan Osakkeen. Annetut optio-oikeudet oikeuttavat siten 20.000.000 Osakkeen merkitsemisen
sijaan yhteensa enintdén 1.333.333 Osakkeen merkintaan.

e Muutoksen jalkeen tunnuksilla 2018-1A ja 2018-1B merkittyjen optio-oikeuksien perusteella merkittéavien
Osakkeiden uusi merkintdhinta on 1,5 euroa Osakkeelta aiemman 0,10 euron osakekohtaisen merkintdhinnan
sijaan ja tunnuksilla 2018-1C ja 2018-1D merkittyjen optio-oikeuksien perusteella merkittavien Osakkeiden uusi
merkintdhinta on 2,25 euroa Osakkeelta aiemman 0,15 euron osakekohtaisen merkintahinnan sijaan.

Optio-ohjelman ehtoja muutettiin Yhtion Osakkeen yhdistamisen yhteydessa (katso tarkemmin "— Osakepadoman
kehitys"). Merkittavien Osakkeiden merkintahinta kirjataan kokonaisuudessaan Yhtion sijoitetun vapaan oman padoman
rahastoon. Hallitus paattaa, annetaanko merkitsijalle uusia vai Yhtion hallussa olevia Osakkeita.

Optio-oikeuksilla merkittédvien Osakkeiden merkintaaika on:

e optio-oikeuksilla 2018-1A 1.1.2019-31.12.2023;
e optio-oikeuksilla 2018-1B 1.1.2020-31.12.2023;
e optio-oikeuksilla 2018-1C 1.1.2021-31.12.2023; ja
e optio-oikeuksilla 2018-1D 1.1.2022-31.12.2023.

Taman Yhtidesitteen paivamaarana kaikki Optio-ohjelman 2018-1 perusteella merkittdvissé olevat 1.333.333 Yhtidn uutta
tai sen hallussa olevaa Osaketta ovat viela merkitsematta.

Optio-ohjelma 2019-1

Bioretecin hallitus on 9.4.2019 paéattanyt Yhtidn varsinaiselta yhtidkokoukselta 19.3.2019 saamansa valtuutuksen
perusteella optio-oikeuksien antamisesta BRI.Tech:n entiselle osakkeenomistajalle W&M GmbH:lle ("Optio-ohjelma
2019-1"). Optio-ohjelma 2019-1 liittyy BRI.Tech:n yritysostoon W&M GmbH:lta ja ohjelman ensisijaisena tarkoituksena on
Yhtién taloudellisen aseman ja kilpailukyvyn vahvistaminen sek& merkitsijan sitouttaminen Yhtidon. Optio-oikeudet
annetaan ohjelman puitteissa vastikkeetta.

Bioretecin varsinainen yhtikokous on 22.4.2021 paattanyt muuttaa Optio-ohjelman 2019-1 ehtoja optionhaltijan
suostumuksella seuraavasti:

e Muutoksen jalkeen yhden optio-oikeuden sijaan 15 optio-oikeutta oikeuttaa merkitsemaan yhden Yhtion uuden
Osakkeen. Annetut optio-oikeudet oikeuttavat siten 36.444.250 Osakkeen merkitsemisen sijaan yhteensa
enintdan 2.429.616 Osakkeen merkintaan.

e Muutoksen jalkeen optio-oikeuksien perusteella merkittdvien Osakkeiden uusi merkintéhinta on 0,15 euroa
Osakkeelta aiemman 0,01 euron osakekohtaisen merkintahinnan sijaan.

Optio-ohjelman ehtoja muutettiin Yhtion Osakkeen yhdistamisen yhteydessa (katso tarkemmin "— Osakepadoman
kehitys"). Merkittavien Osakkeiden merkintéhinta kirjataan kokonaisuudessaan Yhtion sijoitetun vapaan oman pddoman
rahastoon.

Optio-oikeuksilla merkittdvien Osakkeiden merkintdaika on 20.3.2019-31.12.2029.

Taman Yhtidesitteen paivamaarana kaikki Optio-ohjelman 2019-1 perusteella merkittdvissa olevat 2.429.616 Yhtion uutta
Osaketta ovat viela merkitsematta.

Optio-ohjelma 2020-1

Bioretecin hallitus on 13.1.2021 p&attanyt Yhtion varsinaiselta yhtibkokoukselta 26.6.2020 saamansa valtuutuksen
perusteella yhteensa enintéén 9.000.000 Yhtion Osakkeeseen oikeuttavien optio-oikeuksien antamisesta tietyille Yhtion
avainhenkiléille ja tieteellisen toimikunnan jasenille seka ehdottanut, ettd Yhtion yhtiokokous paattaa antaa optio-oikeuksia
Yhtion hallituksen tietyille jasenille ("Optio-ohjelma 2020-1"). Yhtiokokous on paattéanyt 22.1.2021 enintd&n 3.000.000
Yhtién osakkeeseen oikeuttavien optio-oikeuksien antamisesta tietyille hallituksen jasenille. Optio-ohjelman 2020-1
tavoitteena on toimia osana avainhenkildiden, tieteellisen toimikunnan jasenten ja hallituksen jasenten kannustin- ja
sitouttamisjarjestelmda. Hallitus paattéaa siitd, kenelle optio-oikeuksia annetaan. Yhtidkokous paéattdd kuitenkin optio-
oikeuksien antamisesta hallituksen jasenille, mikali optio-oikeudet annetaan palkkiona hallituksen jasenyydesta.

Optio-oikeuksista 8.450.000 kappaletta merkittiin tunnuksella 2020-1A, 9.150.000 kappaletta tunnuksella 2020-1B ja
8.400.000 kappaletta tunnuksella 2020-1C. Optio-oikeudet annetaan ohjelman puitteissa vastikkeetta.
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Bioretecin hallitus on 22.4.2021 paattanyt muuttaa optio-ohjelman ehtoja seuraavasti:

e  Muutoksen jalkeen yhden optio-oikeuden sijaan 15 optio-oikeutta oikeuttaa merkitsemaan yhden Yhtion uuden
Osakkeen. 13.1.2021 ohjelman puitteissa annetut optio-oikeudet oikeuttavat merkitsem&an yhteensa enintaan
600.000 yhtién uutta osaketta ja 22.1.2021 annetut optio-oikeudet yhteensa enintddan 200.000 yhtién uutta
osaketta.

e  Muutoksen jalkeen tunnuksella 2020-1A merkittyjen optio-oikeuksien perusteella merkittavien Osakkeiden uusi
merkintdhinta on 2,25 euroa Osakkeelta aiemman 0,15 euron osakekohtaisen merkintahinnan sijaan, tunnuksella
2020-1B merkittyjen optio-oikeuksien perusteella merkittdvien Osakkeiden uusi merkintdhinta on 3,00 euroa
Osakkeelta aiemman 0,20 euron osakekohtaisen merkintéhinnan sijaan ja tunnuksella 2020-1C merkittyjen optio-
oikeuksien perusteella merkittdvien Osakkeiden uusi merkintdhinta on 3,75 euroa Osakkeelta aiemman 0,25
euron osakekohtaisen merkintédhinnan sijaan.

Optio-ohjelman ehtoja muutettiin Yhtion Osakkeen yhdistamisen yhteydessa (katso tarkemmin "— Osakepadoman
kehitys"). Merkittavien Osakkeiden merkintéhinta kirjataan kokonaisuudessaan Yhtion sijoitetun vapaan oman p&aoman
rahastoon.

Optio-oikeuksilla merkittavien Osakkeiden merkintaaika on:

e optio-oikeuksilla 2020-1A 1.1.2022-31.12.2026;
e optio-oikeuksilla 2020-1B 1.1.2023-31.12.2026; ja
e optio-oikeuksilla 2020-1C 1.1.2024-31.12.2026.

Taman Yhtidesitteen paivamaarana yhteensa enintdan 800.000 uuden Osakkeen merkintddn oikeuttavat optiot on jo
annettu ja optio-ohjelman 2020-1 puitteissa voidaan vield antaa 933.333 uuden Osakkeen merkintéan oikeuttavat optio-
oikeudet. Taman Yhtidesitteen paivamaarana Optio-ohjelman 2020-1 merkintdaika ei ole viela alkanut ja siten ohjelman
perusteella merkittavissa olevat 1.733.333 Yhtion uutta Osaketta ovat viela merkitsematta.

Optio-ohjelma 2021-1

Bioretecin hallitus on 5.8.2021 paéattanyt Yhtion ylimaaraiseltd yhtiokokoukselta 9.7.2021 saamansa valtuutuksen
perusteella yhteensa enintaén 384.000 Yhtion Osakkeen merkintdan oikeuttavien optio-oikeuksien antamisesta Springvest
Oy:lle ja sen sidonnaisasiamiehille Yhtibn Osakeannin jarjestdmiseen liittyvan Yhtidon ja Springvest Oy:n vélisen
sopimuksen ehtojen mukaisesti ("Optio-ohjelma 2021-1"). Optio-oikeudet annetaan ohjelman puitteissa vastikkeetta.

Optio-oikeuksilla merkittavissé olevien osakkeiden osakekohtainen merkintahinta on 0,001 euroa. Merkittévien
Osakkeiden merkintéhinta kirjataan kokonaisuudessaan Yhtion sijoitetun vapaan oman padoman rahastoon.

Optio-oikeuksilla merkittdvien Osakkeiden merkintdaika on 5.8.2021-31.12.2030.

Taman Yhtidesitteen paivamaarana kaikki yhteensa enintdan 384.000 uuden Osakkeen merkintdén oikeuttavat optio-
oikeudet on jo annettu ja niiden perusteella on merkitty 258.513 uutta Osaketta. 125.487 Osaketta on viela merkitsematta.

Muut Osakkeisiin oikeuttavat erityiset oikeudet

Vaihtovelkakirjalainat VVK 2011-1

Bioretecin yhtitkokous on 21.9.2011 paattanyt Yhtion Osakkeisiin oikeuttavien erityisten oikeuksien antamisesta. Paatosta
on muutettu 13.6.2016 Yhtion osakesarjojen yhdistdmisen yhteydessa siten, ettd kaikki entisiin A-sarjan osakkeisiin
oikeuttavat erityiset oikeudet oikeuttavat paatdksen jalkeen B-sarjan osakkeisiin. Yhtion silloiset A-sarjan osakkeet
paétettiin samalla muuttaa B-sarjan osakkeiksi.

Yhti6 on yhtibkokouksen 21.9.2011 tekema&n paatbkseen perustuen solminut oman p&a&domanehtoisia
vaihtovelkakirjalainasopimuksia ~ Yhtion liiketoiminnan rahoittamiseksi ja oman p&doman vahvistamiseksi
("Vaihtovelkakirjalainat VVK 2011-1"). Vaihtovelkakirjalainat VVK 2011-1 ja niihin liittyvét erityiset oikeudet on laskettu
likkeelle Yhtion kasvustrategian tukemiseksi, Yhtién tulevaisuudenndkymien parantamiseksi ja kayttdpadoman
vahvistamiseksi. Lainat ovat Osakeyhtidlain 12 luvun mukaisia padomalainoja ja siten takasijaisia Osakeyhtidlaissa
maaratylla tavalla. Lainanantajilla on Vaihtovelkakirjalainoihin VVK 2011-1 liittyvien erityisten oikeuksien perusteella oikeus
vaihtaa lainan padaoma ja sille kertynyt korko Yhtion Osakkeiksi jaliempana selostettavalla tavalla.

Bioretecin varsinainen yhtibkokous on 22.4.2021 p&attanyt muuttaa Vaihtovelkakirjalainojen VVK 2011-1 ehtoja
velkakirjanhaltijoiden suostumuksella seuraavasti:

e  Kukin Vaihtovelkakirjalainojen VVK 2011-1 mukainen erityinen oikeus on vaihdettavissa Yhtion Osakkeisiin siten,
ettd muutoksen jélkeen Yhtidlle mydnnetyn pddomalainan 7,5 euron maara padomaa tai sille Osakkeen
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merkintdpaivddn mennessa kertynyttd korkoa oikeuttaa merkitseméaén yhden uuden Osakkeen. Osakkeiden
enimmaismaara, joka kunkin padomalainan perusteella voidaan merkitd, jaettiin 15:114 ja pyoristettiin [Ahimpaén
kokonaiseen Osakkeeseen.

e Merkittdvien Osakkeiden osakekohtainen merkintahinta on muutoksen jalkeen 7,5 euroa aiemman 0,50 euron
sijaan.

30.6.2021 Vaihtovelkakirjalainoja VVK 2011-1 on maksamatta padomaltaan yhteensad 120.597,51 euroa® ja niille on
kertynyt korkoa 493.294,02 euroa ja Vaihtovelkakirjalainojen VVK 2011-1 haltijoilla on siten oikeus konvertoida antamansa
lainan paddomaa ja sille kertynyttd korkoa Yhtion Osakkeiksi. Vaihtovelkakirjalainojen VVK 2011-1 perusteella voidaan
merkitad yhteensa enintdan 16.377 Osaketta.

Bioretecin tarkoituksena on maksaa kaikki sille my6nnetyt padomalainat sekd niille kertyneet korot takaisin
kokonaisuudessaan sitten, kun Yhtion tilintarkastettu tilinpaatés osoittaa riittavia jakokelpoisia varoja paaomalainojen
takaisinmaksamiseksi. Yhtion pddomalainat seka niille 30.6.2021 mennessa kertyneet korot ovat yhteensd noin 3,3
miljoonaa euroa.

Vaihtovelkakirjalainat VVK 2011-2 ja CCL 2011-2

Bioretecin yhtitkokous on 21.12.2011 paattanyt Yhtién Osakkeisiin oikeuttavien erityisten oikeuksien antamisesta. Yhtio
on yhtibkokouksen  21.12.2011 tekem&an p&aatdkseen perustuen solminut oman paaomanehtoisia
vaihtovelkakirjalainasopimuksia ~ Yhtion liiketoiminnan rahoittamiseksi ja oman padoman vahvistamiseksi
("Vaihtovelkakirjalainat VVK 2011-2" ja "Vaihtovelkakirjalainat CCL 2011-2"). Vaihtovelkakirjalainat VVK 2011-2 ja CCL
2011-2 ja niihin liittyvat erityiset oikeudet on laskettu liikkeelle Yhtiobn kasvustrategian tukemiseksi, Yhtién
tulevaisuudennakymien parantamiseksi ja kdyttdpddoman vahvistamiseksi. Lainat ovat Osakeyhtitlain 12 luvun mukaisia
padomalainoja ja siten takasijaisia Osakeyhtidlaissa maaratylla tavalla. Lainanantajilla on Vaihtovelkakirjalainoihin VVK
2011-2 ja CCL 2011-2 liittyvien erityisten oikeuksien perusteella oikeus vaihtaa lainan pddoma ja sille kertynyt korko Yhtion
Osakkeiksi jéljempéana selostettavalla tavalla.

Bioretecin varsinainen yhtiokokous on 22.4.2021 paattanyt muuttaa Vaihtovelkakirjalainojen 2011-2 ja CCL 2011-2 ehtoja
velkakirjanhaltijoiden suostumuksella seuraavasti:

e Kukin Vaihtovelkakirjalainojen 2011-2 ja CCL 2011-2 mukainen erityinen oikeus on vaihdettavissa Yhtion
Osakkeisiin siten, ettd muutoksen jalkeen Yhtidlle myoénnetyn paédomalainan 7,5 euron maaréa padomaa tai sille
Osakkeen merkintédpaivddn mennessa kertynyttd korkoa oikeuttaa merkitseméaén yhden uuden Osakkeen.
Osakkeiden enimmaismaara, joka kunkin pddomalainan perusteella voidaan merkitd, jaettiin 15:11& ja pydristettiin
lahimpaén kokonaiseen Osakkeeseen.

e Merkittdvien Osakkeiden osakekohtainen merkintahinta on muutoksen jalkeen 7,5 euroa aiemman 0,50 euron
sijaan.

30.6.2021 Vaihtovelkakirjalainoja 2011-2 ja CCL 2011-2 on maksamatta pddomaltaan yhteensa 409.862,35 euroa'® ja
niille on kertynyt korkoa 258.314,34 euroa ja Vaihtovelkakirjalainojen 2011-2 ja CCL 2011-2 haltijoilla on siten oikeus
konvertoida antamansa lainan padomaa ja sille kertynytté korkoa Yhtion Osakkeiksi. Vaihtovelkakirjalainojen VVK 2011-2
ja CCL 2011-2 perusteella voidaan merkité yhteensa enintaan 54.489 Osaketta.

Bioretec on sitoutunut maksamaan yhdysvaltalaisten vaihtovelkakirjanhaltijoiden Bioretecille antamien, tunnuksella CCL
2011-2 merkittyjen vaihtovelkakirjalainojen paaoman, joka oli 30.6.2021 387.541,74 euroa'®, ja niille maksuhetkeen
mennessa kertyneen koron takaisin. Vaihtovelkakirjalainojen takaisinmaksu edellyttad, ettd Yhtion tilintarkastettu ja
vahvistettu tilinpaatds osoittaa riittdvia jakokelpoisia varoja lainojen takaisinmaksamiseksi. Yhtio ja yhdysvaltalaiset
vaihtovelkakirjalainanhaltijat ovat sopineet vaihtovelkakirjalainanhaltijoilta lokakuusta 2021 alkaen tilattavista
konsultointipalveluista liittyen uusien tuotteiden kaupallistamiseen Yhdysvalloissa (katso tarkemmin edella "Liiketoiminnan
yleiskuvaus — Merkittavat sopimukset”).

Bioretecin tarkoituksena on maksaa kaikki sille my6nnetyt paddomalainat seka niille kertyneet korot takaisin
kokonaisuudessaan sitten, kun Yhtion tilintarkastettu tilinpa&atés osoittaa riittdvid jakokelpoisia varoja pddomalainojen
takaisinmaksamiseksi. Yhtion pddomalainat seka niille 30.6.2021 mennessa kertyneet korot ovat yhteensa noin 3,3
miljoonaa euroa.

% pagoma sisaltaa padomitetut korot 31.3.2016 asti.
10 paaoma sisaltaa padomitetut korot 31.3.2016 asti.

101 pagoma sisaltaa pagomitetut korot 31.3.2016 asti.
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Osingot ja osinkopolitiikka

Yhtién liiketoiminta on tahén asti ollut tappiollista eikd se siksi ole jakanut osinkoa. L&hitulevaisuudessa Yhtit odottaa
keskittyvansa kasvustrategiansa rahoittamiseen ja liikketoimintansa kehittdmiseen. Yhtid ei odota jakavansa osinkoa
lyhyella tai keskipitkalla aikavalilla. Pitkalla aikavalilla Yhtion osingonjako on sidoksissa Yhtion liiketoiminnan tulokseen ja
Yhtion taloudelliseen tilaan.

Osakeyhtidlain mukaan, jos osakepadomaa on alennettu tappion kattamiseksi, alentamisen rekisterdimista seuraavien
kolmen vuoden aikana yhtién vapaata omaa padomaa voidaan jakaa osakkeenomistajille vain noudattaen Osakeyhtitlain
mukaista mainittua velkojiensuojamenettelyd. Bioretec on alentanut osakepddomaansa tappioiden kattamiseksi
5.472.696,89 eurolla paatoksella, joka on rekisterdity 1.12.2020. Siten Bioretec ei ennen 1.12.2023 voi jakaa osinkoa tai
muutoin jakaa vapaata omaa padomaa muutoin kuin noudattamalla Osakeyhtidlain mukaista velkojiensuojamenettelya.
Katso " Osakkeenomistajien oikeudet — Osingot ja muu varojen jakaminen"”.

Suurimmat osakkeenomistajat

Seuraavassa taulukossa on esitetty osakkeenomistajat, jotka omistavat yksin tai maaraysvaltansa kautta vahintaan viisi
prosenttia Bioretecin Osakkeista ja Osakkeisiin liittyvisté aénista tdman Yhtidesitteen paivamaarana Bioretecille saatavilla
olleen tiedon mukaan. Arvopaperimarkkinalain mukaiset velvollisuudet huomattavien omistus- ja &&niosuuksien
ilmoittamisesta ja julkistamisesta soveltuvat ainoastaan liikkeeseenlaskijoihin, joiden osake on kaupankaynnin kohteen
saannellylla markkinalla ja tallaisten liikkeeseenlaskijoiden osakkeenomistajiin, eivatkd nama velvollisuudet siksi koske
Bioretecia tai sen osakkeenomistajia.

Osakkeiden
Osakkeenomistaja kokonaismaara Osakkeet, % Aanet, %
Innovestor Kasvurahasto | Ky ..........cccceeeenee 1.317.650 9,8 9,8
Helsingin yliopiston rahastot ............c..cccceenee. 917.966 6,8 6,8
SPrNGVESt OY ..oevieiiiiiiiiieee e 797.981 6,0 6,0
Suurimmat osakkeenomistajat yhteensa.... 3.033.597 22,6 22,6
Muut osakkeenomistajat ..........cccccoovviviienennn. 10.372.774 77,4 77,4
YNEEENSA ..ovvvvviiviieiieeieieieeeeeveeerevereeerrrreeesaeananns 13.406.371 100 100

Bioretecin hallussa ei ole tdman Yhtidesitteen paivamaarana omia Osakkeita.

Hallituksen jasen Pekka Simula omistaa Yhtion osakkeita. Johtoryhmén jasenista Minna Ahlstedt-Soini, Lauri Hokkanen
ja Mari Ruotsalainen omistavat Yhtion osakkeita. Yhtion hallituksen puheenjohtaja Tomi Numminen ja hallituksen jasenista
Michael Piccirillo, Hans Rosén ja Pekka Simula omistavat Osakkeiden merkintdan oikeuttavia optio-oikeuksia. Yhtion
toimitusjohtaja Timo Lehtonen ja johtoryhman jasenista Lauri Hokkanen ja Kimmo Lahteenkorva omistavat Osakkeiden
merkintdan oikeuttavia optio-oikeuksia. Hallituksen ja johdon omistuksista tarkemmin, katso "Hallitus, johtoryhma ja
tilintarkastajat — Hallituksen ja konsernin johtoryhmén jasenten osakeomistukset". Hyvaksytty Neuvonantaja ei omista
Yhtidn osakkeita tai Osakkeisiin oikeuttavia erityisia oikeuksia.

Yhti6 tai sen nykyiset osakkeenomistajat eivat ole Listautumisen yhteydessa sitoutuneet maéaraaikaisiin Yhtion Osakkeita
koskeviin luovutusrajoituksiin (ns. lock-up sitoumuksiin).

Osakassopimukset

Bioretecin nykyiset pienosakkeenomistajat ovat sitoutuneet Bioretecia koskevaan osakassopimukseen. Osakassopimus
sisdltdd myynti- ja panttauskiellon, jonka mukaisesti osakkeenomistaja sitoutuu ilman Yhtion hallituksen suostumusta
olemaan panttaamatta, myymatta tai muuten luovuttamatta Osakkeitaan toiselle osakkeenomistajalle tai kolmannella
muilla tavoin kuin osakassopimuksessa on sovittu. Osakassopimus tullaan paattdméaén Listautumisen toteutuessa.

Tietyt avainomistajat ovat liséksi sitoutuneet keskindiseen osakassopimukseen, jolla he sitoutuneet olemaan suoraan tai
epasuorasti siirtamattd omistamiaan Osakkeita, merkintdoikeuksia, optio-oikeuksia, vaihtovelkakirjalainoja tai muita
Osakkeiksi konvertoitavissa olevia instrumentteja ilman tiettyjen sopimuksessa maariteltyjen sijoittajien etukateista
suostumusta muilla kuin sopimuksessa maaritellyilla tavoilla. Sopimus tullaan paattdmaan Listautumisen toteutuessa.

Osakepaaoman kehitys

Seuraavassa taulukossa esitetaan Bioretecin osakepaaoman ja Osakkeiden lukuméaaran historiallinen kehitys 1.1.2018 ja
tdman Yhtidesitteen paivAmaaran valiselta ajalta:
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Merkinta Osakkeiden
-hinta/ lukumaara Osake- Paivamaara,
Paatoksen Osake Osakkeiden transaktion paaoma jolloin rekisterdity
paivamaara Transaktio?! (euroa) lukumaara jalkeen (euroa) Kaupparekisteriin
21.9.2011 Osakkeiden 0,50 4.284.191 52.070.228 9.221.289,08 12.1.2018
(13.6.2016) merkinta?
21.9.2017 Suunnattu 0,10 17.863.794 69.934.022 9.221.289,08 13.2.2018
osakeanti®
21.9.2017 Suunnattu 0,10 6.105.328 76.039.350 9.221.289,08 4.6.2018
osakeanti*
25.04.2018 Suunnattu 0,10 6.000.000 82.039.350 9.221.289,08 14.11.2018
osakeanti®
25.6.2018 Suunnattu 0,10 11.010.000 93.049.350 9.221.289,08 14.11.2018
osakeanti®
25.6.2018 Suunnattu 0,10 8.970.000 102.019.350 9.221.289,08 31.12.2018
osakeanti’
20.11.2018 Osakkeiden 0,001 3.098.880 105.118.230 9.221.289,08 31.12.2018
merkint&®
9.4.2019 Suunnattu 0,10 4.379.926 109.498.156 9.221.289,08 20.5.2019
osakeanti®
12.12.2019 Suunnattu 0,12 33.318.000 142.816.156 9.221.289,08 24.3.2020
osakeantil®
12.12.2019 Suunnattu 0,12 2.083.333 144.899.489 9.221.289,08 24.3.2020
osakeantil!
21.2.2020 Osakkeiden 0,001 5.108.038 150.007.527 9.221.289,08 24.3.2020
merkinta'2
21.2.2020 Osakkeiden 0,001 357.048 150.364.575 9.221.289,08 7.10.2020
merkinta!3
21.9.2011 Osakkeiden 0,50 37.493 150.402.068 9.221.289,08 7.10.2020
(13.6.2016) merkintal4
19.11.2020 Osakepaaoman - — 150.402.068 3.748.592,19 1.12.2020
alentaminen?®
21.9.2017 Osakkeiden 0,10 6.586.477 156.988.545 3.748.592,19 5.2.2021
merkint&1®
20.11.2018 Osakkeiden 0,001 1.696.320 158.684.865 3.748.592,19 16.4.2021
merkintal”
21.2.2020 Osakkeiden 0,001 2.531.234 161.216.099 3.748.592,19 16.4.2021
merkint&18
22.4.2021 Osakkeen - 1.771 161.217.870 3.748.592,19 23.4.2021
yhdistaminen —
Suunnattu
maksuton
osakeantil®
22.4.2021 Osakkeen - -150.470.012 10.747.858 3.748.592,19 23.4.2021
yhdistadminen —
Osakkeiden
lunastaminen
omistusten
suhteessa ja
osakkeiden
mitatointi2®
21.6.2021 Suunnattu 3,00 2.400.000 13.147.858 3.748.592,19 8.9.2021
osakeanti?!
5.8.2021 Osakkeiden 0,001 258.513 13.406.371 3.748.592,19 8.9.2021
merkint&22
Q) Bioretecin toteuttamien suunnattujen osakeantien tarkoituksena on ollut vahvistaa Bioretecin padomarakennetta ja

taloudellista asemaa. Osakeanteja on suunnattu Bioretecin osakkeenomistajille, p&domalainojen haltijoille, osana
Bioretecin rahoituskierroksia yksityishenkildille ja yhteisoille sekd BRI.Techin entiselle omistajalle osana BRI.Techin
osakekannan ostoa. Uusien Osakkeiden merkintéhinnat on suunnatuissa osakeanneissa ja Osakkeiden merkintdjen
yhteydessa merkitty kokonaisuudessaan Bioretecin sijoitetun vapaan oman pddoman rahastoon lukuun ottamatta alla
olevia kohtia 2 ja 14, joissa merkintéhinta maksettiin kuittaamalla pddomalainan pddomaa ja sille kertynytta korkoa, kohtaa
4, jossa merkintéhinta maksettiin kuittaamalla ja kohtaa 9, jossa merkintahinta maksettiin apporttiomaisuudella.
2) Erityisten oikeuksien haltijat merkitsivat 4.284.191 Yhtion uutta Osaketta Bioretecin yhtiokokouksen 21.9.2011 paattdmien
(paatostd muutettu 13.6.2016) erityisten oikeuksien perusteella. Merkinnat hyvaksyttiin 28.11.2017 ja rekisterditiin
Kaupparekisteriin 12.1.2018.
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Bioretecin yhtidkokous paatti 21.9.2017 suunnatusta maksullisesta osakeannista, jossa tarjotaan enintddn 24.990.000
Yhtion uutta Osaketta. Merkintdja hyvaksyttin 17.863.794 uuden Osakkeen osalta 1.12.2017 ja ne rekisterditiin
Kaupparekisteriin 13.2.2018.

Bioretecin yhtidkokous paatti 21.9.2017 suunnatusta maksullisesta osakeannista, jossa tarjotaan enintdan 6.105.328
Yhtion uutta Osaketta. Osakekohtainen merkintahinta on 0,10 euroa ja merkittédvien osakkeiden merkintahinta maksetaan
kuittaamalla merkitsijan antama padomalaina ja sille kertynyt korko (yhteensa 610.532,82 euroa). Merkintdja hyvaksyttiin
6.105.328 uuden Osakkeen osalta 29.3.2018 ja ne merkittiin Kaupparekisteriin 4.6.2018.

Bioretecin yhtitkokous paatti 25.4.2018 suunnatusta maksullisesta osakeannista, jossa tarjotaan enintdan 20.000.000
Yhtion uutta Osaketta. Merkint6ja hyvaksyttiin 5.000.000 uuden Osakkeen osalta 25.6.2018 ja 1.000.000 uuden Osakkeen
osalta 28.9.2018 ja ne merkittiin Kaupparekisteriin 14.11.2018.

Bioretecin hallitus paatti Yhtion yhtidkokoukselta 25.4.2018 saamansa valtuutuksen perusteella 25.6.2018 suunnatusta
maksullisesta osakeannista, jossa tarjotaan enintdan 20.000.000 Yhtidn uutta Osaketta. Merkintdja hyvaksyttiin
11.010.000 uuden Osakkeen osalta 28.9.2018 ja ne merkittiin Kaupparekisteriin 14.11.2018.

Bioretecin hallitus paatti Yhtion yhtidkokoukselta 25.4.2018 saamansa valtuutuksen perusteella 25.6.2018 suunnatusta
maksullisesta osakeannista, jossa tarjotaan enintdan 20.000.000 Yhtion uutta Osaketta. Merkint6jé hyvaksyttiin 8.970.000
uuden Osakkeen osalta 21.11.2018 ja ne merkittiin Kaupparekisteriin 31.12.2018.

Optionhaltijat merkitsivat 3.098.880 Yhtion uutta Osaketta Bioretecin yhtiokokouksen 20.11.2018 paattamien optio-
oikeuksien perusteella. Merkinnat hyvaksyttiin 21.11.2018 ja rekisterditiin Kaupparekisteriin 31.12.2018.

Bioretecin hallitus paatti yhtiokokoukselta 19.3.2019 saamansa valtuutuksen perusteella 9.4.2019 suunnatusta
maksullisesta osakeannista, jossa annetaan yhteensa 4.379.926 Yhtion uutta Osaketta. Osakekohtainen merkintdhinta on
0,10 euroa ja merkintéhinta maksetaan kokonaisuudessaan apporttiomaisuudella siten, ettéd merkitsija, BRI.Techin ainoa
osakkeenomistaja, luovuttaa merkinnan yhteydessa Yhtidlle koko omistusosuutensa BRI.Techissd. Luovutus tapahtuu
osakevaihtona.

Bioretecin yhtibkokous péatti 12.12.2019 suunnatusta maksullisesta osakeannista, jossa tarjotaan enintédan 33.327.000
Yhtion uutta Osaketta. Merkintdja hyvéksyttiin 11.088.000 uuden Osakkeen osalta 29.1.2020 ja 22.230.000 uuden
Osakkeen osalta 21.2.2020 ja ne merkittiin Kaupparekisteriin 24.3.2020.

Bioretecin yhtibkokous paatti 12.12.2019 suunnatusta maksullisesta osakeannista, jossa tarjotaan enintdan 33.327.000
Yhtiobn uutta Osaketta. Merkintdja hyvaksyttiin  2.083.333 uuden Osakkeen osalta 21.2.2020 ja ne merkittiin
Kaupparekisteriin 24.3.2020.

Optionhaltija merkitsi 5.108.038 Yhtion uutta Osaketta Yhtion hallituksen Yhtién yhtikokouksen 12.12.2019 antaman
valtuutuksen perusteella 21.2.2020 paattamien optio-oikeuksien perusteella. Merkinnat hyvaksyttiin 21.2.2020 ja merkittiin
Kaupparekisteriin 24.3.2020.

Optionhaltija merkitsi 357.048 Yhtion uutta Osaketta Bioretecin hallituksen Yhtion yhtibkokouksen 12.12.2019 antaman
valtuutuksen perusteella 21.2.2020 paattamien optio-oikeuksien perusteella. Merkinnat hyvaksyttin 11.9.2020 ja
rekisterditiin Kaupparekisteriin 7.10.2020.

Erityisten oikeuksien haltijat merkitsivat 37.493 Yhtion uutta Osaketta Bioretecin yhtikokouksen 21.9.2011 p&attamien
(paatdstd muutettu 13.6.2016) erityisten oikeuksien perusteella. Merkinnat hyvaksyttiin 11.9.2020 ja rekisterditiin
Kaupparekisteriin 7.10.2020.

Bioretecin yhtibkokous paatti 19.11.2020 alentaa Yhtion osakepddaomaa kattamalla Yhtiobn kumulatiivisia tappioita
22.500.000,00 eurolla seuraavasti: 1) sijoitetun vapaan oman paddoman rahasto kokonaan yhteensa 17.027.303,11 euroa
ja 2) osakepdaoma yhteensa 5.472.696,89 euroa.

Optionhaltijat merkitsivat 6.586.477 Yhtion uutta Osaketta Bioretecin yhtidkokouksen 21.9.2017 pé&attdmien optio-
oikeuksien perusteella. Merkinnat hyvaksyttiin 15.1.2021 ja rekisterditiin Kaupparekisteriin 5.2.2021.

Optionhaltijat merkitsivat 1.696.320 Yhtion uutta Osaketta Bioretecin yhtiokokouksen 20.11.2018 paattamien optio-
oikeuksien perusteella. Merkinnat hyvaksyttiin 19.3.2021 ja rekisteroitiin Kaupparekisteriin 16.4.2021.

Optionhaltijat merkitsivat 2.531.234 Yhtion uutta Osaketta Yhtion hallituksen Yhtion yhtiokokouksen 12.12.2019 antaman
valtuutuksen perusteella 21.2.2020 paattamien optio-oikeuksien perusteella. Merkinnat hyvaksyttin 19.3.2021 ja
rekisterditiin Kaupparekisteriin 16.4.2021.

Bioretecin varsinainen yhtiokokous paatti 22.4.2021 Yhtion osakkeen yhdistamisesta (reverse split) vahentaakseen Yhtion
kaikkien osakkeiden lukumé&éaraa. Varsinainen yhtiokokous pé&atti Yhtion uusien Osakkeiden antamisesta suunnatulla
maksuttomalla osakeannilla siten, ettd osakeannin jalkeen jokaisen osakkeenomistajan omistamien Osakkeiden
lukum@aré on jaollinen 15:114. Oikeus saada osakkeita oli niilla osakkeenomistajilla, joiden omistamien yhtion osakkeiden
lukum@aréa ei ollut jaollinen 15:11& ennen osakeantia. Kullekin téllaiselle osakkeenomistajalle annettavien Osakkeiden
lukum@ara oli pienin sellainen maara uusia Osakkeita, joka tarvittiin, jotta osakkeenomistajan omistamien Osakkeiden
lukum@ara oli jaollinen 15:11&. Osakkeenomistajien merkintdetuoikeudesta poikkeamiselle katsottiin olevan erityisen
painava taloudellinen syy, koska suunnattu maksuton osakeanti jarjestettin Yhtion Osakkeiden yhdistamisen
mahdollistamiseksi. Osakeannissa annettiin yhteensa 1.771 Osaketta. Osakkeen yhdistamisen yhteydessa tehtiin
muutoksia myds Yhtion likkeeseenlaskemien optio-oikeuksien ja muiden erityisten oikeuksien ehtoihin (katso tarkemmin
"— Osakkeisiin oikeuttavat optio-oikeudet ja muut erityiset oikeudet"). Uudet Osakkeet ja muutokset rekisterditiin
Kaupparekisteriin 23.4.2021.

Bioretecin varsinainen yhtidkokous paatti 22.4.2021 Yhtion osakkeen yhdistamisesta (reverse split) vahentaékseen Yhtion
kaikkien osakkeiden lukumé&éarad. Varsinainen yhtiokokous paatti lunastaa omia Osakkeitaan osakkeenomistajien
omistamien Osakkeiden suhteessa siten, ettd kultakin osakkeenomistajalta lunastetaan 14 osaketta kutakin
osakkeenomistajan omistamaa 15:t4 osaketta kohden. Lunastuksessa lunastettin yhteensad 150.470.012 Osaketta.
Lunastus katsottiin tapahtuneeksi, kun suunnatussa maksuttomassa osakeannissa annettavat Osakkeet merkittiin
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Kaupparekisteriin 23.4.2021. Lunastus oli vastikkeeton, eika silla ollut vaikutusta Yhtion omaan padomaan. Yhtion hallitus
paatti lunastettujen 150.470.012 Osakkeen mitatoinnisté 22.4.2021. Mitatointi rekisterditiin Kaupparekisteriin 23.4.2021.

(21) Bioretecin hallitus pé&atti yhtitkokoukselta 22.4.2021 saamansa valtuutuksen perusteella 21.6.2021 suunnatusta
maksullisesta osakeannista, jossa annetaan yhteensa 2.400.000 Yhtién uutta Osaketta. Osakekohtainen merkintahinta on
3,00 euroa. Merkintdja hyvaksyttiin 2.400.000 uuden Osakkeen osalta 5.8.2021 ja ne merkittiin Kaupparekisteriin 8.9.2021.
Katso myds " — Viimeaikaiset tapahtumat — Osakeannit".

(22) Optionhaltijat merkitsivat 258.513 Yhtion uutta Osaketta Yhtion hallituksen Yhtion yhtiokokouksen 9.7.2021 antaman
valtuutuksen perusteella 5.8.2021 paattamien optio-oikeuksien perusteella. Merkinnat hyvaksyttiin 5.8.2021 ja rekisterditiin
Kaupparekisteriin 8.9.2021. Katso myos " — Viimeaikaiset tapahtumat — Optio-ohjelmat"

Ei maaraysvaltaa kayttavaa osakkeenomistajaa

Kenellakaan Yhtion osakkeenomistajalla ei ole Arvopaperimarkkinalain 2 luvun 4 §:n tarkoittamaa maaraysvaltaa Yhtiossa.
Bioretec ei ole tietoinen jarjestelyistéd, jotka toteutuessaan voisivat johtaa maaraysvallan vaihtumiseen Bioretecissa.
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OSAKKEENOMISTAJIEN OIKEUDET

Alla esitetty yhteenveto on yleisluontoinen kuvaus osakkeenomistajien oikeuksista ja se perustuu tdman Yhtidesitteen
paivamaérand Suomessa voimassa olevaan lainséadantoon seka Yhtion yhtidjarjestykseen. Alla oleva yhteenveto ei ole
tyhjentava.

Osingot ja muu varojen jakaminen

Osakeyhtidlain mukaan yhtibn oma padoma jaetaan sidottuun ja vapaaseen omaan paaomaan. Sidottu oma padoma
kasittad osakepadoman seka kirjanpitolain (1336/1997, muutoksineen) mukaiset kdayvan arvon rahaston ja
arvonkorotusrahastot seké 1.9.2006 asti voimassa olleen vanhan osakeyhtidlain (734/1978, muutoksineen) mukaisen
mahdollisen vara- ja ylikurssirahaston.

Suomessa vallitsevan kaytannén mukaan suomalaisen osakeyhtion osakkeille mahdollisesti maksettavaa osinkoa
maksetaan yleensa kerran vuodessa. Osinkoa voidaan maksaa ja vapaata omaa padomaa muutoin jakaa yhtiokokouksen
vahvistettua yhtion tilinpaatdksen ja paatettyd osingon tai vapaan oman padoman muun jakamisen maarasta yhtion
hallituksen ehdotuksen perusteella. Osakeyhtiélain mukaan osingonmaksu tai muu vapaan oman padoman jakaminen voi
perustua myds muuhun kuin viimeksi paattyneelté tilikaudelta laadittuun tilinpaatdkseen edellyttaen, etté yhtitkokous on
vahvistanut kyseisen tilinpaatoksen. Jos yhtidlla on lain tai yhtidjarjestyksen nojalla velvollisuus valita tilintarkastaja,
tilinpaatdksen tulee olla tilintarkastettu.

Osinkojen maksaminen tai muu vapaan oman padoman jakaminen edellyttaa yhtioén yhtitkokouksessa annettujen aénien
enemmistdn hyvaksyntdd. Osakeyhtidlain mukaan yhtibkokous voi myds valtuuttaa hallituksen péaattdmaéan
osingonmaksusta ja muusta vapaan oman padoman jakamisesta. Osingon tai vapaan oman pddoman muun jakamisen
maara ei voi ylittad yhtiobkokouksen paattamaa maaraa.

Osakeyhtidlain mukaan yhti6 voi myds jakaa varoja alentamalla osakepddomaansa, mika edellyttdd yhtion
yhtibkokouksessa annettujen danten enemmiston hyvaksyntéda. Paatds osakepadoman alentamisesta tulee rekisterdida
Kaupparekisteriin yhden kuukauden kuluessa siitd yhtion yhtibkokouksesta, joka paatti tallaisesta osakepadoman
alentamisesta. Osakepaddoman alentamisen rekisterdimisen jéalkeen voidaan aloittaa velkojiensuojamenettely, ja
Kaupparekisteri antaa yhtion hakemuksesta yhtién velkojille kuulutuksen. Osakepddoman alentaminen voidaan
rekisterdidd, jos kukaan yhtibn velkojista ei ole vastustanut osakepddoman alentamista tai jos yhti6 on saanut
vahvistustuomion, jonka mukaan vastustavat velkojat ovat joko saaneet maksun saatavilleen tai yhtid on asettanut
turvaavan vakuuden téllaisten saatavien maksamisesta.

Jakokelpoisiin varoihin sisaltyvat edellisen tilikauden nettovoitto, edellisten tilikausien kertyneet voittovarat ja yhtion muut
vapaan oman padoman erat, joista on vahennetty taseen osoittama tappio seké yhtion yhtidjarjestyksen mukaan jakamatta
jatettavat varat. Osinkojen tai muun vapaasta omasta pddomasta tehtdvan varojenjaon maéra on rajoitettu yhtion
jakokelpoisiin varoihin tilinpaatdksessé, johon paatds osinkojen maksamisesta tai muun vapaasta omasta padomasta
tehtévasta varojen jakamisesta perustuu, ottaen kuitenkin huomioon tilinp4d&toksen laatimisen jalkeen yhtidn
taloudellisessa asemassa tapahtuneet olennaiset muutokset. Varojen jakaminen osinkojen tai muun vapaan oman
padoman jakamisen muodossa ei ole sallittua, jos paatbksen ajankohtana tiedetdéan tai pitdisi tietdd yhtion olevan
maksukyvyton tai jaon aiheuttavan yhtion maksukyvyttomyyden.

Jakokelpoisia varoja on soveltuvin osin korjattava taseeseen aktivoitujen perustamis-, tutkimus- ja tiettyjen kehityskulujen
maaralla sen mukaisesti, mitd osakeyhtidlain voimaanpanosta annetussa laissa (625/2006, muutoksineen) sdadetaan.
Konsernin emoyhtid ei voi jakaa osinkona enemp&d kuin emoyhtion viimeisimman vahvistetun ja tilintarkastetun
tilinp&datdksen mukaisen jakokelpoisten varojen maaran.

Osingon maéra ei saa ylittda hallituksen ehdottamaa tai muuten hyvaksymaa maaraa, elleivat osakkeenomistajat, jotka
edustavat vahintddn yhtda kymmenesosaa yhtion kaikista liikkeeseen lasketuista ja ulkona olevista osakkeista,
yhtidkokouksessa néin vaadi, missa tapauksessa osinko ei voi ylittdd maaraltaédn alhaisempaa seuraavista: (i) vahintaan
puolet edeltavan tilikauden voitosta, josta vdhennetddn (mahdolliset) yhtijarjestyksen mukaan jakamatta jatettavat
maarat; ja (i) edella maariteltyjen jakokelpoisten varojen maara. Talldin osingon maara ei kuitenkaan saa ylittdé kahdeksaa
prosenttia yhtion omasta pddomasta, ja jaettavaa maarda on oikaistava tilikaudella ennen varsinaista yhtiokokousta
mahdollisesti jaettujen osinkojen maaralla.

Jos osakepaddomaa on alennettu tappion kattamiseksi, alentamisen rekisteréimistéd seuraavien kolmen vuoden aikana
yhtion vapaata omaa paaomaa voidaan jakaa osakkeenomistajille vain noudattaen edella mainittua
velkojiensuojamenettelya. Bioretec on alentanut osakepddomaansa tappioiden kattamiseksi 5.472.696,89 eurolla
paéatoksella, joka on rekisterdity 1.12.2020. Siten Bioretec ei ennen 1.12.2023 voi jakaa osinkoa tai muutoin jakaa vapaata
omaa paaomaa muutoin kuin noudattamalla edella mainittua velkojiensuojamenettelya.
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Bioretecin Osakkeet tuottavat yhtélédiset oikeudet osinkoihin ja muuhun varojenjakoon (mukaan lukien varojenjako
selvitystilassa). Osakeyhtidlain mukaan osinko ja muu varojenjako maksetaan niille osakkeenomistajille tai heidan
edustajilleen, jotka on merkitty osakasluetteloon kyseessa olevana tdsmaytyspaivana. Osakasluetteloa yllapitaa Euroclear
Finland tilinhoitajien kautta. Osinkoa ei makseta osakkeenomistajille, joita ei ole merkitty osakasluetteloon. Oikeus
osinkoon raukeaa kolmen vuoden kuluttua osingon maksupaivastd, minka jalkeen osinkojen maksamisen varatut varat
jaavat Bioretecille.

Adanioikeudet ja yhtiokokous

Yleista

Osakeyhtidlain mukaan osakkeenomistajat kayttavat paatdsvaltaansa yhtiokokouksissa. Osakeyhtiélain mukaan yhtién
varsinainen yhtitkokous on pidettava vuosittain viimeistadan kuuden kuukauden kuluessa yhtion tilikauden paattymisesta.
Varsinaisessa yhtiokokouksessa on esitettdva osakkeenomistajien vahvistettavaksi tilinpdatos, joka kasittaa
tuloslaskelman, taseen ja rahoituslaskelman liitetietoineen sek& konsernitilinpaatoksen, mikali konsernitilinpaéatos tulee
laatia kirjanpitolain (1336/1997) nojalla. Varsinaisessa yhtibkokouksessa osakkeenomistajat paattavat muiden asioiden
lisdksi taseen osoittaman voiton kayttdmisestd, vastuuvapauden myontamisesta hallitukselle ja toimitusjohtajalle,
hallituksen jasenten ja tilintarkastajien valitsemisesta seka naiden palkkioista.

Ylimaarainen yhtiokokous on kutsuttava koolle tiettyjen asioiden kasittelya varten silloin, kun hallitus pitéa sité tarpeellisena
tai kun yhtion tilintarkastaja tai osakkeenomistajat, jotka edustavat yhdessa vahintaan yhta kymmenesosaa kaikista yhtién
likkeeseen laskemista ja ulkona olevista osakkeista, sita kirjallisesti vaativat.

Bioretecin yhtidjarjestyksen mukaan kutsu yhtiokokoukseen toimitetaan aikaisintaan kuukausi ja viimeistaan viikkoa ennen
yhtibkokouksen tadsmaytyspaivad, kuitenkin aina viimeistaan viikkoa ennen viimeista ilmoittautumispaivaa, julkaisemalla
se yhtidn verkkosivuilla tai toimittamalla kutsu kullekin osakkeenomistajalle osakasluetteloon merkitylla osoitteella kirjeitse
tai sdhkopostilla. Saadakseen osallistua yhtiokokoukseen osakkeenomistajan on ilmoittauduttava Yhtidlle viimeistaan
kokouskutsussa mainittuna aikana, joka voi olla aikaisintaan kymmenen péivaa ennen kokousta. Listautumisen jalkeen
First North -sdénttjen mukaan Bioretecin on myés julkaistava kutsu yhtickokoukseen yhtittiedotteella.

Yhtibkokouksen péatdsvaltaisuuden edellytykseksi ei Osakeyhtitlaissa tai Bioretecin yhtijarjestyksessd ole asetettu
tiettya osallistujamaaraa.

Ollakseen oikeutettu osallistumaan yhtibkokoukseen ja kayttadkseen siella danioikeuttaan osakkeenomistajan tulee olla
rekisterditynd osakkeenomistajaksi Euroclear Finlandin Suomen lain mukaan yllapitiméaén osakasluetteloon vahintaan
kahdeksan pankkipdivdd ennen yhtibkokousta. Jos hallintarekisterdityjen osakkeiden omistaja haluaa osallistua
yhtidkokoukseen ja kayttda &aanioikeuttaan, hénen tulee rekistertidd osakkeet véliaikaisesti omiin nimiinsd Euroclear
Finlandin yllapitamaan osakasluetteloon viimeistdan yhtidkokouskutsussa ilmoitettuna pdaivéna, jonka taytyy olla
yhtiokokouksen tdsmaytyspaivan jalkeen. Hallintarekisterdidyn osakkeenomistajan ilmoitus tilapéisesta rekisterditymisesta
yhtidn osakasluetteloon katsotaan yhtitkokousta koskevaksi osallistumisiimoitukseksi.

A&nioikeudet

Osakkeenomistaja saa osallistua yhtibkokoukseen ja kayttdd siella &&anioikeuttaan joko henkilékohtaisesti tai
valtuuttamansa asiamiehen valityksella. Tilapaisen, koronavirustaudin johdosta voimaansaatetun lainsdadannén mukaan
suomalaiset osakeyhtiot, joiden osake on kaupankdynnin kohteena sdannellylla markkinalla tai monenkeskisessa
kaupankayntijarjestelméssé, kuten Bioretec Listautumisen jalkeen, voivat kuitenkin jarjestédd yhtidkokouksen siten, etta
osakkeenomistajat eivat ole paikalla yhtiokokoustilaisuudessa. Tilapéisen lainsdadéannon johdosta yhtiokokous voidaan
jarjestaa siten, ettd osakkeenomistajat voivat osallistua ja danestaa yhtitkokouksessa ainoastaan edustajan valityksella.
Mikali yhtio paattaa jarjestaa yhtiokokouksensa mainitulla tavalla, sen taytyy jarjestdad osakkeenomistajilleen yksi tai
useampi edustaja, jotka eivat voi olla yhtion lahipiirildisia. Vaihtoehtoisesti yhtit voi paéattaa jarjestaa yhtivkokouksen siten,
ettd osakkeenomistajat voivat osallistua ja aénestda yhtiokokouksessa ainoastaan postiddnestykselld, etayhteyksien
valityksella tai muin teknisin apuvélinein. Tilapainen lainsaadantd on voimassa 30.6.2022 saakka.

Kukin Osake oikeuttaa yhteen &aaneen yhtidkokouksessa. Yhtiokokouksen pé&atokset tehdadn yleensa
enemmistopaéatoksind. Kuitenkin erdat paatokset, kuten poikkeamiset osakkeenomistajien merkintdetuoikeudesta
osakeanneissa ja suunnatut omien osakkeiden takaisinostot, yhtidjarjestyksen muutokset ja paatdkset yhtion
sulautumisesta, jakautumisesta tai purkamisesta, edellyttavat vahintddn kahden kolmasosan enemmistda annetuista
aanistd ja yhtibkokouksessa edustetuista osakkeista. Lisaksi tietyt paatokset, kuten yhtidjarjestyksen muutokset, jotka
muuttavat saman osakesarjan osakkeenomistajien oikeuksia tai kasvattavat yhtion tai osakkeenomistajien
lunastusoikeutta, edellyttdvat kaikkien osakkeenomistajien suostumusta, tai jos muutos koskee vain tiettyja
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osakkeenomistajia, sovellettavan enemmistdvaatimuksen liséksi niiden osakkeenomistajien suostumusta, joita paatos
koskee.

Merkintaetuoikeus

Osakeyhtidlain mukaan suomalaisen osakeyhtion osakkeenomistajilla on etuoikeus merkitd yhtion uusia osakkeita
osakeomistuksensa mukaisessa suhteessa, ellei antia koskevassa yhtiokokouksen péatoksessa tai yhtion hallituksen
yhtidkokouksen antaman valtuutuksen perusteella tekemésséa paatoksessa toisin maarata. Osakeyhtidlain mukaan paatos,
jolla poiketaan osakkeenomistajien merkintaetuoikeudesta, on hyvaksyttava vahintaan kahden kolmasosan enemmistolla
yhtidkokouksessa annetuista &anistd ja edustetuista osakkeista. Liséksi Osakeyhtidlain mukaan tallaisen paatoksen
edellytyksena on, etté yhtiélla on painava taloudellinen syy poiketa osakkeenomistajien merkintaetuoikeudesta.

Tietyt osakkeenomistajat, jotka asuvat tai joiden rekisterfity osoite on tietyissa maissa, eivat valttamatta voi kayttaa
osakeomistukseensa perustuvaa merkintédetuoikeutta, ellei osakkeita ole rekisterdity kyseisten maiden sovellettavien
arvopaperilakien mukaisesti tai muulla vastaavalla tavalla tai ellei kaytettdvissé ole poikkeusta kyseisten maiden
sovellettavissa laeissa asetetuista rekisterdintiin liittyvisté tai muista vastaavista vaatimuksista.

Oikeus ylijadamaan selvitystilassa

Osakeyhtidlain mukaan yhtion vapaaehtoisessa selvitystilassa selvitysmiesten on jarjestettava yhtion tunnettujen velkojen
takaisinmaksu. Velkojen takaisinmaksun jalkeen mahdollisesti jéljella olevat nettovarat jaetaan osakkeenomistajille heidén
osakeomistustensa mukaisessa suhteessa.

Lunastusoikeus

Osakeyhtidlain mukaan osakkeenomistajalla, jonka osakkeet edustavat enemman kuin 90 prosenttia yhtidon kaikista
osakkeista ja niiden tuottamista &&nistd, on oikeus lunastaa yhtion loput osakkeet kayvéstd hinnasta. Lisaksi
Osakeyhtidlain mukaan osakkeita  omistavat = vahemmistdosakkeenomistajat  voivat vaatia  tallaista
enemmistéosakkeenomistajaa lunastamaan heidén osakkeensa.

Osakkeiden muuntamista koskevat maaraykset

Osakeyhtitlaki ja Bioretecin yhtidjarjestys eivét sisalla Osakkeiden muuntamista koskevia maarayksia.

Ostotarjoussaannot

Listautumisen jalkeen Bioreteciin sovelletaan monenkeskisessa kaupankayntijarjestelmassa kaupankaynnin kohteena
oleviin arvopapereihin kohdistuvaa ostotarjouksia koskevaa pakottavaa lainséédantdd. Seuraava esitys on tiivistelma
monenkeskisessa kaupankayntijarjestelmassé sovellettavista suomalaisista ostotarjoussaanndista. Kuvausta ei tule pitaa
tyhjentavéana.

Pakollista ostotarjousta koskeva Arvopaperimarkkinalain saéntely ei sovellu monenkeskisessa
kaupankayntijarjestelméssa kaupankaynnin kohteena oleviin arvopapereihin. Arvopaperimarkkinalaki siséltaa tiettyja
pakottavia  sdantdja, jotka  soveltuvat vapaaehtoiseen  julkiseen  ostotarjoukseen  monenkeskisessa
kaupankayntijarjestelméssé kaupankaynnin kohteena olevista osakkeista ja niihin oikeuttavista arvopapereista. Saadnnot
koskevat ostotarjouksen tarjousvastiketta, ostotarjouksen kohteena olevien arvopaperien haltijoiden tasapuolista kohtelua,
tiedonantovelvollisuuksia ja velvollisuutta varmistaa, etté tarjouksentekija voi suorittaa taysimaéraisesti mahdollisesti
tarjottavan rahavastikkeen ja toteuttaa kaikki kohtuudella vaadittavat toimenpiteet varmistaakseen muuntyyppisen
vastikkeen suorittamisen.

Arvopaperimarkkinalain mukaisia saantdja pakollisista julkisista ostotarjouksista ei sovelleta monenkeskisesséa
kaupankayntijarjestelmassa.

Osakeyhtitlain mukaan osakkeenomistajan, joka omistaa yli 90 prosenttia yhtion kaikkia osakkeita ja &anid edustavista
osakkeista, on oikeus lunastaa yhtion loput osakkeet kayvéastd hinnasta. Lisaksi osakkeenomistaja, jonka osakkeet
voidaan lunastaa edella kuvatulla tavalla, on oikeutettu vaatimaan osakkeiden Iunastamiseen oikeutettua
enemmistdosakkeenomistajaa lunastamaan osakkeet. Edellda mainittujen omistus- ja &&niosuuksien laskemiseen
sovelletaan yksityiskohtaisia sdantoja.

Bioretecin yhtitjarjestys ei sisalla lunastusoikeutta tai -velvollisuutta koskevia erityisid maarayksia, jotka poikkeaisivat
Osakeyhtidlaista.

Yhtion Osakkeista tai oman pddoman ehtoisista arvopapereista ei ole tehty aikaisempia ostotarjouksia.
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SUOMEN ARVOPAPERIMARKKINAT

Alla esitetty yhteenveto on yleisluonteinen kuvaus Suomen arvopaperimarkkinoista ja se perustuu tdman Yhtidesitteen
paivamaarana Suomessa voimassa olevaan lainsaddantéon. Alla oleva yhteenveto ei ole tyhjentava. Osakkeenomistajien
oikeuksista ja ostotarjoussaannéista katso kohta "Osakkeenomistajien oikeudet".

Yleista First North -markkinapaikasta

First North on rekisterdity pienten ja keskisuurten yritysten kasvumarkkina. First Northin liikkeeseenlaskijoihin ei sovelleta
samoja saantéja kuin liikkeeseenlaskijoihin saannellyilla paamarkkinoilla. Sen sijaan ne noudattavat pienille kasvuyhtidille
sovellettuja, vaatimustasoltaan alhaisempia saantdja. Kaikilla liikkeeseenlaskijoilla, joiden osakkeet hyvaksytaan
kaupankaynnin kohteeksi First North -markkinapaikalle, on Hyvaksytty Neuvonantaja, joka valvoo, ettd saantoja
noudatetaan. Nasdaq Helsinki hyvéksyy hakemuksen kaupankaynnin kohteeksi ottamisesta.

Nasdag Helsinki yllapitaa First North -markkinapaikkaa. Nasdaq Helsinki on osa Nasdagq, Inc. -konsernia. Nasdag, Inc. -
konserni yllapitdd myds Ruotsin, Tanskan ja Islannin First North -markkinapaikkoja. Nasdaq Nordic koostuu neljasta
paikallisesta arvopaperiporssistd, jotka sijaitsevat Helsingissd, Tukholmassa, Kbdpenhaminassa ja Reykjavikissa. First
North -s&annét ovat kaikille First North -markkinapaikoille yhteiset. S&annodt sisaltdvat kuitenkin  myds
markkinapaikkakohtaisia saantoja (First North -séaéntdjen tdydennysosat A-D). Ndille neljélle First North -markkinapaikalle
listatut yhti6t esitetdén yhteisella listalla — Pohjoismaisella Listalla —, jonka listausvaatimukset on paéosin, joitakin First
North -s&éntdjen tdydennysosissa A-D yksildityja poikkeuksia lukuun ottamatta, harmonisoitu. Yhtitt esitetdén toimialan
mukaisesti sektoreihin jaoteltuina.

Kaupankaynti ja kauppojen selvitys First Northissa

First North -saantdjen mukaan kaupankayntiin First Northissa sovelletaan Nasdag Helsingin arvopaperien
kaupankayntisaantoja.

Arvopapereiden kauppa ja selvitys tapahtuu Nasdaq Helsingisséa euroissa ja pienin mahdollinen hinnanmuutos (tikkivali,
tick size) arvopapereiden noteerauksissa riippuu osakkeen hinnasta. Hintatiedot tuotetaan ja julkaistaan euroissa.

Nasdaqg Helsinki kayttdad automaattista INET Nordic -kaupankayntijarjestelmad. INET Nordic on toimeksiantopohjainen
jarjestelma, jossa toimeksiannot tismaytetéaén kaupoiksi, kun hinta- ja volyymitiedot sek& muut ehdot tismaavat. Nasdaq
Helsingin kaupankaynti koostuu kolmesta paavaiheesta: kaupankayntid edeltavasta vaiheesta, varsinaisesta
kaupankaynnisté ja kaupankaynnin jalkeisesta vaiheesta. Osakkeiden kaupankayntia edeltéava vaihe alkaa kello 9.00 ja
paattyy kello 9.45, jolloin toimeksiantoja voidaan tallentaa, muuttaa tai poistaa. Paivan avaus alkaa kello 9.45 ja paattyy
kello 10.00. Jatkuva kaupankaynti alkaa valittdmasti paivan avauksen paatyttyd kello 10.00, ja markkinakysyntaan
perustuva kaupankaynti jatkuu kello 18.25 saakka, jolloin paivan paatdés alkaa. Paivdn avaukseen siirretdén
automaattisesti kaupankayntia edeltavan vaiheen aikana tallennetut tarjoukset seké jarjestelméssa jo olevat useamman
paivan voimassa olevat tarjoukset. Kaupankaynnin jalkeinen vaihe, jonka aikana osakkeiden sopimuskauppoja voidaan
tallentaa kaupankayntipaivan aikana vahvistetuilla hinnoilla jalkipdrssikauppoina paivan kaupankayntiin perustuvien
hintarajojen puitteissa, ajoittuu kello 18.30 ja kello 19.00 véliseen aikaan.

Kaupat selvitetddn ensisijaisesti maarittdmalla ne keskusvastapuolen (esimerkiksi European Central Counterparty N.V.)
jarjestelmassa ja toteuttamalla ne Euroclear Finlandin tietojenkasittelyjarjestelmassa (Infinity-jarjestelma) toisena
pankkipaivana kaupantekopaivasta (T+2), elleivat osapuolet ole toisin sopineet.

Arvopaperimarkkinoiden saantely

Suomen arvopaperimarkkinoita valvova viranomainen on Finanssivalvonta. Yksi tarkeimmistd arvopaperimarkkinoita
koskevista saadoksistd on Arvopaperimarkkinalaki, joka sisdltdd maarayksia muun muassa yhtididen ja
osakkeenomistajien tiedonantovelvollisuudesta seka julkisista ostotarjouksista. Tarkempaa saantelyd ovat antaneet
valtiovarainministerié ja Finanssivalvonta Arvopaperimarkkinalain nojalla. Liséksi Euroopan parlamentin ja neuvoston
antamassa asetuksessa markkinoiden vaarinkaytésta ((EU) N:o 596/2014, muutoksineen, "MAR"), joka on suoraan
sovellettavaa oikeutta Euroopan unionissa, siséltdd sisapiiriiedon julkistamisvelvollisuutta koskevaa saéntelyd seka
sisapiirikauppoja, sisapiiritiedon saantdjenvastaista ilmaisemista ja markkinoiden manipulointia koskevia kieltoja. MAR
sisaltaa lisaksi sdantdja koskien muun muassa sisapiiritietojen ilmaisemiseen liittyvia menettelytapoja, sisapiirilistojen
yllapitamisestéd sekd@ johdon kauppojen ilmoittamista. Esiteasetus siséltdd esitteitd koskevia saédnnoksid, kuten
velvollisuuden julkaista esite, kun arvopaperit otetaan kaupankaynnin kohteeksi saannellylla markkinalla tai tarjotaan
yleisdlle, tietyin poikkeuksin. Finanssivalvonta valvoo ndiden maéraysten noudattamista.

Arvopaperimarkkinalaissa ja MAR:ssa maaritetdan tiedonantovelvollisuuksien vahimmaisvaatimukset suomalaisille
yhtidille, jotka hakevat arvopaperien ottamista kaupankéaynnin kohteeksi monenkeskisessé kaupankayntijarjestelméssa.
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Myos First North -sédéannot sisaltavat tiedonantoa koskevia velvollisuuksia, jotka kohdistuvat yhtidihin, joiden arvopaperi on
kaupankaynnin  kohteena First North -markkinapaikalla. S&annellylla markkinalla tai monenkeskisessa
kaupankayntijarjestelmassa kaupankaynnin kohteena olevan arvopaperin liikkeeseenlaskijalla on velvollisuus
saanndllisesti julkistaa taloudellista tietoa yhtiéstd. MAR:n mukaan liikkeeseenlaskijan on ilmoitettava yleistlle erain
poikkeuksin mahdollisimman pian sisapiiritiedosta, joka koskee suoraan kyseista liikkeeseenlaskijaa.

Arvopaperimarkkinalaissa tai muussa saantelyssa pelkastaan saannellylla markkinalla sovellettavat vaatimukset, kuten
esimerkiksi vaatimus huomattavien omistus- ja aénioikeuksien ilmoittamisesta ja julkistamisesta, eivat koske First North -
markkinapaikalla kaupankaynnin kohteena olevia rahoitusvalineita.

Rikoslaissa (39/1889, muutoksineen) on kriminalisoitu tiedottamisrikos, sisépiiritiedon vaarinkayttd ja kurssien
vadristaminen. MAR:ssa, Arvopaperimarkkinalaissa ja Finanssivalvonnasta annetussa laissa (878/2008, muutoksineen)
on annettu Finanssivalvonnalle oikeus maarata hallinnollisia sanktioita siltd osin, kun kyseessa oleva teko ei kuulu rikoslain
soveltamisalaan. Finanssivalvonta voi antaa esimerkiksi julkisen varoituksen tai maarata hallinnollisia seuraamuksia tai
rahallisia sanktioita julkistamisvaatimuksia, julkista ostotarjousta, sisapiirirekisteria tai markkinoiden vaarinkaytt6a
koskevien sdanndsten rikkomisesta. Nasdaq Helsingin kurinpitolautakunta voi antaa yhtidlle varoituksen tai muistutuksen
tai maarata kurinpitomaksun tai méaarata yhtion osakkeet poistettavaksi First Northista.

Arvo-osuusjarjestelma

Yleista

Arvo-osuusjarjestelmalla tarkoitetaan jarjestelmad, jossa fyysiset osakekirjat on vaihdettu arvo-osuuksiksi, jotka on kirjattu
arvo-osuustileille. Suomalainen arvo-osuusjarjestelméa on keskitetty Euroclear Finlandiin, joka tarjoaa arvopapereiden
selvitys- ja rekisterdintipalveluja kansallisella tasolla. Euroclear Finland yllapitéa keskitetty&d arvo-osuusrekisterid seka
oman paaoman ettd vieraan pddoman ehtoisista arvopapereista. Euroclear Finlandin osoite on Urho Kekkosen katu 5C,
00100 Helsinki. Arvo-osuusmuoto on pakollinen kaikille arvopapereille, jotka ovat kaupankaynnin kohteena
kauppapaikoilla.

Euroclear Finland pitdd yhtibkohtaisia osakasluetteloita arvo-osuusjarjestelmaan kuuluvista osakkeenomistajista.
Tilinhoitajilla, joihin lukeutuu luottolaitoksia, sijoituspalveluyrityksia sek& muita yhteisgja, joille Euroclear Finland on antanut
valtuudet toimia tilinhoitajana, on oikeus tehda kirjauksia arvo-osuusrekisteriin ja hallinnoida arvo-osuustileja.

Kirjaamismenettely

Arvo-osuusjarjestelmaan tehtavia merkintdja varten osakkeenomistajan on avattava arvo-osuustili jossakin tilinhoitajassa
tai sovittava omaisuudenhoitajan kanssa arvo-osuuksien sailyttamisestda omaisuudenhoitotililla. Ulkomaalainen
yksityishenkild, yhteiso tai saétio voi omistaa arvo-osuuksia. Téallaisten henkiléiden arvo-osuudet voidaan myds kirjata
omaisuudenhoitotilille, jolloin arvo-osuudet rekisterdidaan hallintarekisterdinnin hoitajan nimiin yhtion osakasluetteloon.
Omaisuudenhoitotilin tulee sisaltda tiedot hallintarekisterdinnin hoitajasta osakkeen tosiasiallisen omistajan sijaan seka
maininta siitd, etta tili on omaisuudenhoitotili. Omaisuudenhoitotilille saadaan kirjata yhden tai useamman asiakkaan
lukuun hallittavia arvo-osuuksia. Liséksi ulkomaalaisen yksityishenkilon, yhteison tai saation omistamat osakkeet voidaan
kirjata hallintarekisterdidylle omistajatilille, jolloin arvo-osuustili avataan tdmé&n nimiin, mutta yhtién osakasluetteloon
merkitdén hallintarekisterdinnin hoitaja. Osakkeenomistaja, joka on suomalainen luonnollinen henkild, yhteiso tai saétio,
ei voi kirjata osakkeitaan hallintarekisteréidylle arvo-osuustilile Suomen arvo-osuusjarjestelméssa.

Osakkeenomistajille, jotka eivat ole vaihtaneet osakkeitaan arvo-osuuksiksi, avataan yhteinen arvo-osuustili, jonka
tilinhaltijaksi merkitaén liikkeeseenlaskija. Kaikki arvo-osuusjarjestelmaan liitettyjen arvopapereiden siirrot toteutetaan
tilisiirtoina tietojarjestelmassa siind maarin kuin ne toteutetaan arvo-osuusjarjestelmassa. Tilinhoitaja toimittaa sdanndéllisin
valiajoin, vahintdan nelja kertaa vuodessa, tilinhaltijalle ilmoituksen, josta ilmenevat tilille tehdyt edellisen ilmoituksen
jalkeiset kirjaukset. Arvo-osuustilin haltijat saavat my6s vuosi-ilmoituksen omistuksistaan jokaisen kalenterivuoden
paattyessa.

Jokaiselle arvo-osuustilille on merkittdva méaariteltyja tietoja tilinhaltijasta ja muista tilille kirjattuihin arvo-osuuksiin
kohdistuvien oikeuksien haltijoista seka tilinhoitajasta, jonka hoidossa arvo-osuustili on. Vaadittavat tiedot sisaltavat myos
tilille kirjattujen arvo-osuuksien lajin ja maaran seka tilin ja sille kirjattuihin arvo-osuuksiin kohdistuvat oikeudet ja
rajoitukset. Euroclear Finland ja tilinhoitajat ovat velvollisia pitam&an saamansa tiedot ehdottoman luottamuksellisina.
Euroclear Finlandin ja yhtidbn on pidettdva yleison saatavilla erdat Euroclear Finlandin yllapitamaan osakasluetteloon
littyvat tiedot (esimerkiksi kunkin osakkeenomistajan nimi ja osakkeiden lukumé&ara) hallintarekisterdintitilanteita lukuun
ottamatta. Finanssivalvonnalla ja yhtiélla on pyynnostd oikeus saada maarattyja hallintarekisterdityjen osakkeiden
omistukseen liittyvié tietoja.
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Kukin tilinhoitaja on ankarassa vastuussa virheistd ja puutteista kirjaustoiminnassa sek&a salassapitovelvollisuuden
rikkomisesta. Mikali tilinhaltijalle on aiheutunut vahinkoa virheellisesta kirjauksesta taikka muusta virheesta tai puutteesta
kirjaustoiminnassa eika asianomainen tilinhoitaja ole suorittanut tasta korvausta johtuen maksukyvyttémyydesta, joka ei
ole tilapista, tilinomistaja on oikeutettu saamaan korvauksen lakisdateisesta kirjausrahastosta. Kirjausrahaston pddoman
on oltava vahintaan 20 miljoonaa euroa. Samalle vahingonkéarsijalle maksetaan kirjausrahaston varoista korvauksena
vahingonkéarsijan samalta tilinhoitajalta olevan korvaussaatavan maard, kuitenkin enintdan 25.000 euroa. Kirjausrahaston
korvausvelvollisuus on rajoitettu samaan vahinkotapahtumaan liittyvissa vahingoissa 10 miljoonaan euroon.

Osakkeiden sailyttaminen ja hallintarekisterdinti

Muu kuin suomalainen osakkeenomistaja voi valtuuttaa tilinhoitajan (tai maaratyn muun Euroclear Finlandin hyvaksyman
suomalaisen tai ulkomaisen yhteistn) toimimaan puolestaan. Hallintarekisterdityjen osakkeiden nojalla ei voida kayttaa
muita omistajalle liikkeeseenlaskijaa kohtaan arvo-osuuden omistajana kuuluvia oikeuksia kuin oikeutta nostaa varoja,
muuntaa tai vaihtaa arvo-osuus ja osallistua osake- tai muuhun arvo-osuusantiin. Hallintarekisterdityjen osakkeiden
omistaja voi yhtiokokouksiin osallistumista ja yhtiokokouksessa &anestamisté varten hakea osakkeiden merkitsemista
tilapaisesti osakasluetteloon, jos osakkeenomistajalla on osakkeiden perusteella oikeus olla merkittyn& osakasluetteloon
yhtiokokouksen tadsmaytyspaivana. Tilapdistda merkintdd koskeva ilmoitus on tehtéva viimeistéan yhtidkokouskutsussa
iimoitettavana ajankohtana.

Hallintarekisterdinnin hoitajan on pyydettdessa ilmoitettava Finanssivalvonnalle sekd asianomaiselle yhtidlle nimiinsa
rekisterdityjen osakkeiden todellisen osakkeenomistajan henkildllisyys, mikéli se on tiedossa, sekd tdman omistamien
osakkeiden maara. Mikali todellisen osakkeenomistajan henkildllisyys ei ole tiedossa, hallintarekisterdinnin hoitajan on
iimoitettava vastaavat tiedot todellisen osakkeenomistajan edustajana toimivasta tahosta ja toimitettava edustajan
kirjallinen vakuutus siité, ettd osakkeiden todellinen osakkeenomistaja ei ole suomalainen luonnollinen henkild tai
oikeushenkild. Esimerkiksi Euroclear Bank S.AJ/N.V. ja Clearstream toimivat tilinhoitajina Suomen arvo-
osuusjarjestelmassa, ja ulkomaalaiset osakkeenomistajat voivat sailyttdd osakkeitaan Euroclear Bank S.A./N.V:ssa tai
Clearstreamissa olevilla tileilladn. Osakkeenomistajan, joka haluaa pitdd osakkeitaan arvo-osuusjarjestelmassa omissa
nimisséan, mutta jolla ei ole arvo-osuustilia Suomessa, tulee avata arvo-osuustili jonkin tilinhoitajan kautta seka
euromaarainen tili pankissa.

Sijoittajien korvausrahasto ja talletussuojarahasto

Sijoituspalvelulaki (747/2012, muutoksineen, "Sijoituspalvelulaki”) sdatelee sijoittajien korvausrahastoa. Kyseisen lain
mukaan sijoittajat jaetaan ammattimaisiin ja ei-ammattimaisiin asiakkaisiin. Sijoittajien korvausrahastosta ei korvata
ammattimaisten asiakkaiden tappioita. Ammattimaisen asiakkaan maaritelmééan kuuluvat yritykset ja julkiset yhteisét, joita
voidaan pitdd arvopaperimarkkinat ja niiden riskit tuntevina tahoina. Myds sijoittaja voi kirjallisesti ilmoittautua
arvopaperimarkkinoihin littyvdn ammattitaitonsa ja kokemuksensa johdosta ammattimaiseksi asiakkaaksi; luonnolliset
henkil6t oletetaan yleensa kuitenkin ei-ammattimaisiksi asiakkaiksi.

Sijoituspalveluyritysten ja sijoituspalveluja tarjoavien luottolaitosten tulee kuulua korvausrahastoon. Korvausrahasto turvaa
selvien ja riidattomien saatavien maksun tapauksessa, jossa sijoituspalveluyritys tai luottolaitos on asetettu konkurssiin,
yrityssaneeraukseen tai on muutoin kuin tilapaisesti kykenematén vastaamaan maksuvelvoitteistaan maaratyn ajanjakson
aikana. Korvausrahaston péatevien saatavien perusteella maksama korvauksen méaréa on 90 prosenttia sijoittajan kultakin
sijoituspalveluyritykselta tai luottolaitokselta olevasta saatavan maarasta, kuitenkin enintdén 20.000 euroa. Rahastosta ei
korvata osakkeen arvonalentumisesta johtuvia tappioita tai virheellisiksi osoittautuneista sijoituspaatoksista syntyneita
tappioita. Sijoittajat ovat siten edelleen vastuussa sijoituspéaatoksiensa seurauksista. Rahoitusvakausviranomaisesta
annetun lain (1195/2014, muutoksineen) mukaan talletuspankkien on kuuluttava talletussuojarahastoon, jonka
tarkoituksena on turvata talletuspankissa tililla olevien tai tilille viela kirfjaamattomien maksunvalityksesséa olevien saatavien
maksu, jos talletuspankki on muutoin kuin tilapaisesti maksukyvytén. Talletuspankin asiakkaille voidaan korvata saatavat
talletussuojarahastosta 100.000 euroon asti. Sijoittajan varat voidaan turvata joko talletussuojarahastolla tai
korvausrahastolla. Sijoittajan varat eivat kuitenkaan ole korvattavissa kummastakin rahastosta yhta aikaa.
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VEROTUS

Sijoittajan verotuksellisen kotipaikan ja Bioretecin perustamismaan Suomen verolainsdadanté voivat vaikuttaa Osakkeista
saatavaan tuottoon.

Alla esitetty yhteenveto on yleisluontoinen kuvaus merkittdvimmistd Osakkeiden saamiseen ja hankintaan seka
omistukseen ja luovutukseen liittyvistd veroseuraamuksista Suomessa. Yhteenveto perustuu tdman Yhtidesitteen
paivamaarana Suomessa voimassa olevaan verolainsdadantéon mukaan lukien soveltuva oikeuskaytantd seka
Verohallinnon paattkset ja ohjeet. Muutokset verolainsaadanndssa saattavat vaikuttaa yhteenvedossa esitettyihin
veroseuraamuksiin myds takautuvasti. Yhteenveto ei ole tyhjentava esitys eiké siind ole huomioitu eiké selvitetty muiden
maiden kuin Suomen verolainséadantoa.

Yhteenvedossa ei késitella sellaisten osakkeenomistajien veroseuraamuksia, joihin sovelletaan erityisia verotussaantoja,
littyen esimerkiksi erilaisiin yhtididen uudelleenjarjestelyihin, ulkomaisiin valiyhteiséihin, tuloverosta vapautettuihin
yhteisgihin, avoimiin yhtiéihin tai kommandiittiyhtitihin. Yhteenvedossa ei mytskaan kasitella luonnollisten henkildiden
elinkeinotoimintaan kuuluviin sijoituksiin liittyvi& veroseuraamuksia eiké perinto- tai lahjaverotusta.

Sijoittamista harkitsevien on suositeltavaa kaantya veroasiantuntijan puoleen saadakseen henkildkohtaiset olosuhteensa
huomioivia tietoja Osakkaiden saamiseen ja hankintaan sekd& omistamiseen ja luovuttamiseen liittyvista
veroseuraamuksista.

Yleista

Yleisesti ja rajoitetusti verovelvollisia kohdellaan Suomen verotuksessa eri tavoin. Yleisesti verovelvollisia verotetaan
Suomessa heidan maailmanlaajuisista tuloistaan. Rajoitetusti verovelvollisia verotetaan heiddan Suomesta saamastaan
tulosta ja heidan Suomessa sijaitsevaan mahdolliseen kiintedan toimipaikkaansa liittyvasta tulosta. Verosopimukset voivat
kuitenkin rajoittaa Suomen verolainséddéanndn soveltamista sekd Suomen oikeutta verottaa rajoitetusti verovelvollisen
Suomesta saamaa tuloa.

Luonnollisen henkilén katsotaan yleensa olevan Suomessa yleisesti verovelvollinen silloin, kun han jatkuvasti oleskelee
Suomessa yli kuuden kuukauden ajan tai hénella on Suomessa varsinainen asunto ja koti. Ulkomaille muuttanutta Suomen
kansalaista pidetddn kuitenkin Suomessa Yyleisesti verovelvollisena kunnes kolme vuotta on kulunut sen vuoden
paéattymisestd, jonka aikana han on lahtenyt maasta, jollei hdn naytd, ettd hanella ei kyseisenéd verovuonna ole ollut
olennaisia siteitd Suomeen.

Ansiotuloa, palkkatulo mukaan lukien, verotetaan progressiivisen veroasteikon mukaan. Yleisesti verovelvollisen
luonnollisen henkilén enintddn 30.000 euron suuruinen paaomatulo kalenterivuoden aikana verotetaan 30 prosentin
verokannan mukaan ja 30.000 euron ylittdva osuus kalenterivuoden pddomatuloista verotetaan 34 prosentin verokannan
mukaan.

Suomen lain mukaisesti perustetut yhtidét ovat Suomessa yleisesti verovelvollisia. Yleinen verovelvollisuus muodostuu
1.1.2021 alkaen my6s yhteison tosiallisen johtopaikan perusteella. Siten myds ulkomaisia yhteis¢jd, joiden tarkeimmat
ylinta paivittéista johtamista koskevat paatokset tehdddn Suomessa, voidaan kohdella verotuksellisesti Suomessa asuvina.
Toisessa ETA-valtiossa perustetun tai rekisterdidyn sijoitusrahastolain (213/2019, muutoksineen) 1 luvun 2 8:n 17
kohdassa tarkoitetun yhteissijoitusyrityksen seka vaihtoehtorahastojen hoitajista annetun lain (162/2014, muutoksineen) 2
luvun 1 §:ssé tarkoitetun vaihtoehtorahaston osalta vastaavaa séantta sovelletaan kuitenkin vasta vuodesta 2023 alkaen.
Yhteis6jen tuloveroprosentti on télla hetkell& 20 prosenttia ja sit sovelletaan myds rajoitetusti verovelvollisen Suomessa
sijaitsevaan kiintedén toimipaikkaan liittyvan tulon verottamiseen.

Osinkojen ja padomanpalautusten verotus

Yleista

First North -markkinapaikalla listattua suomalaista yhtiota pidetaan julkisesti noteerattuna yhtiénd (“Listattu yhtid")
osinkoverotuksessa.

Listatun yhtion sijoitetun vapaan oman paaoman rahastosta (ns. SVOP-rahastosta) jaettuja varoja kohdellaan verotusta
toimitettaessa vastaavasti kuin osinkotuloja.

Suomessa yleisesti verovelvolliset luonnolliset henkil 6t

Yleisesti verovelvollisten luonnollisten henkildiden Listatusta yhtiéstd saaduista henkilokohtaiseen tulonldhteeseen
kuuluvista osinkotuloista 85 prosenttia on veronalaista padomatuloa, ja 15 prosenttia on verovapaata tuloa.
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Listatun yhtion yleisesti verovelvollisille luonnollisille henkildille jakamista osingoista on toimitettava ennakonpidatys. Talla
hetkella ennakonpidatyksen suuruus on 25,5 prosenttia. Osinkoa jakavan yhtidn toimittama ennakonpidatys hyvitetdan
osakkeenomistajan saaman osinkotulon lopullisessa verotuksessa.

Hallintarekisterin  kautta omistavan tahon ollessa Suomessa vyleisesti verovelvollinen Iluonnollinen henkild,
ennakonpidatyksen suuruus on 50 prosenttia, jos osinkoa jakava Listattu yhti6 tai osingon saajaa ldahinna oleva sailyttaja
ei saa tai sailyttdja ei voi toimittaa Verohallinnolle vaadittuja tunnistetietoja osingon saajasta.

Osinkoa saavan yleisesti verovelvollisen luonnollisen henkilon on tarkastettava esitaytetylta veroilmoitukseltaan maksetun
osingon ja ennakonpidatyksen maara ja tarvittaessa korjattava oikeat maarat veroilmoitukselleen.

Suomalaiset yhtiot

Osingot, joita Listattu yhtid maksaa osakkeita omistavalle toiselle Listatulle yhti6lle, ovat [Ahtdkohtaisesti verovapaata tuloa.
Jos osakkeet kuitenkin kuuluvat osakkeenomistajan sijoitusomaisuuteen, niista saatavista osingoista on veronalaista tuloa
75 prosenttia loppuosan ollessa verovapaata tuloa. Sijoitusomaisuutta voi olla ainoastaan raha-, vakuutus- ja
elakelaitoksilla.

Osingot, joita suomalainen muunlainen yhteisd kuin Listattu yhtid saa Listatulta yhtidltd ovat lahtokohtaisesti kokonaan
veronalaista tuloa. Jos kuitenkin téllainen yhteis6 omistaa valittémasti vahintddn 10 prosenttia osinkoa jakavan Listatun
yhtibn osakepddomasta, on osinko verovapaata edellyttden, ettd osakkeet eivat kuulu osakkeenomistajan
sijoitusomaisuuteen. Jos osakkeet kuuluvat osakkeenomistajan sijoitusomaisuuteen, osingoista 75 prosenttia on
veronalaista tuloa, ja loput 25 prosenttia on verovapaata tuloa osakeomistuksen suuruudesta riippumatta.

Hallintarekisterin kautta omistavan tahon ollessa Suomessa yleisesti verovelvollinen yhteis®, ennakonpidéatyksen suuruus
on 50 prosenttia, jos osinkoa jakava Listattu yhtio tai osingon saajaa lahinnad oleva sailyttaja ei saa tai sailyttaja ei voi
toimittaa Verohallinnolle vaadittuja tunnistetietoja osingon saajasta.

Rajoitetusti verovelvolliset

Listatun yhtion rajoitetusti verovelvolliselle maksama osinko on lahdeverotuksen piirissd. Osinkoa jakava Listattu yhtid
pidattaa lahdeveron osingon maksamisen yhteydessa, eika osingosta tarvitse maksaa muita veroja Suomessa.

Paasaantoisesti 1ahdeveron maard on 20 prosenttia, kun osingonsaaja on rajoitetusti verovelvollinen yhteiso, ja 30
prosenttia kaikille muille rajoitetusti verovelvollisille osingonsaajille.

Edella mainitusta poiketen lahdeveroa ei peritd osingoista, jotka maksetaan EU:n jasenvaltiossa sijaitsevalle ja
kotivaltiossaan tuloveronalaiselle emo-tytaryhtitdirektiivin (2011/96/EU, muutoksineen, "Emo-tytaryhtiddirektiivi®) 2
artiklan mukaisille ulkomaisille yhteisoille, jotka valittdmasti omistavat vahintddn 10 prosenttia osinkoa jakavan
suomalaisen Listatun yhtion pddomasta ja joiden osalta myds muut edellytykset Emo-tytaryhtiddirektiivin mukaisten etujen
mydntamiseksi tayttyvat.

Lahdeveroprosenttia voidaan alentaa tai se voidaan poistaa kokonaan soveltuvan verosopimuksen perusteella.
Soveltuvan verosopimuksen mukaista alennettua léhdeveroprosenttia voidaan kayttaa, jos osingonsaaja on toimittanut
osinkoa maksavalle yhtidlle voimassaolevan l|ahdeverokortin tai muun tarvittavan selvityksen (nimi, syntyméaika,
mahdollinen muu virallinen tunnistetieto sek& osoite kotivaltiossa) ennen osingon maksamista.

Lahdeveroa ei mydskaan perita osingoista, jotka on maksettu ETA-alueelle sijoittautuneelle yhtidlle edellyttéden, etta osinko
maksetaan tuloverolain 33 d §:n 4 momentissa tai elinkeinotulon verottamisesta annetun lain (360/1968, muutoksineen) 6
a 8:ssé tarkoitettua yhteiséa vastaavalle yhteistlle ja ettd osinko olisi verovapaa kyseisten sédnndsten mukaan, jos
osingonsaaja olisi kotimainen yhteiso. Liséksi edellytetdén, ettd virka-apudirektiivi (2011/16/EU, muutettuna) tai jokin
sopimus virka-avusta ja tietojenvaihdosta veroasioissa koskee osingonsaajan kotivaltiota ja etté lahdeveroa ei tosiasiassa
voida kokonaisuudessaan hyvittdd osingonsaajan asuinvaltiossa Suomen ja osingonsaajan asuinvaltion valilla
kaksinkertaisen verotuksen poistamisesta tehdyn sopimuksen perusteella.

Osinkoihin, jotka kuuluvat osingonsaajan sijoitusomaisuuteen, soveltuvat erityissdannét. Usein soveltuva
lahdeveroprosentti on 15 prosenttia, jos osingonsaaja on sijoittautunut ETA-alueelle tai jos osingonsaaja vastaa
suomalaista elékelaitosta ja vaatimukset veroasioiden tietojenvaihdosta sek& muut tarkemmat vaatimukset tayttyvat.
Osinko voi kuitenkin olla lahdeverosta vapaa, mikdli edella kuvattu Emo-tytaryhtiddirektiivin ja 10 prosentin
omistusosuuteen liittyvd vapautus soveltuu. L&hdeveroprosentti voi alentua tai se voi poistua myds soveltuvan
verosopimuksen perusteella.

Hallintarekisterdidyille osakkeille maksettavien osinkojen verokohtelu on muuttunut 1.1.2021 alkaen. Nykyisin
hallintarekisterdidyille osakkeille maksettaviin osinkoihin voidaan soveltaa verosopimuksen sallimaa alempaa
lahdeveroprosenttia, mikali osinkoa jakava Listattu yhtio tai rekisterdity sailyttdja on huolellisesti selvittanyt osingonsaajan
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asuinvaltion seka varmistanut verosopimuksen soveltuvuuden, kuten tarkemmin edellytetdan rajoitetusti verovelvollisen
tulon verottamisesta annetun lain (627/1978, muutoksineen, "Lahdeverolaki”) 10 b 8:ss&. Osinkoa jakavalla Listatulla
yhtiolla ja rekisterdityneella sailyttajalla on lisaksi velvollisuus toimittaa Verohallinnolle tarvittavat Lahdeverolain 10 ¢ §:ssa
sekd@ verotusmenettelystd annetun lain (1558/1995, muutoksineen) 15 e §:ssd tarkemmin yksildidyt yksityiskohtaiset
tunnistustiedot osingonsaajasta. Jos verosopimus ei sovellu, mutta osinkoa jakavalla Listatulla yhti6lla tai rekisterdityneella
sailyttajalla on tarvittavat yksityiskohtaiset tunnistustiedot, osinko verotetaan yleisten sdannésten mukaisesti, kuten edella
tassa kohdassa "— Rajoitetusti verovelvolliset" on kuvattu. Jos tarvittuja yksityiskohtaisia tunnistustietoja ei ole toimitettu,
hallintarekisterodidyille osakkeille maksettava osinko on 35 prosentin suuruisen lahdeveron alainen. Osingonsaajalla on
kuitenkin mahdollisuus hakea |ahdeveron palautusta Verohallinnolta siltéd osin kuin edellda kuvatut edellytykset alemman
lahdeveroprosentin soveltamiselle ovat olemassa.

Tiettyjen edellytysten tayttyessa ETA-alueelle sijoittautuneet rajoitetusti verovelvolliset luonnolliset henkilét voivat
lahdeverotuksen sijaan valita, ettd osinkojen verotukseen sovelletaan verotusmenettelystd annettua lakia (1558/1995,
muutoksineen), jolloin osingot verotetaan sdanndnmukaisen verotuksen yhteydessa samalla tavoin kuin edelld kohdassa
"— Suomalaiset luonnolliset henkil6t" on esitetty.

Osakkeiden luovutuksesta aiheutuvat luovutusvoitot

Suomalaiset luonnolliset henkilot

Luovuttajan elinkeinotoimintaan kuulumattomien osakkeiden myynnistd syntynyt luovutusvoitto verotetaan Suomessa
yleisesti verovelvollisen luonnollisen henkilén pddomatulona. Vastaavasti elinkeinotoimintaan kuulumattomista osakkeista
syntynyt luovutustappio vahennetéén ensisijaisesti omaisuuden luovutuksesta saadusta voitosta ja toissijaisesti muista
padomatuloista samana ja viitend luovutusta seuraavana verovuotena. Luovutustappiota ei huomioida vahvistettaessa
padomatulolajin alijgdmaa verovuodelle. Jos verovuonna luovutetun omaisuuden yhteenlasketut luovutushinnat ovat
enintdan tuhat euroa (lukuun ottamatta omaisuutta, jonka luovutus on Suomen verolainséddannon nojalla verovapaata),
osakkeista saatu luovutusvoitto ei kuitenkaan ole veronalaista tuloa. Tuolloin mydskaan luovutustappio ei ole
vahennyskelpoinen, jos lisdksi kyseisen omaisuuden yhteenlasketut hankintamenot ovat enintaan tuhat euroa.

Luovutusvoitto ja -tappio lasketaan vahentamalla myyntihinnasta alkuperéinen hankintameno ja luovutusvoiton/-tappion
hankinnasta aiheutuneet kulut (esimerkiksi myynnistd aiheutuneet kulut). Vaihtoehtoisesti luonnolliset henkil6t voivat
todellisen hankintamenon sijasta kayttaa niin sanottua hankintameno-olettamaa, joka vastaa 20 prosenttia myyntihinnasta
tai, jos osakkeet on omistettu vahintddn kymmenen vuotta, 40 prosenttia myyntihinnasta. Mikéli hankintameno-olettamaa
kaytetaan todellisen hankintamenon sijasta, tulon hankkimisesta aiheutuneiden kustannusten katsotaan siséltyvan
hankintameno-olettamaan, eika niitd voida enda vahentéa erikseen myyntihinnasta.

Suomalaiset yhteisot

Jos osakkeet kuuluvat yhteison henkilokohtaiseen tuloldhteeseen, osakkeiden luovutuksesta muodostuva luovutusvoitto
on veronalaista tuloa. Luovutusvoitto tai -tappio lasketaan vahentdmallda jaljella oleva hankintameno ja voiton
hankkimisesta aiheutuneet kulut myyntihinnasta. Henkilékohtaiseen tuloldhteeseen kuuluva luovutustappio on
vahennyskelpoinen samaan tuloldhteeseen kuuluvista omaisuuden luovutuksesta saaduista voitoista samana ja
seuraavana viitena verovuotena.

Elinkeinotoimintaan kuuluvien osakkeiden myyntihinta lasketaan péaéasaantoisesti osaksi yhteison verotettavaa
elinkeinotoiminnan tuloa. Vastaavasti, jaljellé oleva osakkeiden hankintameno ja voiton hankkimisesta aiheutuneet menot
ovat vahennyskelpoista menoa osakkeita luovutettaessa. Elinkeinotoiminnan vahvistetut tappiot ovat l&dhtokohtaisesti
vahennettavisséa verotettavasta elinkeinotoiminnan tulosta saman ja seuraavan 10 verovuoden aikana yleisten tappioiden
vahentamista koskevien sdantdjen mukaisesti. Jos osakkeet kuitenkin kuuluvat elinkeinotoiminnan muuhun omaisuuteen,
jota ovat sellaiset varat, joita ei ole luettava elinkeinotoiminnan rahoitus-, vaihto-, sijoitus- tai kdyttdomaisuuteen, ovat
luovutustappiot vahennettavissa ainoastaan muun omaisuuden luovutusvoitoista saman ja seuraavan viiden verovuoden
aikana. Elinkeinotoiminnan kayttéomaisuuteen kuuluvien osakkeiden luovutusvoitto voi tietyin tiukin edellytyksin olla
verovapaata tuloa edellyttaen, ettd osakkeet myyva yhteisé on omistanut yhtajaksoisesti vahintdan vuoden ajan vahintaan
10 prosenttia yhtion osakepddaomasta ja ettd muutkin edellytykset verovapaalle luovutusvoitolle tayttyvat. Vastaavasti
verovapaasti luovutettavien kayttbomaisuusosakkeiden luovutustappiot ovat vahennyskelvottomia.

Jos myyvan yhteisdn kayttéomaisuuteen kuuluvien muiden kuin verovapaasti luovutettavien osakkeiden luovutuksesta
syntyy  verotuksessa  vahennyskelpoinen luovutustappio, téllainen tappio voidaan vdhentda vain
kayttbomaisuusosakkeiden luovutuksesta saaduista luovutusvoitoista verovuonna ja viitena sité seuraavana vuonna.
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Rajoitetusti verovelvolliset

Rajoitetusti verovelvolliset eivat paasaantdisesti ole Suomessa verovelvollisia osakkeiden myynnistd saamastaan
luovutusvoitosta edellyttéen, etta yhtién kokonaisvaroista alle 50 prosenttia muodostuu Suomessa olevista kiinteistoista.
Rajoitetusti verovelvollisen yhtion Suomessa sijaitsevaan kiintedén toimipaikkaan kuuluvien osakkeiden luovutusvoittoja
verotetaan kuitenkin samalla tavalla kuin edella kohdassa "— Suomalaiset yhteis6t" on kuvattu.

Varainsiirtovero

Suomessa ei perita varainsiirtoveroa luovutettaessa kiinteda rahavastiketta vastaan arvopapereita, kuten osakkeita, jotka
on otettu kaupankdynnin kohteeksi yleisdlle avoimessa saanndllisessa kaupankadynnissd kaupankaynnista
rahoitusvalineilla annetussa laissa (1070/2017, muutoksineen) tarkoitetussa monenkeskisessa
kaupankayntijarjestelméssa, jollainen First North on, edellyttden, ettd yhtion likkeeseen laskemat arvopaperit on otettu
kaupankaynnin kohteeksi yhtion hakemuksesta tai sen suostumuksella ja ettd kyseiset arvopaperit on liitetty arvo-
osuusjarjestelmastd ja selvitystoiminnasta annetussa laissa (348/2017, muutoksineen) tarkoitettuun arvo-
osuusjarjestelmaan. Verovapauden edellytyksend on myds, ettd luovutuksessa on valittdjana tai osapuolena
Sijoituspalvelulaissa tarkoitettu sijoituspalveluyritys, ulkomainen sijoituspalveluyritys tai muu sijoituspalvelulaissa
tarkoitettu sijoituspalvelun tarjoaja tai ettd luovutuksensaaja on hyvaksytty kaupankayntiosapuoleksi silla markkinalla, jolla
luovutus tapahtuu. Lisaksi, jos vélittdja tai kaupan toinen osapuoli ei ole suomalainen sijoituspalveluyritys, luottolaitos tai
ulkomaisen sijoituspalveluyrityksen tai ulkomaisen luottolaitoksen Suomessa oleva sivuliike tai -konttori, verovapauden
edellytyksen& on, ettd luovutuksensaaja antaa luovutuksesta ilmoituksen Verohallinnolle kahden kuukauden kuluessa
luovutuksesta tai ettd valittdja antaa luovutuksesta Verohallinnolle verotusmenettelystd annetun lain mukaisen vuosi-
ilmoituksen.

Verovapaus ei koske tiettyja erikseen maariteltyja luovutuksia, kuten pddomasijoituksia tai varojenjakoa. Verovapaus ei
myoskaan koske luovutuksia, jotka liittyvat Osakeyhtidlain mukaiseen vahemmistdosakkeiden lunastamiseen, eika
luovutuksia, joissa vastike koostuu kokonaan tai osin tygsuorituksesta.

Mikali kumpikaan kaupan osapuolista ei ole Suomessa yleisesti verovelvollinen taikka ulkomaalaisen luottolaitoksen,
sijoituspalveluyrityksen, rahastoyhtion tai ETA-vaihtoehtorahastojen hoitajan suomalainen sivuliike tai -konttori, ei
osakeluovutuksesta perita varainsiirtoveroa.

Mikali osakkeiden hankinta, luovutus tai myynti ei tdytd edella esitettyja verovapaalle siirrolle asetettuja vaatimuksia,
ostajan on maksettava varainsiirtoveroa. Varainsiirtovero on tavallisesti 1,6 prosenttia luovutushinnasta tai muun
vastikkeen arvosta. Varainsiirtoveroa ei kuitenkaan ole suoritettava, jos veron maéra on véhemman kuin 10 euroa.

Jos ostaja ei ole Suomessa yleisesti verovelvollinen eikd ulkomaisen luottolaitoksen, sijoituspalveluyrityksen tai
rahastoyhtion tai ETA-vaihtoehtorahastojen hoitajan suomalainen sivuliike tai -konttori, on myyjan perittava vero ostajalta.
Mikali valittdjand on suomalainen sijoituspalveluyritys tai luottolaitos tai ulkomaisen sijoituspalveluyrityksen tai
luottolaitoksen Suomessa oleva sivuliike tai -konttori, on se velvollinen perim&an varainsiirtoveron ostajalta ja tilittmaan
sen valtiolle.
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LIITE A: BIORETECIN PATENTIT

Alla olevassa taulukossa on yksildity Bioretecin aktiiviset patenttiperheet ja vireilla olevat patenttihakemukset tdman
Yhtibesitteen paivamaarana:

Nimi Lis&nimi Alue Patenttinumero Alkaen Paattyen Sopimus

Porous medical device and method Yhdysvallat 7,964,206 21.6.2011 24.12.2027
for its manufacture

Bioabsorbable band system Yhdysvallat 7,648,504 9.9.2003 9.9.2023

A method to enchange drug release Yhdysvallat 7,419,681 2.12.2004 2.12.2024 Konsultti- ja rojalti-

from a composite material for sopimus

implantation 1 prosentti
myynnista

A bioabsorbable band system, a Yhdysvallat 8,512,379 20.8.2013 18.2.2030

bioabsorbable band, a method for
producing a bioabsorbable band, a
needle system of bioabsorbable
band and a locking mechanism

A bone fixation "Urapinni" Yhdysvallat 9,078,714 B2 14.7.2015 24.10.2031
device (longitudinally
grooved pin) Itavalta 1864616 EPO 4.6.2007 4.6.2027
Sveitsi 4.6.2007 4.6.2027
Saksa 4.6.2007 4.6.2027
Ranska 4.6.2007 4.6.2027
Yhdistynyt 4.6.2007 4.6.2027

Kuningaskunta

Espanja 4.6.2007 4.6.2027
Suomi 4.6.2007 4.6.2027
Italia 4.6.2007 4.6.2027

A medical "Mekaaninen Suomi 124190 5.12.2007 5.12.2027

device and its aktiivisuus”

manufacture Yhdysvallat 9,393,060 B2 19.7.2016 7.12.2031
Sveitsi 2127608 EPO 2.12.2008 2.12.2028
Saksa 2.12.2008 2.12.2028
Ranska 2.12.2008 2.12.2028
Yhdistynyt 2.12.2008 2.12.2028

Kuningaskunta
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Nimi Lisanimi Alue Patenttinumero Alkaen Paattyen Sopimus
Italia 2.12.2008 2.12.2028
Bioabsorboitu, orientoitu, Suomi 125678 26.8.2011 26.8.2031
muotoutuva fixaatiomateriaali ja -
levy Sveitsi 2747799 EPO 27.8.2012 27.8.2032
Saksa 27.8.2012 27.8.2032
Ranska 27.8.2012 27.8.2032
Yhdistynyt 27.8.2012 27.8.2032
Kuningaskunta
Italia 27.8.2012 27.8.2032
Yhdysvallat US9855084 27.8.2012 27.8.2032
Biocompatible material and device Sveitsi 2569024 EPO 11.5.2010 11.5.2030
(SuperNail)
Saksa
Suomi
Yhdysvallat 9777148 3.10.2017 22.1.2032
Composite Hybrid material/ EPO EP application 21.8.2019
material, implant 19397525.7
comprising structure
thereof, use of PCT PCT application ~ 21.8.2019
the composite 19397525.7
material and
method for
preparing a
medical device
Implant, a RemeOs Yhdysvallat 9757174 3.10.2013 3.10.2033 Niiden maiden
method for osalta, joissa pa-
production Kiina CN1057650958  3.10.2013 3.10.2033 tentti on voimassa,
thereof and use aikaansaatavasta
thereof nettoliikevaihdosta
Kanada Application 3.10.2013 ; uevel
202576 lisenssimaksua
5765 seuraavasti:
Japani Application 3.10.2013 Kumulatiivinen
2016540128102 liikevaihto
100.000—-
wo Application 3.10.2013 ﬁ’éz?g's?g%f;;"a’
2015049379 1509%
(A1)103 1

nettoliikevaihdosta

Kumulatiivinen
liikevaihto
3.000.000,01-
10.000.000 euroa,
lisenssimaksu

102 Hakemus on tehty kehittaja Annelie Weinbergin nimissa. Patentti on tarkoitus siirtaa Yhtién nimiin patentin myéntamisen jalkeen.

103 Hakemus on tehty kehitt4ja Annelie Weinbergin nimissa. Patentti on tarkoitus siirtdd Yhtion nimiin patentin myontamisen jalkeen.
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Nimi

Lisanimi

Alue

Patenttinumero

Alkaen

Paattyen

Sopimus

Implant, a
method for
production
thereof and use
thereof

New Mg-alloy

EPO

EP application
20397520.6

31.12.2020

1,0 % nettoliike-
vaihdosta

Kumulatiivinen
liikevaihto
10.000.000,01—
30.000.000 euroa,
lisenssimaksu

0,8 %
nettoliikevaihdosta

Kumulatiivinen
likevaihto yli
30.000.000,01
euroa,
lisenssimaksu
0,5%
nettoliikevaihdosta
150.000 euron
lisenssimaksuun
asti ja sen jalkeen
0,1%
nettoliikevaihdosta



LITE B: YHTIOJARJESTYS
1. YHTION TOIMINIMI JA KOTIPAIKKA
Yhtién toiminimi on Bioretec Oy, englanniksi Bioretec Ltd ja yhtion kotipaikka on Tampere.
2. YHTION TOIMIALA

Yhtién toimialana on harjoittaa laaketieteellisten tuotteiden valmistusta, tuotekehittelyd ja markkinointia. Toimintaansa
varten yhtié voi omistaa ja hallita kiinteistdja ja osakkeita.

3. HALLITUS

Yhtion hallitukseen kuuluu vahintddn kolme (3) ja enintddn seitseman (7) varsinaista jasentd. Hallituksen jasenen
toimikausi alkaa siitd yhtibkokouksesta, jossa hanet on valittu, ja paattyy valintaa seuraavan varsinaisen yhtidkokouksen
paattyessa. Hallitus valitsee keskuudestaan puheenjohtajan.

4. TOIMITUSJOHTAJA

Yhtidlla on toimitusjohtaja, jonka hallitus valitsee.

5. VARSINAISET TOIMINIMENKIRJOITUSOIKEUDET

Yhtién toiminimen kirjoittavat hallituksen puheenjohtaja ja toimitusjohtaja yksin seka kaksi hallituksen jasenta yhdessa.
Hallitus voi antaa toiminimenkirjoitusoikeuden yhtion palveluksessa oleville tai muille henkilgille.

6. TILIKAUSI

Yhtion tilikausi on kalenterivuosi.

7. TILINTARKASTAJAT

Yhti6lla on yksi tilintarkastaja, jonka on oltava Patentti- ja rekisterihallituksen hyvéksyma tilintarkastusyhteisao.

Tilintarkastajan toimikausi alkaa siitd yhtiokokouksesta, jossa tilintarkastaja on valittu, ja p&attyy valintaa seuraavan
varsinaisen yhtiokokouksen p&attyessa.

8. KOKOUSKUTSU

Kutsu yhtiokokoukseen toimitetaan aikaisintaan kuukausi ja viimeistaan viikkoa ennen yhtidkokouksen tasmaytyspaivaa,
kuitenkin aina viimeistaan viikkoa ennen viimeista ilmoittautumispéivad, julkaisemalla se yhtitn Internetverkkosivuilla
osoitteessa www.bioretec.com tai toimittamalla kutsu kullekin osakkeenomistajalle osakasluetteloon merkitylla osoitteella
kirjeitse tai séhkopostilla.

Saadakseen osallistua yhtiokokoukseen osakkeenomistajan on ilmoittauduttava yhtidlle viimeistddn kokouskutsussa
mainittuna aikana, joka voi olla aikaisintaan kymmenen (10) paivaa ennen kokousta.

9. VARSINAINEN YHTIOKOKOUS

Varsinainen yhtidkokous pidetédén vuosittain hallituksen maaraamana paivana kuuden (6) kuukauden kuluessa tilikauden
paéattymisesta.

Yhtiokokouksessa on:
esitettava:

1. tilinpaatos, joka kasittaa tuloslaskelman, taseen ja toimintakertomuksen;
2. tilintarkastuskertomus;
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paatettava:

3. tuloslaskelman ja taseen vahvistamisesta;
4. toimenpiteistd, joihin vahvistetun taseen mukainen voitto tai tappio antaa aihetta;
5. vastuuvapaudesta hallituksen jasenille ja toimitusjohtajalle;
6. hallituksen jasenten ja tilintarkastajan palkkioista;
7. hallituksen jasenten lukumaéarasta;
valittava:

8. hallituksen jasenet;
9. tilintarkastaja ja varatilintarkastaja.

10. POISTETTU
11. OSAKKEIDEN KUULUMINEN ARVO-OSUUSJARJESTELMAAN

Yhtion osakkeet kuuluvat arvo-osuusjarjestelmaan ilmoittautumisajan jalkeen.
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LIITE C: TALOUDELLISET TIEDOT

Bioretec Oy:n tilintarkastettu konsernitilinpdatds 31.12.2020 paattyneelta tilikaudelta, sisaltéen tilintarkastetut vertailutiedot
31.12.2019 ja 31.12.2018 paattyneilta tilikausilta ja tilintarkastamattomat taloudelliset tiedot 30.6.2021 paattyneelta kuuden
kuukauden jaksolta seké vertailutiedot 30.6.2020 paattyneeltd kuuden kuukauden ajanjaksolta.



bioretec s Kz s

Puolivuosikatsaus

H 1 FDA:n Breakthrough Device-statuksen
viitoittamalla polulla

Merkittdvimmat tapahtumat (Raportointijakson aikana ja sen jilkeen)

Yhti@ on aloittanut Breakthrough Device Designation — ohjelman mukaiset vuorovaikutteiset keskustelut liittyen RemeOs™
traumaruuvien rekisterdintiin Yhdysvaltain markkinoille.

Ortopedinen markkina on jatkanut elpymistd kuluvan kauden aikana pandemian aiheuttaman turbulenssin jalkeen ja liikevaihto kasvoi
44 % verrattuna vastaavaan ajanjaksoon 2020.

Siirtyminen uusiin toimitiloihin on edennyt suunnitelmien mukaan ja toimitilat tullaan saamaan operatiiviseen valmiuteen Q3/2021
aikana.

Yhti6 suunnitteli tekevan listautumisen (IPO) Nasdag First North Growth Market Finland -markkinapaikalle kesdkuussa 2021. Bioretecin

1 jalkimarkkinakehityksen olisi

Yhti jarjesti 22. kesdkuuta rahoituskierroksen yhteistydssa Springvest Oy: n kanssa. Osakeanti merkittiin tiysmaardisesti, ja uutta
padomaa kerattiin 7,2 miljoonaa euroa.
Raportointikauden jalkeen ei ole tapahtunut merkittivia tapahtumia.

Taloudelliset tunnusluvut H1 / Tammi — Kesdkuu 2021

Liikevaihto kasvoi 44 % vuoden 2020 vertailuajankohdasta ja oli 1,0 miljoonaa euroa (H1/2020: 729 tuhatta eurca).

Eurcoppa-alueen liikevaihto oli 526 tuhatta euroa (346 tuhatta euroa). Myynnin kaswu aiheutui markkinciden avautumisesta pandemian
jalkeen mm. Itdvallassa, Bulgariassa, Tanskassa, Espanjassa ja Slovakiassa.

Liikevaihto muualta maailmasta oli 472 tuhatta euroa (351 tuhatta eurca). Pdosin kasvu syntyi Kiinan pandemian jalkeen merkittavasti
kasvaneesta kysynnasta.

Yhdysvaltain raportoitu liikevaihto pysyi viime vuoden tasolla.

Myyntikate % 74 % oli samalla tasolla kuin 2020 vertailukaudella (75 %).

Tilikauden tappio oli -2,8 miljoonaa euroa (-1,37 miljoonaa euroa). Peruuntunesseen listautumisantiin ja listautumiseen seka
toteutettuun rahoituskierrokseen liittyvat kustannukset sisaltyvat vuoden 2021 alkuvuoden tuloslaskelmaan ja olivat noin -1,6 miljoonaa
euroa.

Yhti jatkoi tuotekehityksen investointeja uuden RemeOs™-tuoteperheen kehittdmiseen.

Yhtidkokous pa3tti osakkeiden yhdistdmisests kokouksessaan 22.4.2021. Yhdistdmisen seurauksena osakkeiden lukum&ara jaettiin
15:1I5. Osakkeiden yhdistdminen on rekisterdity kaupparekisteriin 23.4.2021. Yhdistdmisen seurauksena osakemaara on pienentynyt

kauden aikana.

T (100 Euros, intar ) | oo BEVRUN] oo |
Lii il 1047 729 1499
Myyntikate 778 549 1103
Myyntikate % 74,3 % 75,3 % 73,5 %
Kayttdkate (EBITDA) 1157 970 1787
L (EBIT) 1227 -1038 1925
Tilikauden tulos -2791 -1367 -2259
T i k] 39% 21% 24%
O i k] 57 % 39% 35 %
Rahat ja i i 865 2652 2273
0 inen tulos (lai -259,7 a1 15,0
O i tulos (lai ) -146,1 -59 -10,3
sl i lukumaara 10 747 858 150 007 527 150 402 068
[l i lukumdadrd (lai tu) 19 099 006 229998 830 218724 369
Henkildstd* 24 24 23

*Heniki Gistiin lukum33r3 kauden lopussa

PUOLIVUOSIKATSAUS BIORETEC H1 / Tammi — Kesdkuu 2021




bioretec

TOIMITUSJOHTAJAN KATSAUS VUODEN 2021 ENSIMMAISEEN PUOLIVUOTISKAUTEEN

Tavoitteena kaupallistaa RemeOs™-
traumaruuvit

Yhtign ensimméinen puolivuotiskausi oli tapahtumarikas pitden sisdllddn useita menestyksii. Yhtid toteutti
kesdkuun lopussa menestyksekk3in osakeannin ja kerési 7.2 miljoonaa euroa uutta pddomaa vakauttamaan
yhtion taloudellista tilannetta ja pdistikseen operatiivisiin tavoitteisiinsa saavuttaa myyntiluvat RemeOs™
traumaruuveille Yhdysvaltain ja Euroopan markkinoilla vuonna 2022. Yhti6 aloitti toukokuussa Breakthrough
Device Designation —ohjelman mukaiset vuorovaikutteiset keskustelut FDA:n kanssa liittyen RemeOs™ -
traumaruuvien rekisterdintiin Yhdysvaltain markkinoille. Ensimmé&isen vuosipuoliskon aikana yhtié on
valmistautunut muuttoon uusiin paremmin soveltuviin tiloihin, ja muuttohanke on edennyt suunnitelmien
mukaisesti. Tavoitteena on olla tdydessd operatiivisessa toiminnassa uusissa tiloissa vuoden kolmannen
neljinneksen aikana.

Yhtitn RemeOs™ -traumaruuvit hyvaksyttiin Yhdysvaltain elintarvike- ja Ii&keviraston FDA:n Breakthrough Device Designation -chjelmaan
kevdalld ja keskustelut myyntilupahakemuksen sisillosta ja tutkimuksista ovat kdynnissd FDA:n kanssa viikoittain. Olemme innoissamme
tastd mahdollisuudesta vuorovaikutteisesti keskustellen kdyda 13pi yhtion tutkimussuunnitelmat, tutkimukset ja niiden tulokset, ja jos
ndiden keskustelujen aikana ilmenee asioita, jotka vaativat tarkennuksia tai lisdtutkimuksia niin nyt yhtiélld on mahdollisuus p3istd
reagoimaan tilanteeseen mahdollisimman nopeassa aikataulussa jo ennen myyntilupahakemuksen jatt63. Yhtion tavoitteena on saada De
Novo -rekisterdinti paatokseen vuoden 2022 ensimmdiselld vuosipucliskolla ja aloittaa RemeOs™-traumaruuvituotteiden lanseeraus sen
jdlkeen Yhdysvaltain markkinoille.

Euroopassa siirmyttiin toukokuussa toimimaan uuden Medical Device regulaation (MDR) mukaisesti ja olemme péivittdneet myds
toimintamme ja ohjeistuksemme vastaamaan uusia s38doksid. Uudet RemeOs™-tuotteet tullaan rekisterdim&in uuden regulaation
mukaisesti heindkuussa ja syyskuussa tapahtuvien viranomaisauditointien jalkeen.

Ensimmdinen puolivuotiskausi antoi myds merkkejd terveydenhuoltojirjestelmien ja markkinoiden elpymisestd globaalisti ja yhtion
liikevaihto kasvoi 44 % wuoden 2020 vertailuajankohdasta. Tdmanhetkisten tietojen mukaan on kuitenkin vield vaikea arvicida miten
loppuvuoden markkinat kdyttaytyvat etenkin, kun uusia COVID-19-variantteja ndytt3a syntyvan tasaisella tahdilla.

Tapahtumarikkaaseen kevadseen kuului myds muuttohanke uusiin paremmin yhiiélle soveltuviin tiloihin Tampereella. Uudet tilat
mahdollistavat paremmat tuotanto- ja puhdastilat RemeOs™-tuotteiden valmistukselle ja steriloinnille sekd kattavammat tutkimus- ja
tuotekehitystilat uusien tuotteiden kehitykselle. RemeOs™-traumaruuvien kuumailma-sterilointimenetelmd omissa tuotantotiloissa luo
myds merkittdvan edun ja taloudellisen s33stén verrattuna meidan nykyisiin tuotteisiimme., jotka sateily steriloidaan alihankkijan toimesta
Suomen ulkopuolella.

Tapahtumarikkaan puclivuctiskauden jilkeen olen vakuuttunut, ettd jatkamme samalla innolla ja paattavaisyydelld jarjestelmallistd ja
tasaista edistymistdmme.

Timo Lehtonen, Toimitusjohtaja
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MYYNTI JA MARKINOINTI

Myynnin trendi jatkui ensimmaisen
neljanneksen mukaisesti

Ensimmadinen vuosineljinnes osoitti jo terveydenhuollon markkinoiden elpymisen merkkejd ja toinen
vuosineljinnes jatkoi samalla trendilld huolimatta COVID-19-pandemian jatkumisesta ja uusista
virusvarianteista. Puolivuotiskauden myynti kasvoi 44 % vuoden 2020 vertailukauteen ja kauden liikevaihto
on nyt yksi kaikkien aikojen korkeimmista Bioretecin historiassa. Myynti Aasiassa on ollut erinomaista koko
alkuvuoden ja seuraa edelleen viime vuonna alkanutta trendid. Myds Euroopan kysyntd on elpynyt toisen
vuosineljinneksen aikana.

Kuten I5hes kaikki teollisuudenalat ympari maailmaa, myds ortopedian ala on toipumassa koronaviruspandemian vaikutuksesta vuoden
2020 myyntiin ja alan ennusteiden mukaan valinnaisten leikkausten maarat ovat mahdollisesti kasvamassa ja palaamassa vihitellen
pandemiaa edeltdviin normeihin vuoden 2022 aikana. Vuoden toinen neljdnnes toi myynnin ja markkinoinnin osalta hyvin lupaavia tuloksia
myynnin elpymisen jatkumisesta, joka alkoi ensimmdisen neljanneksen aikana. Loppuvuoden osalta on vield vaikea arvioida trendin
jatkumisesta, koska COVID-19-viruksen uudet variaatiot saattavat aiheuttaa globaalisti uusia kansallisia rajoituksia. Kauden liikevaihto oli
yksi Bioretecin parhaista ja myynti kasvoi 44 % verrattuna vastaavaan ajanjaksoon viime vuonna ja yhtién tilintarkastamattoman tuloksen
mukaan vuoden 2021 ensimméisen vuosipuoliskon myynti paattyi katsauskaudella 1047 tuhanteen euroon yhtion myynti Aasiassa on ollut
kasvavaa jo useamman neljinneksen. Eurcopassa yhtion myynti oli vertailukautta selkedsti parempi (+52 %).

Eurcoppa-alueen liikevaihto oli 526 tuhatta euroa, kun vertailukauden lilkevaihto oli 346 tuhatta euroca. Myynnin kaswu aiheutui
markkinoiden avautumisesta pandemian jalkeen mm. Itévallassa, Bulgariassa, Tanskassa, Espanjassa ja Slovakiassa. Vastaavasti litkevaihto
muualta maailmasta oli 472 tuhatta euroa, ja vertailukaudella 351 tuhatta euroa. Pa&osin kaswu syntyi Aasian merkittavasti kasvaneesta
kysynndstd rauhoittuneen pandemia tilanteen jilkeen. Yhdysvaltain raportoitu lilkevaihto pysyi viime vuoden tasolla johtuen COVID-19:n
vaikutuksista terveydenhuoltojarjestelmaan.

Yhtié on viime vuoden aikana muuttanut markkinointistrategiaansa sopeutumaan vallitsevaan tilanteeseen, jossa kokoontumis- ja
matkustusrajoitukset ovat tukeneet vain virtuaalisia koulutustapahtumia ja verkkoseminaareja. Yhtio jatkaa samalla rajoitusten aikana
hyvaksi todetulla strategialla jarjestdmalld useita virtuaalisia koulutustapahtumia ja webinaareja, jos konferenssien ja koulutustilaisuuksien
jarjestamista rajoitetaan edelleen globaalisti.

MYYNNIN MAANTIETEELLINEN JAKAUTUMINEN
aon o BT oo BT

Eurooppal 526 346 697
Yhdysvallat 50 33 68
Muu il 472 351 734
TOTAL 1047 729 1499

TViensis on huomicity Euroopan [viizss
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TUTKIMUS JA TUOTEKEHITYS

Tuotekehitys keskittyy RemeOs™-ruuvien
rekisterointeihin

P,

RemeOs™-traumaruuvien myyntilupahakemuksien valmistelu Yhdysvaltoihin ja Eurooppaan etenee
suunnitelmien mukaisesti. FDA:n mydntdman Breakthrough Device Designation -statuksen mukainen ohjelma
aloitettiin toukokuussa ja vuorovaikutteiset ns. sprint-keskustelut ovat kdynnissd liittyen RemeOs™-
traumaruuvien rekisterdintiin Yhdysvaltain markkinoille.

Bioretecin RemeOs ™-ruuvi taytti Yhdysvaltojen FDA:n Breakthrough Device designation -statukselle ja ohjelmaan padsemiseksi FDA:n
asettamat vaativat kriteerit. Bioretecin RemeOs ™-ruuvit on tarkoitettu kaytettavaksi traumatologiassa ja ortopedisessd kirurgiassa
luunmurtumien (osteosynteesi) ja osteotomioiden kiinnittdmiseen sekd epamuodostumien tai epasaannallisten kohtien korjaamiseen.
Implantit toimivat valiaikaisena kiinnityksena luumurtumissa, kunnes on tapahtunut luiden ja murtumien parantuminen.

Yhdysvaltain viranomaisen FDA:n mukaan Breakthrough Device tarjoaa tehokkaamman hoidon tai diagnoosin hengenvaarallisille tai
peruuttamattomasti henkilon terveytta heikentaville taudeille tai olosuhteille. Lisdksi Breakthrough Device edustaa lapimurtotekniikkaa tai
tarjoaa merkittavia etuja nykyisiin hyvaksyttyihin vaihtoehtoihin verrattuna. Etuihin kuuluu mahdollisuus vahentaa sairaalahoidon tarvetta
tai poistaa se, parantaa potilaan elamanlaatua tai luoda pitkdaikainen kliininen tehokkuus. Ohjelman puitteissa FDA antaa Bioretecille
prioriteettistatuksen ja avaa vuorovaikutteisen keskustelun liittyen laitekehitykseen ja kliinisiin tutkimuksiin tahdaten myyntilupaan ja
kaupallistamiseen.

Uusi tutkijavetoinen kliininen tutkimus (IIS) aloitettiin ensimmaisen vuosipuoliskon aikana koskien pediatrisen Activa IM-naulan
kayttoalueen laajentamista lasten rannemurtumien (distal radius) hoitoon. Ensimmaiset leikkaukset talld uudella hoitomenetelmalld on
toteutettu ja tutkimus jatkuu suunnitellusti.

CE-hyvaksyttyjen indikaatioiden mukainen kliininen seurantatutkimus (Post Market Clinical Follow-up, PMCF) jatkuu pediatristen Activa IM-
naulojen osalta suunnitellusti, mutta potilaiden rekrytointi on ollut odotettua hitaampaa COVID-19-rajoitusten vuoksi. Tutkimus on
kdynnissd Unkarissa, Itavallassa ja Tanskassa, ja eettisten komiteoiden hyvaksynnat ovat kaynnissd Saksassa, Ranskassa, Ruotsissa, Iso-
Britanniassa, Sveitsissa ja Portugalissa.

Jatkuvat maailmanlaajuiset toimenpiteet ja rajoitukset COVID-19-pandemian taltuttamiseksi ja tarve priorisoida terveydenhuollon
resursseja voivat vaikuttaa kdynnissa oleviin ja tuleviin kliinisiin tutkimuksiin. Talla hetkella Bioretecilla ei ole mitaan tietoja COVID-19:sta
liittyvista muista kuin ylld esitetyista seurauksista. Paivitykset annetaan tarvittaessa.
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KATSAUS RAPORTOINTUAKSOON

Taloudellinen katsaus H1/2021

TILIKAUDEN TULOS

Liikevaihto ja myyntikate

Bioretec-konsernin likkevaihto oli 1047 tuhatta euroa, kasvua oli 317 tuhatta eurca (ja 44 %) verrattuna vuoden 2020 ensimmdiseen
vuosipuoliskoon. Kaswu johtui Activa-tuotteiden parantuneesta pandemian jalkeisestd kysynndstd sekd Aasiassa ettd Euroopassa.
Absoluuttinen myyntikate oli 778 tuhatta euroa, kasvua oli 42 % (ja 229 tuhatta euroa) verrattuna vuoden 2020 vastaavaan ajankohtaan.
Myyntikatteen absoluuttinen kasvu johtui I5hinnd liikevaihdon kasvusta ja katetaso oli vertailukauden tasolla.

Liiketoiminnan kulut

Bioretec-konsernin kokonaiskustannukset (sisiltden palkat, poistot ja muut toimintakulut) olivat 2,0 miljoonaa euroa ja kasvoivat 418
tuhatta euroa (ja 26 %) verrattuna vuoden 2020 vastaavaan jaksoon (1,59 miljoonaa euroa). Kaswu johtui I3hinnd panostuksesta uusien
tuotteiden tuotekehitykseen. Yhtié seuraa tuotekehityksen panosten osuutta (kokonaiskayttokustannuksiin ndhden) erilliselld avainluvulla
tuotekehityksen panos %. Tuotekehityksen panos % ensimmdiselld vuosipucliskolla 2021 oli 39 % (ja 782 tuhatta euroa), kun se
vertailukaudella 2020 oli 21 % (ja 335 tuhatta eurca).

Kayttokate ja tilikauden tulos

Bioretec-konsernin kayttokate oli -1,16 miljoonaa euroa (-0,97 miljoonaa euroa) ja heikkeni hieman viime vuodesta. Raportointijakson tulos
oli -2,8 miljoonaa euroa (-1,4 miljoonaa euroa) ja merkittavasti vertailukautta heikompi johtuen kesdkuun suunnitellun listautumisannin
toteutuneista kustannuksista sekd kesdkuussa jarjestetyn Springvestin rahoituskierroksen arvioiduista kustannuksista. Ndiden H1 2021
tuloslaskelmaan sisaltyvien rahoitusjirjestelyjen kustannusvaikutus oli noin -1,6 miljoonaa euroa. Vertailukauden rahoituskuluihin sisaltyy
2020 toteutetun Springvestin rahoituskierroksen kustannus -0,3 miljoonaa euroa.

INVESTOINNIT JA LIIKETOIMINNAN RAHAVIRTA

Investoinnit olivat yhteensd 139 tuhatta euroa (62 tuhatta eurca), ja ne liittyivat padasiassa Bioretecin siirtymiseen uusiin toimitiloihin
vuoden kolmannella vuosineljannekselld. Liiketoiminnan rahavirta oli -1,2 miljoonaa euroa (-1,1 miljoonaa euroa). Padsyyt liiketoiminnan
kassavirran heikkenemisesn vertailukaudesta olivat tuctekehityspanosten sekd kdyttdpadomatarpeen kasvu.

HENKILOSTO, JOHTO JA HALLITUS

Henkildstd raportointijakson lopussa oli 24 (24). Bioretecin hallitukseen kuuluivat Tomi Numminen (hallituksen puheenjohtaja), Pekka
Simula, Michael Piccirillo ja Hans Rosen. Hallituksen kokoonpanossa tapahtui kauden aikana muutoksia. Varsinainen yhtiokokous 22.4.2021
valitsi hallituksen uudeksi jdseneksi Sarah Fisherin. Yhtion hallitukseen kuului kesdkuun 2021 lopussa viisi jasenta.

OSAKKEET JA OSAKKEISIIN LITTYVAT OHJELMAT

Bioretecilld oli 30.6.2021 yhteens3 10 747 858 ulkona olevaa osaketta. Néistd arvo-osuustileille oli kirfjaamatta 532 625 osaketta. Yhtion
osakkeet on siirretty Euroclearin arvo-osuusjarjestelmain 29.4.2021. Edelld mainittu kokonaisosakemdar3 ei sisdll3 kesdkuussa jarjestetyssd
Springvest-osakeannissa annettuja osakkeita, jotka olivat vield rekisterdimattd 30.6.2021.

Yhtia oli kesdkuun alkupuolella jattanyt listalleottohakemuksen yhtion osakkeiden listaamiseksi Nasdaq First North Growth Market Finland
-markkinapaikalle. Listautumisanti ei toteutunut suunnitellusti, ja yhtid perui listalleottohakemuksensa 17.6. Bioretecin hallitus paatti
peruuttaa listautumisannin, koska listautumisannin pa&jarjestdjan Danske Bank A/S, Suomen sivuliikkeen mukaan Listautumisantia ei voitu
toteuttaa. Listautumisannin peruuttaminen ei liity Bioreteciin, sen toimintaan tai taloudelliseen asemaan liittyviin syihin, vaan siihen, ettd
listautumisannissa ei saavutettu rifttvaa maarad merkintja. Listautumisanti mukaan lukien lisdosakeoptio ylimerkittiin, mutta ei rittavasti,
jotta Bioretecin osakkeen jalkimarkkinakehityksen olisi voitu arvicida olevan Bioretecin ja merkitsijéiden edun mukainen.

Listalleottohakemuksen peruuttamisen jilkeen (22.6.2021) yhtié toteutti osakeannin, jonka jarjestdjand toimi Springvest Oy. Annin
jdrjestdmisen tarkoituksena oli varmistaa yhtidn rahoituksen riittvyys. Osakeanti merkittiin tayteen aloituspdivinddn 22.6. Annissa
merkittiin yhteensa 2,4 miljoonaa kappaletta yhtion uusia osakkeita. Merkinnat pyritdan rekister6imaan kaupparekisteriin ja merkitsijdiden
arvo-osuustileille elokuun 2021 aikana.

Yhtio piti ylim&&radisen yhtiskokouksen 9.7.2021.

*  Kokouksessa valtuutettiin hallitus p&3ttdmé&an optio-ohjelmasta 2021-1, jonka perusteella mydnnetddn optio-oikeuksia
Springvest Oy:lle ja sen sidonnaisasiamiehille yhtion rahoituskierroksen jarjestimiseen liittyvan yhtion ja Springvest Oy:n valisen
sopimuksen ehtojen mukaisesti. Valtuutuksen nojalla annettavien optio-oikeuksien perusteella merkittivissa olevien uusien
osakkeiden lukum3ard voi olla yhteens3d enintd3n 384 000 osaketta. Optic-oikeuksilla merkittivissd olevien osakkeiden
osakekohtainen merkintdhinta on 0.001 euroa. Valtuutus on voimassa 31.12.2021 asti eikd se kumoa hallitukselle aiemmin
mydnnettyja valtuutuksia.

. Kokouksessa valtuutettiin hallitus pdattamaan osakeannista seuraavasti: valtuutuksen nojalla annettavien osakkeiden lukumaara
voi olla enint33n 1 333 333 osaketta. Osakkeita voidaan antaa yhdess3 tai useammassa erdssd. Osakkeiden merkintshinnan tulee
olla vihinta3n 3,00 eurca osakkeelta. Valtuutuksen nojalla annettavat osakkeet voivat olla uusia osakkeita tai yhtion hallussa
olevia osakkeita. Valtuutusta voidaan kiyttdd yhtion taseen ja rahoitusaseman vahvistamiseen tai muihin hallituksen paattamiin
tarkoituksiin. Valtuutuksen nojalla hallitus voi pd&tt33 uusien osakkeiden antamisesta yhtidlle itselleen vastikkeetta. Yhtién
hallitus valtuutetaan p&attdmaan kaikista osakeantien muista ehdoista. Yhtidn hallitus valtuutetaan p&attdmaan osakeannista
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suunnatusti eli osakkeenomistajien etucikeudesta poiketen edellyttden, ettd tille on painava taloudellinen syy. Valtuutus on
voimassa yhtién seuraavan varsinaisen yhtiokokouksen pasttymiseen saakka, kuitenkin enintddn 30.6.2022 saakka. Valtuutus
kumoaa aiemmat kdyttimattomat osakeantivaltuutukset, ei kuitenkaan 9.7.2021 ylim&araisess3 yhtiokokouksen optio-ohjelman
2021-1 mukaista valtuutusta eikd 26.6.2020 pidetyn varsinaisen yhtiékokouksen antamaa valtuutusta optio-ohjelman 2020-1
jarjestamiseksi.

KONSERNIN TULOSLASKELMA?

(1000 Euroa) H12020

LIKEVAIHTO 1047 729 1499
Valmiiden tuotteiden varastonmuutos 12 87 137
Muut liiketoiminnan tuotot ] 0 2
Materiaalit ja palvelut yhiteensa -281 -277 -535
Henkildstdkulut yh ] -1 040 -978 -1780
Poistot ja arvonalennukset yh a -71 -69 -138
Muut liiketoiminnan kulut -894 -540 -1109

LIKETULOS -1227 -1038 -1925
Nettorahoituskulut -1563 -328 -333

TULOS ENNEN VEROJA -2790 -1366 -2 258
Tilikauden verot ] 0 -1

TILIKAUDEN TULOS -2791 -1367 -2259

* tilintarkastamaton

KONSERNITASE?!

{1000 euroa) H1 2020

VASTAAVAA
PYSYVAT VASTAAVAT
Aineettomat hyddykkeet 361 458 410
yady 357 185 240
VAIHTUVAT VASTAAVAT
Vaihto i 724 567 672
Lyhytaikai 7878 339 298
Rahat ja pankkisaamiset 865 2652 2273
VASTAAVAA YHTEENSA 10184 4202 3892
VASTATTAVAA
OMA PAROMA
Osakepdaoma 3749 9221 3749
O i 7204 0 610
Sijoitetun vapaan oman pddoman rahasto 659 17 008 (1]
E i tilikausien tulos -2998 -23 239 -739
Tilikauden tulos -2791 -1367 -2359
VIERAS PAADMA
Pitkdaikaiset velat 1940 1980 1977
Lyhytaikaiset velat 2421 598 555
VASTATTAVAA YHTEENSA 10 184 4202 3892
* tilintarkastamaton
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OMAN PAAOMAN ERITTELY!

(1000 euroa) H1 2020

Osakepdadoma kauden alussa 3749 921 9221
Osakepadoman alentaminen 0 V] -5473
Sidottu oma pddoma kauden lopussa 3749 921 3749
Osakeannit kauden alussa 610 0 0
Kauden r 6595 V] 610

Osak it kauden lopussa 7204 1] 610
Sijoitetun vapaan oman pddoman rahasto kauden alussa 0 12755 12755
Osakepaaoman alentaminen 0 o -17 027
Kauden r 659 4253 4272
Sijoitetun vapaan oman pddoman rahasto kauden lopussa 659 17 008 0
Edellisten tilikausien voitto io) kauden alussa -2998 -23 239 -23239
Osakepadoman alentaminen 0 V] 22500
Edellisten tilikausien voitto io) kauden alussa -2998 -23 239 -739
Tilikauden voitto (tappio) -2791 -1367 -2259
OMA PAAOMA YHTEENSA 5823 1624 1360

* tilintarkastamaton

KONSERNIN RAHOITUSLASKELMA!

(1000 euroa) H1 2020

LIKETOIMINNAN RAHAVIRTA

Rahavirta ennen kayttépadoman muutosta -1157 -970 -1787
Kdyttdpadoman muutos -83 -G8 -193
Mak korot ja verot -3 -17 -19
LUKETOIMINMAN RAHAVIRTA -1243 -1 085 -1998
INVESTOINTIEN RAHAVIRTA
innit aineellisiin ja ai iin hy siin 139 &5 121
INVESTOINTIEN RAHAVIRTA -139 -62 -121
RAHOITUKSEN RAHAVIRTA
I oman pad lisays 53 4004 4613
Lyhyt-ja pitkdaikaisten lainojen muutos -37 B85 48
korot ja maksut rahoituskuluista -43 -327 -327
RAHOITUKSEN RAHAVIRTA -27 3742 4335
Rahavarojen muutos (+/-) -1408 2554 2215
Rahavarat tilikauden alussa 2273 58 58
Rahavarat tilikauden lopussa 865 2652 2273

* tilintarkastamaton

MUUT ILMOITUKSET

YLEISET TIEDOT JA PUOLIVUOSIKATSAUKSEN LAADINTAPERIAATTEET
Bioretec-konsernin konsernitilinp&atds on laadittu Suomen kirjanpitolain sekd Nasdaq First North Growth Market Finlandin sdantdjen
mukaisesti. Bioretec Oy, Bioretec Technology Oy ja BRI Tech GmbH muodostavat Bioretec-konsernin.

Laadintaperiaatteet eivit ole muuttuneet raportointikauden aikana.

MERKITTAVAT RISKIT JA EPAVARMUUSTEKUAT

Yhtié on alttiina erilaisille taloudellisille riskeille. Liiketoimintaan vaikuttavat monet tekijat, jotka voivat vaikuttaa yhtién tulokseen ja
taloudelliseen asemaan. Bioretecin strategiana on tunnistaa ja hallita riskeja jatkuvasti. Tarkeimmat liketoimintaan liittywat riskit liittyvat
konsernin kasvutavoitteisin ja niiden saavuttamiseen yhtidn valitseman strategian kanssa sekd rahoituksen riittdvyyteen kasvun
tukemiseksi. Teollisuuteen liittyvat riskit liittyvat padasiassa kohdemarkkinoihin, jotka ovat sekd hyvin s&3nneltyjs ettd konservatiivisia ja
joilla uuden tekniikan kayttoonotto tapahtuu hitaasti. Lainsaadantoon, saantaihin ja lakien noudattamiseen lifttyvat riskit liittyvat konsernin
teollisuuden alaan. Konsernin taloudelliseen asemaan liittyvat riskit koostuvat p&3asiassa operatiivisista valuutta- ja luottoriskeista.

Raportti siséltd3 tiettyjd tulevaisuuteen suuntautuvia tietoja, jotka heijastavat Bioretecin nykyistd ndkemystd tulevista tapahtumista seka
taloudellisesta ja operatiivisesta suorituskyvysta. Sanat, kuten "aikovat”, "ennakoi", "odottaa”, "voi”, "suunnitelmat”, "arviot” ja vastaavat
lausekkeet, jotka koskevat viitteitd tai ennusteita tulevasta kehityksest tai suuntauksista ja jotka eivat perustu historiallisiin tosiseikkoihin,
muodostavat tulevaisuuteen suuntautuva tieto. Tulevaisuuteen suuntautuva tieto liittyy luonnostaan tunnettuihin ja tuntemattomiin
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riskeihin ja epavarmuustekijdihin, koska se riippuu tulevista tapahtumista ja olosuhteista. Tulevaisuuteen suuntautuva tieto ei ole tae
tulevista tuloksista tai kehityksestd, ja todelliset tulokset voivat poiketa olennaisesti tulevaisuutta koskevissa tiedoissa tarkoitetuista
tuloksista. Raportin tulevaisuutesn suuntautuvat tiedot ovat kaytettivissa vain raportin julkaisupdivana. Bioretec ei sitoudu julkaisemaan
paivityksid tai versioita tulevaisuuteen suuntautuvista lausunnoista uusien tietojen, tulevien tapahtumien tai vastaavien olosuhteiden
seurauksena kuin mitd sovellettava lains3adanto edellyttas.

TUNNUSLUKUJEN MAARITELMAT

Tunnusluku Laskentakaava

Myyntikate Liitkevaihto + liiketoiminnan muut tuotot - varaston muutos - materiaalit ja palvelut

Myyntikate, % Myyntikate / Liikevaihto x 100

Kayttdkate (EBITDA) Liitkevaihto + liiketoiminnan muut tuotot - varaston muutos - materiaalit ja palvelut - henkiléstdkulut - lilketoiminnan muut kulut

Liikevaihto + liilketoiminnan muut tuotot - varaston muutos - materiaalit ja palvelut - henkildstékulut - liketoiminnan muut kulut

Liikevoitto (EBIT) - poistot ja arvonalentumiset

Liitkevaihto + liiketoiminnan muut tuotot - varaston muutos - materiaalit ja palvelut - henkiléstdkulut - lilketoiminnan muut kulut

Tilikguden tulos - poistot ja arvonalentumiset — rahoituskulut — verot

Tuotekehityspanos, % Tutkil ja ityskulut / (henkildstd +poistot + liiketoiminnan muut kulut) x 100

Omavaraisuusaste, % Oma pddoma kauden lopussa + tilinpadtdssii [ (Taseen kauden lopussa - Saadut ennakot kauden lopussa) x 100
Rahat ja pankkisaamiset Rahat ja pankkisaamiset kauden lopussa

Osakekohtainen tulos

(laimentamaton) Tilikauden tulos / ulkona olevat osakkeet kauden lopussa

Osakekohtainen tulos

(laimennusvaikutuksella Tilikauden tulos / (ulkona olevat osakk + isiin oi oikeudet kauden lopussa)
oikaistu)
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PUOLIVUOSIKATSAUS

HALLITUKSEN JA TOIMITUSJOHTAJAN
LAUSUNTO

Hallitus ja toimitusjohtaja vakuuttavat, ettd tdma puolivuosikatsaus antaa oikean ja riittdvdn kuvan konsernin kehityksestd ja toiminnasta,
taloudellisesta asemasta ja tuloksesta sekd kuvaa merkittavia riskejd ja epavarmuuksia, joita Bioretec-konsernilla on.

Paikka: Tampere

Aika: 5.8.2021
Timo Lehtonen Tomi Numminen
Toimitusjohtaja Hallituksen puheenjohtaja
Michael Piccirillo Hans Résen
Hallituksen jasen Hallituksen jasen
Pekka Simula Sarah Fisher
Hallituksen jasen Hallituksen jasen
PUOLIVUOSIKATSAUS BIORETEC H1 / Tammi - Kesdkuu 2021 9
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Bioretec Oy

Tilinpaatos 31.12.2020

Tilikausi 1.1. - 31.12.2020
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Bioretec Oy
HERMIANKATU 22
33720 TAMPERE
Kotipaikka Tampere
Y-tunnus 1474196-9

Sisallys

Konsernituloslaskelma
Konsernitase

Konsernin rahoituslaskelma
Tuloslaskelma

Tase

Liitetiedot

Tilinpaatoksen allekirjoitus

Tilinpaatésmerkinta

TILINPAATOS 31.12.2020

Luettelo kirjanpidoista ja aineistoista

Tilinpaatds on sailytettava vahintaan 10 vuotta tilikauden paattymisesta (KPL 2:10 §).
Tilikauden tositeaineisto on sailytettava vahintaan 6 vuotta sen vuoden lopusta, jonka

aikana tilikausi on paattynyt.

Tilinpaatoksen toteutti Arol Finance Oy

sivu

4-5

10-15

16

16

7
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Bioretec Oy TILINPAATOS 31.12.2020
1474196-9 Konsernituloslaskelma
1.1.2020 1.1.2019 1.1.2018
Rahayksikkoé EURO -31.12.2020 -31.12.2019 -31.12.2018
LIIKEVAIHTO 1499 273,11 1746 519,62 1585017,68
Valmiiden ja keskenerdisten tuotteiden varastojen lisdys (+) 137 206,39 -50 617,15 8 285,90
tai vihennys (-)
Liiketoiminnan muut tuotot 1508,84 4 891,28 777,40
Materiaalit ja palvelut
Aineet, tarvikkeet ja tavarat
Ostot tilikauden aikana -539 406,23 -376 260,30 -365 961,84
Varaston lisdys (+) tai vihennys (-) 97 148,65 -15 391,16 -73 447,35
Ulkopuoliset palvelut -93 142,17 -58 585,97 -57 318,74
Materiaalit ja palvelut yhteensd -535 399,75 -450 237,43 -496 727,93
Henkilostokulut
Palkat ja palkkiot -1533 938,86 -1494 199,27 -1398 733,97
Henkildsivukulut
Eldkekulut -206 256,02 -268 007,00 -233 274,55
Muut henkildsivukulut -39 663,86 -28 766,59 -32 527,48
Henkilostokulut yhteensa -1779 858,74 -1790 972,86 -1 664 536,00
Poistot ja arvonalentumiset
Suunnitelman mukaiset poistot -58 482,82 -51 492,96 -35 408,01
Konserniliikearvon poisto -79 655,99 -79 655,97 -443,75
Poistot ja arvonalentumiset yhteensa -138 138,81 -131 148,93 -35 851,76
Liiketoiminnan muut kulut -1109 365,38 -1065 832,85 -999 009,59
LIIKEVOITTO (-TAPPIO) -1924 774,34 -1737 398,32 -1602 044,30
Rahoitustuotot ja -kulut
Muut korko- ja rahoitustuotot
Muilta 13 152,67 30 686,35 31019,78
Korkokulut ja muut rahoituskulut
Muille -346 636,90 -27 699,25 -482 984,87
VOITTO (TAPPIO) ENNEN TILINPAATOS-
SIIRTOJA JA VEROJA -2 258 258,57 -1734 411,22 -2 054 009,39
Tuloverot
Tilikauden verot -500,00 -500,04 0,00
TILIKAUDEN VOITTO (TAPPIO) -2 258 758,57 -1734 911,26 -2 054 009,39
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Bioretec Oy TILINPAATOS 31.12.2020

1474196-9 Konsernitase
Rahayksikko EURO 31.12.2020 31.12.2019 31.12.2018
VASTAAVAA
PYSYVAT VASTAAVAT
Aineettomat hyddykkeet
Aineettomat oikeudet 172 070,70 168 703,10 149 147,10
Konserniliikearvo 237 636,63 317 292,60 887,51
Ennakkomaksut 210,00 0,00 0,00
Aineettomat hyddykkeet yhteensa 409 917,33 485 995,70 150 034,61
Aineelliset hyodykkeet
Koneet ja kalusto 209 033,73 142 660,84 46 434,99
Ennakkomaksut ja keskenerdiset hankinnat 30 630,26 26 000,00 55 600,00
Aineelliset hyodykkeet yhteensa 239 663,99 168 660,34 102 034,99
PYSYVAT VASTAAVAT YHTEENSA 649 581,32 654 656,54 252 069,60
VAIHTUVAT VASTAAVAT
Vaihto-omaisuus
Aineet ja tarvikkeet 230 555,11 133 406,46 148 797,62
Valmiit tuotteet 441 633,31 304 426,92 355 044,07
Vaihto-omaisuus yhteensa 672 188,42 437 833,38 503 841,69
Lyhytaikaiset saamiset
Myyntisaamiset 205 786,21 386 988,28 387 370,69
Muut saamiset 90 362,54 87 791,68 93 265,59
Siirtosaamiset 1370,03 8 896,62 7652,50
Lyhytaikaiset saamiset yhteensa 297 518,78 483 676,58 488 288,78
Rahat ja pankkisaamiset 2273 100,98 58 024,06 1231789,10
VAIHTUVAT VASTAAVAT YHTEENSA 3242 808,18 979 534,02 2223919,57
VASTAAVAA YHTEENSA 3892 389,50 1634 190,56 2475989,17
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Bioretec Oy TILINPAATOS 31.12.2020

1474196-9 Konsernitase
Rahayksikko EURO 31.12.2020 31.12.2019 31.12.2018
VASTATTAVAA
OMA PAAOMA
Osakepddoma 3748 592,19 9221 289,08 9221289,08
Osakeanti 609 647,70 0,00 0,00
Muut rahastot
Sijoitetun vapaan oman padoman rahasto 0,00 12 754 931,68 12 316 939,08
Muut rahastot yhteensa 0,00 12754 931,68 12316 939,08
Edellisten tilikausien voitto (tappio) -739347,45 -21504 436,21 -19 450 426,82
Tilikauden voitto (tappio) -2 258 758,57 -1734 911,26 -2 054 009,39
OMA PAAOMA YHTEENSA 1360133,87 -1263126,71 33 791,95
VIERAS PAAOMA
Pitkdaikainen vieras padoma
Lainat rahoituslaitoksilta 65 300,05 109 662,37 166 330,17
Padomalainat 1912 013,86 1930 760,20 1930760,20
Pitkdaikainen vieras padoma yhteensa 1977 313,91 2040422,57 2097 090,37
Lyhytaikainen vieras pddoma
Lainat rahoituslaitoksilta 75 719,95 66 668,00 33 334,00
Saadut ennakot 22 548,88 206,80 0,00
Ostovelat 118 640,41 272 923,52 98 873,69
Muut velat 45920,41 145 970,85 37751,79
Siirtovelat 292 112,07 371125,53 175 147,37
Lyhytaikainen vieras pddoma yhteensa 554 941,72 856 894,70 345 106,85
VIERAS PAAOMA YHTEENSA 2532 255,63 2897 317,27 2442197,22
VASTATTAVAA YHTEENSA 3892 389,50 1634 190,56 2475989,17
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Bioretec Oy TILINPAATOS 31.12.2020

1474196-9 Konsernin rahoituslaskelma
1.1.2020 1.1.2019 1.1.2018
Rahayksikké EURO -31.12.2020 -31.12.2019  -31.12.2018
Liiketoiminnan rahavirta
Tilikauden tulos -2 258 759 -1734911 -2 054 009
Oikaisut
Suunnitelman mukaiset poistot 138 139 131149 35852
Rahoitustuotot ja -kulut 333 484 -2 987 451 965
Muut oikaisut 500 500 0
Rahavirta ennen kdyttopddoman muutosta -1786 636 -1 606 249 -1566 193
Kayttopadoman muutos
Lyhytaikaisten korottomien liilkesaamisten muutos 186 158 4612 -36 626
Vaihto-omaisuuden muutos -234 355 66 008 65 161
Lyhytaikaisten korottomien velkojen muutos -144 518 341881 7 409
Liiketoiminnan rahavirta ennen rahoituserid ja veroja -1979 351 -1193 748 -1530 248
Maksetut korot ja maksut muista liiketoiminnan rahoituskuluista -18 373 -23 585 -8 709
Maksetut valittdmat verot -500 -500 0
Liiketoiminnan rahavirta (A) -1998 224 -1217 833 -1538 957
Investointien rahavirta
Investoinnit aineellisiin ja aineettomiin hyddykkeisiin -121 224 -54 925 -52771
Investointien rahavirta (B) -121224 -54 925 -52 771
Rahoituksen rahavirta
Maksullinen oman pdadoman lisdys 4613 273 2601099
Lyhytaikaisten lainojen nostot 125 000 125000 0
Lyhytaikaisten lainojen takaisinmaksut -76 668 -26 007 0
Pitkdaikaisten lainojen takaisinmaksut 0 0 -31 001
Maksetut korot ja maksut rahoituskuluista -327 080 0 -160 991
Rahoituksen rahavirta (C) 4334525 98993 2409 107
Rahavarojen muutos (A+B+C)  liséys (+) / vahennys (-) 2215077 -1173 765 817 379
Rahavarat tilikauden alussa 58024 1231789 414 410
Rahavarat tilikauden lopussa 2273101 58024 1231789
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Bioretec Oy TILINPAATOS 31.12.2020

1474196-9 Tuloslaskelma
1.1.2020 1.1.2019
Rahayksikké EURO -31.12.2020 -31.12.2019
LIKEVAIHTO 1498 697,11 1743 639,62
Valmiiden ja keskenerdisten tuotteiden varastojen lisdys (+) 137 206,39 -50617,15
tai vihennys (-)
Liiketoiminnan muut tuotot 1508,84 1 000,00
Materiaalit ja palvelut
Aineet, tarvikkeet ja tavarat
Ostot tilikauden aikana -539 406,23 -375 966,30
Varaston lisdys (+) tai vihennys (-) 97 148,65 -15 391,16
Ulkopuoliset palvelut -93 142,17 -58 585,97
Materiaalit ja palvelut yhteensa -535 399,75 -449 943,43
Henkilostokulut
Palkat ja palkkiot -1533 560,81 -1 488 223,00
Henkildsivukulut
Eldkekulut -206 256,02 -268 007,00
Muut henkilosivukulut -39 653,54 -28 182,71
Henkilostokulut yhteensa -1779470,37 -1784 412,71
Poistot ja arvonalentumiset
Suunnitelman mukaiset poistot -55 848,00 -48 931,97
Poistot ja arvonalentumiset yhteensa -55 848,00 -48 931,97
Liiketoiminnan muut kulut -1072 090,76 -1043 748,04
LIKEVOITTO (-TAPPIO) -1 805 396,54 -1633 013,68
Rahoitustuotot ja -kulut
Muut korko- ja rahoitustuotot
Muilta 13 152,62 30 686,16
Korkokulut ja muut rahoituskulut
Muille -346 631,51 -27 693,23
VOITTO (TAPPIO) ENNEN TILINPAATOS-
SIIRTOJA JA VEROJA -2138 875,43 -1630 020,75
TILIKAUDEN VOITTO (TAPPIO) -2138 875,43 -1630 020,75
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1474196-9 Tase
Rahayksikké EURO 31.12.2020 31.12.2019
VASTAAVAA
PYSYVAT VASTAAVAT
Aineettomat hyodykkeet
Aineettomat oikeudet 148 178,72 143 405,71
Ennakkomaksut 210,00 0,00
Aineettomat hyodykkeet yhteensa 148 388,72 143 405,71
Aineelliset hyddykkeet
Koneet ja kalusto 208 664,25 141 505,28
Ennakkomaksut ja keskenerdiset hankinnat 30 630,26 26 000,00
Aineelliset hyddykkeet yhteensa 239 294,51 167 505,28
Sijoitukset
Osuudet saman konsernin yrityksissa 443 210,10 443 210,10
Sijoitukset yhteensa 443 210,10 443 210,10
PYSYVAT VASTAAVAT YHTEENSA 830 893,33 754 121,09
VAIHTUVAT VASTAAVAT
Vaihto-omaisuus
Aineet ja tarvikkeet 230555,11 133 406,46
Valmiit tuotteet 441 633,31 304 426,92
Vaihto-omaisuus yhteensa 672 188,42 437 833,38
Lyhytaikaiset saamiset
Myyntisaamiset 205 786,21 386 988,28
Saamiset saman konsernin yrityksilta 49 868,54 13 896,53
Muut saamiset 80 805,86 82 334,39
Siirtosaamiset 1 295,00 8 896,62
Lyhytaikaiset saamiset yhteensd 337 755,61 492 115,82
Rahat ja pankkisaamiset 2271 355,34 53 954,18
VAIHTUVAT VASTAAVAT YHTEENSA 3281 299,37 983 903,38

VASTAAVAA YHTEENSA

4112 192,70

1738 024,47
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1474196-9 Tase
Rahayksikké EURO 31.12.2020 31.12.2019
VASTATTAVAA
OMA PAAOMA
Osakepiddoma 3748592,19 9221 289,08
Osakeanti 609 647,70 0,00
Muut rahastot (oy)
Sijoitetun vapaan oman padoman rahasto (oy) 0,00 12 754 931,68
Muut rahastot yhteensd 0,00 12754 931,68
Edellisten tilikausien voitto (tappio) -631 316,83 -21 501 296,08
Tilikauden voitto (tappio) -2 138 875,43 -1630020,75
OMA PAAOMA YHTEENSA 1588 047,63 -1 155 096,07
VIERAS PAAOMA
Pitkdaikainen vieras pddoma
Lainat rahoituslaitoksilta 65 300,05 109 662,37
Padomalainat 1912013,86 1930760,20
Pitkdaikainen vieras pddoma yhteensa 1977 313,91 2040 422,57
Lyhytaikainen vieras padoma
Lainat rahoituslaitoksilta 75 719,95 66 668,00
Saadut ennakot 22 548,88 206,80
Ostovelat 115 976,41 272 923,52
Muut velat 41 973,85 143 274,12
Siirtovelat 290 612,07 369 625,53
Lyhytaikainen vieras pddoma yhteensa 546 831,16 852 697,97

VIERAS PAAOMA YHTEENSA

VASTATTAVAA YHTEENSA

2524 145,07

4112 192,70

2893 120,54

1738 024,47
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LITETIEDOT
KONSERNI

YLEISTA
Lyhyt kuva konsernin toiminnasta

Konsernin liiketoimintana on elimistdssa hajoavien bioaktiivisten luu- ja kudoskiinnikkeiden
kehittdminen, tuottaminen ja markkinointi.

Tilinpaatoksen laatimisperiaatteet

Tilinpdatds on laadittu noudattaen PMA 4 luvun pienyrityss3dnnoksessd sdddettyjd arvostamisen ja

jaksottamisen olettamaperiaatteita ja -menetelmia, lukuun ottamatta alla erikseen esitettyja pysyvien
vastaavien laadintaperiaatteita.

Konsernin sisdinen omistus on eliminoitu hankintamenolaskelmaa kayttden. Konserniaktiiva poistetaan
5 vuoden tasapoistolla. Konsernin sisdiset lilketapahtumat ja konserniyhtididen viliset saavat ja velat
ovat eliminoitu.

Pysyvien ja vaihtuvien vastaavien arvostami ja
jaksottamisessa noudatetut periaatteet ja -menetelmat.
PYSYVAT VASTAAVAT

Aineettomat oikeudet
Pysyvissa vastaavissa esitettyjen hyodykkeiden hankintameno poistetaan ennalta laaditun

suunnitelman mukaisesti.

Kayttdomaisuushyddykkeiden poistomenetelmat ovat seuraavat:
Aineettomat oikeudet: 10-20 vuoden tasapoisto

Koneet ja kalusto: 3-10 vuoden tasapoisto

Konserniaktiiva: 5 vuoden tasapoisto

Patenttien poistoaika Itavallassa perustuu patenttien voimassaoloaikaan (20 vuotta). Muilta osin
konserni noudattaa patenteissa 10 vuoden poistoaikaa.

Liitetiedot konserniyrityksesta

Emoyhtio Kotipaikka
Bioretec Oy Tampere
Tytaryritykset Omistus-%

Bioretec Technology Oy 100%  Tampere
BRI.Tech GmbH 100%  Graz, Itavalta

Jatkuvuuden periaate

Koska emoyhtion tulorahoitus ei ole riittanyt kattamaan toiminnan kuluja, on toiminnan jatkaminen edellyttanyt
lisdrahoitusta osakkailta tai uusilta sijoittajilta. Yhtidn toiminnan jatkuvuus edellyttad edelleen lisdrahoituksen saamista

kuluvalla tilikaudella. Yhtién Tilinp3aatds on laadittu toiminnan jatkuvuuden periaatetta noudattaen, koska yhtio uskoo
pystyvansa hankkimaan lisarahoitusta.

Poikkeukselliset erdt

Emoyhtio on tilikaudella 2017 myynyt rakentamansa puhdastilan. Emoyhtit on jaanyt myytyihin tiloihin vuokralaiseksi
ja osa kauppahinnasta on sovittu hyvitettavaksi tulevien vuokrien osittaisilla kuittauksilla 60 kuukauden aikana.
Emaoyhtion rahoitustilanne huomiociden ja varovaisuuden periaatteen mukaisesti taseeseen on jatetty saamiseksi vain
seuraavaa 12 kuukauden hyvitystd vastaava saaminen ja loppuosa kirjattu tilikauden 2017 kuluksi rahoituskuluihin.
Emoyhtio aikoo olla vuokratuissa tiloissa vuokralla vuoden 2021 elokuuhun, ja tilikaudella 2020 on palautettu 5
kuukauden hyvitysta vastaava saaminen, joka on kirjattu rahoitustuottoihin.
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KONSERNI JA EMOYHTIO

Annetut vakuudet ja taseen ulkopuoliset sitoumukset 31.12.2020 31.12.2019 31.12.2018
ja jarjestelyt, seka eldkevastuut

Rahoitusleasing vuokrasopimukset

Avoimien leasing-vuokrasopimusten nimellismaarat 16 261,98 12 878,76 12 937,94
Seuraavalla tilikaudella eraantyvat 9 802,20 7 094,62 7535,72
Mydhemmin eraantyvat 6 459,78 5784,14 4921,26

Toimitilojen vuokravastuut 1013 538,97 187 992,97 187 906,06

Bioretec Oy on marraskuussa 2020 allekirjoittanut vuokrasopimuksen uusista toimitiloista. Muutto uusin tiloihin
tapahtuu kesalld 2021. Vuokrasopimus on maardaikainen ajalle 1.8.2021 - 31.12.2027. Toimitilojen vuokravastuut
sisdltavat nyt seka nykyisen ettd uuden toimitilan vuokravastuut.

Muut vastuut 31.12.2020 31.12.2019 31.12.2018
Vastuu yhteensa 30 365,82 23 783,17 22 804,27
Kaytossa oleva maara 10 414,51 4308,39 3 008,45

Annetut vakuudet lajeittain ja velan tai sitd pienemman 31.12.2020 31.12.2019 31.12.2018

vakuuden maara
Rahalaitoslainat 99 662,17 176 330,37 199 664,17
Yrityskiinnitys 440 000,00 440 000,00 440 000,00
Yrityskiinnitykset yhteensa 440 000,00 440 000,00 440 000,00

Osakassopimus

Yhtio on osapuolena osakassopimuksissa, joissa yhtion kannalta merkittaviin asioihin liittyva paatoksenteko edellyttad
tiettyjen osakastahojen etukdteistd suostumusta.
Osakassopimuksiin sisdltyy myds mydtamyyntiin liittyvia velvoitteita sekd oikeuksia.

EMOYHTIO
Konsernisaamiset 31.12.2020 31.12.2019 31.12.2018
Konsernilainasaamiset 48 270,45 13 000,00 0,00
Muut konsernisaamiset 1598,09 896,53 0,00
Konserni iset yht a 49 868,54 13 896,53 0,00
KONSERNI
Henkilosto 31.12.2020 31.12.2019 31.12.2018
Henkildston keskimaardinen lukumaara tilikauden aikana 23 23 21
EMOYHTIO
Henkilosto 31.12.2020 31.12.2019 31.12.2018
Henkildston keskimaardinen lukumaara tilikauden aikana 23 22 21
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EMOYHTIO
Oman padoman muutokset
Osakeannit

2019-2 Osakeanti

Ylimaardinen yhtidkokous paatti kokouksessaan 12.12.2019 suunnatusta maksullisesta osakeannista 2019-2, jossa
tarjottiin enintddn 33.327.000 yhtitn uutta osaketta merkittavaksi 0,12 euron osakekohtaiseen merkintahintaan
institutionaalisten ja/tai teollisten sijoittajien merkittivaksi. Osakeannin suuntaamiseen oli OYL 9 4. luvun 1§:n tarkoittama
painava taloudellinen syy, silld osakeannin ensisijaisena tarkoituksena oli yhtion oman padoman ja sita kautta

taloudellisen aseman ja toimintaedellytysten vahvistaminen. Osakkeita on merkitty 33.318.000 kappaletta. Osakkeet on
rekisterdity kaupparekisteriin 24.3.2020.

2019-3 Osakeanti

Ylimaardinen yhtidkokous paatti kokouksessaan 12.12.2019 suunnatusta maksullisesta osakeannista 2019-3, jossa
tarjotaan enintddn 33.327.000 yhtion uutta osaketta merkittavaksi 0,12 euron osakekohtaiseen merkintdhintaan
yksityishenkildiden ja yhteiséjen merkittavaksi Suomessa. Osakeannin suuntaamiseen oli OYL 9 4.1uvun 1§:n tarkoittama
painava taloudellinen syy, silld osakeannin ensisijaisena tarkoituksena oli yhtion oman padoman ja sita kautta
taloudellisen aseman ja toimintaedellytysten vahvistaminen. Merkittdvien osakkeiden merkintdahinnat on kirjattu yhtion
sijoitetun vapaan oman pddoman rahastoon. Osakkeiden merkintaaika oli 8.1.- 31.12.2020. Osakkeita oli merkitty
31.12.2020 mennessa yhteensd 2.083.333 kappaletta ja osakkeet ovat rekisterdity kaupparekisteriin 24.3.2020.

Optio-ohjelmat
2017-1 Optio-ohjelma

Ylimaarainen yhtiokokous 21.9.2017 paatti optio-ohjelmasta, jossa paatettiin enintdan 24.999.000 optio-oikeuden
antamisesta niille osakkeenomistajille ja sijoittajille, jotka merkitsivat osakkeita yhtion Osakeannissa 2017-1. Kutakin
merkittyd ja maksettua osaketta vastaan annetaan yksi optio-oikeus, joka oikeuttaa yhdenosakkeen merkintdan 0,10
euron osakekohtaiseen hintaan. Merkittavien osakkeiden merkint3hinnat kirjataan yhtion sijoitetun vapaan oman
padoman rahastoon. Optic-oikeuksilla merkittdvien osakkeiden merkint3aika oli 1.10.2018 - 31.12.2020. Yhtién hallitus oli
valtuutettuna pasttamaan ja huolehtimaan kaikista muista Optio-ohjelmaan tai siihen liittyv3an osakeantiin liittyvista
seikoista ja niista aiheutuvista kaytannon toimenpiteistd siind maarinkuin yhtidkokous ei niista ole paattanyt. Osakkeita oli
merkitty 31.12.2020 mennessd 6.586.477 osakkeen maara. Osakkeet ovat rekisterdity 5.2.2021.

2018-1 Optio-ohjelma

Yhtickokous 25.4.2018 on valtuuttanut hallituksen paattamaan yhtidn avainhenkilsille suunnatusta optio-ohjelmasta.
Hallituksen kokous 20.11.2018 on paattanyt enintdan 20.000.000 kappaleen optio-oikeudesta, ja ne oikeuttavat
merkitsemaan yhteensd enintddn 20.000.000 yhtion uutta tai sen hallussa olevaa osaketta. Hallitus paattda annetaanko
merkitsijdlle uusia vai yhtion hallussa olevia osakkeita. Optio- oikeudet jakautuvat:

8.500.000 kpl merkitadn tunnuksella 2018-1A 0,10 euron osakekohtaiseen
merkintdahintaan, merkintaaika 1.1.2019 - 31.12.2023.

8.500.000 kpl merkitadn tunnuksella 2018-1B 0,10 euron osakekohtaiseen
merkintdahintaan, merkintaaika 1.1.2020 - 31.12.2023.

1.500.000 kpl merkitdan tunnuksella 2018-1C 0,15 euron osakekohtaiseen
merkintdahintaan, merkintaaika 1.1.2021-31.12.2023.

1.500.000 kpl merkitdan tunnuksella 2018-1D 0,15 euron osakekohtaiseen
merkintdahintaan, merkintaaika 1.1.2022-31.12.2023.

Valtuutus on rekisterdity kaupparekisteriin 9.7.2018 ja pdatds on rekisterdity 2.5.2019.

C-22




Bioretec Oy TILINPAATOS 31.12.2020
1474196-9 Liitetiedot

2018-2 Optio-ohjelma

Ylimaarainen yhtiokokous 20.11.2018 paatti maksullisesta optio-ohjelmasta (2018-2), jossa tarjottiin
enintdan 4.795.200 yhtion uutta osaketta merkittavaksi 0,001 euron osakekohtaiseen merkintahintaan
yksityishenkilgille ja yhteisdjen merkittavaksi Suomessa. Merkittavien osakkeiden merkintdhinnat
kirjataan yhtion sijoitetun vapaan oman padoman rahastoon. Osakkeiden merkintdaika on 20.11.2018 -
31.12.2030. Osakkeita oli merkitty ja rekisterdity kaupparekisteriin 31.12.2020 mennessa 3.098.880
kappaletta.

2019-1 Optio-ohjelma

Yhtickokous 19.3.2019 valtuutti yhtion hallituksen paattamaan Optio-ohjelmasta 2019-1, jossa voidaan antaa enintdan
36.444.250 uutta osaketta. Hallitus voi p3attad optio-oikeuden antamisesta osakkeenomistajien merkintdoikeudesta
poiketen. Optio-oikeudet annetaan vastikkeetta Optio-oikeutetulle. Optio-oikeuksien antamiselle on yhtién kannalta
painava taloudellinen syy, koska Optio-oikeuksien liikkeellelaskun ensisijaisena tarkoituksena on yhtion taloudellisen
aseman ja kilpailukyvyn parantaminen. Hallitus paattaa kaikista muista Optio-oikeuksiin ja Optio-ohjelmaan liittyvista
seikoista. Hallitus paatti kokouksessaan 9.4.2019 laskea liikkeelle Optio-ohjelman 2019-1. Optio-oikeuksilla merkittavien
osakkeiden merkintdaika on 20.3.2015 - 31.12.2029. Osakkeen merkintdhinta on 0,01 euroa osakkeelta. Optio-ohjelma on
rekisterdity kaupparekisteriin 20.5.2019. Optio-oikeuksien perusteella ei ole merkitty osakkeita 31.12.2020 mennessa.

2019-2 Optio-ohjelma

Ylimaarainen yhtiokokous 12.12.2019 valtuutti hallituksen paattamaan maksullisesta optio-ohjelmasta 2019-2, jossa
tarjotaan enintdan 7.996.320 yhtion uutta osaketta merkittavaksi 0,001 euron osakekohtaiseen merkintdhintaan
yksityishenkilsille ja yhteisdjen merkittavaksi Suomessa. Hallitus on kokouksessaan 21.2.2020 paattanyt optio-ohjelmasta
2019-2. Merkittdvien osakkeiden merkintdhinnat kirjataan yhtion sijoitetun vapaan oman padoman rahastoon. Osakkeiden
merkintdaika on 21.2.2020 - 31.12.2030. Optio-ohjelma on rekisterdity kaupparekisteriin 24.3.2020. Osakkeita on merkitty
31.12.2020 mennessa 5.465.086 kappaletta. Osakkeet on rekisterdity kaupparekisteriin 24.3.2020 ja 7.10.2020.

2020-1 Optio-ohjelma

Yhtickokous 26.6.2020 valtuutti hallituksen paattamaan maksullisesta optio-ohjelmasta 2020-1 (A-C), jossa tarjotaan
enintdan 26.000.000 uutta osaketta Yhtion avainhenkilgille ja tieteellisen neuvottelukunnan jasenille. Optio-oikeudet
annetaan vastikkeetta. Optio-oikeuksien antamiselle on Yhtién kannalta painava taloudellinen syy, koska Optio-oikeudet
on tarkoitettu osaksi avainhenkildiden, tieteellisen neuvottelukunnan jasenten ja hallituksen jasenten kannustin- ja
sitouttamisjarjestelmaa.

Hallitus on kokouksessaan 13.1.2021 p3attinyt antaa yhteensd enintdan 9.000.000 uuteen osakkeeseen oikeuttavat optio-
oikeudet yhtidn avainhenkilgille ja tieteellisen neuvottelukunnan jasenille. Lisdksi ylimaarainen yhtickokous paatti
kokouksessaan 22.1.2021 antaa yhteensa enintdan 3.000.000 uutta osaketta optio-ohjelman 2020-1 ehtojen mukaisesti
hallituksen jasenille. Optio-oikeuksilla merkittdvien osakkeiden merkintdhinta on optio-cikeudella 2020-1A 0,15 eur/osake,
optio-cikeudella 2020-01B 0,20 eur/osake ja optio-oikeudella 2020-1C 0,25 eur/osake. Optio-ohjelma on rekisterdity
kaupparekisteriin 1.3.2021.

Selostus rakenne- ja rahoitusjarjestelyista

Osakepddoman alentaminen

Ylimaaraisessa yhtiokokouksessa 19.11.2020 paatettiin alentaa yhtion osakep3adomaa kattamalla yhtion kumulatiivisia
tappioita kahdellakymmenellakahdella miljoonalla ja viidelldsadalla tuhannella eurolla (EUR 22.500.000,00) seuraavasti:
- sijoitetun vapaan oman pa3oman rahasto kokonaan yhteensa: 17.027.303,11 euroa

- osakepddoma yhteensa: 5.472.696,89 euroa

Osakepadoman alentaminen on rekisterdity 1.12.2020.
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Arvo-osuusjarjestelma

Ylimaarainen yhtiokokous 22.1.2021 paatti Yhtion osakkeen liittamisesta arvo-osuusjarjestelmaan ja valtuutti hallituksen
paattamaan ajasta, jonka kuluessa Yhtion osakkeet liitetaan arvo-osuusjarjestelmaan seka Yhtion yhtigjarjestykseen
tehtavista muutoksista Yhtion osakkeen arvo-osuusjarjestelmaan liittamisen mahdollistamiseksi. Asiaan liittyvat luvat ja
rekisterdinnit ovat arvion mukaan valmiina huhtikuun 2021 loppuun mennessa.

KONSERNI
Oman padoman erittely 31.12.2020 31.12.2019 31.12.2018
Osakepadoma 1.1. 9221 289,08 9221289,08 9221 289,08
Osakepadoman alentaminen -5 472 696,89 0,00 0,00
Osakepadoma 31.12. 3748592,19 9221 289,08 9221 289,08
Sidottu oma padoma yhteensa 3748592,19 9221 289,08 9221 289,08
Osakeannit 609 647,70 0,00 0,00
Sijoitetun vapaan oman padaoman rahasto 1.1. 12 754 931,68 12 316 939,08 9105 307,40
Osakepadoman alentaminen -17 027 303,11 0,00 0,00
Lisdykset / vahennykset tilikauden aikana 4272371,43 437 992,60 3211631,68
Sijoitetun vapaan oman padoman rahasto tilikauden lopulla 0,00 12754 931,68 12 316 939,08
Edellisten tilikausien voitto 1.1. -23239347,47 -21504436,21  -19450 426,82
Osakepadoman alentaminen 22 500 000,00 0,00 0,00
Edellisten tilikausien voitto 31.12. -739347,45 -21504436,21  -19 450 426,82
Tilikauden voitto/ tappio -2258 758,57 -1734 911,26 -2 054 009,39
Edellisen ja kuluvan tilikauden voittovarat yhteensa -2998 106,02  -23239347,47  -21504 436,21
Oma padoma yhteensa 1360 133,87 -1263 126,71 33 791,95
EMOYHTIO
Yhtion osakkeiden maara osakelajeittain ja kutakin osakelajia 31.12.2020 31.12.2019 31.12.2018
koskevat yhtidjarjestyksen padasialliset maarayket osakkeista 150402 068,00 109 498 156,00 105 118 230,00

Yhtion osakkeita rasittaa yhticjarjestyksen mukainen lunastuslauseke.

Oman padoman erittely 31.12.2020 31.12.2019 31.12.2018
Osakepadoma 1.1. 9221 289,08 9221 289,08 9221 289,08
Osakepadoman alentaminen -5472 696,89 0,00 0,00
Osakepadoma 31.12. 3748592,19 9221 289,08 9221 289,08
Sidottu oma padoma yhteensa 3748592,19 9221 289,08 9221 289,08
Osakeannit 609 647,70 0,00 0,00
Sijoitetun vapaan oman paaoman rahasto 1.1. 12 754 931,68 12 316 939,08 9105 307,40
Osakepadoman alentaminen -17 027 303,11 0,00 0,00
Lisdykset / vahennykset tilikauden aikana 4272371,43 437 992,60 321163168
Sijoitetun vapaan oman paaoman rahasto tilikauden lopulla 0,00 12754 931,68 12 316 939,08
Edellisten tilikausien voitto 1.1. -23131316,83  -21501296,08  -19 448 593,72
Osakepadoman alentaminen 22 500 000,00 0,00 0,00
Edellisten tilikausien voitto 31.12. -631316,83  -21501296,08 -19 448 593,72
Tilikauden voitto/ tappio -2138875,43 -1630 020,75 -2052 702,36
Edellisen ja kuluvan tilikauden voittovarat yhteensa -2770192,26  -23131316,83  -21501 296,08
Oma padoma yhteensa 1588047,63 -1 155 096,07 36 932,08
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Laskelma OYL 13:5 &:n jakokelpoisesta vapaasta omasta padomasta 31.12.2020 31.12.2019
Jakokelpoinen oma padoma yhteensa -2770192,26  -10376 385,15
Vapaa oma padoma yhteensa tilikauden paittyessa -2770192,26  -10376 385,15
Sijoitetun vapaan oman padoman rahasto (oy) 0,00 12754 931,68
Edellisten tilikausien voitto (-tappio) -631 316,83 -21501 296,08
Tilikauden voitto (-tappio) -2138875,43 -1630020,75

Hallituksen ehdotus jakokelpoisen vapaan oman pddoman kdytosta
Hallitus esittas, etts tilikauden tappio 2 138 875,43 euroa kirjataan oman padoman erdan voitto/tappio
edellisilta tilikausilta ja ettd osinkoa ei jaeta.

Pddomalainat 31.12.2020 31.12.2019
P3domalainat yhteensa 1912 013,86 1930 760,20
P3aaomalainat vieraassa padomassa 1912 013,86 1930 760,20

P3domalainojen padasialliset lainaehdot ja lainoille kertynyt kuluksi
kirjaamaton korko
P3aaomalainojen ehdot, vanha osakeyhtidlaki:
Emoyhtidlld on pddomalainaa Valtiokonttorilta 1.381.554,00 euroa. Lainaehdot:

P3domaa voidaan lyhent3a vain, mikali yhtion viimeksi padttyneelta tilikaudelta vahvistettavan taseen mukaiselle
sidotulle padomalle ja muille jakokelvottomille erille j33 maksun jalkeen taysi kate. Korkoa maksetaan vain, jos
maksettava maara voidaan kayttaa voitonjakoon yhtion viimeksi paattyneelta tilikaudelta vahvistettavan taseen
mukaan. Laina-aika on kahdeksan (8) vuotta ja korko on yhden (1) prosenttiyksikon alempi kuin kulloinkin voimassa
oleva valtionvarainministerin vahvistama peruskorko, kuitenkin vahintaan kolme (3) prosenttia. Lainasta on kertynyt
kirjaamatonta korkoa 596.565,78 euroa 31.12.2020 asti.

Vaihtovelkakirjalaina 2011 (VVK1 ja VVK 2)

Emoyhticlld on padomalainaehtoista vaihtovelkakirjalainaa. Lainan padoman ja koron perusteella on voitu merkita
enintddn 10.045.642 Yhtion uutta osaketta. Paatos on rekisterdity 17.6.2016. Osakkeita on 31.12.2020 mennessa on
konvertoitu 4.321.684 osaketta.

Vaihtovelkakirjalainan 2011 VWK1 ja VWK 2 padasialliset ehdot:
Laina on toissijainen Osakeyhtidlain 12 luvussa maardtylla tavalla ja on siten padomalaina. Emoyhtidn selvitystilassa ja

konkurssissa lainan padoma ja sille laskettu korko voidaan maksaa takaisin vain kaikkia muita velkoja huonommalla
etuoikeudella. Edelld mainitut velat eivat kuitenkaan sisalld muita padomalainoja. Muissa, kuin ylla mainituissa
tapauksissa, lainan paaoma saadaan maksaa takaisin ja korkoa maksaa vain silta osin kuin yhtion vapaan oman
padoman ja kaikkien padomalainojen maara (sisdltden Lainan) maksuhetkelld ylittad yhtion viimeksi paattyneelta
tilikaudelta vahvistettavan tai sitd uudempaan tilinpaatokseen sisdltyvan taseen mukaisen tappion maaran. Laina
merkitddan emoyhtion taseeseen erillisena erdand. Lainan merkinnan yhteydessa yhtid sitoutuu lainasopimuksen
allekirjoituksin merkintdhinnan maksua vastaan antamaan lainanantajalle osakeyhtitlain (624/2006muutoksineen)
(Osakeyhtiolaki) 10 luvun 1 pykalassa tarkoitettuja optio- tai muita erityisia oikeuksia, jotka oikeuttavat ja velvoittavat
lainanantajaa merkitsemaan yhtién uusia osakkeita sopimuksessa tarkemmin maaritellyin ehdoin. Lainalle, tai jos laina
on osittain maksettu takaisin, sen jaljelld oleva maarille, kertyy kiinteda kahdentoista prosentin (12) vuosittainen

korko.
Taseessa on 31.12.2020 vaihtovelkakirjalainaa 530.459,86 euroa sisaltden tilikauden 2017 kuluksi kirjatut ja 31.3.2016

mennessa keraantyneet korot 204.628,70 euroa, jotka on padomitettu tilinpdatoksen 2017 yhteydessa. Lainasta on
kertynyt 1.4.2016 jilkeiseltd ajalta 31.12.2020 mennessa kirjaamatonta korkoa 669.761,47 euroa.

Laskelma yhtidn varojen riittavyydesta 31.12.2020 31.12.2019
Oma p3adoma yhteensa 3500 061,49 775 664,13
Oma padoma 1588 047,63 -1 155 096,07
+Padomalaina 1912 013,86 1930 760,20
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Tilinpaatdksen allekirjoitus
Paikka:

Aika:

Timo Lehtonen
Toimitusjohtaja

Pertti Tormala
Hallituksen jésen

Pekka Simula
Hallituksen jésen

Tilinpaatésmerkinta

TILINPAATOS 31.12.2020
Allekirjoitukset

Tampere

22 3 . 2021

Tomi Numminen
Hallituksen puheenjohtaja

Michael Piccirillo
Hallituksen jdsen

Suoritetusta tilintarkastuksesta on tdnd&n annettu kertomus.

Paikka:

Aika:

Erika Grnlund
KHT

Turku

29 3 . 2021

Heinz Moitzi
Hallituksen jasen

Hans Rosén
Hallituksen jasen
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Luettelo kirjanpidoista ja aineistoista

Kirjanpidot ja tositelajit seki niiden sailyttamistapa

Tilinpdatos
Tilinpaatds ja tase-erittelyt

Tililuettelo ja saldoluettelot
Tilikohtainen tuloslaskelma
Tilikohtainen tase
Tililuettelo

Kirjanpidot

P&d- ja paivakirjat
Palkkakirjanpito
Myyntireskontra
Matkalaskuseuranta

Tositteet

Automaattiset tilinpdatoskirjaukset 1-2
Jaksotukset 1-52
Jarjestelmdn muodostamat 3-14
Kuukausittain toistuvat kirjaukset 1-43
Muut 1-113
Myyntilasku 1-375
Myyntisuoritus 1-355
Ostolasku 1-1279
Ostosuoritus 1-1260
Pankki 1-189
PLK Palkat 1-303

Yhtitn péékirjanpito on tehty Netvisor-nimisessa kirjanpitojarjestelmassa.
Kirjanpitoaineisto silytetddn sdhkéisena jarjestelmissa.
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00100 Helsinki Y-tunnus 2204039-6,
Finland kotipaikka Helsinki

Building a better
working world

TILINTARKASTUSKERTOMUS

Bioretec Oy:n hallitukselle

Lausunto

Olen tilintarkastanut Bioretec Oy:n (y-tunnus 1474196-9) konsernitilinpaatoksen, joka siséltaa konsernin taseen,
tuloslaskelman, rahoituslaskelman ja liitetiedot 31.12.2020, 31.12.2019 ja 31.12.2018 paattyneilta tilikausilta, seka
emoyhtion tilinpaatoksen, joka siséltda taseen, tuloslaskelman ja liitetiedot 31.12.2020 ja 31.12.2019 paattyneilta
tilikausilta.

Lausuntonani esitén, etta

+ konsemitilinpaatos antaa oikean ja riittdvan kuvan konsemin toiminnan tuloksesta ja sen taloudellisesta asemasta
31.12.2020, 31.12.2019 ja 31.12.2018 paattyneilta tilikausilta Suomessa voimassa olevien tilinpaatoksen
laatimista koskevien saannosten mukaisesti ja tayttaa lakisaateiset vaatimukset

« emoyhtion tilinp&aatds antaa oikean ja nittavan kuvan sen toiminnan tuloksesta ja taloudellisesta asemasta
31.12.2020 ja 31.12.2019 paattyneilta tilikausilta Suomessa voimassa olevien tilinpaéatoksen laatimista koskevien
saanndsten mukaisesti ja tayttaa lakisaateiset vaatimukset.

Lausunnon perustelut

Olen suorittanut tilintarkastuksen Suomessa noudatettavan hyvan tilintarkastustavan mukaisesti. Hyvan
tilintarkastustavan mukaisia velvollisuuksiani kuvataan tarkemmin kohdassa Tilintarkastajan velvollisuudet tilinpéaétoksen
tilintarkastuksessa.

Olen riippumaton emoyhtidsta ja konserniyrityksista niiden Suomessa noudatettavien eettisten vaatimusten mukaisesti,
jotka koskevat suorittamaani tilintarkastusta ja olen téyttaneet muut ndiden vaatimusten mukaiset eettiset velvollisuuteni.

Kasitykseni mukaan olen hankkinut lausuntoni perustaksi tarpeellisen maéran tarkoitukseen soveltuvaa
tilintarkastusevidenssia.

Toiminnan jatkuvuuteen liittyva olennainen epavarmuus

Haluan kiinnittda huomiota tilinpaatoksen liitetietojen kohtaan "Jatkuvuuden periaate”. Emoyhtiolle kertyi
31.12.2020 paattyneelta tilikaudelta tappiota 2.138.875,43 euroa. Kuten litetiedoissa on selostettu, emoyhtion
tulorahoitus ei ole riittanyt kattamaan toiminnan kuluja, ja emoyhtién toiminnan jatkuvuus edellyttas edelleen
lisarahoituksen saamista kuluvalla tilikaudella. Nama seikat osoittavat sellaista olennaista epavarmuutta, joka
saattaa antaa merkittavaa aihetta epéilla emoyhtion kykya jatkaa toimintaansa. Lausuntoani ei ole mukautettu
taman seikan osalta.

Tilinpdatosta koskevat hallituksen ja toimitusjohtajan velvollisuudet

Hallitus ja toimitusjohtaja vastaavat tilinpaatoksen laatimisesta siten, ettd se antaa oikean ja riittavan kuvan
Suomessa voimassa olevien tilinpaatoksen laatimista koskevien saanndsten mukaisesti ja tayttaa lakisaateiset
vaatimukset. Hallitus ja toimitusjohtaja vastaavat myés sellaisesta sisdisesta valvonnasta, jonka ne katsovat
tarpeelliseksi voidakseen laatia tilinpaatoksen, jossa ei ole vaarinkaytoksesta tai virheesta johtuvaa olennaista
virheellisyytta.

Hallitus ja toimitusjohtaja ovat tilinpaatosta laatiessaan velvollisia arvioimaan emoyhtion ja konsemin kykya
jatkaa toimintaansa ja soveltuvissa tapauksissa esittémaan seikat, jotka liittyvat toiminnan jatkuvuuteen ja
siihen, etta filinpaatds on laadittu toiminnan jatkuvuuteen perustuen. Tilinpaatds laaditaan toiminnan

jatkuvuuteen perustuen, paitsi jos emoyhtio tai konsemi aiotaan purkaa tai toiminta lakkauttaa tai el ole muuta
realistista vaihtoehtoa kuin tehda niin.
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Tilintarkastajan velvollisuudet tilinpadtoksen tilintarkastuksessa

Tavoitteenani on hankkia kohtuullinen varmuus siitd, onko tilinpaatoksessa kokonaisuutena vaarinkaytoksesta tai
virheesta johtuvaa olennaista virheellisyytta, seka antaa tilintarkastuskertomus, joka sisaltaa lausuntoni. Kohtuullinen
varmuus on korkea varmuustaso, mutta se ei ole tae siita, etta olennainen virheellisyys aina havaitaan hyvan
tilintarkastustavan mukaisesti suoritettavassa tilintarkastuksessa. Virheellisyyksia voi aiheutua vaarinkaytoksesta tai
virheestd, ja niiden katsotaan olevan olennaisia, jos niiden yksin tai yhdessa voitaisiin kohtuudella odottaa vaikuttavan
taloudellisiin paatoksiin, joita kayttajat tekevét tilinpaatdksen perusteella.

Hyvan tilintarkastustavan mukaiseen tilintarkastukseen kuuluu, etta kaytan ammatillista harkintaa ja sailytan ammatillisen
skeptisyyden koko tilintarkastuksen ajan. Lisaksi:

. funnistan ja arvioin vaannkaytoksesta tai virheesta johtuvat tilinpaatoksen olennaisen virheellisyyden riskit,
suunnittelen ja suoritan naihin riskeihin vastaavia tilintarkastustoimenpiteita ja hankin lausuntoni perustaksi
tarpeellisen méaaran tarkoitukseen soveltuvaa tilintarkastusevidenssia. Riski siita, etta vaarinkaytoksesta
johtuva olennainen virheellisyys jaa havaitsematta, on suurempi kuin riski siita, etté virheesté johtuva
olennainen virheellisyys ja& havaitsematta, silla vaarinkaytokseen voi liittya yhteistoimintaa, vaarentamista,
tietojen tahallista esittamétta jattamista tai virheellisten tietojen esittamista taikka sisdisen valvonnan
sivuuttamista.

. muodostan kasityksen tilintarkastuksen kannalta relevantista sisaisesta valvonnasta pystyakseni
suunnittelemaan olosuhteisiin ndhden asianmukaiset tilintarkastustoimenpiteet mutta en siina tarkoituksessa,
etta pystyisin antamaan lausunnon konsemin sisaisen valvonnan tehokkuudesta.

. arvioin sovellettujen tilinpastoksen laatimisperiaatteiden asianmukaisuutta seka johdon tekemien
kirjanpidollisten arvioiden ja niista esitettavien tietojen kohtuullisuutta.
. teen johtopaatoksen siitd, onko hallituksen ja toimitusjohtajan ollut asianmukaista laatia tilinpaatos perustuen

oletukseen toiminnan jatkuvuudesta, ja teen hankkiman tilintarkastusevidenssin perusteella johtopaatdksen
siitd, esiintyyko sellaista tapahtumiin tai olosuhteisiin liittyv&a olennaista epavarmuutta, joka voi antaa
merkittavaa aihetta epailla emoyhtion ja konsemin kykyé jatkaa toimintaansa. Jos johtopéatoksen on, etta
olennaista epavarmuutta esiintyy, meidan taytyy kiinnittaa tilintarkastuskertomuksessani lukijan huomiota
epavamuutta koskeviin tilinpaatoksessa esitettyihin tietoihin tai, jos epavarmuutta koskevat tiedot eivét ole
riittavia, mukauttaa lausuntoni. Johtopaatéksen perustuvat tilintarkastuskertomuksen antamispéivaan
mennessé hankittuun tilintarkastusevidenssiin. Vastaiset tapahtumat tai olosuhteet voivat kuitenkin johtaa
siihen, ettel emoyhti6 ja konsemi pysty jatkamaan toimintaansa.

. arvioin tilinpaatoksen, kaikki tilinpaatoksessa esitettavat tiedot mukaan lukien, yleisté esittdmistapaa,
rakennetta ja sisaltéa ja sita, kuvastaako tilinpaatos sen perustana olevia liketoimia ja tapahtumia siten, etta
se antaa oikean ja riittavan kuvan.

. hankin tarpeellisen maaran tarkoitukseen soveltuvaa tilintarkastusevidenssia konsemiin kuuluvia yhteisojé tai
liketoimintoja koskevasta taloudellisesta informaatiosta pystyakseni antamaan lausunnon
konsemitilinpaatoksesta. Vastaan konsernin tilintarkastuksen ohjauksesta, valvonnasta ja suorittamisesta.
Vastaan tilintarkastuslausunnosta yksin.

Kommunikoin hallintoelinten kanssa muun muassa tilintarkastuksen suunnitellusta laajuudesta ja ajoituksesta seka

merkittavista tilintarkastushavainnoista, mukaan lukien mahdolliset sisdisen valvonnan merkittavét puutteellisuudet, jotka
tunnistan tilintarkastuksen aikana.

Muut seikka

Tama tilintarkastuskertomus on annettu ainoastaan sisallytettavaksi First North Growth Market -saantdjen mukaisesti
laadittuun yhtiGesitteeseen. Olen antanut yhtiokokoukselle 29.3.2021 paivatyn tilintarkastuskertomuksen Bioretec Oy:n
tilinpaatoksesta tilikaudelta 1.1. - 31.12.2020.
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