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Remissvar Europeiska kommissionens förslag på förordning 
och direktiv om bioteknik - hälsa 
 
Mölndals stad, nedan ”staden”, har beretts tillfälle att yttra sig över 
Regeringens remiss av Europeiska kommissionens förslag på förordning och 
direktiv om bioteknik – hälsa. Staden lämnar här följande synpunkter. 
 
Staden noterar att remissen även omfattar ett ändringsdirektiv avseende 
genetiskt modifierade mikroorganismer samt organprocessering. Dessa delar 
bedöms falla inom nationella myndigheters ansvarsområden och 
kommenteras därför inte närmare. 
 
Inledning 
 
Mölndals stad välkomnar förslaget till en Europeisk Biotech Act. 
Förordningen syftar till att stärka EU:s konkurrenskraft inom bioteknik, 
bland annat genom att effektivisera tillståndsprocesser, minska 
regelverksfragmentering och stödja utvecklingen av regionala 
innovationsmiljöer. Dessa områden berör i hög grad kommunernas roll som 
lokal myndighet och möjliggörare av etableringar inom life science. 
 
Kommunala perspektiv och synpunkter 
 
Tillståndsprövning och handläggningstider 
De föreslagna tidsbegränsade och mer samordnade tillståndsprocesserna 
innebär att kommunala beslut – såsom bygglov, miljöprövning och tillsyn – 
blir en integrerad del av en mer tidskritisk kedja. Staden är positiv till 
ambitionen att öka förutsebarheten och korta ledtider, men betonar att staten 
behöver säkerställa att de nationella processerna samordnas med 
kommunernas faktiska förutsättningar, ansvar och resurser. 
 
Stärkta regionala innovationsmiljöer och kluster 
Förslagen lyfter fram betydelsen av att stärka regionala kluster och 
innovationsmiljöer. Mölndals stad har redan en central funktion i Västra 
Götalands life science-ekosystem och ser positivt på att EU avser främja 
samarbeten, interoperabilitet och klusterstrukturer som kan accelerera 
utvecklingen. Detta stödjer stadens egna mål att långsiktigt utvecklas som en 
ledande life science-kommun. 
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Digitalisering och AI som möjliggörande infrastruktur 
Förordningen beskriver satsningar på digitala plattformar, dataflöden och AI 
som verktyg för att effektivisera utveckling, forskning, kontroll och 
produktion. Kommuner påverkas indirekt genom krav på informationsutbyte, 
digital mognad och behov av anpassad samverkan på regional nivå. 
Mölndals stad välkomnar denna utveckling och ser behov av att nationella 
riktlinjer säkerställer interoperabilitet och proportionalitet gentemot 
kommunala verksamheter. 

Sammanfattande kommentarer 

Mölndals stad är positiv till förslagen i sin helhet och instämmer i behovet av 
att modernisera och förstärka EU:s reglering inom bioteknik. För att 
säkerställa ett välfungerande genomförande vill staden understryka vikten 
av: 

• tydlig nationell vägledning kring kommunens roll där detta är 
relevant, 

• realistiska tidsramar och resurser vid genomförandet av de 
effektiviserade tillståndsprocesserna, 

• att kommunala ansvar harmonieras med lagstiftningens ambitioner, 
särskilt vid etablering av strategiska projekt med stora tidskrav. 

Mölndals stad ser fram emot att bidra till fortsatt utveckling av en stark och 
innovativ bioteknik- och life science-sektor – lokalt, regionalt och inom EU 
och ser att förslagen väl harmonierar med stadens ambitioner inom området. 

 

Mölndals stad 

 

 

Stefan Gustafsson    Mio Saba 

Kommunstyrelsens ordförande   Stadsdirektör 
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