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Yttrande 6ver promemorian Anpassningar till EU:s
férordningar om medicinteknik — del 2 (Ds 2019:32)

Utifran de intressen som Aklagarmyndigheten har att bevaka har myndigheten i
huvudsak inga erinringar eller andra synpunkter. Det &r dock vér uppfattning
att regleringen av sanktioner i den foreslagna lagens kapitel 5 bor bli foremal
for ndrmare Gverviganden i det fortsatta lagstiftningsarbetet.

Straffbestimmelsens tekniska utformning

Den foreslagna straftbestimmelsen i lagens 5 kap. 1 § straffsanktionerar
specifika artiklar i de aktuella EU-forordningarna. Med en kort motivering
foreslas en mycket ovanlig variant av blankettstraffbud med s k. statisk
hinvisning till de underliggande reglerna, i detta fall till EU-forordningara i
deras ursprungliga lydelse.

Olika sitt att kriminalisera 6vertrddelser av EU-forordningar har nyligen utretts
(se SOU 2020:13). Av betéinkandet framgar att utredningen (se 7 kap.) forordar
en dynamisk hédnvisning till det underliggande regelverket, for de fall det inte
gar att tillskapa en straffbestimmelse med en fullstdndig brottsbeskrivning. Vid
blankettstraftbud forordas ocksé en ram av begrinsande rekvisit. Under alla
férhéllanden bor, enligt utredningen, valet av lagstiftningsteknik motiveras
utforligt i framtida lagstiftningsérenden.

Aklagarmyndigheten ser svarigheter med den foreslagna hénvisningen till
berérda EU-forordningar och vill foresla att en dynamisk hinvisning — ddr
straffansvaret foljer med fordndringar i det underliggande regelverket —
dvervégs i det fortsatta lagstiftningsarbetet.

Overlappande straffansvar och sanktionsavgift

Promemorian har pa goda skél foreslagit att sanktionsavgifter ska stédja delar
av innehéllet i EU-férordningarna. Savitt avser de forfaranden som omfattas
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savil av 5 kap. 1 § forsta stycket 2 som 5 kap. 4 § forsta stycket 2 framstér
regleringen dock som svartillgénglig.

Det far antas att det kommer att meddelas foreskrifter som ger stod for
sanktionsavgifter i den omfattning som ségs i forslaget till 5 kap. 4 § i lagen.
Av flera uttalanden i promemorian (se bl.a. sid. 360, 361 och 433) forefaller
det som om tillsynsmyndigheten vid intridffad Gvertrddelse ska kunna vilja
mellan att dtalsanmala eller pafora sanktionsavgift. Av andra uttalanden (inte
minst sid. 368) foljer att en sddan valmajlighet inte foreligger sedan garningen
har begétts.

I den mén avsikten &r att tillsynsmyndigheten i det enskilda fallet ska kunna
vilja mellan de tvé sanktionsformerna maéste rimligen formuleringen av sista
meningen i foreslagna 5 kap. 2 § dndras. Dir ségs bland annat att det inte far
domas till straffansvar “om girningen kan leda till en sanktionsavgift enligt
foreskrifter som har meddelats med stéd av 4 §” (var kursivering). Som vi ldser
detta utesluts fran straffansvar alla gérningar for vilka det foreligger
foreskrifter om att sanktionsavgifter kan tas ut vid 6vertridelse.

I det fortsatta lagstiftningsarbetet bor dérfor regleringen av de Gverlappande
sanktionerna ses dver. Vi kan dven hér konstatera att det firska betinkandet
(SOU 2020:13) kan ge gott stod for i vilka delar som det straffrittsliga
ansvarssystemet bor ges foretrdde framfor sanktionsavgifter. Inte minst
framstér det som angelédget att garningar som innefattar ofrsvarligt
risktagande med ménniskors liv och hélsa fortsatt kan angripas straffréttsligt,
dven om de ocksé innefattar overtradelser av bestimmelserna i de aktuella EU-
férordningarna.

Detta yttrande har beslutats av 6verdklagaren Lennart Guné. Kammaraklagare
Patrik Tilly har varit féredragande. I den slutliga handlaggningen av drendet
har ocksa deltagit 6veraklagaren Mikael Bjork.
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