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Dette speciale klarlegger udvalgte juridiske problemstillinger, som opstdr ved brug af markedsfo-
ringsudsagn overfor forbrugerne. Scerligt klaricegges retsstillingen for udsagn, som lover at fremme
forbrugerens velveere, sundhed eller gode fysiske form (wellnessudsagn).

Ndr erhvervsdrivende benytter markedsforingsudsagn til at fremhceve produktets egenskaber er ho-
vedspargsmdlet, hvorvidt udsagnet er egnet til at vildlede forbrugeren. Vildledningsvurderingen af-
heenger af, om forholdet kan subsummeres under lex generalis eller lex specialis, herunder hvilken
speciallov der i givet fald finder anvendelse. Markedsforingsloven udgor, sammen med Handelsprak-
sisdirektivet, lex generalis, ligesom love om leegemiddel-, sundhedsydelses- og kosmetiksektorerne
udgor udvalgt lex specialis.

Specialet analyserer adgangen til brug af overdrevne og subjektive anprisninger og konklude-
rer, at anprisninger pd omrddet for lex generalis er uden mdlbar sandhedsveerdi og dermed ikke
egnet til at vildlede forbrugeren. I udvalgt lex specialis varierer marginen for vildledende anprisnin-
ger og analysen illustrerer en glidende skala.

Er der ikke tale om anprisninger, men faktiske angivelser om produktets egenskaber, kan be-
horig dokumentation medfore en afveebning af vildledningsmomentet, idet udsagnet ikke leengere an-
ses egnet til at vildlede forbrugeren. Efter lex generalis stilles der ikke krav om videnskabeligt bevis,
idet sandsynliggorelse dog heller ikke er nok. Dokumentationskravet analyseres og sammenlignes
vderligere for udvalgt lex specialis.
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Abstract

This thesis will clarify selected legal concerns that arise through the use of marketing claims towards
the consumer. In particular, the thesis seeks to clarify the legal status of marketing claiming to pro-
mote wellbeing, health, or good physical shape (wellness claims). Part 1 will unfold these concerns.

The key matter of this thesis is whether the marketing claim is inclined to mislead the consumer.
Assessment of misleading commercials differs from general marketing law to special marketing law.
The Danish Marketing Act together with the Unfair Commercial Practices Directive constitutes lex
generalis, while specific laws on pharmaceuticals, health services, and cosmetics compose lex spe-
cialis.

General marketing law prohibits misleading commercial practices and is approached in part 2.
Wellness claims with sufficient documentation will not be misleading. In general marketing law,
there is no requirement for scientific proof, although probabilistic evidence is still not enough. The
analysis regarding documentation requirements concludes 7 factors of importance for the assessment
of sufficient evidence.

Part 3 will centre on marketing claims commending the characteristics of the product. In general
marketing law the statement is either categorized as confining with legal consequences due to the
ability of validating the authenticity of the claim, or as non-confining without legal consequences as
a result of immeasurable excessive, or subjective content.

Three selected areas of special marketing law are analysed in part 4. In pharmaceutical law and health
care law, there is little to no room for excessive, or subjective statements. Some sectors require sci-
entific documentation either before registering and marketing the product, or on request from en-
forcement authorities. Others are similar with general marketing law and does not require scientific
evidence.

Within this analysis is a study of product scoping. When cosmetics claim health benefits, they
risk categorization as pharmaceuticals or subsumption to the health sector. A changed subsumption
leads to an altered registration process, marketing conditions and sometimes stricter documentation
requirements.

The final conclusion appears in part 5.
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1. Indledning

1.1. Prasentation af emne

Ved siden af mit jurastudie er jeg uddannet yogalerer og massageterapeut. Som forhandler af well-
ness steder jeg ofte pa varer og tjenesteydelser, der fremhaver produktets egenskaber til at fremme
sundhed, velvaere og god fysisk form. Nogle gange pé sa overdrevet vis, at jeg undrer mig over det
legale grundlag for de udsagn der anvendes i markedsferingen, som kan virke vildledende og udoku-
menteret. Et yogastudie fremhavede i 2020, at deres produkt “vitaliserer lunge- og luftvejssystem.
Et naturligt valg til at hjelpe dig i disse tider med Corona virus”. Forbrugerombudsmanden' indskaer-
pede overfor virksomhederne, idet de ikke havde dokumentation for produkternes pastaede egenska-
ber. Sagen fangede min interesse for det markedsferingsretlige aspekt 1 udsagn, som lover at fremme
wellness. Cambridge Dictionary definerer “wellness” som:

‘ “the state of being healthy, especially when it is something you actively try to achieve”?

For forbrugere af wellness, findes et virvar af hdndgribelige produkter, som fremmer sundheden eller
skenhedsfornemmelsen, hvoraf nogle er receptkrevende. P4 samme méde findes utallige behand-
lingsydelser som forebygger eller fremmer sundheden, tilbyder kosmetiske rettelser af det menneske-
lige legeme eller yder en skenhedsfornemmelse. En interesse for pleje af sundhed, skenhed og hygi-
ejne har eksisteret siden oldtiden.’ I slutningen af 1900-tallet begyndte wellnessbegrebet i Danmark
at blive mere anvendt. I dag anses wellness at have gavnlige effekter pa krop og sind, fx i relation til
forebyggelse af stress.* Siden 1994 er danskernes indkeb af produkter til personlig pleje steget. 12018
udgjorde personlig pleje 1,76% af husstandens samlede forbrug.®> De efterspergselsdeterminerende
faktorer indeholder dermed eget fokus pa produkter, som fremmer den personlige velvare, sundhed
eller gode fysiske form. Dette medferer, at erhvervsdrivende 1 stigende grad promoverer produkternes
sundhedsfremmende egenskaber. Men hvilke regler skal i givet fald iagttages, s& forbrugeren ikke
vildledes til at tro, at fx yoga kan kurere sygdomme? Séfremt produktet rent faktisk kan kurere syg-
domme, gelder i sé fald begreensninger i retten til at fremme produktets egenskaber?

1.2. Problemformulering

Dette speciale vil klarleegge udvalgte juridiske problemstillinger, der opstdr ved brug af markedsfo-
ringsudsagn overfor forbrugerne. Saerligt seger specialet at klarlegge retsstillingen, nir markedsfo-
ringsudsagn lover at fremme forbrugerens velvere, sundhed eller gode fysiske form (wellnessud-
sagn), jf. mere herom under afgreensningen i afsnit 1.4.

1.3. Specialets opbygning

Ovenstdende problemformulering vil blive besvaret gennem punkt 2-5. Med udgangspunkt i wellnes-
sudsagn vil specialet i punkt 2 afdekke, hvornar markedsferingsudsagn udger vildledende reklame
efter Markedsforingsloven® (herefter MFL) samt hvilke krav der stilles til dokumentation for disse
udsagn. Gennemgangen synes mest hensigtsmassigt struktureret i overensstemmelse med MFLs op-
bygning af reglerne om vildledende handelspraksis overfor forbrugerne, jf. MFL kapitel 2, efterfulgt
af en analyse af MFL § 13. I punkt 3 afgraenses uforpligtende anprisninger overfor angivelser om

! Forbrugerombudsmandens sagsnr. 20/03802.

2 Cambridge Dictionary, https://dictionary.cambridge.org/dictionary/english/wellness d. 25.02.2021, 10.44

3 Lundstrom, Johannes: wellness i Den Store Danske pd lex.dk. Hentet 25. februar 2021 fra https://denstoredan-
ske.lex.dk/wellness kl. 10.44

4 Ibid.

5 Jf. Forbrugerunderspgelsen fra Danmarks Statistik, udarbejdet i 1994, hvorved der rligt sker pris- og mengdeomreg-
ning til prisniveauet i indevearende statistik &r, for at sikre sammenligneligheden over tid.

¢ Lov nr. 426 af 2017-05-03 om markedsfering.
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faktiske forhold efter MFL. Indholdet i punkt 2 og 3 vil blive refereret til som “den generelle mar-
kedsforingsret”, eftersom MFL udger hovedloven pd omréadet.

Specialet sgger desuden at klarleegge gaeldende ret ved brug af markedsferingsudsagn for sar-
lige produktkategorier. Punkt 4 indeholder en redegorelse af de respektive sektorspecifikke regler, en
analyse af omradets krav til dokumentation samt analyse af, om der er rum for uforpligtende anpris-
ninger. Punkt 4 indeholder under afsnit 4.1.-4.3. en sammenligning af generel og speciel markedsfo-
ringsret og under afsnit 4.4. en sammenligning speciallovene imellem. Denne gennemgang vil blive
refereret til som “’den specielle markedsferingsret”, idet emnet gennemgér sektorspecifik regulering
fra et markedsferingsretligt perspektiv, ogsa selvom denne bl.a. indeholder sundhedsretlige momen-
ter.

Slutteligt, fremgar specialets konklusion af punkt 5.

1.4. Afgraensning: wellnessudsagn om sundhed eller personlig pleje
Markedsfoeringsudsagn kategoriseres enten som uforpligtende anprisninger eller som retligt forplig-
tende angivelser om faktiske forhold, jf. nedenfor punkt 3. Specialets hovedfokus er wellnessudsagn,
idet dette begreb vil dekke over udsagn pé tvars af produktkategorier, som fremhaever produktets
egenskaber til at fremme velvare, sundhed eller god fysisk form. Begrebet “wellness” omfatter i
princippet savel kropslig (somatisk) pleje som mental (psykisk) velvare.” Det mentale velvare vil af
hensyn til specialets storrelse ikke blive behandlet.

De produktkategorier, der analyseres under punkt 4, er valgt pa baggrund af den europiske klassifi-
kation af individuelt forbrug efter formal (ECOICOP) fra 2016, som er offentliggjort af Danmarks
Statistik. Under kategorien ”Sundhed” placeres folgende ydelser:®

1) Medicinske produkter, apparater og medicinsk udstyr,’

2) Ambulant behandling, ' og

3) Hospitalstjenester. '

Under kategorien “Personlig pleje” placeres folgende ydelser: 2
1) Frisersaloner samt behandlinger indenfor personlig pleje, !*
2) Elektriske apparater til personlig pleje,'* og
3) Andre produkter til personlig pleje, herunder personlig hygiejne og wellness, esoteriske
produkter og skenhedsprodukter. '®

Ud fra disse to kategorier har jeg valgt at behandle legemidler, sundhedsydelser og kosmetik under
den specielle markedsforingsret. Jeg har desuden valgt, at wellnessudsagn ikke skal omfatte produk-
ter med en sundhedsskadelig effekt. Specialet vil derfor ikke behandle alkoholdige produkter, tobaks-

7 Lundstrem, Johannes: wellness i Den Store Danske pd lex.dk. Hentet 25. februar 2021 fra https:/denstoredan-
ske.lex.dk/wellness kl. 10.44.

8 Punkt 6. Sundhed. Punkt 6.1.-6.3.

https://www.dst.dk/da/Statistik/dokumentation/nomenklaturer/ecoicop---eurostat d. 25.02.2021, kl. 12.46.

° Herunder farmaceutiske produkter, andre medicinske apparater, optisk udstyr, mv.

10 Herunder leege- og tandlaegebehandling, paramedicinsk ydelse, terapi, ambulancetjeneste, mv.

! Herunder hospitalsservice, farmaceutiske produkter og service, indgreb, analyser, mv.

12 Punkt 12. Diverse varer og tjenesteydelser. Punkt 12.1. Personlig pleje. Punkt 12.1.1.-12.1.3.
https://www.dst.dk/da/Statistik/dokumentation/nomenklaturer/ecoicop---eurostat d. 25.02.2021.

13 Herunder ansigtsbehandlinger, solarium, neglebehandling, spa, dizter, tatoveringer, mv.

14 Herunder elektroniske hartrimmere, glattejern, vibratorer, elektrisk tandpleje, mv.

15 Herunder neglefile, tandberster, shampoo, tandpasta, mv.
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varer (herunder elektroniske cigaretter) og euforiserende stoffer. Denne relativt snevre emneafgrens-
ning synes negdvendig for at sikre en tilbundsgaende analyse af problemformuleringen, henset til spe-
cialets starrelse.

Det ville veere nerliggende at behandle sammenlignende reklame i1 forholdet mellem erhvervsdri-
vende, eftersom der er et storre antal afgerelser, som sammen med vildledende markedsferingsudsagn
ogsé illustrerer retsstillingen pd dette omrade. P4 baggrund af specialets begraensede storrelse, har jeg
dog valgt ikke at komme ind pé dette, siledes at specialet alene fokuserer pd B2C-forhold.'® Af
samme arsag behandler specialet udelukkende retsstillingen for danske forbrugere, idet forbrugerbe-
skyttelseshensyn fra andre landes retssystemer ikke har primert fokus.

1.5. Metodeanvendelse
Til besvarelse af ovennavnte problemformulering benyttes den retsdogmatiske metode til at beskrive,
fortolke og systematisere galdende ret.!” Kendetegnet for den retsvidenskabelige model er, at den
retlige argumentation er rationel og saglig.'®

Under fremstillingen af gaeldende ret vil retskilderne udgere det empiriske grundlag for analy-
sen. Fortolkning vil ske under anvendelse af koh@rensprincippet, hvorefter retskilderne vil blive be-
lyst primert deskriptivt med enkelte normative elementer.'® Systematisering af geeldende ret vil ske
gennem identificering af relevante ligheder og forskelle mellem den generelle og den specielle mar-
kedsferingsret samt indbyrdes mellem flere dele af den specielle markedsferingsret.

Specialet vil i afsnit 2.1. benytte den retshistoriske disciplin®® til at beskrive fortidig ret og dens hi-
storiske udvikling for n&ermere at belyse, hvilke hensyn MFL bygger pa.

1.6. Retskildemzassige bemarkninger

Ved retskildebegrebet forstds love, bekendtgarelser, forarbejder, retssedvaner, retspraksis samt ad-
ministrativ praksis.?! Lovgivningen udger en central kilde og har den hgjeste retskildevardi. I Dan-
mark tilleegges forarbejder retskildevaerdi, fordi disse er yderst gennemarbejdede og enten kan anses
at udgere bestanddele af den vedtagne lov, eller fritstdende udtryk for de overvejelser, der har gyl-
dighed ved lovens forstaelse.?* Retspraksis udger tillige en vasentlig retskilde, idet domstolenes for-
tolkning af retsforskrifterne er med til at fastleegge gaeldende ret. Dette geelder uanset, at domme i
princippet alene er bindende for sagens parter, idet hensynet til retssikkerheden medforer, at domsto-
lenes praksis virker ledende for fremtidige afgerelser.?

Det retlige grundlag for den generelle markedsferingsret stammer tillige fra EU direktiver og disses
implementering i dansk ret. Handelspraksisdirektivet?* (herefter HPD) udger et vaesentligt grundlag
for den geldende MFL af 2017. HPD er et totalharmoniseringsdirektiv, hvorfor bestemmelserne i
sdvel MFL som speciallovgivningen umiddelbart skal fortolkes i overensstemmelse med direktivet

16 B2C, dvs. Business-to-Consumer (forbrugerforhold), modsat B2B, dvs. Business-to-business (erhvervsdrivende imel-

lem).

17 Evald (2020), s. 15.

18 Ibid., s. 211f.

19 Ibid., s. 26fT.

20 Ibid., s. 2031

2 Ibid., s. 2071

22 Bryde Andersen (2002), s. 141.

B Ibid., s. 1541

24 Europa-Parlamentets og Radets Direktiv 2005/29/EF af 11. maj 2005 om virksomheders urimelige handelspraksis over
for forbrugerne pa det indre marked.
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og EU-Domstolens fortolkning heraf, jf. HPD praeambel betragtning 18. Specialet inddrager EU-ret-
lige forarbejder i form af pracambler, selvom disse i EU-retten tillegges mere begranset betydning.?
Danmark er bundet af EU-retlige direktiver, for sd vidt angar malet, jf. Traktaten for den Europaiske
Unions Funktionsméde (herefter TEUF) art. 288. I tilfelde af uoverensstemmelser mellem imple-
mentering og direktiv, vil direktivet have forrang i forhold til national ret. Reglerne i den specielle
markedsforingsret bestar i et stort omfang af EU-retlige forordninger. Forordninger er ifolge TEUF
art. 249 almengyldige, idet de umiddelbart er bindende i medlemsstaten.

I visse tilfeelde kan geeldende ret udledes af administrativ praksis, der 1 det felgende vil blive anvendt
til at illustrere praktiske problemstillinger. Herunder anvendes i den generelle markedsferingsret
praksis fra Forbrugerombudsmanden (herefter FBO), som forer tilsyn med MFL, jf. lovens § 25, stk.
1. I den specielle markedsfoeringsret vil afgerelser fra Radio- og TV-nevnet (herefter RTN) blive
anvendt for neermere at belyse den produktspecifikke vildledningsvurdering.

Vejledninger, rapporter og faktaark fra FBO, Legemiddelstyrelsen, Sundhedsstyrelsen og Milje- og
Fodevarestyrelsen vil blive inddraget som bidrag til klarlegning af geldende ret. P4 samme made
inddrages vejledninger og arbejdsdokumenter fra Europa-Kommissionen. Specialet vil desuden lo-
bende henvise til juridisk litteratur. Disse kilder har alle til faelles, at de ikke 1 sig selv udger retskilder,
og vil derfor alene blive anvendt som analyseredskaber.

2. Generel markedsforingsret: Markedsferingsloven

I dette afsnit vil den generelle markedsferingsret blive behandlet, med henblik pé at klarlegge gael-
dende ret for markedsferingsudsagn efter MFL. Forst beskrives hovedlovens historiske baggrund,
formédl og anvendelsesomride for at belyse sammenligningsgrundlaget. Dernast redegeres for vild-
ledningsforbuddet efter MFL §§ 5-6 samt vesentlighedskravet, forbrugerbegrebet og sortlisten efter
MFL §§ 8-9. Slutteligt analyseres dokumentationskravet 1 MFL § 13, for at undersege dets raekke-
vidde i forbindelse med markedsferingsudsagn.

2.1. Historiske bemarkninger og EU-rettens betydning

Den forste moderne MFL blev introduceret i 1974 med lov nr. 297/1974 om markedsfering og var
baseret pa betenkning 416/1966 om en ny konkurrencelov, Forbrugerkommissionens Betenkning II
nr. 681/1973 samt forslag nr. 120 af 8. marts 1974 til lov om markedsfering. Det kendte ’god skik”
begreb var allerede reguleret i dagaeldende konkurrencelovgivning, som dog alene angik forholdet
mellem erhvervsdrivende.?® Med 1974-MFL kom sterre fokus pa forbrugerbeskyttelse, jf. lovens §
1. Loven inddrog hensynet til fairness overfor forbrugerne pa lige fod med loyal konkurrence er-
hvervsdrivende imellem. Hensynet til forbrugerbeskyttelse blev ogsd varetaget gennem oprettelse af
FBO, jf. lovens § 15. FBO har sidenhen fort tilsyn med overholdelse af lovens forbrugerbeskyttende
bestemmelser, herunder vildledende udsagn i markedsferingen.

1974-MFL var baseret pd den nationale retstradition med principper stammende fra konkurrencelo-
ven. Sidenhen er reguleringen 1 al vasentlighed sket gennem udstedelse af direktiver, hvilket medfe-
rer, at dynamikken i MFL er blevet mere europiseret. Dette fremgér bl.a. af Lov nr. 1547/2006 om
@ndring af markedsfoeringsloven, som implementerede Direktiv 2005/29 om urimelig handelspraksis.
Direktivet indebar efter art. 1, jf. art. 4 en totalharmonisering af de europaiske regler om urimelig

25 Blume (2016), s. 185.
26 Borcher og Baggild (2013), s. 21.
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handelspraksis, der skader forbrugernes ekonomiske interesser. De implementerede forbuds- og de-
finitionsbestemmelser medforte en vasentlig nyformulering i dansk markedsferingsret.

Ved fortolkning af EU-retsakter ligger EU-Domstolen vagt pa teleologisk fortolkning. I tvivls-
tilfeelde papeger EU-Domstolen, at EU-retsakter skal fortolkes pa den made, som bedst opfylder lo-
vens formal. EU-Domstolens praksis er bindende praejudikat i Danmark. Nationalt sikres koharens 1
EU-retten gennem EU-konform fortolkning af medlemsstaternes retsregler. Definition af lovens for-
mal og beskyttelseshensyn har derfor vaesentlig interesse ved klarlaegning af geeldende ret 1 Danmark.

2.2. Formadl og anvendelsesomrade

Den seneste (og geldende) markedsferingsretlige hovedlov er vedtaget i 2017 med ikrafttreedelses-
dato d. 1/7 2017. Til sanddru for den nationale retstradition fastholder markedsferingsretten sit for-
mal; at regulere konkurrencen mellem erhvervsdrivende, beskytte forbrugere og tilgodese mere al-
mene samfundsinteresser, jf. MFL §§ 3-4. Dette betyder, at forbrugerbeskyttelseshensyn ved fortolk-
ning af gzldende ret kan indga pa lige fod med erhvervsgkonomiske- og etisk-sociale hensyn.?’ Ef-
tersom disse tre hensyn kan fores tilbage til MFL af 1974 kan retskilder, der er udstedt for MFL af
2017, i stort omfang viderefores som udtryk for fortolkning af geeldende ret.?8

MFL finder anvendelse pa enhver handling foretaget i erhvervsejemed, herunder bdde privat og of-
fentlig virksomhed, 1 det omfang der udbydes produkter pd markedet, jf. MFL § 1, stk. 1. Loven
omhandler markedsforing, som ma anses at dekke over det samme som begrebet handelspraksis.?’
Begrebet handelspraksis er defineret 1 MFL § 2, nr. 4 og omfatter:

“enhver handling, udeladelse, adferd eller fremstilling, kommerciel kommunikation,
herunder reklame og markedsforing, foretaget af en erhvervsdrivende med direkte
relation til promovering, salg eller udbud af et produkt til forbrugerne for, under og
efter en handelstransaktion.”>°

Der er tale om en bred definition,*' som utvivlsomt rummer markedsferingsudsagn. Der er krav om
kommerciel hensigt, hvilket medferer, at markedsforingsudsagn rettet mod offentligheden uden for-
bindelse til promovering, salg eller udbud af et produkt ikke vil vare omfattet.

Begrebet erhvervsdrivende er defineret i MFL § 2, nr. 2 og omfatter enhver form for virksomhed, der
drives med det formal at opnd ekonomisk gevinst. Privat erhvervsvirksomhed reprasenterer lovens
klassiske kerneomréde og udeves hovedsageligt af de enkelte erhvervsdrivende virksomheder, men
ogsé af foreninger eller ssmmenslutninger af erhvervsdrivende, safremt disse varetager virksomhe-
dernes erhvervsmassige interesser pd markedet.?> Loven omfatter ikke almindelig oplysnings-, de-
bat- og agitationsvirksomhed, som udfoldes af forbruger- eller interesseorganisationer som fx For-
brugerridet eller FDM.* Loven omfatter heller ikke politisk, religios eller fagforeningsmaessig virk-
somhed i sin rene form, uanset om der foreligger et konkurrencemassigt element.>*

27 Madsen (2019), s. 27.

28 Borcher og Boggild (2013), s. 32f.

2 L40-2016-17, specielle bemerkninger til § 3 og Madsen (2019), s. 25.

30 Ibid. til § 1, stk. 1 og § 2, nr. 4.

311U 2013.2941 H tager Hojesteret eksplicit udgangspunkt i forarbejdernes brede forstielse.

32U 1977.831 H (handelsstandsforening), U 1985.770 H (erhvervsgartnerforening), U 1988.269 SH (sammenslutning af
optikere) og U 1997.4 H (forening af kunstnere) ogsé navnt i Madsen (2019), s. 20.

33 Madsen (2019), s. 21.

34U 2014.867 H, som stadfzester U 2012.743 SH samt Madsen (2019), s. 21.
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Det offentlige har ansvaret for at udbyde sundhedsydelser i form af sygdomsbehandling og
tilbud til forebyggelse af sygdom, jf. Sundhedslovens® (herefter SL) § 3, stk. 1 og § 74, stk. 1. Sund-
hedsydelser vil vare omfattet af MFL, i det omfang ydelserne udbydes p& markedslignende vilkar.3®
Hvorvidt sundhedsfremmende virksomhed omfattes af MFL athanger af, om udbuddet sker i kon-
kurrence mellem offentlige institutioner og private virksomheder, samt om der indgir betaling.’’
Béde offentlige og private akterer er derfor underlagt samme grundvilkar efter MFL. Loven finder
ogsd anvendelse pa udbud af sundhed, hvor der kun findes offentlige udbydere, safremt udbuddet 1
ovrigt sker pd markedsvilkar, eftersom det er uden betydning for modtageren af ydelsen, om leveran-
doren er privat eller offentlig.*® Offentlige udbydere er endvidere omfattet af de forvaltningsretlige
regler, herunder forvaltningsloven og forvaltningsretlige retsgrunds@tninger, herunder overholdelse
af god forvaltningsskik.

For sa vidt angér det territoriale anvendelsesomrade, gaelder MFL som udgangspunkt for de tilfelde,
hvor erhvervsdrivende markedsforer sig pd det danske marked. Afgerende for det folkeretlige virk-
ningsprincip er, om den erhvervsdrivendes markedsfering retter sig mod det danske marked. Det er
uden betydning, om den erhvervsdrivende er etableret i Danmark eller i udlandet.® Etablering af det
indre marked indebarer dog, at afsenderlandsprincippet, jf. e-handelslovens*® §§ 3-4 kan finde an-
vendelse. Det vil sige, at virksomheder, som er etableret i en medlemsstat og som retter deres mar-
kedsfering mod et andet EU/E@S-land, 1 mange tilfelde alene skal overholde lovgivningen i det land,
hvor virksomheden er etableret.*! Internationale lovvalgsproblematikker vil ikke blive behandlet, jf.
specialets afgraensning under afsnit 1.4.

2.3. Generalklausulernes betydning

I sager hvor markedsforingsudsagn er vildledende, henvises ikke sjeldent til generalklausulerne 1
MFL §§ 3-4.4 MFL § 3 er traditionelt blevet betragtet som markedsforingsrettens hovedbestemmelse
og hjemler, at alle erhvervsdrivende ber udvise “god markedsferingsskik”.** P4 forbrugeromradet
hjemler MFL § 4 et tilsvarende krav til erhvervsdrivende om at udvise ’god erhvervsskik™, hvilket
svarer til forbuddet mod urimelig handelspraksis i HPD art. 5. I modsetning til MFL §§ 3-4, er MFL
§§ 5-6 strafsanktioneret, hvorfor det har betydning, om forholdet subsummeres under vildlednings-
bestemmelserne eller alene under en af generalklausulerne. I en Se- og Handelsretsafgorelse fra
2020* blev Skorstensgaard Danmark A/S demt for overtradelse af samtlige af bestemmelserne i
MFL (§§ 3,4, 5,20 og 21), idet samtlige udsagn om bl.a. produktets kvalitet ikke kunne dokumente-
res, jf. MFL § 13. Sagen illustrerer, hvorledes vildledende udsagn fra den erhvervsdrivendes side
bade kan subsummeres under MFL § 5, jf. § 13 og tillige henfores under generalklausulerne.

P& wellnessomradet indeholder speciallovene ikke altid en ”’god skik™ bestemmelse som 1 MFL. I s&
fald vil MFL vare udfyldende pa omradet.** I en sag fra 2014*® (BFO-sagen) havde FBO modtaget
en rekke klager over et privathospital, der markedsferte brystoperationer pa busser under udsagnet

35 Lovbekendtgerelse nr. 903 af 2019-08-26 om sundhed.

36 L40-2016-17, specielle bemearkninger til § 1, stk. 1.

37 Ibid.

38 Ibid.

3 Ibid.

40 Lov 2002-04-22 nr. 227 om tjenester i informationssamfundet herunder visse aspekter af elektronisk handel.
4 Mogelvang-Hansen, m.fl. (2017), s. 50 og L40-2016-17, specielle bemerkninger til § 1.

4 Mortensen og Steincke (2018), s. 327f.

43 Madsen (2019), s. 57.

4 SH2020.BS-31263-2019-SHR.

45 Forholdet mellem generel og speciel markedsforingsret vil blive behandlet nedenfor i afsnit 4.
46 FBO sagsnr. 14/07236.
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“nye bryster” ledsaget af et billede af en kvindes bryster. Lov om markedsforing af sundhedsydelser*’
(herefter MSL) indeholder ikke en god skik bestemmelse, hvorfor MFL bliver udfyldende. I vurde-
ringen af, om reklamen er 1 overensstemmelse med god markedsferingsskik, kan bl.a. indgd, om den
erhvervsdrivende har overtradt speciallovgivningen. Virksomheder, der handler 1 overensstemmelse
med speciallovgivningen, vil som udgangspunkt ogsa handle i overensstemmelse med god markeds-
foringsskik efter MFL.* I sagen udtalte Sundhedsstyrelsen, at der ikke var handlet i strid med MSL,
og FBO udtalte, at der ikke var grundlag for at statuere en overtraedelse af 2005-MFL § 1, stk. 1
(2017-MFL § 3).

2.4. Markedsferingsudsagn som vildledende handelspraksis

MFL §§ 5-6 omhandler erhvervsdrivendes handelspraksis overfor forbrugerne, herunder vildledende
oplysninger og udeladelser. Lovligheden af markedsferingsudsagn beror altid pa en konkret vurde-
ring efter MFL §§ 5-6.%° Begge bestemmelser herer under HPDs anvendelsesomréde.

2.4.1. Udsagn som oplyser forbrugeren

MFL § 5, stk. 1 forbyder erhvervsdrivendes brug af urigtige samt vildledende oplysninger og fast-
leegger de generelle principper, der statuerer vildledningsvurderingen.*® Bestemmelsen gennemforer
HPD art. 5, stk. 1, 3 og 4 samt art. 6 og er en delvis videreforelse af den tidligere 2012-MFL § 3, om
oplysninger, der er til skade for forbrugernes ekonomiske interesser.

Under den konkrete vildledningsvurdering vejes forbrugerbeskyttelseshensyn overfor hensynet
til markedskonkurrencen. P& den ene side ber forbrugerne kunne traeffe kebsbeslutningen pa et sagligt
og informeret grundlag og pa den anden side stér de konkurrerende erhvervsdrivende overfor et mu-
ligt tab, eftersom kunderne — pd baggrund af udsagnet — muligvis skifter praeferencer. For at vaerne
om forbrugerhensynet forpligtes erhvervsdrivende til at kunne dokumentere rigtigheden af oplysnin-
ger om faktiske forhold, jf. MFL § 13.

I MFL § 5, stk. 2 specificeres ti elementer, som kan vere vildledende efter MFL § 5, stk. 1. Der er
tale om en ikke-udtemmende liste med elementer, der kan relatere sig til markedsforingen.>!' Eftersom
specialets hovedfokus er udsagn, der lover at fremme wellness (wellnessudsagn), er det naerliggende
at redegore for de punkter pé listen, som omtaler produktets indhold, eksistens eller egenskaber.
Ifolge MFL § 5, stk. 2, nr. 1 vil det vare vildledende, hvis markedsforingen fejlagtigt oplyser
om produktets tilgeengelighed. Denne bestemmelse relaterer sig til produktets eksistens eller art. Efter
MFL § 5, stk. 2, nr. 2 kan det vere vildledende, hvis markeds—feringen fejlagtigt oplyser om produk-
tets egenskaber. Der er tale om en bred forstéelse af produktets egenskaber, hvilket bl.a. kan dekke
over oplysninger om formal, anvendelse, maengde, specifikationer, geografiske eller handelsmassig
oprindelse, fremstillingsmaden, levering, mv. Erhvervsdrivendes markedsfering kan umiddelbart
omfattes af bade nr. 1 og nr. 2, da der eksisterer et overlap mellem de omfattede elementer.>?

Overtredelse af MFL § 5, stk. 1 kan sanktioneres med forbud eller pabud om berigtigelse, jf. MFL §
24, stk. 1, samt bedestraf, jf. MFL § 37, stk. 3. Det kan ogsa medfere erstatningspligt, jf. MFL § 24
eller 4 andre civilretlige folger som fx efter KBL § 76, stk. 1, nr. 1 og 2. Overtredelse af MFL § 5
kan samtidig vere overtredelse af bestemmelsen om vildledende udeladelser i MFL § 6.

47 Lov nr. 326 af 2003-05-06 om markedsforing af sundhedsydelser.

48 1.40-2016-17, specielle bemarkninger til § 3.

4 Madsen (2019), s. 61.

30 L40-2016-17, specielle bemarkninger til § 5.

ST Jf. ordlyden af MFL § 5, stk. 2 “vildledning efter stk. 1 kan relatere sig til...” (min kursivering) samt L40-2016-17,
specielle bemarkninger til § 5.

52 L40-2016-17, specielle bemarkninger til § 5, stk. 2.
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2.4.2. ”Halve sandheder” og udeladelse af vasentlige oplysninger

MFL § 6 forbyder erhvervsdrivende pa en vildledende made at udelade eller skjule vasentlige oplys-
ninger for forbrugeren. Bestemmelsens stk. 1 og 5 er en delvis videreforelse af 2012-MFL, for s vidt
angar den del, der vedrerer vildledende udeladelser til skade for forbrugerens ekonomiske interesser.
MFL § 6, stk. 1 rammer ogsd de “halve sandheder”, som ikke i sig selv er urigtige, men som kan
virke vildledende, fordi de ikke giver forbrugeren det fulde billede.>® Ligesom MFL § 5 er overtrz-
delse af MFL § 6, stk. 1 strafbelagt, jf. MFL § 37, stk. 3, og kan i gvrigt imedekommes med de samme
sanktioner.

Det ma afgeres konkret, hvilke oplysninger der kan anses for vasentlige.>* 1 U 1975.927 SH
(herefter Skraedder-sagen) havde en virksomhed 1 sin reklame anvendt udsagnene ’handsyet toj” og
’skraeeddersyet tej”, selvom tejet var fremstillet i Hong Kong af folk, som ikke havde en faguddan-
nelse, men som bar skraeddertitlen. Sg- og Handelsretten udtalte, at udsagnene formelt set var sande,
men at de matte anses for urigtige og vildledende efter danske forhold, hvor skraeddere er faguddan-
nede personer. Dommen er ikke omfattet af specialets afgraensede problemstilling, men kan alligevel
benyttes til at illustrere, at oplysninger om fremstillingsméden (herunder fremstillingslandet) kan ud-
gore vaesentlige oplysninger, idet det taler til produktets kvalitet og egenskaber.

Ifolge MFL § 6, stk. 5 kan det anvendte medie indgd 1 vurderingen af, hvilke oplysninger der anses
for vaesentlige og hvilke der kan udelades. Safremt der ikke reklameres i det frie rum, men via medier
sdsom sociale medier eller fjernsyn kommer oplysningskravet an pa, om den kommercielle hensigt
er tilstraekkeligt oplyst. Indeholder mediet begransninger i tid eller rum, kan erhvervsdrivende i et
vist omfang tilgengeliggore oplysningerne for forbrugeren pa en anden méde.>

2.5. Vasentlighed, forbrugerbegrebet og sortlisten
2.5.1. Krav om vasentlig kommerciel effekt

Der er alene tale om overtradelse af vildledningsforbuddene 1 §§ 5-6, hvis den pagaldende handels-
praksis er egnet til vasentligt at forvride den ekonomiske adfeerd hos gennemsnitsforbrugeren, jf.
MFL § 8, stk. 1. MFL indeholder ikke en definition af, hvad der forstas ved veesentlige oplysninger.
I lyset af HPD art. 7 mé vaesentlighedskravet forstis saledes, at den pdgaldende handelspraksis alene
skal veere egnet til at forvride den skonomiske adfzerd hos gennemsnitsforbrugeren. HPD definerer i
art. 7, stk. 1 vaesentlige oplysninger som:

’[de oplysninger] som gennemsnitsforbrugeren har behov for i den pageldende situation for at
treeffe en informeret transaktionsbeslutning”

EU-Domstolen fortolker omfanget af transaktionsbeslutningen bredt, saledes at det 1 stadiet for kebet
foretages, anses at omfatte beslutningen om at kebe eller undlade at kebe savel som beslutninger med
direkte tilknytning hertil, som at ga ind i forretningen.>® Man kunne forestille sig, at et fangende
udsagn pa en flaske rynkecreme kunne forfore forbrugeren til at tage produktet i hdnden eller at prove
det, hvilket kunne resultere i et (evt. vildledt) keb. Alle udsagn som svaermer om produktet kan derfor
anses vesentlige.

33 Madsen (2019), s. 60.

4 Megelvang-Hansen (2017), s. 110.

35 L40-2016-17, specielle bemarkninger til § 6, stk. 5.

36 Jf. fx C-281/12, Trento Sviluppo (ECLLI:EU:C:2013:859).
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2.5.2. Forbrugerbegrebet

Markedsforingsudsagn er alene genstand for vildledning, hvis de markbart er egnet til at pavirke
gennemsnitsforbrugerens beslutning om at foretage keb, jf. MFL § 8, stk. 1. Det er underordnet, om
udsagnet faktisk far eller har haft aktuel betydning for en eller flere forbrugeres transaktionsbeslut-
ning(er). Udsagnet skal alene objektivt vare egnet til, direkte eller indirekte, at forvride forbrugerens
okonomiske adferd. Forbrugerbegrebet i MFL skal fortolkes i lyset af HPD, séledes som det er for-
tolket gennem EU-Domstolens praksis, jf. HPD praambel betragtning 18.

I EU-Domstolens sag C-210/96°7 (Gut Springenheide) fremgar, at EU-Domstolen ved afgorel-
sen af, om en reklame kunne vildlede keberen, tog den formodede forventning hos en almindeligt
oplyst, rimeligt opmarksom og velunderrettet gennemsnitsforbruger i betragtning, uden at have an-
ordnet en sagkyndig undersogelse eller bestilt en opinionsundersogelse. Af dommens premis 31-32
fremgar, at de nationale retter normalt ber vaere i stand til pd samme betingelser at vurdere, om en
oplysning 1 en reklame er vildledende. Sagen illustrerer den vildledningsvurderingen de danske dom-
stole forventes at foretage. EU-Domstolen udelukker dog ikke, at nationale domstole under visse
omstandigheder kan beslutte at anordne en sagkyndig undersogelse, som skal atklare, om en konkret
oplysning i en reklame er vildledende, jf. dommens premis 35-36.

I en tidligere sag C-373/90°® (Tribunal) udtalte EU-Domstolen, at udsagn om priser i en bilre-
klame alene kunne betegnes som vildledende, sdfremt et betydeligt antal kebere ikke var vidende om,
at den lavere pris skyldtes, at bilerne havde mindre udstyr end normalt, jf. dommens premis 15-16.
Dommen illustrerer, at vildledningsvurderingen undtagelsesvist kan foretages i lyset af forbrugernes
faktiske opfattelse. Dette vil fx vere 1 tilfelde, hvor de nationale domstole ej pa forhand kan ude-
lukke, at reklameudsagnet ikke opfattes vildledende af forbrugerne.

Sammen med de to navnte afgerelser kan desuden navnes EU-Domstolens afgerelser C-
220/98 (EU:C:2000:8, premis 27), C-99/01 (EU:C:2002:618, premis 31) og C-44/01
(EU:C:2003:205, premis 55) som ligeledes er retsskabende pa forbrugeromradet. De navnte afgo-
relser er alle sammen fra for HPDs implementering og baseres pa det tidligere vildledningsdirektiv
(nr. 84/450/EF). Dog illustrerer de til stadighed galdende ret, idet principperne videreferes 1 HPD, jf.
HPDs prazambel betragtning 18.

2.5.3. Sortlisten

I HPDs bilag 1 listes former for handelspraksis, som altid anses for at vare urimelige i1 forbrugerfor-
hold. HPDs bilag 1 er gengivet som bilag 1 til MFL, jf. MFL § 9. Det folger af MFL § 37, stk. 3 at
overtredelse af sortlistet handelspraksis straffes med bede, medmindre hgjere straf folger af anden
lovgivning.

Relevant for nervarende speciale er den erhvervsdrivendes brug af wellnessudsagn overfor forbru-
geren. Fremhevelse af produktets egenskaber kan ske gennem brug af kvalitetsstempler fra officielle
eller private mearker, brancheforeninger, branchemassige garantiordninger eller lignende. Omfattet
af sortlistens punkt 2 er tilfeelde, hvor den erhvervsdrivende angiver visse kvalitetsstempler uden
faktisk at have opndet den nedvendige tilladelse til at baere dette stempel. Herunder omfattes kvali-
tetscertificeringer, kvalitetsmerker eller tilsvarende. Sortlistens punkt 4 omfatter tilfelde, hvor den
erhvervsdrivende heevder, at denne selv, dennes handelspraksis eller dennes produkter er blevet god-
kendt eller tilladt af en offentlig eller privat instans, selvom dette ikke er tilfeldet. Uhjemlet brug af
officielle eller semi-officielle marker sdsom fx Nordisk Ministerrads miljemaerke ”Svanen”, kan ef-
ter omstendighederne bade vaere omfattet af sortlisten nr. 2 og nr. 4.

57 C-210/96 Gut Springenheide (EU:C:1998:369).
38 C-373/90 Tribunal (EU:C:1992:17).
% Madsen (2019), s. 80, note 73 samt SWD (2016) 163, s. 121-122.
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1 U 2008.2289 V (Garanti-sagen) havde et tomrer- og snedkerfirma 1 en periode uretmaessigt
anvendt BYG GARANTIORDNINGS logo pa firmaets biler og i en avisannonce, selvom firmaet var
ekskluderet som medlem af Dansk Byggeri og dermed af garantiordningen. Ordningen var et kvali-
tetsstempel, som gav forbrugerne tillid til produktets egenskaber. I sagen fandtes selskabet at have
givet forbrugerne urigtige og vildledende oplysninger om at selskabet deltog i garantiordningen og
firmaet blev demt for vildledende handelspraksis efter 2005-MFL § 3 (2017-MFL § 5). Var sagen
kommet for retten i1 dag, ville det vaere narliggende at overveje, om forholdet kunne omfattes af
sortlistens nr. 4.

Ifolge sortlistens punkt 9 ma det ikke angives, at produktet lovligt kan selges, hvis ikke dette
er tilfeldet. Benytter den erhvervsdrivende markedsfering, der angiver, at produktet kan salges lov-
ligt, selvom det indeholder forbudte fx kraeftfremkaldende stoffer, vil forholdet kunne henferes under
sortlistens punkt 9.

Ifolge sortlistens punkt 10, forbydes erhvervsdrivende at markedsfore lovmessige forbruger-
rettigheder. Fremhaves anvendelse af markningsordninger som en sarlig fordel ved produktet,
selvom dette reelt ikke giver forbrugeren en bedre retsstilling, vil dette vaere vildledende efter punkt
10.

Safremt erhvervsdrivende 1 markedsferingen anvender udsagn, der 1 modstrid med sandheden
havder, at produktet kan helbrede sygdomme, funktionsforstyrrelser eller misdannelser, vil dette
vere vildledende efter sortlistens nr. 17. I denne sammenhang skal det bemarkes, at HPD ikke be-
rorer feellesskabsbestemmelser eller nationale bestemmelser om et produkts sundheds- og sikkerheds-
massige foranstaltninger, jf. HPD art. 3, stk. 3 og preeambel betragtning 9. I Danmark er der vedtaget
omfangsrig lovgivning pé flere dele af sundhedsomradet, hvorfor dette punkt pé sortlisten kun i be-
grenset omfang vil kunne anvendes i praksis.

Safremt forholdet ikke kan henferes under sortlisten, skal der foretages en vildledningsvurdering efter
MFL §§ 5-6, jf. MFL § 8. Indeholder markedsforingen udsagn om produktets egenskaber, og er der
tvivl om rigtigheden af disse, vil MFL § 13 blive relevant.

2.6. Dokumentationskravet

Dokumentationskravet i MFL § 13 medferer, at rigtigheden af udsagn om produktets faktiske forhold
skal kunne dokumenteres. Benyttes udsagn som fx “’sterste” pd trods af, at der dokumenterbart findes
storre, vil oplysningen objektivt set vaere urigtig og dermed falsk.®® Bestemmelsen er en videreforelse
af 2005-MFL § 3, stk. 3 og har siden 2005 implementeret HPD art. 12, som hjemler domstoles og
administrative myndigheders befojelse til (a) at kreeve beviser for rigtigheden af faktiske forhold, og
(b) at anse sddanne faktiske forhold for urigtige, safremt de beviser, som kreves, ikke fremlaegges
eller anses for utilstrackkelige.

For at belyse dokumentationskravets reekkevidde, vil det folgende tage udgangspunkt i disse sporgs-
mal:

1) Hvad kan formelt udgere et bevis, og hvornar kan beviset kraeves?
2) Hvornar er bevisets materielle indhold tilstraekkelig dokumentation?
3) Hyvilke faktorer kan pavirke dokumentationskravet?

60U 2015.2618 SH I sagen var anvendt udsagn om Kegbenhavns “sterste” objektivt set urigtigt og dermed falsk, da der
dokumenterbart fandtes sterre.

RETTID 2021/Cand.jur.-specialeafthandling 59 13



2.6.1. Hvad kan formelt udgore et bevis, og hvornar kan beviset krzeves?

Erhvervsdrivende skal fremlaegge bevis for rigtigheden af faktiske forhold safremt domstolene, FBO
eller anden handhavelsesmyndighed anmoder herom, jf. MFL § 24, stk. 1 og § 25, stk. 2, jf. § 13.6!
Beviset skal vere relevant i det pagaeldende tilfaelde under hensyn til de legitime interesser hos sagens
parter.%? I civile sager har den, der anvender angivelser om faktiske forhold, bevisbyrden for udsag-
nets rigtighed. %

For sa vidt angér spergsmélet om /Avad der kan udgere et bevis i sager om faktuelle markedsferings-
udsagn, athanger dette af omstaendighederne 1 den konkrete sag. MFL § 13 har karakter af en bevis-
byrderegel, og retten vil 1 disse sager umiddelbart folge parternes enske om bevisforelse. Sagens
faktiske omstendigheder er som udgangspunkt genstand for bevis, men udtalelser og rapporter fra
sagkyndige mv. kan ogsa vere relevante i det konkrete tilfaelde. I U 1999.449 SH (Bilka-sagen) var
udsagnet ”Bilka er bare billigere” underlagt dokumentationskrav. I sagen, som sluttede ved forlig, fik
Bilka tilladelse til at rette henvendelse til et analyseinstitut med henblik pa at foretage en forbruger-
undersogelse som led i1 sagens bevisferelse. Sg- og Handelsretten fandt ikke grundlag for pa forhénd
at fastsla, at forbrugernes konkrete indtryk var uden betydning for sagen, hvorfor denne analyse matte
indga 1 sagen som bevis. Sagen illustrerer, hvorledes beviset athenger af de konkrete omstendighe-
der, hvilket stemmer overens med tidligere EU-domme pa omradet, jf. ogsi ovenfor afsnit 2.5.2.64

For sa vidt angar spergsmalet om hvorndr beviset kan kreves hos de erhvervsdrivende, fremgér af
forarbejderne:

“Der stilles ikke krav om, at den erhvervsdrivende ligger inde med beherig dokumentation for
rigtigheden af oplysninger om faktiske forhold for at kunne anvende en given oplysning i mar-
kedsferingen. Oplysningen skal dog efterfolgende kunne dokumenteres inden for rimelig tid,
séfremt en handhzvelsesmyndighed anmoder om det.”®

Af bestemmelsens ordlyd fremgar, at erhvervsdrivende “’skal kunne” dokumentere rigtigheden af de-
res udsagn. Ordet “skal” er fremsat 1 bydeform, efterfulgt af ”kunne” 1 infinitiv, hvilket indikerer en
fremtidig pligt. Ordlyden og forarbejderne mé — sammen med princippet om god markedsferingsskik
— indebere, at de erhvervsdrivende ber have vished om, at de anvendte faktuelle udsagn er sandfzer-
dige. Dog kan fra forarbejderne og bestemmelsens ordlyd ikke drages den konklusion, at de erhvervs-
drivende pa forhénd skal ligge inde med beherig dokumentation.®

2.6.2. Hvornar er bevisets materielle indhold tilstraekkelig dokumentation?

I dette afsnit soges at afdekke I) om det er tilstreekkeligt, at beviset alene sandsynligger rigtigheden
af udsagnet, II) om der kan stilles krav om egentlige videnskabelige beviser, og III) hvorvidt kravene
til beviset kan variere 1 de konkrete tilfeelde. I 2015 afgjorde Hojesteret ikke én, men to domme om
dokumentationskravets raekkevidde: U 2015.2565 H (Papiruld-sagen) og U 2015.3331/2 H (Zen-
dium-sagen). Dommene vil i dette afsnit blive analyseret med henblik pé besvarelse af sporgsmal I)-
III).

61 L40-2016-17, specielle bemerkninger til § 13.

62 Ibid.

%3 Borcher og Boggild (2013), s. 297.

64 C-373/90 "Tribunal”, preemis 15-16 (ECLI:EU:C:1992:17) samt C-210/96 *Gut Springenheide GmbH”, preemis 31-32
0g 35-36 (ECLL:EU:C:1998:369).

65 L40-2016-17, specielle bemerkninger til § 13.

% Hyvilket FBO ellers udtalte i et notat fra 2014 (sagsnr. 14/02776-1).
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Dommene er afsagt for geeldende MFL af 2017. MFL § 13 er en videreforelse af den tidligere
2005-MFL § 3, stk. 3, hvorfor retsstillingen er u@ndret og dommene fortsat kan anvendes til klarleg-
ning af gaeeldende ret. Det faktum, at dommene ikke omhandler wellnessudsagn, har ikke betydning
for dommenes relevans i narliggende speciale. Der er tale om markedsferingsudsagn om produktets
egenskaber, som kan illustrere gaeldende ret ved dokumentation efter den generelle markedsferings-
ret, jf. MFL § 13.

Ad 1) Tilstreekkeligt at sandsynliggore? 1 Papiruld-sagen tog Hejesteret netop stilling til spergsmalet
om tilstreekkelighed. I sagen havde Papiruld Danmark A/S (herefter ”P”’) anvendt markedsferingsud-
sagn om papirulds isoleringsevne, pris, brandmodstand, milje mv., der ikke var tilstraekkeligt doku-
menterede. Dokumentationen for Ps udsagn om isoleringsevne og brandmodstand, hvilede primaert
pa rapporter om varmeisoleringsevne og brandsikring fra hhv. 2004 og 2001. Resultatet af milingerne
var athengig af kvaliteten af isoleringsarbejdets udferelse og anbringelse af produkterne. Samtlige
rapporter var forbundet med sddanne usikkerheder, at de ikke kunne udgere tilstreekkelig dokumen-
tation for de anvendte udsagn. Med henvisning til ordlyden af 2006-MFL § 3, stk. 3, forarbejderne
og de bagvedliggende direktiver udtalte Hojesteret, at udsagnene ikke var beherigt dokumenterede
og derfor vildledende efter MFL. I sagen fortolker Hgjesteret gaeldende ret sdledes, at dokumentati-
onskravet ikke kan opfyldes ved alene at sandsynliggere rigtigheden af en oplysning. Dommen var
nyskabende, idet geldende ret tidligere var fortolket séledes, at sandsynliggerelse var tilstreekkeligt.®’

Ganske fa uger efter Papiruld-sagen, afsagde Hojesteret dom 1 Zendium-sagen, der omhandlede ud-
sagn om tandpastaproduktets evne til at modvirke syreskader i tenderne. I Zendium-sagen gjorde
Zendium (herefter Z”) geldende, at dokumentationskravet ber forstds som et krav om sandsynlig-
gorelse og ikke et krav om fuldstendigt bevis. Dette med henvisning til lovbemarkningerne bag
2005-MFL § 3, stk. 3 og den tidligere enslydende MFL § 2, stk. 4. Z gjorde endvidere galdende, at
der ved vurderingen af hvorvidt kravet om sandsynliggerelse er opfyldt, skal tages hensyn til en sam-
let vurdering af de konkret geldende omstendigheder i1 sagen, jf. EU-sag C-356/04 (Lidl Belgium),
premis 77. Hojesteret udtaler, med henvisning til Papiruld-sagen, at dokumentationskravet ikke kan
opfyldes ved blot at sandsynliggere rigtigheden af en oplysning.

Konkluderende kan spergsmaél I) besvares benagtende: det er ikke tilstrekkeligt at sandsynliggere
rigtigheden af en oplysning.

Ad Il) Krav om videnskabelighed? 1 Papiruld-sagen fastlagde Hojesteret den nedre graense for doku-
mentationskravet, idet sandsynliggerelse var utilstraekkeligt. Spergsmalet er herefter om der fra rets-
praksis kan udledes en ovre granse.

I Zendium-sagen lagde Hojesteret til grund, at udsagnene ikke var vildledende, idet der var fort
tilstrekkelig dokumentation for den beskyttende effekt ved syreskader p4 taender. En raekke in vitro®®
laboratorieforseg (som allerede foreld) blev paberabt og accepteret som dokumentation i sagen. Ho-
jesteret statuerede, at egentlige (nye) videnskabelige beviser ikke var pakraevede, eftersom der var
sarlige problemer af praktisk og etisk art forbundet med sddanne forseg.%® Hojesteret udtaler generelt
om retsstillingen, at beviser, som understetter udsagnets rigtighed, skal vare relevante i det konkrete
tilfelde, men at der ikke altid er krav om egentlige videnskabelige beviser.

Spergsmal II) kan besvares benagtende: der er ikke krav om videnskabeligt bevis. Der findes saledes
bade en nedre og gvre graense for dokumentationskravet i MFL § 13.

7L 211 af 2. marts 1994, FT 1993-1994, Tilleg A, sp. 7266.
% In vitro studier er laboratorieforsog pa ikkelevende organismer.
% Ogsa kommenteret i Madsen (2019), s. 60, note 53.
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Ad 1Il) Konkret variation? 1 Zendium-sagen udtaler Hojesteret, at kravene til dokumentation bl.a.
athanger af det konkrete udsagn og det konkrete produkt. Hojesteret henviste i Papiruld-sagen til
HPD art. 12 og udtalte:

”Som anfort 1 artikel 12 (...) varierer de konkrete krav, der stilles med hensyn til dokumentation
for en oplysnings rigtighed, under hensyn til omstendighederne i det enkelte tilfzlde.”

Selvom ordlyden af MFL § 13 ikke umiddelbart leegger op til en konkret afvejning, fremgér det af
forarbejderne, at beviset skal vare relevant i det pdgzldende tilfzlde.”® Forarbejderne er dog tavse
omkring hvilke beviser, der i s fald er relevante. Med Papiruld-sagen fjernes en eventuel tvivl, idet
Hojesteret udtaler sig generelt om omfanget af MFL § 13 og fastslér, at der skal foretages en afvejning
under hensyn til omstendighederne i det konkrete tilfzlde.

Konkluderende skal spergsmal III) besvares bekraftende: kravene vil variere i det konkrete tilfaelde.

2.6.3. Hyvilke faktorer kan pavirke dokumentationskravet?

Da det nu er fastlagt, at dokumentationskravet kan variere under hensyn til sagens konkrete omsten-
digheder, er det nerliggende at undersege, hvilke faktorer der kan pavirke kravet. Dette afsnit tager
udgangspunkt i en analyse af Papiruld- og Zendium-sagerne, som kan illustrere nogle af de faktorer,
der kan pavirke kravet.

I Papiruld-sagen inddrager Hojesteret 1 vurderingen folgende faktorer:

a) typen af markedsferingsudsagn,

b) hvorvidt udsagnet lover et bestemt resultat,

c) om udsagnene er fremsagt som led i ssmmenlignende reklame, og
d) om der er usikkerheder forbundet med det forte bevis.

I forhold til faktor a)-b) var der i sagen var tale om frivillige”! markedsferingsudsagn, der lovede et
bestemt resultat som folge af produktets egenskaber. Faktor a) hjelper retten med at vurdere sam-
menligningsgrundlaget for lignende produkter og markedsfering. Faktor a) fastlegger desuden, om
udsagnet afviger fra seedvanlige produktanprisninger, dvs. om udsagnets ordlyd ligger taet pd omradet
for retligt uforpligtende anprisninger. Faktor b) er sigende i forholdet til forbrugeren. Udsagn der
lover et bestemt resultat, har en klar sandhedsvardi, som 1 hgjere grad mé dokumenteres for at undga
vildledning.

[ forhold til faktor c) havde P anvendt udsagn som sammenlignede omkostningerne ved brug
af papiruld i kontrast til stenuld. Eftersom modparten Rockwool var markedsledende vurderede ret-
ten, at udsagnet efter sin ordlyd naturligt var ssmmenlignende. Udsagn som er sammenlignende, ram-
mes af hensynet til markedskonkurrencen.

[ forhold til faktor d) var de af P fremlagte rapporter forbundet med séddan usikkerhed, at Hoje-
steret vurderede dem utilstraekkelige. Safremt det forte bevis er forbundet med usikkerheder, der kan
modvagtes af andre vasentlige hensyn, vil Hojesteret medtage disse 1 vurderingen. I sagen var der
dog ingen momenter, der talte for at tillade Papiruld lempeligere krav til udsagnenes dokumentation.

I Zendium-sagen inddrog Hejesteret bade faktor a)-d) og yderligere to faktorer i vurderingen. Haje-
steret behandlede endvidere

70 L40-2016-17, specielle bemerkninger til § 13.
" Modsat lovbefalede oplysninger, der skal indga.
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e) om der er s@rlige problemer forbundet med at fremskaffe beviset, og
f) om udsagnet ber underlaegges andre forsteerkende eller formildende faktorer.

[ forhold til faktor a)-b) lovede Zs udsagn ikke et bestemt resultat, idet der var tale om mere generelle
ytringer, herunder ”hjelper mod at modvirke syreskader”. P4 baggrund af udsagnenes ordlyd vurde-
rede Hojesteret, at udsagnene ikke 1 veesentlig grad afvej fra sedvanlige produktanprisninger, idet de
ikke lovede et bestemt udfald og var formuleret pa en ikkekonkret made, jf. ordet hjeelper”. Dette
taler for et lempeligere dokumentationskrav.

1 forhold til faktor c) var Zs udsagn ikke fremsagt som led i sammenlignende reklame.

[ forhold til faktor d) udtalte skensmendene, at der var usikkerheder ved det forte bevis, idet
der ikke var fort egentlig videnskabelige beviser for udsagnets rigtighed.

[ forhold til faktor e) om problemer ved at fremskaffe beviset, udtalte skensmandene, at de
ikke havde kendskab til, at der var fort videnskabeligt bevis for andre tandpastaprodukter. Endvidere
udtalte de, at egentlige videnskabelige beviser ville forudsette forseg pa levende mennesker (in vivo
studier). Gennemforelse af disse in vivo-studier ville vare forbundet med serlige problemer af etisk
og praktisk art.”” I sagen var dog en rakke laboratorieforseg, som ifolge skansmaendene indikerede,
at Zs produkter havde en sazrlig beskyttende effekt mod syreskader pa tenderne. Selvom Z ikke var
i stand til at fremskaffe egentlige videnskabelige beviser, var de kommet sa taet pa, som praktikken
tillod, hvilket talte for at tillade dem de anvendte udsagn.

I forhold til faktor f) argumenterede Zs modpart, med stotte i en norsk dom,” at Zs markedsfo-
ringsudsagn var legemiddelnare, idet de pastod at have sundhedsfremmende egenskaber, hvorfor
dokumentationskravet efter MFL burde skerpes. Ostre Landsret afviste dette anbringende for keere-
sagen. Hojesteret tog ikke direkte stilling til dette synspunkt, men mé antages ogsd at have afvist dette
under henvisning til udtalelsen om at Zs markedsferingsudsagn ikke afveg fra saedvanlige produkt-
anprisninger”. Safremt udsagnet blev vurderet legemiddelnart, ville dette skeerpe kravene til doku-
mentation.”*

Ved at sammenstille de af Hojesteret behandlede momenter i sagerne fremgér i nogen grad en afkla-
ring af de forhold, der kan fa betydning for retstilstanden, idet der dog altid skal foretages en konkret
vurdering. Folgende momenter kan uddrages fra de to domme:

a)  typen af markedsforingsudsagn, herunder om udsagnet i vaesentlig grad afviger fra ufor-
pligtende anprisninger,

b)  om udsagnet lover et bestemt resultat,

c) om udsagnene er fremsagt som led i sammenlignende reklame,

d) om der er usikkerheder forbundet med beviset,

e) om der er serlige problemer forbundet med at skaffe tilstraekkeligt bevis, og

f)  om der er andre skerpende eller formildende faktorer, der pavirker dokumentationskra-
vet.

En anden analyse af Heojesterets praksis er udformet af Advokat og Ph.d. Seren Stenderup Jensen.
Han udtrykker i sin artikel”® skepsis om, hvorvidt Hejesteret i vurderingen burde inddrage hensynet
til eventuelle vanskeligheder ved fremskaffelse af det videnskabelige bevis (faktor €). Han mener

2 Det sidste in vivo forsog med kariesangreb omfattede 4.000 bern. I det tilfzlde, at der skulle foretages et in vivo forseg
indenfor syreangreb, ville det vaere nodvendigt at fastleegge forsegspersonernes tandberstningsvaner og spisevaner, hvil-
ket ifolge skensmandene ville g ud over det mulige.

3 Oslo Tingsretts dom af 29. marts 2007 (06-061083TVI-OTIR/01), efterfolgende anket til Bogarting Lagmannsrett, men
hvor anken blev havet.

74 Idet kravene til markedsforing af lazgemidler er serdeles strengere og kraever tilladelse, jf. Lovbekendtgerelse nr. 99 af
16/1 2019 om leegemidler kap. 2 og nedenfor afsnit 4.1.

S ET 2016.89 af Advokat (H) Seren Stenderup Jensen.
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ikke, at udfordringer, som gor det vanskeligt eller problematisk ber begrunde, at kravene til doku-
mentation svaekkes.”® Denne analyse baeres primert af, at Hojesteret ifolge Stenderup Jensen i Papir-
uld-sagen havde lagt grundlag for en streng bedemmelse af dokumentationskravet, idet han udtaler:

”den afklaring af retstilstanden, som Papirulds-dommen stillede 1 udsigt, blev ikke fulgt til ders
i Syreforsvars-dommen [Zendium-sagen].”

Dette speciale er ikke enig i denne forfatters betragtning, idet Hojesterets praksis ikke synes at tage
en ny retning eller at afvige fra den praksis, de lagde til udsigt 1 Papiruld-sagen. Hojesterets praksis 1
Zendium-sagen stemmer overens med forarbejderne til MFL § 13 og HPD art. 12, litra a, som de blev
fortolket 1 Papiruld-sagen, dog séledes at de konkrete hensyn bag kravene til dokumentation varierer
i forhold til sagernes forskelligartede faktum. Nedenfor vil de naevnte faktorer a)-f) stilles op for de
to sager, for neermere at belyse baggrunden for sagernes forskelligartede udfald.

Papiruld-sagen Zendium-sagen
a) typen af udsagn? Produktets egenskaber. Produktets egenskaber.
a) afviger fra anprisning? Ja. Nej.
b) bestemt resultat? Ja. Nej.
¢) sammenlignende? Ja. Nej.
d) usikkerheder? Ja. Ja, in vivo studier foretrakkes.
e) problemer? Nej. Ja, af praktisk og etisk art.
f) evrige faktorer? Nej. Nej.
Konklusion Ikke tilstreekkelig dokumentation. Tilstraekkelig dokumentation.

Som det fremgér af ovenstaende tabel, begrundes graden af udokumenterbarhed Hojesteret indrom-
mer hhv. P og Z i sagens faktum. Baggrunden for sagernes forskelligartede udfald skal séledes leses
1 sagernes faktum og omstandighederne 1 gvrigt.

2.7. Opsummerende

Efter MFL §§ 5-6, jf. § 8, ma erhvervsdrivende ikke anvende urigtige og vildledende angivelser eller
udelade essentielle informationer, safremt dette er egnet til vaesentligt at forvride forbrugernes oko-
nomiske adfzerd. Selv reklameoplysninger, der isoleret set méd karakteriseres som sande, kan i en
bestemt kontekst vaere vildledende efter MFL § 5. Kravet 1 MFL § 6, stk. 1, hvorefter en erhvervsdri-
vende ikke mé udelade eller skjule vasentlige oplysninger, rammer ogsa de ’halve sandheder”, som
ikke 1 sig selv er urigtige, men som kan virke vildledende, da de ikke fremlagger det fulde billede
overfor forbrugeren.

Af MFL § 13 fremgér, at rigtigheden af oplysninger om faktiske forhold skal kunne dokumenteres.
Graden af bevisferelse for udsagnets rigtighed illustreres gennem de to domme navnt ovenfor under
afsnit 2.6. Safremt der opstar tvivl, kreeves konkret dokumentation for udsagnets rigtighed. I Papiruld-
sagen markerer Hojesteret, at dokumentation i form af sandsynliggerelse ikke er nok. I Zendium-
sagen kunne der ikke fremlagges konkret videnskabeligt bevis og Hejesteret markerer, at videnska-
belige forsag pad mennesker ikke kraves. Den margin af udokumenterbarhed, der gives hhv. P og Z,
illustrerer hvorledes udsagn altid ber undergd konkret afvejning af modsatrettede hensyn, hvilket ogsa
harmonerer med markedsforingslovens tredelte formal.

76 Stenderup Jensens udsagn ber lases i lyset af, at han var advokat for den tabende part i Zendium-sagen.
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Kravet 1 MFL § 13 gelder ikke udsagn, som har karakter af rene og uforpligtende anprisninger.
Spergsmélet om, hvorndr markedsferingsudsagn udger faktiske forhold og omfattes af dokumentati-
onskravet i MFL § 13, vil blive behandlet straks nedenfor under punkt 3.

3. Markedsferingsudsagn: faktisk angivelse eller anprisning?

Dokumentationskravet i MFL § 13 galder alene oplysninger om faktiske forhold. Den generelle mar-
kedsforingsret sondrer derfor mellem angivelser om faktiske forhold og anprisninger.”’ Alene angi-
velser om faktiske forhold er genstand for vildledning, hvorfor gennemgangen kun kort behandler
anprisningsbegrebet i afsnit 3.1. Herefter beskrives grenseomradet mellem retligt bindende angivel-
ser og retligt uforpligtende anprisninger under afsnit 3.2. Slutteligt redegeres for, hvad der anses for
angivelser om faktiske forhold under afsnit 3.3., idet der dog ikke er tale om en udtemmende oprems-
ning. Gennemgangen har til formal at skabe overblik over de sammenhange, hvori vildledende ud-
sagn kan optraede i den generelle markedsforingsret samt danne grundlag for sammenligning med
den specielle markedsferingsret under punkt 4.

3.1. Anprisningsbegrebet

Anprisningsbegrebet er ikke defineret 1 MFL, men folgende fremgér af forarbejderne:

”Anprisninger er f.eks. (...) overdrevne udtalelser eller udtalelser, som ikke er beregnet til at
blive opfattet bogstaveligt. F.eks. nar erhvervsdrivende reklamerer med, at de har byens ven-
ligste betjening.”’®

Anprisninger vil som udgangspunkt ikke have sandhedsverdi, idet oplysningen ikke kan males som
sandt eller falsk. Af den 4rsag vil den umiddelbart ikke vare vildledende.”

Anprisningsbegrebet kan desuden omfatte anvendelse af subjektive udsagn, som af natur ikke
kan verificeres. Det kan fx vare, nar erhvervsdrivende refererer til smag eller folelser.®® Safremt disse
ytringer ikke formidler nogen faktuel information om den udbudte ydelse, men athanger af forbru-
gerens subjektive sanselige oplevelse, vil udsagnet som udgangspunkt heller ikke vare retligt for-
pligtende.®!

I en FBO-sag® fra 2013 onskede en erhvervsdrivende en vurdering af, om det var lovligt at
kalde en salve for ”Tryllesalve”. FBO udtalte, at en pastand, der udtrykker noget om en vares kvalitet
eller virkning som udgangspunkt skal vere korrekt. Dog mente FBO ikke, at det ville veere muligt at
dokumentere rigtigheden af angivelsen “tryllesalve” samt at en forbruger naeppe ville tage angivelsen
for palydende. Kabsbeslutningen ville dermed ikke blive pavirket af udsagnet. Sagen er et eksempel
pa udsagn, som ikke har sandhedsvardi, fordi ordet “’trylle” ikke kan males.

I (indevaerende) punkt 3 vil anprisningsbegrebet blive anvendt 1 overensstemmelse med forarbejderne
til MFL. Ordet “anprisning” har en anderledes betydning i dele af den specielle markedsferingsret,
hvorfor terminologien vil blive genbesogt, hvor det er relevant under punkt 4.

7 Tidligere sondrede man mellem “anprisninger” og “overdrevne informationer”, hvilket i dag er forladt. Se Borcher og
Boggild (2013), s. 298, note 93.

78 L40-2016-17, specielle bemerkninger til § 13.

7 Ibid.

80 Mortensen og Steincke (2018), s. 343f.

81 Magelvang-Hansen, m.fl. (2017), s. 101ff. samt Mortensen og Steincke (2018), s. 343f.

82 FBO sagsnr. 13/05699.
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3.2. Grznseomradet mellem anprisninger og faktiske angivelser

MFL §§ 5-6 omfatter ikke anprisninger, idet disse ikke umiddelbart vil veere genstand for vildled-
ning.® Der kan dog vere tilfzlde, som ligger pa graensen mellem uforpligtende oplysninger og retligt
forpligtende udsagn om faktiske forhold.

1 U 2007.2851 H (Staldren-sagen) havde sagsogte anvendt markedsferingsudsagnene 100%
bakteriedrebende” og “effektivt bakteriedraebende” om hygiejneproduktet Staldrens evne til bekaem-
pelse af bakterievakst. Hojesteret udtalte, at begge udsagn 14 pa greensen mellem faktiske angivelser
og anprisninger. Afgerende for retsstillingen var, om udsagnene havde en malbar sandhedsveerdi,
hvilket Hojesteret bekraeftede. Udsagnene kunne derfor omfattes af dokumentationskravet i MFL §
13. Hojesteret fandt, at de tests der var fremlagt, ikke udgjorde tilstreekkelig dokumentation for op-
lysningernes rigtighed. Som det fremgar af afsnit 2.6., vil det veere en formildende omstendighed,
safremt udsagnet ikke vasentligt afviger fra anprisninger. Ordlyden ”100% bakteriedrebende” efter-
lader ikke rum for usandhed. I Zendium-sagen var ordlyden "hjelper mod”, hvilket har en anden grad
af ydmyghed over sig, som ikke lover forbrugeren total effektivitet. Udsagnets ordlyd (navnlig hvad
der loves, og hvor sikkert dette udfald fremstar) kan have betydning for, om domstolene vurderer, at
der er tale om anprisningslignende udsagn.

Retspraksis viser desuden enkelte eksempler pé, at anprisninger, som egentlig indeholder op-
lysninger med mélbar sandhedsvardi, kan vere indarbejdet i samfundet pa en sddan mide, at de
undtagelsesvist ikke lengere undergives det sedvanlige dokumentationskrav.®* Her kan navnes
Bilka-sagen,® som omhandlede flere af Bilkas prisudsagn, herunder ”Bilka er bare billigere”. I sagen
blev samtlige udsagn godkendt som uforpligtende anprisninger pd baggrund af 30 ars brug, en for-
brugeranalyse samt Bilkas tilsagn om generelt at overholde FBOs vejledning om prisreklame.®
Selvom sagen omhandler prisudsagn og ikke wellnessudsagn, illustrerer dommen, at umiddelbart
faktuelle oplysninger konkret kan kategoriseres som uvildledende under hensyn til forbrugernes fak-
tiske opfattelse. Dette harmonerer med forbrugerbegrebet og MFL § 8, stk. 1, eftersom disse udsagn
ikke leengere er egnet til at vildlede forbrugeren.

3.3. Angivelser om faktiske forhold

Naér erhvervsdrivende benytter faktiske oplysninger 1 deres markedsfering, vil angivelsen i princippet
enten vare sand eller falsk.?” Karakteristisk for faktuelle oplysninger er, at de har sandhedsverdi,
som forteller, om oplysningen kan verificeres eller falsificeres.®® Sifremt den erhvervsdrivendes yt-
ringer objektivt kan efterproves medferer MFL § 13, at sandhedsvardien skal kunne dokumenteres.

For at illustrere praktiske eksempler pé vildledning indenfor den generelle markedsferingsret vil tre
afgerelser fra FBO blive gennemgaet.

12020 indskerpede FBO®® overfor to erhvervsdrivende, at rigtigheden af udsagn om sundheds-
egenskaber skal kunne dokumenteres. To yogavirksomheder havde pa Facebook anvendt udsagnene
“hot yoga strengthen your immune system by over 60%, that is a fact” og ”Corona virus can not stand
temperatures above 25 degrees with high humidity”. Disse udsagn var i strid med MFL § 5, stk. 1
sammenholdt med MFL § 8, eftersom de fremhavede sundhedsegenskaber ikke kunne dokumenteres,
jf. MFL § 13, og derfor udgjorde urigtige oplysninger om produktet.

8 Magelvang-Hansen, m.fl. (2017), s. 1011T.

8 Ibid., s. 1021

85 Ogsé navnt ovenfor under afsnit 2.1.6.

% Sg- og Handelsrettens afgerelse i sagen skete desuden med henvisning til EU-Domstolens afgarelser C-373/90 og C-
210/06, som ogsa er navnt ovenfor.

87 Madsen (2019), s. 60, note 53.

88 Magelvang-Hansen, m.fl. (2017), s. 103fF.

8 FBO sagsnr. 20/03802.
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I 2018 indskerpede FBO® overfor to solariekeeder, at markedsfering af solarielys pa deres
hjemmesider var vildledende. Den ene virksomhed (sagsnr. 18/04686) havde pé sin hjemmeside skre-
vet at ’solarielys er livsnedvendigt” og at det kan have ”gavnlige effekter” ved fornuftig brug, samt
at det "nedsetter risikoen for visse typer af kreeft”. Den anden virksomhed (sagsnr. 18/05377) havde
lagt en tekst og en film pa sin hjemmeside, hvor virksomheden fremhavede de sundhedsmeessige
effekter ved solarielys. FBO vurderede pd den baggrund, at virksomhederne havde handlet i strid med
MFL § 5, stk. 1, og § 6, stk. 1, ssmmenholdt med § 8, stk. 1, idet virksomhederne havde markedsfert
solarielys som sundhedsgavnligt uden samtidig tydeligt at fremhave de negative folgevirkninger, der
er forbundet med anvendelsen af solarier.

1 2008 kom FBO?! til det modsatte resultat, idet markedsforingen af en rynkecreme ikke var
vildledende for forbrugeren. Dette pa trods af, at en test i en fjernsynsudsendelse var kommet til den
konklusion, at cremerne ikke havde de pastiaede rynkereducerende virkninger. FBO indhentede en
udtalelse fra Miljo- og Fedevarestyrelsen, som vurderede, at virksomhedens dokumentation for
cremernes rynkereduktive virkning var baseret pa testmetoder, der alle var acceptable ved vurdering
af kosmetiske effekter i huden. Styrelsen vurderede endvidere, at der forela tilstreekkelig dokumen-
tation for, at cremerne havde en rynkereducerende effekt. Sagen er et illustrativt eksempel pd, at
verificeringen ikke kan foretages af andre end domstolene eller anden handhavelsesmyndighed.

Samlet set illustrerer sagerne vigtigheden af, at erhvervsdrivende inden markedsforing gor sig
overvejelser omkring udsagnets rigtighed, idet de “’skal kunne dokumentere” dette, jf. MFL § 13.

Objektivt sande oplysninger, dvs. fremhavelse af forhold eller krav til produktet, der er lovbefalet,
m4 ikke selvstaendigt benyttes som markedsforing. Det vil vaere vildledende, eftersom egenskaberne
ikke pa nogen made er sarlige for det pagzldende produkt.”?

12009 indskaerpede FBO®* overfor et investeringsfirma, at markedsfering af prospektmateriale
som serligt myndighedsgodkendt var vildledende, idet godkendelse var et lovmeessigt krav. Modsat
viser Garanti-sagen, hvordan en oplysning om myndighedsgodkendelse kan vere relevant, hvis en
sddan godkendelse ikke er udtryk for et generelt lovkrav til alle lignende produkter forudsat, at op-
lysningen folgelig er korrekt.

3.4. Opsummerende

I den generelle markedsforingsret udger anprisninger overdrevne, subjektive og umalbare udsagn.
Angivelser om faktiske forhold har sandhedsvaerdi og kan enten kategoriseres som sandt eller falsk,
jf. MFL § 13. Er den faktiske angivelse falsk, kan det vildlede forbrugeren, medmindre udsagnet er
indarbejdet efter mange ars brug, jf. Bilka-dommen.

4. Speciel markedsferingsret: Speciallovgivningen

I dette afsnit vil udvalgt sektorspecifik markedsferingsret blive behandlet, idet vildledningsforbuddet
er gentaget 1 en r&ekke speciallove om sa&rlige erhverv eller produkter. Det er ikke en udtemmende
gennemgang af speciallovgivningen pa omradet, idet gennemgangens storrelse er afgreenset til alene
at have fokus pa wellnessudsagn, jf. afgreensningen i afsnit 1.3.

I visse dele af den specielle markedsforingsret er adgangen til reklame yderligere begraenset
end, hvad der folger af den generelle markedsforingsret. Dette galder bl.a. de sarlige regler for la-

% FBO sagsnr. 18/04490.
T FBO sagsnr. 08/08992.
92 Madsen (2019), s. 73.

% FBO sagsnr. 08/07028.
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gemidler, sundhedsydelser og kosmetik. Reglerne 1 HPD og MFL udger lex generalis og gelder imid-
lertid ved siden af sddanne sarlige (lex specialis) regler, jf. HPD art. 3, stk. 4 og HPD prazambel
betragtning 10.%* Et konkret tilfelde vil skulle afggres efter princippet om den strengeste lovs fortrin,
medmindre der er holdepunkter for det modsatte.”® Generelt for de udvalgte dele af den specielle
markedsforingsret gelder, at lovene ikke indeholder en ”god skik” klausul, hvorfor MFL anvendes
som udfyldning pa disse omrader. Her forer FBO tilsyn med generalklausulernes overholdelse og
indhenter 1 sagerne udtalelse fra de relevante styrelser.

Afsnit4.1.-4.3. redegor og analyserer dele af den specielle markedsforingsret. Disse afsnit vil lobende
sammenstille retsstillingen med, hvad der gelder efter den generelle markedsferingsret. Afsnit 4.4.
analyserer, hvorvidt der er overlap mellem flere dele af den specielle markedsferingsret, samt hvor-
ledes dette overlap kan afgranses.

4.1. Markedsfering af legemiddelprodukter

I dette afsnit behandles wellnessudsagn om laegemidler, dvs. udsagn om produktets egenskab til at
forebygge eller behandle sygdom.

4.1.1. Sektorens forméil og administration

Markedsforing af lazgemidler er primart reguleret i Leegemiddellovens®® (herefter LML) kapitel 7.
Reglerne er yderligere uddybet i en bekendtgerelse®’ (herefter LMB), som endvidere er suppleret af
en vejledning®® (herefter LMV). Den EU-retlige regulering af lagemidler findes i Direktiv om hu-
manmedicinske legemidler (herefter LMD),” som er implementeret i LML. I det omfang der er kon-
flikt mellem LMD og HPD, har LMD forrang for sé vidt angar disse sarlige aspekter af den urimelige
handelspraksis, jf. de forenede sager C-544/13 og C-545/13,'% preemis 80-81, med henvisning til sag
C-374/05'! praemis 31. Hvis der ikke er konflikt mellem reglerne, er den pdgaldende handelspraksis
omfattet af sdvel LMD og HPD, séfremt aktiviteten falder inden for de respektive anvendelsesomra-
der, jf. de forenede sager C-544/13 og C-545/13, preemis 82.

Lovens formal fremgér af LML § 1, nr. 1-3 og udger
1) at sikre befolkningens sundhed gennem borgeradgang til sikre og virksomme laegemidler af
hej kvalitet,
2) at sikre en objektiv og fyldestgerende legemiddelinformation, og
3) at beskytte borgerne mod vildledende og anden ulovlig markedsfering.

Lagemiddelstyrelsen er tilsynsmyndighed og koncentrerer sig om overholdelse af reglerne for mar-
kedsforing, jf. LML § 44. Styrelsen tager sager op af egen drift, men modtager og handler ogsé efter
klager.

Styrelsens reaktionsmuligheder indebarer pabud om berigtigelse eller dokumentation for ud-
sagnets rigtighed, jf. LML § 25, stk. 2, § 68, stk. 2 og 4, § 69, stk. 2, samt forbud mod forhandling af
leegemidlet, jf. LML § 46 in fine. Overtredelse af et pdbud eller forbud fra Legemiddelstyrelsen
anses desuden for strafbart, jf. LML § 104, stk. 1, nr. 4, idet §§ 25, 46, 68 og 69 indgar i ordlyden.

%4 Mere om dette i Borcher og Boggild (2014), s. 221.

%5 Forbrugerkommissionens betenkning 1973 nr. 681, s. 18f.

% Lovbekendtgarelse nr. 99 af 2018-01-16 om leegemidler.

7 Bekendtgerelse nr. 1153 af 22. oktober 2014 om reklame mv. for legemidler.

% Vejledning nr. 10356 af 29. december 2014 om reklame mv. for leegemidler.

9 Direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske l&gemidler
med senere @ndringer.

100 (ECLI:EU:C:2015:481)

101 (ECLI:EU:C:2007:654)
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Styrelsens sager offentliggeres ikke umiddelbart, dog fremgér deres udtalelser i enkelte rets-
og naevnssager, herunder i sager om fjernsynsreklame for leegemidler. RTN er tilsynsmyndighed for
fiernsynsreklamer og indhenter i legemiddelsager en udtalelse fra Legemiddelstyrelsen.'*

4.1.2. Anvendelsesomrade

Laegemidler er et af lovens hovedomréder, jf. LML § 3. Begrebet leegemiddel defineres 1 LML § 2,
nr. 1 og omfatter enhver vare, som

a) preasenteres som et egnet middel til behandling eller forebyggelse af sygdomme hos men-
nesker (hvordan produktet betegnes), eller

b) kan anvendes i eller gives til mennesker enten for at genoprette, endre eller pavirke fysio-
logiske funktioner ved at udeve en farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virkning
eller for at stille en medicinsk diagnose (hvordan produktet virker).

Lagemiddelbegrebet indeholder, udover almindelige medicinske legemidler, ogsa naturleegemidler,
vitamin- og mineralpraparater samt homeopatiske leegemidler.

Praesentation af et leegemiddel kan bl.a. ske gennem angivelser i markedsferingen, som giver
forbrugere det indtryk, at den padgaldende vare er egnet til behandling eller forebyggelse af syg-
dom.!% Det er antaget i praksis, at en vare, der forst er markedsfort som et lzegemiddel, ikke uden
videre kan omklassificeres til andet, alene fordi markedsferingsmaterialet @ndres.!* @nskes Lage-
middelstyrelsens stillingtagen til klassificering som leegemiddel, kan man foreleegge sagen for Sty-
relsen. Safremt Styrelsen vurderer, at produktet skal omfattes af LML § 2, vil produktet indgé 1 listen
over varer, som er klassificeret som leegemidler.!® Listen er en indirekte oversigt over Styrelsens
afgerelser og indeholder oplysninger om, hvorvidt leegemidlet er klassificeret pa baggrund af dets
prasentation, jf. LML § 2, nr. 1, litra a, eller dets virkning, jf. LML § 2, nr. 1, litra b.

Ifolge LML § 4, stk. 1 finder loven ikke anvendelse pé fodevarer, kosttilskud og kosmetik, idet
praksis dog viser, at disse produktkategorier kan skabe tvivl. Bestemmelsen har til formél at afgrense
lovens anvendelsesomrade ift. disse produkter, som kan vare omfattet af leegemiddeldefinitionen 1
LML § 2, men som hver is@r er reguleret efter anden lovgivning. Afgrensning mellem flere dele af
den specielle markedsforingsret vil blive videre behandlet under afsnit 4.4.

4.1.3. Markedsfering og vildledning

Der er forbud imod at reklamere for visse typer af legemidler, jf. LMB § 3. For disse, er muligheden
for at markedsfore sig fuldsteendigt afskaret af hensyn til beskyttelse af forbrugeren.

Udover det generelle forbud, mé legemidler som udgangspunkt alene markedsferes, nar der
udstedt en markedsforingstilladelse af enten Laegemiddelstyrelsen 1 medfer af lov eller af Europa-
Kommissionen i medfor af EU-retlige regler, jf. LML § 7, stk. 1.!% Er markedsferingstilladelse op-
ndet, skal reklamen vare fyldestgorende, saglig, og mé ikke vildlede eller overdrive legemidlets

102 T henhold til § 38, stk. 2 i bekendtgerelse nr. 338 af 2011-04-16 om reklamer og sponsorering m.v. af programmer i
radio, fjernsyn og on-demand audiovisuelle medietjenester samt indgéelse af partnerskaber, skal RTN i sager om over-
holdelse af lov om leegemidler indhente en udtalelse hos Legemiddelstyrelsen, forinden afgerelse treffes.

103 T ovforslag L 7 af 5. oktober 2005 til Lov om leegemidler, specielle bemeerkninger til § 2.

104 Tbid.

105 Legemiddelstyrelsens “Liste over varer, der er blevet klassificeret som laegemidler” https:/lacgemiddelstyrel-
sen.dk/da/godkendelse/lacgemidler-eller-ej/liste-over-produkter-vurderet-som-laegemidler/ besegt d. 24. april 2021, kl.
15.24.

106 Og desuden hele LML kap. 2.
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egenskaber, jf. LML § 63. Ved markedsforing sondres mellem markedsforing overfor sundhedsper-
soner!?” og overfor offentligheden!®. P4 baggrund af specialets problemformulering, vil reklame
overfor sundhedspersoner ikke blive behandlet yderligere.!” Ifalge LML § 66, stk. 1, ma markeds-

foring overfor offentligheden ikke indeholde reklame for:

1) receptpligtige legemidler,
2) legemidler, der er uegnet til anvendelse uden forudgéende legehjelp, og
3) leegemidler, der er omfattet af lov'!® om euforiserende stoffer.

Tilbage star derfor muligheden for markedsfering af lovlig handkebsmedicin, der er egnet til anven-
delse uden legehjelp og som ikke udger saerlige forbudslegemidler, jf. LMB § 3 eller et euforise-
rende middel.

Kravet om fyldestgarelse i LML § 63 indeberer, at reklamen ikke ma indeholde forkerte eller vildle-
dende oplysninger. Kravet indebarer desuden en pligt til at tilfeje relevant og nedvendig information
med henblik pa, at modtagerne af reklamen kan forstd og vurdere, hvornar, og i hvilke situationer,
legemidlet ber anvendes samt hvornar det ikke bor anvendes.!!!

Saglighedskravet indeberer, at legemidler ikke ma markedsfores lige s& pagaende og potentielt
forbrugsskabende som almindelige forbrugsvarer.'!?

Vildledningsforbuddet indeberer, at angivelser i markedsforingen ikke ma give forbrugeren en
fejlagtig opfattelse af legemidlets anvendelsesomrade, virkning, bivirkninger, pris, indhold, mv. For-
buddet betyder endvidere, at wellnessudsagn ikke mé stille leegemidlet i gunstigere lys end andre
tilsvarende eller méske (objektivt set) mere velegnede legemidler.

I leegemiddelsektoren udger forbrugeren en serlig pores gruppe af befolkningen, som — pga. deres
behov for sygdomsforebyggelse eller behandling — ikke anses i stand til at treeffe beslutning om keb
efter samme rationale som den almindelige forbruger efter MFL § 8, stk. 1.!!* Lagemiddelforbruge-
ren jonglerer folelser, risici og forventninger pa en anderledes méde end nar den almindelige forbru-
ger skal kabe en ny labestift. Handelspraksis pa legemiddelomradet kan derfor 1 hgjere grad sam-
menlignes med den i MFL § 8, stk. 2 omtalte gruppe af forbrugere, som pa baggrund af godtroenhed
kan vaere mere sarbar overfor en given reklame end gennemsnitsforbrugeren i almindelighed.''*

Ifolge LMB § 5, stk. 1 skal reklamen indeholde s@rlige oplysninger (pligtoplysninger), herunder om
virkning, bivirkninger, dosering, mv.,'"> for bl.a. at imedekomme vildledningsforbuddet efter LML
§ 63. Ifolge LMB § 10, stk. 1 er der ogsa serlige regler for, hvad reklame overfor forbrugerne ikke
m4 indeholde, jf. mere herom nedenfor afsnit 4.1.5.

107 Herved forstés leger, tandleger, farmaceuter, sygeplejersker, jordmedre, mv., jf. modsetningsvist LML § 66, stk. 2
og LMB § 1, stk. 3.

198 Herved forstds enhver, der ikke er en sundhedsperson i LMLs forstand, jf. LML § 66, stk. 2.

109 1det sundhedspersoner har en anden forstéelse for det sundhedsfaglige omrade og derfor ikke kan anses “forbrugere”
i samme omfang som offentligheden.

110 Bekendtgarelse nr. 950 af 2020-06-23 om euforiserende stoffer.

! Lovforslag L 7 af 5. oktober 2005 til Lov om leegemidler, specielle bemeerkninger til § 63.

112 Ibid.

113 Ibid.

114 1.40-2016-17, specielle bemerkninger til § 8.

115 Jf. dog de serlige krav i LMB § 6.
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4.1.4. Dokumentationskravet i lyset af den generelle markedsferingsret

I den generelle markedsferingsret skal faktiske oplysninger efterfelgende kunne dokumenteres, sd-
fremt en hdndhaevelsesmyndighed anmoder herom, jf. afsnit 2.6. I legemiddelsektoren skal den er-
hvervsdrivende i kraft af LMLs kapitel 2 forst have godkendt sit produkt af Laegemiddelstyrelsen,
forend markedsforing lovligt kan ske. Ansegningen skal indeholde dokumentation med hensyn til
kvalitet, sikkerhed og effektivitet, jf. LML § 8§, stk. 1 og 2 samt § 12. De faktuelle oplysninger, der
anvendes 1 markedsferingen, skal desuden stemme overens med det produktresumé Lagemiddelsty-
relsen har godkendt for legemidlet, jf. LML § 10.!!¢ Der er dog mulighed for (indenfor sagligheds-
kravets rammer) at anvende andre formuleringer end i produktresuméet. Fx kan reklamen indeholde
udsagn, der pa bekraftende eller praciserende vis supplerer de oplysninger, der fremgar af resuméet.
Markedsforingstilladelse kan bl.a. afslds sdfremt den terapeutiske virkning mangler eller er util-
streekkeligt godtgjort af ansegeren, jf. LML § 12, stk. 1, nr. 2, som implementerer LMD art. 1, nr. 28,
litra a og art. 26. Efter officialmaksimen er den myndighed, som skal treffe afgarelse i sagen forplig-
tet til at tilvejebringe tilstreekkelige og korrekte oplysninger, med henblik pa at treffe en materielt
rigtig afgarelse. Sager om markedsforingstilladelse rejses af ansegeren, hvorfor der vil kunne stilles
storre krav til ansegerens deltagelse i og ansvar for sagens oplysning, end hvis sagen blev rejst af
Lagemiddelstyrelsen. Ansggeren har incitament til aktivt at deltage 1 sagens oplysning, ligesom Lae-
gemiddelstyrelsen har ret til at kraeve ansegerens aktive medvirken. Anseggeren vil derfor som ud-
gangspunkt vaere forpligtet til — pd begaring — at fremkomme med de oplysninger, som er nodvendige
for afgerelsen (og som Styrelsen ikke selv ligger inde med).!!” Denne regel forpligter siledes den
erhvervsdrivende at fremskaffe tilstrekkelig dokumentation pa en mere omfangsrig made og langt
tidligere i processen end, hvad der folger af den generelle markedsferingsret, jf. ovenfor afsnit 2.6.

Den dokumentation der anses tilstreekkelig i legemiddelsektoren, er videnskabelige undersegelser.
Dette folger dels af formdlet med loven (at sikre leegemidler af hgj kvalitet, jf. LML § 1, nr. 1), dels
af kravene til sikring af laegemidlers kvalitet efter LML kapitel 4, og dels af LMD, jf. preeambel
betragtning 7 og domstolenes fortolkning heraf.!'® Hvor domstolene i Zendium-sagen understregede,
at der ikke kunne stilles krav om videnskabelige undersogelser i den generelle markedsferingsret,
geelder (af hensyn til sektorens formal) et strengere krav for legemidler.

En afgerelse fra RTN viser desuden, at der stilles hgje krav til det ordvalg, som indgar i mar-
kedsforingen overfor forbrugerne. I en sag fra 2011'"? (Treo-sagen) var der klaget over en TV-re-
klame som indeholdt felgende udsagn ”Vidste du, at Treo virker mod migraene?” og “Treo opleser
hovedpine og migraene — hurtigt”. Laegemiddelstyrelsen vurderede i sagen, at det sidstnaevnte well-
nessudsagn var i strid med LML, eftersom forbrugerne kunne foranlediges til at tro, at Treo rent
faktuelt “opleser” migrene. Reklamen overdrev saledes leegemidlets egenskaber i strid med LML §
63, idet denne egenskab ikke var videnskabeligt bevist.

Ligesom der efter den generelle markedsferingsret er adgang til at begreense oplysningsgraden under
hensyn til det anvendte medie, jf. MFL § 6, stk. 5, gelder pa legemiddelomradet ogsd lempelser
under hensyn til det anvendte medie, herunder til reklame 1 det fri, pé film og i radio, jf. LMB § 6,
samt reklame i fjernsynet, jf. LMB § 7, jf. LMB § 5, stk. 1 og § 8. For reklame pa internettet geelder
de samme regler som anden reklame for l&egemidler rettet mod offentligheden, jf. LMB § 9, stk. 1 og
stk. 2.

116 Kravet fremgér desuden mere uddybet i LMD art. 87, stk. 2.

7 Lovforslag L 7 af 5. oktober 2005 til Lov om leegemidler, specielle bemeerkninger til § 12.
18 Bl.a. i C-140/07, Hercht-Pharma GmbH (ECLI:EU:C:2009:5), betragtning 25 og 32.

9 RTN sagsnr. 2010-023632.
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4.1.5. Rum for uforpligtende anprisninger?

Eftersom adgangen til markedsfering er snaver i legemiddelsektoren, vil dette afsnit undersoge,
hvorvidt der er rum for uforpligtende udsagn (anprisninger), kendetegnet ved overdrevne eller sub-
jektive fremhaevelser.

Safremt markedsforingstilladelse er opnaet, indeholder LMB § 10, jf. LML § 70 en raekke generelle
forhold om handkebsmedicin og deres virkning, som markedsferingen ikke mé indeholde.

Ifolge LMB § 10, stk. 1, nr. 11 er det forbudt at anvende markedsfering, der indeholder over-
drevne udsagn om helbredelse. Bestemmelsens ordlyd (overdrevne”) ligner, hvad der efter den ge-
nerelle markedsforingsret kunne fojes til kategorien af uforpligtende anprisninger. Ifolge bestemmel-
sens ordlyd, er alene overdrevne udtalelser om helbredelse forbudt, dvs. udsagn som positivt frem-
haver produktets egenskaber til at forebygge, behandle eller kurere sygdomme.'?° Dette tyder umid-
delbart pa, at der modsatningsvist er adgang til at anvende overdrevne udsagn om undgéelse af syg-
domsforvarring, hvilket vil sige udsagn som fremhaver de negative folger, hvis ikke midlet indtages.
Dog vil § 10, nr. 1-10 og 12 indskraenke adgangen til at udtale sig uforpligtende omkring undgaelse
af sygdomsforvarring, hvorfor adgangen alligevel er ikketilstedeverende.

Ifolge § 10, nr. 3, mé wellnessudsagn ikke give forbrugeren det indtryk, at virkningen er sikker (ga-
ranteret) eller at virkningen er bedre end eller lige sa god som virkningen af en anden behandling,
herunder et andet legemiddel. Dette punkt forhindrer overdrevne udsagn som bedste”, ’eneste”, mv.

I en RTN-sag fra 2012!?! (Imodium Plus-sagen) blev en reklame med udsagn om “Dobbeltvit-
kende Imodium Plus er det eneste produkt, der behandler bdde mod diarré og folgesymptomer som
oppustethed og mavekneb” behandlet. Udsagnet fremhavede laegemidlets helbredende egenskaber.
Desuden fremheavedes at legemiddel var ”det eneste produkt”, hvilket potentielt kunne vildlede for-
brugeren til at tro, at der ikke findes andre produkter, der opfylder disse egenskaber. Lagemiddelsty-

relsen udtalte derfor i sagen, at det i reklamen anvendte udsagn, var i strid med LMB § 10.

Pa baggrund af lovens forbrugerbeskyttende formél og eftersom hverken loven, forarbejder eller
praksis behandler anprisningsbegrebet mere tilbundsgaende, synes der neppe at vare rum for ufor-
pligtende anprisninger i legemiddelsektoren. Det er en lang og kompliceret proces, den erhvervsdri-
vende skal igennem for at kunne reklamere for sit produkt og en endnu leengere proces, séfremt re-
klamen skal indeholde overdrevne angivelser. Forst skal der vare tale om hdndkebsmedicin. Dertil
skal produktresuméet godkendes af Legemiddelstyrelsen og en markedsferingstilladelse skal udste-
des. Slutteligt skal den erhvervsdrivende undersege om reklamen navner pligtoplysningerne efter
LMB § 5, stk. 1 og tjekke for de serlige krav i LMB § 10. Safremt den erhvervsdrivendes wellness-
udsagn fortsat kan anses overdrevent, forhindrer kravene om fyldestgerelse og saglighed, at udsagnet
egner sig til at vildlede forbrugeren. Et eventuelt rum for anprisninger skal den erhvervsdrivende 1
givet fald lede leenge (og kreativt) efter.

120 Lovforslag L 7 af 5. oktober 2005 til Lov om leegemidler, specielle bemerkninger til § 2.
121 RTN sagsnr. 2012-015524.
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4.2. Markedsfering af sundhedsydelser

I dette afsnit behandles wellnessudsagn om sundhedsydelser, dvs. udsagn, der haevder at forebygge,
lindre eller helbrede sygdom.

4.2.1. Introduktion til sektoren

Reglerne om markedsforing af sundhedsydelser fastlegges i MSL, som umiddelbart felger MFLs
regler om vildledende markedsfering. Reglerne er uddybet i bekendtgerelse om sundhedsydelser!??
(herefter MSB) og i vejledning om markedsforing af sundhedsydelser!?? (herefter MSV). Idet offent-
liggjort praksis pa omradet er meget sparsom, vil nedenstdende analyse tage udgangspunkt i MSL,
MSB og de bagvedliggende forarbejder.

MSL har til formal at styrke patienternes frie valg af sundhedsydelser samt at skabe gget kon-
kurrence mellem udbydere i sundhedssektoren. '* MSL har tidligere givet sundhedspersoner, klinik-
ker, hospitaler, mv. mulighed for at markedsfere deres ydelser efter principperne i MFL, men der har
med tiden veret behov for at tilpasse reglerne, sdledes at de 1 hejere grad ligner reglerne om reklame
for laegemidler.'?®> Formailet bag sterre reklamebegransning er at styrke forbrugerbeskyttelsen gen-
nem gget saglighed i markedsforingen. Dette medferer, at sundhedsydelser ikke kan markedsfores s
pagéiende og forbrugsstimulerende som almindelige tjenesteydelser. 2

Ifolge lovens ordlyd forer Sundhedsstyrelsen'?’ tilsyn med overholdelse af MSL, jf. MSL § 4, stk. 1.
Péa trods af ordlyden har Styrelsen for Patientsikkerhed siden 2015 varetaget tilsynsrollen, hvorfor
bestemmelsen ikke er opdateret 1 forhold ift. til det faktiske tilsyn. Styrelsen for Patientsikkerhed kan
enten pa eget initiativ eller pa baggrund af en klage optage sagen til behandling, jf. MSL § 4, stk. 3.
Reaktionsmulighederne indebarer vejledende udtalelser, jf. MSL § 4, stk. 4 og pabud, jf. MSL § 4,
stk. 5. Undladelse af at efterkomme et pabud kan straffes med bede, jf. MSL § 5, stk. 1.

I markedsferingsretlige sager, kan Styrelsen for Patientsikkerhed forhere sig med FBO, jf. MSL
§ 1, stk. 4 og 5 samt § 4, stk. 7 og 8. I en rapport om sundhedsomridet udstedt af FBO fra 200623
fremgar dog, at FBO har fundet det problematisk at tage stilling i sundhedssager, eftersom dette krae-
ver en sundhedsfaglig indsigt, som FBO ikke besidder.'?’

4.2.2. Anvendelsesomrade

MSL gzlder for sundhedspersoners markedsforing som led i hhv. privat og offentlig virksomhed. '*°
Ved markedsforing forstas alle foranstaltninger foretaget i erhvervsgjemed, hvor der udbydes sund-
hedsydelser, jf. MSB § 3. Markedsforingsbegrebet skal forstis bredt og omfatter skriftlig, mundtlig,
billedlig eller p4 anden vis udbud af sundhedsydelser.'3! Markedsforingen kan lovligt ske gennem
annoncer 1 aviser og blade, radio eller via internettet, hvorimod reklame for sundhedsydelser dog er
forbudt i fjernsyn, pa film, video eller lignende levende billeder pa internettet,'*? bortset fra pa sund-
hedsudbyderens egen hjemmeside.

122 Bekendtgarelse nr. 828 af 2013-26-03 om markedsforing af sundhedsydelser.

123 Vejledning nr. 9319 af 2013-26-03 om markedsforing af sundhedsydelser.

124, 106-2002-03, punkt 1 samt LFF 2012-11-28 nr. 93, punkt. 2.2.

125 LFF 2012-11-28 nr. 93, punkt. 2.2.

126 Jf. ogsd Heide-Jorgensen (2017), s. 283.

127 1det dog Psykologneevnet dog forer tilsyn med psykologers markedsfering, jf. MSL § 4, stk. 8.
128 Rapporten er ikke siden blevet fornyet, hvilket tyder pa, at den fortsat illustrerer FBOs holdning til sundhedsomrédet.
129 FBOs “Rapport om sundhedsomradet” afsnit C.

130 LFF 2012-11-28 nr. 93, specielle bemarkninger til § 1.

BULFF 2012-11-28 nr. 93, punkt. 3.1.1.

132 Jf. MSL § 2, stk. 5 og U 2009.2064 @.
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Sundhedsydelser defineres 1 MSL § 1, stk. 2 og omfatter folgende:

“sundhedsfaglig virksomhed, som autoriserede !>} sundhedspersoner udferer i medfor af deres
autorisation eller i gvrigt medferer, og som ikkeautoriserede'** sundhedspersoner har adgang
til at udfere.”

Sundhedsydelser omfatter individorienteret sundhedsfaglig behandling, herunder undersogelse, diag-
nosticering, sygdomsbehandling, fedselshjelp, genoptraening, sundhedsfaglig pleje samt forebyg-
gelse og sundhedsfremme, jf. MSB § 1, stk. 3, som stammer fra SL § 5. Det er et krav, at den sund-
hedsfaglige virksomhed tager sigte pa at forbedre eller vedligeholde patientens sundhedstilstand, dvs.
at den udbudte ydelse skal have karakter af en sundhedsydelse, jf. MSV, afsnit 2. MSL har saledes et
bredt anvendelsesomride, herunder fx optikeres markedsforing af synspreve, uanset om det sker i
forbindelse med salg af synshjelpemidler eller ej. Omfattet er ogsa en rekke ikke-autoriserede sund-
hedspersoner, herunder akupunkterer, homeopater, kinesiologer, masserer samt forskellige terapeut-
er, herunder zoneterapeuter, jf. MSV, afsnit 3.2.

Loven omfatter ikke ydelser, som kan udferes af ikkeautoriserede sundhedspersoner og som
ikke har til hensigt at forbedre individets sundhedstilstand, herunder fx piercing eller tatovering, som
alene har kosmetiske formal.!**> Dog finder loven anvendelse, hvis der er tale om operative indgreb,
der medferer gennembrud af huden, idet disse indgreb af forbrugeren vil opfattes som ydelser, der er
forbeholdt lzger, jf. Autorisationslovens!*¢ (herefter AL) § 74, stk. 2. Tillige omfattes operative ind-
greb pa trods af, at der alene er tale om kosmetiske indgreb, da disse af forbrugeren opfattes som
forbeholdt leger. Det vil fx dreje sig om kosmetiske pandeloft samt gjen-, lebe-, ore- og naesekor-
rektioner, brystkorrektioner, fedtsugning, hudkorrektioner samt fjernelse af tatoveringer og vorter.
Harfjernelse kan vaere en sundhedsydelse i lovens forstand, hvis denne markedsferes som “foretaget
afen leege” eller lignende, idet reklamen herved indikerer, at der anvendes metoder, som er forbeholdt
leger.

For sa vidt angar lovens rekkevidde, betyder ordlyden ”sundhedsfaglig virksomhed, som auto-
riserede sundhedspersoner udferer” endvidere, at der ikke nedvendigvis skal handles i kraft af auto-
risationen, idet en leeges massageydelser fx kan omfattes.!*” Lovens brede anvendelsesomrade skyl-
des, at forbrugeren skal have tillid til, at alt, hvad autoriserede sundhedspersoner udferer pa det sund-
hedsfaglige omride, er omfattet af de skeerpede markedsforingsregler.!*® Loven forudsetter ikke, at
forbrugeren har kendskab til, hvad de enkelte autorisationer naermere tager sigte pd af sundhedsfaglig
virksomhed. '*°

For sa vidt angér vurdering af, hvornar ikkeautoriseredes virksomhed er omfattet af loven, vil
det ifolge forarbejderne vere afgerende, om virksomheden tager sigte pa at forbedre patientens sund-
hedstilstand, dvs. de facto har karakter af en sundhedsydelse.'*” En behandlingsform kan derfor i én
relation veere omfattet af loven og i en anden falde udenfor. En clairvoyance vil fx ikke 1 sig selv
kunne anses som en sundhedsydelse, medmindre behandlingsformen er markedsfort som et middel
til at forbedre forbrugerens sundhedstilstand.

133 Autoriserede sundhedspersoner er personer, som har erhvervet autorisation i henhold til serlig lovgivning, jf. SL § 6,
stk. 1.

134 Dys. personer, som ikke har en autorisation, jf. modsatningsvist SL § 6, stk. 1.

135 LFF 2012-11-28 nr. 93, specielle bemarkninger til § 1.

136 Lovbekendtgerelse 2019-07-08 nr. 731 om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

137 LFF 2012-11-28 nr. 93, specielle bemarkninger til § 1.

138 Tbid.

139 Tbid.

140 Tbid.
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4.2.3. Markedsfering og vildledning

MSL § 2, stk. 1 medferer, at reklame for sundhedsydelser skal vaere sagligt begrundede og at der ikke
ma anvendes urigtige, vildledende eller mangelfulde angivelser.

Den seneste &ndring af MSL 1 2013 medferte to centrale stramninger af adgangen til at rekla-
mere:

For det forste blev ordet “urimeligt” slettet, sdledes at der nu geelder et forbud mod at anvende
mangelfulde (og ikke som for “urimeligt mangelfulde”) angivelser ved markedsfering af sundheds-
ydelser. Dette medforte at oplysninger om sundhedsydelserne, herunder fx deres fordele og risici,
skal vaere korrekte uden margin for ikke dokumenteret fakta.

For det andet indfortes et krav om saglighed, hvilket medforte, at wellnessudsagn nu skal ba-
seres pa faglig og relevant fakta om sundhedsydelsen. Saglighedskravet er med til at beskytte forbru-
gere og patienter, der fx pd grund af deres sygdom kan foranlediges til at eftersperge sundhedsydelser,
der gir videre end hvad der er fagligt begrundet i det konkrete tilfzlde.!*! Efter @ndringen i 2013
ligner reglerne i MSL mindre, hvad der gelder efter den generelle markedsferingsret og mere, hvad
der geelder pé legemiddelomradet.

4.2.4. Dokumentationskravet

Rigtigheden af faktiske oplysninger i markedsferingen af sundhedsydelser skal kunne dokumenteres,
Jjf. MSL § 2, stk. 4. Ifelge forarbejderne svarer indholdet af bestemmelsen til, hvad der galder efter
MFL § 13.'% P4 samme made som efter den generelle markedsferingsret benyttes ordlyden “skal
kunne dokumentere”, hvilket indikerer, at dokumentation forst skal foreligge, safremt Styrelsen for
Patientsikkerhed anmoder herom.

I forarbejderne angives, at bestemmelsen navnlig finder anvendelse, hvor markedsferingen in-
deholder for- og efterbilleder, fx ved kosmetiske operationer. I 2014 modtog FBO'* en raekke klager
over et privathospital, som markedsfoerte brystoperationer pa busser med teksten “nye bryster”, led-
saget af et billede af en kvindes bryster. I sagen indhentede FBO en udtalelse fra Sundhedsstyrelsen,
som udtalte, at reklamen ikke var i strid med saglighedskravet, idet der var tale om et tversnitbillede
af et par bryster og da reklamen ikke indeholdte usaglige udsagn om sundhedsydelsen. Da der ifolge
Sundhedsstyrelsen ikke foreld overtreedelse af MSL, vurderede FBO, at der ej heller var handlet i
strid med god markedsferingsskik, jf. ogsd ovenfor afsnit 2.3.

Hverken lovens ordlyd eller forarbejder tager stilling til, om dokumentationen skal vare videnskabe-
lig for at anses tilstrakkelig. I en utrykt Vestre Landsretsdom fra 2010'** (Akupunktur-sagen) pastod
Sundhedsstyrelsen, at generelle udsagn 1 markedsforingen kraver videnskabelig dokumentation. Sa-
gen omhandlede udsagn om akupunktur sisom "unik til smertebehandling” og ’som hverken kunne
hjelpes med (...) legebehandling eller alternativ behandling”, der fandtes 1 strid med MSL § 2, stk.
1. Vedrerende kravet til dokumentation udtalte landsretten, at lov om markedsfering af sundheds-
ydelser ikke stiller krav om, at dokumentationen er videnskabelig. Dokumentation i form af resultater
1 dagligdagen, kan saledes vere tilstreekkelige.

Selvom kravet til dokumentation ligner, hvad der folger af den generelle markedsferingsret, mi
markedsforing af sundhedsydelser ikke finde sted i fjernsyn, i film, pd video, CD-rom, DVD, eller
lignende, jf. MSL § 2, stk. 5, 1. pkt., modsat hvad der folger efter MFL § 6, stk. 5. Markedsferingen
m4 ske ved anvendelse af tegninger og billeder, jf. MSB § 3, stk. 1, mens levende billeder alene ma
benyttes pa sundhedsydelsesudbyderens egen hjemmeside, jf. MSL § 2, stk. 5, 2. pkt.

141 Tbid., punkt. 3.1.2.

12 LFF 2012-11-28 nr. 93, specielle bemerkninger til § 2, stk. 4.

143 FBO sagsnr. 14/07236.

144 Udskift af Domsbogen for Vestre Landsret, dom afsagt d. 10. december 2010.
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4.2.5. Uforpligtende anprisninger?

Ifolge forarbejderne kan det vere i strid med saglighedskravet, safremt markedsferingen indeholder
overdrevne eller skremmende udsagn om sygdomme eller helbredelse. 14 Det vil sige, at markedsfo-
ringen ikke

a) pa overdreven eller skremmende méde mé gore brug af billeder af @ndringer i den menne-
skelige krop, der skyldes sygdomme, eller behandlingens (sundhedsydelsens) indvirkning
pa den menneskelige krop,

b) ma give indtryk af, at behandlingen er sikker eller uden risici, uden at det er tilfeeldet, og

¢) ma give det indtryk, at det almindelige velbefindende kan forringes, hvis ikke man bliver
behandlet.'*®

Er der tale om wellnessudsagn, der afviger fra de punkt a)-c) naevnte scenarier, foreligger der ikke et
ubetinget forbud. Ifelge forarbejderne er det bl.a. lovligt at anvende subjektive tilkendegivelser om-
kring den enkelte sundhedsperson, behandlingsstedet eller de enkelte ydelser i markedsferingen. !4’

Ifolge forarbejderne er det lovligt at anvende beskrivende og anprisende tekst, fx at man har
gode erfaringer med behandling af en given sygdom.!*® Der uddybes ikke yderligere, hvad der menes
med “anprisende”, idet der dog anvendes ordene “’subjektive tilkendegivelser”. Wellnessudsagn skal
dog under alle omstaendigheder overholde vildledningsforbuddet, jf. MSL § 2, stk. 1, hvilket medfo-
rer, at isoleret set korrekte oplysninger kan vare vildledende pé grund af manglende relevans. Well-
nessudsagn om konkrete resultater ved en behandling kan séledes vare vildledende, idet samme re-
sultat ikke kan garanteres ved efterfolgende lignende behandlinger. '’

Selvom der efter 2013-@ndringen er sket en skarpelse af reklameadgangen pa omradet, synes der
ikke at foreligge et komplet forbud mod anprisninger 1 markedsferingen.

4.3. Markedsfering af kosmetik

I dette afsnit behandles wellnessudsagn om kosmetik, dvs. udsagn som havder at fremme individets
velvare gennem produktets eller behandlingens indhold eller egenskaber.

4.3.1. Introduktion til sektoren

Kosmetiske produkter er reguleret EU-retligt gennem Kosmetikforordningen'>® (herefter KFO), som
i Danmark suppleres af Bekendtgerelse om kosmetiske produkter'>! (herefter BKP), udstedt med
hjemmel i Kemikalieloven'>?. Regulering af kosmetiske behandlinger findes i AL, som er yderligere
uddybet i Bekendtgerelse om kosmetisk behandling'>® (herefter BKB). Hverken AL eller BKB inde-
holder markedsferingsretlige bestemmelser og vil derfor ikke blive behandlet yderligere i dette afsnit,
men vil blive inddraget under afsnit 4.4.

145 LFF 2012-11-28 nr. 93, specielle bemarkninger til § 2, stk. 1.

146 LFF 2012-11-28 nr. 93, specielle bemarkninger til § 2, stk. 1.

1471, 106-2002-03, specielle bemerkninger til § 2, stk. 1.

148 Ibid.

149 Tbid. til § 2, stk. 1 samt § 2, stk. 4.

150 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om kosmetiske produkter.
151 Bekendtgarelse 2013-06-21 nr. 803 om kosmetiske produkter.

152 Lovbekendtgerelse 2017-01-26 nr. 115 om kemikalier.

153 Bekendtgarelse 2014-06-27 nr. 8834 om kosmetisk behandling.
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Sektorens formal er at sikre et hojt beskyttelsesniveau af menneskers sundhed samt at skabe et
indre marked, hvori kosmetiske produkter sikkert kan handles, jf. KFO art. 1 og praeambel betragtning
3, 4 og 23. Dette soges bl.a. opndet gennem forenklede procedurer og ensrettet terminologi, for der-
igennem at lette den administrative byrde og fjerne tvetydige formuleringer.

Miljo- og Fadevarestyrelsen er tilsynsmyndighed med overholdelse af reglerne indenfor denne
sektor, jf. KFO art. 25-27 og BKP §§ 4-5. Styrelsen kan udstede pédbud om tilbagetreekning af pro-
duktet fra markedet, jf. KFO art. 26, stk. 1. I tilfelde af alvorlige risici for menneskers sundhed pa
det indre marked, skal Styrelsen underrette Kommissionen, jf. KFO art. 25, stk. 4. Styrelsen har i
ovrigt kompetence til at forbyde det kosmetiske produkt samt at begreense det omfang, hvori det gores
tilgaengeligt pd markedet, sdfremt det anses nedvendigt, jf. KFO art. 25, stk. 5, litra a og b.

4.3.2. Anvendelsesomrade

Ved kosmetiske produkter forstds ethvert stof eller enhver blanding, der er bestemt til at komme i
kontakt med dele af det menneskelige legemes overflade (hud, har, negle, leeber og ydre kensorganer)
eller med tenderne og mundens slimhinder. Formalet skal vare at rense eller parfumere dem, at @n-
dre deres udseende, at beskytte dem, holde dem 1 god stand eller korrigere kropslugt, jf. KFO art. 2,
stk. 1, litra a samt preeambel betragtning 7. KFO og BKP finder anvendelse for fysiske produkter og
ikke tjenesteydelser sdisom behandling, jf. mere herom nedenfor afsnit 4.4.

4.3.3. Adgang til markedsfering af kosmetik

For det kosmetiske produkt kan gores tilgeengeligt pd markedet, skal det underseges om produktet er
tilstraekkeligt sikkert for den menneskelige sundhed, jf. KFO art. 3. For at opfylde sikkerhedskravet
skal det kunne pavises, at det kosmetiske produkt har vaeret underkastet en sikkerhedsvurdering, jf.
KFO art. 10, stk. 1. P4 trods af ordlyden “’skal kunne pavises”, fremgar det af art. 10, at vurderingen
skal foretages for, at produktet bringes 1 omsatning. I sikkerhedsvurderingen skal indgé:

1) den patenkte anvendelse af produktet og den forventede systemiske eksponering,

2) beviser for den pastaede virkning af det kosmetiske produkt, og

3) oplysninger om ethvert dyreforseg, der er udfert 1 forbindelse med udviklingen af produktet
eller sikkerhedsvurderingen.

Den information, der danner grundlag for vurderingen, skal vaere videnskabelig. Ifelge KFO art. 12,
stk. 1 er videnskabelig proveudtagning og analyse, som er foretaget pa en pélidelig og reproducerbar
made, tilstreekkelig dokumentation. Af KFO art. 10, stk. 1 fremgar desuden, at der i forbindelse med
sikkerhedsvurderingen skal udarbejdes en rapport om kosmetikproduktet i overensstemmelse med
KFO, bilag I. Sikkerhedsrapporten skal indeholde information om og en vurdering af produktets sik-
kerhed.

Sikkerhedsrapporten indgér i et produktdossier, som skal oprettes inden produktet bringes pa
markedet, jf. KFO art. 11, stk. 1. Dossieret skal lebende ajourferes og indeholde de 1 art. 11, stk. 2,
litra a-b n@evnte oplysninger. Kosmetiske produkter kraever ikke pd samme made som leegemidler en
markedsforingstilladelse. Dog skal kosmetik elektronisk registreres hos Europa Kommissionen, jf.
KFO art. 13. Denne registrering er omfangsrig og skal indeholde mange oplysninger om produktet.
Kosmetik skal herudover overholde de specifikke markningskrav efter KFO art. 19. Forst nar det
kosmetiske produkt er analyseret, registreret og markeret tilstreekkeligt, kan markedsferingen be-
gynde.
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4.3.4. Vildledende markedsforing

KFO art. 20, stk. 1 hjemler et forbud mod anvendelse af markedsferingsudsagn overfor forbrugere, '>*
der tilleegger produktet egenskaber eller funktioner, som det ikke besidder. Forbrugeren mé ej heller
vildledes af angivelser om produktets oprindelse, herunder om der er gjort brug af dyreforseg, jf.
KFO prazambel 52.

Ifolge KFO art. 20, stk. 1 gaelder vildledningsforbuddet produktanprisninger pa etiketter nér
kosmetiske produkter gores tilgaengelige pa markedet”. Heraf kan udeledes, at vildledningsforbuddet
alene gelder for de frivillige markedsforingsudsagn, der anvendes i markedsferingen, og ikke obli-
gatorisk information, herunder fx markningskravet i art. 19.

Forordningen har bl.a. til formal at skabe klarhed om de tekniske termer, der anvendes for kosmetiske
produkter sdsom “’ikke testet pa dyr” og “ikke sundhedsskadeligt”, jf. KFO praambel betragtning 52.
I trdd med forordningens formal og art. 20 har Europa Kommissionen'>® derfor til opgave, at udvikle
en liste over felles kriterier for markedsferingsudsagn, som anvendes for kosmetiske produkter, jf.
KFO art. 20, stk. 2. Kommissionen har i 2013 udstedt en sarlig forordning!*® (herefter AFO) med
seks kriterier for markedsforingsudsagn om kosmetik. Kriterierne som markedsferingen skal over-
holde omhandler 1) lovkrav, 2) rigtighed, 3) dokumentation, 4) @rlighed, 5) rimelighed og 6) ordlyd.

Kriterie 1) om lovlighed indeholder et forbud mod at fremhave specifikke fordele forbundet
med produktet, hvor denne fordel alene er 1 overensstemmelse med lovgivningens mindstekrav. Som
omtalt ovenfor under afsnit 3.3. kan objektivt sande oplysninger, der anvendes i markedsferingen,
vere vildledende, idet lovbefalede oplysninger kan foranledige forbrugeren til at tro, at alene det
markedsforte produkt har de pdgeldende egenskaber. Forbudte stoffer fremgar af KFO kapitel 4, og
forbudte dyreforseg fremgar af KFO kapitel 5.

1 2016 udstedte Kommissionen tillige en vejledning!®’ der beskriver lovligheden af markeds-
foringsudsagnene “fri for”, ”ikke sundhedsskadelig”, ikke testet pd dyr”, “uden kemikalier”, par-
fumeftri”, mv. I forlengelse af Kommissionens vejledning har Milje- og Fadevarestyrelsen ogsa of-
fentliggjort deres vejledning'® i forhold til konkrete anprisninger. Sdvel Kommissionens som Styrel-
sens vejledning tager udgangspunkt i AFOs kriterier til reklamen og kan give en pejlesnor for bade
erhvervsdrivende og forbrugere om, hvad de kategoriserede udsagn omfatter.

KFO art. 20 omfatter alene udsagn om produktets indhold eller egenskaber. Markedsferings-
udsagn uden relation hertil, herunder fx prisen eller emballagen, vil séledes ikke vaere omfattet. Disse
udsagn kan i stedet anses omfattet af den generelle markedsforingsret, dog alene sdfremt udsagnene
udger "markedsfering” i MFLs forstand.

4.3.5. Dokumentationskravet

I dette afsnit undersoges, hvad der udger tilstrekkelig dokumentation af wellnessudsagn 1 kosmetik-
sektoren, herunder hvornér den skal foreligge.

Ifolge kriterie 2) skal oplysningerne 1 markedsferingsudsagnet vere rigtige. Markedsferte pro-
dukter, der havder at indeholde en bestemt bestanddel, skal kunne bevise dennes tilstedeverelse, jf.

154 Art. 20 herer ind under KFOs kapitel VI om “forbrugeroplysninger”, jf. ogsd KFO preambel betragtning 51.

1551 ledtog med medlemsstaterne.

156 Kommissionens forordning (EU) nr. 655/2013 af 10. juli 2013 om fastsettelse af falles kriterier for underbygning af
anprisninger i forbindelse med kosmetiske produkter.

157 Kommissionens Vejledning om produktanprisninger p& grundlag af fzlles kriterier vedrerende kosmetiske produkter
af 19. september 2016.

158 Miljg- og Fadevarestyrelsens Faktaark: Vildledning markedsforing af kosmetik, besagt d. 28. april 2021, kl. 17.21
https://mst.dk/kemi/kemikalier/regulering-og-regler/faktaark-om-kemikaliereglerne/vildledende-markedsfoering-af-kos-
metik/
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AFOs bilag I, kriterie 2, nr. 1. Markedsforingsudsagn, der refererer til en bestemt bestanddels egen-
skaber, skal kunne bevise disse egenskaber, jf. AFO bilag I, kriterie 2, nr. 2. Den dokumentation der
leegges til grund for produktets indhold eller egenskaber, skal kunne verificeres, jf. AFOs bilag I,
kriterie 2, nr. 3.

Ifolge kriterie 3) skal oplysningerne i markedsforingen kunne dokumenteres. En vurdering af,
hvorvidt markedsferingsudsagnet er tilstreekkeligt dokumenteret, skal baseres pa vaegtning af alle til-
gaengelige undersogelser, data og oplysninger, typen af markedsferingsudsagn samt respektere etiske
hensyn, jf. AFOs bilag I, kriterie 3, nr. 3 og 7. Det er videnskabelige undersogelser, der skal doku-
mentere udsagnet, jf. AFO art. 2, som henviser til KFO art. 11, idet produktdossieret skal indeholde
en videnskabelig sikkerhedsrapport om produktets sammensatning og egenskaber, jf. KFO art. 10,
stk. 1. Eftersom produktdossieret skal udferdiges inden produktet kan registreres, vil dokumentation
for de fremhavede produktegenskaber naturligt foreligge inden produktet markedsfores.

Dokumentationskravet for kosmetiske produkter ligner, hvad der gelder efter den generelle markeds-
foringsret, eftersom der ogsa 1 denne sektor tages hensyn til typen af markedsferingsudsagn og da
etiske hensyn skal respekteres.

Kravet adskiller sig fra den generelle markedsforingsret ved, at stille krav om videnskabelige
beviser og fordi beviset skal udferdiges inden markedsferingen sker. Desuden fordi det ikke er muligt
at begraense oplysningsgraden under henvisning til det anvendte medie som efter MFL § 6, stk. 5,
idet AFO finder anvendelse pa “enhver anprisning, uanset hvilket medium eller markedsferingsvark-
toj der benyttes”, jf. AFO art. 1. Det strengere dokumentationskrav stemmer overens med forordnin-
gens formal om sikre kosmetiske produkter péd det indre marked.

I Zendium-sagen gjorde modparten, Colgate (herefter C), gaeldende, at forholdet ogsé var omfattet af
KFO, eftersom Zs udsagn fremhavede produktets egenskaber til at hjelpe mod syreskader. Z gjorde
i sagen geeldende, at C ikke var pataleberettiget iht. BKP §§ 4 og 5, eftersom den pétaleberettigede
myndighed er Miljo- og Fodevarestyrelsen. Z gjorde endvidere geldende, at det ikke ville have be-
tydning for dokumentationskravet og vildledningsvurderingen, at BKP i givet fald fandt anvendelse.
Hgjesteret konkluderer, at kosmetiske produkter ikke er undergivet privat patale, hvorfor dette anlig-
gende ikke fik betydning for dokumentationskravet i den konkrete sag.

4.3.6. Uforpligtende anprisninger?

Savel KFO som AFO anvender ordet “anprisning” uden at definere, hvad der specifikt skal forstés
ved dette begreb. Der skelnes ikke skarpt mellem angivelser om faktiske forhold og uforpligtende
anprisninger, men henvises i AFO art. 1 til

“anprisninger i form af tekster, betegnelser, marker, afbildninger eller andre figurer eller sym-
boler, der udtrykkeligt eller indirekte formidler egenskaber eller funktioner ved produktet, (...)
i forbindelse med reklame”

Ifolge AFOs kriterie 3) om dokumentation, vil klart overdrevne eller abstrakte udtalelser ikke umid-
delbart kreeve dokumentation, jf. AFO bilag 1, jf. AFO art. 2, punkt 3, nr. 5. Pa trods af, at begrebet
“anprisninger” ikke anvendes i overensstemmelse med den begrebsforstéelse, der folger af den gene-
relle markedsforingsret, illustrerer AFO, at der eksisterer et lignende rum for uforpligtende anpris-
ninger i denne sektor som efter den generelle markedsfoeringsret.
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4.4. Grzenseomrader og sammenligning indenfor den specielle markedsferingsret

I dette afsnit sammenlignes formalene bag og anvendelsesomrdderne for hhv. legemidler, sundheds-
ydelser og kosmetik, idet der pd disse omrader galder forskellige grader af reklamebegransende lov-
givning. Korrekt klassificering har dermed stor betydning for den erhvervsdrivendes adgang til at
reklamere.

4.4.1. Lzegemiddel og sundhedsydelse: middel eller behandling?

Generelt verner sdvel LML og MSL om forbrugerbeskyttelse. Begge sektorer regulerer formidling
af kompliceret medicinsk eller leegefaglig information til en gruppe af forbrugere, som anses sarligt
sarbare. LML har til formal at sikre objektiv og fyldestgerende legemiddelinformation, ligesom MSL
indeholder et forméal om at styrke patienternes frie valg. Disse hensyn har til felles, at de verner om
forbrugerens selvstendighed ved at give lettere adgang til information. Dette er med til at sikre en
informeret kobsbeslutning. Sdvel LML og MSL har desuden til formal at beskytte forbrugeren mod
vildledning. Dette medferer et forbud mod mangelfulde og usaglige angivelser i markedsferingen.

Udover et hensyn til den enkelte forbruger, indeholder LML ogsa mere almene samfundshen-
syn, idet loven seger at sikre befolkningssundheden generelt. Dette hensyn fremgar ikke af MSL, som
alene omhandler markedsfering af sundhedsydelser og ikke en generel regulering af sundhedsomré-
det.!>® MSL indeholder desuden et hensyn til markedskonkurrencen, som ikke spejles i LML.

For sa vidt angar reekkevidden af lovenes anvendelsesomrader, omhandler LML leegemidler mens
MSL alene regulerer sundhedsydelser.

Et legemiddel er enhver vare, jf. LML § 2, stk. 1, nr. 1. Ifelge forarbejderne udger en ’vare”
bade ting som er genstand for erhvervsmaessig omsatning samt praparater som udleveres uden gko-
nomisk gevinst for gje.'®® Det fremgar intetsteds i lovgivningen eller forarbejderne, at der i legemid-
delbegrebet kan indgé tjenesteydelser. En sundhedsydelse er sundhedsfaglig virksomhed, jf. MSL §
1, stk. 2. Ifolge forarbejderne er der alene tale om “ydelser” og ikke handgribelige varer.'®!

Eftersom lovene varner om forskellige produktkategorier, vil der ikke umiddelbart opstd et
overlap mellem deres anvendelsesomrader. Klassificeres produktet som en handgribelig vare med
markedsforte sundhedsfordele, herer den under LML. Er der 1 stedet tale om en sundhedsfaglig be-
handling eller en anden uhéndgribelig sundhedsfaglig ydelse, vil denne henferes under MSL. Det er
dog ikke altid lige simpelt at adskille ydelse og vare. Alternative behandlere (dvs. uautoriserede sund-
hedspersoner) kan szlge en behandling, hvori de benytter legemidler som led i deres behandling,
herunder fx olier, som preesenteres som egnet til at behandle muskelemhed, jf. LML § 2, stk. 1, nr. 1,
litra a. Spergsmalet er her, om anvendelsen af legemidlet i behandlingen medferer, at ydelsen ogsa
omfattes af LML. Da det er selve behandlingen, der er markedsferingens hovedgenstand, kan be-
handlingen umiddelbart ikke kategoriseres som en vare og vil alene omfattes af MSL. Hvis den al-
ternative behandler tillige s&lger de anvendte legemidler separat, vil disse — adskilt fra behandlingen
— kunne omfattes af LML.

4.4.2. Lzgemiddel og kosmetik: aktivt serum eller rynkecreme?

Ifolge LML er det forstnavnte formal at sikre befolkningens sundhed, jf. LML § 1, nr. 1, ligesom det
forstnaevnte 1 KFO er at sikre beskyttelse af menneskesundheden, jf. KFO art. 1. Begge sektorer ind-
drager derfor hensynet til almenvellets sundhed. Begge sektorer har desuden til formél at sikre ens-
artet og objektiv information om de sektorspecifikke produkter, jf. LML § 1, nr. 2 og KFO prazambel
betragtning 3.

159 Et generelt hensyn til befolkningssundheden findes i stedet i SL, jf. SL § 1.
160 1, 106-2002-03, specielle bemarkninger til § 1.
161 Tbid.
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Hensynet til sikring mod vildledning fremgar direkte af LML § 1, nr. 3. KFOs formélsbestem-
melse nevner derimod ikke hensynet til beskyttelse mod vildledning, hvilket adskiller lovens formal
fra LML. KFO har til formal at skabe et sikkert indre marked, jf. KFO art. 1, mens LML ikke har et
lignende markedshensyn.

Produkter, som er registreret som kosmetik, markedsfores fra tid til anden med wellnessudsagn.'®?
Nér kosmetiske produkter fremhaever sundhedsmassige egenskaber, kan de omfattes af LML, jf.
LML § 2, nr. 1, litra a. I Kosmetikvejledningen fremgar, at wellnessudsagn som anvendes for kos-
metiske produkter, er den slags udsagn, som pa mest risikabel vis kan vildlede forbrugerne, idet:

”En overbevisning om, at et kosmetisk produkt har terapeutisk virkning og medicinske egen-
skaber, kunne forlede forbrugere til at udskyde legebesog og folge deres egen behandling.”!%3

Ifelge vejledningen fandtes eksempler pé udsagn, der vildledte forbrugeren mht. terapeutisk virkning
pa hud, blodcirkulation, dybereliggende veev, muskler, led, blodérer, fedtveev, antiinflamatorisk funk-
tion og helende egenskaber p4 trods af, at den ansvarlige person ikke kunne dokumentere dette.'%*

For s vidt angér det legemiddelretlige perspektiv vurderer Legemiddelstyrelsen, hvorvidt et produkt
er et lzgemiddel eller ej, samt om produktet skal omfattes af den strengere regulering i LML.!%
Safremt et produktanses omfattet af bade LML, jf. LML § 3 og et andets lovgivningsomride (fx
KFO), kan Laegemiddelstyrelsen bestemme, at produktet udelukkende reguleres efter de strengere
regler i LML, jf. LML § 4 stk. 2. Denne “trumfregel” kan synes en smule vidtgdende, men er ifolge
forarbejderne indsat for at sikre borgerne den bedst mulige beskyttelse.!%® I betaenkning til lovforsla-
get!%” udtrykkes skepsis om trumfreglen bl.a. for s vidt angdr Sundhedsministerens adgang til at
begraense forbrugerens kebsmuligheder igennem kategorisering af fx kosttilskud som leegemidler. I
ministersvaret fremgér, at trumfreglen har stotte i eksisterende praksis fra EU-Domstolen, idet denne
udtrykker, at de serlige regler for legemidler har forrang frem for anden tilgrensende lovgivning. Pa
Lagemiddelstyrelsens liste over leegemidler'®® fremgér en del kosmetiske produkter, der er blevet
omkategoriseret fra kosmetik til legemidler pa baggrund af prasentation som et middel til behandling
eller forebyggelse af sygdom, jf. LML § 2, nr. 1, litra a.

4.4.3. Sundhedsydelse og kosmetik: sundhedsfremmende brystforsterrelse?

Béde sundheds- og kosmetiksektoren har til formal at styrke gennemsigtigheden af de sundhedsfag-
lige produkter, idet MSL har til formal at sikre tilstraekkelig oplysning af patienter'®® og da AL har
til formal at styrke patientsikkerheden, jf. AL § 1, stk. 1.

MSL har desuden til formél at ege markedskonkurrencen, mens markedsretlige aspekter ikke
fremgar af AL.

162 K ommissionens Vejledning om produktanprisninger pa grundlag af felles kriterier vedrerende kosmetiske produkter
af 19. september 2016, punkt 3.3.2.

163 Tbid.

164 Tbid.

165 Laegemiddelstyrelsens vejledende skrivelse “Leegemidler eller €j” besogt d. 15. april 2021 kl. 20.03 https:/lacgemid-
delstyrelsen.dk/da/godkendelse/laegemidler-eller-ej/

166 Lovforslag L 7 af 5. oktober 2005 til Lov om leegemidler, afsnit 5.2.1.

167 LFB 2005-11-23 nr 7 over Forslag til lov om l&gemidler, vedr. spergsmél 7.

168 Leegemiddelstyrelsens skrivelse “Lagemidler eller €j” besegt d. 15. april 2021 kl. 20.03 https://laegemiddelstyrel-
sen.dk/da/godkendelse/lacgemidler-eller-ej/

169 1. 106-2002-03, specielle bemarkninger til § 1.
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MSL omfatter alene sundhedsydelser, hvorfor kosmetiske produkter naturligt ikke kan omfattes af
MSLs anvendelsesomrade. KFO, AFO og BKP omhandler alle kosmetiske produkter, hvorfor disse
ikke er grundlag for sammenligning.

Kosmetiske ydelser, der er omfattet atf BKB, anses derimod for sundhedsfaglig virksomhed, jf. MSB
§ 1, stk. 4. Kosmetiske ydelser udger 1) korrektiv virksomhed, hvor det kosmetiske hensyn danner
den afgerende indikation eller 2) kosmetisk behandling, der har til hovedformal at forandre eller for-
bedre udseendet, jf. BKB § 1. Kosmetiske ydelser, der ikke er omfattet af BKB og som ikke er laege-
forbeholdt virksomhed, vil ifelge forarbejderne til MSL ikke vere at betragte som sundhedsfaglig
virksomhed.!”® Som eksempel kan navnes piercing, tatovering, branding'”! og scarification!’?, jf.
forarbejderne!” samt MSV punkt 2.

Imellem SL, MSL, AL og BKB har lovgivning og forarbejder taget sd ngje stilling til omradernes
overlap, at afgreensningen ikke anses at give anledning til tvivl.

5. Konklusion

Nér erhvervsdrivende benytter markedsferingsudsagn til at fremhave produktets egenskaber er ho-
vedspergsmalet, hvorvidt udsagnet er egnet til at vildlede forbrugeren. Vildledningsvurderingen af-
hanger af, om forholdet kan subsummeres under den generelle eller specielle markedsforingsret, her-
under hvilken speciallov der i givet fald finder anvendelse. MFL er hovedloven og udger lex generalis
pa omrédet, jf. HPD art. 3, stk. 2 og preeambel betragtning 10, ligesom leegemiddel-, sundhedsydelses-
og kosmetiksektorerne udger lex specialis.

Specialet har analyseret adgangen til brug af overdrevne og subjektive anprisninger. Ifolge den
generelle markedsferingsret er anprisninger uden malbar sandhedsvardi og dermed ikke egnet til at
vildlede forbrugeren. I den specielle markedsferingsret varierer marginen for vildledende anprisnin-
ger, idet ikke alle udvalgte sektorer tillader dem. Ovenstdende analyse illustrerer en glidende skala,
med leegemiddelomridet, som nappe tillader uforpligtende anprisninger, sundhedsomridet, som ikke
har et komplet forbud mod anprisninger og kosmetiksektoren, der pa lige fod med MFL tillader et
rum for uforpligtende anprisninger.

Er der ikke tale om anprisninger, men faktiske angivelser om produktets egenskaber, kan be-
herig dokumentation medfere en afvaebning af vildledningsmomentet, idet udsagnet ikke lengere
anses egnet til at vildlede forbrugeren. Efter den generelle markedsforingsret stilles ikke krav om
videnskabeligt bevis, idet sandsynliggerelse dog heller ikke er nok. Dokumentationskravet skal ske
efter pakrav og ikke som forudsatning for markedsforing. Kategoriseres produktet som en sundheds-
ydelse, skal dokumentation ligeledes forst ske efter pakrav og den erhvervsdrivende skal derfor ikke
ligge inde med behorig dokumentation. Er der tale om et legemiddel eller et kosmetisk produkt, er
dokumentation en forudsatning, eftersom der er krav om videnskabeligt bevis forud for produktets
registrering og markedsforing. Indenfor sidstnavnte sektorer, er dokumentationskravet derfor mere
vidtgdende end, hvad der gaelder efter den generelle markedsferingsret.

I den specielle markedsferingsret er der vaesentlig forskel pa mangden af forberedelse til lovlig
markedsforing. Kosmetiske produkter kreever storst indsats, l&egemiddelprodukter mindre og sund-
hedsydelser mindst. Forberedelsesniveauet er vurderet ud fra omrédernes krav til forudgédende analy-
tiske undersogelser og rapporter, registrering af virksomhed, registrering af produkt, markningskrav

1701, 106-2002-03, specielle bemarkninger til § 1.
171 Dvs. menster breendt p4 huden med et stempel.
172 Dvs. menster ridset pa huden med skalpel.

173 L 106-2002-03, specielle bemarkninger til § 1.

RETTID 2021/Cand.jur.-specialeafthandling 59 36



samt styrelsesgodkendt markedsforingstilladelse. Desuden differentierer adgangen til at tage det an-
vendte medie i betragtning. Mens dette ikke tillades for sundhedsydelser og kosmetik, kan man ved
markedsforing af legemidler tage dette 1 betragtning.

Hensynet til patienten fremgar direkte af formélene bag LML og MSL, hvorfor der er formodning
for, at wellnessudsagn for produkter eller behandlingsydelser kan omfattes af de serlige regler for
hhv. leegemidler eller sundhedsydelser.

Forkortelsesliste

AFO  Anprisningsforordningen

AL Autorisationsloven

BKB  Bekendtgerelse om kosmetisk behandling

BKP  Bekendtgerelsen om kosmetiske produkter

FBO  Forbrugerombudsmanden

HPD  Handelspraksisdirektivet

KFO  Kosmetikforordningen

LMB  Legemiddelbekendtgorelsen

LMD  Direktiv om humanmedicinske laegemidler

LML Legemiddelloven

LMV  Legemiddelvejledningen

MFL  Markedsferingsloven

MSB  Bekendtgerelse om markedsfering af sundhedsydelser
MSL  Lov om markedsfering af sundhedsydelser

MSV  Vejledning om markedsfering af sundhedsydelser
RTN  Radio- og TV-na&vnet

SL Sundhedsloven
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