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Forord

Du héller just nu i 2025 ars handbok for marknadsforing av egenvardsprodukter.
Handboken har blivit var mest anvanda publikation. Manga vill sélja produkter men
marker snart att det dr latt att gora fel. Ambitionen med denna skrift ar att gora det
enklare att gora ratt.

Utan reklam kommer manga bra produkter aldrig att sdljas och darmed minskar
konsumenternas valmdjligheter. Att utmana regler och vaga ta ut svangarna i sin
marknadsforing ar naturligt for att lyfta fram den egna produktens unika egenskaper.
Den positiva marknadsforingen behovs som motvikt till den mediebild som emellanat
erbjuder en mycket negativ berattelse om egenvardsprodukter. Denna mediebild ar
ensidig och missvisande.

Egenvardsbranschen tjanar dock inte pa oserids och 6verdriven reklam - den ger alla
foretag daligt rykte och kommer endast leda till att regelverken skarps och blir 4n mer
restriktiva. Till branschorganisationen Svensk Egenvard kan man anmaéla reklam som
ar uppenbart felaktig. D4 tar vi kontakt med foretaget och vagleder dem ratt.
Erfarenheterna av detta 4r mycket goda.

Med samlingsnamnet egenvardsprodukter menar vi i denna guide natur- och
vaxtbaserade lakemedel, kosttillskott, sportnutrition, viktminskningsprodukter,
hélsosamma livsmedel och kosttillskottsliknande medicinteknik. Denna upplaga har
uppdaterats med nya hdnvisningar till aktuell lagstiftning, exempel pa nya
avgoranden i rdttsfall och nya vdgledande texter for bland annat livsmedel for
sdrskilda grupper och vilseledande marknadsforing. Flera texter har dessutom
koncentrerats och gjorts mer lattforstaeliga.

Vi hoppas att denna guide ger ldsaren kanslan av att mycket ar mdgjligt mitt i
regeldjungeln. Var stolt 6ver din produkt, ditt budskap och din reklam. Var samtidigt
palést och kunnig, sd anvander du utrymmet for att nd fram med ditt budskap pa
basta satt.

Lycka till!

Mats Nilsson
VD
Svensk Egenvard

Svensk Egenvird bestdr av leverantorer som tillgodoser konsumenters efterfragan pd livsmedel och tillskott for en
hilsosam livsstil och vilbefinnande. Svensk Egenvird bestdr dven av leverantérer som tillgodoser konsumenters
efterfriagan av vixtbaserade likemedel for att forebygga, lindra och bota milda sjukdomstillstind. Lis girna mer pd
www.svenskegenvard.se

Handboken ”Att marknadsfora egenvirdsprodukter” dr framtagen av Svensk Egenvird, i samarbete med bland

andra advokatfirman MarLaw och reklambyrin Relevans. Bokens innehdll dr faststillt av Svensk Egenvirds
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Marknadsovervakning genom historien

1957 uttalar davarande Reklamgranskningsbyran kritik mot héilsokostreklamen i
Sverige. De ansag att reklamen utlovade mer dn vad produkterna kunde halla. Har
inleddes en lang dialog mellan bransch och granskare om vad som far och inte far
sdgas i marknadsforingen av halsokost. Trettio ar senare bildar branschen
Hiilsokostbranschens Bedomningsnimnd som ett sjdlvgranskningsorgan. Naturligtvis
under press att om branschen inte sjalv agerar sa kan lagstiftningen komma att bli
hardare.

Ar 2001 ombildades bedomningsnamnden till Ridet for Marknadssvervakning. Radet
bestod av jurister, sakkunniga och fOretagarrepresentanter. Har utddmdes
vitesbelopp till de medlemsfdretag som inte foljde de faststdllda regelverken. Upp
emot hundra drenden kunde avgoras under ett ar. Verksamheten kom att bli
omtvistad d& den narmast gick att jamfora med en domstol. Radet bidrog dock till att
hoja branschens anseende. Tillsammans med alkohol- och ldkemedelsbranscherna
blev egenvardsbranschen den mest sjdlvreglerande.

De senaste aren har utvecklingen gatt mot en mer utbildande och raddgivande syn pa
hur kontrollen bor ske och 2013 avvecklades Radet f6r Marknadsévervakning. Den
som idag upptacker reklam fran foretag inom egenvardsbranschen som de anser vara
felaktig kan i stéllet kontakta Svensk Egenvard direkt for att patala felet och eventuellt
upprdatta en anmalan till branschfoéreningen. Har behandlas alla &renden
konfidentiellt. Svensk Egenvard gor en bedomning och avgor om fragan kan losas
genom kommunikation med det anmaélda foretaget eller om det bor anmalas till
lamplig instans, till exempel Konsumentverket, Livsmedelsverket eller
Lakemedelsverket. Som konkurrent kan man ocksa stimma ett bolag som bryter mot
reglerna i Patent- och marknadsdomstolen.

For mer information om Svensk Egenvards marknadsovervakning kan man kontakta
foreningen pa info@svenskegenvard.se.
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Kapitel 1: Marknadsféring

Vad dr marknadsforing?

Enligt marknadsforingslagen definieras marknadsféring som “reklam och andra
atgarder i naringsverksamhet som ar dgnade att fraimja avsattningen av och tillgangen
till produkter inbegripet en ndringsidkares handlande, underldtenhet eller nagon
annan atgard eller beteende i 6vrigt fore, under eller efter forsiljning eller leverans av
produkter till konsumenter eller ndringsidkare”. Det ar ett brett begrepp som i princip
innebdr det mesta en aktor gor for att forbattra mojligheterna att sédlja varor och
tjanster. For att avgdra om en atgard ar marknadsforing sa ska man konstatera att
atgirden har ett kommersiellt syfte och ett kommersiellt innehall. Bada
forutsattningarna ska vara uppfyllda. Marknadsforing ar alltsd mer an bara reklam.
Utgangspunkten ar att marknadsforingen maste vara vederhiftig, d.v.s. stimma
overens med hur verkligheten ser ut. Det dr den som pdstar nagot i sin
marknadsforing som ocksa maste kunna visa att pastdendet stammer.

Vem ir genomsnittskonsumenten?

Reklam om egenvardsprodukter som ror omradet kost och hilsa dr nagot som
intresserar manga manniskor. Marknadsforingen riktar sig till konsumenter som
koper eller kan tdnka sig kopa produkter som de uppfattar kan bidra till en battre
kosthallning eller kan erbjuda andra fordelar wur en halsosynpunkt.
Genomsnittskonsumenten ar inte specialist pa produkterna men anses vara
nagorlunda medveten om trender och nyheter. I sin marknadsforing bor man
forutsatta att en genomsnittlig konsument saknar narmare kunskaper om specifika
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dmnen, egenskaper eller produkters verkan. Enligt Marknadsdomstolen ar
genomsnittskonsumenten en bred och sammansatt malgrupp, dar vissa kan ha
insikter i ndringsldara och liknande, men dér flertalet inte har det (MD 2013:13).

Generella regler vid marknadsféring

Generellt sa galler att all marknadsforing ska vara saklig och palitlig. Det innebar att
pastaenden i reklam ska vara sanna och marknadsforaren ska kunna bevisa att de ar
sanna. Kravet géller for bade pastdenden om egna produkter samt konkurrerande
produkter. I kapitel 2 och 3 gar vi igenom de regler som galler for livsmedel och
lakemedel.

God sed

Reklam och marknadsforing av egenvardsprodukter ska vara forenlig med god sed.
Stotande formuleringar och alltfér provokativ utformning far inte férekomma, vare
sig i ord eller i bild. Informationen ska innehalla meningsfulla och balanserade
sakuppgifter. Inga uppgifter far vara fel.

Saklighet

Information om egenvardsprodukter ska vara saklig, det dr en grundldaggande
princip. Den ska innehdlla meningsfulla uppgifter som belyser bade negativa och
positiva egenskaper. Detta ska ske for allmdnhetens basta, dar sakliga uppgifter
avseende egenvard ska lamnas pa ett korrekt och vagledande sitt.

Vederhiftighet

Informationen om produkten ska vara vederhiftig, det vill sdga staimma 6verens med
hur verkligheten ser ut och far inte innehalla framstallning i ord eller bild som direkt
eller indirekt vilseleder konsumenter.

All information ska vara enkel att forsta for en genomsnittskonsument. Foljande
information &r extra viktig att fortydliga:
e produktens sammansattning, dess verksamma bestdndsdelar, egenskaper
och verkningar far inte vara felaktiga, missvisande eller obestyrkta
e uppgifterna om produkten far inte vara knapphéandiga eller sa ofullstandiga
att de kan missforstas
e Overdrivna pastdenden om produktens egenskaper eller effekter far inte
forekomma
e framstdllningen far inte vara forsatlig eller suggestivt vilseledande
e uttryck som “unik” far endast anvandas om man fullt ut kan styrka att
produkten ar unik, se mer info under "att marknadsfora livsmedel", kapitel 2
e uttryck som “béttre”, ”effektivare”, “billigare” eller liknande far inte
anvandas utan att det klart anges vad man jamfor med, pastdende maste
dven underbyggas pa ett kvalificerat satt
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For egenvardsprodukter far syftet med produkten inte, direkt eller indirekt, indikera
att det botar, lindrar eller forebygger sjukdom om produkten inte &r ett
godkant/registrerat lakemedel.

Identifierbarhet

Det ska vara enkelt att identifiera vilken information som ar reklam. Det ska ocksa
vara tydligt vem som ansvarar for informationen som ges i marknadsforingen.

Talespersoner

Det ar godtagbart vid marknadsféringen att anvdanda personer med eller utan bild
som uttalar sig om en produkt. Det saknar i sammanhanget betydelse om det dr en
person som dr kdand av allméanheten eller inte. Enligt artikel 11-12 i f6rordning (EG)
1924/2006 ar det inte tillatet att i reklam ange att ett livsmedel rekommenderas av
enskilda ldkare, fackmén eller ssmmanslutningar inom medicin, nutrition, dietetik
eller valgorenhetsorganisationer med halsoanknytning. Férbudet galler ocksa bilder
pa personer, eller film med personer som i framstéllningen (till exempel via viss
kladsel) ger intryck av att vara ldkare, nutritionsutbildad personal eller annan
personal inom varden som kan kopplas ihop med mat och halsa.

Enligt Lakemedelsbranschens etiska regelverk (LER) ar det inte tillatet att i
lakemedelsinformation anvdnda patienter eller allmdnhet som intyg for
informationen. Det &r inte heller tillatet att anvanda hélso- eller sjukvardspersonal i
lakemedelsinformation och som uttalar sig som garant for ett lakemedel eller som
rekommenderar en viss behandling.

Kundomdémen, recensioner och hdnvisningar kan bli foretagets

ansvar

I marknadsféring dr det vanligt att naringsidkare hanvisar till intyg, personliga
berattelser, undersokningar och liknande. I artikel 18.1 i ICC:s Regler for reklam och
marknadskommunikation anges  att marknadsféring far innehalla intyg,
rekommendationer etc. endast om de ar &dkta, relevanta och kan styrkas. Foraldrade
eller av andra skal inaktuella och darfor vilseledande intyg, rekommendationer etc.
far inte anvandas. Annonsdren dr ansvarig och ska kunna styrka varje pastaende som
anvands i intygen, rekommendationen etc. Dessa pastdenden, och eventuella
slutsatser, ska vara i Overensstimmelse med marknadsforingslagen och far till
exempel inte vara vilseledande om innebord eller rackvidd. Ibland ar det lampligt att
ange en begransning i marknadsforingen for att den inte ska anses Overdriven,
exempelvis att rekommendationen endast avser en viss produkt eller att
undersokningen endast genomforts i en viss stad etc.

Om ett foretag refererar till enskilda personers subjektiva beréttelser om upplevelser
av nyttan med en produkt kan det uppfattas som konsumentintygande och bli
marknadsforing. Referensen kan ske genom att foretaget publicerar lankar till
recensioner eller lagger in dem pa sin egen hemsida. Det galler 4ven om berattelsen
sprids vidare eller offentliggdrs pa annat sdtt via foretaget. Fallberdttelsen blir
marknadsforing dven om fOretaget endast tillhandahallit en plattform f{or
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kommentarer pa foretagets hemsida eller pa en hemsida som administreras av det
aktuella foretaget, till exempel en kampanjsida eller en produktspecifik hemsida. Om
recensionen innehaller pastdenden som kan uppfattas som medicinska eller
hélsopastdenden kan foretaget fa ett ansvar enligt forordning (EG) 1924/2006 om
ndrings- och hélsopastaenden eller lakemedelslagen.

Marknadsforingslagen 12 c § uppstéller dven krav pa att foretaget maste informera
om huruvida foretaget siakerstaller att recensionerna kommer fran konsumenter som
har anvént eller kopt produkterna och i sa fall pa vilket satt det gors. En sadan
informationstext ska finnas tillganglig i samband med kundrecensionerna.

Lankar och kategorier

E-handelsforetag har stora mojligheter att ldgga in mycket information om sina
produkter. P4 en webbplats kan det finnas lankar som "Lds mer" dar man kommer till
exempelvis en blogg, kundrecensioner eller en artikel om pastadda positiva
egenskaper. Den lankade information ses da som livsmedelsinformation dar det
ansvariga foretaget behover sdkerstalla att den frivilliga informationen ar tillaten pa
webbplatsen. Lds mer om foretags ansvar i sociala medier (kapitel 5).

Det ar aven vanligt att pa sin webbplats dela in produkter i olika kategorier, som var
och en har en rubrik, till exempel "Mage", "Immunforsvar”, "Aterhamtning” och sa
vidare. Dessa namn pa kategorier rdknas ocksa som livsmedelsinformation om alla de
livsmedel som finns under respektive kategori. Kategorinamnen kan t.ex. bedoémas
som allmédnna halsopastdenden och da behover samtliga livsmedel i den aktuella
kategorin uppfylla villkoren for att fa gora det allmadnna halsopastdendet. Las mer i
avsnittet om halsopastaenden (kapitel 2).

Hur budskapet uppfattas

En allmédn marknadsrattslig princip dr att om ett pastdende kan uppfattas pa flera
alternativa satt ska samtliga uppfattningar vara korrekta, kunna styrkas och vara
forenliga med gallande marknadsrattsliga regler. Alla bedomningar gors utifran hur
en valinformerad genomsnittskonsument uppfattar reklamen vid flyktig kontakt.

Pris- och produktjamforelser

Enligt allmdnna marknadsrattsliga principer galler sarskilt hogt stdllda krav pa
jamforelser. Jamforande information ska utformas sa att det uppenbart framgar
vilken/vilka produkter och verksamma substanser som ingar i jamforelsen. Dessa ska
anges med anvandande av varumarke eller faststdlld beteckning. I de fall da olika
livsmedel jamfors avseende ndringsinnehall, se avsnittet om jamforande
ndringspastaenden (kapitel 2).

I Lakemedelsbranschens etiska regelverk (LER) star bland annat att lakemedels-
information som riktas till allmé@nheten och som innehéller jamforelser maste vara
utformad sa att jamforelsen i sin helhet ar rattvisande och att de objekt som ingar ska
vara utvalda pa ett rattvisande satt och vara relevanta.
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Misskreditering
Information far inte innehalla framstallning i ord eller i bild som &ar dgnad att uppfattas
som krankande, misskrediterande eller dra ett 16je Over ett annat foretag eller
egenvardsbranschen.

Sdljkampanj
Oavsett om information formedlas muntligt, pa telefon eller genom personliga moten,
géller reglerna i sin helhet for alla egenvardsprodukter.

Ovrigt
Postorder, butiksdemonstrationer, direktmarknadsfoéring och onlineforsaljning
omfattas av samtliga regler.

Foretagsansvar
Varje enskilt foretag ar fullstandigt ansvarigt for de budskap man foérmedlar.

Business-to-business

Enligt ett avgorande i EU-domstolen (mal C-19/15) ska forordning (EG) 1924/2006
gélla dven for kommersiella meddelanden som riktar sig enbart mot hélso- och
sjukvardspersonal ndr de avser livsmedel i den form som de levereras till
slutkonsument. Avgorandet behandlar endast hélso- och sjukvardspersonal, men
sannolikt galler d&ven forordningen for annan yrkesverksam personal som exempelvis
kostradgivare eller liknande, om det kommersiella meddelandet syftar till att denna
personal ska rekommendera livsmedlet till slutkonsumenter. Enligt samma
avgorande ska objektiv information till hdlso- och sjukvardspersonal, till exempel om
nya vetenskapliga ron, i en situation dar meddelandet ar icke-kommersiellt inte
omfattas av reglerna i férordning (EG) 1924/2006.

Lakemedelsreklam som riktar sig till forskrivare ska ge tillracklig information for att
mojliggora for forskrivarna att f& en uppfattning om ldkemedlets virde vid
behandling. Reklamen ska inkludera grundlaggande information som ar forenlig med
produktresumén samt lakemedlets klassificering. Det ska ocksa finnas information
om det datum d& dokumentationen upprattades eller senast andrades. De foretag som
ar medlemmar i LIF ska folja LER — se kapitlet om marknadsforing av lakemedel for
mer information.

Helhetsintrycket

Det helhetsintryck konsumenten far vid en flyktig ldsning av texten ar avgorande. Om
ett budskap kan uppfattas pa flera alternativa sitt ska samtliga alternativ vara
korrekta, kunna styrkas och vara forenliga med gallande regelverk. Helhetsintrycket
omfattar det budskap som ges av bild och text tillsammans.

Vad krivs av ett varumarke?
Varumarket maste fungera som ett kannetecken for ett foretags varor och tjanster.
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Man bor alltid tanka pa att varumarken kan vara pastaenden som omfattas av
livsmedels- eller lakemedelslagstiftningen. Varumarket ska ha sarskiljningsférmaga
och kunna éterges grafiskt, men far inte vara forvaxlingsbart med tidigare marke eller
firma. For att undvika att gora intrdng i tidigare varumarkesrattigheter bor alla
produktnamn kontrolleras innan de bérjar anviandas och dérefter registreras som
varumarken.

Varumédrkesnamn, markesnamn eller fantasinamn som forekommer i markningen
eller presentationen eller i reklamen for ett livsmedel och som kan tolkas som ett
naringspastaende eller hdlsopastdende far anviandas under forutsattning att det atfoljs
av ett godkdnt naringspastdende eller ett godkant hdlsopastdende i markningen
(artikel 1.3 i forordning (EG) 1924/2006). Fram till januari 2022 undantogs varumaérken
som lanserades innan 2005 fran detta krav men dessa 6vergéangsregler galler alltsd inte
langre, vilket innebér att produkter med sddana namn maste atféljas av ett godkant
narings- eller hdlsopastaende. Las mer om narings- och hilsopastaenden i Kapitel 2.

Bast! Billigast! Storst!

Denna typ av pastdende bor undvikas da de i allmédnhet dr omdjliga att bevisa.
Anvander man trots allt ndgot liknande uttryck bor det tydligt anges vad man jamfor
med och héanvisas till val underbyggt stod for pastdendet. Ett pastdende om att en
produkt eller ett foretag ar storst och ledande inom ett omrade innebéar att man maste
kunna bevisa att s& verkligen &r fallet genom omfattande och objektiv statistik. Att
lagga in restriktioner som “kanske”, “vi tror att vi ar” eller ett fragetecken hjalper
séllan, da det ar det snabba helhetsintrycket som bedom:s.

Koéperbjudande
Alla typer av reklam ddr en konsument erbjuds en eller flera produkter och priset
anges ar koperbjudanden. Denna information maste, om tillimpligt, anges vid ett
sadant erbjudande:
e foretagets fullstindiga namn och adress — en hemsida bor i ménga fall
fungera som en adress
e information om hantering av reklamationer samt om anger- och havningsratt
for produkter och transaktioner
e produktens utmarkande egenskaper ska anges i den omfattning som ar
lamplig for mediet och produkten
e priset ska framga pa ett tydligt och korrekt vis (av Marknadsdomstolens dom
MD 2011:30 framgar att dven fran- eller cirkapriser kan vara tillrackliga
under sarskilda forutsattningar, t.ex. om det i annonsen framgar var man kan
ta del av mer utforlig information om hur det slutgiltiga priset berdknas)
o tillvigagangssattet fOr att utnyttja erbjudandet
¢ inom vilken tid erbjudandet far utnyttjas
e eventuella avgifter som t.ex. frakt, leverans och porto samt betalningsvillkor
e begrdnsningar som t.ex. att endast ett visst antal varor far kopas till ett visst
pris
e vidrdet av t.ex. kuponger eller marken i inldsbara pengar
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Kombinationserbjudanden

Vid kombinationserbjudanden kan termer som t.ex. “pa kopet” eller “utan extra
kostnad” anvandas om det ar fradga om ett tillfalligt specialerbjudande och man kan
bevisa att varan normalt sdljs till ordinarie pris utan tilliggsformanen. Om
erbjudandet innebar att konsumenten betalar mer dn den oundvikliga kostnaden for
att svara pa erbjudandet och hamta eller betala for leverans av produkten far ord och

oo

gava”, ”vibjuder pa” och liknande inte anvéandas.

Za/ /i

uttryck som “gratis”, “present”,

Prissankningar

Om det anges att priset pa en produkt ar sankt ska dven det tidigare priset tas med.
Det tidigare pris som ska anges ar det lagsta pris som naringsidkaren har tillampat for
produkten under de senaste 30 dagarna fore prissankningen. Det tidigare priset
behover inte anges for varor som snabbt kan forsamras eller bli fér gamla.

Jamforande reklam
Under vissa forutsattningar kan jamforande reklam vara godtagbar att géra, om den:
e ar sann och inte vilseleder
e avser produkter som svarar mot samma behov eller ar avsedda fér samma
andamal
e objektivt avser vasentliga, relevanta, kontrollerbara och utmarkande
egenskaper hos produkterna
¢ inte medfor forvaxling mellan naringsidkaren och en annan néringsidkare
eller mellan produkter, varumaérken, firmor eller andra kdannetecken
e inte misskrediterar eller dr nedsittande for annan néringsidkares
verksamhet, forhallanden, produkter, varumarken, firma eller andra
kannetecken
e ifrdga om varor med ursprungsbeteckning alltid avser varor med samma
beteckning
e inte drar otillborlig fordel av en annan naringsidkares renommé som &r
forknippat med naringsidkarens varumarke, firma eller andra kannetecken
e inte framstéller en produkt som en imitation eller kopia av en produkt med
ett skyddat varumarke eller firma

En jamforelse kan begréansas till vissa aspekter, t.ex. priset, om det klart framgar att
jamfdrelsen ar begransad och att andra olikheter som kvalitet inte har jamforts. Det dr
viktigt att jamforande reklam ger en rattvisande totalbild. Vid jamférande reklam ar
det tillatet att direkt eller indirekt peka ut en konkurrent. Detta maste dock ske pa ett
objektivt och aterhallsamt satt.

Prova pa erbjudande

Prova pa erbjudande inkluderar provpaket som kunden far gratis eller till en mycket
lag kostnad. Konsumenten ska fa tydlig information om vilka villkor som galler. Det
ar inte tillatet att erbjuda kunden ett prova pa-paket som innebar att kunden genom
att bestalla ett provpaket ingar ett avtal med ett abonnemang som kraver att den maste
sdga upp eller angra avtalet for att avsluta abonnemanget och inte fa fler leveranser.
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Det skai sa fall vara tydligt for konsumenten att den genom att acceptera erbjudandet
ocksa accepterar en abonnemangstjanst.

Rittigheter

Fotografier och texter omfattas av upphovsrdtten och det behovs tillstand av
upphovsmannen for att f& anvanda materialet. Det dr en fordel att skriva ett avtal med
upphovsmannen angéende anvandningsratten. Tank ocksa pa att du som huvudregel
inte far anvanda andras varumarken i din reklam utan tillstand.

Tavlingar

I Sverige ar det forbjudet att anordna lotterier utan tillstand. Ett lotteri dr en aktivitet
déar slumpen avgor vem som vinner. Alltsa maste marknadsforingstavlingar avgoras
genom en prestation. Prestationen kan exempelvis vara en enkel motivering om varfor
en viss produkt &r sa bra, forfattande av en slogan eller liknande.

Tavlingar utloser informationskrav enligt marknadsforingslagen. Foljande
informationskrav ska som ett minimum framga vid marknadsforing av en tavling:
e samtliga villkor for deltagande - finns det begransningar angdende vilka som
far delta och om deltagandet &r forknippat med koptvang ska detta framga
samt dven uppgift om kostnaden for detta
e utforlig beskrivning av tavlingsuppgiften
¢ information om vilka bedomningskriterier som ska tillampas
¢ upplysning om vem som utfér bedomningen av tavlingen, juryns
sammansattning etc. bor finnas med
e upplysning om nar tavlingstiden gar ut och nér, var, hur vinnaren
underrdttas om att han/hon har vunnit
e information om vinsterna - varde, modell etc.
¢ information om de skattemaéssiga konsekvenser vinsterna medfor
¢ information om hur personuppgifterna behandlas i enlighet med kraven i
dataskyddsforordningen GDPR
e tavlingsregler bor upprattas och kontrolleras av en jurist - tank ocksa pa att
tavlingar i sociala medier regleras av avtalsvillkor med det sociala mediet

Lagar och regler att forhalla sig till

Marknadsforingslagen

Marknadsforingslagen (2008:486) (MFL) har enligt 1 § i MFL till syfte att “framja
konsumenternas och naringslivets intressen i samband med marknadsféring av
produkter och att motverka marknadsféring som ér otillborlig mot konsumenter och
naringsidkare”. Marknadsforingslagen skyddar konsumenter mot vilseledande,
aggressiv och annan otillborlig marknadsforing. Lagen tillampas om den paverkar
konsumenten att fatta ett affarsbeslut som konsumenten annars inte hade fattat. Med
paverkan menas exempelvis att konsumenten soker efter mer information om
produkten.
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Likemedelslagen

Grunden for den svenska ldkemedelslagstiftningen finns i ldkemedelslagen
(2015:315). Lagen ar en ramlag med principer for hur likemedelsomradet skall
regleras. I lakemedelslagen finns regler om hur tillsyn och kontroll skall bedrivas och
straffbestaimmelser. Sveriges regering har i ldkemedelsforordningen (2015:458)
utvecklat principerna frdn lakemedelslagen och ger Lakemedelsverket ratt att
meddela foreskrifter for att detaljreglera omradet. Lakemedelsverkets foreskrifter
publiceras sedan den 1 juli 2015 i Gemensamma forfattningssamlingen avseende
hélso- och sjukvard, socialtjanst, lakemedel, folkhdlsa m.m. (HSLF-FS). Tidigare
foreskrifter finns publicerade i Lakemedelsverkets forfattningssamling (LVFS).

Radio- och TV-lagen

Radio- och TV-lagen (2010:696) anger hur lange, hur ofta och i vilka sammanhang
reklam far sandas.

Lagen om namn och bild i reklam

Lagen om namn och bild i reklam (1978:800) forbjuder naringsidkare att i sin
marknadsforing nyttja annans namn eller bild utan dennas samtycke. Den som nyttjar
annans namn ska betala ersattning och den som gor det uppsatligen eller av grov
oaktsamhet kan domas till boter.

Regler om givande och tagande av muta
Reglerna om mutor finns i tionde kapitlet i brottsbalken.

Varumairkeslagen
Varumarkeslagen (2010:1877) innehéller bland annat allmdnna bestammelser och
grundlaggande krav for registrering av varumarken.

God affarssed

God affdrssed ar ett begrepp som innefattar normer for acceptabelt handlande i
ndringslivet. God affarssed dr darmed ett uttryck for vad parterna i ett
affarsforhallande bor kunna forvanta sig, aven om det inte uttryckligen framgar av
lagar eller avtal. Vad som anses utgora god affarssed kan vara vagledande for hur
civilrattsliga tvister doms. En del av konsumentskyddet gar ocksa ut pa att foretag
forvantas iaktta god affarssed i samband med marknadsforing. ICC:s Regler for
reklam och marknadskommunikation ger uttryck for vad som é&r att anse som god
affarssed vid reklam.

Dataskyddsforordningen

Fran och med den 25 maj 2018 géller dataskyddsforordningen (GDPR) inom hela den
Europeiska unionen och ersitter darmed personuppgiftslagen (PUL).
Dataskyddsforordningens regelverk handlar endast om personuppgifter. Uppgifter
om fOretag och organisationer ar generellt inte personuppgifter. Undantaget ar
enskilda firmor dar organisationsnumret &dr detsamma som innehavarens
personnummer. Personuppgifter ar uppgifter som beskriver oss som individer. Det &r
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inte bara vdra namn, nummer och adresser. Det dr dven fotografier, asikter och
egenskaper.

I och med GDPR ér det sarskilt viktigt att bolag kartlagger vilka personuppgifter som
behandlas inom organisationen, t.ex. genom kundlistor, medlemslistor eller liknande.
Det ar dven viktigt att se 6ver vilka samarbeten organisationen har med andra parter
dar personuppgifter delas och sdkerstaller att det personuppgiftbitradesavtal finns pa
plats dér det krdvs, t.ex. med underleverantorer och samarbetspartners. En av de
viktigaste delarna i nya dataskyddsforordningen ar de sérskilda kraven som stalls
avseende samtycke, bland annat att det ska vara frivilligt, att samtycket ska lamnas
genom en entydig bekrédftande handling att det ska ges efter att den registrerade har
tagit del av information om personuppgiftsbehandlingen. Sddan information ska
bland annat uttryckligt ange andamalet med behandlingen av personuppgifterna.

Det ar viktigt att se 6ver interna rutiner och externa dokument sasom kundvillkor och
sakerstalla att dessa stimmer Overens med de skdrpta kraven i dataskydds-
forordningen. Fran och med 25 maj 2018 ska alla foretag vara beredda att vid en
granskning av Datainspektionen visa upp de interna rutiner och processer foretaget
har upprattat. Reglerna i den nya dataskyddsforordningen galler dock inte alla typer
av personuppgifter da journalistiska andamal dr undantaget reglerna. Da anses
yttrandefriheten vara viktigare an den personliga integriteten. Press radio och tv som
har utgivningsbevis behover darmed inte tinka pa nya dataskyddsférordningen i sin
journalistiska verksamhet.

Yttrandefriheten &r reglerad i var grundlag. Tryckfrihetsforordningen galler for
tryckta medier och yttrandefrihetsgrundlagen galler for radio, tv, bio och de hemsidor
som har ett utgivningsbevis fran myndigheten for press, radio och tv. Dessa regelverk
ar inte tillampliga for kommersiella budskap.

For hemsidor som inte drivs med ett journalistiskt syfte och saknar utgivningsbevis
galler reglerna i dataskyddsforordningen. Publicering av personuppgifter pa
hemsidan kan édnda vara tillaiten men da ska publiceringen anses vara av journalistiskt
andamal. Kansliga uppgifter om exempelvis en persons halsa eller asikter bor
undvikas sdvida det inte finns ett skriftligt samtycke.

Mer information om dataskyddsforordningen finns pa Integritetsmyndighetens
hemsida.

Upphovsritt

En fotograf har upphovsritt till sina bilder. Den som skriver en text kan fa upphovsratt
till texten. Upphovsrétten innebdr en ensamrétt att bestimma hur materialet far
anvandas.
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Kapitel 2: Livsmedel

Kosttillskott

Nar vi pratar om kosttillskott menar vi livsmedel:

e som dr avsedda att komplettera en normal kost

e som utgor koncentrerade kéllor av naringsamnen (vitaminer och mineraler)
eller andra @mnen (t.ex. Orter, pollen, fettsyror och mjolksyrabakterier) med
naringsmassig eller fysiologisk verkan, var for sig eller tillsammans

¢ som tillhandahalls i avdelade doser, som kapslar, tabletter, pastiller eller
piller, portionspasar med pulver, ampuller, droppflaskor eller andra
liknande former av vatskor eller pulver avsedda att intas i sm& uppmatta
mangder

e som endast far sdljas i fardigforpackad form

e som ar markta med beteckningen “kosttillskott”

Markning av forpackningar och etiketter ska bland annat folja foreskriften LIVSFS
2023:3 om kosttillskott, kosttillskottsdirektivet 2002/46/EG samt forordning (EU)
1169/2011 om tillhandahallande av livsmedelsinformation till konsumenterna.
Naringsamnen och andra dmnen med fysiologisk verkan ska deklareras numeriskt
med den mangd som ingér i produkterna. Mangden ska anges for den dagliga dos
som rekommenderas i markningen. Om intaget varierar ska mangd i bade lagsta och
hogsta dos deklareras. Det finns mer information i kapitel 10 i Svensk Egenvards
branschriktlinje for kosttillskott.
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Marknadsforing av kosttillskott omfattas av livsmedelslagstiftningen,
marknadsforingslagen samt EU-férordningen om narings- och halsopastdenden.

Produkterna raknas som livsmedel och ddarmed far man inte ndimna nagot som kan
torknippas med sjukdom. Ett kosttillskott med medicinska pastaenden kan leda till
att produkten klassificeras som ett likemedel och det blir da frdga om olaga
lakemedelsforsaljning. Kosttillskott ar till for att komplettera kosten hos personer som
vill bibehalla det friska eller normala. Pastdenden om minskad sjukdomsrisk for
livsmedel maste i forvdg ha granskats av europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet (Efsa) och godkdnts av EU-kommissionen (se ndrings- och
halsopastaendeforordningen (EG) 1924/2006).

For mer information om anvandning av pastdenden i marknadsforing, se avsnittet om
narings- och halsopastaendeférordningen (EG) 1924/2006 eller lds mer om detta pa
Livsmedelsverkets Kontrollwiki. For mer information om medicinska pastaenden
och Klassificering av produkter, se Lakemedelsverkets vigledning “Likemedel eller
inte likemedel? — en vigledning”. I Lakemedelsverkets Amnesguide finns exempel
pa dmnen som skulle kunna gora att ett kosttillskott klassas som ett lakemedel.

Livsmedel for sarskilda grupper - FSG

Den lagstiftning som reglerar livsmedel for sdrskilda grupper (FSG) ar framst
forordning (EU) 609/2013 och Livsmedelsverkets foreskrifter om livsmedel avsedda
for sarskilda grupper (LIVSFES 2022:4).

Livsmedel for sarskilda grupper ar ett samlingsnamn for foljande livsmedelsgrupper:
e komplett kostersittning for viktkontroll
e livsmedel for speciella medicinska andamal (FSMP)
e modersmjolksersattning och tillskottsnaring
e spannmalsbaserade livsmedel och barnmat f6r spadbarn och sméabarn

Dessa livsmedelskategorier dr nddvandiga for behandling av vissa tillstand eller ar
vasentliga for att tillgodose hela eller delar av naringsbehovet hos vissa kansliga
konsumentgrupper. Grundlaggande krav f6r FSG ar bland annat att de endast far
sdljas som fardigforpackade livsmedel och att sammansattningen ska vara anpassad
for att tillgodose naringsbehovet for den avsedda konsumentgruppen.

Tidigare anvandes begreppet ”sdar-ndr” for livsmedel for siarskilda ndringsandamal
men begreppet anvinds inte sedan 2016 da lagstiftningen for FSG borjade tillampas.
Sedan 2016 har aven maltidsersattningar for viktkontroll som ersétter nagon av
maltiderna under dagen klassats som vanliga livsmedel. Livsmedel som benamns som
maltidsersattning for viktkontroll ska uppfylla villkoren fo6r anvandning av
hélsopastdenden om maltidsersattning som finns i (EU) 1924/2006 och (EU) 432/2012.
Aven sportprodukter regleras sedan 2016 som vanliga livsmedel och regleras av bland
annat informationsférordningen och  férordningen om  ndrings- och
hélsopastaendeforordningen.
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Komplett kostersittning for viktkontroll

Komplett kostersattning for viktkontroll dr livsmedel som &r utformade for friska
vuxna med overvikt eller fetma som vill ga ner i vikt. Dessa livsmedel har en sarskild
sammansattning for att anvandas i energibegransade dieter for viktminskning och ar
producerade for att ersdtta alla dagens maltider ndr de anvands enligt
livsmedelsforetagets anvisningar.

Komplett kostersattning for viktkontroll dr en av FSG-livsmedelsgrupperna och
regleras overgripande i forordning (EU) 609/2013. Krav gallande sammansattning,
information och anmalningsplikt anges i (EU) 2017/1798. For att fa slappa ut komplett
kostersattning pa marknaden i Sverige ska livsmedelsforetagaren anmala detta till
Livsmedelsverket. Anmaélan ska goras senast ndr livsmedlet slapps ut pa marknaden
for forsta gangen, las mer om detta i Livsmedelsverkets foreskrifter LIVSFS 2022:4.

Produkterna ska dven f6lja de generella regler som finns om markning av livsmedel i
forordning (EU) 1169/2011 och Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSES 2014:4). Om
ndrings- eller hidlsopastdenden gors maste de goras i enlighet med de krav som finns
i forordning (EG) 1924/2006. Markning och reklam av produkten far inte innehalla
nagon uppgift om hur snabbt eller hur stor viktminskning som kan forvintas. Detta
géller oavsett om det uttrycks i ord eller t.ex. bilder.

Vid méarkning ska produktnamnet vara “Komplett kostersattning for viktkontroll”. Se
artikel 2.11 forordning (EU) 2017/1798. Detta produktnamn kan ses som en foreskriven
beteckning.

Foljande uppgifter far frivilligt anges pa forpackningarna, eftersom de kan vara
lamplig information till konsumenterna, 1ds mer i férordning (EU) 2017/1798:
o "Mycket lagt energiinnehdll”: Om energiinnehallet for produkten ar lagre an
3 360 kJ/dag (800 kcal/dag) far man dven ange uppgiften ”"VLCD”
(Very Low Calory Diet) pa produkten.
e “Lagt energiinnehall”: Om energiinnehallet for produkten dr mellan 3 360
kJ/dag (800 kcal/dag) och 5 040 kJ/dag (1 200 kcal/dag) far man @ven ange
uppgiften "LCD” (Low Calory Diet) pa produkten.

Inga narings- och hadlsopastdenden far goras for komplett kostersittning for
viktkontroll med undantag for ndringspastdende om kostfiber, se artikel 6.2 i
forordning (EU) 2017/1798.

Om en viktminskningsprodukt séljs i enstaka portionsférpackningar med syftet att
ersdtta en maltid rdknas produkten enbart som en maltidersittning for viktkontroll
och omfattas inte av reglerna for komplett kostersattning for viktkontroll.

Maltidsersattning for viktkontroll
Maltidsersattning for viktkontroll ersitter nagon av dagens maltider och regleras

sedan 2016 som vanliga livsmedel. Det innebar bland annat att de behover uppfylla
kraven i forordning (EU) 1924/2006 och (EU) 432/2012 om pastaenden gors for
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produkterna. Det finns idag tvd godkdnda halsopastdenden som handlar om
viktminskning och som far anvandas pa maltidsersattningar om villkoren ar
uppfyllda. Dessa aterfinns i forordning (EU) 432/2012 och har ordalydelserna:
e att vid en energibegransad kost ersitta en av huvudmaltiderna per dag med
en maltidsersattning bidrar till att bibehalla vikten efter viktminskning
e att vid en energibegransad kost ersdtta tva av huvudmaltiderna per dag med
maltidsersattningar bidrar till viktminskning

Livsmedel for speciella medicinska dandamal

Livsmedel for speciella medicinska @ndamal (FSMP) ér till for personer med olika
sjukdomar eller akommor som kraver speciell kost som inte kan uppnas enbart genom
en anpassning av normalkosten. De rdknas inte som lakemedel och ska anviandas som
kostbehandling under medicinsk dvervakning och ersétter helt eller delvis vanlig mat
eller andra livsmedel.

Exempel pa livsmedel for speciella medicinska @ndamal ar sondnéring, kosttillagg och
livsmedel for personer med medfédda rubbningar i @mnesomsittningen. Aven
modersmjolksersattning och tillskottsnaring for spadbarn med vissa sjukdomar eller
rubbningar i amnesomsattningen ingar i begreppet.

Overgripande regler om FSMP finns i lagstiftningen om livsmedel for sérskilda
grupper forordning (EU) nr 609/2013. Utover dessa regler finns sarskild lagstiftning
for FSMP i forordning (EU) 2016/128 och Livsmedelsverkets foreskrifter LIVSFS
2022:4. Utover de allmédnna markningskraven som galler for alla livsmedel, se bland
annat forordning (EU) nr 1169/2011, ska FSMP markas med ytterligare obligatoriska
uppgifter. Anmalan ska goras av den livsmedelsforetagare som slapper ut produkten
pa marknaden i Sverige.

Det ar viktigt att det tydligt framgar i markning och marknadsforing att livsmedlet &r
avsett for ett sdrskilt medicinskt dndamal. Inga nédringspastdenden och halso-
pastaenden ér tilldtna for FSMP.

Att marknadsfora livsmedel

Har foljer en 6versikt 6ver vad som bor tas hansyn till vid olika typer av marknads-
foringspastaenden for livsmedel.

Naturlig

For att en produkt ska fa marknadsféras med begreppet “naturlig” eller som en
“naturprodukt” maste den finnas i naturen i befintligt skick eller endast ha genomgatt
minimal behandling. Ett livsmedel som bestar av flera olika ingredienser far aldrig
marknadsforas som en naturprodukt. Om uttryck som ”“innehaller naturliga
ingredienser” anvands bor alla ingredienser i produkten uppfylla kravet for naturlig,
dvs. existera i befintligt skick i naturen. Sarskilda regler finns i forordning (EU)
1334/2008 for aromer som anges som naturliga. For att bedoma om uttrycket kan anses
vara vilseledande kan i varje enskilt fall prévas om uttryckets motsats kan anvandas

Att marknadsfora egenvirdsprodukter 18



for annat liknande/motsvarande livsmedel. Till exempel blir det vilseledande att
skriva “naturliga dgg” da alla dgg ar naturliga.

Ett pastdende om att en viss produkt ar “naturligt rik pa xx” eller liknande innebar att
varken slutprodukten eller de rdvaror som ingar i denna har tillférts det amne som
ndringspastaendet galler. Till exempel om pastaendet “naturligt rik pa vitamin C”
gors pa en juice ska villkoren for naringspastdendet “hogt innehéll av vitamin C” vara
uppfyllt f6r juicen utan att juicen pa nagot satt berikats med vitamin C.

Begreppet “naturlig” bor anviandas med forsiktighet i markningen av kosttillskott.
Kosttillskott utgors till stor del av processade ravaror och dverensstimmer darmed
inte Livsmedelsverkets tolkning av begreppet “naturlig”. For att inte riskera att
vilseleda konsumenten om kosttillskottets natur kan det vara tydligare att i relevanta
fall ange att kosttillskottet eller substanser i kosttillskottet framstalls ur en naturlig
ravara.

Unik

For att en vara ska fa marknadsforas som unik krédvs att varan ar helt ensam i sitt slag
i fraga om vardefulla och intressanta egenskaper. Detta krav omfattar hela varan och
inte bara en bestandsdel. Att varan faktisk dr unik maste kunna styrkas. Begreppet
“unik” regleras inte direkt i lagtexten, men foljer av vederhéftighetskravet och
forbudet mot vilseledande marknadsforing i 10 § MFL. I Marknadsdomstolens dom
MD 2015:14 sédgs att “unik” uppfattas av en genomsnittskonsument som att produkten
har egenskaper som inte forekommer hos ndgon annan motsvarande produkt pa
marknaden. I Livsmedelsverkets Kontrollwiki om information och markning anges
att det kan anses vilseledande att ange att ett livsmedel har speciella egenskaper, nar
i sjalva verket alla andra liknande livsmedel har sadana egenskaper. Sdljande uttryck
maste forklaras i markningen i direkt anslutning till det séljande uttrycket.

Traditionell, klassisk, original

Uttryck som “traditionell”, “klassisk” och ”original” ar sdljande uttryck och om de
anvands i markning for att signalera sarskilda egenskaper hos en produkt, exempelvis
avseende tillverkningsmetod eller recept behdver de vara korrekta. Det behdver ocksa
framga vad det ar som gor produkten traditionell eller klassisk. Det kan till exempel
handla om att produkten tillverkas enligt en metod eller ett recept som dr dldre eller
skiljer sig fran nyare varianter. Begreppet “original” kan tolkas som att produkten
bygger pa en ursprunglig produktionsmetod eller receptur. Anvands detta uttryck i
markningen, far inga vasentliga forandringar ha gjorts i receptur eller
tillverkningsprocess, for att pastaendet ska anses vara korrekt.

Fri fran, utan

Som huvudregel ska de ingredienser som har anvants vid tillverkningen av ett
livsmedel anges. Det finns i allmanhet ingen anledning att dessutom tala om vad som
inte ingar i produkten. Darfor bor uttryck av typen ”fri fran xx” och “utan xx”
anvandas med stor forsiktighet. I de fall sddana uttryck danda anvands bor det finnas
en saklig motivering. Givetvis maste produkten dven vara fri fran ingrediensen.
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Det anses vilseledande att pasta att ett livsmedel ar “fritt fran” eller “utan” om inga
liknande livsmedel innehaller amnet. Alltsa far uttrycken inte anvandas for ett amne
som normalt inte finns i en viss typ av livsmedel, detta oavsett om anvandningen av
en tillsats ar forbjuden eller om syftet &r att informera om avsaknad av kontaminanter.

Fran och med den 20 juli 2016 ar "fri fran"-produkter som tidigare klassades som
livsmedel for sarskilda naringsandamal, som t.ex. laktosfria eller glutenfria produkter,
vanliga livsmedel. For krav kring att mérka en produkt som "glutenfri" eller “med
mycket lag glutenhalt", se forordning 828/2014. Vissa "fri fran"-livsmedel ska anmalas
till Livsmedelsverket, se § 14-16 i LIVSFS 2014:4.

Hinvisning till forskningsresultat

Enligt artikel 12 i férordning (EG) 1924/2006 ar det inte tillatet att hanvisa till enskilda
lakares eller fackmans uttalanden om produkten i sig eller dess innehall.
Livsmedelsverket skriver pa Kontrollwiki att om enskilda lakare eller narings-
experter har uttalat sig om en substans/ett livsmedels effekt, eller att effekten har
bevisats i vetenskapliga studier, rdknas det inte som tillrackligt vetenskapligt
underlag for att kunna appliceras pa en allmaén, frisk befolkning. Detta innebar att
man i sin marknadsforing inte ska hanvisa till egna studier eller andras studier. Dessa
typer av uttryck ar enligt Livsmedelsverkets tolkning vilseledande och darmed inte
tillatna da artikel 3a i forordning (EG) 1924/2006 anger att nérings- och
hélsopastdenden inte far vara vilseledande. Om substansen, naringsamnet eller
livsmedlet uppfyller de krav som stalls for att gora narings- eller hilsopastaenden
anses uttrycken vara vilseledande da samtliga sddana pastdenden redan ar noggrant
undersokta.

Livsmedel som inte uppfyller kraven som finns for godkdnda narings- eller
hélsopastdenden far ej markas med information om att de dr noggrant undersokta
eller att det finns vetenskapligt underlag som bevisar detta eftersom det kan fa
konsumenterna att tro att effekten dr bevisad for en allmaén, frisk befolkning och att
det uppfyller kraven i narings- och hélsopéastaendeférordningen nar sa inte &r fallet.
Otillatna pastaenden som Livsmedelsverket listar som exempel pa Kontrollwiki ar

“noga undersokt”, “vetenskapligt dokumenterad”, “har tagits fram genom forskning”
eller liknande uttryck.

Jamforelser

Jamforande naringspastaenden far goras for livsmedel som liknar varandra. Att de
liknar varandra innebar att de tillhor samma livsmedelskategori, har samma eller
liknande anvandningsomrade och liknande sammansattning. Exempel pa jamférande
ndringspastaenden dr “latt/light”, ”6kat/minskat innehall av” osv.

Ekologisk

I'januari 2022 borjade nya regler om ekologiska livsmedel galla och dessa finns bland
annat beskrivna i forordning (EU) 2018/848 om ekologisk produktion och markning
av ekologiska produkter samt i Livsmedelsverkets foreskrifter LIVSFS 2021:12. Sedan
januari 2022 ska de flesta livsmedelsforetag anmala sig till Livsmedelsverket innan de
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slapper ut ekologiska livsmedel pa marknaden. Inom EU ska néstan alla foretag som
vill méarka sina produkter som ekologiska eller ange att livsmedlet innehaller
ekologiska ingredienser certifiera sig hos ett kontrollorgan samt lata sitt foretag
omfattas av kontrollorganets revisioner. Foretag ska alltsa kontrolleras av bade den
ordinarie livsmedelskontrollen, och av ytterligare ett kontrollorgan.

Om ett ekologiskt livsmedel dr producerat inom EU ska det markas med EU:s logotyp
for ekologisk produktion. For importerade ekologiska produkter ar det frivilligt att
anvanda EU:s logotyp. Produkten ska aven markas med kodnumret pa det
kontrollorgan som har kontrollerat det sista steget i produktionen och markningen.
Kodnumret placeras i samma synfélt som EU:s ekologiska logotyp. Vid mérkning av
ekologiska produkter med EU-logotypen ska man &dven ange ursprung pa de
ekologiska ingredienserna. Ursprunget pa de ekologiska ingredienserna ska placeras
direkt under kodnumret.

For att f& marknadsfora livsmedel som ekologiska inom EU krévs att minst 95 % av
ingredienserna av jordbruksursprung bestdr av ekologiska rdvaror. Det ar alltsa
mojligt att anvanda en liten andel, upp till 5 %, konventionella ingredienser i en
sammansatt produkt som marks ekologisk. Om det inte finns tillgang till ekologiska
ingredienser av jordbruksursprung i ratt mangd kan man ans6ka om dispens hos
Livsmedelsverket om att fa anvanda en konventionell ingrediens i en sammansatt
produkt. Det kan till exempel vara en sarskild krydda i en produkt. Det handlar alltid
om enkla ingredienser och inte sammansatta ingredienser.

Beauty claims — pastienden om forbattrat utseende

Pastdenden som anger att en ingrediens eller produkt ger forbattrat utseende kan till
exempel handla om att 6ka lystern i haret, forbattra andedrédkten eller reducera
rynkor. Dessa ingar inte i forordningen som reglerar halsopastdenden utan
kontrolleras utifran generella méarkningsregler.

Den europeiska branschorganisationen Food Supplements Europe har publicerat en
vagledning for gransdragning mellan hdlsopastaenden och pastaenden om forbéttrat
utseende. Foretag som véljer att anvanda pastdenden om forbattrat utseende i sin
marknadsforing ska kunna visa vetenskapligt stod for de anvanda pastdendena.

Livsmedelsverkets kostrad
Livsmedelsverkets namn och kostrad far anvandas i markning och marknadsforing
av ett livsmedel under foljande férutsattningar:
e att det inte gors pa ett sitt som kan vilseleda konsumenten avseende till
exempel hur nyttigt livsmedlet som helhet ar
e de aterges pa ett sdtt sa att innebérden av dem inte dndras
e att det ar relevant for innehallet i det aktuella livsmedlet
¢ att konsumenten inte far intrycket att Livsmedelsverket har godkant eller
rekommenderat livsmedlet eller livsmedelssortimentet

Det ska av informationen framga att det dr Livsmedelsverkets kostrad som avses.
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Anviandning av kostraden i markning och marknadsféring ar frivillig livsmedels-
information och ska uppfylla kraven i artikel 36 i Informationsférordningen (EU)
1169/2011.

Ett exempel pa kostrad fran Livsmedelsverket &r ” At mer fisk och skaldjur”.

Lagar och etiska regler da man marknadsfor livsmedel:
e Marknadsforingslagen (2008:486)
e Forordning (EU) 1169/2011 om tillhandahéllande av livsmedelsinformation
till konsumenterna
e Forordning (EG) 1924/2006 om narings- och halsopastdaenden
e ICC:s Regler for reklam och marknadskommunikation
e Forordning (EG) 2018/848 om ekologiska livsmedel
e Forordning (EU) 609/2013 om livsmedel for sarskilda grupper
e Forordning (EU) 2017/1798 om komplett kostersattning for viktkontroll

Nagra intressanta raittsfall:

e Livsmedelsverkets beslut dnr 9517/2016-K om anvandning av prefixet
“super”

e Forhandsavgorande i mal C-19/15 om férordning 1924/2006 om nérings- och
hélsopastaenden i kommersiella meddelanden till halso- och
sjukvardspersonal

e MD 2016:5 om hélsopastaenden

e PMT 11299-16 om reklamfilmen ”“Ekoeffekten” m.m.

Narings- och hdlsopastaenden

Definitioner

Paistdenden: varje budskap eller framstdllning som inte dr obligatoriskt, inklusive
bilder, grafik eller symboler som anger, later forsta eller antyder att ett livsmedel har
sarskilda egenskaper

Niringsimne: protein, kolhydrater, fett, kostfiber, natrium, vitaminer och mineral-
dmnen samt dmnen som hor till eller utgor bestandsdelar av en av dessa kategorier

Annat dmne: ett damne som inte dr ett naringsdmne men som har naringsmassiga eller
tysiologiska effekter

Niringspdstiende: varje pastaende som anger, later forsta eller antyder att ett livsmedel
har sédrskilda gynnsamma néringsmassiga egenskaper tack vare:

e den energi det ger

e den energi det ger i minskad eller 6kad grad

e den energi det inte ger

¢ de ndringsamnen eller andra amnen det innehaller

e dendringsdamnen eller andra &mnen det innehadller i mindre eller storre

omfattning eller inte innehaller alls
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Hiilsopdstiende: varje pastdende som anger, later forsta eller antyder att det finns ett
samband mellan en kategori av livsmedel, ett livsmedel eller en av dess bestandsdelar
och hélsa.

Paistdende om minskad sjukdomsrisk: varje halsopastdende som anger, later forsta eller
antyder att konsumtionen av en kategori av livsmedel, ett livsmedel eller av en av
dess bestandsdelar vasentligt minskar en riskfaktor for utveckling av sjukdom hos
manniskor.

Vad ir ett hdlsopastaende?

Ett hdlsopastaende dr varje pastaende som anger, later forsta eller antyder att det finns
ett samband mellan en kategori av livsmedel, ett livsmedel eller en av dess
bestandsdelar och halsa. Uttrycker du ett samband mellan hélsa och ett livsmedel
maste du folja regleringen i forordningen om nérings- och halsopastaenden (EG)
1924/2006. Det betyder att endast halsopastdenden som faststdllts av EU-
kommissionen far anvandas. Ett hdlsopastdende kan goras i bade ord och bild.

Allméanna hilsopastienden

Ett allmédnt hdlsopastdende maste atfoljas av ett specifikt hédlsopastdende som ar
forenligt med halsopastdendeforordningen for att vara tillatet. Sker inte detta ar
pastaendet otillatet. Inneborden av det allménna halsopastaendet ska vara detsamma
som av det specifika som det foljs upp med. Det ska ocksa vara mojligt for
konsumenten att se ett tydligt samband mellan det allmdnna och det specifika
hélsopastaendet.

Exempel pa allménna pastdenden som maste atfljas av ett specifikt ar uttryck som
”ge energi”, “vitalitet”, “antioxidant” och “hélsosam”.

Nair behover du ans6ka om ett hilsopastiende?

Om hélsopastaendet inte finns upptagen i unionens forteckning som ett tillatet
hélsopastdende behover du ansoka om att fa anvanda hdlsopastaendet. Detta gors da
enligt artikel 13.5 for allmdnna funktionella pastaenden och enligt artikel 14 for
pastaenden om minskad sjukdomsrisk eller om barns utveckling och hélsa.

Generella hilsopdstdenden, s.k. ”Artikel 13.1-pastienden”
Halsopastdenden som beskriver eller hanvisar till:
e ett naringsdmnes eller annat &mnes betydelse for kroppens tillvaxt,
utveckling och funktion
e psykologiska och beteendemadssiga funktioner
¢ bantning, viktkontroll, nedsatt hungerkansla, 6kad mattnadskéansla eller
minskning av kostens energiinnehall

Efter samrad med Efsa har EU-kommissionen antagit en gemenskapsforteckning over
tilldtna pastaenden som bygger pa allmant vedertagen vetenskaplig dokumentation
och som ska kunna forstas val av genomsnittskonsumenten inom ramen for den s.k.
artikel 13-listan. Efter beslut far pastdendet endast anviandas om kommissionen
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faststallt pastdendet. I forteckningen over godkdnda hilsopastdenden anges ocksa
specifika villkor som behover vara uppfyllda for att kunna anvanda halsopastaendet
samt vilken ordalydelse som ska anvandas.

Det ar inte langre majligt att ansdka om godkannande av hélsopastdenden enligt
artikel 13.1. Dessa pastdenden ansoks nu om enligt artikel 13.5. Halsopastaenden
enligt artikel 13.5 grundar sig pa nyligen framtagen vetenskaplig dokumentation och
dgaren kan begdra dganderattsligt skydd av data i upp till fem ar. Ansckan om ett
sadant skydd ldmnas till den nationella myndigheten (Livsmedelsverket i Sverige)
som vidarebefordrar ansokan till Efsa for handlaggning och EU-kommissionen for
godkdnnande.

Pastaenden om minskad sjukdomsrisk och om barns utveckling
och hilsa, s.k. ”Artikel 14.1-pastidenden”

Dessa pastaenden far goras forst efter att de godkdnts av EU-kommissionen. En
ansokan ska lamnas till Livsmedelsverket for vidarebefordran till Efsa som i sin tur
varderar pastaendet och skickar det for bedomning av EU-kommissionen. Forst efter
att pastdendet godkants far det anvdandas. I forteckningen over godkanda
hélsopastdenden anges ocksa specifika villkor som behoéver vara uppfyllda for att
kunna anvinda halsopastaendet samt vilken ordalydelse som ska anvandas.

"On hold"-pastaenden

Halsopastaenden som lamnats in till Efsa for utvardering innan 31 januari 2008 och
som dnnu inte fatt nagot beslut om godkénnande eller icke-godkannande fran EU-
kommissionen &r tillitna att anvdndas pa foretagets eget ansvar under
utvérderingstiden om de ar forenliga med forordningen. Dessa 6vergangsregler géller
fraimst halsopastdenden for oOrter/vaxter s.k. “botanicals”. Anledningen &r att
bedomningen av dessa har stoppats da EU-kommissionen annu inte har bestimt hur
dessa hélsopastaenden ska hanteras.

Livsmedelsforetagaren behover kunna uppvisa vetenskapligt stod for de
hélsopastaenden som gors i enlighet med 6vergangsreglerna. I en EU-dom C-363/19
fortydligas vilka beviskrav som stélls. Enligt EU-domen ska pastdendena grunda sig
pa objektiva uppgifter om vilka det rader tillracklig vetenskaplig enighet. Det anges
ocksa att sadan dokumentation inte enbart far bygga pa overtygelse, horsagen med
ursprung i folklig visdom eller iakttagelser eller erfarenheter av personer som inte
tillhor forskarvarlden. Enligt EU-domstolen kan livsmedelsforetagaren dberopa den
dokumentation som finns i den akt som upprattats till stod for ansokan om
upptagande i forteckningen enligt artikel 13.3 i forordning (EG) 1924/2006, eller
dokumentation fran andra kallor, forutsatt att den har tillrackligt vetenskapligt varde.

Se overgangsreglerna i artikel 28.5 i Forordningen om nérings- och héalsopastaenden
1924/2006. Se aven Livsmedelsverkets Kontrollwiki om hélsopastdenden for

botanicals.

I takt med att Efsa utvarderat halsopastaenden och beslutsproceduren inom EU
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avslutats publiceras nya icke-godkdnda och godkidnda halsopastdenden pa
Kommissionens hemsida: Food and Feed Information Portal Database | FIP

Allmiénna krav vid marknadsféring av hdlsopastienden
Narings- och hélsopastaenden far inte:

vara felaktiga, tvetydiga eller vilseledande

orsaka tvivel om andra livsmedels sdkerhet och/eller naringsmassiga
lamplighet

uppmuntra eller tolerera 6verkonsumtion av ett livsmedel

ange, lata forsta eller antyda att en balanserad och varierad kost inte kan ge
lampliga mangder naringsamnen i allmanhet (undantag kan ges for
ndringsamnen dar tillrackliga mangder inte kan fas med en balanserad och
varierad kost)

hénvisa till férandringar av de fysiologiska funktionerna, vare sig i text eller
framstallningar i form av bilder, grafik eller symboler som skulle kunna
orsaka eller utnyttja radsla hos konsumenter

Det ar tillatet att anvanda narings- och halsopastdenden endast om féljande villkor
uppfylls:

det har visats att férekomsten, avsaknaden eller den minskade mangden i ett
livsmedel av ett naringsamne eller annat amne som pastaendet giller, har en
gynnsam ndringsmassig eller fysiologisk effekt enligt allméant vedertagen
vetenskaplig dokumentation

det ndringsamne eller annat &mne som pastaendet galler ingar i
slutprodukten i tillracklig mangd

det ndringsamne eller annat &mne som pastaendet galler inte ingar eller ingar
i en minskad méangd som ger naringsmassiga och fysiologiska effekter
naringsamnet eller annat &mne ska finnas i produkten i sddan form att
kroppen kan tillgodogora sig det

den mangd av produkten som rimligtvis kommer att konsumeras ger en
betydande madngd av naringsamnet eller det andra @mnet for att den
fysiologiska effekten ska vara mojlig att uppna

de sarskilda villkor som anges i kapitel III (ndringspastaenden) respektive
kapitel IV (hélsopastaenden) i forordning (EG) 1924/2006 ar uppfyllda

det ska endast vara tillatet att anvanda naringspastaenden och
hélsopastaenden om genomsnittskonsumenten kan forvantas forsta de
gynnsamma effekter som anges i pastaendet

pastaendena ska galla for livsmedel som ar fardiga for konsumtion enligt
tillverkarens anvisningar

Forebygga, bota, lindra och behandla

Anvand inte pastaenden i reklam om att livsmedlet kan forebygga, bota, lindra eller
behandla sjukdom, da dessa pastdenden endast far anvandas for ett godkant
lakemedel.
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Narings- och hilsopastaenden - sarskilda villkor
Naringspastdenden ska endast tillatas om de &r fortecknade i bilagan till forordningen
och uppfyller villkoren i féorordningen. Halsopéastdenden ska endast tilldtas om de ar
godkanda och foljande uppgifter ocksa anges:
e ett uttalande om vikten av en mangsidig och balanserad kost och en
hélsosam livsstil
¢ den mangd livsmedel och det konsumtionsmonster som kravs for att den
pastadda effekten ska uppnas
e ndr det ar aktuellt, information riktad till personer som inte bor anvanda
produkten
e ndr det ar aktuellt, en varning om att 6verdriven konsumtion av produkten
kan innebara en halsorisk

Uppgifterna ska anges i markningen eller, om ingen sddan markning finns, i
presentationer och reklam. Halsopastaenden enligt artikel 14.1a om minskad
sjukdomsrisk ska ocksa atfoljas av uppgiften om att en mangd riskfaktorer finns for
den sjukdom som pastdendet avser och att en dandring av ndgon av dessa riskfaktorer
kan, men inte behover ha en gynnsam effekt.

Vetenskapliga belidgg for pastienden

Narings- och halsopastdenden ska grundas pa och styrkas med hjilp av allméant
vedertagen vetenskaplig dokumentation. For att sdkerstdlla en harmoniserad
vetenskaplig bedomning av hélsopastdenden s ar det Efsa som utfor samtliga
vetenskapliga granskningar av inskickade hédlsopastaenden. Livsmedelsforetagaren
ska kunna motivera anvandningen av pastdendet. Livsmedelsforetagaren ska pa
begaran fran behorig myndighet ligga fram relevant dokumentation som styrker
pastdendet. I praktiken betyder detta att foretaget maste kunna visa att det
hélsopastdende som gors i markning och marknadsforing kan aterfinnas som ett
godkéant hdlsopastdende i EU-kommissionens register over alla godkdnda och icke-
godkdnda halsopastdenden samt att villkoren for att fa anvanda pastdendet ar
uppfyllda.

Restriktioner for anvindningen av vissa hidlsopastaenden
Otillatna halsopastdenden:
e pastdenden som ger intryck av att hdlsan skulle kunna paverkas negativt om
man inte konsumerar livsmedlet
e pastdenden som hénvisar till hur snabbt eller hur mycket man kan ga ner i
vikt
e pastdenden som hénvisar till rekommendationer av enskilda lakare eller
fackmén pa halsoomradet och andra sammanslutningar
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Kapitel 3: Lakemedel

Definition av lakemedel

Som lakemedel rdknas varje substans eller kombination av substanser som
tillhandahalls for att forebygga eller behandla sjukdomar hos manniskor och djur eller
kan anvandas pa eller tillféras manniskor eller djur i syfte att aterstalla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan eller {or att stdlla diagnos.

Definitionen av vad som é&r ett lakemedel grundar sig pa tva faktorer:
¢ vad produkten innehaller
e produktens syfte

Det finns dven vissa varor som har ldkemedelsliknande effekt eller anvandnings-
omrade och darfor regleras de pa samma satt som lakemedel. Lakemedelsbegreppet
omfattar forutom syntetiska och véxtbaserade lakemedel dven naturlakemedel,
traditionellt vaxtbaserade lakemedel, vissa utvartes lakemedel och homeopatika.

Lakemedelsverket har tillsynsansvar 6ver marknadsforing av lakemedel. Regler om
vad som gadller hdr finns bland annat i Lakemedelslagen (2015:315) och i
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:6) om marknadsféring av human-
lakemedel samt Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:15) om tillimpning av
lakemedelslagen pa vissa varor.
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En ny EU-forordning gillande veterindrmedicinska ldkemedel ((EU) 2019/6 om
veterindrmedicinska ldkemedel) och en foreskrift gillande hantering av veterinar-
medicinska ldkemedelsprover (HSLF-FS 2021:86) tradde i kraft 2022. Har finns bland
annat bestaimmelser om marknadsforing av veterinarmedicinska lakemedel.

Naturlakemedel

Naturldkemedel ar lakemedel med bestdndsdelar som &dr baserade pa djurdelar
(exempelvis fiskoljor), en bakteriekultur, ett mineral eller salt. Anvandningen ska vara
baserad pa en val beprdvad inhemsk tradition i Sverige eller lander som liknar Sverige
gdllande anvandningen av ldkemedel. Naturldkemedel ska godkdnnas av
Lakemedelsverket for att fa sdljas. De dr receptfria. Produkterna ska vara markta med
"naturldkemedel” och de far sdljas i detaljhandeln.

Traditionella vixtbaserade likemedel (TVBL)

Traditionella véaxtbaserade lakemedel innehaller véaxtmaterial som anvints
traditionellt under minst 30 &r (varav minst 15 ar inom EU). De ar receptfria och ska
vara avsedda for egenvard av tillfalliga, lindriga och enklare besvar. Till skillnad fran
vaxtbaserade ldkemedel finns inga krav pa kliniska studier av effekten, men
lakemedlet maste vara registrerat hos Lakemedelsverket for att fa séljas. Det ska sta
pa forpackningen att det ar ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel. Dessa far séljas i
detaljhandeln.

Vid marknadsforing av registrerade TVBL ska det anges att ldkemedlet ar ett
registrerat traditionellt vaxtbaserat lakemedel for anvandning vid en viss indikation
eller vissa indikationer samt att indikationerna som ingar i registreringen grundar sig
uteslutande pa erfarenhet av langvarig anvandning.

Vixtbaserade lakemedel (VBL)

Ett vaxtbaserat lakemedel ar ett lakemedel vars aktiva bestandsdel har sitt ursprung i
vaxtriket. Vaxtbaserade lakemedel kan godkdnnas som nya lakemedel pa samma satt
som konventionella liakemedel, baserat pa kliniska studier, eller med valetablerad
medicinsk anvandning som grund. For att godkdnnas som ett likemedel med
valetablerad medicinsk anvandning maste det ha anvants under en period av minst
10 &r inom EU och dess effekt och sdkerhet styrkts genom beprovad erfarenhet och
vetenskapliga studier.

OTC

Receptfria ldkemedel, sa kallade ”over the counter” eller OTC, ar likemedel som
behandlar enklare medicinska problem och innebar att marknadsforingen riktar sig
mot konsumenter.

Att marknadsfora likemedel

Marknadsforingen av lakemedel omfattas av marknadsfoéringslagen och lakemedels-
lagen. Dessutom har Lakemedelsindustriforeningen (LIF) ett egenatgardssystem som
reglerar all marknadsforing av ldkemedel, allt samarbete och umgange med halso- och
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sjukvarden samt med allmadnheten. Under senare ar har LIF — bla. genom sitt
medlemskap i European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations
(EFPIA) och International Federation of Pharmaceutical Manufactures and
Associations (IFPMA) — @ven kommit att omfattas av deras regelverk.

De foretag som omfattas av Likemedelsbranschens etiska regelverk (LER), och
ddrmed maste folja dess regler, ar medlemsforetagen i Lakemedelsindustriféreningen
(LIF), Innovativa Mindre Life Science Bolag (IML) och Foreningen For Generiska
Likemedel (FGL). Aven om ett féretag inte &r medlem i LIF si bér man kénna till och
i mojligaste man forsoka folja dess regler.

Lakemedelsverket &r tillsynsmyndighet f6r marknadsforing av lakemedel.
Lakemedelsverket far meddela forelagganden och forbud forenade med vite for att
sakerstélla att lagstiftningen for marknadsforing av lakemedel foljs.

Den som har till uppgift att 6vervaka att marknadsforing sker i enlighet med LER ar
Lakemedelsindustrins informationsgranskningsnamnd (IGN). Varje drende om
eventuellt regelbrott provas av IGN och/eller Namnden f{6r Beddmning av
Lakemedelsinformation (NBL). NBL ansvarar utover detta for den fortsatta
normbildningen pad omradet. Bedoms foretaget skyldigt till Overtradelse av
regelverket utfardas ett straffbelopp som varierar mellan 40 000 — 500 000 SEK.

Nedan foljer en kortfattad beskrivning av de viktigaste reglerna i LER, hela
regelverket kan ldsas pa LIF:s hemsida. Pa sidan finns en dven en fragedatabas dar
man kan stalla fragor till LIF:s experter inom omradet samt majlighet att ta del av
tidigare bedomningar fran IGN och NBL.

e Likemedelsreklam ska vara saklig, vederhiftig identifierbar och aktuell.
Endast receptfria ldkemedel och vaccinationskampanjer far marknadsforas
mot allmanheten. Information om receptfria lakemedel ska alltid vara saklig.
Med det menas att man alltid ska folja produktresumén, d.v.s. den
sammanfattande beskrivningen av lakemedlets egenskaper. Man far alltsa
inte sdga, pasta eller antyda nagot som inte finns beskrivet i
produktresumén.

e Likemedelsinformation ska vara vederhiftig och far inte innehalla
framstéllning i ord eller bild som direkt eller indirekt — genom t.ex.
antydningar, utelamnande, forvrangningar, overdrifter eller oklart
framstallningssatt — ar dgnad at att vilseleda. Exempel pé detta kan vara
bilder pa barn nar lakemedlet inte far anvandas till barn.

e Uttryck som "battre”, ”effektivare”, “billigare”, “sdker” eller liknande far inte
anvandas utan att det klart framgar vad man jamfér med och om inte
pastadendet underbyggts pa ett kvalificerat satt. Ordet “ny” far endast
anvindas det forsta aret da produkten i fraga ar ny.

e Man far aldrig pasta att en produkt inte har nadgra biverkningar, toxiska
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risker eller risk for missbruk eller beroende. Man fér heller inte antyda att ett
lakemedel ar sakert for att det ar en naturprodukt.

e Iall information och marknadsforing ska avsandaren tydligt anges.
Lakemedelsreklam far inte vara fortackt och det ska tydligt framga att det ar
marknadsforing det handlar om.

e Lakemedelsinformation ska vara aktuell. Detta innebér bl.a. att
forekommande uppgifter om behandlingsresultat, biverkningar och
kontraindikationer ska aterspegla vetenskapens aktuella standpunkt.
Information om lakemedel far inte riktas till barn under 18 ar.

Anvindandet av dokumentation i marknadsféringssyfte

For lakemedel far man inte frangda det som ar godként i produktresumén (SmPC). Inga
studier utover de som éar i enlighet med godkand indikation far presenteras. Alla
kallor som man hénvisar till skall tydligt anges och vara mdjliga for mottagaren att
kontrollera. Dokumentation som inte ar tillgénglig for allmédnheten ska foretaget
kunna erbjuda omgaende och utan kostnad. Vidare ska dokumentationen ha
publicerats i en vetenskaplig tidskrift eller vid en vetenskaplig sammankomst.

Man far inte anvanda sig av s.k. intygsannonsering. Med intygsannonsering menas
enskilda personers uttalanden om ett preparat eller en behandling. Fallbeskrivningar
ska vara utformade som typfall sa att den enskilda patienten inte kan identifieras samt
vara fria frdn subjektiva vdrderingar fran patienten. Detta géller dven intyg fran
vardpersonal.

Jamforelser

Vid jamforelser mellan produkter géallande dess effekt, biverkningar eller dylikt ar det
viktigt att jamforelsen som gors ar korrekt och att man inte utelimnar relevanta
uppgifter i syfte att forskona beskrivningen av en produkt. Jamforelsen av egenskaper
hos synonyma lakemedel eller lakemedel med samma indikationer ska ge en allsidig
och rattvisande bild av de jamforda egenskaperna — man far alltsa inte misskreditera
sina konkurrenter.

Informationsspridning

Texten ”Viktigt meddelande” far endast anvandas om det handlar om spridning av
viktig information, som t.ex. rapportering av ny biverkan eller indragning av produkt.
Vid forfragningar fran allmanheten om personliga medicinska fragor ska personen i
fraga hanvisas till ldkare eller annan halso- och sjukvardspersonal.

Angaende aldggande om varningsinformation finns bestammelser i produkt-
sakerhetslagen (SFS 2004:451).

Provforpackningar
Gratisprover av ldkemedel regleras i 11-15 §§ i Lakemedelsverkets foreskrift (LVES
2009:6) om marknadsforing av lakemedel. Prover far lamnas till den som har tillstand
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att bedriva 0ppenvardsapotek samt till den person som ar lakemedelsansvarig. Prover
far ocksd lamnas till andra detaljhandlare som har ratt att sédlja likemedlet.
Lakemedelsprover far d&ven lamnas till dem som ar behoriga att forskriva lakemedlet.

Lakemedelsprover far endast lamnas ut om forutsattningarna i 13 § i LVFS 2009:6 ar
uppfyllda och fér aldrig anvandas for behandling av ménniskor.

Marknadsforing av likemedel i sociala medier
Marknadsforing pa internet bor folja samma principiella regler betraffande hog etik
och transparens som galler i enlighet med det etiska regelverket, LER.

Nagra grundliaggande rad

Om man som foretag bidrar till att enskild uppfattning pa bloggar etc. sprids, ar man
som foretag ansvarig for detta. Tank ocksa pa att information om receptbelagda
lakemedel inte far riktas till allmédnheten. Man far inte heller bidra till att sddan

spridning sker.

Nar patienter berdttar om ldkemedelsbehandling och da ger uttryck for subjektiva
varderingar kan detta uppfattas som patientintygande om informationen sprids
vidare eller offentliggdrs pa annat satt via lakemedelsforetag. Om ett foretag véljer att
folja debatter pa t.ex. patientforum sa kan de ocksa ha en skyldighet att rapportera
eventuella biverkningar som diskuteras géllande foretagets preparat. Foretaget bor ha
en policy for hantering av biverkningsfall.

Checklista for likemedelsannons till allmédnheten:

e Vem riktar sig annonsen till? Endast receptfria lakemedel och vacciner far
marknadsforas mot allmadnheten. Information om likemedel fér inte riktas till
barn under 18 ar.

e Ligger informationen inom/har den stdd i produktresumén (SmPC)? Minsta
antydan till indikationsglidning ar ett regelbrott.

e Informationen fér inte vara stétande och skall vara férenlig med god smak
och sed.

e Arinformationen vederhaftig?

e Framgar det att det ar ett ldkemedel som marknadsfors?

o Foretagets kontaktuppgifter ska tydligt anges med namn och webbadress
eller telefonnummer.

e Aktualitetsdatum ska anges om annonsen inte forekommer i en periodisk
tidskrift.

¢ Annonsen ska bygga pa hog vetenskaplig standard, d@ven om referenser inte
behover anges.

e Dokumentationen ska aberopas pa ett nyanserat och rattvisande satt. Vad
kravet pa nyansering och rattvisande presentation innebér specificeras i LER
artikel 111.

e Nar jamforelser gors ska annonsen vara utformad sa att jamforelsen i sin
helhet ar rattvisande. De objekt som ingar i jamforelsen ska vara utvalda pa
ett rattvisande satt, vara relevanta och ska framlaggas sakligt och
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vederhaftigt.
e Informationen fér inte uttryckas sa att den kan uppfattas misskrediterande av
annat foretag eller dess produkt.

Foljande punkter ska alltid vara med:
¢ ldkemedlets namn
e generiskt namn
e beredningsform
e indikationsomrade samt nddvandiga varningsforeskrifter eller begransningar
i frdga om lakemedlets anvandning
e foretagets namn och adress, webbadress eller telefonnummer
e en tydlig uppmaning att radfraga lakare innan likemedlet anvands
e foljande uppmaning: Lés noga igenom bipacksedeln fore anvindandet

Det kan ibland vara svart att fa plats med all minimiinformation i det aktuella mediet,
det kan t.ex. vara svart att i vissa medier limna uppgift om ett lakemedels
anvandning. I Lakemedelslagen och Likemedelsverkets foreskrifter finns dock inga
undantag fran de krav pa innehdllet i lakemedelsinformation som anges. I LER finns
mojlighet att i undantagsfall utelamna vissa uppgifter om begransningar i mediet
finns. NBL har specificerat detta ytterligare i ett uttalande fran 1 mars 2013
("véagledande uttalande avgivet den 1 mars 2013 i drende 948/12 angaende fraga om
lasbarhet i film"). Mer information finns ocksa i vdagledningen Att utforma en annons
enligt Likemedelsbranschens etiska regelverk, LER.

For s.k. banners (webbannons) pa hemsidor finns det enligt LER i vissa fall undantag
till kravet pa fullstindig minimiinformation direkt i bannern om bannern innehaller
en direktlank till en sida som innehaller minimiinformationen. I dessa fall kan bannern
och hemsidan ses som en reklamenhet. For att dessa skall ses som en reklamenhet
kravs att det tydligt framgar av bannern att man skall klicka sig vidare for mer info,
samt att minimiinformationen finns lattillganglig pa den lankade webbsidan. Da
racker det att sjdlva bannern innehaller féretagsnamn och att det star att det ar ett
lakemedel som marknadsfors. Likemedelsverket delar inte denna bedémning, enligt
dem ska varje enhet bedomas for sig vilket gor att de anser att all minimiinformation
ska ges redan pa bannern.

Lagar och etiska regelverk for den som ska marknadsféra

likemedel:

e Marknadsforingslagen (2008:486)

e Likemedelslagen (2015:315)

e Likemedelsbranschens etiska regelverk (LER)

e Likemedelsverkets foreskrifter (LVFES 2009:6) om marknadsforing av
humanlakemedel

e Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:15) om tillampning av
lakemedelslagen pa vissa varor

e Dokumentet Anvindande av digitala kanaler utifrin Likemedelsbranschens etiska
regelverk
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Nagra intressanta rattsfall:
e Dom 2012:8 i Marknadsdomstolen rorande bl.a. anvandningen av uttrycken
"snabb" och "effektiv" samt stod for pastdenden i produktresumé
e Yttrande frdn NBL om marknadsforing av TVBL, drende 942/12
e Vigledande uttalande fran NBL om lasbarhet i reklamfilm och begransningar
i det valda mediet, dnr 948/12
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Kapitel 4: Medicintekniska produkter

Regelverk och klassificering

Lakemedelsverket utovar tillsyn oOver medicintekniska produkter och deras
tillverkare samt ansvarar for de foreskrifter som klargor kraven for medicintekniska
produkter. Socialstyrelsen ansvarar for foreskrifter om hur medicintekniska
produkter anvands inom haélso- och sjukvarden och Inspektionen for vard och
omsorg, IVO, har tillsynsansvaret for anvandningen av dessa produkter inom halso-
och sjukvarden.

Om en produkt ar en medicinteknisk produkt eller inte avgors av tillverkarens avsikt
med produkten samt av produktens egenskaper och funktion. For varje produkt
behover tillverkaren gora en beddmning av det medicintekniska regelverket. Tva
produkter med lika utseende kan ha skillnader som gor att de ska folja olika regler.

Medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
(IVD-produkter) regleras i huvudsak av tva EU-forordningar vilka kallas MDR och
IVDR. Dessa kompletteras av genomforandebestimmelser pa EU-niva och nationella
regler. Det finns ocksd nationella regler i Sverige om nationella medicinska
informationssystem (NMI) som ligger medicintekniska produkter nira. Det ar endast
tilldtet att utfarda nationella regler pa ett fatal omraden som pekas uti MDR och IVDR.
Nya kompletterande regler finns i lag (2021:600) med kompletterande bestammelser
till EU:s forordningar om medicintekniska produkter och i forordning (2021:631) med
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kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter
samt i Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF2021:32) om kompletterande
bestammelser till EU:s férordning om medicintekniska produkter.

Regelverken for medicintekniska produkter och IVD-produkter som Lakemedels-
verket ansvarar for, omfattar produkternas sikerhet och prestanda nar produkterna
anvands som tillverkaren avsett. Regelverket stdller krav pa bland annat utveckling,
utformning, verifiering, markning, produktion, dokumentation, sparbarhet,
utsldppande och tillhandahallande av produkter.

Flera regelverk att ta hansyn till

For att uppna kraven och f& en komplett bild av regelverket beh6ver man ta hansyn
till flera regelverk som bestar av EU-regler och nationella regler. EU-regler bestar av
konsoliderad ~ EU-férordning (MDR/IVDR), konsoliderade  genomforande-
forordningar och konsoliderade genomférandebeslut. Nationella regler bestar av
konsoliderad lag, konsoliderad forordning och konsoliderade foreskrifter. Utover
detta finns ocksa harmoniserade standarder och viagledningar som ar 6verenskomna
mellan myndigheter i EU/EES, vilka anvands som norm vid marknadskontroll. Trots
att dessa inte dr juridiskt bindande bor foretag ha mycket goda skal till att inte folja
dessa.

Det finns en 6vergripande vagledning till hur EU:s Produktsdkerhetslagstiftningar
bor utformas, tolkas och anvéandas vilken kallas “Blue Guide”. Denna omfattar bland
annat MDR och IVDR och 6vriga regelverk som ligger till grund for CE-markning.
Végledningen innehaller information for att forsta termer och begrepp i MDR och
IVDR.

Klassificering av medicintekniska produkter

Medicintekniska produkter delas in i olika riskklasser. Indelningen motsvarar de
risker som medfoljer anvandningen av produkten och avgor vilka rutiner tillverkaren
ska tillampa for att visa att produkterna foljer reglerna. Reglerna finns i bilaga VIII i
MDR och IVDR. I klass I ingar produkter med lagst riskpotential och i klass III ingar
produkter med hogst riskpotential. I vilken omfattning ett anmalt organ ska granska
Overensstammelse beror bland annat pa produktens riskklass.

Klass I

Tillverkare av produkter i klass I intygar genom sin forsakran om dverensstimmelse
att produkten uppfyller regelverkets krav. Involvering av ett anmalt organ kravs for
produkter som; har matfunktion (klass Im), som sldapps ut pa marknaden som steril
produkt (klass Is) eller ar kirurgiskt flergangsinstrument (klass Ir).

Klass ITa
I klass Ila ingar produkter med lag till mattlig risk dar granskning av anmalt organ
kravs for vissa delar. For att kunna CE-maérka sin produkt kan tillverkaren vilja
mellan tva alternativ:

e beddmning av Overensstimmelse som grundar sig pa produktens
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overensstammelse inklusive beddmning av minst en representativ produkt
per produktkategori

¢ bedomning av Overensstimmelse som grundar sig pa ett kvalitets-
ledningssystem och en bedomning av den tekniska dokumentationen samt
bedomning av den tekniska dokumentationen for minst en representativ
produkt for varje produktkategori

Klass IIb

I klass IIb ingar produkter som har hog riskpotential och dessa maste granskas av ett
anmalt organ. For att kunna CE-marka produkten kan tillverkaren mellan valja tva
alternativ:

e det anmadlda organet gor en typkontroll av produkten i kombination med
kvalitetssakring av produktionen (for implantat i klass IIb ska bedomning av
tekniska dokumentationen tillimpas for varje produkt)

e beddmning av 6verensstaimmelse som grundar sig pa ett kvalitets-
ledningssystem och en bedomning av den tekniska dokumentationen samt
bedomning av den tekniska dokumentationen for minst en representativ
produkt for varje produktkategori

Klass III
I klass Il ingar produkter som har hog riskpotential och maste granskas av ett anmalt
organ. For att kunna CE-marka produkten kan tillverkaren mellan vilja tva alternativ:
¢ beddmning av Overensstaimmelse som grundar sig pa ett
kvalitetsledningssystem och en beddmning av den tekniska
dokumentationen
e det anmailda organet gor en typkontroll av produkten i kombination med
kvalitetssakring av produktion

Sarskild bedomning kravs for produkter med bland annat matfunktion, sterila
produkter och kirurgiska flerganginstrument. Lds mer om detta pa Lakemedels-
verkets hemsida. For vissa produkter i klasserna III och IIb konsulterar det anmalda
organet en expertpanel med avseende pa den kliniska utvarderingen innan
produkterna far CE-markas och slappas ut pa marknaden.

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik delas in i fyra klasser (A-D). Klass
A har lagst riskpotential och klass D har hogst riskpotential. Ett anmalt organ kravs
for alla produkter i klassernaB-D och for vissa produkter i klass A. For
sjdlvtestningsprodukter eller patientnara testning kravs involvering av anmalt organ
oavsett riskklass.

Mairkning

Kraven som galler markning, bruksanvisning och eventuell ytterligare information
som ska finnas tillganglig finns i MDR bilaga I avsnitt 23 och i IVDR bilaga I avsnitt
20. Kraven pa markning och bruksanvisning dr omfattande och vissa krav tillampas
endast pd vissa typer eller klasser av produkter. Tillverkaren behdver darfor
identifiera och uppfylla alla krav som ar tillampliga for sina produkter. I Sverige ska
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markning och bruksanvisning vara pa svenska. Ett av de nya kraven i MDR och IVDR
ar att medicintekniska produkter ska méarkas med en unik produkt-identifierare
(UDI). Det finns krav pa att symboler ska finnas som exempelvis CE-méarket, MD (for
medicinteknisk produkt) och IVD (for IVD-produkt). Det ska framga i produktens
markning och finnas pa alla forpackningsnivder, forutom transportcontainrar eller
plocklddor som anvands vid samtransport.

CE-mirkning

Naér en tillverkare CE-marker sin produkt enligt medicinteknisk lagstiftning intygar
denne att produkten dverensstimmer med kraven i regelverket. Via CE-markningen
garanterar tillverkaren att produktens konstruktion och dokumentation uppfyller
regelverkets krav pa sdkerhet for den avsedda anvandningen, att varje tillverkad
produkt som sldpps ut pa marknaden uppfyller kraven och att tillverkaren har en
systematisk riskhantering samt aterforing och uppfdljning av erfarenheter fran
produkter som tagits i bruk.

MDR och IVDR-forordningarna innehaller detaljerade krav som maste foljas for att
produkterna ska vara lampliga, sdakra och effektiva. Hur tillverkare ska CE-marka sin
produkt beror pa produkten i fraga och vilket av regelverken (MDR eller IVDR) som
ska tillampas. Hur produkten ar riskklassad ar en viktig aspekt eftersom det avgor om
en tredje part, ett anmalt organ maste anlitas i CE-markningsprocessen.

Det ar alltid tillverkarens ansvar att intyga att produkten Overensstimmer med
regelverkets krav. Oavsett om ett anmadlt organ anlitats eller inte i CE-méarknings-
processen dr det tillverkaren som utfardar en EU-férsakran om dverensstimmelse och
forser sina produkter med CE-marke.

Marknadsforing av medicintekniska produkter

For medicintekniska produkter &dr det forbjudet att i markningen, bruksanvisningen
eller vid tillhandahallandet, ibruktagandet eller marknadsféringen anvanda text,
namn, varumadrken, bilder och figurativa eller icke figurativa symboler som kan
vilseleda anvédndare eller patienten vad galler produktens avsedda andamal, sakerhet
och prestanda genom att:
o ftillskriva produkten egenskaper och funktioner som den inte har
e inge en oriktig forestdllning avseende behandling eller diagnos, funktioner
eller egenskaper som produkten inte har
¢ underlata att informera anvandaren eller patienten om en sannolik risk i
samband med anvandning av produkten i enlighet med dess avsedda
andamal
e foresla andra anvandningsomraden for produkten &n de som uppgavs som
en del av det avsedda dndamal for vilket bedomningen av 6verensstimmelse
genomfordes

Det ar viktigt att inga felaktiga pastdenden gors om produkten. Tillverkaren behover
ha processer for att sakerstdlla att markning, bruksanvisning och all annan

produktrelaterad information, till exempel marknadsforingsmaterial, har stod i den
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tekniska dokumentationen. Detta géller d4ven vad som skrivs och sdgs om produkten
av till exempel distributorer, servicepersonal och andra personer i leverans-kedjan.

Det galler d@ven utanfor leveranskedjan (till exempel influencers) som dven kan anses
bedriva marknadsforing av produkten.

Lagar for den som ska marknadsféra medicintekniska
produkter:

Forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR)
Forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik (IVDR)

Lag (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar
om medicintekniska produkter

Forordning (2021:631) med kompletterande bestammelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter

Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF2021:32) om kompletterande
bestammelser till EU:s férordning om medicintekniska produkter
Marknadsforingslagen (2008:486)

ICC:s Regler for reklam och marknadskommunikation
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Kapitel 5: Foretags ansvar i sociala
medier

Marknadsforing i sociala medier

Far vi ordna tavlingar pa Facebook? Kan vi skicka produktprover till bloggare? Far vi
sprida en spannande forskningsrapport via Twitter? Kan vi posta en bild dar
konsumenter anvander vara produkter pa Instagram?

Fragorna kring vad som galler nar marknadsforingen flyttar ut i de sociala medierna
ar manga och tolkningarna maste sjélvklart goras i varje enskilt fall. Utvecklingen for
de respektive kanalerna gar framat i snabb takt och regelverken forandras
kontinuerligt. Det galler som marknadsforare att standigt halla sig uppdaterad om
vad som galler fOr just den kanalen man planerar att vara aktiv i. Nagra generella
héllpunkter att ha med sig ndr man tar fram en strategi och en kampanj for de sociala
medierna ar:

e Om det ar en kommersiell aktor som ligger bakom informationen ar
utgangspunkten att det alltid klassas som marknadsforing och omfattas
darmed av marknadsforingslagen, férordningen for narings- och
hélsopastdenden (géller for livsmedel) samt lagen om ansvar for elektroniska
anslagstavlor.

e Aven kopta sokord blir, enligt en dom fran Marknadsdomstolen,
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marknadsforing. Koper man till exempel orden ”for att lindra, bota eller
forebygga” och kopplar dem till en hemsida som beskriver kosttillskott, blir
de kopta sokorden marknadsforing och indirekt olaga lakemedelsforsaljning.

e Foretag har samma ansvar for all marknadsforing, sa det maste till exempel
alltid framga att det dr en annons, vem avsandaren ar och att det i
sammanhanget finns en naturlig koppling till produkterna. Aven nir man
bidrar med information eller inldgg i sociala medier.

e Hog etik och transparens ar viktigt, ndgot som far konsekvenser. Om ett
foretag bidrar till att en enskild uppfattning sprids via sociala medier d4r man
direkt ansvarig och informationen raknas som marknadsforing. Sjukvards-
personal eller annan personal med legitimation fran Socialstyrelsen far inte
ge rad och information om en produkt pa andra sitt an vad som ar tillatet i
andra medier inom ramen for legitimationen.

For information om ldkemedelsinformation i sociala medier, se kapitel 3.

Bloggar och bloggare

En bloggs kommentarsfalt som ar Oppet for publika kommentarer rdknas som en
elektronisk anslagstavla, vilket innebar de krav som stills i lagen om elektroniska
anslagstavlor (den sk. BBS-lagen) tillampas. Ansvaret innebar bland annat att den som
tillhandahaller en blogg med kommentarsfdlt ska halla uppsikt Over insanda
meddelanden och ta bort eller férhindra spridning av vissa typer av uppgifter, samt
ha rutiner for att bloggen inte ska kunna anvandas for att sprida meddelanden som
bl.a. utgor hets mot folkgrupp eller for att dela material som uppenbart utgor
upphovsrattsintrang.

Lagen stéller aven krav pa att lamna information vilket lampligen gors genom att
bloggen har regler for utomstaendes kommentarer. Skickar man varuprover till en
bloggare kan man bli ansvarig for att vad som skrivs pa den aktuella bloggen foljer
gdllande lagstiftning, eftersom det kan rdknas som marknadsféring. Man ska
rekommendera bloggaren att oppet redovisa att produkterna skickats till dem i ett
kommersiellt syfte for att undvika sa kallad smygreklam. Det ar viktigt att bloggare
markerar sponsrade inlagg tydligt och pa en framtrddande plats i inlagget, t.ex. med
texten “reklam for bolag X”, ”sponsored by bolag X” eller “betalt samarbete med bolag
X” hogst upp i inldgget. Markeringen maste vara tillrackligt tydlig for att en
konsument redan vid en flyktig blick forstar att inldgget utgor reklam. Det dr ocksa en
god idé att bloggaren lagger en lank till foretagets webbplats. Foretaget bor ha rutiner
for anvandning av bloggare och avtal med dessa.

Nar foretaget och/eller dess produkter omnamns spontant av bloggare och det inte
foregatts av en kontakt med information och eventuella varuprover fran foretaget, ar
det inget foretaget halls ansvarigt for.

Far man formedla medieklipp i sociala medier?
Om ett foretag skickar en artikel vidare blir det tryckfrihetsskyddade materialet

marknadsforing. Vid vidarelankning fran foretagets hemsida till en tryckfrihets-
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skyddad text bor foretaget ga via ett pop-up fonster, dar man tydligt talar om att
foretaget nu inte langre ansvarar for vad som skrivs pa den lankade sidan. Hanvisar
foretaget pa sin egen hemsida till information som finns pa sidan man lankar till, kan
man bli ansvarig for allt som sigs pa den externa hemsidan. Den blir marknadsforing,
da foretaget har ett forsaljningsintresse av att koppla samman informationen pa den
lankade sidan med sin produkt och sitt erbjudande.

Grupper pa Facebook — att driva eller delta?

Foretag med specifika intresseomraden kan ofta hitta relevanta grupper om @mnet pa
Facebook. Att delta i en sddan grupp, med fakta eller genom att stélla fragor till
exempel, bor alltid goras helt Oppet och transparent sa att det aldrig rader nagot tvivel
om vem avsandaren ar.

Vill ett foretag sjdlv bilda en grupp pa Facebook, dit till exempel viktiga malgrupper
som lakare eller annan yrkesutdévande vardpersonal bjuds in sa ar det tillatet under
forutsattning att foretagets kommunikation inte strider mot marknadsforingslagen.
Forordningen for narings- och hilsopastdenden galler endast marknadsforing av
livsmedel som riktas mot slutkonsument. Enligt ett avgorande i EU-domstolen (mal
C-19/15) ska forordning (EG) 1924/2006 gélla dven for kommersiella meddelanden
som riktar sig enbart mot hélso- och sjukvardspersonal nar de avser livsmedel i den
form som de levereras till slutkonsument.

Vill foretaget driva en 6ppen plats pa Facebook dar allméanheten kan stilla fragor om
produkterna ar det tilldtet. Dock maste man alltid kunna kontrollera innehallet pa
sidan och fOretagets svar maste vara forenliga med marknadsféringslagen,
forordningen for narings- och héalsopastdenden och lagen om elektroniska
anslagstavlor.

Ytterligare lisning:
e konsumentverkets viagledning om marknadsforing i bloggar och andra
sociala medier
e svenska annonsorers rekommendation for dig som arbetar med PR och
marknadsforing i bloggar & sociala medier
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Kapitel 6: Checklistor och vanliga fragor

+

Checklistor

Infor en kampanj

Viljer ni att anvanda er av en PR- eller reklambyra ar det viktigt att de har erfarenhet
av att skapa uppmarksamhet och reklam for den aktuella produktkategorin, sa att de
ar insatta i de specifika villkor som géller.

Infor en reklamkampanj

reklam och annonser far aldrig utformas sa att de kan forvaxlas med
redaktionellt material och de maste utformas sa att man snabbt forstar att det
handlar om kommersiella meddelanden

det maste tydligt framga vem som ar avsdndaren av marknadsféringen
(normalt innebar det att foretagets namn ska synas, men med véldigt kinda
varumadrken kan det racka om det omedelbart ger associationer till foretaget)
hélsopastaenden omfattar bade text och bild, till exempel symboler

planerar du att i reklam riktad mot konsumenter gora ett hdlsopastaende
galler det att ha koll pa EU-forordningen om narings- och halsopastaenden.
om det galler lakemedel, se checklistan i kapitel 3 om att producera en
lakemedelsannons riktad mot allmanheten

Infér en PR-kampanj

ta noga reda pa vilka regler som galler for den produktkategori du ska gora
PR for innan du skickar produktprover till bloggare och journalister (det ar
t.ex. olika regler for kosttillskott och vaxtbaserade lakemedel)

modern PR handlar om att skapa ett varde for att generera uppmarksamhet
for en fraga, ett dmne, en produkt eller ett foretag (kanalerna och
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mojligheterna ar fler an de klassiska medieklippen och inkluderar bade
kundtidningar och sociala kanaler)

e forbered dig med noggrann research; att kunna presentera forskningsresultat
pa ett tydligt och informativt sétt, tillsammans med férberedda och
tillgangliga talespersoner, kan 6ka majligheten att bli publicerad

e om det géller ldkemedel, se checklistan i kapitel 3 om att producera en
lakemedelsannons riktad mot allmanheten

De vanligaste fragorna till Svensk Egenvard

Hur ska ett allmint hilsopastaende f6ljas upp? Kan det foljas upp pa en annan sida
av forpackningen? Maste det anges pa sjdlva forpackningen eller kan det féljas upp
ndgon annanstans exempelvis pa atféljande dokument?

Allméanna halsopastdenden ska enligt artikel 10.3 i férordning (EG) 1924/2006 féljas
upp med ett godkdnt specifikt halsopastdende enligt artikel 13 eller 14.
Kommissionens tolkning av ”atfoljas av” ar “bredvid” eller “efter”. Det atfoljande,
fortydligande halsopastdendet maste anges i samma medium som det allmanna
pastdendet. Det ar viktigt att kopplingen mellan det allmdnna och specifika
hélsopastadendet ar tydligt sa att en genomsnittskonsument forstar att de hor ihop och
det far heller inte rdda en sddan obalans mellan allméant/specifikt hdlsopastaende sa
att konsumenten riskerar att vilseledas om de faktiska hélsoeffekterna. En
helhetsbedémning av samtliga uppgifter maste goras for att undersoka om
konsumenten riskerar att bli vilseledd av det allmdnna halsopastaendet.

Enligt artikel 10.3 i EU-férordning 1924/2006 om narings- och hélsopastdenden ar det
ett krav att ett allmant halsopastdende maste atfoljas av ett specifikt godkant
hélsopastdende. EU-domstolen har tagit fram riktlinjer for att klargora vad exakt som
menas med begreppet “atfoljas” av ett specifikt halsopastdende och om ett allmént
hélsopastdende far visas pa framsidan av en forpackning med det specifika
hélsopastdendet pa baksidan. EU-domstolen menar att begreppet ”atfoljas” bor ha
bade en materiell och en visuell betydelse. EU-domstolen anser att nar det galler det
visuella bor det allmdnna halsopastaendet och det specifika halsopastdendet placeras
pa forpackningen sa att konsumenten kan forsta kopplingen mellan dem. Nar det av
olika anledningar inte dar mgjligt att ha med det specifika pastaendet pa samma sida
som det allmdnna pastaendet kan en asterisk anviandas for att fortydliga for
konsumenten att pastadendena hor ihop.

Anvindning av bilder och symboler — hur ska jag tinka for att gora ratt?

Tank pa att aven bilder och symboler kan utgora allmanna halsopastaenden. Se till sa
att sddana bilder/symboler foljs upp pa ett korrekt satt i markningen. Exempelvis att
ett hjarta foljs upp med ett godkant hilsopastaende om nagot av de ingaende amnena
och hjartat.

Hur kan ett produktnamn vara bade korrekt, informativt och kommersiellt?

Varumadrken ska fungera som ett kdnnetecken for din vara. Varumarket maste ha
sarskiljningsformaga (far inte vara beskrivande) och far inte vara férvaxlingsbart med
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tidigare marke/firma. Varumarket mdste kunna aterges grafiskt och kan besta av
exempelvis siffror, bokstaver, slogans, figurer mm. Se dven till sa att varumarket inte
redan dr upptaget sa att man inte gor varumarkesintrang pa nagon annans varumarke.
Det ar dven viktigt att skydda det egna varumaérket genom exempelvis registrering
eller inarbetning. Se varumairkeslagen (SFS 2010:1877). Aven varumirken for
livsmedel kan, beroende pa hur de ar utformade, utgora allmanna hilsopastdenden
(tex. bild pa hjarta eller “ma bra”) och maste da foljas upp av ett specifikt
hélsopastdende enligt forordning (EG) 1924/2006 om nérings- och halsopastdenden
om livsmedel.

Kan vi anvinda uttrycket “probiotika” i information om var produkt?

Ordet "probiotika” anses inom EU vara ett allméant hdlsopastdende. Det saknas idag
godkénda specifika pastdenden att folja upp det med och dérfor anser man att ordet
“probiotika” inte kan anvandas inom EU. Numera har flertalet lander i EU, bland
annat Danmark, en nationell l6sning som mgjliggdr anviandandet av ordet
“probiotika”. Nagot liknande undantag finns dock inte i Sverige utan det ar otillatet
att anvanda sig av ordet ”probiotika”.

Vilken information maste finnas pa en provférpackning kosttillskott?

Samma krav gallande information pa en forpackning kosttillskott géller oavsett om
forpackningen avses siljas eller delas ut i form av en provférpackning. Daremot om
provforpackningen ar liten kan vissa uppgifter uteslutas. For livsmedels-
forpackningar eller behallare vars storsta yta dr mindre an 25 cm? krdvs det ingen
ndringsdeklaration i markningen enligt punkt 18 i bilaga V till férordning (EU)
1169/2011. For forpackningar vars storsta yta dr mindre dn 10 cm? dr endast uppgifter
om livsmedlets beteckning, allergeninformation, nettokvantitet och bast fore-dag eller
sista forbrukningsdag obligatoriska. Se artikel 9.1 i férordning (EU) 1169/2011.
Uppgifter om ingredienser ska dock kunna limnas pa andra sitt eller om
konsumenten fragar.

Ar det tillatet att gora produktspecifika hilsopastaenden?
Nej, produktspecifika hilsopastaenden, d.v.s. hdlsopastaenden som handlar om en
specifik produkt, ar inte tillatna.

Hur far uttrycket “supermat” eller liknande anviandas i marknadsfoéring?

Anvands prefixet “super” for ett livsmedel (t.ex. “supermat”, “superfrukt”), i syfte att
beskriva att livsmedlet ar sarskilt bra for hélsan, anses det av Livsmedelsverket vara
ett allmant halsopastaende. Detta innebér att for att kunna ange att nagot ar ”super”

behover det foljas upp av ett godkant specifikt hdlsopastaende.

Observera att det inte ar tillatet att forstarka naringspastaenden genom att anvanda
uttryck som “superlight” eller liknande, se EU-kommissionens vagledning till
forordning 1924/2006 om narings- och halsopastaenden.

Om uttrycket “super” inte har nagon tydlig koppling till halsan ar det ett sdljande
uttryck och regleras av férordning (EU) nr 1169/2011. Om begreppet ”super” anvands
i marknadsforingen av ett livsmedel for att beskriva livsmedlets karaktar, exempelvis
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”supergod” eller ”"superstark”, maste det fortydligas vad som menas med pastaendet.
Ett exempel som Livsmedelsverket namner pa Kontrollwiki &dr: ”Superstark — vi har
anvant stark chili”

Varfor “men de gor ju sa” inte haller som argument

Varje foretagare har ett eget ansvar och maste kunna visa att man fdljer den
lagstiftning som galler. Att man valt att gora pa ett visst sitt bara for att man sett ndgon
annan gora sa haller inte rattsligt som ett argument. Argumenten maste utga fran
géllande lagstiftning.

En annan sak som dr viktig att tinka pa ar att det ofta dr helheten som kan avgdra om
ett pastdende &r vilseledande eller inte. Den totala uppfattningen av maérknings-
uppgifterna kan bedomas vara vilseledande dven om varje enskild uppgift i sig ar
korrekt eller tvartom, en uppgift som ensam kan bedémas vara vilseledande kanske
inte dr det om man tar hansyn till alla andra markningsuppgifter.

Man kan heller aldrig veta om ens konkurrenter kanske omfattas av ndgot undantag
som gor att de far anvanda sig av en viss markningsuppgift, men inte du (exempelvis
hélsopastdende med skyddade data eller en 6vergangsregel som inte galler for dig).

Hur stor maste texten vara i rorlig media?

I begreppet rorlig media innefattas TV, videoklipp, reals, YouTube etc. Texten i
informationen ska vara latt att lasa. Den ska ocksa placeras pa ett sdtt som gor det
enkelt for mottagaren att uppmairksamma den. Texten ska vara tillganglig for
konsumenten under tillrackligt lang tid for att denne ska hinna ldsa all information.
Det finns flera olika faktorer som paverkar ldsbarheten och en bedémning maste
darfor goras fran fall till fall.
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De viktigaste punkterna att komma ihag

Marknadsforingslagen galler alltid, men kompletteras av olika lagar och
regleringar beroende pa produktkategori.

Gor du ett halsopastaende om ett livsmedel maste du folja regleringen i EU-
forordningen om narings- och hilsopastaenden (EG) 1924/2006. Ett
hélsopastdende kan goras i bade ord och bild. Narings- och halsopastaenden
ska grundas pa och styrkas med hjalp av allméant vedertagen vetenskaplig
dokumentation. Pastdendena maste vara bedomda av Efsa och godkénda av
EU-kommissionen for att fa anvandas.

Da den digitala ndrvaron for ett foretag blir allt viktigare for att synas med
sitt budskap ar det viktigt att komma ihag att dven kopta sokord blir, enligt
en dom fran Marknadsdomstolen, marknadsforing.

De flesta bedomningar gors utifran hur val marknadsforingen lyckas lyfta
fram sitt budskap i forhallande till hur genomsnittskonsumenten kommer att
uppfatta den. Enligt Marknadsdomstolen dr genomsnittskonsumenten en
bred och sammansatt malgrupp, dar vissa kan ha insikter i ndringsldra och
liknande, men dar flertalet inte har det (MD 2013:13).

Det ar inte tillatet att pasta att ett livsmedel kan bota, behandla eller lindra
sjukdomar, &kommor eller symptom. Sadana pastaenden klassas som
medicinska och ar inte tillatna pa livsmedel.

Anser man att marknadsforing inom egenvardsomradet ar felaktig gar det att
anmala till Svensk Egenvard. Anmalningarna utreds och kontakten med de
aktuella foretagen praglas av dialog och radgivning. Endast i de fall
foretagen inte medverkar till att f6lja gdllande lagar och regler kommer fallen
att foras vidare till myndigheter och domstol.

Anvand ditt sunda fornuft. Hur skulle du sjélv reagera pa din
marknadsforing som konsument? Later det f0r bra for att vara sant dr det
férmodligen det ocksa.

Narings- och hélsopastaendeforordningen forhindrar att
naringsverksamheter anvander sig av forskningsrapporter kring den egna
produkten i kommersiellt syfte. Nagra hinder for branschorganisationen
Svensk Egenvard att publicera dessa rapporter foreligger inte.

Regleringen for kommunikation inom egenvardsomradet ar komplicerad.
Vid osékerhet, tveka aldrig att samarbeta och radfraga Svensk Egenvard och
erfarna jurister.
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