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A Gazdasagi Versenyhivatal eljaré versenytanacsa a Dr. Gérbe Ugyvédi Iroda (eljaré iigyvéd:
dr. G. L.) altal képviselt Angelstore Kft. (9027 Gydr, Puskas Tivadar ut 4.) eljaras ald vont
vallalkozas ellen fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmanak
feltételezett megsértése miatt inditott versenyfeliigyeleti eljarasban meghozta az alabbi

végzést.

Az eljaro versenytanacs a versenyfeliigyeleti eljarast megsziinteti.

A végzéssel szemben a kozléstdl szamitott 8 napon beliil a Gazdasagi Versenyhivatalnal
benyujtott vagy ajanlott kiildeményként postara adott, a Fovarosi Kozigazgatasi ¢s Munkatigyi
Bir6saghoz cimzett jogorvoslati kérelemmel lehet €lni.

INDOKOLAS

L.
Az eljaras targya

1. A Gazdasagi Versenyhivatal — tobb piaci szereplore kiterjedd — piaci jelzés alapjan
észlelte,' hogy az Angelstore Kft. (a tovabbiakban: eljaras ald vont) az Angelcare
késziilékek (AC 300, AC 300 E, AC 401, AC 601, AC 1100) népszeriisitése soran
alkalmazott kereskedelmi kommunikiciojaban valosziniisithetben nem megalapozottan
tintette fel a légzésfigyeld késziilék megnevezést, valamint valdszintsithetden
megalapozatlanul olyan funkcioval népszeriisitette késziilékeket, hogy azok ¢életet
fenyegetd veszélyhelyzet megeldzésére alkalmasak és ezzel valdszintisithetden megsértette
a fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmardl szo616 2008. évi
XLVIL. torvény (a tovabbiakban: Fttv.) 3. §-anak (1) bekezdésében eldirt tilalmat az Fttv.
6. §-a (1) bekezdésének b) pontjaban — kiilonds tekintettel annak bg) alpontjaban — foglalt
tényallas megvalositasaval.

2. Ezért a Gazdasagi Versenyhivatal 2014. aprilis 9-én versenyfeliigyeleti eljarast inditott” az
Angelstore Kft. ellen. A versenyfeliigyeleti eljaras kiterjed az eljaras ald vontnak az

' P/1390/2013. szamu panasz és B/1646/2013. bejelentés
2 Vj/28/2014. szamon nyilvantartott végzés
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Angelcare 1égzésfigyeld késziilekekkel (AC 300, AC 300 E, AC 401, AC 601, AC 1100)
kapcsolatosan 2011. oktober 2. napja 6ta alkalmazott teljes kereskedelmi gyakorlatara.

3. A versenyfeliigyeleti eljaras meginditasat kovetéen a Gazdasagi Versenyhivatal észlelte,
hogy az eljardst meginditd végzésben megjelolt magatartas az Fttv. mellékletének 9.
pontjaban foglalt tényallas megvalositasaval valosziniisithetden megsértette az Fttv. 3. §-
anak (1) bekezdésében eloirt tilalmat, mivel az eljaras ala vont vallalkozas az eljarassal
¢rintett termékeket légzésfigyeld funkcioval — mintegy orvostechnikai eszkdzként —
népszerlsitette €és ezzel valosziniisithetden azt a benyomadst keltette, hogy ekként az
eljarassal érintett termékek jogszertien forgalmazhatdak.

4. A fentieck miatt a Gazdasagi Versenyhivatal 2014. julius 31. kelt
Vj/28-14/2014. szamu végzésével a vizsgalatot kiterjesztette a fenti tényallas vizsgélatara
is.

II.
Az eljaras ala vont

5. Az Angelstore Kft. 2011. jinius 16-4n alakult. A vallalkozas f6 tevékenységi korébe az
elektronikus haztartasi cikkek nagykereskedelme tartozik. A vallalkozas 2011. augusztus
24-én kereskedelmi szerzddést kotott a kanadai székhelyi Angelcare Monitors Inc.
vallalkozassal, az Angelcare markanév alatti termékek forgalmazasara, amely szerzddés
2011. oktober 2-an Iépett hatalyba.

6. Az eljaras ala vont 2013. évi nettd arbevétele 269.205.000 Ft® az érintett termékek
értékesitésébdl szarmazd 2013. évi arbevételt a Vj/28-2/2014. szamu irat 14. szamu
melléklete tartalmazza.

I11.
Az érintett termékek

7. A fogyasztok szdmara elérhetd, otthoni haszndlatra szant, a csecsemdk 1€gz0 mozgasat
figyel6 késziilekek a piacon légzéstigyeld megnevezéssel kerlilnek értékesitésre, az adott
termékkategoriaval foglalkoz6 internetes oldal elnevezése: www.legzesfigyelo.lap.hu.

8. Légzéstigyeld megnevezéssel Magyarorszagon az Angelcare termékek mellett tobbek
kozott az alabbi termékek kertilnek értékesitésre:

- a HomeCare HB Kft. (1214 Budapest, II. Rakéoczi F. Gt 277.) altal forgalmazott Alom
Virag légzésfigyeld,

- a VMD 95 Kft. (1163 Budapest, Szinjatszo u. 19.) altal forgalmazott Baby Control
légzéstigyelok,

- a Baby-Paradise Kft. (9030 Gyor, Csikosto u. 22.) altal forgalmazott Babysense, Tomy,
Respisense elnevezésii 1€gzésfigyelok.

9. A fenti termékek koziil két késziiléket értékesit a forgalmazd orvostechnikai eszkdzként (a
Baby Control, valamint a Babysense II késziilékeket).”

? Vj/28-8/2014. szamon nyilvantartott irat
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10. Egy adott eszkdzzel dsszefliggésben az orvostechnikai eszkoz megnevezes alkalmazasa az
eszkdz gyartojanak feladata és feleldssége.” A jelenleg hatalyos szabalyozas alapjan az
orvostechnikai eszk6zok piacra keriilését nem egy elézetes engedélyezési eljaras eldzi
meg, hanem ezen termékek a gyartd altal elvégzett megfeleloség-értékelési eljaras
eredményeként felhelyezett CE® jeloléssel valnak szabadon forgalmazhatova.

11. Az orvostechnikai eszk6z megnevezés alkalmazésaval a gyartd aldveti magat az
orvostechnikai eszk6zokrdl szolo 4/2009. (III. 17.) EiM rendeletnek. Az egészségligyrol
szolo 1997. évi CLIV. torvény (Eiitv.) 3. §-anak h) pontja szerint orvostechnikai eszkoz
minden olyan, akar Onalloan, akdr mas termékkel egyiittesen hasznalt készilék,
berendezés, anyag, szoftver vagy mas termék - ideértve az azok megfelelé mitkkodés¢hez
sziikséges szoftvert, amely a gyart6 szandéka szerint kifejezetten diagnosztikai, illetve
terapias célra szolgal, valamint a rendelésre késziilt eszkoz, tovabba a klinikai vizsgalatra
szant eszkoz 1s -, amely a gyartd6 meghatdrozasa szerint emberen vagy emberbdl szarmazo

N4

mintan torténd alkalmazasra szolgal és amely

ha) betegség megelozése, diagnosztizalasa, megfigyelése, kezelése vagy a betegség
tiineteinek enyhitése,

hb) sériilés vagy fogyatékossag diagnosztizaldsa, megfigyelése, kezelése, tlineteinek
enyhitése vagy kompenzalasa,

hc) az anatomiai felépités vagy valamely fiziologiai folyamat vizsgalata, helyettesitése,
illetve potlasa vagy modositésa,

hd) fogamzasszabalyozas

céljabol, és amely rendeltetésszerli hatasat az emberi szervezetben vagy szervezetre
elsésorban nem farmakoldgiai, immunolégiai vagy metabolikus modon fejti ki, de
milkddése ilyen modon eldsegithetd. Orvostechnikai eszkdz lehet tehdt barmely olyan
termék, amely a gyartd meghatdrozdsa szerint emberen torténd alkalmazasra szolgél
meghatarozott egészségiigyi célok megvalositasa érdekében.

12. Az orvostechnikai eszk6zok skalaja és valasztéka tehat rendkiviil széles. Az orvostechnikai
eszkozok gyartasara és forgalmazasara vonatkozd kézOsségi szabalyozas egyik — a jelen
versenyfeliigyeleti eljaras szempontjabdl is kiemelendé - alapelve az, hogy az
orvostechnikai eszk6zok alkalmazasi célnak és koriilményeknek megfeleld hasznalata ne
veszélyeztesse a betegek egészségi allapotat, biztonsagat, illetve a felhaszndlok vagy mas
személyek biztonsagat, és a hasznalatukkal jaro barmely veszély a beteg szamara nyujtott
elonyokhoz képest elfogadhatd kockdzatot jelentsen, €s magas szintii egészség- ¢és
biztonsagvédelemmel parosuljon.

*http://www.babycontrol.hu/engedelyek.php, http://www.babysense-monitor.hu/index.php/a keszulekek/
babysense-ii-legzesfigyelo

> http://www.eekh.hu/index.php?option=com_content&task=view&id=26&Itemid=26

6 A CE-jeldlés azt jelenti, hogy az e jeloléssel ellatott termékek megfelelnek az unios szabalyoknak, és szabadon
mozoghatnak az eurépai piacon. Ha egy gyartdé CE-jeldléssel latja el valamely termékét, ezzel sajat kizardlagos
felel0ssége mellett azt garantalja, hogy a termék eleget tesz a CE-jeldléssel jaro valamennyi jogi kételezettségnek.
A CE-jelolést azonban nem minden terméken, hanem csak a CE-jeldlésrél szolo konkrét eurdpai unids
iranyelvekben szerepld termékkategoriakon kell feltiintetni. A CE-jeldlés azt tanusitja, hogy a termék a piaci
értékesités el6tt ellendrzésen ment keresztiil, amely soran egyértelmiivé valt, hogy megfelel a jogi
kovetelményeknek (pl. az sszehangolt biztonsagi szintnek).
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13. A jelen ligyben érintett Angelcare esetében a termékek alkalmazasi céljat a gyartd6 nem
orvostechnikai eszkozként hatarozta meg ¢és mas orszagokban sem orvostechnikai
eszkdzként van forgalomban.” Az egyes késziilék tipusok hasznalati Gtmutatéi tartalmazzak
a kiilonb6zd eurdpai és nemzetkozi szabvanyoknak valo megfeleldségi, a CE-jelolések
jogszerl haszndalatat igazolo nyilatkozatokat.

14. Az eljaras ald vont allitasai (légzésfigyelésre valdo alkalmassag) igazolasara csatolta a
kommunikdciojdban megjelend egészségligyi intézmények (dontéen 2004-2005-ben
megfogalmazott, igy még nem az eljaras ala vont altal forgalmazott) Angelcare késziilékkel
kapcsolatos véleményét.” Ezen vélemények az alabbiakat tartalmazték pl.:

- megbizhatoan jelzi a 1égzés kimaradast (apnoe-t),

- konnyen kezelhetd,

- nem tapasztaltak téves riasztast (sem riasztas kimaradast),,

- hasznalata egészségligyi intézményben €s otthon koriilmények kozott is ajanlott,

- akésziilek az alkalmazasi célnak megfelel,

- az otthoni hasznélathoz sziikséges a szilok kioktatasa a 1égzéskimaradas
elhéritdsanak modjarol,

- a sziilok megnyugtatdsa mellett olyanoknak is ajanlott a késziilék, akiknek orvosi
javaslatuk van a gyermekiik otthoni légzésmonitorozasara,

- pulseoximeterrel’ valo §sszehasonlitas soran nem volt eltérés tapasztalhato,

- alkalmasnak tartjdk azon kora- ¢és ujsziilottek 1égzésének Orzésére, akik nem
szenvednek 1€gzdszervi betegségben vagy 1égzési elégtelenségben.

15. Belfoldi jogsegély'® keretében az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal
Orvostechnikai FOosztalya (a tovabbiakban: EEKH) az alabbi kérdésekben foglalt allast:

- a légzésfigyeld elnevezés hasznilata milyen termék kategoridba tartozo termékek
vonatkozasaban mindsiil alkalmazhatonak,

- mely minimalis feltételek teljesiilése esetén hasznalhatd megalapozottan a
légzéstigyeld megnevezés.

16. Az EEKH eléadta,'’ hogy az orvostechnikai eszkozokrdl szol6 4/2009 (I11.17.) EaM
rendelet 9. mellékletében talalhaté 3.2.10. szdmua besorolasi szabalyok alapjan minden
olyan aktiv diagnosztikai eszkoz a Il.a osztdlyba tartozik, amelyet arra széntak, hogy
létfontossagu fiziologiai folyamatok kozvetlen diagnosztizdlasat ¢€s figyelését tegye
lehetove, kivéve, ha kifejezetten arra szantdk, hogy olyan Iétfontossagli fiziologiai
paramétereket figyeljen, amelyek megvaltozasa a beteg szamara kozvetlen veszélyt
eredményezhet (pl. a szivmiikddés, a légzés, a kozponti idegrendszer aktivitdsanak a
valtozasai) — ilyen esetben a I1.b osztélyba tartozik.

7'Vj/28-2/2014. szamon nyilvantartott irat

¥ Vj/28-2/2014. szamon nyilvantartott irat 11. mellékletei

? A pulzoximéter a periférias vér oxigéntelitettségét monitorozza.
19 Vi/28-3/2014. szamon nyilvantartott irat

'''Vi/28-6/2014. szamon nyilvantartott irat
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17. Az EEKH a fenti rendelkezést figyelembe vevo allaspontja szerint a 1égzésfigyeld késziilek
orvostechnikai eszkdz, mivel a gyartd olyan hatast tulajdonit a késziiléknek, amely alapjan
az megfelel az Eiitv. fent idézett orvostechnikai eszkdz meghatarozasanak. Az EEKH
allasfoglalasaban kifejti, hogy nem latja ésszerlinek a 1€gzés figyelését mindenféle
gyakorlati cél nélkiil. A 1égzés olyan alapvetd ¢Eletfunkcid, amelynek monitorozasa
életmentd beavatkozasok indoka lehet. Onmagaban ugyan nem alkalmas életmentésre, de
jelzést ad, amely alapjan az életmentés megkezdhetd.

18. Az EEKH valaszaban kiemelte, hogy az allasfoglalasanak kialakitdsa soran figyelembe
vette az orvostechnikai eszk6zok feliigyeletéért felelds Eurdpai Unio tagéallami hatosagai
altal 6sszedllitott un. Borderline Manual ajanlasat is, amely alapjan, ha a termék célja
megeldzni egy ¢letet fenyegetd veszélyhelyzetet, mint a 1égzés kimaradas vagy a hirtelen
csecsemo halal, akkor az orvostechnikai eszkoz. '

19. Az orvostechnikai eszk6zokrdl szol6 4/2009. EiM rendelet alapjan az eszkdz alkalmazasi
céljat a gyartd hatdrozza meg (az alkalmazasi cél az eszk6z haszndlatanak a gyart6 altal a
cimkén, a hasznalati utmutatoban vagy reklamban megadott célja). Amennyiben tehat a
gyartd azt allitja az eszk6zrdl, hogy az nem orvostechnikai eszk6z, akkor nem tulajdonithat
olyan hatast neki, és nem keltheti azt a képzetet, mintha az lenne.

20. Az EEKH téjékoztatdsa szerint ,,a [égzésfigyelo elnevezés értelemszeriien azokra a
késziiléekekre alkalmazhato, amelyek kialakitasuknal fogva alkalmasak a légzé6 mozgas,
mint létfontossagu fiziologiai paraméter monitorozasara és az abban bekovetkezett
valtozas jelzésére és ezzel alkalmat teremtenek az életmentés megkezdésére.”

21. Ismert tovabba az EEKH bejelentéses eljarasban'” csatolt azon tajékoztatasa,'* miszerint az
¢rintett piacon forgalomba keriild termékek egy része mozgas érzékeld (movement
monitor), egy része pedig légzésfigyeld késziilék. Az utobbiak alkalmasak arra, hogy
alapvetd élettani paramétereket monitorozzanak €s megakadalyozzak az esetleges hirtelen
bolcsOhalalt.

22. Az EEKH honlapjan az orvostechnikai eszkozoket ismertetd tédjékoztatds keretében
olvashat6, hogy eléfordulhat, hogy a gyartd nem tartja termékét orvostechnikai eszkdznek,
viszont a gyartd szerinti rendeltetésszerli hasznalat is azt tdmasztja ald, hogy a termék
emberen alkalmazand6, az orvostechnikai célok valamelyikét megvalositja ¢€s
hatasmechanizmusa is megfelel az orvostechnikai eszk6zoknek. Ilyenkor az EEKH
Orvostechnikai FOosztalya kotelezi a gyartét az orvostechnikai eszkozokre vonatkozo
eloirasok betartdsara €s az ennek megfeleld forgalomba hozatalra. A kotelezettség
teljesitésének megtagadasa esetén az Orvostechnikai FOosztily eljarast kezdeményez a
fogyasztd megtévesztése miatt.'”

23. A jelen versenyfeliigyeleti eljarast nem az EEKH Orvostechnikai Fdosztalya
kezdeményezte, azonban a jelen versenyfeliigyeleti eljarast megel6z6 piaci jelzéssel
hasonl6 targyban fordult mar az EEKH a Gazdasagi Versenyhivatalhoz 2008-ban
(P/1029/2008. szamon nyilvantartva).

12 This product is intended to help preventing life-threatening events such as apnoea and Sudden Infant Death
Syndrome (SIDS or Cot Death). Taking this medical purpose into account this product fulfils the definition of a
medical device.”

1> B/1646/2013. bejelentés

" Vj/28-17/2014. szamd irattal temelve

'3 http://www.eekh.hu/index.php2option=com_content&task=view&id=26&Itemid=26
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24. Az EEKH beadvanya szerint panaszos jelzés alapjan az EEKH Orvostechnikai
Igazgatosaga 2008-ban hatdsagi ellendrzési eljarast inditott az Angelcare AC300 tipusu
Légzésfigyeld késziilek elnevezésii termék forgalmazasanak jogszeriisége targyaban az azt
forgalmazé vallalkozés ellen. A panaszos azt kifogéasolta, hogy a terméket a gyarté nem
orvostechnikai eszkdznek mindsiti és kérte az EEKH-t61 annak megallapitasat, hogy az
Angelcare AC300 tipust Légzéstigyeld késziilék orvostechnikai eszk6znek mindsiil-e vagy
sem. Az EEKH az eljards sordn — az unios tarshatdosagokkal konzultdlva — arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a termék valoban nem mindsiil orvostechnikai eszkdznek, igy

az eljarast megsziintette.

25. Ugyanakkor az EEKH allaspontja az volt, hogy a terméknek a gyartd szdndéka szerinti
funkcidjat visszaaddé ,Movement Monitor” (Mozgéasérzékeld) elnevezéssel szemben
,Legzésfigyeld késziilékként” valod elnevezése €s az eredeti hasznalati itmutato ,,azonnali
intézkedések csecsemdkori 1égzéskimaradds esetén”, ,mesterséges Iélegeztetés”,
»szivmasszazs” cimll  fejezetekkel wvalo kiegészitése alkalmas a fogyasztok
megtévesztésére, a termék lényeges tulajdonsaga tekintetében, ezért az ligyet kivizsgalas
céljabol attette a Gazdasagi Versenyhivatalhoz.

26. A Gazdasagi Versenyhivatal a magatartast a tisztességtelen piaci magatartas €s a
versenykorlatozas tilalmarol sz6lo 1996. évi LVII. torvény (a tovabbiakban: Tpvt.) 2008.
szeptember 1. eldtt hatdlyos III. (a fogyasztovédelmi célzatii versenyjogi normakat
tartalmazo) fejezete alapjan értékelte. A Gazdasdgi Versenyhivatal azonban a panasz
alapjan — valoszinlsithetd jogsértés hidnyaban — nem tartotta indokoltnak
versenyfeliigyeleti eljaras inditdsat, az alabbiak miatt:

Az Angelcare AC300 késziiléket forgalmazo SWR Hungaria Kft. nyilatkozata szerint a
termék  elnevezésének — , Movement Monitor” — szo szerinti forditasa
Mozgasérzékelo”, am a magyarorszagi kereskedelmi forgalomban az osszes — mind
orvostechnikai, mind nem orvostechnikai eszkoz kategoriaban gyartott és forgalmazott
"Légzés - Mozgas” Monitorok (Figyelok) , légzésfigyelo” néven keriilnek
forgalmazasra, valamint, hogy a termék névvalasztasanal a funkcionalis cél dominalt,
miszerint az alvo gyermek légzomozgasa altal keltett nyomasvaltozast figyeli a
keésziilék.

A panaszolt vallalkozas felhivta tovabba a figyelmet arra, hogy jelenleg a magyar
piacon ,,mozgasérzékelo” vagy ,,mozgds-figyelo” késziiléekként azon biztonsdgtechnikai
rendszerek mozgasérzékelo moduljai ismeretesek, melyek helyiségekben vagy kertekben
elhelyezheto, mozgasra bekapcsolo biztonsdagtechnikai berendezések.

A Tpvt. 9. §-a szerint a hasznalt kifejezéseknek az iizleti életben elfogadott altaldnos
jelentése az iranyado annak megadllapitasanal, hogy a tdjékoztatas megtévesztésre
alkalmas-e.

A panaszolt cég allaspontja szerint az EEKH altal emlitett utmutatoban szereplo
,azonnali intézkedések csecsemokori légzéskimaradas esetén”, , mesterséges
lélegeztetés ™, szivmasszazs™ cimil fejezetek nem a haszndlati utmutato részet képezik,
hanem a csomagolasban elhelyezett lezart tdjékoztatoban, (valamint a honlapon
taldlhaté (www.angelcare.hu) , Eletmenté ditmutaté” cimmel letéltheté pdf fajl
formdjaban) csupan segitségnyujtasként keriiltek feltiintetésre. A tdjékoztato fiizet
tartalomjegyzékében nem is szerepelnek, mivel nem a késziilékre vonatkozo
informaciok, hanem a késziilék valos riasztasa esetén felmeriilo élethelyzetre kinalnak
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lehetséges megoldast, amig a mentok nem érnek a helyszinre. A késziilék a légzés 20
masodperces kimaradasa esetén riaszt. Amint a sziilo riasztast észlel, tudnia kell, hogy
egy ilyen vészhelyzet esetén mi a teenddje. Ebben nyujt segitséget az életmento
intézkedésekrol szolo tajékoztatas. A panaszolt vallalkozas hangsulyozta tovabba, hogy
ezen életmento intézkedéseket a fogyasztok szamadra sehol nem kommunikadlja, az
azokrol valo tajékoztatas célja kizardlag a sziiloknek szolo segitség, igy az nem mindsiil
a fogyasztok megtévesztésének.

A Gazdasagi Versenyhivatal Tpvt. 11l. fejezetével kapcsolatos tevékenysége soran azt
vizsgalja, hogy a vallalkozasok altal kozzétett tajékoztatasok alkalmasak-e a fogyasztoi
dontések tisztességtelen befolyasolasara és igy a versemyfolyamatok torzitasara. A
Gazdasagi Versenyhivatal ezen tevékenysége kérében a fogyasztoi dontéshozatal teljes
folyamatat vizsgalja. Tekintettel arra, hogy a fogyasztok a hasznalati utmutatot és a
csomagolasban  elhelyezett lezart tajékoztatot  valosziniisithetben a  termék
megvdasarldasat és a csomagolas kinyitasat kovetoen olvassak el, igy azok tartalma a
fogyasztoi dontéshozatalt valosziniisithetoen nem befolydsolja.”

Iv.
A vizsgalt kereskedelmi gyakorlat

27. A jelen versenyfeliigyeleti eljaras targya az Angelcare késziilékek kapcsan kozolt azon
iizenet, hogy azok a légzésfigyelésre alkalmas késziilékek.

28. Az eljaréas ala vont vallalkozas az eljarassal érintett Angelcare késziilékek (AC 300, AC
300 E, AC 401, AC 601, AC 1100) népszerisitésére (2011. oktober 2-t61 a jelen
versenyfeliigyeleti eljards inditdsaig) vonatkozd koltéseit a Vj/28-2/2014. szamu irat
tartalmazza.

29. A vizsgalat targyat képezd kommunikacid tartalmanak részletes ismertetését a Vj/28-
15/2014. szamu vizsgalati jelentés 4. szdmi melléklete, a jelen versenyfeliigyeleti eljaras
szempontjabol — a légzésfigyeld6 megnevezés mellett — relevans allitdsokat pedig a
kovetkezd tablazat tartalmazza:
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Megjelenés helye

Megjelenés ideje,
kiterjedtsége

Légzésfigyelo funkciohoz kapcsolodo relevans allitasok

www.angelcare.hu

a vizsgalattal
érintett idészakban
folyamatosan

Az Angelcare® babafigyeld késziilékei megalkotasaval uj fejezetet teremtett a
babagondoskodas teriiletén. Az orvosok és védonok tobbsége a veszélyeztetett
gyerekek (lasd. hattér - bolcséhalal) esetén kifejezetten ajanlja a 1égzésfigyeld
késziilékek hasznalatat, amennyiben ilyen koriilmények nem allnak fenn,
kevésbé esik sz6 a termékek sziikségességérol.

A kockazati tényezok kdzott azonban szamos olyan faktor szerepel, melyet a
szilok talgondoskodasi hibakkal akaratlanul is maguk alakitanak ki. ...

A bolcsdhalal kockazatanak csdkkentése mellett az Angelcare® az els6 helyre
tette sziil6k tehermentesitését és az aggodalmak miatti kényszerhelyzet
csokkentését, ezaltal lehetdséget biztositva a szoptatasok kozotti- , és éjszakai
nyugodt pihenésre.

Az Angelcare® termékeit ajanlja minden babanak 0-14 honapos kor kozott, és
minden csaladnak, akiknek a gyermekiik biztonsaga mellett a sajat nyugalmuk
¢s biztonsaguk is fontos! ...

A biztonsagos alvasért

Erzékeli a baba legaprobb 16gzémozgasait és a hangokat

A csalad teljes nyugalmaért ...

Az ANGELCARE légzésfigyeldket tobb mint 25 hazai korhaz ajanlja. ...
AZONNALI INTEZKEDESEK CSECSEMOKORI LEGZESKIMARADAS
ESETEN ... Riasztas esetén a kovetkezd életfunkciokat azonnal ellendrizze
gyermekénél:

- a baba 1élegzik-e;

- van-e a csecsemonek szivverése;

- megfelel6-e a gyermek vérkeringése.

... A harom funkcié mindegyike fontos, de a késziilék riasztasa a 1égzémozgas
kimaradasat jelzi.

Amennyiben a gyermek nem 1élegzik, azonnal hivja a mentéket a 104, vagy
112 telefonszamokon, és a kivetkezé6 ELETMENTO INTEZKEDESEKET az
¢letfunkciok ismételt beindulasaig, vagy a mentok kiérkezéséig a leirtak
szerint végezze.

www.angelstore.hu

a vizsgalattal
érintett idészakban
folyamatosan

www.babaindex.hu'™

2012 marciusa

Otthoni Légzésfigyeldk

A légzés is, mint megfelel6 folyamat, mozgas, ez a 1égzémozgas — ami egyféle
vegetativ nem akaratlagos mozgasa a csecsemoknek, - melynek az
érzékelésére az otthoni 1égzésfigyeldk alkalmasak, - Gigy, hogy a gyartok a
késziilékekbe egy érzékenyég beallitasan alapuld sziir6t épitenek, mely kisziiri
az erételjes, akaratlagos fizikai mozgasokat, - és a 1égzOmozgas okozta
legkisebb nyomasvaltozasok érzékelésére koncentral. Mivel ez a 1égzOmozgas
rendkiviil gyenge. Igy ezeknek a késziilékeknek nagyon érzékenynek is kell
lenniiik, hogy ezeket az apré valtozasokat érzékelni tudjak.

' Vj/28-2/2014. szamon nyilvantartott irat 3_5. melléklete
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Megjelenés helye

Megjelenés ideje,
kiterjedtsége

Légzésfigyelo funkciohoz kapcsolodo relevans allitasok

1
www.terhesseg.com'’

12 alkalommal
havonta. Els6
megjelenés: 2012.
januar 1.

Magyarorszagon a késziilékeket tobb mint 25 korhaz is kiprobalta és ajanlja.
Kimutatasok szerint az Angelcare® 1égzésfigyeldk elényt élveznek abban,
hogy miikddés kozbeni hang illetve fényjelzésiik a gyermek tényleges
1égzOmozgasat jelzik, nem pedig csak egy jelképes visszajelzést adnak arrdl,
hogy a késziilék bekapcsolt allapotban van.

www.pelenka.lap.hu™

12 alkalommal
havonta. Els6
megjelenés: 2013.
marcius

7 19
szorolap

2013. november
11. napjatol

Az utdnozhatatlan légzésfigyeld

Az Angelcare 1égzésfigyeldket tobb mint 25 hazai korhaz ajanlja.
Hasznalja ki ingyenes ujraéleszt6 tanfolyamunkat.

A biztonsagos alvasért

A csalad teljes nyugalmaért

Erzékeli a baba legaprobb 16gz6mozgasait és a hangokat.

Matti 2012. januar 1. - | Probald ki te is a jovo 1égzésfigyeldjét!
reklammagazinja® 2012.februar 29. | Az ANGELCARE légzésfigyelOket tobb mint 25 hazai korhaz ajanlja
25.000 - 30.000
példany
Matti 2012. marcius 1. - | A nyugalom NEKED is jar...
reklammagazinja® 2012. aprilis 30. Hasznald ki az ingyenes ujraélesztd tanfolyamunkat!
25.000 - 30.000
példany
Heim Pal 2012. majus Valaszd Magyarorszag vezeto 1égzésfigyeldjét!*
Gyermekkorhaz *2011. évi eladasi adatok alapjan

orvosi lelettart™

Matti

2012. majus 1. -

A LEGZESFIGYELO NEM JATEK!

reklammagazinja®™ 2012. janius 30. Valaszd Magyarorszag vezet6 1égzésfigyelojét!*
25.000 - 30.000 Hasznald ki ingyenes jraéleszt6 tanfolyamunkat.
példany *2011. évi eladasi adatok alapjan.
Angelcare termékeit tobb mint 25 hazai korhaz ajanlja.
Matti 2012. szeptember | A 1égzésfigyeld NEM JATEK!
reklammagazinja®* 1. -2012. oktober | Angelcare termékeit tobb mint 25 hazai korhaz ajanlja.
31. Ingyenes ujraélesztd tanfolyam!
25.000 - 30.000
példany
Matti 2012. november 1. | Vigyazzon az dlmodra!
reklammagazinja® -2012. december | Az Angelcare termékeit tobb mint 25 hazai korhaz ajanlja.

31.
25.000 - 30.000

Hasznald ki az ingyenes ujraéleszt6 tanfolyamunkat!

' Vi/28-2/2014.
'8 Vi/28-2/2014.
19 Vi/28-2/2014.
20vj/28-2/2014.
21 vj/28-2/2014.
2 Vj/28-2/2014.
2 Vj/28-2/2014.
Vj/28-2/2014.
3 Vj/28-2/2014.

szamon nyilvantartott irat 3 _13. szam® melléklete
szamon nyilvantartott irat 3 _19. szamu melléklete
szamon nyilvantartott irat 3_22. melléklete
szamon nyilvantartott irat 3_4. melléklete

szamon nyilvantarott irat 3_6. melléklete

szamon nyilvantartott irat 3_7. melléklete

szamon nyilvantartott irat 3 8. melléklete

szamon nyilvantartott irat 3_11. melléklete
szamon nyilvantartott irat 3_12. melléklete
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Megjelenés helye Megjelenés ideje, | Légzésfigyelé funkciohoz kapcsolodo relevans allitasok
kiterjedtsége
példany

Brendon 2013. évi Angelcare az utanozhatatlan 1égzésfigyeld!

Nagykatalogus™ kataldgus Termékeinket tobb mint 25 hazai korhaz ajanlja.
120.000 példany

Baba Mama 2013. januar 1. Magyarorszag vezetd 1égzésfigyeldje!*

Tudakozé Kismama | 150.000 példany | * 2012. éves eladasi adatok alapjan

kuponfiizet”’

Matti 2013. januar - Angelcare az utanozhatatlan 1égzésfigyeld!

reklammagazinja® februar Termékeinket tobb mint 25 hazai korhaz ajanlja.
25.000 - 30.000
példany

Bébiguru Magazin®™ |2012. - 2013. A LEGZESFIGYELO NEM JATEK!
5.000 - 2.500 Valaszd Magyarorszag vezeto 1égzésfigyeldjét!*
példany *2011. évi eladasi adatok alapjan.

Angelcare termékeit tobb mint 25 hazai korhaz ajanlja.

Baba Magazin 2013. marcius Termékeinket tobb mint 25 hazai korhaz ajanlja.

mintaszam’’ 45.000 Hasznald ki ingyenes tjraéleszt6 tanfolyamunkat!

Matti 2013. marcius - A légzésfigyel6 nem jaték

reklammagazinja®' aprilis Termékeinket tobb mint 25 hazai korhaz ajanlja.
25.000 - 30.000 Hasznald ki ingyenes tjraéleszt6 tanfolyamunkat!
példany

Matti 2013. majus — A légzésfigyel nem jaték

reklammagazinja® janius Termékeinket tobb mint 25 hazai korhaz ajanlja.
25.000 - 30.000 Hasznald ki i
példany ngyenes Ujraélesztd tanfolyamunkat!

Matti 2013. jalius - A légzésfigyel6 nem jaték!

reklammagazinja® augusztus Termékeinket tobb mint 25 hazai korhaz ajanlja.
25.000 - 30.000
példany

Matti 2013. szeptember - | A 1égzésfigyel6 nem jaték!

reklammagazinja®* oktober Az ANGELCARE légzésfigyeloket tobb mint 25 hazai korhaz ajanlja.
25.000 - 30.000 Hasznald ki ingyenes tjraéleszt6 tanfolyamunkat!
példany

Matti 2013. november — | A 1égzésfigyel6 nem jaték!

reklammagazinja® december Termékeinket tobb mint 25 hazai korhaz ajanlja.
25.000 - 30.000 Hasznald ki ingyenes csecsemo tjraéleszté tanfolyamunkat!
példany

26 j/28-2/2014. szamon nyilvantartott irat 3_14. melléklete
27Vj/28-2/2014. szamon nyilvantartott irat 3_10. melléklete
8 Vj/28-2/2014. szamon nyilvantartott irat 3_15. melléklete
9 Vj/28-2/2014. szamon nyilvantartott irat 3_16. melléklete
3% Vj/28-2/2014. szamon nyilvantartott irat 3_17. melléklete
31 Vj/28-2/2014. szamon nyilvantartott irat 3_18. melléklete
32 Vj/28-2/2014. szamon nyilvantartott irat 3_20. melléklete
33 Vj/28-2/2014. szamon nyilvantartott irat 3_21. melléklete
* Vj/28-2/2014. szamon nyilvantartott irat 3_23. melléklete
3% Vj/28-2/2014. szamon nyilvanartott irat 3_24. melléklete

10.
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Megjelenés helye

Megjelenés ideje, | Légzésfigyelé funkciohoz kapcsolodo relevans allitasok

kiterjedtsége
Matti 2014. marcius — Az utdnozhatatlan légzésfigyeld
reklammagazinja®® aprilis Az ANGELCARE légzésfigyeloket tobb mint 25 hazai korhaz ajanlja.

25.000 - 30.000
példany

Hasznalja ki INGYENES ujraéleszt6 tanfolyamunkat!

V.

Az eljaras ala vont eloadasa

30. Az eljaras ala vont vallalkozas vizsgalattal érintett kereskedelmi kommunikacidban kozzétett
allitasai alatamasztasara az alabbi bizonyitékokat nyujtotta be:*’

EMI szakvélemény*®

KERMI szakvélemény*®

Bacs — Kiskun Megyei Onkorméanyzat Korhaza 4ltal kiadott alldspont*

Veszprém Megyei Csolnoky Ferenc Korhaz szakvéleménye®*!

Debreceni Egyetem Orvos- €s Egészségtudomanyi Centrum Sziilészet NOogyogyaszati
Klinika ajanlasa*

Févaros Onkorméanyzat Jahn Ferenc Dél-Pesti Koérhaz ajanlasa®

Kaposi Mor Oktaté Korhaz Csecsemd és Gyermekosztaly Ujsziilott és koraszilott
részleg ajanlasa*

Semmelweis Egyetem Kutvolgyi Klinikai Tomb Sziilészeti és NOgyogyaszati
Klinikai Csoport igazolasa®

Heves Megyei Onkormanyzat Markhot Ferenc Korhidz - Rendeldintézet Eger
Csecsemd- Gyermek- és Ifjisagi Osztaly ajanlasa®

MAV Koérhaz és Rendel6intézet Budapest Csecsemd és gyermek Osztaly véleménye®’
Orszagos Gyogyintézeti Kézpont Sziilészeti és Nogyogyaszati Osztaly Igazolasa™
Somogy Megyei Gyermekvédelmi Igazgatosag ajanlasa®

Semmelweis Egyetem Altalanos Orvosi Kar 1. Sziilészeti és N6gyogyaszati Klinika
igazolasa®

Semmelweis Egyetem Altalanos Orvosi Kar II. Sziilészeti és Nogyogyaszati Klinika
igazolasa™

0 Vj/28-2/2014.
7Vj/28-2/2014.
¥ Vj/28-2/2014.
9 Vj/28-2/2014.
0Vi/28-2/2014.
*1Vi/28-2/2014.
*2Vi/28-2/2014.
3 Vi/28-2/2014.
* Vi/28-2/2014.
3 Vi/28-2/2014.
40 Vi/28-2/2014.
Y7Vi/28-2/2014.
8 Vi/28-2/2014.
¥ Vi/28-2/2014.
0vj/28-2/2014.
31 Vj/28-2/2014.

szamon nyilvantartott irat 3_25. melléklete

szamon nyilvantartott irat M/9-M/12. szamu melléklete

szamon nyilvantartott irat M/9. szamu melléklete
szamon nyilvantartott irat M/10. szamt melléklete

szamon nyilvantartott irat M/11 1.
szamon nyilvantartott irat M/11_2.
szamon nyilvantartott irat M/11 3.
szamon nyilvantartott irat M/11 4.
szamon nyilvantartott irat M/11 5.
szamon nyilvantartott irat M/11_6.
szamon nyilvantartott irat M/11 7.
szamon nyilvantartott irat M/11_8.
szamon nyilvantartott irat M/11 9.

szamon nyilvantartott irat M/11_10. szamt melléklete
szamon nyilvantartott irat M/11_11. szamt melléklete
szamon nyilvantartott irat M/11_12. szam melléklete

szamu melléklete
szamu melléklete
szamu melléklete
szamu melléklete
szamu melléklete
szamu melléklete
szamu melléklete
szamu melléklete
szamu melléklete

11.
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31.

32.

33.

34.

- Szegedi
Gyogyszerészeti
szakvéleménye

- Jasz — Nagykun — Szolnok Megyei Hetényi Géza Korhaz Rendeldintézet Csecsemd —
és Gyermekosztaly vélemény™

- Févarosi Onkorméanyzat Szent Janos Kérhaz és Rendel8intézet ajanlasa®

- Szent Margit Korhaz Altalanos és Intenziv Ujsziilott Osztaly véleménye®

- Févarosi Onkormanyzat Szent Imre Korhaz véleménye®

- Zala Megyei Korhaz Perinatélis Intenziv Centrum és Korasziilott Osztaly véleménye®’

- A Gazdasagi Versenyhivatal Fogyasztovédelmi Irod4janak jogsértés valdszinlisithetd
hidnyarol sz616 a P/1029/2008/009. szamon iktatott tajékoztatasa™

- Az eljaras ald vont vallalkozds versenytarsai altal alkalmazott kereskedelmi
kommunikaciok™

- Réthy Pal Korhaz Rendel$intézet véleménye®

- Szent Borbala Korhaz Csecsemé és Gyermek Osztaly véleménye®’

Tudomanyegyetem  Szent-Gyorgyi  Albert  Orvostudomanyi  és
Tudoményi  Kar  Gyermekgyogyaszati  Klinika  orvosi

Az eljaras ala vont vallalkozas allaspontja szerint a vizsgalatot elrendeld végzés — kiilondsen
az ¢letet fenyegetd veszélyhelyzet megelézésének kifogasolasa kapcsan — a Tpvt. 70. §-dnak
(1) bekezdésében megjelolt kovetelményeket nem elégiti ki, mivel nem deriil ki, hogy
konkrétan milyen magatartassal valdsitotta meg az eljaras ala vont vallalkozas a kifogésolt
tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatot.

Az eljaras ala vont allaspontja szerint® a kereskedelmi gyakorlat megitélése soran az olyan
fogyasztd magatartasat kell alapul venni, aki ésszerlien tdjekozottan, az adott helyzetben
altalaban elvarhato figyelmességgel és kortltekintéssel jar el. Jelen helyzetben a fogyasztok
fel¢é az eljaras ald vont jogosulatlan mindségi jelzést, bizalmi jegyet vagy hasonld
megkiilonboztetd jelzést nem kommunikalt.

Az eljaras ala vont nyilatkozatdban eléadta,”® hogy a termékérdl valdtlan informaciét soha
nem szolgéltatott, nem sugallt, nem allitott.

Az eljaras ala vont nyilatkozataban® eléadta, hogy az éltala forgalmazott dsszes termék
rendelkezik megfeleloségi tantsitvannyal és a késziilék statuszat a terméknek a gyarto
szerinti alkalmazéasi célja hatarozza meg, tovabba a vizsgalattal érintett termékek
reklamozésa, illetve a termékekkel kapcsolatosan kozreadott tajékoztatas soran soha nem
allitotta, hogy a termékek az ¢letet kdzvetleniil fenyegetd veszélyhelyzet megel6zésére
alkalmasak.

32 Vj/28-2/2014.
33 Vj/28-2/2014.
4 Vj/28-2/2014.
>3 Vj/28-2/2014.
30 vj/28-2/2014.
371Vj/28-2/2014.
¥ Vj/28-2/2014.
%9 Vj/28-2/2014.
60 vj/28-2/2014.
61 vj/28-2/2014.
62 vj/28-2/2014.
63 vj/28-2/2014.
64 Vj/28-2/2014.

szamon nyilvantartott irat M/11_13.
szamon nyilvantartott irat M/11_14.
szamon nyilvantartott irat M/11_15.
szamon nyilvantartott irat M/11_16.
szamon nyilvantartott irat M/11_17.
szamon nyilvantartott irat M/11_18.

szamu melléklete
szamu melléklete
szamu melléklete
szamu melléklete
szamu melléklete
szamu melléklete

szamon nyilvantartott irat M/12. szamt melléklete

szamon nyilvantartott irat M/5-M/8. és az M/13. szamt melléklete

szamon nyilvantartott irat
szamon nyilvantartott irat
szamon nyilvantartott irat
szamon nyilvantartott irat
szamon nyilvantartott irat

12.
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35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

A termék hasznalati utmutatéja is kifejezetten rogziti, hogy a hirtelen bolcséhalal esetén nem
tud segitséget nyljtani, tovabba kiemelte, hogy ezen informaciok a vallalkozas
www.angelcare.hu honlapjan elérhetéek. A potencialis vevOk a vasarlast megelézéen
informalddhatnak és megismerhetik ezen tényeket, a termék megvasarlasat ezen informaciok

birtokaban tehetik meg.

Az eljaras ala vont vallalkozas allaspontja® szerint soha nem fordult el olyan, hogy
tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat hatdsara vette volna fel a fogyasztdo a kapcsolatot a
vallalkozassal, a vallalkozas megtévesztd magatartdssal, informacioval soha nem vett ra
fogyasztokat a vallalkozéas szamara eldnyds dontés meghozatalara, a termék megvasarlasara.
Ezt — az eljaras ala vont szerint — igazolja® az is, hogy egyetlen esetben nem érkezett panasz,
reklamacié fogyasztotdl a vizsgalat targyaval kapcsolatosan. Az eljaras ald vont vallalkozas
tudomasa szerint a megegyezo elnevezéssel forgalmazott, ugyanilyen miszaki elven miik6do
késziilékek forgalmazoihoz sem érkezett panasz a vizsgalat targyaval kapcsolatosan.

Az eljarés alda vont kiemelte, hogy — mikdzben a versenytarsai funkciokkal népszeriisitik
termékeiket — az eljaras ala vont hirdetései brand hirdetések, ahol a markat népszeriisiti.
Célja az, hogy az a sziild, aki 1€gzésfigyeldt akar vasarolni, az Angelcare-t valassza.

Az eljaras ala vont véllalkozas nyilatkozataban®’ kiemeli, hogy az tn. 16gzésfigyelok nem
betegség megeldzésére szolgalnak, nem alkalmasak semmilyen vizsgélat elvégzésére, nem
alkalmasak diagnozis feldllitdsara, nem alkalmasak betegség kezelésére, az emberi
szervezettel nem keriilnek kapcsolatba, illetve a késziilékek nem a légzés fiziologiai
folyamatat vizsgaljak, helyettesitik avagy potoljak.

A vallalkozas altal forgalmazott termékek minden tekintetben megfelelnek a rajuk vonatkozé
forgalomba hozatali és biztonsagi kovetelményeknek. Az eljaras ala vont vallalkozas
kiemelte, hogy az Angelcare termékek hasznalati itmutatdja a termék csomagolasaban illetve
letolthetd formatumban a tarsasdg honlapjan is megtaldlhatoak.

Az eljaras ala vont vallalkozas megjegyezte,” hogy a hasonlé berendezéseket forgalmazo
piaci résztvevok mindegyike légzésfigyeloként forgalmazza a termékét, a fogyasztok a
vizsgalt és a hasonld termékeket is ezen néven keresik, ismerik, hasznaljak. Az eljaras ala
vont szerint®® 6nmagaban az a koriilmény, hogy a termék orvostechnikai eszkdz avagy nem,
teljesen irrelevans annak vizsgalata soran, hogy az légzésfigyeld avagy sem. Az
orvostechnikai eszkdzként forgalmazott l€gzésfigyeld teljes egészében ugyanazon az elven
miikodik, mint a vizsgalat targyat képezd eszkozok.

Az eljaras ala vont allaspontja szerint 6nmagaban az a tény, hogy az eszkoz 1égzéstigyeld
avagy sem, nem azon mulik, hogy annak besorolasa milyen, vagyis az az eldontendd kérdés,
hogy a vizsgalt termek 1égzés figyelésére — egy 1-14 honapos kor kozotti gyermek esetében —
alkalmas-e avagy sem.

63 Vj/28-2/2014. szamon nyilvantartott irat
66 Vj/28-2/2014. szamon nyilvantartott irat
67 Vj/28-2/2014. szamon nyilvantartott irat
6% Vj/28-2/2014. szamon nyilvantartott irat
%9 Vj/28-2/2014. szamon nyilvantartott irat
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42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

Az eljaras ala vont véllalkozas allaspontja’™ szerint a fenti kérdés eldontése, vizsgalata
szakkérdés, igy indokolt lehet az ligyben szakértd kirendelése annak eldontésére, hogy a
késziilékek alkalmasak-e a 1égzésfigyelésére.

Az eljaras ala vont vallalkozas allaspontja szerint’' a légzésfigyeld elnevezés nem
megtévesztd, mivel napjainkban a Magyarorszagon forgalmazott valamennyi hasonl6 elven
mikodé termék 1égzéstigyeloként keriil forgalomba, az twgynevezett koznyelv ezen
termékeket ekként azonositja. Az eljaras ala vont vallalkozas allaspontja’ szerint az lenne a
fogyasztok szdmara megtévesztd, amennyiben a sz6 szerinti magyar forditasaként a terméket
mozgasérzékeldként forgalmaznak. A vizsgélattal érintett termékek nem mozgasérzékeldk,
hiszen a magyar nyelvben a mozgasérzékeld emlitésekor a fogyasztok egészen mas terméket
azonositanak.

A termék elnevezéseként a I€gzésfigyeld a legpontosabb ¢€s a legtalalobb kifejezés, hiszen a
termék miikddési elve is ezt indokolja, a fogyasztok a termék funkcidjat ezen szddsszetétellel
tudjak pontosan €s biztosan beazonositani.

A korabbi KERMI-TUV engedélyeken is a ,,Légzésfigyeld Késziilék” megnevezés szerepel,
mint termékmegnevezés, az eljaras ala vont szerint” feltehetéen a hatosagnak az engedély
kiadasakor észlelnie kellett volna azt, hogy jogszabalyba iitk6z6 elnevezésii termékre adja,
adta ki az engedélyt.

Az eljaras ald vont nyilatkozataban kiemelte, hogy a Tpvt. 9. §-a szerint a hasznalt
kifejezéseknek a mindennapi életben, illetve a szakmaban elfogadott altalanos jelentése az
iranyado. Az ilyen funkcioji késziilékeket ezen a néven ismerik a fogyasztok, ilyen névvel
keresik az interneten (pl. www.legzesfigyelo.lap.hu), ezen a néven kérik a fogyasztok a
bababoltokban az eladoktol és az Gjsagcikkekben (pl. Kismama kiilonszam) is ilyen néven
emlitik az Osszes olyan késziiléket, amely képes érzékelni a csecsemd légzOmozgasa altal
keltett nyomasvaltozast.

Az eljards ala vont vallalkozds felhivta a figyelmet a Magyarorszdgon forgalmazott
termékekkel kapcsolatos barki szdmara elérhetd iratokra, amibdl egyértelmiien lathato, hogy
a vizsgalattal is érintett l€gzésfigyeld késziilékeket a bolcsOhalal kutatdsokkal foglalkozd
orvosok is légzésfigyeld elnevezéssel ismerik, azt 1égzésfigyeld elnevezéssel ajanljak.

Az eljaras ala vont vallalkozas felhivta tovabba a figyelmet arra is,”* hogy amennyiben a
vildghalo barmely keresdprogramjaba beirja valaki a ,,légzésfigyel6” elnevezést — ami
teljesen 0sszhangban van a vasarloi igényekkel, szokasokkal, ismeretekkel —, a keresOk a
kidobott talalatok kozott a vizsgalttal egyezd funkcidja termékeket dobnak fel, ugyanezen
megjeloléssel, oldalakon keresztiil. Ezért az eljaras ald vont szerint”” az eljaras soran
sziikséges az eljaras ald vont vallalkozas piaci szerepének, erejének részletes vizsgélata és
egyidejlileg versenytarsai tajékoztatasi gyakorlatdnak attekintése, vizsgéalata, mivel
Magyarorszagon mindenki légzésfigyelonek nevezi a hasonld elven miikodo sajat késziilékét.

70'Vj/28-2/2014. szamon nyilvantartott irat
"1'Vj/28-2/2014. szamon nyilvantartott irat.
2 Vj/28-2/2014. szamon nyilvantartott irat.
3 Vj/28-2/2014. szamon nyilvantartott irat.
™ Vj/28-2/2014. szamon nyilvantartott irat
3 Vj/28-2/2014. szamon nyilvantartott irat
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49.

50.

51.

52.

53.

Az eljaras ala vont kiemelte, hogy amennyiben ehhez a gyakorlathoz nem csatlakozik, akkor
a termékcsoport atnevezésével a versenytarsakhoz képest hatranyba kertiil.

Az eljaras ala vont vallalkozas a vizsgalattal érintett termékek megnevezésével kapcsolatban
a légzésfigyeld kifejezés hasznalatat tartja helyesnek’® az aldbbiakra valé tekintettel:

- A termék névvalasztdsanal a funkcionalis cél dominalt, miszerint az alvd gyermek
1€gz6 mozgésa altal keltett nyomasvaltozast figyeli a késziilek. A 1égzés fenndllasat a
1€gz6 mozgas megléte egyértelmiien bizonyitja. A késziilekek, a gyermekagy matraca
alatt elhelyezkedd érzékeld lapok, nyomasvaltozas 20 masodperces elmaradasa esetén
riasztanak. A 20 masodperces iddtartam meghatdrozasa is a gyermek légzésének
figyelésére utal, hiszen az az orvosi apnoe ¢€lettani hatara.

- Az eljaras ala vont szerint’’ a késziilékek nevének funkcionalis és nem szo szerinti
magyarositasa miatt nem tévesztette meg a fogyasztdkat. Szamos hasonld példa
talalhatd még a babatermékeknél is: Sound Monitort nem hang érzékelonek, a
BabyPhone-t nem babatelefonnak, hanem egységesen bébidrzonek nevezi a
kereskedelem ¢€s a fogyaszté is egyarant.

- A mozgasérzékeld vagy mozgas-figyeld késziilekként jelenleg a magyar piacon
biztonsagtechnikai rendszerek mozgéasérzékeld moduljai, helyiségekben vagy
kertekben elhelyezhetd, mozgasra bekapcsold eszkozok ismertek. A kifogasolt
termékek funkciojukat tekintve ebben az értelemben nem mozgéasérzékelok.

- A kifogasolt késziilékek funkcioja szerint 1€gzés, 1€gzOmozgas figyelésére szolgalnak,
kiilonos tekintettel arra, hogy az Osszes azonos funkcioji termék Magyarorszdgon
légzéstigyeld késziilékként van forgalomban és ilyen elnevezéssel kozismert.

Az eljaras ala vont vallalkozas nyilatkozata’ szerint a forgalmazott termékekkel szembeni —
egyebként 1s elenyész0 aranyG — panaszok kizar6lag miiszaki meghibasodassal
kapcsolatosak. A fogyasztok rendelkezésére all egy tn. Info Vonal, amelynek elérhetdsége a
hirdetésekben, a vallalkozas honlapjan, illetve a késziilék csomagolasan is feltiintetésre
keriilt. Azonban az eljaras ala vont vallalkozas felé¢ egyetlen fogyasztd sem jelezte azon
kifogasat, hogy a termékek kommunikaciéja barmilyen modon, akar mikodése, akar
funkcidja vonatkozasaban megtévesztette volna.

Az eljaras ala vont amellett, hogy benyujtott (lasd a 30. pontot) szdmos orvosi véleményt,
nyilatkozatot a termék haszndlhatosagaval kapcsolatban, kiemelte, hogy a termékeit koérhazak
is elismerik €s ajanljak — légzésfigyeloként. A késziilekekhez az eljaras ala vont vallalkozas
mindenki szamara ingyenesen biztosit egy csecsemd Ujraélesztd tanfolyamon vald részvételi
lehetdséget, amely a sziilok korében népszerti.

Az Angelcare termékek forgalmazasit megeldzOen, egyéb okok miatt az eljaras ald vont
vallalkozas kapcsolatban volt a korabbi importdrrel, aki szintén légzésfigyeldként hozta
forgalomba a szoban forgo6 késziilekeket, illetve tajékoztatta az eljaras ald vont vallalkozast
arrol a tényrdl, hogy korabban mar egyszer jovahagyta a Gazdasagi Versenyhivatal a
megnevezést (lasd a P/1029/2008. szdmu panaszos eljarast).

76 Vj/28-2/2014. szamon nyilvantartott irat
1'Vj/28-2/2014. szamon nyilvantartott irat
8 Vj/28-2/2014. szamon nyilvantartott irat.
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54.

55.

56.

57.

38.

VI
Jogi hattér

Az Fttv. 1. §-é4nak (1) bekezdése szerint az Fttv. allapitja meg az aruhoz kapcsolodo, a
kereskedelmi iigylet lebonyolitasat megel6z6en, annak soran és azt kdvetden a fogyasztoval
szemben alkalmazott kereskedelmi gyakorlatokra, valamint az ilyen kereskedelmi gyakorlat
tekintetében alkalmazott magatartdsi kodexekre vonatkozd kovetelményeket, és az azok
megsértésével szembeni eljaras szabdlyait.

Az Fttv. 2. §-dnak

a) pontja szerint fogyasztd az 6nallo foglalkozasan és gazdasagi tevékenységén kiviil esod
célok érdekében eljard természetes személy,

¢) pontja rogziti, a torvény alkalmazasaban aru minden birtokba vehetd forgalomképes
ing6 dolog - ideértve a pénzt, az értékpapirt €s a pénziigyi eszkozt, valamint a dolog
modjara hasznosithato természeti erfket - (a tovabbiakban egyiitt: termék), az ingatlan, a
szolgaltatas, tovabba a vagyoni értékii jog,

d) pontja értelmében a kereskedelmi gyakorlat a vallalkozasnak, illetve a vallalkozas
érdekében vagy javara eljar6 személynek az 4aru fogyasztok részére torténd
értékesitésével, szolgaltatasaval vagy eladasosztonzésével kozvetlen kapcsolatban allo
magatartdsa, tevékenysége, mulasztdsa, rekldmja, marketingtevékenysége vagy egyéb
kereskedelmi kommunikécidja,

e) pont kimondja, hogy a kereskedelmi kommunikacidé a vallalkozas 6nallo
foglalkozasaval vagy gazdasagi tevékenységével kozvetleniil Osszefliggésben torténd
informaciokozlés, fliggetleniil annak megjelenési modjatol, eszkdzétol

h) pontja alapjan az tligyleti dontés a fogyaszto arra vonatkoz6 dontése, hogy kosson-e,
illetve hogyan és milyen feltételek mellett kdsson szerzddést, tovabba hogy gyakorolja-e
valamely jogat az aruval kapcsolatban.

Az Fttv. 3. §-anak (1) bekezdése alapjan tilos a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat. A (3)
bekezdés alapjan a (2) bekezdés értelmében tisztességtelen kiilondsen az a kereskedelmi
gyakorlat, amely megtévesztd (6. § €és 7. §) vagy agressziv (8. §). A 3. § (4) bekezdése
értelmében a mellékletben meghatarozott kereskedelmi gyakorlatok tisztességtelenek.

Az Fttv. mellékletének 9. pontja értelmében tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatnak
mindsiil annak valotlan allitasa vagy olyan hamis benyomads keltése - akar dnmagéban az
arunak a kereskedelmi gyakorlatban valé megjelenitése altal -, hogy az aru jogszerlien
forgalmazhato.

Az Fttv. 4. §-anak (1) bekezdése értelmében a kereskedelmi gyakorlat megitélése soran az
olyan fogyasztdé magatartasat kell alapul venni, aki ésszerlien tajékozottan, az adott
helyzetben altalaban elvarhato figyelmességgel és koriiltekintéssel jar el, figyelembe véve az
adott kereskedelmi gyakorlat, illetve aru nyelvi, kulturalis és szocialis vonatkozésait is. Ha a
kereskedelmi gyakorlat a fogyasztok egy meghatarozott csoportjara irdnyul, az adott csoport
tagjaira altalanosan jellemzd magatartast kell figyelembe venni. Ugyanezen szakasz (2)
bekezdése szerint ha a kereskedelmi gyakorlat csak a fogyasztoknak egy, az adott gyakorlat
vagy az annak alapjaul szolgdld aru vonatkozasidban koruk, hiszékenységiik, szellemi vagy
fizikai fogyatkozasuk miatt kiilondsen kiszolgaltatott, egyértelmiien azonosithaté csoportja
magatartdsanak torzitasara alkalmas, és ez a kereskedelmi gyakorlat megvaldsitoja altal

16.
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59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

¢sszerlien elore lathatd, a gyakorlatot az érintett csoport tagjaira altalanosan jellemzd
magatartas szempontjabol kell értékelni.

Az Fttv. 6. §-a (1) bekezdésének b) pontja szerint megtévesztd az a kereskedelmi gyakorlat,
amely valdtlan informaciét tartalmaz, vagy valds tényt — figyelemmel megjelenésének
valamennyi koriilményére — olyan modon jelenit meg, hogy megtéveszti vagy alkalmas arra,
hogy megtévessze a fogyasztdt az aru lényeges jellemzdje vagy jellemz6i tekintetében é€s
ezaltal a fogyasztot olyan tligyleti dontés meghozatalara készteti, amelyet egyébként nem
hozott volna meg, vagy erre alkalmas.

Az Fttv. 6. §-a (1) bekezdése b) pontjanak bg) alpontja szerinti Iényeges jellemzOk az aru
adott célra valo alkalmassaga, a hasznalatatol varhato eredmények, elonyei.

Az Fttv. 9. §-anak (1) bekezdése értelmében a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat
tilalmanak megsértéséért felel az a vallalkozas, amelynek a kereskedelmi gyakorlattal érintett
aru értékesitése, eladasanak 0sztonzése kozvetleniil érdekében 4ll. A (2) bekezdés alapjan az
(1) bekezdés szerinti vallalkozéas felel akkor is, ha a kereskedelmi gyakorlatot szerzédés
alapjan mas személy valositja meg a vallalkozas érdekében vagy javara.

Az Fttv. 14. §-a alapjan a vallalkozas — az eljard hatdsag felhivasara — a kereskedelmi
gyakorlat részét képezd tényallitas valosdgat igazolni koteles. Ha a vallalkozas nem tesz
eleget ennek a kotelezettségnek, ugy kell tekinteni, hogy a tényallitds nem felelt meg a
valosagnak. Erre a vallalkozast a hatdsag felhivasaban figyelmeztetni kell.

Az Fttv. 19. §-anak c) pontja alapjan a Gazdasagi Versenyhivatal a kereskedelmi gyakorlat
tisztességtelenségének megallapitdsara iranyuld versenyfeliigyeleti eljardsaban a Tpvt.
rendelkezéseit alkalmazza, az Fttv.-ben meghatarozott eltérésekkel.

A Tpvt. 44. §-anak (1) bekezdése értelmében a versenyfeliigyeleti eljarasra — a Tpvt. eltérd
rendelkezése hidnydban — a kozigazgatdsi hatdsagi eljards ¢€s szolgaltatas altalanos
szabalyair6l sz6lo 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) rendelkezéseit kell
alkalmazni meghatarozott kivételekkel.

A Ket. 13. §-a (2) bekezdésének e) pontja alapjan a Ket. rendelkezéseit a versenyfeliigyeleti
eljarasban csak akkor kell alkalmazni, ha a Tpvt. vagy az Fttv. eltéré szabdlyokat nem allapit
meg.

A Ket. 31. §-a (1) bekezdésének 1) pontja értelmében a hatdosdg az eljarast megsziinteti, ha
hivatalboli eljarasban a tényallas a hatarozat meghozataldhoz sziikséges mértékben nem volt
tisztazhato, €s tovabbi eljarasi cselekménytdl sem varhatd eredmény.

VIL

Az értékelés keretei

Az értékelés jogi kerete

67.

Altalanos kovetelményként fogalmazodik meg, hogy a vallalkozasnak a fogyasztok
iranyaban tanusitott kereskedelmi gyakorlata feleljen meg a tisztesség kovetelményének, s
igy a magarol vagy aruinak lényeges tulajdonsagérol adott, fogyasztoknak szolo tajékoztatasa
igaz és pontos legyen. Kiilondsen fontos ez a kovetelmény az emberi é€lettel, egészséggel
kozvetlentiil 6sszefliggd termékjellemzok kommunikacidja soran.
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68.

Tekintettel arra, hogy alapvetden természetes személy fogyasztoknak sz616 iizenetek képezik
a jelen versenyfelliigyeleti eljards targyat, a vizsgalt kereskedelmi gyakorlat az Fttv.
rendelkezései szerint értékelendd.

Igazolasi kotelezettseg és a fogyasztoi értelmezés viszonya

69.

70.

71.

Az Fttv. 14. §-a rogziti, hogy ha a vallalkozas a hatosag felhivasara a kereskedelmi gyakorlat
részét képezd tényallitds valdsdgat nem igazolja, akkor ezt gy kell tekinteni, hogy a
tényallitas nem felelt meg a valosagnak.

A kereskedelmi gyakorlat részét képezd tényallitds valosagat tehat a vallalkozas koteles
igazolni. Az ¢lelmiszerek, étrend-kiegészitok kapcsan alkalmazott, egészségre vonatkozd
allitasok 1igazolasa a kiilonds dagazati szabalyokhoz igazodik, mivel ezen szabalyok
alapvetden befolyasoljak, hogy a jogszerlien alkalmazhat6 allitdsok igazoldsanak milyen
moddon kell megtorténnie.

Az eljard versenytanacs megjegyzi, hogy egy reklamallitadsnak az igazolasi kotelezettségre
kihat6 értelmezése soran nem bir jelentdséggel, hogy a vallalkozds a kifogdsolt allitast
miként értelmezi, a kozléssel mit szeretett volna kifejezésre juttatni, mivel azt a fogyasztod
szempontjabol kell értelmezni.

Az érintett fogyasztok

72.

73.

Az érintett, megcélzott fogyasztok ujszilott-gyermekes vagy gyermeket vard sziilok,
nagysziilok. Ugyan altalanossagban elmondhatd, hogy a sziilok az Ttgyleti dontéseik
meghozatala sordn kiilondsen érzékenyek a gyermekeik egészségével, biztonsagaval
kapcsolatos tizenetekre, ennek ellenére koruk, hiszékenységiik, szellemi vagy fizikai
fogyatkozasuk miatt kiilonosen kiszolgaltatott csoport egyértelmiien nem azonosithaté a
vizsgalt termékek fogyasztoi kozott.

A vizsgalt kereskedelmi gyakorlat megitélése soran az olyan, az Fttv. 4. §-anak (1) bekezdése
szerinti fogyasztd magatartasat kell alapul venni, aki ésszerlien tdjékozottan, az adott
helyzetben altaldban elvarhat6 figyelmességgel és koriiltekintéssel jar el. Azonban ennek az
elvart ésszerliségnek is vannak racionalis korlatai, igy az eljar6 versenytanacs kiemeli, hogy

- a fogyasztotdl az ,Esszerl tajekozodas™ korében nem azt kell elvarni, hogy ellendrizze
a kereskedelmi kommunikaciokban szerepld informacio helytallosagat. A kereskedelmi
kommunikaciok egyik funkcidja éppen az, hogy a vallalkozas és a fogyasztdo kozott
meglévd informacids aszimmetria feloldasara koltséghatékony megoldasokat kinalnak,
s a fogyasztd - szdmara koltségmegtakaritast eredményezden - valosdgosnak, pontosnak
fogadja el a vallalkozas nyujtotta tajékoztatast, torténjék az barmilyen forméaban.

- az a fogyaszto is €sszertien jar el, aki nem kételkedik a kereskedelmi kommunikéciok
altal nytjtott tajékoztatasban, a vallalkozas szavahihetdségében, hanem a kereskedelmi
kommunikaciokat egy €sszertien koltséghatékony t4jékozodasi folyamatban az {izleti
tisztesség kovetelményének érvényesiilésében bizva kezeli.

A fogyasztok iigyleti dontése

74.

A jogi értékelés szempontjabol relevancidval biro tigyleti dontés meghozatala egy folyamat,
amelynek nemcsak az egészét, hanem egyes szakaszait is védi a jog a maga eszkozeivel.
Nemcsak az olyan magatartids jogellenes, amely kizarolagosan meghatdrozza a fogyasztd
dontését, hanem minden olyan magatartas, amely érdemben kihatassal van a folyamatra —
ideértve a figyelem felkeltését is.
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Felelosseg a kereskedelmi gyakorlatért

75.

Figyelembe véve a Fttv. 9. §-anak (1) bekezdéseinek rendelkezéseit és azon tényeket, hogy
jelen esetben az eljaras ala vont részesedett a termékek értékesitésébdl szarmazd bevételbol,
egyértelmiien rogzithetd, hogy az eljaras ald vontnak a vizsgalt magatartds megvalositasa
kozvetlen érdekében allt, igy a feleldssége megallapithato.

A vizsgadlt magatartds

76.

77.

78.

A jelen versenyfeliigyeleti eljarasban az Fttv. két rendelkezésének (az Fttv. mellékletének 9.
pontjanak ¢€s az Fttv. 6. § (1) bekezdése b) pontjanak) a megvaldsulasa meriilt fel.

A fogyasztdi magatartas torzitasa akkor allapithatdé meg, ha a kereskedelmi gyakorlat
¢rzékelhetden rontja a fogyasztd lehetdségét arra, hogy téjékozott dontést hozzon, és ezzel
olyan tigyleti dontés meghozatalara készteti (ténylegesen vagy potencidlisan), amelyet
egyébként nem hozott volna meg. A tisztességtelenség megallapitasdhoz nem sziikséges
annak bizonyitasa, hogy a fogyasztdi magatartas torzitasa (a fogyasztd aruval kapcsolatos
gazdasagi dontésére kihatas) ténylegesen megtortént, elegendd az erre valo alkalmassag.

Egy kereskedelmi gyakorlat tisztességtelenségének megallapitasahoz mindenekeldtt azt kell
vizsgalni, hogy az adott magatartas szerepel-e az Fttv. melléklete szerinti Gin. feketelistaban.
Ez esetben az minden tovabbi vizsgalat nélkiil tisztességtelennek mindsiil.

Jogszeriitlen forgalmazas

79.

80.

81.

82.

Az Un. feketelistas tényallasok minden koriilmények kozott tisztességtelen kereskedelmi
gyakorlatot valdsitanak meg, igy azt nem sziikséges vizsgalni, hogy azok egyébként a
fogyasztoi iligyleti dontésre milyen hatassal lehetnek. Csak azt kell vizsgalni, hogy az egyes
tényallasi elemek fennallnak-e. A jelen esetben vizsgalt magatartas (a légzésfigyeld késziilek
forgalmazasa nem orvostechnikai eszkdzként) akkor valdsitana meg az Fttv. mellékletének 9.
pontjaba foglalt tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatot, ha az érintett termék nem lenne
jogszerlien forgalmazhatd: akdr azért, mert az egyaltalan nem forgalmazhat6 fogyasztok
szamara, akéar azért, mert az adott termé¢k forgalmazdsa nem a termék mindsitésének
megfelelden torténik.

A jelen esetben azonban nem nyert igazolast, hogy a terméket jogszertitleniil, jogszabaly altal
tiltott médon forgalmazta volna az eljards ald vont. A szakhatosag sem tudott abban
egyértelmiien allastfoglalni, hogy az adott piaci viszonyok kozott (fliggetleniil annak a
reklamozésatol) az érintett termék ne lenne jogszerlien forgalmazhat6 akként, ahogyan azt az
eljaras ala vont teszi (nem orvostechnikai eszkdzként, azaz tekintet nélkiil az orvostechnikai
eszkozok forgalmazasara vonatkozd szabalyokra).

A jelen esetben tehat nem nyert igazolast (és ebben a tekintetben sem varhato a
versenyfeliigyeleti eljaras folytatasatol eredmény), hogy az eljaras ala vont megvalositotta
volna az Fttv. mellékletének 9. pontjaban foglalt tényallast megsértve ezzel az Fttv. 3. §-anak
(1) bekezdésében eldirt tilalmat, miszerint az eljaras ala vont vallalkozas az eljarassal érintett
termékeket 1égzésfigyeld funkcidval — mintegy orvostechnikai eszkdzkeént — népszeriisitette
volna ¢és ezzel valoszinilisithetéen azt a benyomast keltette, hogy ekként az eljardssal érintett
termékek jogszerlien forgalmazhatoak.

Erre valo tekintettel az eljard versenytanacs a versenyfeliigyeleti eljarast megsziinteti a Ket.
31. §-a (1) bekezdésének (i) pontja alapjan az Fttv. mellékletének 9. pontja vonatkozaséban,
figyelemmel arra, hogy nem all az eljaré versenytanacs rendelkezésére elegendd bizonyiték a
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jogsértés megallapitasdhoz, a hatarozathozatalhoz sziikséges mértékben a tényallds nem volt
tisztazhato €s e korben tovabbi eljarasi cselekménytdl sem varhatd eredmény.

Megtévesztés

83.

&4.

85.

86.

87.

Aktiv, az Fttv. 6. §-a szerinti megtévesztés akkor valosul meg, ha az adott kereskedelmi
gyakorlat valétlan elemeket tartalmaz vagy ugyan nem valotlan elemeket, de megtévesztésre
alkalmas médon. Az ilyen megtévesztés akkor mindsiil tisztességtelennek, ha ezaltal a
fogyasztot olyan tligyleti dontés meghozatalara készteti vagy késztetheti, amelyet egyébkeént
nem hozott volna meg.

A jelen versenyfeliigyeleti eljarasnak az a targya, hogy az eljaras ala vont a fogyasztoi
¢szlelés szempontjabol megalapozottan tiintette-e fel a 1égzéstigyeld késziilék megnevezést,
valamint a 1égzésfigyeld funkciot. Az eljard versenytandcs azt nem értékelte, hogy az érintett
termékek mire alkalmasak, a vizsgalat alapja ugyanis egy olyan szakmai allasfoglalds, amely
szerint a légzésfigyelés orvostechnikai funkcido (de az allasfoglalas maga egyébként nem
kérddjelezi meg, hogy az érintett termék a 1égzéskimaradas jelzésére miiszakilag alkalmas).

Az EEKH allasfoglaldsa szerint a 1égzésfigyeld késziilék orvostechnikai eszkdz, mivel a
légzés monitorozasan keresztiil életmentd beavatkozdsok indoka lehet. Légzésfigyeld
keésziilék igy vagy csak orvostechnikai eszkdzként forgalmazhato, vagy ha a késziilék ilyen
tulajdonsaggal nem rendelkezik, akkor a gyartd nem is tulajdonithat olyan hatast a
késziiléknek, mintha az a 1égzés figyelésén keresztiil az életmentd beavatkozas megkezdésére
alkalmas lenne. Ennek kapcsan annak vizsgalata sziikséges, hogy az eljaras ald vont altal
légzéstigyeld elnevezéssel forgalmazott — de nem orvostechnikai eszkdzként nyilvantartott —
termék kommunikécidja kelthette-e azt a benyomast a fogyasztokban, hogy a termék
orvostechnikai eszkdoz ¢€s ekként a fogyasztdot olyan {igyleti dontés meghozatalara
késztethette-e, amelyet egyébként nem hozott volna meg. A kiilonbdzé mindsitési (igy eltérd
szabvanyoknak, kiilonb6z0 engedélyezési €s ellendrzési szabalyoknak megfeleld, eltérd
elvarasokat teljesitd) termékek kommunikécios gyakorlata kapcsan altalanossagban (a jelen
igyben érintett terméktdl fliggetleniil) elmondhatd, hogy a kiilonbozé kategdridkba tartozéd
termékek — a forgalmazasi kiilonbségek mellett is — eltéré mdédon reklamozhatdak, hiszen pl.
jellemzéen a fogyasztoi tudat is eltéré bizalmi dimenziét tarsit azokhoz. Igy pl. mikozben
gyogyhatéast nem lehet csak gyogyszereknek vagy orvostechnikai eszkdzdknek tulajdonitant,
ezen termékkategoridk reklamozasara — az altalanos rendelkezéseknél szigoribb, szakmai
kontrollt jelentd — kiilon dgazati szabalyok is vonatkoznak. A fogyasztoi értelmezés, észlelés
szempontjabol viszont az mondhat6 el altalanossagban, hogy — ugyan nem feltételezhetd és
nem varhato el, hogy egy atlagos, €sszerlien eljar6 fogyaszto tisztaban legyen a tartalmi
korlatokkal és az egyes kategoriak kozotti kiilonbségekkel — egy adott termékkel kapcsolatos
fogyasztoi bizalmat, ¢és igy a vasarlasi hajlandosagot noveli a vélt vagy valos szakmai
kontroll.

A jelen versenyfelligyeleti eljarasban viszont éppen az a kérdés, hogy a fogyasztok a
1égzésfigyeld késziilékeknek ¢és a légzésfigyelésnek tulajdonitanak-e olyan tartalmat, amely
specialis szakmai kontrollra (az orvostechnikai mindsitésre) utal. Az eljar6 versenytanacs
allaspontja szerint ugyanis az érintett (egyébként feltehetden szabalyozasra és egyértelmi
keretekre szoruld) piacon a kereskedelmi gyakorlat megitélése soran a lehetséges fogyasztdi
értelmezésnek (és nem csak a szakmai véleményeknek) kiemelkedd szerepe van.

A rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan megallapithato, hogy
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88.

89.

90.

91.

92.

93.

94.

95.

- a termékeket az eljards alda vont légzésfigyeld funkciora valdo alkalmassaggal
népszerusitette,

- aterméket a gyartdo nem kivanja orvostechnikai eszk6zként forgalomba hozni.

Az ¢érintett késziilék 1égzéstigyeld megnevezéssel €s a kapcsolodo allitasokkal torténd
értékesitése a fogyasztok megtévesztéshez, az ligyleti dontésiik befolydsolasahoz akkor
vezethet, ha a vizsgalt kereskedelmi kommunikacidban megjelend informaci6 tartalma miatt
alkalmas arra, hogy az ésszerlien tdjékozottan eljard atlagos vasarlot megtévesztve olyan
igyleti dontés meghozatalara késztesse, amelyet egyébként nem hozott volna meg, illetve
erre alkalmas.

Ennek fennalltdhoz azt kellene igazolni, hogy a fogyasztok a légzésfigyeld késziilékektdl
olyan — adott esetben orvostechnikai — funkciot varnak el, amellyel azok nem rendelkeznek,
azaz a légzésfigyelés alatt ténylegesen nem a 1égzOmozgds monitorozasat, hanem azt
meghalado (pl. ¢letmentd vagy azt megalapoz6) funkciot is érthetnek a fogyasztok, vagy azt,
hogy a fogyaszto a légzésfigyeld késziilékeket orvostechnikai eszkdznek gondoljak.

Az EEKH allasfoglalasaban kiemelte, hogy a légzésfigyelés mint funkcio kizarolag
orvostechnikai eszkdz esetén jelenithetd meg, tekintettel arra, hogy a légzésfigyelés
monitorozasa €életmentd beavatkozas indoka lehet. Az EEKH allasfoglalasat arra alapitotta,
hogy amennyiben egy termék célja megeldzni egy ¢€letet fenyegetd veszélyhelyzetet, akkor az
orvostechnikai eszkdznek mindsiil.” Eletet fenyegetd veszélyhelyzetnek tekintendé ebben a
korben a 1égzéskimaradas vagy a hirtelen csecsemd halal.

Az EEKH allasfoglaldsaban ravilagitott tovabba arra is, hogy a légzésfigyeld elnevezés
azokra a késziilékekre alkalmazhat6, amelyek kialakitasukndl fogva alkalmasak a 1€gz6
mozgas mint létfontossagu fiziologiai paraméter monitorozasara és az abban bekovetkezett
valtozas jelzésére, és ezzel alkalmat teremtenek az életmentés megkezdésére.

Az EEKH emellett felhivta a figyelmet arra is, hogy az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo
4/2009. (III. 17.) EiM rendelet alapjan az alkalmazasi célt a gyartd jogosult meghatarozni.
Jelen esetben az eljaras ala vont, valamint a gyart6 a terméket nem orvostechnikai eszkozként
hatarozza meg.

Amennyiben azonban a gyarto azt allitja az eszkdzrdl, hogy az nem orvostechnikai eszkoz,
akkor nem tulajdonithat vagy sugallhat olyan hatast neki, és nem keltheti azt a képzetet a
fogyasztokban, mintha az lenne. Az ¢érintett magatartast, a kereskedelmi gyakorlatok
tartalmat (a fogyasztok altal észlelt lizenetet) azonban az Fttv. keretei kozott nem a hatdsagi,
hanem a fogyasztoi értelmezés szempontjabol kell vizsgalni.

A jelen esetben tehdt az az eldontendd kérdés, hogy a szakmai tartalom azonos-e a
mindennapi értelemmel, azaz a fogyasztd szamdara is orvostechnologiai, terapids tartalmat
hordoz-e a Iégzésfigyelés kifejezés.

Az eljaras soran megallapitast nyert, hogy a légzésfigyeld termékmegnevezés az eljarassal
¢rintett hazai termékpiacon egységesen keriil alkalmazasra (lasd pl. a 7. pontot), a
koztudatban ezen elnevezés alatt rogziltek a csecsemdk 1€gz0 mozgasanak otthoni
koriilmények kozotti megtigyelésére alkalmazhatd késziilekek, azt a szakemberek (védondk,
gyermekorvosok) is ekként ajanljak — mikdzben szakmai szempontbol kétféle termékkort
takar a megnevezés.

" Az egészségiigyrdl szol6 1997. évi CLIV. torvény 3. §-a alapjan.
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96.

97.

98.

99.

Megallapithato tovabba az is, hogy

- ugyan a szakmai (koérhazak, egyéb egészségiigyi intézmények) felhasznaldk csak
orvostechnikai eszkozoket hasznalhatndnak, de az eljaras ala vont nyilatkozataibdl és a
csatolt dokumentumokbol (lasd a 14. és 30. pontokat) ismert, hogy nem csak
orvostechnikai eszkdzként nyilvantartott késziilékeket hasznalnak és ajanlanak,

- vannak a piacon orvostechnikai eszkdzként nyilvantartott 1égzésfigyeldk is, amelyeknek a
kommunikaciojadban ezen tény is megjelenik (lasd a 9. pontot),

- az ¢érintett termék mas eurdpai tagallamban sem orvostechnikai eszkozként keriil
forgalomba (lasd a 13. pontot).

Osszességében megallapithatd tehat, hogy a fogyasztok tudatdban a rendelkezésre 4llo
informacidk szerint egységesen a 1égzésfigyeld megnevezeés rogziilt és ez az elnevezés és a
funkcidé maga szamukra nem jelent igazolhatéan tobbet, mint a 1égzés kimaradasanak
jelzésére valo alkalmassag. Feltételezhetd, hogy a mindennapi fogyasztoi értelmezés sem var
el ezen termékektdl olyan funkcidkat (pl. Ujraélesztést), amelyekkel azok nem birnak,
azonban — ahogyan ezt a fentiek szerint a vizsgalt kommunikaciok is alatdmasztjak — a
fogyasztol értelmezés is valamiféle jelzést és igy kozvetett megeldzési funkciot kot a
1égzésfigyeléshez, fliggetlentil attol, hogy azok orvostechnikai eszkozok-e vagy sem.

A fentiek alapjan azonban nem nyert bizonyitast, hogy a termék tényleges funkcioi és a
légzéstigyelés mindennapi értelme kozott van-e ellentmondéds, amely (az iizenetek
valotlansdga miatt) igazolhatnd a légzésfigyelés kommunikéalasa kapcsan a megtévesztésre
valé alkalmassagot. Erre valo tekintettel azonban a piacon rogziilt elnevezés miatt és a piaci
szereplokre vonatkozd egyértelmii szabalyok hidnydban nem igazolhatdé az sem, hogy a
szakmai elhatdrolas meg nem jelenitése a kereskedelmi gyakorlatban a fogyasztok szamara
relevans, az iigyleti dontésiiket érdemben befolyasolni, illetve torzitani alkalmas magatartas
lenne.

Mindezek tekintettel az eljar6d versenytanacs megallapitja, hogy a jelen ligyben rendelkezésre
all6 informéciok alapjan az eljaras ald vont magatartasa esetében nem bizonyitott sem az
Fttv. 6. §-a szerinti megtévesztés, sem annak hianya, mivel a kereskedelmi gyakorlat
tartalma, a piaci jellemzdk €s a szakmai allasfoglaldsok egyiittes értelmezése alapjan nem
allapithatd6 meg egyértelmiien a fogyasztoi dontésekre gyakorolt hatds iranya a
légzéstigyelésre vonatkozo, illetve az azzal kapcsolatos allitdsok tekintetében — és a
versenyfeliigyeleti eljaras folytatasatol sem varhato eredmény ebben a vonatkozésban.

100. Erre val6 tekintettel az eljar6 versenytanacs a versenyfeliigyeleti eljarast megsziinteti a

Ket. 31. §-a (1) bekezdésének (i) pontja alapjan az Fttv. 6. §-a (1) bekezdésének b) pontja
vonatkozaséaban is, figyelemmel arra, hogy nem &ll az eljard versenytanacs rendelkezésére
elegend6 bizonyiték a jogsértés megallapitasdhoz, a hatarozathozatalhoz sziikséges
mértékben a tényallds nem volt tisztazhato és e korben tovabbi eljarasi cselekménytdl sem
varhat6 eredmény.

A versenytarsi sérelem

101.

Megallapithatd, hogy jelenleg azonos néven keriilnek a piacra az orvostechnikai
eszkozként nyilvantartott és a nem orvostechnikai eszkozként forgalmazott légzésfigyeld
késziilékek, ami felvetheti a Tpvt. II. fejezetébe, azon beliil is a 2. §-ba iitk6z6, de nem a
Gazdasagi Versenyhivatal, hanem birdsag hataskorébe tartozo magatartas kérdését. Az eljard
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versenytanacs ebben a korben — az esetleges versenytarsi sérelem kapcsan — utal a BDT2005.
1087 szamu itéletre, mely szerint:

- A tisztességtelen piaci magatartas tilalmaba iitkozik, ha a versenytars olyan elnevezést
hasznal a termék csomagolasan, amely elnevezés mogotti tartalom nem felel meg az adott
termékre vonatkozo kotelezé eldirasoknak és igy a jogszabalyi eldirdasokat betarto
versenytarsaival szemben tisztességteleniil jut versenyelonyhoz azaltal, hogy megtakaritja
a jogszabalyi eloirasoknak megfelelo termék gyartasahoz sziikséges beruhazasok
koltségeit.

- A Tpvt. 2. §-a értelmében tilos gazdasagi tevékenységet tisztességteleniil — kiilonosen a
versenytarsak, a fogyasztok torvényes érdekeit sérto, vagy veszélyezteté modon, vagy az
lizleti tisztesség kovetelményeibe iitk6zoen — folytatni.

- A hivatkozott generdl klauzula olyan dltalanosan megfogalmazott tenyallas, amely
alkalmat ad a versenyjogi jogseértéseket elbiralo szerveknek arra, hogy a kiilon nevesitett
tényallasok ala nem tartozo eseteket is megvizsgalhassa és — ha sziikséges — a
tisztességtelennek mindsitett magatartast tanusito személyt elmarasztalhassa. Azt, hogy
milyen magatartas mindsiil tisztességtelennek, maga a jogszabaly nem hatdrozza meg.
Annak megitélésénél, hogy egy magatartas tisztességes-e, elsésorban a tarsadalmi
elvarasok, a gazdasagi életben kialakult szokdsok az iranmyadoak. A torvény maga
példalozo felsorolassal tisztességtelennek mindsiti az olyan gazdasagi tevékenységet,
illetve piaci magatartast, amely sérti, vagy veszélyezteti a versenytdarsak torvényes
érdekeit, sérti, vagy veszélyezteti a fogyasztok torvényes érdekeit, vagy az iizleti tisztesség
kovetelményeibe iitkozik.

VIIIL
Egyéb kérdések

102. Az Fttv. 10. § (3) bekezdése szerint a Gazdasagi Versenyhivatal kizardlagos hataskorrel
rendelkezik a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmanak megsértése miatt inditott
iigyekben, ha a kereskedelmi gyakorlat a gazdasagi verseny érdemi befolyasoldsara alkalmas.

103. Az Fttv. 11. §-anak (1) bekezdése értelmében a 10. § alkalmazasaban a gazdasagi verseny
érdemi érintettségének megallapitasanal — a jogsértéssel érintett piac sajatossdgainak
figyelembevételével — a kovetkezd szempontok irdnyadoak:

a) az alkalmazott kereskedelmi gyakorlat kiterjedtsége, figyelemmel kiilondsen a
kommunikacio eszkozének jellegére, a jogsértéssel érintett foldrajzi teriilet nagysagara, a
jogsértéssel érintett iizletek szdmara, a jogsértés iddtartamara vagy a jogsértéssel érintett
aru mennyiségére, vagy

b) a jogsértésért felelds vallalkozas mérete a nettod arbevétel nagysaga alapjan.

104. Az Fttv. 11. §-d4nak (2) bekezdése értelmében a gazdasagi verseny érdemi érintettsége
minden egyéb koriilményre tekintet nélkiil fennall, ha

a) a kereskedelmi gyakorlat orszagos médiaszolgaltatast végzd médiaszolgaltaton keresztiil
val6sul meg,

b) a kereskedelmi gyakorlat orszdgos terjesztésii id6szakos lap vagy legaldbb héarom
megyében terjesztett napilap utjan valdosul meg,
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c) a fogyasztok kozvetlen megkeresésének modszerével végzett kereskedelmi gyakorlat
legalabb harom megye fogyasztoi felé iranyul, vagy

d) az aru eladasdnak helyén alkalmazott eladdsosztonzd kereskedelmi gyakorlat legalabb
harom megyében megszervezésre kertl.

105. Tekintettel arra, hogy az eljaras ala vontnak az Angelcare l1égzéstigyeld késziilékeket
népszertsitd kereskedelmi gyakorlata tobbek kozott orszagos terjesztésti idészakos lapban
(Baba Magazin) valdsult meg, az Fttv. 11. §-anak (2) bekezdésének b) pontja értelmében a
gazdasagi verseny érdemi €rintettsége az alkalmazott kereskedelmi gyakorlat kiterjedtségére
tekintettel fennall.

106. A Gazdasagi Versenyhivatal illetékességét a Tpvt. 46. §-a allapitja meg.

107. A végzés elleni jogorvoslati jogot a Tpvt. 82. §-a, illetve a Ket. 98. §-a (3) bekezdésének
¢) pontja biztositja.

Budapest, 2014. december 17.

dr. Szoboszlai Izabella s.k.
eléado versenytanacstag
dr. Miks Anna s.k. Dr. Téth Andrés s.k.
versenytanacstag a versenytanacs elnoke

versenytanacstagként eljarva
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