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Betekintheto!

A Gazdasagi Versenyhivatal eljaré versenytanacsa a Dr. B. Sz. Ugyvédi Iroda® altal képviselt
Actavis Hungary Gydgyszermarketing és Kereskedelmi Kft. (1097 Budapest, Konyves
Kéalman krt. 11/C.) eljaras ald vont vallalkozassal szemben fogyasztokkal szembeni
tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmanak feltételezett megsértése miatt indult
versenyfellgyeleti eljarasban az eljaras ala vont altal kért, nyilvanos targyalas tartasat kovetden
meghozta az alabbi

hatdrozatot.

Az eljar6 versenytandcs megallapitja, hogy az Actavis Hungary Gyodgyszermarketing és
Kereskedelmi Kft. 2015. januar 12. és majus 5. k6zott a menopauza tineteit oszlopdiagrammal
szemléltetd egyes kommunikacioiban a Talitha étrend-kiegészité termékkel kapcsolatban az
¢lelmiszerek tekintetében iranyadd agazati szabalyoknak nem megfeleld, gyogyhatdsra
vonatkozo allitast tett.

A jogsértés megallapitasa mellett az eljar6 versenytanacs kotelezi az Actavis Hungary
Gyogyszermarketing és Kereskedelmi Kft.-t 500.000 Ft (azaz Otszazezer forint) birsag
megfizetésére, amely 0Osszeget a Gazdasdgi Versenyhivatal 10032000-01037557-00000000
szamu birsagbevételi szdmldja javara koteles megfizetni a hatdrozat kézhezvételétdl szamitott 30
napon beldl.

Ha a kotelezett a birsagfizetési kotelezettségenek hataridében nem tesz eleget késedelmi potlékot
koteles fizetni. A késedelmi potlék mértéke minden naptéari nap utan a felszamitas id6pontjaban
érvényes jegybanki alapkamat kétszeresének 365-0d resze. A birsag és a késedelmi potlék meg
nem fizetése esetén a Gazdasagi Versenyhivatal meginditja a hatarozat végrehajtasat.

A hatarozat feliilvizsgalatat a kézhezvételtol szamitott 30 napon beliil a Fovarosi Kozigazgatasi
és Munkaligyi Birésaghoz cimzett, de a Gazdaséagi Versenyhivatal Versenytanacsanal benydjtott
vagy ajanlott kiildeményként postara adott keresettel lehet kérni. A FOvarosi Kozigazgatasi és
Munkaiigyi Birdsag a pert targyalason kivil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyalast tart, mely kérelmet az ligyfél a keresetlevelében terjesztheti eld.

Az eljaro versenytanacs meghozta tovabba az alabbi
végzést.
Az eljaro versenytanacs egyebekben az eljarast megszinteti.

A végzéssel szemben a kozléstdl szamitott 8 napon belill a Gazdasagi Versenyhivatalnal
benyujtott vagy ajanlott kiilldeményként postara adott, a FOvarosi Kozigazgatasi ¢s Munkaiigyi

! Az iigyvédi meghatalmazést a Vj/62-2/2015. szamd irat tartalmazza.



Birosaghoz cimzett jogorvoslati kérelemmel lehet élni. A jogorvoslati kérelmet a Fovarosi
Kozigazgatési és Munkaiigyi Birdsdg nemperes eljarasban birélja felil, amely soran kizérdlag
okirati bizonyitasnak van helye, azonban a birésag a feleket a szlkségeshez kepest
meghallgathatja.

Ha a jogorvoslatra jogosult az egybefoglalt hatarozat és vegzés ellen jogorvoslattal él, a
hatarozat elleni jogorvoslat szabalyait kell alkalmazni.

INDOKOLAS
l.
A vizsgalat targya

1. A Gazdasdgi Versenyhivatal (a tovabbiakban: GVH) 2015. junius 25-én
versenyfeligyeleti eljarast inditott az Actavis Hungary Gydgyszermarketing és
Kereskedelmi Kft. vallalkozassal szemben, mivel észlelte, hogy az Actavis Hungary Kft.
2014. majus 22. napjatdl az altala forgalmazott Talitha nevii étrend-kiegészitd
készitmény népszerisitésére szolgald egyes szordlapokon, valamint a www.infobeteg.hu,
a www.actavis.hu honlapokon gyogyhatasra utal6 allitasokat alkalmazott azaltal, hogy a
Talitha étrend-kiegészité készitmény a menopauza egyes — betegségnek mindsiilé —
kisér6 tiineteire gyakorolt kedvezd hatasat jelenitette meg. Az Actavis Hungary
Gyogyszermarketing és Kereskedelmi Kft. ezzel a magatartasaval valdsziniisithetéen
megsertette 2014. december 12-ig az ¢élelmiszerlancrol és hatdsagi feliigyeletérdl szolo
2008. évi XLVI. torvény (a tovabbiakban: Eltv.) 76/A. §-a alapjan alkalmazott 10. § (3)
bekezdeseben foglaltakat, a 2014. december 13. napjatdl tanusitott magatartas
tekintetében pedig a fogyasztok élelmiszerekkel kapcsolatos tajékoztatasardl szold, 2011.
oktober 25-i 1169/2011/EU eurOpai parlamenti és tanacsi rendelet 7. cikk (3)
bekezdésében foglaltakat, figyelemmel az Eltv. 25. § (3) bekezdésére.

2. A versenyfelugyeleti eljaras az eljarast megindité végzés indokolasa szerint Kiterjed az
eljards ald vont vallalkozas altal alkalmazott, a Talitha elnevezésii étrend-kiegészitd
népszertsitésére szolgalo kereskedelmi gyakorlat vizsgalatara, 2014. majus 22. napjatol.

3. A versenyfeliigyeleti eljaras meginditasat kovetéen a GVH észlelte, hogy az eljaras ala
vont a menopauza kisérd tiineteit oszlopdiagrammal megjelenité kommunikacidiban a
Talitha nevii étrend-kiegészitd készitményre vonatkozdan a kisérd tiinetek (héhulldmok,
izzadas, sziv diszkomfort érzés, alvasproblémak, depresszio, ingerlékenység, idegesség,
fizikai és mentélis kimerlltség, szexualis problémék, vizelettartdsi problémak,
hiivelyszarazsag, iziileti ¢és izomfajdalmak) vonatkozasaban valoszinlsithetden
megalapozatlanul tett kdzzé a gyogyhatés-allitasok mellett egészségre hatd tulajdonsagra
vonatkozo allitasokat is.

4. Ezért a GVH a 2015. november 3-an kelt Vj/62-20/2015. szdmu végzésével a vizsgalatot
Kiterjesztette annak vizsgalatdra, hogy az eljaras ala vont vallalkozasnak a
versenyfelligyeleti  eljarast ~ meginditd ~ végzésben  megjeldlt  magatartisa
valoszintisithetéen megsértette 2014. december 12-ig az Eltv. 76/A. §-a alapjan
alkalmazott 10. § (2) bekezdés b) pontjaban foglaltakat, a 2014. december 13. napjéatol
tanusitott magatartas tekintetében pedig a fogyasztok élelmiszerekkel kapcsolatos
tajékoztatasarol szold, 2011. oktober 25-i 1169/2011/EU europai parlamenti és tanacsi
rendelet (a tovabbiakban: 1169/2011/EU rendelet) 7. cikk (1) bekezdés b) pontjaban
foglaltakat, figyelemmel az Eltv. 25. § (3) bekezdésére, tovabba valdsziniisithetéen
megsértette a fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalméardl
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szold 2008. évi XLVII. torvény (a tovabbiakban: Fttv.) 3. § (2) bekezdésében foglalt
tényallas megvalositasaval az Fttv. 3. § (1) bekezdésében eldirt tilalmat.

5. A GVH 2015. december 11. napjan kelt Vj/62-31/2015. szamu végzésével a vizsgalatot
Kiterjesztette az eljaras ald vont altal a Talitha étrend-kiegészité termék népszeriisitése
soran alkalmazott valamennyi kereskedelmi kommunikaciojaban megjelent, a transz—
rezveratrol OsszetevOvel kapcsolatos egészségre hato tulajdonsagra vonatkozo allitasokra.

6. A GVH 2016. majus 2. napjan kelt Vj/62-50/2015. szdmu végzésével a vizsgalatot
Kiterjesztette annak vizsgalatara, hogy az eljaras ala vont versenyfeligyeleti eljarast
megindité végzésben megjeldlt magatartasa megvalositotta-e az Fttv. 6. § (1) bekezdés b)
pontjaban foglalt tényallast is.

1.
Az eljarés ala vont vallalkozas

7. Az Actavis Hungary Gyodgyszermarketing és Kereskedelmi Kft-t (a tovabbiakban:
Actavis vagy eljards ala vont vallalkozas) 2005. augusztus 26-an jegyezte be a
cegbirésag. Az Actavis f6 tevékenységi kore gyogyszer, gyodgyaszati termék
nagykereskedelme.? Az eljaras ala vont kozvetlen egyediili tagja és alapitdja az Actavis
Dutch Holding BV. (Oude Vest 4, 4811 HT, Breda, Hollandia, nyilvantartasi szama:
27290383). Az Actavis Dutch Holding BV az Actavis csoport tagja, amelynek kozponti
vallalata a New York-i tézsdén jegyzett Actavis plc, egy globalis, integralt, specialis
gyégyszeripari cég, amely tevékenységét generikus, sajat marka és biohasonld termékek
eldallitasara fokuszalja.

8. Az Actavis Magyarorszagon 2008 éta van jelen, a magyar piacon a terjeszkedést a 2009-
ben kezdte meg.®

9. Az Actavis Kft. ellen a GVH korabban mar folytatott versenyfeligyeleti eljarast egy
étrend-kiegészité termék (Hobiot Stop) miatt. Az eljarasban hozott Vj/92-56/2013. szamu
hatarozatban a Versenytanacs megallapitotta, hogy az eljaras ald vont 2011. november és
2013. szeptember 4. koOzott jogsértd reklamozast, illetve fogyasztokkal szembeni
tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatot val6sitott meg azaltal, hogy a Hobiot Stop
elnevezési étrend-kiegészitd termékének

- gyogyhatast tulajdonitott kiillonboz6 kommunikacios csatornakon az alabbi allitasok
kozzététele és egyes esetekben az azokat erdsité képi megjelenitések réveén:

o0 Virusok, baktériumok? ... Hobiot Stop ... hogy odaérjen, ahova sziikséges,

0 Antibiotikum kezelés, akut hasmenés ...? A Hobiot étrend-kiegészitd
probiotikumok ... a megfeleld helyen hatnak,

0 A Hobiot Stop alkalmazésa javasolt a bélfléra egyensulyanak a testidegen
korokdzok (virusok, baktériumok) miatti felbomlasa esetén.

- egészségre gyakorolt hatasaval kapcsolatosan kiilonb6zé kommunikécids csatornakon
azt allitotta, hogy

0 a Hobiot Stop alkalmazésa javasolt, ha a bélflora egyensulyanak gyors
helyreallitasara van szikség,

O a Hobiot Stop célzott segitséget nyujthat a bélflora egyensulyanak
helyreallitasaban.

% Vj/62-38/2015. sz. irat
®Vjl62-2/2015. szam( irat
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- termékkategoridjara vonatkozoan megtéveszto tajékoztatast nyhjtott azaltal, hogy azt
allitotta, hogy a fogyasztok a termékrdl a betegtajékoztatobol juthatnak tovabbi
informaciohoz.

10. Az eljaras ala vontnak a Talitha nevii étrend-kiegészitd készitmény forgalmazasanak
megkezdése ota elért teljes (tehat nem csak a Talitha nevii étrend-kiegészitd
értékesitésébol szarmazd) nettd arbevételi adatait havi bontasban a Vj/62-4/2015. és a
Vj/62-25/2015. szamu Uzleti titokként kezelt iratok tartalmazzak.

11. Az eljards ald vont vallalkozasnak a Talitha nevli étrend-kiegészitd készitmény
értékesitéseébol elért arbevételére vonatkozoan elérhetd adatokat (a nagykereskeddktdl a
patikdk és lzletek részére torténé kiszallitasokat, azaz nem a tényleges fogyasztoi
értékesitéseket) a forgalmazas megkezdését6l 2015. oktoberig havi bontasban a Vj/62-
2/2015. sz., Vjl62-25/2015. sz., Vjl62-10/2015. sz. Uzleti titokkent kezelt iratok
tartalmazzak.

13. Az eljaréas ala vont 2015. évi nettd arbevétele 11.347.069.999 Ft volt (Vj/62-45/2015. sz.
irat).
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16.

17.

18.

19.

.
Az érintett termék — Talitha étrend-kiegészité

A versenyfelligyeleti eljarasban kozvetlendl érintett termék az eljards ala vont altal
forgalmazott Talitha nevii étrend-kiegészitd készitmény.

Az étrend-kiegészitokrol szol6 37/2004. (IV. 26.) ESzCsM. rendelet 2. §-anak a) pontja
szerint a) étrend-kiegészitd: a hagyomanyos eétrend Kiegészitéseét szolgdld olyan
élelmiszer, amely koncentralt formaban tartalmaz tdpanyagokat vagy egyéb taplalkozasi
vagy élettani hatassal rendelkezd anyagokat, egyenként vagy kombindltan; adagolt vagy
adagolhatdo formaban kerll forgalomba (példaul kapszula, pasztilla, tabletta, port
tartalmaz6 tasak, adagolhatd por, ampulla, csepegtetds iiveg vagy mas hasonld por-,
illetve folyadékforma, amely alkalmas kis mennyiség adagolasara).

Az étrend-kiegészitOk tehat élelmiszernek mindsiilnek, igy vonatkoznak rajuk az
élelmiszerek tekintetében iranyadd agazati jogszabalyok.

A Talitha nevli étrend-kiegészité készitmény — egyéb, kuldnleges taplalkozasi célu
¢lelmiszer kategoridban torténé nyilvantartasba vétel hianyaban -  altalanos
kozfogyasztasra késziilt élelmiszernek mindsiil.

A nyilvantartasba vételi engedély

20.

A ,TALITHA® transz-rezveratrol fitodsztrogént, D3- és E-vitaminokat tartalmazo

étrend-kiegészité szublingvalis spray édesitészerrel elsésorban menopauza idészakaban

levd ndk szamara” elnevezésii terméket az Orszagos Elelmezés — és

Taplalkozastudomanyi Intézet* 2014. marcius 26-4n 13736/2013. szamon vette

nyilvantartdsba. Az eljards ald vont nyilatkozata szerint a termék cimkeszdvegének

modositasa miatt kellett az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi

Intézetnél (a tovabbiakban: OGYEI) Gjabb igazolas kiadasat kérelmeznie, melyet az

OGYEI 2015. mércius 31-én megadott.® Ez utébbi igazolas szerint:

e aterméket a Labomar S.r.1. allitja el6 Olaszorszagban. Besorolésa: étrend-kiegészitd,

e atermék OsszetevOi csokkend mennyiségi sorrendben: desztillalt viz, Poliszorbat 80,
glicerin, koOzepes szénladncu triglicerid, E-vitamin-acetdt, aszkorbil-palmitat,
Polygonum cuspidatum, izfokozok, citromsav, kalium-szorbat, Aceszulfam-K,
szukral6z, D3 vitamin,

e érzékszervi tulajdonsagok: vilagos okkersarga, attetsz0, enyhén citromos illatu
folyadék,

e csomagolads, mennyiségi jellemzOk: 50 ml folyadékot tartalmaz6 PETG tartaly
pumpaval ellatva, karton dobozba csomagolva.

A csomagolas®:

21.

A Talitha étrend-kiegészit6 termék csomagolasan az alabbi informaciok talalhatok:
,» Talitha szublingvalis spray

Az étrend-kiegészité készitmény transz-rezveratrol fitodsztrogént (melyet Aartéri
japankesertifit Polygonum cuspidatum gyokérbél vonnak ki), D; — és E vitaminokat
tartalmaz. A Polygonum cuspidatum gyokér kivonat hatdéanyaga atsegit a menopauza
id6szakan. A D3-vitamin hozzajarul az egészséges csontozat fenntartdsdhoz, az E vitamin
pedig hozzajarul a sejtek oxidativ stresszel szembeni védelméhez.

#2015. marcius 1-jété] jogutodja az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
® Vj/62-6/2015. szam irat B/1. melléklet

®Vj/62-6/2015. sz. irat B/2. sz. melléklet, amely irat a termék hasznalati Gtmutatojat (Isd. a hatarozatl. sz.
mellékletét) is tartalmazza.
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A javasolt napi adag és az alkalmazas modja: naponta kétszer 4-5 adagot (naponta 9
adag) fujjon a nyelve ala, ami 1,7 g hatéanyagnak felel meg.

Tapanyagtartalomra vonatkoz6 informéaciok:

9 adag hatdanyagtartalma

8,5 mg transz-rezveratrol

12 mg E-vitamin
(napi beviteli referenciaerték 100%-a)

10 mikrogramm D3 vitamin
(400 NE - napi beviteli referenciaérték 200%-a)

Osszetevék: desztillalt viz, emulgeator (Poliszorbat 80), stabilizator (glicerin), kdzepes

lancu trigliceridek, E-vitamin-acetat,

antioxidans (aszkorbil-palmitéat),

Polygonum

cuspidatum gyokér (transz-rezveratrol tartalommal), aromék, savanyusdg szabalyozd
(citromsav), tartdsitoszer (kalium-szorbat), édesitészer (aceszulfam K, szukraldz), D;
vitamin.”

A Talithaval érintett termékpiac’

22. Az eljaras ala vont szerint a Talithaval célzott fogyasztok els6sorban a menopauza
idészakaban levo (45-54 éves kor kozOtti) ndk, amely csoport az eljaras ala vont
becslései szerint Magyarorszagon kb. 600.000 fére tehetd.

24. A kinalati oldalon az eljaras ala vont nyilatkozata szerint a kovetkezé termékek érhetéek

el:

Terméknév Kategoria Hatbanyag Gyartd/Forgalmazé

Remifemin oTC Cimicifuga racemosa +

Plus gyogyszer Hypericum perforatum Phytotec
oTC

Remifemin gybgyszer Cimicifuga racemosa Phytotec
oTC

Cefakliman gyogyszer Cimicifuga racemosa Cefak
Etrend-

Soyafemin kiegészitd szOjakivonat+arganolaj Dr. Theiss
Etrend-

Szojavit kiegészitd szbjakivonat Leviatan
Gydgyszernek omega 3 zsirsavak, gamma-
nem mindsiilé linolénsav, krom, mangan,
gybgyhatasu fluorid, B6 vitamin, B3

Klimin Szoja készitmény vitamin, D3 vitamin Pharmax
Etrend- Borago olaj, citromfii,

Klimin Plus kiegészitd csukamajolaj, niacin, B6 Pharmax

Doppelherz Etrend- szoja izoflavon, kalcium,

Aktiv kiegészitd D3 és B vitaminok Doppelherz
Etrend-

Szoj-e-Vit kiegészitd szbja, E-vitamin Leviatan

Menofemina Etrend-

Hubner kiegészitd szOja+vitamin+nyomelem Naturprodukt

Klimovit Etrend- Magnézium s6, méhpempé, Gradiens

"Vj162-2/2015. szam( Uizleti titokként kezelt irat (iizletititok-mentes valtozat: Vj/62-36/2015.)
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kiegészitd E-vitamin

Etrend- Resveratrol+E-vitamin, D-
Talitha kiegészitd vitamin Actavis

25. Az eljaras ald vont az IMS® adatbazis alapjan prébélta kikovetkeztetni az érintett

termékpiacon megtalalhatd termékek piaci részesedeset 2014. aprilis 1. és 2015. mércius
31. kozotti idészakban. Ezen adatok alapjan a piac legnagyobb részesedésii szerepldje a
Phytotec, amely a Remifemin markaval [...— Uzleti titok]% kozotti részesedéssel bir
(amennyiben az altala értékesitett OTC gyoOgyszerek és tobbi piaci szerepld altal
értékesitett étrend-kiegészitok egy piacra sorolhatok), 6t koveti a Pharmax, illetve néhany
[...]% kozotti részesedésti szerepld, koztik az Actavis az altal forgalmazott Talitha
termékkel, rajtuk kivil is szamos szerepl6 van jelen 1%-ndl is kisebb részesedéssel.

A Talitha egyes hatdanyagainak vonatkozasaban elfogadott egészségre vonatkozé allitasok

26.

217.

Az Eurépai Elelmiszer Hatdsag - European Food Safety Authority (a tovabbiakban:
EFSA) - altali véleményezést kovetéen az Eurdpai Bizottsag clfogadta az aldbbi
egészségre vonatkozd allitasokat (igy azok alkalmazhatdak lettek a nem a betegségek
kockazatanak csokkentését, illetve a gyermekek fejlodését és egészségét érintd,
élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozo, engedélyezett allitasok jegyzékének
megallapitasarol sz616 432/2012/EU rendelete értelmében), miszerint:

a D-vitamin hozzajarul

0 a kalcium és a foszfor normal felszivodasahoz/hasznosuldséhoz (EFSA
azonosito: 152, 157, 215)

o aveér normal kalciumszintjének fenntartasahoz (EFSA azonositd 152, 157, 215)
O az egészséges csontozat fenntartdsdhoz (EFSA azonosito: 150, 151, 158, 350);

az E-vitamin hozzjarul a sejtek oxidativ stresszel szembeni védelméhez (EFSA
azonositd: 160, 162, 1947).

Az Eurdpai Bizottsag ezidaig még nem biralta el az EFSA altal kezelt an. konszolidalt
listan szereplé Polygonum Cuspidatum-ra vonatkozo allitast, a 4463. szamu fiiggében
1évé allitas szerint csokkenti a menopauza tlneteit, hasznalati feltételként
(mennyiségi adatként) a 10-60 mg 50%-0s standardizalt transz-rezveratrol
kivonatot régzit®. Az EFSA allitas eredeti szovege a kovetkezd (kiemelés nélkiil):

,,Claim ID: 4463

Consolidated Food/Substance: Polygonum cuspidatum-Japanese knotweed roots
and stems

Clarified Food/Substance

Consolidated Health Relationship: Source of phytohormones due to stilbene
compound resveratrol (may act as an estrogen agonist)

Clarified Health Relationship

Consolidated Example of Wording: Dumps menopause symptoms

EFSA Comments: on hold

Conditions of Use: 10-60 mg extract standardized at 50% trans-resveratrol”

8 IMS Health gyégyszerforgalmi adatokat szolgaltaté véllalkozas
° Vj/62-30/2015.
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A Menopauza Rating Scale (MRS) tartalma

28. Habar az EFSA lista 4463. sz. allitasa csak annyit tartalmaz a rezveratrolrdl, hogy az
csokkenti a menopauza tlneteit, anélkil, hogy azt részletesebben kifejtené, az eljaras ala
vont mind a reklamjaiban, mind a versenyfeliigyeleti eljarasban hivatkozik'® az dn.
Menopauza Ertékelési Skalara (Menopauza Rating Scale, azaz MRS). Az MRS egy olyan
skéala, ahol a valtozokorban 1évé nék maguk (azaz szubjektiven) értékelhetik sajat
menopauzalis tlneteik fokdt. Az MRS-r6l tovabbi informaciok olvashatok a
www.menopause-rating-scale.info oldalon.**

29. A menopauza tineteit csoportokba rendezik, es ezeket kell a pacienseknek értekelnitk. A
minimum/maximum értékek kilénbdznek a harom tiinetcsoportnal, az adott terulethez
tarsitott panaszok szamatol fiiggden.

- pszicholdgiai tlinetek: 0 — 16 pont (4 tlnet: levertség, ingerlékenyseg, szorongas,
faradtsag)

- szomatikus-vegetativ idegrendszeri tiinetek: 0 — 16 pont (4 tiinet: izzadas/h6hullam,
szivrendszeri panaszok, alvasi problémak, izuleti- és izomfajdalmak)

- urogenitalis tlnetek: 0 — 12 pont (3 tlinet: szexualis problémak, vizelési panaszok,
hlivelyi szarazsag)

30. Az eljarés ala vont altal csatolt, egyes reklamjaiban hivatkozott klinikai vizsgalatra
vonatkoz6 dokumentécio alapjan megallapithat6, hogy a vizsgalatban részt vevo ndk a
menopauza kisérd tlineteit pontozassal szubjektiven értékelték, amely eredményekbdl allt
Ossze az eljaréas ala vont kommunikacidéjaban megjelend oszlopdiagram.

31. A Talitha étrend-kiegészité termékre vonatkoz6 MRS adatokat tartalmazo Kulfoldi
kézlemény™? az alabbi informacidkat tartalmazta.

Individual Symptoms Total Scores
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Fig. 3 MRS single ltams lotal scone: changing from baseling to

32. Az eljar6 versenytandcs a menopauza kisérd tiineteinek megallapitasdhoz,
beazonositasahoz felhasznalja az MRS-en szereplé definiciokat.

10V/j/62-35/2015. szamu irat, Vj/62-
Y hitp://www.menopause-rating-scale.info/evaluation.htm
12 \www.phtpharma.com/talitha
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V.
A vizsgalt magatartas
A kifogasolt kereskedelmi gyakorlat

33. Az eljaras ald vont 2014. méjus 22-én kezdte meg a Talitha étrend-kiegészité termék
értékesitését'®. A versenyfeliigyeleti eljaras targyat az ezen idSponttdl megismerhetd
reklameszkozok képezik. A termék népszerisitése az e pontban felsorolt csatornakon
keresztul tortént, illetve torténik:

I.  honlapokon:
1.sajat honlapjan: www.actavis.hu
2.www.infobeteg.hu
3.www.profemine.hu
4.http://www.otvenentul.hu/egeszseq/92366
5.http://www.otvenentul.hu/page/php?PagelD=92117
Il.  nyomtatott sajtoban:

a.Patika Tukor
b.N6k Lapja, N6k Lapja Egészség
c.Meglepetés

I1l.  szoér6lapokon

IV. orvosi tajekoztatokon

35. A megjelenések szamat, idépontjat, jellemzdit, koltségeit a Vj/62-2/2015. sz&mu irat 2.
szamu melléklete és a Vj/62-15/2015. sz. Uzleti titokként kezelt iratok mutatjak be.

Az www.actavis.hu honlap (1.1.)*

36. Az eljaras ala vont honlapjan a ,, Termékek” menipontban a ,, Talitha®” fil alatt a Talitha
étrend-kiegészité termékkel kapcsolatban az alabbi informaciok érhetoek el.

,»Szenved a menopauza tiineteitol?
A Talitha ® transz-rezveratrol fitodsztrogént, Ds- és E-vitaminokat tartalmazé

étrend-kiegészitd szublingvalis spray édesitdszerrel els6sorban menopauza
id6szakaban levd ndk szdmara.*

A Talitha® szublingvélis spray innovativ, szabadalommal védett mikroemulzios

- sz

fel, ezaltal kdzvetleniil a szisztémas keringésbe keril anélkil, hogy a méj lebontana
¢s hatéstalanitana, ahogyan az a hagyomanyos szdjon at szedhetd készitmények
esetében torténik.

A Talitha® Gsszetevoi tobbek kozott:

- Rezveratrol: a japan keserlifii gyokér kivonat hatéanyaga atsegit a menopauza
1d0dszakan**

- D3-vitamin: D-vitamin hozzajarul a kalcium és a foszfor normal felszivodasahoz,
valamint a vér normal kalciumszintjének fenntartasdhoz***

- E-vitamin: hozzjarul a sejtek oxidativ stresszel szembeni védelméehez****

Ne alkalmazzon tobbet az ajanlott napi adagnal. A terméket kisgyermekek eldl
elzérva kell tartani. Az étrend-kiegészité nem helyettesiti a vegyes étrendet es az
egészséges életmaddot.

B3 Vj/62-6/2015.
Y \/j162-34/2015. szamd irat
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*: Talitha hasznalati Utmutaté

**: 13. cikk alapjan egyseges szerkezetbe foglalt egészségre vonatkozd allitdsokat
tartalmazo tablazat

*xk gg *x**x: 432/2012/EU rendelet a nem a betegségek kockazatanak csokkentéseét,
illetve a gyermekek fejlodését és egészségét érintd, ¢lelmiszerekkel kapcsolatos,
egészségre vonatkozo, engedélyezett allitdsok jegyzékének megéllapitasarol.”

37. A honlapon tovabba felleheté egy kattintassal a termék — aldbb bemutatott — hasznalati
Utmutatodja, a termék fotdja és a ,, Tovabbi informéacidért olvassa el a hasznalati utmutatét!”
felirat.

38. Az eljards ala vont a VJ/62-6/2015.szamu feljegyzéssel atemelt B/445-2/2015. szamu
beadvanyanak 9. pontjaban nyilatkozik arr6l, hogy a Fogyasztoi szorolap
ACTH/TAL/2014/12/01 B/7™ negyedik oldalan is megjelenitett klinikai vizsgélat és
oszlopdiagram a www.actavis.hu oldalon is elérheté volt 2015. februar 18. és 2015. aprilis
23. kozott.

A www.infobeteg.hu/talitha honlap (1.2.)%

39. A honlap tartalma azonos az eljarés ala vont sajat, www.actavis.hu honlapjan feltlintetett
informécidkkal, a termék hasznalati Utmutatojara mutatd link kivételével, ami itt nem
szerepel.

40. Az eljarés ala vont ltal készitett 2015. majus 5-i képernyémentés®’ alapjan lathat6, hogy az
ACTH/TAL/2014/12/01*® (111.1. pont) negyedik oldalan is megjelenitett klinikai vizsgélat és
oszlopdiagram (a ,,Depresszi0” sz0 hasznalataval) korabban a www.infobeteg.hu/talitha
oldalon is elérhetd volt. A hirdetés szdvegének kozzétételére 2015. januar 29-én kerdlt sor.
Errél az eljaras ala vont a VJ/62-6/2015.szamu feljegyzéssel atemelt B/445-2/2015. szamu
beadvanyaban nyilatkozik.

A www.profemine.hu honlap (1.3.)2

41. A nevezett webshopban a Talitha étrend-kiegészité termékkel kapcsolatban az alabbi
informdaciok érhetdek el:

»Talitha® transz-rezveratrol fitodsztrogént, Ds- és E-vitaminokat tartalmazé
étrendkiegészitd szublingvalis spray édesitészerrel elsdsorban menopauza
1d6szakaban levo nok szamara.

A Talitha® szublingvalis spray innovativ, szabadalommal védett mikroemulzios

= 7=z

a nyelv alatti nyalkahartyarol, ezaltal kozvetlenul a szisztémas keringésbe kertl
anélkul, hogy a maj lebontand vagy hatastalanitand, ahogy az a hagyomanyos
szajon at szedhetd készitmények esetében torténik.

A nyelv alatti (szublingvalis) spray eldnyei:
- Konnyt alkalmazhatdsag

- Nagyfoku tolerancia

- A hatoanyag fokozott biohasznosulasa”

>\/1/62-6/2015.5z4md irat B/7 melléklet

10 V/j/62-6/2015. sz. irat B/11 melléklet és a Vj/62-34/2015

7\/J/62-6/2015.5zamd irat B/11 melléklet

18 \/J/62-6/2015.szam0 feljegyzéssel atemelt B/445-2/2015. szam0 irat B/7. szamu melléklete

9 V/j/62-34/2015. sz. irat és a \V/j/62-6/2015. sz. irat B/10 melléklet, http://www.profemine.hu/etrend-
kiegeszitok/talitha-spray-detail
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42. A honlapon tovabba két tovabbmutato link szerepel, egyik révén a mar ismertetett Hasznalati

Utmutatot, masik révén egy termékismertetdt lehet megnyitni. A termékismertetd kétoldalas,
az egyik oldal tartalma azonos a Letépd tomb ACTH/TAL/2014/05/01%° (111.2. pont)
tartalmaval, a mésik oldal egy tesztet tartalmaz (Isd. hatarozat 2. sz. mellékletében).

A www.otvenentul.hu (1.4.) honlap

43. A honlapon ket cikk foglalkozik a Talitha étrend-kiegészité termékkel, melybdl az els6
(-Egy klimaxos n6 napldjabol”) egy személyes hangvételii anonim ajanlas, a masodik
(-Remek tipp a menopauza idészakara”) a japan keseriifiit és a Talitha étrend-kiegészitd
termék ismertetje. Az utdbbi cikkben a termék megnevezésének (Talitha) eléfordulasa
egyben hiperlink a www.infobeteg.hu/talitha weboldalra.

Egy klimaxos né napléjabél, 2015. marcius 31.%

,»Valamikor az 6tvenes éveim elején kezd6dott észrevétleniil. Eleinte nem is érzékeltem
semmit, csak annyit, hogy télen sem fazom, nyaron is nagyon sokszor tal melegem van,
¢s egyre nehezebben viselem a hoéhulldmok miatt a zart Oltdzeteket. Egy id6 utén
azonban a melegség barhol és barmikor ram tort, éjjel és nappal, reggel és este,
napk6zben a munkahelyen is. Tal&n naponta tizszer-tizenotszor is éreztem, hogy kiver a
viz. A kedélyallapotom sem volt tul jé; engem mindenki vidam, kedves, onfeledt
embernek ismert, most pedig allandéan buskomor és ideges voltam. Nem is tudtam,
hogy mi bajom van. De a legjobban az viselt meg, hogy é€jjelente tobbszor is
felébredtem. Korébban én voltam a jo alvok mintapéldanya: soha nem voltak alvasi
problémaim, ataludtam az éjszakakat, barhol és barmikor altatok és nyugtatok nélkdl
kellemeset aludtam, remalmok nélkil. A klimax megérkezett, a kellemes éjszakak pedig
tovaszalltak. Sokaig csak szenvedtem, és nem tudtam, mihez kezdjek, ezért elkezdtem
keresni az alternativ megoldasokat.

A helyes életmdd sokat segitett: elkezdtem jogazni, a meditacio es a 1égzoégyakorlatok
sokat enyhitettek a menopauzaval jaré tiineteken. Odafigyeltem az étkezésemre is, igy a
felszedett kilok lassan kezdtek leolvadni. De az ¢éjszakdkon ¢és a hdhullamokon
semmilyen modszer nem segitett. Ekkor talalkoztam a Talitha étrend-kiegészitével, egy
nyelv ala fGjand6 sprayvel. Az artéri japan keseriifii kivonatat tartalmazza D3- és E-
vitamin Kkiséretében. Naponta kétszer hasznaltam, reggel és este az édeskés izl sprayt.
Allitolag a keleti népek a japan kesertifiivet oregedésgatld hatasa miatt kedvelik, én
kordbban még nem talalkoztam vele. Annyit sikerult rola megtudnom, hogy egy olyan
vegyliletet tartalmaz, amely a kutatasok szerint segithet a menopauza id0szakaban a
noknek. Teltek a napok, és Ggy éreztem, hogy a tiinetek enyhiiltek. Lehet, hogy ez csak
az én véleményem, de az is lehet, hogy mégis van remény?

A termék étrend-kiegészitd. Az étrend-kiegészitd nem helyettesiti a vegyes étrendet és
az egeszséges életmodot. Ne lepje tul a javasolt napi mennyiséget!”

Remek tipp a menopauza idészakara, 2015. marcius 17.%
,Bemutatkozik a japan kesertifii

A japan keseriifii az északi féltekén honos névény, amely a kontinentalis és a
szubtropusi teriileteken egyarant el6fordul, gyonyora vilagoszold levelei miatt az épitett
kertek disze lehet, bar a kertészek szerint az artéri fajtajat szinte lehetetlen kezelni és
Kiirtani, ha mar egyszer eliltettiik. A japanok és a kinaiak mar évszazadok Ota

?0\J/62-6/2015.szam irat B/6 melléklet
21\/1/62-6/2015.5z8mu feljegyzéssel dtemelt B/445-2/2015. szamU irat B/12. szami melléklete
22\/]/62-6/2015.szam0 feljegyzéssel atemelt B/445-2/2015. szamd irat B/13. szama melléklete
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fogyasztjak szarat és gyokereit, mert ugy vélik, hogy Oregedésgatldé hatasu. A japan
keseriifii gyOkerei és szara rezveratrolt tartalmaznak. A rezveratrol — nOvényi 0sztrogén,
azaz fitoOsztrogén — a természetben el6forduld vegyiilet, amelynek egyik kiilonleges
tulajdonsaga, hogy képes a szervezetben az dsztrogénreceptorokhoz kapcsolédni, és az
emberi 6sztrogénhez hasonloéan viselkedni. (1)

Segitokéz a menopauza idészakaban

A Talitha transz-rezveratrol fitodsztrogént, Ds- és E-vitaminokat tartalmazo étrend-
kiegészitd szublingvalis spray édesitdszerrel elsésorban menopauza idészakaban 1évo
nék szamara. A Talitha szublingvalis (nyelv alatti) spray innovativ, szabadalommal
nyalkahartyarol szivodik fel, ezaltal kozvetlenll a szisztémas keringésbe kerll anélkdl,
hogy a m4;j lebontana vagy hatéastalanitana, ahogy az a hagyomanyos szajon 4t szedhetd
készitményekkel torténik. (2) A rezveratrol, a japan kesertifigyokér hatéanyaga atsegit
a menopauza id6északan (3), a D-vitamin hozzdjarul a kalcium és a foszfor normal
felszivodasahoz, valamint a vér normal kalciumszintjének fenntartdsdhoz, az E-vitamin
pedig hozzajarul a sejtek oxidativ stresszel szembeni védelméhez (4).

Talitha hasznalata a gyakorlatban

Egy klinikai vizsgalat (5) soran 30 né alkalmazta a Talitha szublingvalis sprayt 3
honapon keresztiil az eldirasoknak megfeleld adagolas szerint, azaz naponta kétszer. A
vizsgalat végén a részt vevo holgyek egy skalan (MRS — Menopauza Rating Scale) (6)
szubjektivan értékelték a menopauzat kisérd tiineteiket a vizsgalat kezdetekor és végén.
Ezek a tlinetek a kovetkezOk voltak: izzadas, hoéhullamok, alvasproblémak,
lehangoltsdq, ingerlékenyseg, idegesség, fizikai és mentalis kimeriltség, szexualis
problémak, hivelyszarazsag, vizelettartasi problémak, izlleti és izomfajdalmak.
A kiséro tlinetek értékelésekor szignifikans csokkenés volt kimutathatd!

A termék étrend-kiegészit6. Az étrend-kiegészitd nem helyettesiti a vegyes étrendet és
az egeszséges életmodot. Ne Iépje tul a javasolt napi mennyiséget!
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(4) 432/2012/EU rendelet a nem a betegségek kockazatanak csokkentését, illetve a
gyermekek fejlodését és egészségét érintd, ¢€lelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre
vonatkoz0, engedélyezett allitasok jegyzékének megallapitasarol

(5) Imporvement of climacteric symptoms with a novel sublingual product, Talitha®,
containing trans Resveratrol Investigator: Dott.ssa Roberta Milia Specialised in
Obsterics &Gynecology Monza (Italy). Presented at: 23rd International Scientific
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Menopause-Rating Skala (MRS): Metodische Standardisierung in der deutschen
Bevolkerung. Zentralbl Gynakol 2000;122:280-286.”

A sajtohirdetések (11.)
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44. A Patika Tukor 2015. februari® és marciusi®® szaméaban, a N&k Lapja Egészség
2015. marciusi®® és aprilisi® szamaban, a N6k Lapja 2015. februar 11-i%” és mércius 4-i®
széméban, valamint a Meglepetés 2015. februar 19-i° és marcius 12- i*° szdméban az alabbi,
egynegyed oldalas hirdetés jelent meg.

Talitha®

Talitha® transz-rexveratrol fitofisztrogént, D, - és i
E-vitarminokat tartalmazd ctrend-kiegeszind szublingvalis

spray edesitdszerrel elsdsiran menopauza id8szakiban

levc nok szdmara,

Rezveratrol
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45. A Meglepetés 2015. februar 26-i** szémaban az alabbi tartalm( hirdetés jelent meg,
kiegészitve a termék fenyképével:

., Valtozokor kdnnyedén

2 \/1/62-6/2015.szamu irat B/21. szdmu melléklete
24\/1/62-6/2015.szam( irat B/22. szdm( melléklete
2 \/J/62-6/2015.szam( irat B/20. szdmu melléklete
26\/1/62-6/2015.szamU irat B/19. szdm( melléklete
21\/1/62-6/2015.szam( irat B/18. szdm( melléklete
% \/1/62-6/2015.5zamU irat B/17. szdmu melléklete
2\/1/62-6/2015.szam( irat B/16. szam( melléklete
%0 \/J/62-6/2015.5zamU irat B/14. szdmu melléklete
1\J/62-6/2015.szam0 feljegyzéssel atemelt B/445-2/2015. szamd irat B/15. szama melléklete
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A ndk tobbsége sajnos nem kerlilheti el a menopauza bosszantd tiineteit a
héhulldmokon 4t az dlmatlansagig, a nemi vagy csdkkenésétdl az ingerlékenységig. A
Talitha nyelv alatti spray D3- és E-vitaminnal és a japan keserifii-gyokér-kivonat
hatdanyaga természetes erejével atsegiti a holgyeket ezen a sokszor kellemetlenségekkel
jar6 idészakon. A termék étrend-kiegészitd. Az étrend-kiegészitd nem helyettesiti a
vegyes étrendet és az egészseges életmodot. A Javasolt napi mennyiséget ne 1épje tul!”

A Fogyasztoi szorolap ACTH/TAL/2014/12/01 (111.1.)32

46. Négy oldalas szordlap, mely patikakban, ndgyogyaszoknal voltak kihelyezve 2015. januar
12. és marcius 31. kozott *

Elso oldal:

»Szenved a menopauza tiineteit61?”
Masodik oldal:
,» Talitha ® szublingvalis spray

Talitha ® transz-rezveratrol fitodsztrogént, Ds- és E-vitaminokat tartalmazo étrend-
kiegészitd szublingvalis spray édesitdszerrel elsésorban menopauza idészakaban
levd nék szamadra.

A Talitha® szublingvélis spray innovativ, szabadalommal védett mikroemulzios

- sz

fel, ezaltal kdzvetleniil a szisztémas keringésbe keril anélkil, hogy a méj lebontana
és hatastalanitana, ahogyan az a hagyomanyos szajon at szedheté készitmények
esetében torténik.t

1.Talitha hasznalati Utmutato

2.13. cikk alapjan egyseges szerkezetbe foglalt egészségre vonatkozo allitdsokat
tartalmazd tablazat

3.432/2012/EU rendelet az élelmiszerekkel kapcsolatos tapanyagosszetételre és
egészségre vonatkozo allitasok.

Harmadik oldal:

,Rezveratrol: a japan kesertifii gyokér kivonat hatdanyaga atsegit a menopauza
id6szakan?

Ds-vitamin: D-vitamin hozzajarul a kalcium és a foszfor normél felszivddasahoz,
valamint a vér normal kalciumszintjének fenntartasahoz3

E-vitamin: hozzajarul a sejtek oxidativ stresszel szembeni védelméhez?

Szenved a menopauza tiineteit61?”
Negyedik oldal:

%2 Vjl62-6/2015. sz. irat B/7 melléklet
%8 Vj/62-16/2015. sz. irat
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Tatithaval .

KLINIKAI VIZSGALAT*

Klinikai vizsgalat soran 30 né alkalmazta a Talitha
szublingvalis sprayt 3 honapon keresztul a napi
adagolasnak megfeleléen. (2-szer 4-5 puff)

A no}t egy skalan (Menopause Rating Scale, MRS)®
sz_ub]ektiven ertékeltek a menopauza kiséré tine-
teiket a vizsgdalat kezdetekor és a vizsgalat végen.

A kisérd tunetek értékelésekor szignifikans csok-
kenés volt kimutathaté.

f2jdalmak

4. Improvement of chmarrpm symptoms with a novel sublingual product, TALITHA®,
trans Res : Dott.ssa Roberta Milia Spscuﬁnd in Obstetrics &

G ¥ Monza rmiy) d at 23rd I f Cbstetei-
cal and Gy teal Society of Banglad Dhaka, ber 25 - 27, 2014

5. Pottholf B, Hunemann I.AJ' Schnerde.rHPG. Roserneter HP, Hauser GA. Mtnopluu-l?mrw
Skala (MRS}): & ung in der bl Gynakal
2000, 122:280-286. )

;\i Actavis Hungary Kft. 1097 Buday t (+361)5017000 @ infomactavich

25 KénpvesK.krt. 1/C  f (+361)5017002 W www.actavishu
avis Hungary

I-binmberith. Az dtvand-liemdezith nam helvetlesiti a veaves étrendet és az eqészséges életmodot. A javasolt napi mennyiséget ne lépje tull

47. A kommunikécioban szerepld oszlopdiagram mellett kiemelten (vastagon szedve lila szinnel)

szerepel a , klinikai vizsgalat” felirat.

48. Az oszlopdiagram alatt az alabbi kisérd tlinetek vannak feltiintetve:
,,Hohullamok, izzadas
Sziv diszkomfort érzés
Alvésproblémak
Depresszio
Ingerlékenység
Idegesség
Fizikai és mentalis kimerultség
Szexualis problémak
Vizelettartasi problémak
Huvelyszarazsag
iziileti és izomfajdalmak”

A Letépé tomb ACTH/TAL/2014/05/01 (111.2.)%

49. Egy oldalas szorolap, melynek tartalma lényegében megegyezik a 111.3) pontban ismertetett

szoOrolap tartalmaval.

% Vj162-6/2015. sz. irat B/6 melléklet

1054 Budapest, Alkotmany u. 5. Telefon: (06-1) 472-8851 Fax: (06-1) 472-8905 E-mail: ugyfelszolgalat@gvh.hu



»Talitha® transz-rezveratrol fitodsztrogént, D3- és E-vitaminokat tartalmazo étrend-
kiegészitd szublingvalis spray édesitdszerrel elsésorban menopauza iddszakdban levd
nok szamara.

A Talitha® szublingvalis spray innovativ, szabadalommal védett mikroemulzios

-sez

alatti nyalkahartyarol, ezaltal kozvetlenil a szisztémas keringésbe kertl anélkil, hogy
a maj lebontana ¢és hatadstalanitana, ahogyan az a hagyoményos szdjon at szedhetd
készitmények esetében torténik.

A nyelv alatti (szublingvalis) spray elényei:
- Konnyt alkalmazhatdsag

- Nagyfoku tolerancia

- A hatéanyag fokozott biohasznosulasa

Rezveratrol: a Polygonum cuspidatum gyokér kivonat hatéanyaga atsegit a
menopauza idészakan

Ds-vitamin: D-vitamin hozzajarul a kalcium és a foszfor normél felszivddasahoz,
valamint a vér normal kalciumszintjének fenntartasahoz

E-vitamin: hozzajarul a sejtek oxidativ stresszel szembeni védelméhez

Naponta kétszer 4-5 adag, ami 1,7 g hatéanyagnak felel meg. Az ajanlott napi adag
9 adag. A készitmeényt a nyelv ala kell permetezni.”

A Letépé tomb ACTH/TAL/2014/11/01 (111.3)%
50. Egyoldalas szdrdlap, tartalma a kovetkezo:

»Talitha® transz-rezveratrol fitodsztrogént, D3- és E-vitaminokat tartalmazo étrend-
kiegészitd szublingvalis spray édesitdszerrel elsésorban menopauza idészakaban levo
nok szamara.

A nyelv alatti (szublingvalis) spray elonyei:
- Konnyt alkalmazhatdsag

- Nagyfoku tolerancia

- A hatéanyag fokozott biohasznosulasa

- Rezveratrol: a Polygonum cuspidatum gyokér kivonat hatdéanyaga atsegit a
menopauza idészakan

- Ds-vitamin: hozzgjarul a kalcium és a foszfor normél felszivddasahoz, valamint a
ver normal kalciumszintjének fenntartasahoz

- E-vitamin: hozzajarul a sejtek oxidativ stresszel szembeni védelméhez

Naponta kétszer 4-5 adag, ami 1,7 g hatéanyagnak felel meg. Az ajanlott napi adag
9 adag. A keszitményt a nyelv ala kell permetezni. A készitmény bepermetezése
utadn néhany masodpercig ne nyeljen.”

A Letépé tomb ACTH/TAL/2015/02/10 (111.4,)%8

% Vj/62-6/2015. sz. irat B/4 melléklet
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51. Kétoldalas  szérélap, ahol az egyik oldal tartalma megegyezik a 1113
(ACTH/TAL/2014/11/01) tartalméaval, azzal a kiulonbséggel, hogy a rezveratrol mellett a
japan kesertifii sz6 szerepel a latin megfeleldje helyett.

52. A masik oldal tartalma lényegében a Fogyasztdi Szérdlap negyedik oldalan talalhatd
szOveggel egyezik meg. Az egyetlen, egyben lényegi kilonbség a 2 tartalom kdz6tt az, hogy
az oszlopdiagram negyedik helyén szerepld ,,.Depresszio” szo helyett itt ,,Lehangoltsag”
olvashato.

53. A szoérolapon tehat az oszlopdiagram mellett szerepel a kovetkezd szoveg: ,.Klinikai
vizsgalat' soran 30 nd alkalmazta a Talitha szublingvalis sprayt 3 honapon keresztiil a napi
adagolasnak megfelelden. (2-szer 4-5 puff). A ndk egy skalan (Menopause Rating Scale,
MRS)? szubjektiven értékelték a menopauza kisérd tiineteiket a vizsgalat kezdetekor és a
vizsgalat végén”. Ezt kovetden szintén kiemelten szerepel, hogy a ,Kiséré tlinetek
értékelésekor szignifikans csokkenés volt kimutathato”.

54. Az oszlopdiagram alatt az alabbi kisérd tiinetek vannak feltiintetve:

,,Hohullamok, izzadas

Sziv diszkomfort érzés
Alvasproblémak

Lehangoltsag

Ingerlékenység

Idegesség

Fizikai es mentalis kimerultség
Szexualis problémak
Vizelettartasi problémak
Hivelyszarazsag

izlleti és izomfajdalmak”

A megjegyzések magyarazataul:

»1. Improvement of climacteric symptoms with a novel sublingual product, TALITHA, containing
trans Resveratrol Investigator: Dott.ssa Roberta Milia Specialised in Obstrectics & Gynecology
Monza (Italy). Presented at: 23rd International Scientific Conference of Obstetrical and
Gynaecological Society of Bangladesh, Dhakas, Bangladesh, September 25-27,2014.

2.Potthoff P, Heinemann LAJ, Schneider HPG, Rosemeier HP, Hauser GA.Menopause-Rating
Skala (MRS) Methodische Standardisierung in der deutschen Bevolkerung. Tentralbl Gynakol
2000;122:280-286.”

A Letépé tomb ACTH/TAL/2015/06/01 (111.5.)%

55. Kétoldalas szdrdlap, tartalma jorészt megegyezik az ACTH/TAL/2014/11/01 (111.3.) letép6
tomb tartalmaval, azzal a kilénbséggel, hogy megjelenik a pénzvisszafizetési garancia. Az
egyik- eddigiekhez képest Uj tartalmu - oldal:

»Pénzvisszafizetési garancia!
Probalja ki a Talitha spray-t most pénzvisszafizetési garanciaval!*

7 Vj162-2/2015. sz. irat 3. melléklet
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Ha a hasznalati utmutaté szerinti alkalmazas eseten elégedetlen a termékkel, a vasarlastol
szamitott 60 napon belil kuldje vissza és mi visszafizetjik a teljes vételarat.

*Tovabbi informaciok:

www.actavis.hu

A termék étrend-kiegészit6. Az étrend-kiegészité nem helyettesiti a vegyes étrendet és az
egészséges eletmodot. A javasolt napi mennyiséget ne 1épje tul!”

56. A letépd tomb masik oldalan tjra szerepel a pénzvisszafizetési garanciara vonatkozd
figyelemfelhivés, a tovabbiakban tartalma az ACTH/TAL/2014/11/01 tartalmaval azonos
(kivéve, hogy a D-vitamin masodik emlitésekor nem D3, hanem csak D vitamin, és a
rezveratrol kapcsan nem a japan keser(ifli, hanem annak latin neve, Polygonum cuspidatum
szerepel).

Az Orvosi tajékoztatd ACTH/TAL/2014/04/01 (1V.1.)%
57. Kétoldalas széroélap, tartalma a kovetkezo:

»Fiatalnak szeretné magét érezni

A Talithaban talalhaté E-vitamin hozzajarul a sejtek oxidativ stresszel szembeni
védelméhez?

Szenved a menopauza tiineteitdl

A rezveratrol (ndvényi 0sztrogén-fitoosztrogén) egy természetben el6forduld vegyiilet,
amit a rezveratrol leggazdagabb természetes forrasabol az artéri japankeserifii
(Polygonum cuspidatum) gyokerébdl vonak ki. A Polygonum cuspidatum gyokér kivonat
hatdanyaga atsegit a menopauza id0szakan.'

Ismerje meqg a Talitha-t

Transz-rezveratrol fitodsztrogént, Ds- és E-vitaminokat tartalmazo étrend-kiegészitd
szublingvalis spray édesitdszerrel elsésorban menopauza idészakaban levé ndk szaméra —
idedlis a Talitha N6 szdmara

Fél a csontritkul&stol

A Talithaban talalhatd D-vitamin hozzajarul az egészséges csontozat fenntartdsahoz.2
Tart a menopauza iddszakatol

A Talitha elsésorban menopauza idészakaban levé ndk szadmara ajanlott.!

Szereti az egyedi megoldasokat

A Talitha szublingvélis spray innovativ, szabadalommal veédett mikroemulzids

=77

nyalkahartyardl, ezaltal kozvetlenil a szisztémas keringésbe kerul anélkil, hogy a maj
lebontand és hatéastalanitand, ahogyan az a hagyomanyos szajon at szedhetd készitmények
esetében torténik.t

Szereti a friss dolgokat
A Talitha vildgos okkersarga szinii, attetszd, enyhén citromos illata folyadék.!

Hivatkozasok 1.Talitha hasznalati Gtmutaté 2. 2012.05.25. Rendelet az élelmiszerekkel
kapcsolatos,  egészségre  vonatkozd,  engedélyezett  allitasok  jegyzekének
megallapitasarol.”

%8 Vj162-6/2015. sz. irat B/9 melléklet
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58.

A masik oldal a termeék hasznalati Gtmutatojat tartalmazza.

Az Orvosi tajékoztato ACTH/TAL/2014/11/02 (1V.2.)%2

59.

60.

61.

62.

Kétoldalas szordlap. Az egyik oldal tartalma az alabbiakban bemutatasra kerll (a masik
oldalat a hatdrozat 3. sz. melléklete tartalmazza):

,»AKi fiatalnak szeretné érezni magat

A Talithdban taldlhatd E-vitamin hozzajarul a sejtek oxidativ stresszel szembeni
vedelmeéhez .12

Fél a csontritkul&stol

A Talithaban talalhatd D-vitamin hozzajarul az egészséges csontozat fenntartdsahoz.2
Talitha

Transz-rezveratrol fitodsztrogen

Ds- és E-vitaminokat tartalmazd étrend-kiegészitd szublingvalis spray édesitészerrel
elsésorban menopauza idészakéaban levoé ndk szamara

Szenved a menopauza tiineteitdl

A rezveratrol (névenyi 0sztrogén-fitodsztrogén) egy természetben eléforduld vegyiilet,
amit a rezveratrol leggazdagabb természetes forrasabol az artéri japankesertifii
(Polygonum cuspidatum) gyokerébdl vonak ki. A Polygonum cuspidatum gyokér kivonat
hatdéanyaga atsegit a menopauza idészakan.!

Szereti az egyedi megoldasokat
A Talitha szublingvélis spray innovativ, szabadalommal védett mikroemulzids

ezaltal kozvetlenul a szisztémas keringésbe kerul anélkil, hogy a m4j lebontana és
hatastalanitana, ahogyan az a hagyomanyos szdjon at szedhetd készitmények esetében
torténik.t

1.Talitha hasznalati dtmutato

2.432/2012/EU rendelet az élelmiszerekkel kapcsolatos, tapanyagosszetételre és
egészsegre vonatkozo allitasokrol.”

A kommunikacids eszkozok részletes megjelenési adatait és a reklamkoltségeket a
hatarozatizleti titkot tartalmazoé 4. sz. melléklete tartalmazza.

V.
Az eljaras ala vont vallalkozas eléadasa

Az eljaras ala vont eléadta®®, hogy nem alkalmazott megtévesztd tajékoztatast, az altala
hivatkozott vizsgalati adatok igazolt, valos vizsgalaton alapulnak, amely vizsgalat
lefolytatasdnak modja, az alkalmazott eljaras ¢s eredmények mindenki szdmara elérhetd és
ellenérizheté adatokon és tudomanyos forrasokon alapulnak. A kifejtettekre tekintettel tehat
a kommunikaciojaban foglalt allitdsok nem jogsértoek.

Az eljaras ald vont a Talitha étrend-kiegészitd termékre vonatkozoan klinikai vizsgalatot
végzett, a tlneteket egy nemzetkozileg elfogadott MRS (Menopauza Rating Scale), azaz
menopauza értékelési skdla alapjan vizsgéltdk és értékelték, amely a menopauza

¥ Vj/62-6/2015. sz. irat B/8 melléklet
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63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

71.

sulyossdganak és a tunetek felmérésének altalanos, szakirodalomban nemzetkozileg
elfogadott médja.**

Az eljards ald vont vallalkozas a Talitha étrend-kiegészité termék klinikai vizsgalatara
vonatkozoan az alabbiakat adta el8.*

Az eljaras ala vont eldadta, hogy a klinikai vizsgalat korében sziikséges kiemelni azt, hogy a
GCP, azaz Good Clinical Practice (Helyes Klinikai Gyakorlat) alkalmazéasa kizarolag
gyogyszerekkel, vagy gyodgyszer kiszerelési forméakkal kapcsolatban elvaras és eldirds.
Tekintettel arra, hogy a Talitha termék a kommunikéaciés anyagok alapjan is kétséget
kizar6an étrend-kiegészitd, igy azzal kapcsolatos vizsgalatokra a GCP alkalmazédsa nem
eloiras.

Az eljaras ala vont eldadta, hogy az altala a termék kommunikacios anyagainak kisebb
részén megjeldlt klinikai vizsgélat tényszeriien nem a GCP alapjan végzett klinikai vizsgélat.
Az eljarés ala vont el6adta, hogy a termék klinikai vizsgalata nem hatasossagi vizsgalat,
hiszen hatasossagi vizsgalatrol is gydgyszerek vonatkozasadban lehet beszélni, igy
amennyiben a Klinikai vizsgalatot, mint hatasossagi vizsgalatot, vagy GCP alapjan végzett
vizsgalatot kommunikalta volna, azzal feltételezhetéen megtévesztette volna a fogyasztokat a
A GCP Iranyelveinek 1.33 pontja a vizsgalati készitményt (investigational product) az
alabbiak szerint hatarozza meg:

»Az aktiv hatéanyag vagy a placebo gyogyszerformaja, amelyet egy klinikai vizsgélatban
vizsgalnak, vagy 0sszehasonlitdsra hasznalnak. A fogalomba beletartoznak azon
torzskonyvezett gyogyszerek, amelyeket a torzskonyvezettdl eltérd gyogyszerformaban
hasznalnak, illetve allitanak ¢lé (formulalas ill. csomagolas), vagy amelyeket nem a
torzskonyvezett indikaciora hasznalnak, vagy amennyiben a forgalomba hozatali
engedélyben jévahagyott hatasrol akarnak tovabbi informaciokat szerezni.”

Tekintettel arra, hogy a Talitha készitmény Osszetevdje, a trans-rezveratrol, azaz a japan
kesertifii gyokér kivonat hatéanyaga nem gyogyszerformaban kertil felhasznalasra, igy annak
hatasossaga vonatkozasaban GCP szerinti engedélyezett klinikai vizsgélat nem folytathato.
Az eljaras ald vont el6adta, hogy a vizsgalatot valoban klinikai koriilmények kozott,
szakorvosi iranyitds és ellendrzés mellett, egészségiigyi intézményben folytattdk, teljes
kortien dokumentaltdk és annak eredményeit tobb orvosi és szakmai tudomanyos forumon is
nyilvanosan publikaltak.

Az eljaras ald vont a klinikai vizsgalatban résztvevOk vonatkozasaban eldadta, hogy a
vizsgalatban 30 nd vett részt, amelyek kozil 29 vett részt végig a vizsgélatban, és adott
valaszt minden feltett kérdesre. Erre valo tekintettel az altala alkalmazott és a Klinikai
vizsgalat anyagabol atvett oszlopdiagram Y a résztvevl paciensek teljes Iétszamara
vonatkozik.

Az eljaras ala vont eldadta tovabba, hogy a vizsgalatban pontosan meghatarozott alanyi kor
vett részt, akik normal testalkatu (50-60 kg), klinikai értelemben nem elhizott nék voltak, 43-
55 év kozott. Minden résztvevé menopauza korban volt, és HRT vagy 0sztrogén terapiaban
nem részesiiltek. Minden résztvevd tapasztalta a menopauza jellemzd tiineteit. A résztvevok
korének kivalasztasa sordn kizart volt az eml6 daganattal, korabbi, vagy kialakuloban 1évé
daganatos elvaltozassal ¢érintett, metabolikus szindromaban szenvedd (koros elhizés),
oszteoporozis (csontritkulds) terapidban részesiild és barmely pszichiadtriai korképpel
rendelkezd jelentkezé bevalasztasa.*®

Az eljarés ala vont szerint a kommunikacids anyagok egyetlen esetben sem allitottak, hogy a
Talitha szedésének koszonhetden drasztikus modon csokkentek volna az észlelt tlinetek. A

1 Vj162-6/2015. szam( irat
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tlneteket a vizsgalat soran nemzetkozileg elfogadott MRS azaz menopauza értékelesi skala
alapjan vizsgaltdk és értékelték, amely a menopauza sulyossaganak és a tiinetek
felmérésenek altalanos, szakirodalomban nemzetkozileg elfogadott modja. Az eljaras aléa
vont szerint az MRS mind gyogyszerek, mind étrend-kiegésziték esetében alkalmazando,
mivel a menopauza kiséro tiineteinek szubjektiv értékelését biztositja.

72. Az eljarés ala vont eldadta, hogy a hivatkozott klinikai vizsgalat nem valamely hatéanyag,
vagy OsszetevO vizsgalatara iranyult, hanem kifejezetten a termék kereskedelmi forgalomban
is elérhetd valtozatanak alkalmazédsa sordn tapasztaltakat vizsgélta, tehat teljes mértékben
relevans a fogyasztok szamara is elérhetd termék vonatkozasaban, igy alkalmas a termék
jellemzdinek értékelésére és megitélésére.

73. Az eljaras ald vont eléadta, hogy a klinikai vizsgalat hivatkozas alapjat és tudomanyos
és minden kereskedelmi kommunikéciés anyagon pontosan feltlintette, igy mind a
fogyasztok, mind az egészségligyi szakemberek szamara biztositott volt az adatok
hitelességenek és a vizsgalat részleteinek megismerése. Ugyanakkor az eljards ala vont
szerint nincs olyan jogszabalyi rendelkezés, amely alapjan fogyasztéi kommunikacios
anyagokon étrend-kiegészitok esetében kotelezé lenne a kommunikacioés anyagban hasznalt
allitdsok tudomanyos értékii forrasainak elérhetové tétele, vagy megjeldlése. Ennek ellenére
jogszabalyi el6irds hidnyaban is feltlintetett minden tudoményos hivatkozast a
kommunikéciés anyagokon.*

74. A fentiekre tekintettel az eljaras ala vont szerint az oszlopdiagram nem megtévesztd, hiszen
hiteles és pontos képet ad a vizsgalat soran a résztvevoktdl begytijtott informaciokrol.

75. A klinikai vizsgalatrdl készult Un. poszter, amelyet a klinikai vizsgélatot vezet6 szakorvos a
2014. szeptember 24-27. kozott Bangladesben megrendezésre kertlt, 23rd International
Scientific Conference of Obstetrical and Gynaecological Society of Banglades megnevezésii
szakmai tudomanyos konferencian el6adott, a Vj/62-30/2015. sz. irat mutatja be.

76. A poszter alapjaul szolgalé klinikai vizsgalat részletei és eredményei 2015 marciuséban
publikalasra keriiltek a Journal of Nutrition and Internal Medicine, Progress in Nutrition
cim@ tudomanyos folyodiratban Improvement of climateric symptoms with a novel sublingual
product containing trans-resveratrol cimmel.

77. Az eljaras ala vont eldadta, hogy rendelkezésre all a klinikai vizsgalat vonatkozaséban
Improvement of climateric symptoms with a novel sublingual product, Talitha, a containing
trans-Resveratrol cimmel készitett részletes jelentés® is, amelyet szintén csatolt.*® *’

78. Az eljaras ald vont eldadta, hogy a fogyasztok a készitményt els6sorban a vazomotoros
tiinetek, ezek koziil is elsOsorban a hdhullamok miatt vasaroljak. A hohullamok a
legjellemz6bb tiinetei a menopauzanak, ezt meghaladdan természetesen felmeriilnek egyéb
kiséro tiinetek is, amelyek a készitmény hasznalatat indokolhatjak. Ezen tiinetek részben
pszichések (hangulat labilitds, ingerlékenység, memoria zavarok, lehangoltsag), részben a
hugy-ivarszervek sorvadasaval és vizvesztésevel kapcsolatosak (fajdalmas kozosiles,
gyakori vizelési inger, akaratlan vizeletvesztés). Fontos ugyanakkor kiemelni, hogy ezen
tiinetekkel a fogyasztok jellemzdéen orvoshoz fordulnak, aki a menopauza kisérd tiineteinek
megallapitasa esetén javasolhat alternativ kezelést is, igy amennyiben ezen tiinetek nem
onallé betegségként jelentkeznek, gy példaul az eljarassal érintett termék hasznalatat is.

“ Az eljaras ala vont eléadta tovabba, hogy a honlapon torténé tajékoztatasrél szamitastechnikai hiba miatt keriiltek
le a tudomanyos hivatkozasok, amelyek alapjan az ott irt adatok alapjan mindenki szdmara ellendrizhetdek lettek
volna. A javitasokat elvégezte.

5 V/j162-6/2015. szam( irat B/26. Melléklet
*® \/j/62-6/2015. szamd irat

“" A Vjl62-6/2015. szamu iratban talalhato angol nyelvii publikaciok forditasat az eljaras ala vont csatolta Vj/62-
29/2015. szamon.
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79.

80.

81.

82.

83.

84.

Az eljaras ala vont el6adta tovabba, hogy a valtozo6 korral kapcsolatos betegsegek egyetlen
kozos okra, a tiisz6hormon termelés csokkenésére vezethetdk vissza. Az eljaras ald vont
szerint természetesen ezen tiinetek elérhetik az 6nalld betegségnek mindsiild megjelenést is,
ugyanakkor az eljaras ala vont a készitmény hirdetései soran kifejezetten a menopauza kisérd
tlineteire és nem 6nallo betegségekre vonatkozéan adott hiteles és pontos tajékoztatast. Az
eljards ald vont a vizsgalt kommunikacids anyagokon kizardlag a menopauzaban szenvedd
nék korében, igazoltan klinikai koriilmények kozott lefolytatott vizsgalatot mutatta be
objektiven és olyan részletességgel, amellyel a fogyasztoknak és a szakmai kdzonségnek is
lehetdsége nyilt az abban foglaltak helyességének ellendrzésére.

Az eljarés ald vont vitatja, hogy az MRS egyes elemei betegségnek mindsiilnek, igy a
hohulldmok, az izzadas, a diszkomfort érzés, a lehangoltsdg, ingerlékenység, idegesség,
kimeriiltség semmiképpen sem tekinthetdk betegségeknek.

Az alvasproblémak, a szexualis problémak, a vizelettartasi probléméak, hivelyszarazsag,
izOleti es izomfajdalmak 6nmagukban szintén nem betegségek, és bar 6nalldéan utalhatnak
betegségekre, ugyanakkor ilyen 6sszessegben, kifejezetten a menopauzaval 6sszefliggesben
nem 6nallé betegségként értelmezendbek, mivel a menopauza mint allapot sem betegség, igy
annak sziikségszerlien vele jard tiinetei is, szigordan ezen Osszefiiggésiikben nem
mindsiilhetnek betegségnek, legfeljebb egészségre vonatkozo allitasoknak. Az eljaras ala
vont szerint ezen allaspontot erdsiti az a tény is, hogy a klinikai vizsgalat a nemzetkozi
rendszerben elfogadott mérés alapjan, szubjektiv érzésekre hagyatkozik, tehat nem valamely
diagnosztikai eljardssal megallapithatd tényeket, hanem a résztvevok egyéni érzékelésén
alapul6 véleményeket rogzit.

Az eljaras ala vont eléadta, hogy a kereskedelmi kommunikacios anyagokban, amelyekben
az MRS értékelési skalat kozzétette, a hivatkozasként megjel6lt tudomanyos forrasban
megtalalhat6 informdaciok alapjan, a forras hlien tortént atvételével tiintette fel a menopauza
kisérd tiineteit.

Az eljarés ala vont inditvanyozta szakértd kijelolését®® tekintettel arra, hogy allaspontja
szerint olyan, szigorGan orvosszakmai kérdésekrdl van sz6, amelyek megitéléséhez és az
eljaras ala vont altal eldadottak helytallosaganak megallapitasdhoz indokolt szakértd
igénybevétele.

Az eljaras ala vont altal csatolt dokumentéciok listaja*:

- International Menopause Society, Climacteric, 2011, 14:302-320.

- Global Consensus Statement on Menopausal Hormone Therapy. Climacteric, 2013,
16:203-204.

- Updated 2013 International Menopause Society recommendations on menopausal
hormone therapy and preventive strategies for midlife health. Climacteric, 2013,
316-337.

- The Menopause Rating Scale (MRS): reliability of scores of menopausal
complaints, Climacteric 2000, Mar 3(1): 59-64.

- Improvement of climacteric symptoms with a novel sublingual product,
TALITHA®, containing trans Resveratrol Investigator: Dott.ssa Roberta Milia
Specialised in Obstetrics & Gynecology Monza (ltaly). Presented at: 23rd
International Scientific Conference of Obstetrical and Gynaecological Society of
Bangladesh, Dhaka, Bangladesh, September 25 — 27, 2014.

8 Vj/62-22/2015. szam( irat

“Vj/62-6/2015. szamu B/26 melléklet iizleti titokként kezelt irat, Vj/62-22/2015. sz. iratok, magyar nyelvii
osszefoglald: Vj/62-28/2015. sz. irat.
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86.

87.

88.

89.

90.

91.

92.

Az eljaras ala vont észrevételei az eljaré versenytanacs elézetes allaspontjara>=

Az eljaras ala vont csatolt tovabba laboratériumi vizsgalati jegyzokonyvet €és a termék
miibizonylatat, illetve tanUsitvanyait.*

Az eljaras ala vont ecléadta tovabba, hogy a fenti informaciokbol egyértelmiien
megallapithatd, hogy a Talitha étrend-kiegészité készitménnyel Gsszefiiggésben a megjelolt
kommunikéacids eszkdzok utjan kozzétett kereskedelmi kommunikacid igen csekély szamu
fogyasztohoz jutott el, igy a gazdasagi verseny érdemi befolyasolasara nyilvanvaléan nem
volt alkalmas. Allaspontja szerint ezt tamasztja ala azon tény is, amely szerint az eljaras ala
vont piaci részesedése és az arbevétel marginalis.

Az eljaras ala vont allaspontja szerint a kifogasolt kereskedelmi kommunikacios anyagaiban
nem tett arra vonatkoz6 allitast, hogy

- a menopauza kisér0 tiinetei kozott feltiintetett betegségek oOnalldo betegségnek
tekintendoek-e, vagy sem;

- a Menopauza Rating Scale a menopauza sulyossaganak és a tiinetek felmeérésének
altalanos, szakirodalomban nemzetkézileg elfogadott madia;

- a Menopauza Rating Scale mind gyogyszerek, mind étrend-kiegészitok esetében
alkalmazhato;

- az MRS és a korabbi eljarasban mar igazolt klinikai vizsgalat soran feltart adatokat
kizarolag a menopauza vonatkozasaban alkalmazta, igy azokat ©nall6an,
kiterjeszten, az alkalmazott kommunikacio szerint nem lehet értelmezni.

Az eljaras ald vont allaspontja szerint az altala alkalmazott anyagokon szerepld allitdsok
gyogyhatasra nem utalnak, azok eredete, a reklamanyagok megjelenitése egyértelmii ¢és
pontos tajékoztatdst ad a fogyasztoknak a termékkategoriarol, az egészségre gyakorolt
hatasokrdl és azok igazolasarol.

Az eljaras ala vont allaspontja szerint a rezveratrol Osszetevével kapcsolatos egészségre
vonatkozo6 allitast jogszeriien alkalmazza.

A trans-rezveratrollal kapcsolatos, az EFSA altal még nem értékelt és/vagy az Eurdpai
Bizottsag altal még nem mérlegelt, fiiggdben 1év6 (on hold) egészségre vonatkoz6 allitasok
listdjan a 4463. szamon szerepld allitds az EFSA altali értékelését, illetdleg a Bizottsag altali
mérlegelését kovetden meghozott hatdrozat alapjan, engedélyezés esetén értelemszerlien
valtozatlanul, elutasitdsa esetén pedig a vonatkozo hatarozat meghozataldt kovetd hat
honapos iddtartamon beliil alkalmazhato.

Az eljaras ala vont allaspontja szerint az alkalmazott kommunikacié tudomanyosan igazolt,
klinikai koralmények kozott lefolytatott és a GVH részére mar benyujtott vizsgalaton alapul
és kizardlag annak megallapitasaira korlatozédik.

Az eljaras ala vont eldadta tovabba, hogy figyelemmel arra, hogy allaspontja szerint a GVH
nem jeldlte meg egyértelmiien beazonosithatd moddon azon reklamanyagokat, amelyek
vonatkozasadban jogszabalysértést valoszinlsit, tovabba a hivatkozott végzésbdl az sem
allapithaté meg egyértelmiien, hogy a GVH a menopauza mely kisérd tiineteit tartja 6nallo
betegségnek, illetve konkrétan mely allitasok valdsitottak meg gyogyhatasra torténd utalast
az eljarassal érintett termékkel osszefuiggesben, az eljaras ala vont a versenyfeligyeleti
eljarassal kapcsolatos részletes jogi allaspontjat a GVH eldzetes allaspontjanak ismeretében
tudja majd kifejteni.

51

%0 V/j/62-54/2015. szamd irat (izleti titokként kezelt 20. és 21. sz. mellékletei, valamint a Vj/62-55/2015. szamu irat
Uzleti titokként kezelt 22. és 23. sz. mellékletei.
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A Talitha étrend-kiegészit6 transz-rezveratrol tartalma és az egészégre vonatkozo allitasok

93. Az eljaras ala vont allaspontja szerint a 4463. szamu fiiggbben 1évo egészségre vonatkozd
allitasnal mennyiségi kovetelmény nem kerilt az EFSA altal megallapitasra. A 4463 szamu
allitasnal ugyanis kizérdlag az alabbi informaciok kertltek rogzitésre:

,,Claim ID: 4463
Consolidated Food / Substance Polygonum cuspidatum-Japanese knotweed rootss
and stems

Clarified Food / Substance

Consolidated Health Relationship  Source of phytohormones due to stilbene compound
resveratrol (may act as an estrogen agonist)

Clarified Health Relationship

Consolidated Example of Wording Dumps menopause symptoms
Clarified Example of Wording

Member States Comments

EFSA Comments EFSA Deadline on hold

No of similar health relationships 1”.

94. A 4463. szam( egészsegre vonatkozo Allitassal 0Osszefliggesben a hasznalhatosag
feltételeként tehat az EFSA mindezidaig semmilyen minimalis, avagy maximalis mennyiségi
korlatot nem szabott meg. Az eljaras ala vont allaspontja szerint az élelmiszerekkel
kapcsolatos, egészségre vonatkozd allitasok hasznalata jogi szabalyozasanak jelenlegi
rendszere egyébként 1is jellemzObbek a minimalis értékre vonatkozd mennyiségi
korlatozasok.

95. Az EFSA adatbazisban kizardlag hasonld allitasként (,,similar claim”) szerepld, 92295.
szd&m0 romén tagallami javaslatnal olvashaté a ,,Conditions of Use 10-60 mg extract
standardized at 50% trans resveratrol”, amely allaspontja szerint a 4463. szamu, fiiggében
1évo allitasra vonatkozoan nem kotelezéen alkalmazando.

96. Eldadta tovabba, hogy amennyiben a transz-rezveratrolhoz kapcsolddo fliggdben 1évo allitas
csak a roman tagallami javaslatnal olvashatd, hasonlo allitas esetében feltiintetett minimalis
mennyiségi feltételnek valo megfeleléség esetén lenne alkalmazhato, a Talitha étrend-
kiegészitd készitmény ezen feltételnek is teljes mértékben megfelel. Ennek oka, hogy a
termékben a transz-rezveratrol Gsszetevé [...]%-0s koncentracioban ([...] mg/g) szerepel.
Ezen higitasi arany a Talitha étrend-kiegészit6 készitményben talalhato transz-rezveratrolnak
a termék kiszerelési egységének egészéhez, azaz a valamennyi komponensébdl allo 50 ml-es,
azaz 50 g-0s nettdé mennyiségéhez viszonyitott aranyara vonatkozik. A Talitha étrend-
kiegészitd kereskedelmi forgalomban kaphat6 €s az eljaras ala vont altal promotalt 50 ml-es
Kiszerelése tehat grammonként [...] mg, 6sszesen tehét [...]Jmg transz-rezveratrolt tartalmaz.
A Talitha étrend-kiegészité napi ajanlott mennyiségével (9 puff/nap = 1,7 g) 8,5 mg transz-
rezveratrol kerul a terméket hasznalé személy szervezetébe. A Talitha étrend-kiegészit6 még
abban az esetben is teljesitené a 10-60 mg 50%-0s standardizalt transz-rezveratrol
mennyiségi kovetelményt, amennyiben az az ajanlott napi mennyiség tekintetében lenne
irdnyado. A Talitha készitmény ugyanis [...]%-o0s standardizalt transz-rezveratrol kivonatot
tartalmaz, amely tényt a csatolt, az alapanyag gyéartéja altal kiéllitott biztonsagi adatlap
alatamaszt. igy megallapithatd, hogy a Talithaban talalhato, [...]%-os standardizalt transz-

%1 V/j/62-61/2015. szamd irat (eljaras ala vont irasos észrevételei), valamint a targyalasrol késziilt Vj/62-62/2015. sz.
jegyz6konyv
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rezveratrol 8,5 mg napi mennyisegének az emberi szervezetbe juttatasa korulbeldl [...] (azaz
10 mg-nél tobb) mg 50%-0s standardizalt transz-rezveratrol szervezetbe jutaséval
egyenértékiinek feleltethetd meg, igy tényként régzithetd, hogy a Talitha készitmény a
javasolt napi adag tekintetében is teljesiti — az egyébként megitélésiink szerint irdnyadonak
semmiképpen nem tekinthet6 — roman tagallami javaslatban a hasonlo allitds hasznalati
feltételként megjeldlt mennyiségi adat szerinti elvaréast.

97. Minderre tekintettel az eljaras ala vont allaspontja szerint a Talitha étrend-kiegészitd
készitményhez kapcsolodd kereskedelmi kommunikécidjaban a termékben taldlhatd transz-
rezveratrollal kapcsolatos egészségre vonatkoz¢ allitast jogszerlien alkalmazta ¢és alkalmazza.

A Talitha étrend-kiegészité6 kommunikaciéjaban megjelené gyogyhatasra vonatkozé allitas

98. Az eljaras ald vont allaspontja szerint az egyes reklamanyagokban megjelenitett
oszlopdiagramnal kozolt, a menopauzahoz csatolt tlinetek kozétt emlitett ,,depresszid”
kifejezés hasznélata miatt nem indokolt a jogsértés megallapitasa.

99. Az eljaras ala vont ezzel kapcsolatban kordbban kifejtette, hogy a ,,depresszid” kifejezésnek
az MRS skalaval 0Osszefliggésben tortént hasznalata kizarolag egy helytelen forditas
kovetkezménye, amely hibat az eljaras ald vont érzékelt és a késdbb kozzétételre keriild
reklamanyagokon a skalan talalhato ,,depressed” angol kifejezés megfelelé forditasaval,
rovid ido alatt és az eljaras meginditasat iddben jelentésen megel6zden, dnként orvosolt.

100. Hangsulyozta, hogy a hibas forditas folytan korabban hasznalt ,,depresszié” kifejezés
kifejezetten és kizardlag a menopauza, mint a ndéi szervezet természetes allapota egyik
kellemetlen kisérd tlineteként keriilt megjeldlésre azon reklamanyagokban, amelyekben az
MRS skéala kozzétételre kerilt. Ezen rekldmanyagok tartalmi elemeit Gsszességikben
tekintve, a reklam egyértelmi f6 iizeneteként a terméknek a menopauza tiineteire gyakorolt
enyhit6 hatasa azonosithato, tehat onalloan, kifejezetten a depressziora gyakorolt hatasként
még a szovegbdl kiragadva sem értelmezhetd. Ennek kovetkeztében az ésszertien tajékozott,
az adott helyzetben altalaban elvarhatd figyelmességgel és korultekintéssel eljaro fogyasztd a
Talitha készitménynek a menopauza kiséré tlineteire gyakorolt enyhité hatasara vonatkozé
allitast semmiképpen nem értelmezhette akként, hogy a termék a depresszid, mint 6nallo,
pszichés eredetii koros allapot gyogyitasara alkalmas lehetne.

A kereskedelmi gyakorlat Kiterjedtsége és a kereskedelmi kommunikaciés anyagok
cimzettjei

101. Az eljards ald vont allaspontja szerint a kifogasolt kereskedelmi kommunikécios
anyagoknak — csak rovid ideig és kizarolag a fogyasztok sziikk kore szamara valo
megismerhetdsége folytan — a gazdasagi verseny érdemi befolyasoléséra valé alkalmassag
nem allapithaté meg.

102. Az MRS skalat tartalmazo rekldmanyagot a www.actavis.hu weboldalon minddsszesen
123 (j latogato, a www.infobeteg.hu weboldalon pedig 1109 latogato, azaz minddsszesen
1232 latogato tekintette meg. Ebben a kdrben hivatkozott a GVH B/1263/2015. szamon
lefolytatott vizsgalati eljarasban meghozott, B/1263-2/2015. ugyiratszama vegzes llI.
pontjaban rogzitett azon allaspontra, amely szerint a bejelentett sérelmezett magatartas 5 (6t)
internetes honlapon t6rténé megvaldsulasa esetén sem volt megallapithatd a gazdasagi
verseny érdemi befolyasoléasara valé alkalmassag.

103. Az ACTH/TAL/2014/12/01 kodszamu szorolap minddsszesen 15.000 példanyban ker(lt
harmadik személyek szamara elérhetové tételre, illetdleg ezen szorolapok egy része
fogyasztonak nem minésiilé négyogyasz szakorvosok részére keriilt atadasra. A szoban forgo
kereskedelmi kommunikacios anyagok utobbi cimzettjeit illetéen hivatkozott a Vj/052-
35/2012. hatarozat 109. pontjdban tett azon megallapitasra, amely szerint ,,a Versenytanacs
vizsgalata nem terjedhet ki olyan kereskedelmi kommunikaciéra, amelynek a cimzettje
kizarolag vallalkozas vagy 6nallo foglalkozasan és gazdasagi tevékenységén kiviil esé célok
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104.

105.

érdekében eljar6 nem természetes személy (lasd a gazdasagi rekldmtevékenység alapvetd
feltételeirdl és egyes korlatair6l sz616 2008. évi XLVIIL. torvény 2. §-at).”

Az MRS skéalat a kifogasolt ,,depresszi6” kifejezéssel tartalmazé kommunikacios
anyagok a fent leirtakat figyelembe véve a fogyasztok széles kore szdméra az eljéras ala vont
megitélése szerint nem valtak megismerhet6vé, igy a gazdasagi verseny érdemi befolyasolasa
nem allapithatdé meg, kiilonos tekintettel arra, hogy a menopauza tiineteitdl szenvedé nék
szdma — amely a valtozo korban 1év6 néknek csak egy része - hazankban a statisztikai adatok
szerint hozzéavetdlegesen 400.000 fore tehetd.

Az eljarés ala vont a targyalason eldadta, hogy nem vitatja, hogy a depresszid kifejezést
tartalmazo szorolapok célcsoportjat a fogyasztok alkotték, de a patikdkon és az egészségigyi
intézményekbe kihelyezett példanyok mellett egy kisebb része kozvetlenil fogyasztonak nem
mindsiild egészségiigyi dolgozdkhoz keriilt.

VI.
Jogszabalyi hatter

Az Fttv. relevans rendelkezései

106.

107.

108.

Az Fttv. 1. 8-anak (1) bekezdése értelmeben ez a torvény allapitja meg az aruhoz
kapcsolodo, a kereskedelmi tigylet lebonyolitdsat megel6zden, annak sordn és azt kovetden a
fogyasztoval szemben alkalmazott kereskedelmi gyakorlatokra vonatkozd kovetelményeket,
és az azok megsértésével szembeni eljards szabdlyait. Ugyanezen jogszabalyhely (2)
bekezdese szerint e torveny arra a kereskedelmi gyakorlatra terjed ki, amely Magyarorszag
tertiletén valdsul meg, tovabba arra is, amely Magyarorszag terlletén barkit fogyasztokent
érint.

Az Fttv. 2. §-anak

a) pontja szerint fogyaszto az 6nallo foglalkozasan és gazdasagi tevékenységén kiviil esé
célok érdekeben eljard természetes személy,

C) pontja rogziti, hogy a torvény alkalmazdsdban &ru minden birtokba vehetd
forgalomképes ingd dolog - ideértve a peénzt, az értékpapirt és a pénzigyi eszkozt,
valamint a dolog moddjara hasznosithatd természeti eréket - (a tovabbiakban egyutt:
termék), az ingatlan, a szolgaltatas, tovabba a vagyoni értéki jog,

d) pontja értelmében a kereskedelmi gyakorlat a vallalkozasnak, illetve a vallalkozas
érdekében vagy javara eljar6 személynek az aru fogyasztok részére torténd
értékesitésével, szolgaltatdsdval vagy eladasosztonzésével kozvetlen kapcsolatban allo
magatartasa, tevékenysége, mulasztasa, reklamja, marketingtevékenysége vagy egyéb
kereskedelmi kommunikacioja,

e) pontja alapjan kereskedelmi kommunikécié a véallalkozas 6nallé foglalkozasaval vagy
gazdasagi tevékenységével kozvetlenlil Osszefliggésben torténd informéciokozlés,
fliggetlentl annak megjelenési médjatdl, eszkozétol,

h) pontja alapjan az Ugyleti dontés a fogyaszté arra vonatkozd dontese, hogy kosson-e,
illetve hogyan és milyen feltételek mellett kosson szerzédést, tovabba hogy gyakorolja-e
valamely jogat az aruval kapcsolatban.

Az Fttv. 3. §-d4nak (1) bekezdése kimondja, hogy tilos a tisztességtelen kereskedelmi
gyakorlat. A (2) bekezdes szerint tisztességtelen az a kereskedelmi gyakorlat, a) amelynek
alkalmazasa soran a kereskedelmi gyakorlat megvalositdja nem az ésszertien elvarhato szinti
szakismerettel, illetve nem a johiszemiiség €s tisztesség alapelvének megfelelden elvarhato
gondossaggal jar el (a tovabbiakban: szakmai gondossag kovetelménye), és b) amely
érzékelhetéen rontja azon fogyasztd lehetdségét az aruval kapcsolatos, a sziikséges
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informéacidk birtokaban meghozott tajékozott dontésre, akivel kapcsolatban alkalmazzak,
illetve akihez eljut, vagy aki a cimzettje, és ezéltal a fogyasztét olyan ugyleti dontés
meghozatalara készteti, amelyet egyébként nem hozott volna meg (a tovabbiakban: a
fogyasztéi magatartas torzitasa), vagy erre alkalmas. A (3) bekezdés kimondja, hogy a (2)
bekezdes értelmében tisztességtelen kilondsen az a kereskedelmi gyakorlat, amely
megtéveszt6 (6. § és 7. 8) vagy agressziv (8. §).

109. Az Fttv. 4. §-anak (1) bekezdése el6irja, hogy a kereskedelmi gyakorlat megitélése soran
az olyan fogyasztd magatartasat kell alapul venni, aki ésszeriien tajékozottan, az adott
helyzetben altalaban elvarhatd figyelmesseggel és koriltekintessel jar el, figyelembe véve az
adott kereskedelmi gyakorlat, illetve aru nyelvi, kulturalis és szocidlis vonatkozésait is. Ha a
kereskedelmi gyakorlat a fogyasztok egy meghatarozott csoportjara iranyul, az adott csoport
tagjaira altalanosan jellemz6 magatartast kell figyelembe venni. Ugyanezen jogszabalyhely
(2) bekezdése szerint, ha a kereskedelmi gyakorlat csak a fogyasztoknak egy, az adott
gyakorlat vagy az annak alapjaul szolgalé aru vonatkozéasaban koruk, hiszékenységuk,
szellemi vagy fizikai fogyatkozdsuk miatt kiilondsen kiszolgaltatott, egyértelmiien
azonosithatd csoportja magatartasanak torzitasara alkalmas, és ez a kereskedelmi gyakorlat
megvalodsitoja altal ésszerlien elére lathatd, a gyakorlatot az érintett csoport tagjaira
altalanosan jellemz6 magatartas szempontjabol kell értékelni.

110. Az Fttv. 6. 8-a (1) bekezdésének b) pontja szerint megtéveszté az a kereskedelmi
gyakorlat, amely valdtlan informéciét tartalmaz, vagy valos tényt - figyelemmel
megjelenésének valamennyi korilményére - olyan modon jelenit meg, hogy megtéveszti
vagy alkalmas arra, hogy megtévessze a fogyasztot az aru 1ényeges jellemz6i, igy kiillonosen

bj) az egészsegre gyakorolt hatasa tekintetében, és ezaltal a fogyasztot olyan dgyleti
dontés meghozatalara készteti, amelyet egyébként nem hozott volna meg, vagy erre
alkalmas.

111. Az Fttv. 9. 8-4nak (1) bekezdése rogziti, hogy a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat
tilalmanak megsértéseért felel az a vallalkozas, amelynek a kereskedelmi gyakorlattal érintett
aru értékesitése, eladasanak 6sztonzése kozvetlenil érdekében all.

112. A Fttv. 14. §-a kimondja, hogy a vallalkozas - az eljar6 hatésag felhivasara - a
kereskedelmi gyakorlat részét képez6 tényallitas valosagat igazolni kételes. Ha a vallalkozés
nem tesz eleget ennek a kotelezettségnek, agy kell tekinteni, hogy a tényallitas nem felelt
meg a valosagnak. Erre a vallalkozast a hatdsag felhivasaban figyelmeztetni kell.

Az Eltv., az 1169/2011/EU rendelet, az 1924/2006/EK rendelet és a 432/2012/EU rendelet
relevans rendelkezései

113. Az Eltv. mellékletének 10. pontja értelmében élelmiszer az élelmiszerjog altalanos
elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag létrehozasarol és az
élelmiszerbiztonsagra vonatkozo eljarasok megallapitasarol szolo, az Europai Parlament és a
Tanacs 2002. januar 28-i 178/2002/EK rendelete 2. cikke szerinti fogalom. Ezen fogalom
szerint az ,,élelmiszer” minden olyan feldolgozott, részben feldolgozott vagy feldolgozatlan
anyagot vagy terméket jelent, amelyet emberi fogyasztasra szannak, illetve amelyet
varhatéan emberek fogyasztanak el.

114. Az Eltv. 2015. majus 4-ig hatalyban 1évé 10. §-anak (2) bekezdés b) pontja szerint az
élelmiszer-jeldlés és az alkalmazott jel6lési modszer, tovabba az élelmiszerek megjelenitése
(formaja vagy alakja, csomagolasa, bemutatdsdnak modja, kellékei) nem tévesztheti meg a
végs6 fogyasztot azéltal, hogy az élelmiszernek olyan hatést vagy tulajdonséagot tulajdonit,
amelyekkel az valéjaban nem rendelkezik.

115. Az Eltv. 2015. méjus 4-ig hatalyban 1évé 10. §-anak (3) bekezdése értelmében az
élelmiszer-jelolés és az alkalmazott jeldlési modszer - ha jogszabaly vagy kdzvetlendl
alkalmazand6 eurdpai unids jogi aktus eltéréen nem rendelkezik - nem tulajdonithat az
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¢lelmiszernek  betegség megeldzésére, Qyogyitdsdra vagy Kkezelésére vonatkozo
tulajdonséagokat, illetve nem keltheti ezen tulajdonsdgok meglétének benyoméasat.

116. A 2015. méjus 4-ig hatalyban 1évé Eltv. 10. §-anak (4) bekezdése szerint a (2) és (3)
bekezdés rendelkezéseit megfeleléen alkalmazni kell az élelmiszerekre vonatkozo reklamra.

117. Az Eltv. 2015. méjus 5-t6] hatalyos 10. §-anak (5) bekezdése szerint az 1169/2011/EU
rendelet 7. cikk (1), (3) ¢és (4) bekezdése a fogyasztovédelemrdl szolo torvény
alkalmazasaban fogyasztovédelmi rendelkezésnek mindsiil.

118. Az Eltv. 2015. janius 19. napjatdl hatalyos 76/A. §-a szerint az élelmiszerlancrol és
hatosagi feliigyeletérdl szolo 2008. évi XLVI. torvény modositasarol szolo 2015. évi XLVI.
torvény 15. 8 a) pontjanak hatalybalépését megel6z6en tanusitott, a 10. § (2)-(4)
bekezdeseben foglalt rendelkezésekbe litk6z6 magatartas esetén az eljaras lefolytatasara az
Fttv.-ben meghatarozott hatésag jogosult az ott meghatérozott szabalyok szerint azzal, hogy a
végso fogyasztd az Fttv. alkalmazasaban fogyasztonak mindsiil akkor is, ha nem természetes
személy.

119. Az 1169/2011/EU rendelet 7. cikk (1) bekezdés b) pontja szerint az élelmiszerekkel
kapcsolatos tajékoztatas nem lehet megtéveszté az élelmiszer olyan hatdssal vagy
tulajdonsaggal valé felruhdzasa révén, amellyel az nem rendelkezik.

120. Az 1169/2011/EU rendelet 7. cikk (3) bekezdés szerint az élelmiszerekkel kapcsolatos
tajékoztatas a természetes asvanyvizekre és a kulonleges taplalkozasi céla élelmiszerekre
vonatkozé unids jogi rendelkezésekben foglaltak figyelembevételével nem tulajdonithat az
¢lelmiszereknek emberi betegségek megeldzésére, kezelésére vagy gyogyitasara vonatkozd
tulajdonsagokat, és ilyen tulajdonsagokra nem is utalhat.

121. Az 1169/2011/EU rendelet 7. cikk (4) bekezdés szerint az (1), (2) és (3) bekezdést az
alabbiakra is alkalmazni kell:

a) reklamozas
b) az élelmiszerek megjelenitése, kilondsen formajuk, megjelenésiik vagy csomagolésuk, a
hasznalt csomagoldanyagok, elrendezésiik modja és kiallitasuk kellékei.

122. A 2015. méajus 5-ig hatalyos Eltv. 77. §-a (2) bekezdésének i) pontja régziti, hogy az Eltv.
— a végrehajtasara kiadott jogszabalyokkal egyutt — egyebek kozo6tt az Eurdpai Parlament és a
Tanacs 2000/13/EK iranyelvenek valo megfelelést szolgalja.

123. Az 1169/2011/EU rendelet 53. cikk (1) bekezdése alapjan 2014. december 12-ig
hatalyban 1év6, az Eurdpai Parlament és a Tanacsnak élelmiszerek cimkézesere, kiszerelésére
és rekldmozésara vonatkozd tagallami jogszabalyok kozelitésérol szolo 2000/13/EK
iranyelve 2. cikk (1) bekezdése és ugyanezen cikk (3) bekezdés b) pontja értelmében az
élelmiszer reklamjai

a) nem lehetnek alkalmasak arra, hogy a vasarlot megtévesszék, kiléndsen

i. az ¢élelmiszer jellemz6i, és kiillondsen annak természete, azonositasa,
tulajdonsagai, 0Osszetétele, mennyisége, tart0ssdga, Szarmazdsa vagy eredete,
gyartasanak vagy eldallitdisanak modja tekintetében,

ii. az élelmiszer olyan hatassal vagy tulajdonsaggal valo felruhdzasa révén,
amellyel az nem rendelkezik;

iii. annak sugalldsa révén, hogy az ¢lelmiszer kiilonleges jellemzokkel
rendelkezik, holott minden hasonl6 élelmiszer rendelkezik ilyen jellemzokkel,

b) a specialis élelmezési célokra szant természetes asvanyvizekre és élelmiszerekre
vonatkozd kozosségi rendelkezésekre figyelemmel nem ruhazhatnak fel élelmiszereket
emberi betegségek megelézésének, kezelésének vagy gyogyitasanak tulajdonsagaval, és
ilyen tulajdonsagokra nem is hivatkozhatnak.

124. Az allitasok tudomanyos alatamasztasa kapcsan az 1924/2006/EK rendelet 6. cikke
rogziti, hogy
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(1) a tapanyag-osszetételre és egeszségre vonatkozo allitasokat altalanosan elfogadott
tudomanyos bizonyitékokra kell alapozni, és azokkal kell alatdmasztani,

(2) a tapanyag-Osszetetelre és egészségre vonatkozo Allitast alkalmazé
élelmiszeripari vallalkozénak az allitas alkalmazéséat igazolnia kell,

(3) a tagallamok illetékes hatdsagai kérhetik, hogy az élelmiszeripari vallalkozo6 vagy
a terméket forgalomba hozdé személy mutassa be a rendeletnek valé megfelelést
igazol6 valamennyi vonatkozo tényezot €s adatot.

125. Az 1924/2006/EK rendelet [annak 1. cikk (2) bekezdése értelmében] alkalmazandé a
kereskedelmi kommunikacioban — a végsé fogyasztonak ilyen formaban szolgaltatott
élelmiszerek cimkézésén, megjelenitésén, vagy reklamjaban — szerepld, tapanyag-
Osszetetelre és egészségre vonatkozo allitasok tekintetében. A rendelet preambulumanak (4)
pontja értelmében a rendeletet kell alkalmazni minden kereskedelmi kommunikacioban
szereplé tapanyag-0sszetételre s egészségre vonatkozo allitasra, ideértve tobbek kdzott az
élelmiszerek altaldnos rekldmozésat is.

126. Az 1924/2006/EK rendelet I. fejezet 2. cikk (fogalom-meghatarozasok) (2) bekezdésének
5. pontja értelmében ,,egészségre vonatkozo allitas” barmely olyan allitas, amely kijelenti,
sugallja vagy sejteti, hogy az adott élelmiszer, élelmiszercsoport vagy annak valamely
alkotoeleme és az egészseg kozott dsszefuiggés van.

127. Az 1924/2006/EK rendelet IV. fejezet 10. cikk (1) bekezdésében rogzitett fészabaly
szerint tilos az egészsegre vonatkoz6 allitasok alkalmazasa.

128. A kivételek rendeletben rogzitett konjunktiv feltételei, hogy

. azok a Il. fejezetben foglalt altalanos kovetelményeknek megfeleljenek,

. a V. fejezetben foglalt kiilonds kdvetelményeknek megfeleljenek,

. azokat a rendelettel 6sszhangban engedélyezzék,

. azok a 13. és 14. cikkben meghatarozott engedélyezett allitasok listajan
szerepeljenek,

. figyelemmel a 28. cikk (5) és (6) bekezdésében leirt kitételekre is.

129. Az 1924/2006/EK rendelet Il. fejezete 5. cikk (1) bekezdése ismerteti azokat az altalanos
kovetelményeket, amelyek teljestilése esetén a tapanyag-Osszetételre és egeszségre
vonatkozé allitasok alkalmazésa megengedett:

a) altalanosan elfogadott tudomanyos bizonyitékok igazoljak, hogy az allitas targyat
képezd tapanyag vagy egyéb anyag jelenléte, hidnya vagy csokkentett mennyisége az
élelmiszerben vagy élelmiszercsoportban bizonyitottan kedvez6 taplalkozasi vagy élettani
hatéssal bir;

b) azt a tapanyagot vagy egyeb anyagot, amelyre az allitas vonatkozik:

i. a késztermék a kozosségi jogszabalyokban meghatarozottak szerint jelentds
mennyisegben tartalmazza, vagy - ilyen szabalyozas hianyaban - olyan
mennyiségben tartalmazza, amely az Allitds szerint altaldnosan elfogadott
tudoméanyos bizonyitékokkal igazolt taplalkozasi vagy élettani hatast eredményezi;

vagy
ii. a termék nem tartalmazza, vagy olyan, csdkkentett mennyiségben tartalmazza,

amely az allitds szerint &ltalanosan elfogadott tudoméanyos bizonyitékokkal igazolt
taplalkozasi vagy élettani hatast eredményezi;

c) adott esetben az allitasban szerepld tdpanyag vagy egyéb anyag a szervezet szamara
hasznosithaté forméaban van jelen;

d) a termékbdl ésszerlien varhatéan elfogyasztandd mennyiség az allitdsban szerepld
tapanyagbol vagy egyéb anyagbdl a kdzossegi jogszabalyokban meghatarozottak szerint
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jelentds mennyiséget tartalmaz, vagy - ilyen szabalyozas hidnyaban - olyan mennyiséget
tartalmaz, amely az allitdas szerint altalanosan elfogadott tudomanyos bizonyitékokkal
igazolt taplalkozasi vagy elettani hatast eredmeényezi;

e) esettdl fliggden a III., illetve IV. fejezetben meghatarozott kiilonos feltételek teljestilnek.

130. Az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdése szerint az egeszségre vonatkozd
olyan allitdsok, amelyek az alabbiak leirasat vagy emlitését tartalmazzak:
a) a tapanyag vagy egyéb anyag szerepe a novekedésben, fejlodésben és a szervezet
miikodésében; vagy

b) pszichés allapot és magatartas; vagy

c) a 96/8/EK iranyelv sérelme nélkil, a fogyas vagy testtémegkontroll, illetve az
éhségerzet csokkentése vagy a jollakottsag érzésének novelése, vagy az étrendbdl
hasznosithatd energiamennyiség csokkentése,

és amelyeket feltlintetnek a (3) bekezdésben meghatarozott listan, a 15-19. cikkben
megallapitott eljarasok lefolytatasa nélkiil is alkalmazhatok, amennyiben:

i. altalanosan elfogadott tudomanyos bizonyitékokon alapulnak; és
ii. az atlagos fogyasztd szamara jol érthetdek.

131. Az 1924/2006/EK rendelet 28. cikkének (5) bekezdése szerint a 13. cikk (1)
bekezdésének a) pontjaban emlitett, egészségre vonatkozo allitasokat - a 24. cikkben emlitett
védintezkedések elfogadasanak sérelme nélkil - e rendelet hatalybalépése idépontjatol a 13.
cikk (3) bekezdeseben emlitett lista elfogadaséaig lehet alkalmazni az élelmiszeripari
vallalkozok sajat feleldssége mellett, feltéve, hogy az allitasok megfelelnek e rendeletnek és
a rajuk vonatkozé hatalyos nemzeti rendelkezéseknek.

132. A 2012. december 14-t6]1 alkalmazand6 432/2012/EU rendelet 1. cikk (1) bekezdése
értelmében az élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozo allitasok 1924/2006/EK
rendelet 13. cikkének (3) bekezdésében emlitett listajat a 432/2012/EU rendelet melléklete
tartalmazza. Az 1. cikk (2) bekezdése értelmében az (1) bekezdésben emlitett, egészségre
vonatkozo allitasok a mellékletben megallapitott feltételekkel alkalmazhatok élelmiszerekre.

A Tpvt. és a Ket. relevans rendelkezései

133. Az Fttv. 19. §-4nak c) pontja értelmében a kereskedelmi gyakorlat tisztességtelenségének
megéllapitasara iranyuld eljarasra az Fttv.-ben meghatéarozott eltérésekkel a GVH eljrasa
tekintetében a Tpvt. rendelkezéseit kell alkalmazni.

134. A Tpvt. 76. 8-a (1) bekezdésének e) pontja értelmében az eljard versenytanacs
hatarozataban megéllapithatja a jogsértes tényet, az g) pont alapjan megtilthatja a jogsérto
magatartas tovabbi folytatasat, illetve k) pont szerint birsagot szabhat ki.

135. Az eljard versenytanacs a Tpvt. 78. 8-a (1) bekezdésének a) pontja értelmében birsagot
szabhat ki azzal szemben, aki a GVH hataskorébe tartozd jogsérté magatartast valosit meg.
Az (1b) bekezdés ertelmében a birsag Osszege legfeljebb a vallalkozas, illetve azon - a
hatarozatban azonositott - vallalkozascsoport a hatarozat meghozatalat megel6z6 iizleti évben
elért nettd arbevetelének tiz szazaléka lehet, amelynek a birsaggal sujtott vallalkozas a tagja.
A vallalkozasok tarsulasaval szemben kiszabott birsag 6sszege legfeljebb a tagvallalkozasok
el6z0 iizleti évben elért nettd arbevételének tiz szazaléka lehet.

136. A Tpvt. 78. 8-d4nak (2) bekezdése értelmében a birsdg legmagasabb 0Osszegének
meghatarozasakor a nettd darbevételt a hatarozat meghozatalat megel6z6 tizleti évre
vonatkoz6 éves beszamolo vagy egyszertsitett éves beszamolo alapjan kell meghatarozni. Ha
a vallalkozas miikodési ideje az adott évben egy évnél rovidebb, az adatokat éves szintre kell
vetiteni. Ha a hatarozat meghozatalat megel6z6 iizleti évben elért nettd arbevételérdl nem all
rendelkezésre hiteles adat, az utolso hitelesen lezart Uzleti év nettd arbevétele az iranyado.
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Beszamoldéval nem rendelkezd, ujonnan alapitott vallalkozas esetében az eljaras
meginditasanak évére vonatkozé (zleti tervet, ennek hianyaban a vallalkozas altal a vizsgalo,
illetve az eljar6 versenytanacs felhivasara kozolt, a szamvitelrdl szolo torvénynek a kozbensd
mérleg készitésére vonatkozO szabdlyai szerint az eljards meginditasanak napjaval mint
forduldnappal kiszamitott nettd6 arbevételt kell figyelembe venni. A nettdé arbevétel
szamitasara egyebekben megfelelden alkalmazni kell a 24. § (3) bekezdését és a 27. 8§ (7)
bekezdését.

137. A Tpvt. 78. 8-anak (3) bekezdése szerint a birsag 6sszegét az eset dsszes korilményeire -
igy kulonosen a jogsérelem sulyara, a jogsérté allapot idGtartamara, a jogsértéssel elért
elényre, a jogsértd piaci helyzetére, a magatartds felrohatdsadgara, az eljarast segitd
egylittmikodd magatartasara, a jogsértd magatartas ismételt tanusitdsara, gyakorisagara -
tekintettel kell meghatarozni. A jogsérelem sulyat kuléndsen a gazdasagi verseny
veszélyeztetettségének foka, a végsé tuzletfelek érdekei sérelmének kore, Kiterjedtsége
alapozhatja meg.

138. A Tpvt. 44. §-4nak (1) bekezdése értelmében a versenyfelligyeleti eljarasra — a Tpvt.
eltéré rendelkezése hianyaban — a k0zigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas &ltalanos
szabalyairol sz6l6 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) rendelkezéseit kell
alkalmazni az ott meghatarozott kivételekkel. A Ket. 13. §-a (2) bekezdésének €) pontja
értelmében a Ket. rendelkezéseit a versenyfelligyeleti eljarasban csak akkor kell alkalmazni,
ha a Tpvt. vagy az Fttv. eltéré szabalyokat nem allapit meg.

139. A Ket. 31. §8-a (1) bekezdésének i) pontja értelmében a hatdsag az eljarast megsziinteti, ha
hivatalboli eljarasban a tényallas a hatarozat meghozatalahoz sziikséges mertékben nem volt
tisztazhato, és tovabbi eljarasi cselekményt6l sem varhato eredmény.

VII.
Jogi értékelés
Hataskor és illetékesség

140. Az Fttv. 10. 8-anak (3) bekezdése alapjan a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat
tilalmanak megseértése miatt a GVH jar el, ha a kereskedelmi gyakorlat a gazdasagi verseny
érdemi befolyasolasara alkalmas.

141. Az Fttv. 11. §-dnak (2) bekezdése alapjan a gazdasagi verseny érdemi érintettsége
minden egyéb kortilményre tekintet nélkul fennall, ha a

a) a kereskedelmi gyakorlat orszagos médiaszolgaltatast végzé médiaszolgaltaton
keresztul valosul meg,

b) a kereskedelmi gyakorlat orszagos terjesztésti idészakos lap vagy legalabb harom
megyében terjesztett napilap utjan valosul meg,

c) a fogyasztdk kozvetlen megkeresésének modszerével végzett kereskedelmi
gyakorlat legalabb harom megye fogyasztoi fele iranyul, vagy

d) az aru eladasanak helyén alkalmazott eladasdsztonzd kereskedelmi gyakorlat
legalabb harom megyében megszervezésre kerdil.

142. Az eljar6 versenytanacs megéllapitotta, hogy az Fttv. 10. § (3) bekezdés és 11. § (2)
bekezdés b) pontja alapjan a jelen ligyben gazdasagi verseny érdemi érintettsége minden
egyeb korilményre tekintet nélkal fenndll, igy a GVH hataskdre is, mivel a Talitha étrend-
kiegészitd népszeriisitésére szolgald kereskedelmi gyakorlat orszagos terjesztésti iddszakos
lapok (N6k Lapja Egészség c. havi lap, N6k Lapja c. hetilap, Meglepetés c. havi lap, Patika
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Tukor c. ingyenes patikalap), illetve orszagosan terjesztett szorolapok utjan valésult meg. A
GVH hataskorét igy a vizsgalt teljes kereskedelmi gyakorlat kiterjedtsége is megalapozza.
143. Az Fttv. 17. 8-anak (1) bekezdése szerint az Fttv.-ben meghatarozott hatosag jar el az e
torvény szerinti eljarasban akkor is, ha kullon térvény vagy kormanyrendelet, illetve az annak
végrehajtasara kiadott jogszabaly vagy az Eurdpai Unié kozvetlenil alkalmazandd jogi
aktusa fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozé rendelkezésének
megsertése tekintetében kulon térvény vagy kormanyrendelet igy rendelkezik. Az ilyen
eljarasban az eljard hatdsag vizsgalja mind az e térvény, mind pedig a kilon torvény vagy
kormanyrendelet, illetve az annak végrehajtasara kiadott jogszabaly, illetve az Eurdpai Unio
kdzvetlendl alkalmazandd jogi aktusa fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra

vonatkozo rendelkezéseinek megsértesét.

144. Az Eltv. 2015. majus 5-t3l hatalyos 25. §-anak (3) bekezdése, illetve 2015. junius 19-t6l
hatalyos 76/A. §-a értelmében Eltv. 10. § (2)-(4) bekezdésében, illetve a 1169/2011/EU
rendelet 7. cikkében foglalt rendelkezésekbe {itk6z6 magatartds esetén az eljarés
lefolytatasara az Fttv.-ben meghatarozott hatdsdg jogosult az ott meghatarozott szabalyok
szerint azzal, hogy a végs6 fogyaszt6 az Fttv. alkalmazasaban fogyasztonak mindsiil akkor is,
ha nem természetes személy.

145. Ez az el6zéekben kifejtettek szerint mar megéllapitasra keriilt, igy a GVH hatarkore a
jelen versenyfeliigyeleti eljarasban az Eltv. és ekként a 1169/2011/EU rendelet
vonatkozéasaban is fennall.

146. A GVH illetékessége a Tpvt. 46. §-a alapjan az orszag egész teruletére kiterjed.

Az eljaras targya

147. A jelen eljaras targya a 2014. majus 22-t6l a Talitha étrend-kiegészitével kapcsolatban
alkalmazott gyogyhatasra, egészsegre gyakorolt hatasra vonatkozo allitasok megitélése.

148. Az eljér6 versenytanacs aldhlzza, hogy kizérdlag az eljarast megindité végzésben és az
azt Kkiterjesztd végzésekben meghatarozott korben értékelte a vizsgalt kereskedelmi
gyakorlatot.

149. A jelen eljaras targya annak elbiralasa, hogy az eljaras ala vont vallalkozas 2014. majus
22-t6l, a Talitha elnevezésli étrend-kiegészité népszerlisitése sordn betartotta-e az
élelmiszerek reklamozasara vonatkozo6 agazati rendelkezéeseket, azaz

— a termék egészségre gyakorolt hatasaval kapcsolatosan hasznalt reklamallitasok
2014. december 13-4t megeldz6 alkalmazasaval megsértette-e vagy sem az Eltv. 10.
8 (2) bekezdés b) pontjaban foglalt eldirast, valamint Fttv. 6. § (1) bekezdés b) pont
bj) alpontjaban foglalt tényallds megvalositasaval az Fttv. 3. 8§-dnak (1)
bekezdéseben foglalt elbirast,

— a termék egészségre gyakorolt hatadsaval kapcsolatosan hasznalt reklamallitasok
2014. december 13-at6l torténd alkalmazasaval megsértette-e vagy sem az
1169/2011/EU rendelet 7. cikk (1) bekezdés b) pontjaban foglalt eldirast, valamint
Fttv. 6. § (1) bekezdés b) pont bj) alpontjaban foglalt tényallds megvalositasaval az
Fttv. 3. §-4nak (1) bekezdésében foglalt elbirast,

—  atermék gydgyhatasaval kapcsolatosan hasznalt reklamallitasok 2014. december 13-
at megel6z6 alkalmazésaval megsértette-e vagy sem az Eltv. 10. § (3) bekezdéseben
foglalt eldirast,

—  atermék gydgyhatdsaval kapcsolatosan hasznalt reklamallitasok 2014. december 13-
atol torténé alkalmazasaval megsértette-e vagy sem az 1169/2011/EU rendelet 7.
cikk (3) bekezdésében foglalt elbirast,

igy tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatot folytatott-e vagy sem.
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A kereskedelmi gyakorlattal megcélzott, illetve elért fogyaszték és a szamukra kOzvetitett Gzenet

150. A reklamallitdsokban az eljaras ala vont azt az lizenetet kdzvetiti a fogyasztok felé, hogy
a Talitha els6sorban a menopauza idészakéban, azaz az un. valtozokorban levé nék szamara
ajanlott.

151. Jelen versenyfelugyeleti eljarasban érintett fogyaszté minden olyan néi fogyasztd, aki
valtozokorba keriilt. Ez atlagosan a n6k 45-50 éves kora koril kovetkezik be, atlagosan 5-7
évig tarthat. A menopauza szdmos tinettel jarhat (melyeket az eljras ala vont a MRS skalara
hivatkozassal sorolt fel, gy mint héhullamok, izzadas, sziv diszkomfort érzés, lehangoltsag,
ingerlékenység, idegesség, fizikai és mentélis kimerlltség, szexualis problémaék,
vizelettartasi problémak, hivelyszarazsag, izuleti és izomfajdalmak), mely tinetek foka,
mértéke esetenként valtozo, de abban egységes, hogy altalaban kellemetlen Kkiséréi ezen
korszaknak. Ebbdl kifolydlag az érintett fogyasztdi kor a menopauzalis tiinetek enyhitését
igéré készitmények kereskedelmi kommunikéacidja vonatkozasaban hiszékenyebbek,
kiszolgaltatottabbak.

152. Az érintett fogyasztok magatartasanak értékelése kapcsan megallapithatd, hogy az eljaras
ala vont altal tanusitott kereskedelmi gyakorlat olyan fogyasztdi kér vonatkozasaban valdsult
meg, amelynek tagjai az adott gyakorlat vagy az annak alapjaul szolgalé aru vonatkozédsaban
kilénosen kiszolgaltatottak, igy az erintett fogyasztok tekintetében az értékelest az Fttv. 4. §-
anak (2) bekezdése alapjan veégzi az eljaro versenytanacs.

153. Megjegyzendd, hogy az eljaras ala vont nemcsak - bar elsésorban - a menopauza
id6szakaban 1év6 ndket, de annal szélesebb fogyasztoi kort kivant a Talithdval megcélozni,
hiszen a terméken nem az szerepel, hogy a menopauza iddszakdban 1évé ndk, hanem
elsésorban menopauza idészakaban 1évé ndk részére. gy nem zarhato ki az, hogy més néi
fogyasztd is a termek fogyasztoi kozé tartozik, amennyiben a Talithdban feltlintetett
osszetevokre vagyik (transz-rezveratrol, amelynek 6regedesgatld hatést is tulajdonitanak az
internetrél fellelheté informaciok szerint, D- és E-vitaminok).

Az Ugyleti dontés

154. A kereskedelmi gyakorlat akkor megtévesztd, ha alkalmas a fogyaszto ligyleti dontésének
befolyasolasara.

155. Kiemelenddé (6sszhangban az Fttv. indokoldsaval), hogy az iigyleti dontés fogalma
sz¢lesebb terjedelmii a fogyasztd gazdasagi dontéseinek polgéri jog szerinti fogalmanal, a
szerzédési akarat kifejezésénél. Ugyleti dontésnek minésiil a fogyasztd azon dontése, amikor
azonositja a szikségletét és valamely vallalkozast vagy valamely szolgéaltatast valasztja
szlikséglete kielégitésére.

156. Az eljar6 versenytanacs utal ebben a korben az Europai Birdésag egy elbzetes
dontéshozatal iranti kérelem kapcsan 2013. december 19-én hozott itéletére®’, melynek
megallapitasa szerint az tgyleti dontés fogalma ala tartozik nem csupan az arra vonatkoz6
dontés, hogy a fogyasztd megvasaroljon-e vagy sem egy terméket, hanem ,,az ilyen dontéssel
kdzvetlen kapcsolatot mutaté dontésre is, példaul arra vonatkozolag, hogy a fogyaszto
belépjen-e az lizletbe.”

157. A jogi ertékelés szempontjabdl relevancidval biréd fogyasztoi dontés meghozatala egy
folyamat, amelynek nemcsak az egészét, hanem egyes szakaszait is védi a jog a maga
eszkozeivel. Ez a folyamat a fogyasztok figyelmének felkeltéset is magaban foglalja, s a
fogyasztokkal szembeni tisztességtelen magatartasok, kereskedelmi gyakorlatok tilalma mar
e szakasszal kapcsolatban is érvényesulést kivan, igy ez sem torténhet tisztességtelen modon.

%2 Az Eur6pai Birdsag itélete a C-281/12. szamu ligyben.

33.

1054 Budapest, Alkotmany u. 5. Telefon: (06-1) 472-8851 Fax: (06-1) 472-8905 E-mail: ugyfelszolgalat@gvh.hu



Nemcsak az olyan magatartds lehet jogellenes, amely kizar6lagosan meghatarozza a
fogyasztd dontését, hanem minden olyan magatartas, amely érdemben kihatdssal van a
folyamatra - ideértve a figyelem felkeltését is. Kifogasolhat6 mar O6nmagaban az a
kortlmeny, hogy a tisztességtelen magatartas, kereskedelmi gyakorlat hatasara a fogyaszto
felveszi a kapcsolatot a vallalkozassal, keresi annak termekeét.

158. A jelen versenyfelligyeleti eljarasban vizsgalt kereskedelmi kommunikaciok alkalmasak a
fogyaszto tigyleti dontésének befolyasolasara, tekintettel arra, hogy a menopauza kisérd
tiineteivel érintett nok fokozottan figyelnek és fogékonyabbak a tlinetek enyhitését igérd
termékekre, ezen termékek reklamjaira.

Az eljaras ala vont felelossége

159. Az Fttv. 9. 8-a alapjan elsédlegesen azon vallalkozasok felelossége allapithatd meg a
kozzétett tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tekintetében, amelynek az értékesités,
eladasosztonzés kozvetlenil érdekében &ll. Az Fttv. tehdt az an. ,érdek-elvet” tekinti a
felel6sség megallapithatdsaga alapjanak.

160. Az eljaras ala vont vallalkozas felel6ssége az Fttv. 9. §-a alapjan megéllapithato, hiszen a
termék forgalmazojaként, annak értékesitése réven anyagi érdeke fiizédik a vizsgalt
kereskedelmi gyakorlathoz.

A vizsgalt kereskedelmi gyakorlat értékelése

161. Az eljar6 versenytandcs mindenekel6tt leszogezi, hogy az egyes reklamallitasok
iizenetének vizsgalatakor azok Osszhatasabol, fogyasztok altali lehetséges, logikus, ésszerii
felhasznalasra vonatkozd és életszerti értelmezésébdl sziikséges kiindulni.”® A reklamok
Uzenetének értelmezése soran a joggyakorlat nem a vallalkozasok szandékat, hanem a
lehetséges fogyasztoi értelmezést értékeli.

A vizsgalt allitdsok igazolasa

162. A vizsgalattal érintett termék altalanos kodzfogyasztasra készilt élelmiszerként van
forgalomban, igy alapvetden az ¢élelmiszerek tekintetében irdnyadd agazati szabalyok
hatarozzak meg a reklamozas kereteit.

163. Az Fttv. 14. 8-a rogziti, hogy ha a vallalkozas a hatdsag felhivasara a kereskedelmi
gyakorlat részét képezo tényallitas valosagat nem igazolja, akkor ezt ugy kell tekinteni, hogy
a tényallitds nem felelt meg a valdsadgnak. A kereskedelmi gyakorlat részét képezd tényallitas
valdsagat tehat a vallalkozas koteles igazolni.

164. Az egészségre vonatkozd allitdsok igazolasa korében az eljar6 versenytanacs
elsddlegesen megjegyzi, hogy az ¢lelmiszerek kapcsan alkalmazott, az adott termék
egészségre gyakorolt hatasara vonatkozo allitasok igazolasa a kilonds agazati szabalyokhoz
igazodik, mivel e szabalyok alapvetden meghatirozzak, hogy a jogszeriien alkalmazhat6
allitasok igazoladsdnak milyen mddon kell megtorténnie. Ekdrben az eljards ala vont
vallalkozasoknak elsdsorban az 1924/2006/EK rendeletnek vald megfelelést kell igazolniuk.

53 A reklamozds jellegének megvdilasztisakor, valamint a népszeriisiteni kivint termékre, szolgdltatisra vonatkozo
informdciok kozzétételekor meghatdarozo jelentdséggel bir a megjelenités formdja, a hasznalt szlogen, a szévegbeli
és kepi tartalom, ezek elhelyezése, a hasznalt betiinagysag és a tajékoztatds terjedelme. Ezen elemek alkalmazdsakor
- a reklamoknak - a Tpvt. 111. fejezete szerinti rendelkezéseknek meg kell felelnilk, mivel a versenyhatdsag - mint
ahogy azt a perbeli esetben is tette - a megtévesztésre alkalmassag szempontjab6l a kozzétett informacio
fogyasztokra gyakorolt dsszhatasat vizsgalja” (Lasd aFovarosi [télétabla Vj/68/2006. szami iigyben hozott 2.Kf.
27.309/2007/6. szdmu itéletét.)
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165. Az élelmiszerek reklamozéasaval kapcsolatosan szikséges kiemelni, hogy az
élelmiszerekkel kapcsolatban alkalmazott A&llitasok véallalkozasok Altali igazoldséra a
jogszabalyi tilalmak, korlatok kozott keriilhet sor. Egy allitdas GVH el6tti eljarasban torténd
igazolasa nem vezethet olyan eredményre, amely (kdvetkezményeit is tekintve) ellentétes a
vonatkoz0 agazati jogi szabalyozassal.

166. Az egészségre gyakorolt kedvezd hatasra wutalo allitdsokkal kapcsolatosan
bizonyitékokkal kell alatamasztani azt, hogy a vizsgalt egészségre vonatkozo allitasok

- az Europai Bizottsag Aaltal — a 432/2012/EU rendelettel — engedélyezett (az
1924/2006/EK rendelet 13. cikk (3) bekezdésében meghatarozott) kdzosségi listan
szerepelnek, vagy

- az Eurdpai Bizottsag altal még nem értékelt allitasok esetén az EFSA altal kezelt dan.
konszolidaciés listan szerepelnek, vagy

- amennyiben az allitds sem a kozosségi, sem a konszolidacios listan nem szerepel, a
vallalkozés egyedi kérelem benyujtasaval az éllitas listara torténd felvételét kérte, az
1924/2006/EK rendelet 15. és 18. cikkében foglalt eléirasok szerint, és azt az Eurdpai
Bizottsag elfogadta.

167. A gyogyhatasra utalo (altalanossagban, széles korben tilalmazott) allitasokkal
kapcsolatosan az hangsulyozandd, hogy az 1924/2006/EK rendelet 14. cikk (1) bekezdésének
a) pontja értelmében betegségek kockazatanak csokkentesevel kapcsolatos allitasokat akkor
lehet alkalmazni, ha engedélyezték felvételiiket az ilyen megengedett allitdsokat és az
allitdsok alkalmazasanak szukséges feltételeit tartalmazd kozosségi listaba, a rendeletben
megallapitott eljarasnak megfelelden. Ha ilyen eljarasra nem keriil sor, egy, a GVH eldtt
folyamatban 1évé eljaras nem eredményezheti, hogy az ¢élelmiszernek betegség
megel6zésére, gydgyitasara vagy kezelésére vonatkozé tulajdonsagot lehetne tulajdonitani,
igy egy erre iranyuld bizonyitasi kisérlet a GVH eljarasa szempontjabol nem birnak
relevanciaval.

A Talitha étrend-kiegészité osszetevdivel kapcsolatosan tett eqészségre vonatkozd allitasok
értékelése

168. Ehelyitt értékeli az eljard versenytandcs azokat az allitdsokat, amelyek azt sugalljék a
fogyasztonak, hogy a termék hasznélata (fogyasztasa) es az egészseg kozott 6sszefliggés van,
de nem allitjak azt, hogy a termék alkalmas betegségek, illetve az emberi szervezet miikodési
zavarai vagy rendellenességei gyogyitasara.

169. Az eljaro versenytanacs megallapitja, hogy a jelen versenyfelligyeleti eljardsban vizsgalt
kereskedelmi gyakorlat soran az alabbi allitdsok utalnak a Talitha 6sszetevéinek tulajdonitott
egészségre gyakorolt kedvez6 tulajdonsagokra:

e Rezveratrol/transz-rezveratrol: a japan keseriifii gyokér (Polygonum cuspidatum) kivonat
hat6anyaga atsegit a menopauza idészakan,

o ezen allitds keretében egyes kereskedelmi kommunikacios eszkdzokben
megjelend oszlopdiagram, mely a menopauza kisérd tiineteit felsorolja (Ugy
mint: ,,Hohullamok, izzadas; Sziv diszkomfort érzés; Alvasproblémak;
Ingerlékenység; ldegesség; Fizikai és mentalis kimeriltség; Szexualis
problémak; Vizelettartasi problémak; Hiivelyszarazsag; Iziileti és
izomfajdalmak™®*, , Lehangoltsag”®®, — a depresszi6 kivételével, mivel azt a
gyogyhatas allitasok kozott értékeli a versenytanacs) kezeljék.

> A négy oldalas fogyasztoi szérélapon (ACTH/TAL/2014/12/01) 2015. januar 12-marcius 31. kozott, az
www.actavis.hu honlapon 2015. februar 18-aprilis 23. kdz6tt, az www.infobeteg.hu honlapon 2015. januar 29-majus
5. kozott.

*® Ez a korabban hasznalt depresszio sz helyére keriilt be a Letépd tomb ACTH/TAL/2015/02/10 elnevezésti
szorolapon
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e D-vitamin hozzajarul az egészséges csontozat fenntartdsdhoz, a kalcium és a foszfor
normal felszivodasahoz, valamint a vér normal kalciumszintjének fenntartasahoz
e E-vitamin hozzajérul a sejtek oxidativ stresszel szembeni védelméhez,

170. A kereskedelmi gyakorlat részét képez6 tényallitas valosagat tehat a vallalkozas koteles
igazolni (Fttv. 14. 8). Az élelmiszerek kapcsan alkalmazott, egészségre vonatkozé allitasok
igazolasa a kulonds éagazati szabalyokhoz igazodik, mivel ezen szabalyok alapvetéen
befolyasoljak, hogy a jogszertien alkalmazhat6 allitasok igazoldsanak milyen méddon kell
megtorténnie.

171. A termék egészségre gyakorolt hatdsat alatamasztd bizonyitékokat (tudomanyos
folyoiratokbol, szakkonyvekbdl idézett allitdsokat) az eljard versenytanacs dnmagukban nem
fogadja el, fuggetlendl attél, hogy alatdmasztjak-e a vizsgalt kereskedelmi kommunikacidban
kozzétett egészségre gyakorolt hatast megfogalmazd allitasok valdsagtartalmat, hiszen a
GVH eljardsa nem vezethet az EFSA, illetve az Europai Bizottsag eljarasaval ellentétes
eredményre. Az allitdsok szakmai szempontbol torténd értékelését az EFSA végzi el, az
allitdsok alkalmazhatdésagarol pedig az Europai Bizottsag dont. Amint a fentiekben
hangsulyozasra keriilt, a GVH csak az agazati szabalyoknak valé megfeleldséget — ami jelen
esetben az EFSA altal kezelt konszolidalt listdn vagy az Europai Bizottsag altal kezelt
kdzosségi listan vald szereplést jelenti — vizsgalhatja.

172. Az eljard versenytanacs felhivja az eljaras ala vont figyelmét arra is, az élelmiszerekkel
kapcsolatban alkalmazott allitdsok véllalkozasok altali igazoldsara a jogszabalyi tilalmak,
korlatok kozott kertilhet sor. Egy allitds GVH el6tti eljarasban torténd igazoldsa nem vezethet
olyan eredményre, amely (kdvetkezményeit is tekintve) ellentétes a vonatkoz6 agazati jogi
szabalyozassal. Ennek megfeleléen egy, a GVH elétt folyamatban 1évo eljards nem
eredmenyezheti, hogy az élelmiszernek egészségre vonatkoz6 allitds lenne tulajdonithaté a
jogszabalyok Altal rogzitett feltételek teljestilésének hianyaban, a jogszabalyokban
megszabott eljarasrend tiszteletben tartisanak melldzésével. Igy a vallalkozasnak a GVH
elotti eljarasban az igazolasi kotelezettsége elsésorban arra terjed ki, hogy az allitas
alkalmazaséra a jogszabalyi eldirdsokkal 6sszhangban keriilt sor.

173. Az eljarés ala vontnak az igazolasi kotelezettsege arra terjed ki, hogy alatamassza,
allitaisai megfelelnek a vizsgalt idészakban fennalld, a vonatkozd szabalyozas Altal
meghatarozott alkalmazasi kereteknek. Az igazoldsnak tobb utja is lehetséges attol fiiggden,
hogy az érintett allitasok az EFSA konszolidalt listdjan milyen vizsgalati statuszban vannak.

174.  Amennyiben a vizsgalt allitdsok szerepeltek az EFSA konszolidalt listajan, és azokat
utobb a Bizottsag valamely, az 1924/2006/EK rendelet 13. cikke (3) bekezdése szerinti listat
tartalmazd rendeletében elfogadta, s az allitasok alkalmazasa soran a kozzétevojik az
1924/2006/EK rendelet tovabbi feltételeinek is megfelelt, akkor azokat a vallalkozas
mindvégig jogszeriien hasznalhatta. Amennyiben azonban a Bizottsag az allitasok
alkalmazasat nem engedélyezte, azok hasznélata — az 1924/2006/EK rendelet 13. cikk (1)
bekezdésének a) pontja szerinti, a tdpanyag vagy egyéb anyag ndvekedésben, fejlédésben és
a szervezet miikddésében betdltott szerepével kapcsolatos egészségre vonatkozo allitasok
esetén — az alkalmazasuktol, kozzétételiiktol kezdédéen jogszeriitlennek tekintendd, mivel az
ilyen allitdsok kapcsan az 1924/2006/EK rendelet 28. cikkének (5) bekezdése akként
rendelkezik, hogy az allitasok csak az ¢élelmiszeripari vallalkozo sajat felelossége mellett
alkalmazhatok (amennyiben a tovéabbi feltételeknek is megfelelnek). Mindez azzal a
kovetkezmennyel jar, hogy a még nem értékelt allitasok esetén is fennall az élelmiszeripari
vallalkozok ilyetén feleléssége, azaz az Aallitdsok késobbi jova nem hagyasa azok
alkalmazasat visszamendlegesen is jogszerlitlenné teheti, mig a koztes idOszakbani
vizsgalatuknak, értékelésiiknek elsdsorban arra kell kiterjednie, hogy az alkalmazés egyéb
feltételeinek megfelelnek-e.

175. Jelen eljarasban azt kellett megvizsgalni, hogy a Talitha osszetevdiként felsorolt E-, D-
vitaminok és a rezveratrol vonatkozasaban mi az iranyado jogi szabalyozas, engedélyezte-e
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az Eurdpai Bizottsag az allitasokat, vagy ha nincs, akkor szerepelnek-e az allitasok az EFSA
konszolidalt listan.

176. Egy ¢élelmiszer az 1924/2006/EK rendelet mellékletének értelmében akkor mindsiil
valamilyen vitamin és/vagy &svanyianyag forrasnak, ha a termék legalabb a 90/496/EGK
rendeletet felvaltd 1169/2011/EU rendelet XIII. mellékletében meghatarozott beviteli
referenciaértékeknek jelent6s mennyiségét, vagy a vitaminok és asvanyi anyagok, valamint
egyes mas anyagok élelmiszerhez torténé hozzaadasarol szold, 2006. december 20-i
1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 6. cikke szerint engedélyezett eltérések
altal megallapitott mennyiséget tartalmaz.

177. A 1169/2011/EU rendelet XI1I1. melléklet értelmében

— aD-vitamin ajanlott napi bevitelenek mennyisége 5ug,

— az E-vitamin ajanlott napi bevitelének mennyisége 12 mg.

A jelentds mennyiség meghatdrozasanal rendszerint a mellékletben szerepld javasolt
bevitel 15%-at kell figyelembe venni az élelmiszer minden egyes 100 grammja, 100
milliliterje vagy egy csomagja esetében, amennyiben a csomagolas csak egyetlen adagot
tartalmaz.

A Talitha D-vitamin tartalma 10ug, E-vitamin tartalma 12 mg.

157. A Talitha ezen vitamin o&sszetevdivel kapcsolatos egészségre vonatkozo allitasok
alkalmazéasa tehat megfelel az 1924/2006/EK rendelet eléirasainak.

158. A Talitha transz-rezveratrol Gsszetevéjével kapcsolatos allitast az Eurdpai Bizottsag
mindez idaig el nem biralta el, azonban az EFSA listan megtalalhaté (Isd. a hatarozat 27.
pontjat, illetve a Vj/62-30/2015. sz. iratot). A Polygonum Cuspidatumra vonatkozé allitas
(4463. szamu fiiggében 1évo allitas) szerint az csokkenti a menopauza tiineteit, hasznalati
feltételként (mennyiségi adatként) a 10-60 mg 50%-o0s standardizalt transz-rezveratrol
kivonatot jel6l meg.

159. Az eljaras ald vont vitatta, hogy a romén tagallami javaslatban szereplé mennyiségi
intervallumként rogzitett hasznalati feltétel a fiiggd allitas elvalaszthatatlan része lenne.
Ennek kapcsan az eljaré versenytanacs allaspontja, hogy az allitas csak egy darab hasonld
allitast emlit, igy ez azt jelenti, hogy az allitas maga a roman tagallami beadvanyon alapszik,
igy azzal egyiitt értelmezendd. Emellett az eljaras ala vont is elismerte®®, hogy az EFSA éltal
elfogadott allitasok jellemzéen mindig tartalmaznak mennyiségi kovetelményt, az eljaro
versenytanacs szerint igy a fliggé allitasok vonatkozasaban is indokolt a mar megfogalmazott
mennyisegi kritériumok alkalmazasa. Ugyanakkor valéban nem teljesen egyértelmi a jelzett
mennyiség értelmezési tartomanya (milyen id6szakra vonatkozoan, egy kezelésre, vagy napi
adagra vagy a termék kiszerelési egységére vonatkozdan érvényes).

160. A termék csomagolasa szerint a termék napi adagja (a 9 puff) 8,5 mg transz-rezveratrol
hatéanyagot tartalmaz (amely mennyiséget az eljards ald vont altal becsatolt vizsgalati
jegyz6konyv alatamasztja®’). Az eljaras ala vont az eljaré versenytanacs kifejezetten erre
vonatkozd végzésére agy nyilatkozott®® (Vj/62-52/2015 sz. irat), hogy termékben a transz-
rezveratrol Osszetevé [...]%-0s koncentrdcidban ([...] mg/g) szerepel és higitasi aranyra
vonatkozo adatokat Uzleti titokként kérte kezelni. Az eljaras ala vont igazolta, hogy a
termékben tallhato [...]%-o0s standardizalt transz-rezveratrol 8,5 mg napi mennyiségének az
emberi szervezetbe juttatdsa 10 mg-nal (EFSA intervallum alsé értéke) tobb mg 50%-0s
standardizalt transz-rezveratrol szervezetbe jutasaval egyenértékiinek feleltethetd meg.

%6 V/j162-62/2015 sz. irat
> Vj/62-30/2015. sz. irat 20. melléklete
%8 V/j162-52/2015 sz. irat
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161. A termék csomagolasa és hasznalati Utmutatdja az E és D vitamin tartalma kapcsan utal
arra, hogy azok mennyisége az ajanlott napi adag hany széazalékat jelenti, azonban a 8,5 mg
transz-rezveratrol jel6lés hasznalati feltételt és értelmezési kiegészitést sem kapott.

162. Az eljaré versenytanacs nem kérddjelezheti meg, hogy transz-rezveratrol az EFSA listan
rogzitett hasznalati feltétellel csokkenti a menopauza tiineteit (ezt a fentebb kifejtettek szerint
nem is vitathatja), ahogyan azt sem vitatja, hogy az eljaras ala vont altal forgalmazott termék
napi adagja (a 9 puff) 8,5 mg mennyiséget tartalmaz. Szintén elfogadja az eljaras ala vont
arra vonatkozé igazolasat, hogy a termék teljesiti az EFSA lista szerinti hasznélati feltételt
azaltal, hogy az abban megjel6lt minimalis hatéanyag mennyisegnél nagyobb a termék napi
hatdanyag tartalma.

163. Az eljar6 versenytanacs a Tpvt. 76. 8 (1) bekezdeés j) pontja alapjan hatarozattal
mondhatja ki, hogy a versenyfelligyeleti eljardsban vizsgalt magatartds nem jogsérto,
ugyanakkor az ilyen tartalmd dontés annak hatarozati format 61t6, érdemi jellege miatt a
jogsértés hidnya vonatkozasaban teljes korti — a jogsértést megallapito hatarozatokkal egyez6
mértékii és kiterjedésii — bizonyitast igényel. Ezzel szemben a Ket. 31. § (1) bekezdés i)
pontja alkalmazasanak van helye minden olyan versenyfeliigyeleti eljarasban, amelyben a
vizsgalat soran beszerzett bizonyitekok alapjan nem allapithaté meg a torvénysertés — illetve
a Tpvt. 76. § (1) bekezdés j) pontjanak alkalmazasahoz sziikséges jogsértés hianya sem — és
az eljaras folytatasatol sem varhatdé eredmény. Kovetkezésképpen az eljaré versenytanacs
szerint a Ket. 31. § (1) bekezdése i) pontja alapjan a versenyfellgyeleti eljaras végzéssel
torténé megsziintetésérdl kell dontenie minden olyan tigyben, amelyben a jogsértés, illetve
annak hianya a bizonyitékok elégtelensége miatt nem allapithaté meg.

164. Az eljaro versenytanacs allaspontja szerint az egészséggel kapcsolatos jelen eljarasban
vizsgalt allitdsok kapcsan a jogsértés hianya nem allapithatd meg. Egyrészt azért, mert egy
fliggében 1évo — erdemben és véglegesen még az EFSA altal nem értekelt — allitas igazolja az
adott hatdéanyag hatasossagat, amely allitas tartalma kapcsan raadasul (az eljaras ala vont
altal is elismerten) mertltek fel kérdések (tartalmaz-e mennyiségi kritériumot vagy sem, az
milyen kiszerelésre/id6szakra vonatkozik). Emellett a termék transz-rezveratrol hatéanyag
tartalma értelmezési kiegeészitest (illetve az emlitett bizonytalansagi kortlményekre valo
utalast) sem a csomagolasan, sem egyéb kommunikécids anyagokon nem kapott, igy az azzal
kapcsolatos fogyasztoi értelmezést sem lehet egyértelmiien értékelni. Ezen kérdesek miatt
azonban az eljaras folytatasa (a bizonyitasi szint tovabbi emelése) sem indokolt, mivel az a
jogsértés valosziniisitésének alacsony fokahoz képest a lehetséges tovabbi eljarasi
cselekmények koltség és idéigénye, illetve varhatdé eredményessége alapjn sem tekinthet6
szlikségesnek es aranyosnak, figyelembe véve a Ket. 1. § (2) és (3) bekezdésében, illetve 7.
§-aban szerepl6 eljarasi alapelveit is.

165. Minderre tekintettel az eljard versenytanacs az egészséggel kapcsolatos jelen eljarasban
vizsgalt allitdsok kapcsan az eljards Ket. 31. §-a (1) bekezdésének i) pontja alapjan torténd
megszuntetése mellett dontott, mivel a tényallas a hatarozat meghozatalahoz szlikséges
mértékben nem volt tisztdzhato, és tovabbi eljarasi cselekménytdl sem varhato eredmény.

A Talitha étrend-kiegészitének gydgyhatadst tulajdonitd dllitdsok értékelése

166. Az emberi szervezetre irdnyulo hatdsokra utalo allitasok eltérnek abbdl a szempontbdl,
hogy azok a szervezet milyen allapotara vonatkoznak. Amint azt az eljaro versenytanacs az
clébbiekben hangsulyozta, az egészségre gyakorolt hatas-allitdsok azt sugalljak a
fogyasztonak, hogy a termék hasznélata (fogyasztasa) es az egészseg kozott 6sszefliggés van,
de nem 4allitjak azt, hogy a termék alkalmas betegségek, illetve az emberi szervezet miikodési
zavarai vagy rendellenességei gyogyitasara. Az egészség helyreallitasat, az allapot javulasat
celzo tevékenység gydgyitas, az ilyen tartalommal ajanlott terméknek gyogyité hatdsu
terméknek kell lennie. Az egeszségre gyakorolt jotékony hatasa annak a terméeknek van,
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amely kedvezd hatéast képes gyakorolni az ¢letmiikddés zavartalansagara, az egészségre.
Gyodgyhatdsa annak a terméknek van, amely a betegséget megsziinteti, az egészseget
helyredllitja, azaz egészségessé tesz. Gyogyhatdsnak mindsiil tehat a drasztikus, illetve nem
egészségveédo €s -megeldzd, hanem a normal egészségi allapothoz vald visszatérést biztosito,
egészség-helyreallito hatés.>

167. Az eljarés ala vont a Talitha egyes reklamanyagaiban egy oszlopdiagramot k6zolt, ami a
kovetkez6 menopauzdhoz csatolt tlineteket sorolja fel: ,Héhullamok, izzadas; Sziv
diszkomfort érzés; Alvasproblémak; Depresszio; Ingerlékenység; Idegesség; Fizikai és
mentalis Kimeriltség; Szexualis problémak; Vizelettartasi problémak; Huvelyszarazsag;
izuleti és izomfajdalmak” Ez az oszlopdiagram ebben a formaban, az itt idézett szavakkal,
kozttiik a depresszid kifejezéssel, a kovetkezo6 helyeken jelent meg:

e a négy oldalas fogyasztoi szorolapon (ACTH/TAL/2014/12/01) 2015. januar 12-
marcius 31. kozott

e az www.actavis.hu honlapon 2015. februar 18-aprilis 23. kdzott

e az www.infobeteg.hu honlapon 2015. januér 29-majus 5.%° kézott.

168. A felsorolt tlnetek kozlil az eljard6 versenytandcs a ,depresszionak”, mint a
menopauzaval egyiittjard tiinetnek a helytallosagat vitatja. Allaspontja szerint ugyanis a
depresszié nem elsésorban egy tlnet, hanem ©6nallo betegség, amellyel (amelynek
kezelésével) kapcsolatos allitds gydgyhatas allitdsnak mindsiil.

169. Maga az eljaras ala vont altal hivatkozott és alkalmazott MRS skala® a menopauza
tlnetei kozott nem a ,depresszio” kifejezést tartalmazza, hanem a ,depressed” azaz
levertség, lehangoltsag megjeldlést. Az eljards ala vont altal becsatolt kutatasi anyag
vsszefoglaléja®® pedig a ,,depressive mood” azaz depressziv, lehangolt hangulat megjelélést
hasznalja, amelyet szintén nem lehet azonosként kezelni a betegségre, énallé korképre utald
depresszio kifejezéssel.

170. Az eljar6 versenytandcs hivatkozik az Egészségugyi Minisztérium szakmai
protokolljara®®. Eszerint a ,,depresszi6 a hangulati élet tartés, negativ irdnyd megvaltozasaval
jaro betegség, amelynek klinikai képét a pszicholdgiai, kognitiv, vegetativ ill. szomatikus
tlinetek esetenként igen valtozatos kombinacioja alkotja. A depresszid orvosi értelemben vett
betegség és nem azonos a nemkivanatos kiilsé kdrnyezeti tényezdk altal okozott rossz egyéni
és tarsadalmi kozérzettel. A depresszio diagndzisanak felallitaiséhoz meghatarozott szamu
tlnetnek meghatérozott ideig kell fennallni. Az unipolaris depresszio sulyossagat illetéen

megkilonboztetiink major, ill. minor depressziot; ha utobbi kronikus lefolyast mutat, és
legalabb két éve fennall, disztimids Dbetegségrél beszéliink. (American Psychiatric
Association, 2000a)”. — Forrds: Az Egeszséglgyi Minisztérium szakmai protokollja,

Unipolaris depresszidk. Készitette: A Pszichiatriai Szakmai Kollégium, 2008.

171. Az eljaras alad vont maga is kiemelte a klinikai vizsgalatban résztvevok kivalasztasanal
azt a szempontot, hogy a résztvevok korének kivalasztasa soran kizart volt — tobbek kozott —
a barmely pszichiatriai korképpel rendelkez6 jelentkezd bevalasztasa.®*

172. A fentiek alapjan a depresszio betegség, amely lehet enyhébb vagy sulyosabb, de
feltétlentil betegségnek mindsiil, és nem keverendd O0ssze a rossz hangulattal, levertséggel,
lehangoltsaggal, a depressziv hangulattal.

% Fov. [télstabla 2.Kf. 27.127/2004/12., Vj-103/2003.

% A 2015. majus 5. idépontra rendelkezésre 4116 képernyémentés alapjan. Nem 4ll rendelkezésre arra vonatkozo
informacio, hogy ezt kovetden mikor keriilt le az informacioé a honlaprol.

®1 http://www.menopause-rating-scale.info/evaluation.htm

62 \/j162-6/2015. szam(i irat B/24 melléklete, B/25 melléklet, B/26 iizleti titokként kezelt melléklet
% www.eum.hu

84 Vj162-2/2015. szam( irat B/445-2/2015. szam( melléklet
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173. Tekintettel arra, hogy a depresszid, mint betegség megjelenitése a menopauza tiinetei
kdzott azt az Uzenetet kozvetithette a fogyasztok felé, hogy a Talitha termék alkalmas a
depresszio mérseklésére, gydgyhatas allitdsnak mindsiil.

174. Amint azt az eljard versenytandcs mar elézdleg hangsulyozta, az dgazati szabalyozas
alapjan — Eltv. 10. § (3) és (4) bekezdése, illetve a 1169/2011/EU rendelet (3) és (4)
bekezdései értelmében — az élelmiszerre vonatkozo reklam (ha jogszabaly vagy kozvetlendl
alkalmazand6 eurdpai unids jogi aktus eltéréen nem rendelkezik) nem tulajdonithat az
¢lelmiszernek  betegség megeldzésére, gydgyitasara vagy kezelésére vonatkozo
tulajdonsagokat, illetve nem keltheti ezen tulajdonsagok meglétének benyomasat.

175. Ugyanigy az étrend-kiegészitokrol szolo 37/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 6. § (2)
bekezdese is kimondja, hogy eétrend-kiegészitd reklamozasa soran tilos a terméknek
betegséget megel6z6 vagy gyogyitd hatast tulajdonitani, illetve ilyen tulajdonsagra utalni.

176. Az 1924/2006/EK rendelet 14. cikk (1) bekezdésenek a) pontja ertelmében betegségek
kockazatanak csokkentésével kapcsolatos allitasokat akkor lehet alkalmazni, ha
engedélyezték felvételiiket az ilyen megengedett allitdsokat és az allitasok alkalmazéasanak
szlikséges feltételeit tartalmazd kozosségi listdba, a rendeletben megallapitott eljarasnak
megfelelden.

177. Az altalanos kozfogyasztasra szant élelmiszerekrdl jogszerlien tehetd allitdsok csak ezen
jogszabalyi tilalmat szem el6tt tartva hatarozhatok meg. Ha egy termék kapcsan annak
forgalmazo6i tul kivannak 1épni e korlaton, akkor mas mindségben, adott esetben
gyogyszerként kell forgalomba hozniuk a termeket.

178. A Talitha étrend-kiegészité esetében nem keriilt sor annak gyogyszerré mindsitésére,
illetleg az eljards ala vont vallalkozas nem jelélt meg olyan kozvetlenil alkalmazando
eurdpai unids jogi aktust, - jelen esetben olyat, amely engedélyezné az 1924/2006/EK
rendelet 14. cikk (1) bekezdésenek a) pontja szerinti betegseg kockazatanak csokkentésével
kapcsolatos allitas alkalmazasat, és - amely alapjan jogszeriien lehetne a vizsgalat ala vont
terméknek gydgyhatast tulajdonitani.

179. Az eljar6 versenytandcs ezért Kkifogasolhatonak itéli azokat a kereskedelmi
kommunikéacidkat, amelyek jogszabaly altal tilalmazott allitast tartalmaznak, figyelemmel
arra, hogy élelmiszernek (igy a Talitha étrend-kiegészitének) nem tulajdonithatd betegség
megeldzésére, gydgyitasara vagy kezelésére vonatkozé tulajdonsag, illetve nem kelthetd ezen
tulajdonsagok meglétének benyomasa.

180. A GVH nem azt vizsgalta a jelen esetben, hogy az egyes allitasok valdsak-e Gnmagukban,
hanem azt, hogy azok az 4&gazati jogszabalyok szerint alkalmazhatbak-e, azokat a
szakhatosag — jelen esetben az Eurdpai Unio Bizottsaga — engedelyezte-e, jovahagyta-e,
értékelte-e egyéltalan.

181. Figyelemmel a fentiekre, az eljaré versenytanacs a Tpvt. 76. §-a (1) bekezdésének e)
pontja alapjan megdllapitja, hogy az eljards ald vont jogellenes reklamtevékenységet
valdsitott meg azaltal, hogy a Talitha étrend-kiegészitét kdzott olyan gyogyhatasra utald
allitassal népszerisitette, amely nem felelnek meg az élelmiszerek tekintetében irdnyado
agazati rendelkezéseknek, illetve a kereskedelmi kommunikéciora vonatkozé eldirasoknak,
ezéltal pedig megsértette a 1169/2011/EU rendelet 7. cikk (3) bekezdésében foglalt tilalmat,
amikor a Talitha reklamozasa soran 2015. januar 12. és 2015. majus 5. kozo6tt hasznalt
oszlopdiagramon a menopauza tiinetei k6zott a ,,Depresszid” kifejezést hasznalta.

182. Az eljaras ala vont altal az eldzetes allaspontot kdvetden eldadottak kapcsan az eljard
versenytanacs a kovetkezoket rogziti.

183. A kereskedelmi gyakorlatot megvaldsitdo vallalkozasok felelossége a teljes
kommunikécids folyamatra kiterjed, igy a kommunikacié kialakitdsaban résztvevok (jelen
esetben a forditast végzok) ellendrzésére is. A kommunikacios eszk6zok kozil a kifogésolt
allitast tartalmazo, kb. 15 ezer példanyszamban, orszagosan terjesztett szérélap az eljaras ala
vont &ltal sem vitatott modon az érintett fogyasztokat célozta, akik az eljaré versenytanacs
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szerint sériilékenynek mindsithetéek. Az egyszeri hiba jelleget, az lzenet kontextusat, a
korrekcios intézkedést és a kommunikacios eszkozok altal potencialisan elért fogyasztdk
viszonylag alacsony aranyat a menopauza tiineteit6l szenvedé nék osszes szamahoz képest
azonban az eljar6 versenytanacs a jogsértés sulyanak értékelésekor, illetve a birsag
meghatarozasanak korében vette figyelembe.

VIII.

Osszefoglalas

184. Az eljar6 versenytanacs a Tpvt. 76. §8-a (1) bekezdésenek e) pontja alapjan meg allapitja,
hogy az eljards ald vont jogellenes reklamtevékenységet valdsitott meg azaltal, hogy a
Talitha étrend-kiegészitét 2015. januar 12. és 2015. majus 5. kozo6tt olyan gyogyhatasra (a
depresszid kezelésére valo alkalmassagra) utald allitasokkal népszeriisitette, amelyek nem
felelnek meg az élelmiszerek tekintetében iranyadd agazati rendelkezéseknek, illetve a
kereskedelmi kommunikacidéra vonatkoz6 eldirasoknak, ezaltal pedig megsértette a
1169/2011/EU rendelet 7. cikk (3) bekezdésében foglalt tilalmat.

182. Az eljaré versenytanacs egyebekben, igy a jelen eljarasban vizsgalt egészségre vald
hatassal kapcsolatos allitasok vonatkozasaban, valamint a gyogyhatasra vonatkozo allitasok
kapcsan 2014. méjus 22. és 2015. januar 12 kozotti, illetve a 2015. majus 5-ét kovetd
id6szakra vonatkozoan az eljarast a Ket. 31. 8-a (1) bekezdésének i) pontja alapjan
megsznteti.

183. Az eljard versenytandcs a jogsértonek mindsitett tényallds vonatkozasaban a jogsértés
megallapitasan talmenden a jogsértés jellegére és sulyara tekintettel, a fogyasztoi érdekek
vedelmében a Tpvt. 78. §-anak (1) bekezdés a) pontja alapjan birsagot szab ki az eljaras ala
vont vallalkozéssal szemben.

184. Az eljar0 versenytanacs a birsdg 6sszeget a Tpvt. 78. 8-a (3) bekezdésének, illetdleg a
GVH EInbkének és a Versenytanacs EIndkének 2/2015. szamu, a fogyasztovédelmi tipusu
ugyekben Kkiszabott birsag meghatarozasanak szempontjairdl sz6lo kozleményben
foglaltaknak megfeleléen hatarozta meg.

185. A birsdg 0Osszegének megallapitasakor az eljard versenytanacs a vizsgalt, jogsértd
kereskedelmi kommunikaciok koltségeibdl indult Ki, amellyel egyuttal elismerte, hogy a
Jogsértd tizenet viszonylag mérsékelt szamu fogyasztot elérni képes kommunikacid targya
volt.

186. Az eljaré versenytanacs a gyogyhatas allitassal kapcsolatban enyhité korilménykeént
vette figyelembe, hogy a jelen versenyfeliigyeleti eljarast megel6zd bejelentési szakaszban
gondoskodott a gydgyhatas allitas torlésérdl, amely az eljaras ald vont szerint egy forditasi
hiba kdvetkezményeképpen keriilt kozlésre®™ és annak szévegkdrnyezete enyhithette az
iizenet jogsérto jellegét.

187. Az eljaré versenytanacs sulyositdo korulményként vette figyelembe, hogy a jogsértd
kereskedelmi gyakorlat egészséguigyi problémaval érintett fogyasztokat célzott meg, akik az
atlagosnal érzékenyebbek az egészségiigyi problémajukkal kapcsolatos kereskedelmi
kommuniké&ciok irant.

188. A jogsértés piaci hatdsa nem volt megallapithaté (az adott termék piaci részesedése
valoszintisithetéen alacsony, nem volt megallapithatd, hogy Kkifejezetten a jogsérté
magatartas miatt ndvekedett volna a forgalma, illetve GVH-hoz nem jutottak el a termékkel

6 Az eljaro versenytanacs figyelmet fordit arra, hogy az eljéras alé vont valtoztatott a megfogalmazésan, és a ,,depresszi6” kifejezést eltavolitotta
az oszlopdiagramjarol, helyette a ,Lehangoltsag” kifejezést hasznéalja. Ezzel a megvaltozott tartalmi oszlopdiagrammal a fogyaszt6 az
ACTH/TAL/2015/02/10. Letépé tombon talalkozhat. A versenytanacs tudomassal bir még a www.profemine.hu (1.3.) honlaprél, ahol a
menopauza tiinetek kdzott szintén nem ,,depresszié”, hanem ,,Hangulatvaltozasok”, illetve ,,Szorongas” kifejezések olvashatoak.
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kapcsolatos fogyasztoi panaszok), igy ezt a korilmeényt az eljard versenytanacs nem vette
sulyositd kortilményként figyelembe (azonban egy sulyositdé korilmény hianya nem jelent
enyhit6 koriilményt a vonatkozo gyakorlat és a hivatkozott kézlemény szerint).

189. A birsag kiszabésakor a versenytanacs figyelemmel volt arra, hogy az eljarés ald vont
ellen Vj/92/2013. szamon korabban volt mar marasztalassal zarul6 versenyfeligyeleti eljarés.

190. Végezetiil az eljard versenytandcs a fentiecknek megfelelden kalkuldlt birsagdsszeget
megvizsgalta abbol a szempontbdl is, hogy a specialis és generdlis prevencié elveit
figyelembe véve az — figyelemmel az (igy 6sszes korulményeire — kell6 mértéki elrettentd
erét képvisel-e.

191. Az eljar6 versenytanacs megallapitotta tovabba, hogy a birsagdsszeg nem haladja meg a
torvenyi maximumot, amely 1.134.707.000 Ft (amelynek a birsagdsszeg minddssze a 0,04%-

a).
IX.
Egyéb kérdések

192. A Tpvt. 44. §-dnak (1) bekezdése értelmében a versenyfelligyeleti eljardsra — az ott irt
kivételekkel — a Ket. rendelkezeseit kell alkalmazni.

193. A versenyfeliigyeleti birsagot a hatarozat kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil kell
megfizetni, flggetlendl attol, hogy a hatarozattal szemben keresetet terjesztenek-e eld.

194. A Polgéri perrendtartasrol szol6 1952. évi Ill. torveny 332. §-anak (2) bekezdése szerint a
keresetlevél benyujtdsanak a végrehajtasra nincs halasztdo hatdlya, a felperes azonban a
keresetlevélben a végrehajtas felfliggesztését kérheti. A végrehajtast a kérelem elbiralasaig az
eljaro versenytanacs nem foganatosithatja.

195. A birsdgnak a Gazdasagi Versenyhivatal 10032000-01037557-00000000 szamu
birsagbevételi szamlédja javara torténd befizetésekor a kozlemény rovatban feltiintetendd az
eljaras al& vont neve, a versenyfelligyeleti eljaras szdma, a befizetés jogcime (birsag).

196. A Tpvt. 44. §-a alapjan a Ket. versenyfellgyeleti eljarasra is iranyad6 140. §-anak (1)
bekezdése értelmében a végrehajtast megindité hatdsadg vagy a birdsag fliggesztheti fel a
vegrehajtast. A Ket. 140. §-a4nak (3) bekezdese szerint a vegrehajtast megindito hatosag a
kotelezett kérelmére kivételesen akkor fliggesztheti fel a végrehajtast, ha a kotelezett a
felfliggesztesre okot ado, méltanyolhatd korllményt igazolta, és a kotelezettet a vegrehajtasi
eljaras soran korabban nem sujtottk eljarasi birsaggal.

197. A Ket. 132. 8-dnak (1) bekezdése szerint a pénzfizetési kotelezettségének hataridére
eleget nem tevé késedelmi potlékot koteles fizetni. A (2) bekezdés szerint a késedelmi potlék
mértéke minden naptari nap utdn a felszamitas idépontjaban érvényes jegybanki alapkamat
kétszeresének 365-06d resze.

198. A birsdg és a késedelmi pdtlék meg nem fizetése esetén a Gazdasagi Versenyhivatal
meginditja a hatarozat végrehajtasat. Az eljaro versenytanacs tajékoztatja a kotelezettet, hogy
a Tpvt. 90/A. 8-anak (1) bekezdése alapjan a Gazdasagi Versenyhivatal altal kiszabott,
teljesitési hataridében meg nem fizetett birsag (valamint a meg nem fizetett birsag utan
felszamitandd és meg nem fizetett késedelmi poétlék) behajtasa irdnt az allami adohatosag
intézkedik.

199. Az eljaras ala vont a Vj/62-22/2015. sz. iratban szakért6 kirendelését inditvanyozta. Az
eljaro versenytanacs a szakért6 kirendelését a Ket. 3. § (2) bekezdés b) pontja, 50. §-a, és 58.
§ (1) bekezdése alapjan nem tartja indokoltnak. A bizonyitds inditvany mell6zésének oka,
hogy jelen versenyfeligyeleti eljarasban a rendelkezésre all6 bizonyitékok elégsegesek
voltak az iigy megitéléséhez és az ligyben nem meriilt olyan jelentds tény vagy egyéb
korialmény, melyek megallapitasahoz kilonleges szakértelem sziikséges.

1054 Budapest, Alkotmany u. 5. Telefon: (06-1) 472-8851 Fax: (06-1) 472-8905 E-mail: ugyfelszolgalat@gvh.hu 42.



200. A hatérozat elleni jogorvoslati jogot a Tpvt. 83. 8-anak (1) bekezdése biztositja, a végzes
elleni jogorvoslati jogot a Tpvt. 82. §-a, illetve a Ket. 98. 8-a (3) bekezdésének c) pontja
biztositja.

201. A Ket. 73. § (3) bekezdése értelmében egy okiratba foglalhatd a hatarozat és a végzés,
illetve tobb hatarozat vagy végzés. Az egy okiratba foglalt dontések rendelkezd részét és
indokolasat déntésenként dnalléan kell megszdvegezni. Az egybefoglalas az egyes dontések
meghozataldra vonatkozé hataridoket €s a jogorvoslati szabalyok alkalmazasat nem érinti.

Budapest, 2016. jalius 18.

Dudra Attila s.k.
eléado versenytanacstag

Dr. Bara Zoltan s.k. dr. Szoboszlai 1zabella s.k.
versenytanacstag versenytanacstag
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TALITHA®

HASZNALATI UTMUTATO
Az étrend-kiegészits alkalmazdsa el6tt
olvassa el a hasznalati itmutatot!

TALITHA® transz-rezveratrol fitobsztrogént, D,-
&s E-vitaminokat tartalmazé étrend-kiegészitd
szublingvélis spray édesitGszerrel elsGsorban me-
nopauza id6szakaban levd n6k szamara

A transz-rezveratrol fitobsztrogént, Dy- és E-vita-
minokat tartalmazé étrend-kiegészitd készitmény
azokban az esetekben hasznos, amikor a szerve-
zetnek fokozottan van szliksége ezekre az dssze-
teviikre vagy éppen hidnyt szenved bennik.

A TALITHA® szublingvalis spray innovativ, szaba-
dalommal védett mikroemulzids technologiajanak
segitségével a rezveratrol gyorsan és kivaldan
felszivadik a nyelv alatti nyalkahartyardl, ezéltal
kozvetlenlll a szisztéméas keringésbe keril anél-
kill, hogy a mé&j lebontana és hatastalanitana,
ahogyan az a hagyomanyos széjon at szedhe-
16 készltmények esetében torténik. A nyelv alatti
(szublingvalis) felszivodas a fentieken kivill szamos
fontos el6nnyel Jarul hozza a készftmeény hatasos-
sdgahoz, amelyek a kévetkezok:

= ktnny(d alkalmazhatosag,

= nagyfoku tolerancia,

= g hatdanyag fokozott biohasznosulasa,

A rezveratrol (ndvényl Bsztrogén (fitodsztrogén))
egy természetben elSforduld vegydlet, amit a
rezveratrol leggazdagabb természetes forrasabdl az
artéri jap&nkesendfl (Folygonum cuspidatum) gyo-
kerébdl vonnak ki, A Polygonum cuspidatum gyoker
kivonat hatdanyaga atsegit a menopauza id&szakéan.

A D,-vitamin (kolekarciferol) az emberi szerve-
zetben termel6dS zslroldékony vitamin, amely
hozzajarul a kalcium és a foszfor normal felszivo-
désahoz, valamint a vér normal kalciumszintjének
fenntartasahoz.

" vanyusag-szabélyozo

1. szam( melléklet - A termék hasznalati Gtmutatéja ®°

Az E-vitamin (tokoferol) egy zsiroldékony vitamin,
amely elssorban a hidegen sajtolt névényi olajok-
ban talélhatd. Hozzajarul a sejtek oxidativ stresszel
szembeni védelméhez.

A javasolt napi adag és az alkalmazas mod-
ja: naponta kétszer 4-5 adag, ami 1,7 g hato-
anyagnak felel meg. Az ajanlott napi adag 9 adag.
A készitményt a nyelv alé kell permetezni. A készit-
mény bepermetezése utan néhany méasodpercig
ne nyeljen.

Tapanyagtartalomra vonatkozé informacidk:
9 adag hatéanyagtartalma

8,5 mg lransz-razveratrﬂl

12 mg E:\;{{émin

{az ajanlott napi adag 100%-a)

10 mikrogramm D,-vitamin

(400 NE - az ajanlott napi adag 200%-a)
Osszetevdk: desztilélt viz, emulgeator (poli-
szorbat 80), stabilizétor (glicerin), kdzepes lan-
cl trigliceridek, E-vitamin-acetat, antioxidans
(aszkorbil-palmitét), Polygonum cuspidatum gyd-
kér (transz-rezveratrol tartalommal), aromak, sa-
(citromsav), tartositdszer

(k&lium-szorbét), édesitdszer (aceszulfam K, szuk-
raloz), Ds-vitamin.

Figyelmeztetések: ne alkaimazzon tébbet az
ajanlott napi adagnél. GyermektSl gondosan
elzarva tartand6. Az étrend-kiegészitd nem he-
lyettesitheti a vegyes étrendet és az egészseges
életmodot.

Kiillem: vildgos okkerséarga szind, attetszs, eny-
hén citromos illat( folyadékot tartalmazd tartaly
kartondobozban.

Tarolds: hvos, széaraz, fénytfl védett, biztonsa-
gos helyen térolandé. Felhasznélast kivetben ne
dobija ki a haztartasi hulladékba. A mindség meg-
Orzési id6t l4sd a csomagolason. Mindségeét meg-
drzi a jelzett hnap végéig.

Netté mennyiség: 50 ml €

Gyarté: Labomar S.r.l., Istrana (TV), Via N, Sauro 35/d, Olaszorszag

Forgalmazé: Actavis Hungary Kit., 1097 Budapest, Konyves Kalman krt. 11/C

TFELDO0082200

8 \/j/62-6/2015. sz. irat B/2. melléklet

MV Actavis

Varl.
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2. szamu melléklet — a www.profemine.hu honlapon talalhaté teszt
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3. szamu melléklet - az orvosi tajékoztatd ACTH/TAL/2014/11/02 (IV.2.)

TALITHA®
transz-rezveratrol fitoosztrogént, D,- és E-vitaminokat tartalmazo
étrend-kiegészité szublingvalis sp & rel elsésorban

menopauza idészakaban l;rvﬁ nék szamara.

Az étrend-kiegészité alkalrmazasa elétt olvassa el a hasznalati utmutatot!
A transz-rezveratrol fitodsztrogént, D,- és E-vitaminokat tartalmazo
étrend-kiegészitd készitteény azokban az esetekben hasznos, amikor
a szervezetnek fokozottan van szliksége ezekre az ésszetevokre vagy
éppen hianyt szenved bennik. A TALITHA® szublingvalis spray I
innovativ, szabadalormmal védett mikroemulzios technologiajanak
segitségével a rezveratrol gyorsan és kivaléan felszivadik a nyelv
alatti nyalkahartydrdl, ezaltal kozvetlenil a szisztémas keringésbe
keriil anélkill, hogy a maj lebontand €s hatastalanitana, ahogyan az
a hagyomanyos szajon at szedhetd készitmények esetében torténik.
A nyelv alatti (szublingvalis) felszivodas a fentieken kivul szamos
fontos elénnyel jarul hozza a készitmeny hatasossagahoz, amelyek
a kovetkezék: = kénnyu alkalmazhatdsag, = nagyfoku tolerancia, = a
hatdanyag fokozott bichasznosulasa. A rezveratrol (novényi osztrogeén
(fitodsztrogeén)) egy termeészetben elsforduld vegyilet, amit a rezveratrol
leggazdagabb természetes forrasabol az Artéri japankeserfa (Polygonum i
cuspidatum) gyékerébsl vonnak ki, A Polygonum cuspidatum gyokeér
kivonat hatdanyaga atsegit a menopauza idoszakan. A D,-vitamin
(kolekarciferol) az emberi szervezetben termelddd zsiroldékony vitamin,
amely hozzajarul a kalcium és a foszfor normal felszivodasahoz, valamint
a ver normal kalciumszintjének fenntartasahoz. Az E-vitamin (tokoferol)
egy zsiroldékony vitamin, amely elsdsorban a hidegen sajtolt novenyi
olajokban talalhato. Hozzajarul a sejtek oxidativ stresszel szembeni
védelméhez Ajavasoltnapiadagésaz alkalmazds médja: napontaketszer
4-5 adag, ami 1,7 g hatdanyagnak felel meg. Az ajanlott napi adag 9 adag.
A készitmeényt a nyelv ala kell permetezni. A készitmeény bepermetezése |
utan néhany masodpercig ne nyeljern. Tapanyagtartalomra vonatkozdé {
informacidk: 2 adag hatoanyagtartalma: 8,5 mg transz-rezveratrol, |
12 mg E-vitamin (az ajanlott napi adag 100%-a), 10 mikrogramm D,- |
vitarmnin (400 NE — az ajanlott napi adag 200%-a). Osszetevék: desztillalt
viz, emulgeator (poliszorbat 80), stabilizator (glicerin), kézepes lancu
trigliceridek, E-vitamin-acetat, antioxidans (aszkorbil-palmitat),
Polygonum cuspidatum gyokér (transz-rezveratrol tartalommal), aromak,
savanyusag-szabdlyozé  (citromsav), tartositoszer  (kalium-szorbat),
édesitészer (aceszulfam K, szukraldz), D, -vitamin. Figyelmeztetések:
ne alkalmazzon tdbbet az ajanlott napi ac;agnc‘ﬂ.. Gyermektdl gondosan
elzarva tartando. Az étrend-kiegészitd nem helyettesiti a vegyes etrendet
és az egészséges életmodot. Killem: vilagos okkersarga szind, attetszo,
enyhén citromos illatu folyadékot tartalmazo tartaly kartondobozban.
Tarolds: huvos, szaraz, féenytdl védett, biztonsagos helyen tarolando.
Felhasznalast kévetden ne dobja ki a haztartasi hulladéekba. A mindség
meg&rzési idSt lasd a csomagolason. Mindségét megérzi a jelzett hénap
végeig. Nettd mennyiség: 50 ml. Gyarté: Labomar Srl., Istrana (T'V), Via
N. Sauro 35/d, Olaszorszag. Forgalmazé: Actavis Hungary Kft, 1097
Budapest, Konyves Kélrman krt. 11/C.

Ez a tdjékoztatd kizdrdlag orvosok es gyogyszerészek szamdra készult.

Az Actavis Hungary Kft. nem viéllal feleldsseget a kézolt informdcick

illetéktelen felhasznaldsdbol eredd kévetkezmenyekért!  BSvebb
tajakoztatdsert kérjuk olvassa el a haszndlati utmutatot!

Anyag lezarasanak idépontja: 2014. november 28.

Actavis Hungary Kft. m
1097 Budapest, Kényves Kalman koruat 11/C

Tel: +36 1501 7000 « Fax: +361 5017002 e
i:fc:_‘.lactavls,hu . Ac taV|S

ACTH/TAL/2014/11/02
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4. szamu melléklet - a kommunikacids eszkdzok megjelenési adatai és reklamkdoltségek (az

eljaras ala vont Uzleti titkai!)®’

Kommunikaci | Kommu | Megjelenés Kifogasolt allitas Megjelenés Megjelené | Megjel | Koltség
0s eszkoz nikacios | helye szama/ s enés adatok
eszkoz id6pontja | egyéb (Ft)
elnevez példanyszam/ jellemz
ése s 61
elérési adat
Sajtéhirdetés | ACTH/ | Patika Tukor Rezveratrol. A japan | 1 alkalom 1 hénap Y4 oldal [...]
TAL/20 | 2015. februar | kesertifli gyokér
14/12/0 hatéanyaga atsegita | Peldanyszam:
2 menopauza 151.500/h6%
idészakan.
ACTH/ | Patika Tukor Rezveratrol. A japan | 1 alkalom 1 hénap Yaoldal | [...]
TAL/20 | 2015. mércius | keseriifii gyokér
14/12/0 hatoanyaga atsegita | P€ldanyszam:
2 menopauza 151.500/h6
idészakan.
ACTH/ | N6k Lapja Rezveratrol. A japan | 1 alkalom 1 hénap Yaoldal | [...]
TAL/20 | Egészség 04 kesertifi gyokér
15/02/0 hatoanyaga atsegita | PEldanyszam:
3 2015.4prilis menopauza 14 395
idészakan. olvasottsag:
74 ezer £6%°
ACTH/ | N6k Lapja Rezveratrol. A japan | 1 alkalom 1 hénap Yaoldal | [...]
TAL/20 | Egészség 03 kesertifli gyokér
15/02/0 hatoanyaga atsegita | P€ldanyszam:
3 2015.marcius menopauza 14 395
idészakan. olvasottsag:
74 ezer {6
ACTH/ | N6k Lapja 07 | Rezveratrol. A japan | 1 alkalom 1 hét Yaoldal | [...]
TAL/20 kesertfii gyokér
15/02/0 | 2015.02.11. hatoanyaga atsegita | P€ldanyszam:
5 menopauza 217.952,
idészakan. olvasottsag:
689 ezer 6
ACTH/ | N6k Lapja 10 | Rezveratrol. A japan | 1 alkalom 1 hét Y4 oldal [...]
TAL/20 kesertfii gyokér
15/02/0 | 2015.03.04. hatoanyaga atsegita | P€ldanyszam:
5 menopauza 217.952,
idészakan. olvasottsag:
689 ezer 6
%7 Vj/62-6/2015 B/3 melléklet, Vj/62-2/2015. 2.sz. melléklet, Vj/62-15/2015. sz. iizleti titokként kezelt iratok
% Forrés: http://www.patikatukor.hu/wp-content/uploads/lapkiadokft_mediaajanlo.pdf, letdltés 2016. méjus 26.
% Forras: http://www.marketmix.hu/nok-lapja-egeszseqg-kishirdetes.html, letdltés 2016. majus 26.
" Forrés: http://www.marketmix.hu/nok-lapja-kishirdetes.html , letdltés 2016. méjus 26.
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ACTH/ | Meglepetés 08 | Rezveratrol. A japan | 1 alkalom 1 hét Y, oldal [...]
TAL/20 keser(ifii gyokér
15/02/0 | 2015.02.19. hatéanyaga atsegita | Példanyszam:
1 menopauza 91.836
idGszakén. Olvasottsag:
301 ezer f6™
ACTH/ | Meglepetés 11 | Rezveratrol. A japan | 1 alkalom 1 hét Yaoldal | [...]
TAL/20 kesertfii gyokér
15/02/0 | 2015.03.12. hatbanyaga atsegita | PEldanyszam:
1 menopauza 91.836
id6szakan. ,
Olvasottsag:
301 ezer 6
ACTH/ | Meglepetés 09 | ...menopauza 1 alkalom 1 hét termék [...]
TAL/20 bosszant¢ tiineteit a ajanlo
15/02/0 | 2015.02.26. | pghullsmokon 4t az | PEldanyszam:
3 almatlansagig, a 91.836
ne.r.nl Vaqy, y Olvasottsag:
csokkenésétdl az >
. ) - 301 ezer 6
ingerlékenységig. A
Talitha nyelv alatti
spray... atsegiti a
holgyeket ezen a
sokszor
kellemetlenségekkel
jaré idészakon.
Szordlap Fogyasz | n6gyogyasz, Rezveratrol. A japan | 25000 db 2015. - [...]
toi patika keser(ifii gyokér 01.12. -
szoréla hatoanyaga atsegita | @zonban csak | 2015,
) menopauza 15.000 03.31.
ACTH/ id8szakén. példanyban
TAL/20 keriilt
14/12/0 Héhullamok, izzadas | patikakban
1B/7 Sziv diszkomfort kihelyezésre,
erzes o illetéleg
Alvasprobléemak y
Depresszié NOEYoEyasz
Ingerlékenység szakorvosokh
Idegesség oz eljuttatasra
Fizikai és mentalis
kimertltség
Szexualis problémak
Vizelettartési
problémak
Huvelyszarazsag
Izlleti és
izomfajdalmak
Kiséro tiinetek
értékelésekor
szignifikans
csokkenés volt
™ Forrés: http://www.marketmix.hu/meglepetes-kishirdetes.html, letdltés 2016. méjus 26.
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kimutathat6

Letép6- | négyogyasz Rezveratrol. A japan | 1200 db [...]
tomb keser(ifii gyokér
ACTH/ hatdanyaga atsegit a
TAL/20 menopauza
15/02/1 idGszakan.
0B/5
Ho6hullamok, izzadas
Sziv diszkomfort
érzés
Alvasproblémak
Lehangoltsag
Ingerlékenység
Idegesség
Fizikai és mentalis
kimertltség
Szexualis problémak
Vizelettartasi
probléméak
Huvelyszarazsag
Izlileti és
izomfajdalmak
Kisérd tiinetek
értékelésekor
szignifikans
csokkenés volt
kimutathato
Letépd | négyogyasz Rezveratrol. a 2100 db [...]
tomb Polygonum
ACTH/ cuspidatum gyokér
TAL/20 kivonata atsegit a
14/05/0 menopauza
1 idGszakan.
Letépd | négyogyasz Rezveratrol. a 1800 db [...]
témb Polygonum
ACTH/ cuspidatum gyokeér
TAL/20 kivonata atsegit a
14/11/0 menopauza
1 idoszakan.
Letépdt | négyogyasz Rezveratrol. a 1000 db [...]
omb Polygonum
ACTH/ cuspidatum gyokér
TAL/20 kivonata atsegit a
15/06/0 menopauza
1 1dOszakan.
Személyes orvosi négyogyasz A Polygonum 2100 db [...]
eladas soran tajékozt cuspidatum gyokér
hasznalt ato kivonat hatéanyaga
irasbeli, ACTH/ atsegit a menopauza
szbbeli TAL/20 id6szakan.
tajékoztatast 14/04/0
49,
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megalapoz6
dokumentumo
k

1

orvosi
tajékozt
ato
ACTH/
TAL/20
14/11/0
2

négydgyasz

A Polygonum
cuspidatum gyokér
kivonat hatéanyaga
atsegit a menopauza
id6szakan.

1200 db

[..

]

Honlap

www.infobete
g.hu

Rezveratrol. A japan
kesertiifii gyokér
hatdanyaga atsegit a
menopauza
idészakan.

Hoéhullamok, izzadas
Sziv diszkomfort
érzés
Alvésproblémak
Lehangoltsag
Ingerlékenység
Idegesség

Fizikai és mentalis
kimeriltseg
Szexualis problémak
Vizelettartasi
problémak
Hivelyszarazsag
izuleti és
izomfajdalmak
Kiséro tiinetek
értékelésekor
szignifikans
csokkenés volt
kimutathato

1335 db,
ebbbl 1109
egyedi,
Talithara
vonatkoz6
oldalmegteki
ntés

oszlopdiag

rant'

2015.01.
29. -
2015. 07.
08.

L.

]

www.actavis.h

u

Rezveratrol. A japan
keser(fii gyokeér
hatdanyaga atsegit a
menopauza
iddszakan.

Hoéhullamok, izzadas
Sziv diszkomfort
érzés
Alvésproblémak
Lehangoltsag
Ingerlékenység
Idegesség

Fizikai és mentalis
kimerultseg
Szexudlis problémak
Vizelettartési
problémak
Hivelyszarazsag
Iziileti és
izomfajdalmak
Kisér6 tiinetek

151 db, ebbdl
123 0
felhasznaloi
oldal-
megtekintés a
Talithara

oszlopdiag

rant'

2015.02.1
8. -2015.
04.23.

termék
kommunik
acio
2015.02.1
8-tol

L.

]
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értékelésekor
szignifikans
csokkenés volt
kimutathato

www.profemi
ne.hu

Rezveratrol. a
Polygonum
cuspidatum gyokeér
kivonata atsegit a
menopauza
iddszakan. (A linkelt
termék ismertetOben)

2014.
junius

[..

]

www.otvenent
ul.hu

»tunetek enyhiltek”

2015.03.1
7.

Rezveratrol. A japan
kesertiifii gyokér
hatdanyaga atsegit a
menopauza
id6szakan.

Ezek a tlinetek a
kovetkezdk voltak:
izzadas,
héhullamok,
alvasproblémak,
lehangoltség,
ingerlékenység,
idegesség, fizikai és
mentalis
kimerdiltség,
szexualis problémak,
hiivelyszérazsag,
vizelettartasi
problémak, izileti és
izomfajdalmak.

A kiséré tiinetek
értékelésekor
szignifikans
csokkenés volt
kimutathato

2015.03.3
1.

L.

]

% Vj/62-15/2015. sz. iizleti titokként kezelt iratban
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