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A Gazdasagi Versenyhivatal eljard versenytanacsa a Horvath Zoltan iigyvezet6 altal képviselt
Dolce Notte Korlatolt Felelosségii Tarsasag (2254 Szentmartonkata, Oregsz616 utca 5.) eljaras
ala vont vallalkozds ellen fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat
tilalmanak feltételezett megsértése miatt indult versenyfeliigyeleti eljarasban — targyalason kiviil
— meghozta az alabbi

hatarozatot.

Az eljaro versenytanacs megallapitja, hogy a Dolce Notte Kft. 2012. januér 1. és 2012. december
10. kozotti reklamkampanyaban tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatot tanusitott, amikor a
,Sogni D’oro Ceramica alvasszett” elnevezésii terméktajékoztatéjaban, honlapjan, a
www.youtube.com videdmegosztd portdlon, valamint a Természetgyogydsz Magazin 2012.
augusztusi szamaban valdtlanul azt allitotta, hogy a ,Sogni D’oro Ceramica alvasszett”
elnevezésti termék alkalmas betegségek, illetve az emberi szervezet miikodési zavarainak,
rendellenességeinek a gyogyitdsara, illetve az emberi egészségre kedvezd hatassal bir.

Az eljar6 versenytandcs megtiltja a jogsértd magatartas folytatasat és a Dolce Notte Kft.-t
4.547.600,- Ft (négymilli6-6tszaznegyvenhétezer-hatszaz forint) birsdg megtizetésére kotelezi,
amely Osszeget a hatdrozat kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil a Gazdasagi Versenyhivatal
10032000-01037557-00000000 szamu birsagbevételi szamlaja javara koteles megtizetni.

Ha a kotelezett a birsagfizetési kotelezettségének hatariddben nem tesz eleget, késedelmi
potlekot koteles fizetni. A késedelmi potlék mértéke minden naptari nap utan a felszamités
idépontjaban érvényes jegybanki alapkamat kétszeresének 365-6d része. A birsag és a késedelmi
potlék meg nem fizetése esetén a Gazdasagi Versenyhivatal meginditja a hatarozat végrehajtasat.

A hatarozat feliilvizsgalatat a kézhezvételtdl szdmitott 30 napon beliil a Févarosi Koézigazgatasi
¢s Munkaiigyi Birdsaghoz cimzett, de a Gazdasagi Versenyhivatal Versenytanacsanal benyujtott
vagy ajanlott kiildeményként postara adott keresettel lehet kérni. A FOvarosi Kozigazgatasi és
Munkaiigyi Birosag a pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyalast tart, mely kérelmet az ligyfél a keresetlevelében terjesztheti eld.

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



INDOKOLAS

I.
A VIZSGALAT TARGYA

1. A versenyfeliigyeleti eljarast megindit6 végzés' indokoldsa szerint a Gazdasagi
Versenyhivatal (tovabbiakban: GVH) észlelte, hogy a Dolce Notte Kft. (tovabbiakban Dolce
Notte, vagy eljards ald vont) a ,Sogni D’oro Ceramica alvasszett” elnevezésli termék
népszerlsitésére szolgald kereskedelmi kommunikéaciojaban — a www.dolcenotte.hu internetes
honlapon, havilapban, televizidos reklamban, orszagos rendezvénysorozat (termékbemutato)
keretében, bemutatdtermekben ¢€és egyéb nyomtatott kommunikaciés eszkézon —
valdszintisithetéen szakmailag nem kellden megalapozottan tesz kozzé allitdsokat a termék
egészségre gyakorolt, valamint gydgyhatasaval kapcsolatban.

2. A fenti magatartasaval a ,,Sogni D’oro Ceramica alvésszett” elnevezésii terméket forgalmazé
Dolce Notte a fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmarol szolo
2008. évi XLVII. torvény (a tovabbiakban: Fttv.) mellékletének 17. pontjaban és a 6. §-a (1)
bekezdése b) pontjdnak bg) és bj) alpontjaiban foglalt tényallas feltételezhetd megvalositasaval
val6szinlisithetden megsértette az Fttv. 3. §-a (1) bekezdésében eldirt tilalmat.

3. A versenyfeliigyeleti eljaras az eljarast megindité végzeés indokolasa szerint az eljaras kiterjed
az eljaras ala vont ,,Sogni D’oro Ceramica alvasszett” elnevezésii termékkel kapcsolatban 2012.
januar 1. napjatol a versenyfeliigyeleti eljaras meginditasdnak napjaig - 2012. december 13.
napjaig - alkalmazott kereskedelmi kommunikaciojara.

II.
AZ ELJARAS ALA VONT VALLALKOZAS

4. A Céginformacios ¢s az Elektronikai Cégeljarasban Koézremiikodé Szolgalat nyilvantartasa
szerint a vallalkozast 2011. december 22. napjaval jegyezték be a cégjegyzeékbe. Cégkivonat
szerinti fOtevékenysége egyéb nem bolti, piaci kiskereskedelem. A vallalkozas tulajdonosi
szerkezetében ¢€s székhelyében az eljards meginditasat kovetden, 2012. december 19. napjaval
valtozas allt be, a két korabbi tulajdonos ¢€s tigyvezetd helyét két masik személy vette at.

5. A Dolce Notte 201 1. évi nett6 arbevétele 0 Ft volt*.

6. A Dolce Notte 2012-ben nem tett eleget a szamvitelrdl sz6l6 2000. évi C. torvényben foglalt
beszamolasi kotelezettségének és nem csatolta be (nettd arbevételét tartalmazd) elektronikus
beszamolojat a cégbirosagnak.’ Ismert ugyanakkor, hogy a Dolce Notte a vizsgalt iddszakban
(2012. januar — 2012. december) 45.476.000,- Ft (ezer) arbevételt ért el a ,,Sogni D’oro Ceramica
alvasszett” értékesitésébsl.*

''Vij/99/2012. sz. irat.

2 Vj/99-20/2012. sz. irat. Figyelemmel arra, hogy az eljaras ala vont vallalkozas 2011. december 22. napjan
alakult, az eljaras meginditasat megel6z6 2011. évben nettd arbevételt nem ért el.

? Vj/99-37/2012. sz. irattal értesités a NAV felé.

*Vj/99-20/2012. sz. irat.
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II1.
AZ ERINTETT TERMEK

7. Az eljarassal érintett ,,Sogni D’oro Ceramica alvéasszett” gyartdja’ az olaszorszagi székhelyii
Miratex Srl.

8. A gyarté és az eljaras ala vont vallalkozas kozott 1étrejott megallapodas® alapjan a ,,Sogni
D’oro Ceramica alvasszett” kizardlagos magyarorszagi forgalmazodja a Dolce Notte volt.

9. Az eljaras ald vont nyilatkozata szerint a versenyfeliigyeleti eljarasban kozvetleniil érintett
termék, a ,,Sogni D’oro Ceramica alvésszett™ 1. osztaly orvostechnikai eszk6znek mindsiilt.”

10. Az eljarassal érintett terméket gyartd vallalkozas az eljaras ala vont vallalkozas 4ltal csatolt
iratok szerint® bejelentette a terméket az illetékes nemzeti hatosagok felé. Igy a bejelentett
terméket, a ’Sogni D’oro Ceramica alvasszettet” az Eurdpai Uni6 tertiletén bejelentés és eldzetes
regisztracio nélkiil forgalmazta.

11. A GVH belfoldi jogsegély keretében megkereste az Egészségiigyi Engedélyezési ¢€s
Kozigazgatasi Hivatalt (tovabbiakban: EEKH) annak érdekében, hogy megallapitast nyerjen az,
hogy az eljarassal érintett "Sogni D’oro Ceramica alvasszett” Magyarorszag teriiletén jogszeriien
forgalmazott orvostechnikai eszkdznek mindsiil-e.

12. Az EEKH belfoldi jogsegélyre adott vélasza’ szerint egy adott termék orvostechnikai
eszkoznek mindsiilése kérdésében — kétség esetén — az EEKH hatdrozatban dont. Az EEKH
ugyanakkor csak azokat az 1. osztalyba sorolt orvostechnikai eszkozoket veszi nyilvantartasba,
melyek gyartdja vagy meghatalmazott képviseldje magyarorszagi székhellyel rendelkezik.

13. Az EEKH 2012. julius 31. napjan fogyasztoi bejelentés alapjan az eljarassal érintett termék
vonatkozasaban piacfeliigyeleti eljaras keriilt meginditasra.

14. Az EEKH az eljarassal érintett ,,Sogni D’oro Ceramica alvasszett” termék forgalmazasat a
21762-013/2012/OTIG hatarozattal 2012. november 28. napjan felfiiggesztette,' tekintettel arra,
hogy

- ,,A Forgalmazo altal benyujtott gyartdi dokumentumok semmilyen informacidét nem
tartalmaznak az eszkoznek a gyarté szandéka szerinti céljardl, az eszkoz
hasznalatanak indikéacioirol, és az eszkozzel elérhetd terapias hatasokrol, azon
nyilvanvalé tényen kiviil, hogy az eszk6z melegen tartja a testet. Ez a hatas azonban
nem elegendd a termék orvostechnikai eszkoz statuszanak megalapozasahoz.”

- ,,A mellékelt dokumentumok nem nytjtanak egyértelmii bizonyitékot arra sem, hogy
ez a termék minden tekintetben azonos a Gyartdéi megfeleléségi nyilatkozaton
szereplé MIRATEX S.r.l. 4ltal gyartott termékekkel.”

- ,,A Hivatal rendelkezésére all6, valamint a Forgalmazo 4ltal benyQjtott
dokumentumok alapjan nem allapithatd meg, hogy az eljards targyat képezod
eszkozoknek mi a gyartd szandéka szerinti célja, ezért az eszkoz teljesitoképessége
sem igazolhat6. A terméktdjékoztatd részét képezd ,termékfiiggetlen tajekoztatd”

>Vi/99-2/2012. sz. irat M/1. sz. melléklete.

%Vi/99-2/2012. sz. irat M/1. sz. melléklete.

7'Vj/99-2/2012. szam( irat 1. pontjaval atemelt B/1532-6/2012. szam irat 2. pontjaval atemelt P/1398-5/2012.
sz. adatszolgaltatas 1. pontja.

¥ Lasd: Vj/99-2/2012. szamu irat 1. pontjaval atemelt B/1532-6/2012. szamu irat 2. pontjaval atemelt P/1398-
5/2012. szamu adatszolgaltatas 3. szamu melléklete.

Vj/99-2/2012. sz. irat M/2. szamt melléklete.

19vj/99-31/2012. sz. irat.

3.

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



szovegrészek, valamint a rekldm és propaganda anyagokban olvashaté allitdsok
megtévesztésre alkalmas mddon azt a latszatot keltik, mintha a benniik leirt minden
egyes elméleti hatds létrejonne az eszkéz hasznalatkor, annak ellenére, hogy ezt
semmilyen konkrét bizonyitékkal nem tudta a gyart6 alatdmasztani.”
15. A Dolce Notte tanuként meghallgatott volt ligyvezetdje meghallgatisa soran eldadta, hogy az
EEKH dontését kovetden a ,,Sogni D’oro Ceramica alvasszett” terméket 2012. november 28-t61
wellness-termékként értékesitette végkidrusitas keretében.!' A megkodtott szerzédések mellé a
fogyasztok szdmara kiilon tajékoztatot adtak a termék ilyen mindségérdl. A welness-termékkénti
mindségre vonatkozé tajékoztato tartalma a vizsgélat soran nem valt ismertté.
16. A volt ligyvezetd6 EEKH-nak megkiildott nyilatkozatdban kifejtette, hogy a termék
forgalmazasat 2012. december 10-én megsziintette. '
17. Az eljarés ala vont vallalkozas a ,,Sogni D’oro Ceramica alvasszettet” 2012. januar 1.
napjatol forgalmazta, amelyet az aldbbi csomagokban arusitott:
A Nagy csomagot 260.000 Ft és 360.000 Ft kozotti aron, a Kis csomagot 130.000 Ft és 180.000
Ft kozotti aron lehetett megvasarolni.
Nagy csomag: 260.000 Ft
2 db Sogni D’oro Ceramica alsotakaro
2 db Sogni D’oro Ceramica parna
Nagy csomag: 360.000 Ft
2 db Sogni D’oro Ceramica alsotakaro
2 db Sogni D’oro Ceramica parna
2 db Sogni D’oro Ceramica felsd takard
Kis csomag: 130.000 Ft
1 db Sogni D’oro Ceramica alsotakaro
1 db Sogni D’oro Ceramica parna.
18. Az eljaras ald vont a forgalmazas soran az alabbi egy kivételtdl eltekintve nem valtoztatott a
termék fogyasztoi aran. A CentrSource SA 4ltal készitett reklamban a Nagy csomag (1 db Sogni
D’oro Ceramica alsotakard, 1 db Sogni D’oro Ceramica parna, 1 db Sogni D’oro Ceramica felsd
takaro) fogyasztoi araként 179.900 Ft kertilt feltiintetésre.
19. Az ¢érintett termék, a ,,Sogni D’oro Ceramica alvéasszett” értékesitésébdl szarmazd nettd
arbevételre vonatkoz6 adatokat a Vj/99-020/2012. szamu irat tartalmazza.

Iv.
A VIZSGALT KERESKEDELMI GYAKORLAT

20. Az eljarassal érintett ,,Sogni D’oro Ceramica alvasszett” terméket termékbemutatokon, a
www.dolcenotte.hu internetes oldalon és bemutatoteremben lehetett megvasarolni.

21.2012 februarjatol 2012 decemberéig az eljaras ala vont vallalkozas kozel 700
termékbemutatot tartott az orszag teriiletén. Ezek pontos helye ¢€s idOpontja, illetve a
termékbemutatokon elhangzottak nem ismertek. A Dolce Notte Kft. volt ligyvezetdje tanukénti
meghallgatasa soran eldadta, hogy a termékbemutatok alkalmdval minden esetben kihelyezésre
keriilt egy tajékoztatdo, amely szerint ,a termékkel kapcsolatos tapasztalatok fogyasztdi

'vj/99-20/2012. sz. irat.
12v/j/99-4/2012. sz. irat.
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tapasztalatok, a termék hasznalata nem helyettesiti az orvosi kezelést”. A vallalkozas egy
bemutatotermet is berendezett GyOrben.

22. A vizsgalattal érintett id0szakban a ,,Sogni D’oro Ceramica alvasszett” népszeriisitésre keriilt
e a www.dolcenotte.hu honlapon, amely 2012. februar 9-én keriilt regisztralasra. A honlap
2012. augusztus 15-1 tartalma ismert. A honlap 2013. februar 20-an arrol tajékoztatta a
fogyasztokat, hogy az oldal fejlesztés alatt all. 2013 oktoberében a honlap egyaltalan nem

volt elérheto,

e a Természetgyogyasz Magazin 2012 augusztusi szdmaban megjelent rekldammal, amellyel
kapcsolatban az eljaras ala vont vallalkozads tantként meghallgatott volt ligyvezetdje
eldadta, hogy a kommunikacioban megjelent alvasszett nem egyezik meg az eljaras ala
vont vallalkozas altal forgalmazott alvasszettel,

e a terméktdjékoztatd altal. A minden termékbemutaton alkalmazott terméktajékoztatod
fiizet a kereskedelmi kommunikacid részének tekinthetd, mivel a fogyasztonak
lehetdsége volt annak vasarlas eldtti megismerésére.

23. Az eljaras ala vont véllalkozas altal a svajci székhelyli CentrSource SA vallalkozassal kotott
televizios megjelenés megrendelés alapjan a CentrSource SA marketing tevékenység végzését
vallalta a Dolce Notte részére, melynek tartalma a kb. 5 perces szerepeltetés 2012. szeptember 9.
¢és 20. kozott tiz televizids csatornan (TV2, FH, Sorozat+, DOQ, Prizma TV, Sport Club, Film
2+, Muzsika TV, FEM3, PRO4) ¢és a www.youtube.com videdmegoszton megjelent
reklamfilmmel. A televizios reklam, illetéleg az interneten vald megjelenés pontos tartalma,
idépontja nem ismert. Az eljaras ala vont vallalkozéas taniként meghallgatott volt ligyvezetdje
eldadta, hogy a CentrSource SA a Dolce Notte altal megrendelt reklamfilmet leforgatta, de annak
az adasba keriilt valtozatdhoz az eljaras ala vont vallalkozas nem jarult hozza, mivel nem talalta
megfelelonek a filmhez vagott szovegszerii részeket, azonban a CentrSource SA elkezdte azt
leadni a szerz6désben foglaltak szerinti csatorndkon. Az eljaras ala vont ezt kdvetéen nem
egyenlitette ki a CentrSource SA altal kiadott szdmlat, ezért a CentrSource SA fizetési
meghagyast terjesztett eld az eljaras ald vont vallalkozéassal szemben, amely kapcsan a Dolce
Notte kifogassal €lt. A tanuként meghallgatott volt ligyvezetd eldadasa értelmében a kisfilmet és
a hozza kapcsolodé tartalmat a videdmegosztora vélhetden a CentrSource SA toltotte fel’. A
Nemzeti Média- ¢és Hirkozlési Hatosag (a tovabbiakban: NMHH tajékoztatdsa szerint az
alvasszett az NMHH kereskedelmi kozleményeket €s a vizsgalat ald vont miisororakat tartalmazo
adatbazisa szerint sem kereskedelmi rekldmban, sem szerkesztett tartalomban nem szerepelt
2012. januar 1. és 2013. augusztus 12. kozott."

24. A kereskedelmi kommunikaciok részletes ismertetését a vizsgalati jelentés (Vj/99-040/2012.)
4. szami melléklete tartalmazza. A kereskedelmi kommunikiciok alkalmazésaval
Osszefliggésben felmeriilt adatokat a Vj/99-020/2012. és a Vj/99-034/2012. szamu iratok
tartalmazzak.

25. A ,Sogni D’oro Ceramica alvasszett” népszeriisitése kapcsan alkalmazott ismert
kereskedelmi kommunikéacidk azt allitottak, hogy a termék alkalmas betegségek megelézésére,
gyogyitasara, kezelésére, az emberi egészségre kedvezd hatést gyakorol:

13 http://www.youtube.com/watch?v=50PNUAVAXZM (2014. januar 16.-ai rogzités)
" Vi/99-029/2012.
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Megjelenés | Megjelenés Egészségre vonatkozo
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Anvagesere (kismedencei
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torténd alkalmazasa is derékfaias stb
Természet igazolja az adott elkeriilete) .,
ermészet-
L, 2012 szervek
ogyasz 1 1n s .
1\%[}; iyinls augusztus | mitkodoképességének
z . ST
£ javulasat.

,»--.de a beteg emberek
is eredményesen
hasznalhatjak”

,,.Szervezetiink
ongyogyitd képessége
sokkal hatékonyabban
fog miik6dni”

,fokozatosan javul a
szervezet vérellatasa”

,,.Szamtalan
egeészségligyl panasz
enyhitésében jotékony
hatasuak ezek a
termékek:

— izliletek kronikus
degenerativ elvaltozasai
— Bechterew-kor

— izlileti merevség

— reumatikus fajdalom

,,Hasznalataval szamos
megbetegedés
elkeriilheto, 1ll.
megelézhetd...”

1> Vi/99-7/2012. sz. irat.
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helye ideje
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yégyhatas allitas Allitas

— gerincproblémak

— alsovégtagi keringési
zavar, érszukiilet

— hideg kéz-,
labszindroma

— duzzanatok,
huzodasok

— kronikus gyulladésok
— sebgyogyulasi
zavarok,

— bronchitisz és asztmas
panaszok

— prosztatagyulladas

— orrmellékiireg
gyulladas,

— furunkulus ¢és kelések
— cukorbetegség stb.”

,,a fiillzagasom,
labszargdreseim ,pozitiv élettani hatas”
megszintek”

,,Jrombozisom volt, és . .,
,tobbletenergidhoz

juttatja a
felhasznalojat”

harminc €v utan végre
nem dagad a labam”

.- ..E8 szervezetiink
ongyogyitd
képességének
nagymértékli
fokozasaval —
mellékhatas nélkiil —
betegségek esetén is
eredményesen
hasznalhato.”

,,.Székrekedéssel
kiiszkodtem, ma mar
mindennap van
székletem,”

,,aZ aranyerem ¢s a
szivbillentyi-
miitkodésem is javult”

,,cs0kkentek az izileti
fajdalmaim”
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; ) az izomzat lazulasa, a
eredményez . [
vér méregtelenitése, az
enzimaktivitasok
0sztonzeése stb.”
,»3Zamos betegségben
(sziv-érrendszeri,
mozgasszervi,
idegrendszeri,
vizeletkivalaszto-¢és
anyagcsere- ,»fokozatosan javul a
betegségekben stb.) szervezet vérellatasa”
torténd alkalmazasa is
igazolja az adott
Honlap
< tralva szervek
regis 1 e s .
www.dolcen E182 | miikodoképességének
16 | 2012. februar |. o
otte.hu . 17 javulasat.
9-¢én. T T
Oriasi a jelentdségiik a
megeldzés terén
,,Szervezetiink ) : .
ongyogyitd képessége (kismedence
yogy .
lladasok, prosztata
sokkal hatékonyabban ey ,p
foe mikddni” megbetegedés,
& derékfajas stb.
elkeriilése)...”
. . |,,Hasznalataval szamos
,,JromboOzisom volt, és )
megbetegedés

elkeriilheto, 1ll.
megelozhetd...”

,,.Székrekedéssel
kiiszk6dtem, ma mar
mindennap van
székletem”

,»-..de a beteg emberek
is eredményesen
hasznalhatjak”

,,aZ aranyerem ¢és a

' Vi/99-7/2012. sz. irat.

' Forras: www.domain.hu, Vj/99-31/2012. sz. irat.
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Megjelenés
helye

Megjelenés
ideje

Gyogyhatas allitas

Egészségre vonatkozo
allitas

szivbillentyi-
miitkodésem is javult”

.- ..E8 szervezetiink
ongyogyitd
képességének
nagymértékli
fokozasaval —
mellékhatas nélkiil —
betegségek esetén is
eredményesen
hasznalhato.”

,,csokkentek az izileti
fajdalmaim”

CentrSource
Tv és
www.youtub
e.hu video

A
megjelenésre
vonatkozdan

pontos
mformaciok
nem allnak
rendelkezésre

,»segit a betegségek
lekiizdésében, vagy a
tiinetek enyhitésében”

,»Melyek ezek a
betegségek?”
»--.-nyilvan a sziv-

érrendszeri betegség...”

,»A mozgasszervi
megbetegedések...”

,idegrendszeri
tliinetek...”
,,...alvaszavar”

,,2Alkalmazas:
— hideg -kéz 1ab
— reumatikus, izileti
problémak
— keringési zavarok
— alvészavar
— fajdalomérzet
— ¢jszakai labgores
— nappali faradtsag”

Termék-
tajékoztato
fiizet'®

a megvasarolt
termékek
mellé adjak
minden
esetben

,»segit az iziileti és
mozgas problémakban
szenveddknek,
alvasproblémakkal
kiizdOknek ¢és

,»segit mindennapjaink
jobba, egészségesebbé
tételében”

'8 Vi/99-2/2012. sz. irat M/1. szamu melléklete.
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Megjelenés
helye

Megjelenés
ideje

Gyogyhatas allitas

Egészségre vonatkozo
allitas

allergidsoknak,
valamint szdmos
keringési betegségben
szenvedOnek is”

,,ha valaki ¢jszakai
labgorccsel kiizd vagy
folyamatosan hideg
keze-laba, nappali
faradsagtol szenved
akkor szintén ajanljuk”™

,tdmogathatja a
regenerativ
folyamatokat™

»labgorcseim
megsziintek,
fiillzagasom elmult”

,segiti a gerinc menti
izomzat ellazulasat és
regeneralodasat”

,,Harminc év utan
(trombozis volt a
labamban) nem dagad a
laban”

,,.Székrekedéssel
kiiszkodtem, ma mar
mindennap van
székletem”

,,aZ aranyerems-
berepedésem
begyogyult,
szivbillentyli-miikdése
javult”

,,cs0kkentek az iziileti
fajdalmaim”

26.Az eljaras ala vont vallalkozéas tanuként meghallgatott volt ligyvezetdje eldadta, hogy az
eljarassal érintett terméket nem gyogymodként értékesitették, pusztan alternativ lehetdségként
kinaltdk azoknak, akik nyitottak az ilyen megoldasok irant. El6adta, az eljarassal érintett termek
mellé adott t4jékoztatd flizet nem tartalmaz nem helytallo, ald nem tamasztott informaciot. A
tajékoztatd flizetben kiemelve talalhatdé meg az altalanos leirds, ami mar nem része a ,,Sogni
D’oro Ceramica alvasszett” terméktajékoztatojanak, hanem az egy altalanos terméktol fiiggetlen
tajékoztato a kiilonbozo fizikai €s biologiai anyagjellemzOokrol, olvasmanyos formaban.

27. Az eljaras ala vont taniként meghallgatott volt ligyvezetdje az alabbi bizonyitékokat csatolta
be:

Irat szama
Vj/99-2/2012.
szamon
nyilvantartott irat

Bizonyiték cime, megnevezése Bizonyiték tartalma

Yamamoto Rehabilitacids Intézet
altal készitett orvosszakmai
vélemény és klinikai vizsgalati

Pécsi Tudomanyegyetem ET
Komplementer Medicina
Tanszéken, dr. Hegyi Gabriella
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Irat szama

Bizonyiték cime, megnevezése

Bizonyiték tartalma

M/1. szamua eredmény MD. PhD. altal készitett
melléklete szakvélemény
Vj/99-2/2012. Nadas Péter mérnok

szdmon szaktanacsado €s dr. Schréder

nyilvantartott irat Akos fdorvosnak az eljarassal Orvosi szakvélemény
M/1. szdmu érintett termék tesztelése soran

melléklete adott szakvéleménye.

Vj/99-2/2012.

szdmon

nyilvantartott irat
M/1. szamua
melléklete

dr. Deak Sandor altal készitett
szakvélemény

Orvosi szakvélemény

Vj/99-2/2012.
szamon
nyilvantartott irat
M/1. szama
melléklete

Internetrdl beszerzett tudomanyos
tartalom (a forras nem kertilt
megnevezesre)

Keramia / biokeramia tudomanyos
hattérforras

Vij/99-2/2012.

Orvostechnikai termékek
exportalasarol szold

A Miratex Srl. kérelmezi az 1-es

flziinz;ltartott at szabadkereskedelmi (93/42/EGK | szamu orvostechnikai eszk6zok
\% . o 14
1\/}[, 1. szamt ¢s 90/385/EGK iranyelv szerinti) | szabad kereskedelmérdl sz616

. szamu . . . . 1

, igazolasi kérelem az Eurdpai tanasitvany kiadasat
melléklete

Union kiviili orszagokba.

Vi/99-2/2012.

A gyarto az eljarassal érintett

szamon . o PR .
o, ) Gyart61 Megfeleldségi ,»Sogni D’oro Ceramica
nyilvantartott irat . . » o
o, Nyilatkozatok alvasszettet” 1. osztalyu
M/1. szami o .. o
, orvostechnikai eszk0znek mindsiti
melléklete

A\

AZ ELJARAS ALA VONT ALLASPONTJA

VI.

28.Az eljaras ala vont vallalkozés érdemi el6adast nem tett az eljarassal kapcsolatban.

JOGSZABALYI HATTER

29.Az Fttv. 1. §-anak (1) bekezdése szerint ez a torvény allapitja meg az aruhoz kapcsolodo, a
kereskedelmi tigylet lebonyolitdsat megel6z6en, annak sordn és azt kovetden a fogyasztoval
szemben alkalmazott kereskedelmi gyakorlatokra, valamint az ilyen kereskedelmi gyakorlat
tekintetében alkalmazott magatartasi kddexekre vonatkozo kovetelményeket, és az azok
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megsértésével szembeni eljards szabdlyait. Ugyanezen szakasz (2) bekezdése szerint a torvény
hatalya arra a kereskedelmi gyakorlatra terjed ki, amely Magyarorszag teriiletén valosul meg,
tovabba arra is, amely Magyarorszag teriiletén barkit fogyasztoként érint.
30. Az Fttv. 2. §-anak a) pontja szerint fogyaszté az oOndlld6 foglalkozasan és gazdasagi
tevékenységén kiviil esé célok érdekében eljard természetes személy. Ugyanezen jogszabalyhely
d) pontja szerint kereskedelmi gyakorlat a vallalkozasnak, illetve a vallalkozas érdekében vagy
javara eljaro személynek az aru fogyasztok részére torténd értékesitésével, szolgaltatdsaval vagy
eladasosztonzésével kozvetlen kapcsolatban 4ll6 magatartdsa, tevékenysége, mulasztésa,
reklamja, marketingtevékenységek vagy egyéb kereskedelmi kommunikacidja, valamint h)
pontja szerint ligyleti dontés a fogyasztd arra vonatkozo dontése, hogy kdsson-e, illetve hogyan
¢s milyen feltételek mellett kosson szerzddést, tovabba hogy gyakorolja-e valamely jogat az
aruval kapcsolatban.
31. A vizsgalt kereskedelmi gyakorlattal kapcsolatban megallapithato, hogy cimzettjei
természetes személyek, az Fttv. értelmezésében vett fogyasztok. Tekintettel arra, hogy az eljaras
ala vont altal alkalmazott tajékoztatds reklamnak mindsiil, mely természetes személy
fogyasztoknak is szolt, arra az Fttv. rendelkezései alkalmazandok.
32. Az Fttv. 2. § d) pontja értelmében e torvény alkalmazasdban kereskedelmi gyakorlatnak
mindsiil a vallalkozasnak, illetve a vallalkozas érdekében vagy javara eljard személynek az aru
fogyasztok részére torténd értékesitésével, szolgaltatasaval vagy eladasdsztonzésével kozvetlen
kapcsolatban all6 magatartasa, tevékenysége, mulasztasa, reklamja, marketingtevékenysége vagy
egyéb kereskedelmi kommunikécioja.
33. Az Fttv. 2. § e) pontja értelmében kereskedelmi kommunikacio a véllalkozas ©nallo
foglalkozasaval vagy gazdasagi tevékenységével kozvetlenlil Osszefiiggésben torténd
informaciokozlés, fliggetleniil annak megjelenési modjatol, eszkdzetol.
34. Az Fttv. 3. §-anak (1) bekezdése szerint tilos a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat.
Az Fttv. 3. §-dnak (2) bekezdése szerint tisztességtelen az a kereskedelmi gyakorlat,
a) amelynek alkalmazédsa sordn a kereskedelmi gyakorlat megvalositdja nem az ésszerlien
elvarhatd szintli szakismerettel, illetve nem a johiszemiiség és tisztesség alapelvének
megfelelden elvarhaté gondossdggal jar el (a tovabbiakban: szakmai gondossag
kovetelménye), és
b) amely érzékelhetden rontja azon fogyasztd lehetdségét az druval kapcsolatos, a sziikséges
informaciok birtokdban meghozott t4jékozott dontésre, akivel kapcsolatban alkalmazzak,
illetve akihez eljut, vagy aki a cimzettje, és ezaltal a fogyasztoét olyan ligyleti dontés
meghozatalara készteti, amelyet egyébként nem hozott volna meg (a tovabbiakban: a
fogyasztoi magatartas torzitasa), vagy erre alkalmas.
35. Az Fttv. 3. §-édnak (3) bekezdése szerint tisztességtelen kiilondosen az a kereskedelmi
gyakorlat, amely megtévesztd (6. § és 7. §) vagy agressziv (8. §).
36. Az Fttv. 3. §-dnak (4) bekezdése értelmében az Fttv. Mellékletében meghatarozott
kereskedelmi gyakorlatok tisztességtelenek.
37. Az Fttv. 4. §-anak (1) bekezdése szerint a kereskedelmi gyakorlat megitélése soran az olyan
fogyasztd magatartasat kell alapul venni, aki ésszerlien tdjékozottan, az adott helyzetben
altaldban elvarhato figyelmességgel és koriiltekintéssel jar el, figyelembe véve az adott
kereskedelmi gyakorlat illetve aru nyelvi, kulturdlis €s szocidlis vonatkozdsait is. Ha a
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kereskedelmi gyakorlat a fogyasztok egy meghatarozott csoportjara iranyul, az adott csoport
tagjaira altalanosan jellemzd magatartast kell figyelembe venni.

38. Az Fttv. 4. §-anak (2) bekezdése szerint, ha a kereskedelmi gyakorlat csak a fogyasztoknak
egy, az adott gyakorlat vagy az annak alapjaul szolgalé &aru vonatkozasaban koruk,
hiszékenységiik, szellemi vagy fizikai fogyatkozdsuk miatt kiilonosen kiszolgaltatott,
egyértelmiien azonosithatd csoportja magatartdsanak torzitasara alkalmas, €s ez a kereskedelmi
gyakorlat megvalositoja altal ésszerlien elére lathato, a gyakorlatot az érintett csoport tagjaira
altalanosan jellemz6 magatartas szempontjabol kell értékelni.

39. Az Fttv. Mellékletének 17. pontja értelmében tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatnak
mindsiil annak valotlan 4llitdsa, hogy az aru alkalmas betegségek, illetve az emberi szervezet
miikodési zavarai vagy rendellenességei gyogyitasara.

40. Fttv. 6. §-anak (1) bekezdése alapjan megtéveszté az a kereskedelmi gyakorlat, amely
valotlan informaciot tartalmaz, vagy valos tényt — figyelemmel megjelenésének valamennyi
koriilményére — olyan modon jelenit meg, hogy megtéveszti vagy alkalmas arra, hogy
megtévessze a fogyasztot a torvényben felsorolt egy vagy tobb tényezd tekintetében és ezaltal
olyan iigyleti dontés meghozatalara készteti, amelyet egyébként nem hozott volna meg, vagy erre
alkalmas.

41. Az Fttv. 6. §-a (1) bekezdésének bj) pontja szerinti tényezd az aru — lényeges jellemzdjeként
—az egészségre gyakorolt hatasa.

42. Fttv. 9. § (1) bekezdése szerint a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalménak
megsértéséért felel az a vallalkozas, amelynek a kereskedelmi gyakorlattal érintett aru
értékesitése, eladasanak 6sztonzése kozvetleniil érdekében all. A (2) bekezdése szerint az (1)
bekezdés szerinti vallalkozas felel akkor is, ha a kereskedelmi gyakorlatot szerz6dés alapjan mas
személy valositja meg a vallalkozas érdekében vagy javara.

43. Az Fttv. 14. §-a szerint a vallalkozas — az eljard hatdsag felhivasara — a kereskedelmi
gyakorlat részét képezd tényallitas valdsagat igazolni koteles. Ha a vallalkozas nem tesz eleget
ennek a kotelezettségnek, tigy kell tekinteni, hogy a tényallitds nem felelt meg a valésadgnak. Erre
a vallalkozast a hatdsag felhivdsaban figyelmeztetni kell.

44. Az Fttv. 11. §-a (1) bekezdésének értelmében az Fttv. 10. §-anak alkalmazasaban a gazdasagi
verseny érdemi é€rintettségének megdallapitasanal — a jogsértéssel €rintett piac sajatossagainak
figyelembevételével — a kovetkezd szempontok irdnyadoak:

a) az alkalmazott kereskedelmi gyakorlat kiterjedtsége, figyelemmel kiilondsen a
kommunikaci6 eszkdzének jellegére, a jogsértéssel érintett foldrajzi teriilet nagysagara, a
jogsértéssel érintett lizletek szamara, a jogsértés idétartamara, vagy a jogsértéssel érintett
aru mennyiségére, vagy

b) ajogsértésért felelds vallalkozas mérete a nettd arbevétel nagysaga alapjan.

45. Az Fttv. 14. §-a alapjan a vallalkozas — az eljar6 hatdsag felhivasira — a kereskedelmi
gyakorlat részét képezd tényallitas valdsagat igazolni koteles. Ha a vallalkozas nem tesz eleget
ennek a kotelezettségnek, tigy kell tekinteni, hogy a tényallitds nem felelt meg a valésadgnak. Erre
a vallalkozast a hatdsag felhivasaban figyelmeztetni kell.

46. Az Fttv. 19. §-danak c) pontja értelmében a GVH a kereskedelmi gyakorlat
tisztességtelenségének  megallapitasdra iranyuldé  versenyfeliigyeleti eljarasdban a A
tisztességtelen piaci magatartds és a versenykorlatozas tilalmardl sz616 1996. évi LVIL. torvény
(a tovabbiakban: Tpvt.) rendelkezéseit alkalmazza, az Fttv.-ben meghatarozott eltérésekkel.
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47. A Tpvt. 77. §-a (1) bekezdésének d) pontja alapjan az eljard versenytanacs hatarozatdban
megallapithatja a magatartas torvénybe {itkdzését, illetve az f) pont értelmében megtilthatja a
torvény rendelkezéseibe iitk0z6 magatartds tovabbi folytatasat.

48. Az eljar6 versenytanacs a Tpvt. 78. §-anak (1) bekezdése értelmében az eljaré versenytandcs
birsdgot szabhat ki azzal szemben, aki e torvény rendelkezéseit megsérti. A birsag Osszege
legfeljebb a vallalkozas, illetve annak - a hatarozatban azonositott - vallalkozascsoportnak a
jogsértést megallapitd hatarozat meghozatalat megeldzo tlizleti évben elért nettd arbevételének tiz
szézaléka lehet, amelynek a birsaggal sujtott vallalkozas a tagja. A vallalkozasok tarsulasaval
szemben kiszabott birsag O0sszege legfeljebb a tagvallalkozasok el6zd iizleti évben elért nettd
arbevételének tiz szézaléka lehet. A (2) bekezdése szerint, ha az (1) bekezdés szerinti
vallalkozasoknak, illetve vallalkozascsoportnak a jogsértést megallapitd hatarozat meghozatalat
megeldz6 lizleti évben elért nettd arbevételér6l nem 4all rendelkezésre hitelesnek tekinthetd
informacid, a birsdg maximumdnak meghatarozasakor az utolso hitelesen lezart iizleti év
arbevétele az irdnyado. A (3) bekezdés rogziti, hogy a birsag Osszegét az eset 0Osszes
koriilményeire - igy kiilondsen a jogsérelem sulyara, a jogsértd allapot idétartamara, a
jogsértéssel elért eldnyre, a jogsértd felek piaci helyzetére, a magatartds felrohatdsagara, az
eljarast segitd egylittmitkodd magatartdsara, a torvénybe iitk0z0 magatartas ismételt tanasitasara
- tekintettel kell meghatdrozni. A jogsérelem sulyat kiilondsen a gazdasagi verseny
veszélyeztetettségének foka, a fogyasztok, lizletfelek érdekei sérelmének kore, kiterjedtsége
alapozhatja meg.

VIL.
AZ ELJARAS ALA VONT VALLALKOZAS ALTAL TANUSITOTT MAGATARTAS
JOGI ERTEKELESE

49. Altalanos kovetelményként fogalmazodik meg, hogy a vallalkozasnak a fogyasztok
iranyaban tanusitott kereskedelmi gyakorlata feleljen meg a tisztesség kovetelményének, a
jogszabalyi eldirdsoknak. Korabban tobb versenyfeliigyeleti eljaras foglalkozott a fogyasztoi
dontés szabadsaganak befolydsolasaval kapcsolatos tajékoztatasi gyakorlattal, tekintet nélkiil
arra, hogy a hatrany valéban vagy ténylegesen bekovetkezett-e.

50. A fogyasztok fel¢ irdnyulo, vallalkozasok altali tajékoztatassal szembeni kdvetelmény, hogy
annak alapjan a fogyaszto realis képet alkothasson az adott termékrdl, a fogyasztéi dontés
meghozatalat megel6z6 tajékoztatas kellden pontos legyen.

51. A jogi értékelés szempontjabol relevanciaval bir6 fogyasztéoi dontés meghozatala egy
folyamat, amelynek nemcsak az egészét, hanem egyes szakaszait is védi a jog a maga
eszkozeivel. Ez a folyamat a fogyasztok figyelmének felkeltését is magaban foglalja, és a
fogyasztokkal szembeni tisztességtelen magatartasok, kereskedelmi gyakorlatok tilalma mar e
szakasszal kapcsolatban is érvényesiilést kivan, igy ez sem torténhet tisztességtelen méddon.
Nemcsak az olyan magatartds jogellenes, amely kizardlagosan meghatirozza a fogyasztd
dontését, hanem minden olyan magatartas, amely érdemben kihatdssal van a folyamatra —
ideértve a figyelem felkeltését is. Kifogasolhato mar onmagéban az a koriilmény, hogy a
tisztességtelen magatartas, kereskedelmi gyakorlat hatasara a fogyaszto felveszi a kapcsolatot a
vallalkozassal, hiszen igy a vallalkozas ,,meggy6zheti” a fogyasztot, ,raveheti” a vallalkozés
szamara elonyds dontés meghozatalara. Az iizleti-piaci folyamatok igen jelentds mozzanata a
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kolesonds kapcsolatfelvétel, amelynek soran mindkét félnek szamos alternativa all a
rendelkezésére a realizdlashoz.

52. A kereskedelmi kommunikaci6 a fogyasztok megtévesztésére akkor alkalmas, ha a benne
megfogalmazott allitdsok valotlansdgara figyelemmel Oket tévedésbe ejtheti vagy tévedésben
tarthatja, ha a kereskedelmi kommunikécioban szerepld informaciok kelld alapot adhatnak arra,
hogy a fogyasztoban téves képzetek alakuljanak ki az adott aru tartalmaro6l, lényeges
tulajdonsagairol, illetve az aru igénybevételének feltételeirdl.

53. A jelen ligyben vizsgalt kereskedelmi gyakorlat célja részben azon fogyasztok figyelmének a
felkeltése, akik kifejezetten egy betegség megeldzése, vagy meglévd betegség tlineteinek
enyhitése, gyogyitasa céljabol, vagy egyéb egészségiigyi allapotuk jobbitasa érdekében keresik a
kiilonb6zd terapias lehetdségeket, amelyért akar anyagi erejiiket meghaladd kiadasokra is
hajlanddak.

54. A kiilonb6zd betegségekre pozitivan hatd, gyogyhatasa allitasokkal népszertsitett termékek
esetén a potencialis fogyasztok sériilékeny, az atlagosnal kiszolgéltatottabb fogyasztdi csoportot
alkotnak. E fogyasztoi kor az atlagosnal kiszolgaltatottabb, ezért ezen a teriileten kiilonos
jelentésége van a tényszerd, tulzasokat nélkiilozo tajékoztatasnak.

55. Lényeges tovabba, hogy az Fttv. 14. §-a értelmében a vallalkozds — az eljar6 hatdsag
felhivasara — a kereskedelmi gyakorlat részét képezd tényallitds valosagat igazolni koteles. Ha a
vallalkozas nem tesz eleget ennek a kdtelezettségnek, ugy kell tekinteni, hogy a tényallitas nem
felelt meg a valosagnak. A fogyasztokhoz eljuttatott informacidk valdsagtartalmat tehat minden
esetben a kozreaddjanak kell igazolnia.

56. A vallalkozas akkor jar el kell6 szakmai gondossaggal, ha az informacidk valosagtartalmat
igazold bizonyitékkal legkésobb az informaciok kozzétételekor rendelkezik. Az eljaro
versenytanacs hangsulyozza, az elvart szakmai gondossaggal eljar6 vallalkozas nem fogalmaz
meg olyan allitast, amelyet nem tud tényszertien megfeleléen igazolni.

57. A gyogyhatés, illetve egészségre vonatkozd hatds-allitdsok esetében azonban ezen feliil
tovabbi kovetelményeket tamaszt a joggyakorlat a vallalkozasok felé: tudomanyos
megalapozottsagot var el.

58. A kiilonb6zé emberi szervezetre gyakorolt hatasokra irdnyuld Aallitasok bizonyitasaval
kapcsolatos elvarasok vonatkozasdban az eljaré versenytanacs — figyelemmel a Fovarosi
ftél6tabla 2.Kf. 27.185/2007/6. szamu itéletében foglaltakra — kiemeli, hogy

- a tudomanyos ismeret a természet objektiv Osszefiiggéseirdl szerzett, a tudomanyaggal
hivatasszertien foglalkoz6, abban szaktekintélynek szdmitd személyek altal a tudomany
kovetelményeinek megfeleld modon igazolt tapasztalatok, altalanositdsok, fogalmak
Osszessége,

- nem tekintheték tudomédnyos ismeretnek a pozitiv terméktapasztalatok, a betegektdl és
kezeldorvosaiktol szarmazo vélemények,

- ahhoz, hogy egy adott termék betegségek, illetve az emberi szervezet miikddési
zavarainak vagy rendellenességeinek a gydgyitdsara vald alkalmassagat tudomanyos
ismeretek tamasszak ala, ennél mélyrehatobb vizsgalatokra van sziikség. Alapos, a
termék minden szervezetre gyakorolt hatasdra ¢és mellékhatasara kiterjedd
kisérletsorozatot kell végezni. Ezt kovetden az eredményeket az orvostudomany
képviseldinek kell elemezni, és arrol ekként megalapozottan szakvéleményt adni. E

15.

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



minimalis feltételek mellett lehet csupan egy adott termékrdl - tudomanyos ismeretekre
alapitottan - gydgyhatast allitani.
59. A ,Sogni D’oro Ceramica alvasszett” forgalomba hozataldara ¢és besoroldsara az
egeészségligyrdl szolo 1997. évi CLIV. térvény (a tovabbiakban: Eiitv.) és az orvostechnikai
eszkozokrdl szolo 93/42/EGK iranyelv €s az azzal harmonizalt szabalyokat tartalmazd, az
orvostechnikai eszk6zokrdl szolo 4/2009. (I11. 17.) EiiM rendelet [a tovabbiakban: 4/2009. (III.
17.) EiM rendelet vagy Rendelet] szabalyai alkalmazandok.
60. A Rendelet 2. §-anak (1) bekezdése szerint a Rendelet alkalmazasdban orvostechnikai eszkoz
az Elitv. 3. § h) pontjdban és ha)-hd) alpontjaban meghatarozott eszkoz.
61. Az Eiitv. 3. §-a h) pontjanak ha)-hd) alpontjai szerint orvostechnikai eszk6z: minden olyan,
akar onalléan, akar mas termékkel egyiittesen hasznalt késziilék, berendezés, anyag, szoftver
vagy mas termék - ideértve az azok megfeleld miitkodéséhez sziikséges szoftvert, amely a gyartod
szandéka szerint kifejezetten diagnosztikai, illetve terapids célra szolgél, valamint a rendelésre
késziilt eszkdz, tovabba a klinikai vizsgalatra szant eszkoz is -, amely a gyartd meghatarozasa
szerint emberen vagy emberbdl szarmazo mintan torténd alkalmazésra szolgél és amely
— betegség megeldzése, diagnosztizalasa, megfigyelése, kezelése vagy a betegség
tiineteinek enyhitése,
— sériillés vagy fogyatékossag diagnosztizalasa, megfigyelése, kezelése, tiineteinek
enyhitése vagy kompenzalasa,
— az anatomiai felépités vagy valamely fiziologiai folyamat vizsgalata, helyettesitése,
illetve pdtlasa vagy modositésa,
— fogamzésszabalyozas
céljabol, és amely rendeltetésszerli hatasat az emberi szervezetben vagy szervezetre elsdésorban
nem farmakologiai, immunologiai vagy metabolikus modon fejti ki, de miikddése ilyen modon
elosegithetd. A Rendelet 2. §-dnak a) pont aa) alpontja ezzel dsszhangban hatdrozza meg az
orvostechnikai eszk6z fogalmat.
62. A Rendelet 5. §-anak (1) €s (2) bekezdése irja eld, hogy orvostechnikai eszk6z akkor hozhat6
forgalomba, ha CE jeldléssel van ellatva, mellyel abban az esetben lathato el, ha kielégitia 11. §
szerinti alapvetd kovetelményeket, valamint e kovetelmények igazoldsara lefolytattak a 13. §
szerinti, az adott eszkdzre vonatkozd EK megfeleldség értékelési eljarast.
63. A Rendelet 11. §-anak (1) bekezdésében meghatdrozott kovetelmény alapjan minden
forgalomba hozott, illetve hasznélatba adott eszkznek meg kell felelnie az 1. melléklet szerinti,
a rendeltetése alapjan az adott eszkdzre vonatkozo alapvetd kovetelményeknek. A Rendelet 13.
§-anak (1) bekezdése azt is megallapitja, hogy az 1. osztalyba sorolt eszkdz esetén a gyartonak a
7. melléklet szerinti gyartoi megfeleldségi nyilatkozatra vonatkozo eljarast kell kovetnie és azt
elézetesen lefolytatnia.
64. A Rendelet 1. mell¢kletének A. I. pontjanak 3. alpontja irja eld, hogy az osztalyba sorolt
orvostechnikai eszk6z rendelkezzen a gyartd szdndéka szerinti teljesitOképességgel, és ugy
legyen kialakitva, gyartva és csomagolva, hogy alkalmas legyen a gyart6 altal megadott, a 2. § a)
pontban hivatkozott egy vagy tobb funkciora.
65. A Rendelet 7. melléklete rendelkezik a gyartoi megfeleldségi nyilatkozat kiallitasanak
koriilményeirdl. Ezen melléklet 2. pontja szerint a gyartonak Ossze kell allitania a 3. pontban
részletezett kovetelményeknek megfeleld miiszaki dokumentaciot. A melléklet 3. pontja szerint a
miiszaki dokumentacionak lehetévé kell tennie annak a kiértékelését, hogy a termék a Rendelet
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kovetelményeinek megfelel-e. A 3. pont 1) alpontja alapjan a klinikai értékelés a termék miiszaki
dokumentéciojanak része. A 4. pont értelmében a gyartonak vallalnia kell, hogy olyan modszeres
eljarast hoz létre és tart naprakész allapotban, amellyel feliillvizsgélja az eszk6zrdl a gyartas utan
szerzett tapasztalatokat, és intézkedik a sziikséges korrekciokrol figyelembe véve az eszkoz
jellegét és az alkalmazéssal jaro kockazatokat.

66. A Rendelet 10. mellékletének 1.1. pontja szerint a klinikai adatoknak az adott idépontban
rendelkezésre allo, vonatkozd tudoméanyos szakirodalmi dsszeallitdson vagy az Osszes klinikai
vizsgalat eredményein kell alapulnia.

67. A Rendelet vizsgalt iddszakban hatalyos, az 1. osztalyba sorolt késziilékekre vonatkoz6 fenti
rendelkezései alapjan:

- az I. osztalyba sorolt orvostechnikai késziilek jogszerii forgalomba hozatalahoz (a CE
jelolés hasznalatanak engedélyezéséhez) a fentiekben ismertetett EK megfeleldség
értékelési eljards lefolytatasa sziikséges, ami alapjan a gyartd gyartdoi EK megfeleldségi
nyilatkozatot allit ki,

- az EK megfeleloség értekelési eljaras sordn a gyartd6 az altala benyujtott klinikai
vizsgalatokkal igazolja a tanutsitasi eljaras lefolytatdsara kijelolt szervezetnek, hogy a
keésziilék rendelkezik a szandéka szerinti teljesitOképességgel, valamint a 2. § (1)
bekezdése szerinti funkciokkal (pl. betegség megel6zésére, kezelésére vagy betegség
tiineteinek enyhitésére valo alkalmassag);

- az EK megfeleloségi eljaras lefolytatdsara kijelolt szervezet a gyartd altal benyujtott
klinikai vizsgalatok alapjan allapitja meg, és tanusitvanydval ezaltal igazolja, hogy a
késziilék milyen teljesitOképességgel ¢s a 2. § (1) bekezdése szerinti funkciokkal
rendelkezik.

68. Az EEKH altal tamasztott feltételek szerint az eszkoz teljesitOképességének igazolasahoz
klinikai adatokra van sziikség, ami

- klinikai vizsgalatokbdl, vagy

- akérdéses eszkozre vonatkozd szakirodalombdl, alkalmazasi tapasztalatokbol, vagy

- annak igazoldsabol nyerhetd, hogy az eszkdz ekvivalens egy mar elfogadott termékkel.

69. Az EEKH klinikai vizsgalatnak tart minden tervezett €s iitemezett, emberen egy vagy tobb
vizsgalati helyen végzett szisztematikus orvostudomanyi kutatdsnak mindsiild vizsgalatot,
amelynek célja egy vagy tobb klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6z alkalmazasaval
kapcsolatos klinikai adat gylijtése az eszk0z biztonsagossagaval ¢és teljesitOképességével
kapcsolatban.

70. A www.eekh.hu honlapcimen megtalalhato leirds részletesen is taglalja a klinikai
vizsgalatokkal, illetve a szakirodalom kritikai elemzésével szemben tamasztott elvarasokat,
amelyek kapcsan az alabbiak emelhetdk ki:

- a klinikai bizonyiték nem nyugodhat izolalt esetismertetéseken, véletlenszerii
tapasztalatokon, olyan beszdmoldokon amelyek nélkiilozik a tudomdnyos értékeléshez
sziikséges feltételeket ¢és eszkozoket (pl. megfeleld €s elfogadott statisztikai tervezést,
kivitelezést), elismert tudomanyos modszerrel ald nem tamasztott véleményeken, az
értékelést befolyasoldo koriilmények melldzésével irott publikacion, forrasanyag
ellendrizetlen hivatkozasan,

- a szakirodalom kritikai elemzésének 1is szigort feltételeknek kell megfelelnie.
Osszeallitdjanak a vonatkozd szakteriileten megfeleld mindsitéssel rendelkezd
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személynek kell lennie. A forrasanyagnak tartalmaznia kell az eszkdz konstrukciojara,
miikodeésére, kritikus részeire vonatkozo vilagos leirast, az eszkdz szandékolt alkalmazasi
teriiletének, hatasanak rovid leirdsat, az alkalmazas modjat, az 6sszegytijtott kedvezotlen
tapasztalatokat, elemeznie kell az azonositott kockazatokat, és kikiiszoboléstiik modjat,
tartalmaznia kell az alkalmazott statisztikai modszereket ¢€s azok eredményét.
Amennyiben az adatok ekvivalens eszkozre vonatkoznak, a megfeleldség bizonyitasat.
Ossze kell foglalnia és igazolnia kell az eszkdz alkalmazasanak elnyeit a varhatd
kockézatokkal egybevetve,

- egy eszkdz azonossagara vald hivatkozas (ekvivalens eszkdz) akkor fogadhato el, ha a
hivatkozott eszkdz orvostechnikai megfeleldsége bizonyitott (az Eurdpai Unid piacan
jogszerlien forgalomban van), valamint bizonyitottan azonos a két eszkdz orvostechnikai
célja, miikdodési elve, hatdsmechanizmusa, konstrukcioja, alkalmazasanak indikécioja,
koriilményei, modja, ideje, a pacienssel érintkezd/implantalt részeinek anyaga ¢és
kialakitasa,

- klinikai vizsgalatot kell elvégezni olyan eszkdz esetében, amikor nincs meggydzo
mennyiségl hitelt érdemld klinikai adat az eszkoz teljesitoképességének és biztonsaganak
alatdmasztasara, vagy uj eszk0z esetében melynek Gsszetétele, konstrukcidja, jellemzd
paraméterei, vagy hatdsmechanizmusa, alkalmazédsanak hosszu tava tapasztalatai még
nem ismertek, vagy létezd eszk6z modositasakor, ha a modositds érinti a klinikai
teljesitményt vagy biztonsagot, illetve 1étezd eszkdz 0j indikécioban javasolt alkalmazasa
elott, vagy létezd eszkdz esetén az emberi testtel érintkezésbe keriild 0j anyagok
alkalmazasakor, vagy az eredeti anyagok kordbban kontaktusba nem keriilt tertiletekkel
érintkeznek, vagy sokkal hosszabb ideig alkalmazzak Oket,

- a klinikai vizsgélatokat az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6ld 16/2006. (III. 27) EiM
rendelet, valamint az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrdl szold 23/2002. (V.
9.) EiM rendelet rendelkezései szerint kell lefolytatni,

- a klinikai értékelés a klinikai vizsgélatért felelds orvos, vagy mas, a vizsgalatért felelos
személy 4ltal aldirt, a klinikai vizsgalat befejezésekor készitendd beszdmold
(zérojelentés), amely az Osszes Osszegyllt klinikai adat kritikai értékelését tartalmazza
kiilonb6zd szempontok alapjan;

- aklinikai értékelésnek tartalmaznia kell tovabba

o avizsgalat eredményét és biztonsdgossagat,

o az eldnyok-hatranyok elemzését,

o az eredmények megbizhatdsagat, viszonyat a vonatkozd szakmai szabalyokkal

egybevetve,

o az esetleg fennalld specialis eldnyoket, hatranyokat, kockazati csoportokat,

o esetleges tovabbi vizsgalatok lefolytatasanak sziikségességét.
71. Hangstlyozandd, hogy a GVH-nak a tényallas tisztazésa korében nem az a feladata, hogy a
kiilonb6z6 hatdsagok altal lefolytatott vizsgalatokat megismételve vagy azok helyett szakért6i
bizonyitéast folytasson le az aru emberi szervezetre, illetve az egészségre gyakorolt hatdsat mint a
termék Iényeges tulajdonsagat illetden. A GVH feladata annak elemzése, hogy a fogyasztoknak
szolo  tajékoztatdsokban megfogalmazott allitdsok egészségre vonatkoznak-e, illetve
gyogyhatasra (betegséget megel6zo, kezeld, a betegség tlineteit enyhitd hatdsra) utalnak-e vagy
sem. Ha a tajékoztatasok ilyen hatast fogalmaznak meg, akkor a jogsértés megallapithato,
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amennyiben az allitasok valdsdgnak valo megfelelését a tudomanyos bizonyitottsaggal szemben
tamasztott kovetelményeknek megfelelden, tudomanyos ismeretekkel nem igazolja.
72. Orvostechnikai eszk6znek mindsiilé késziilékre vonatkozd tajékoztatas esetén az allitasokat
az esetlegesen rendelkezésre allo tanusitvanyban foglaltakkal kell 6sszevetni. A tanusitvanyban
foglaltak eleve igazoljdk az annak megfeleld 4llitasokat, azokat nem sziikséges mas modon
bizonyitani. Jogsértés akkor allapithaté meg, ha a tanusitvany tartalma és a kereskedelmi
gyakorlat tartalma eltér, és a tajékoztatas a tanusitvany tartalmaval nem igazolhatd Fttv.
melléklete szerinti olyan gyodgyhatasallitast, vagy az Fttv. 6. § (1) bekezdésének bj) pontja
szerinti olyan egészséghatds allitast tartalmaz, amelyet az adott vallalkozds a gyakorlatban
kialakult elvarasoknak megtelelé tudomanyos ismeretekkel sem bizonyit.
73. Az egészségre ¢s az emberi szervezetre hatd termékek esetén jellemzden csak a potencialis
fogyasztok egy része (pl. valamilyen betegségben szenveddk, akik gyogyulni vagynak)
sériilékeny. Ezen fogyasztok azonban az atlagosndl kiszolgéltatottabb fogyasztoi csoportot
alkotnak, amely fogyasztdi csoport esetében
- avasdarlasi dontés értékelési szakaszaban a vart hatds minden egyéb tényezdot megeldz,
- az informacidkeresési €s - feldolgozasi folyamatot az jellemzi, hogy
o az ilyen termékek lényeges tulajdonsdgainak elkiilonitése, az ezekre vonatkozd
informaciok mérlegelése a specialis szakértelemmel nem rendelkezé fogyasztok
szamara nehézséget jelenthet,
o a dontést megelézd kockazatmérlegelést alapvetden megneheziti, hogy
tapasztalati termékrdl van szd, igy a dontés szempontjabol 1ényeges tulajdonsagok
(pl. a kiilonb6z6 tényleges hatasok) nem ismerhetéek meg a vasarlas, a hasznalat
elott.
74. Az egészség védelme, az egészségre gyakorolt hatds olyan — az Fttv. 6. §-aban nevesitett —
lényeges tulajdonsdgnak mindsiil, hogy az azzal kapcsolatos allitds nyilvanvaldan befolyasolja a
fogyasztok dontését.
75. Az EEKH-nak tett nyilatkozat' szerint az eljaras ald vont vallalkozas az eljarassal érintett
terméket 2012. januér 1. napja és 2012. december 10. napja kdzott forgalmazta.
76. Az eljaras ala vont vallalkozas korabbi ligyvezetdje tanukénti meghallgatisa soran ugy
nyilatkozott, hogy az EEKH 2012. november 28. napi keltezési dontésének hatasara a Dolce
Notte wellness-termékként értékesitette tovabb az eljarassal érintett terméket. Arra vonatkozdan
nem 4all rendelkezésre adat, hogy az EEKH fenti hatdrozatat mikor vette kézhez az eljaras ala
vont vallalkozas, és hogy ténylegesen megtortént, vagy milyen koriilmények kozott tortént meg a
wellness-termékkeénti reklamozas ¢€s értekesités.
77. A vizsgalt idészak 2012. december 13. napjaig tart, azonban a fentiekre valo tekintettel az
eljar6 versenytandcs az eljaras ald vont vallalkozasnak az EEKH szamara tett nyilatkozata
alapjan 2012. december 10. napjaig értékelte az eljaras ala vont vallalkozas magatartasat, amely
1ddszak alatt az eljardssal érintett termék a fenti nyilatkozat szerint orvostechnikai eszkozként
keriilt értékesitésre, igy az eljardo versenytanacs az orvostechnikai eszkdozokre vonatkozo jogi
szabalyozasra is figyelemmel értékelte az eljaras ala vont vallalkozas magatartasat.
78. A Természetgyogyadsz Magazin 2012. augusztusi szdmdban megjelent reklamnak, a
www.dolcenotte.hu internetes oldal 2012. augusztus 15-i tartalmanak, a www.youtube.com
videomegosztd portdlon torténd megjelenésnek €s az érintett terméktdjekoztatd fiizetének f0

1% Lasd: Vj/99-36/2012. szamon nyilvantartott irat.
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iizenete a fogyaszté szamara az volt, hogy az eljarassal érintett termék hasznélataval szamos

betegség hatékonyan kezelhetd, orvosolhatd, megeldzhetd, illetve a termék alkalmazasanak

kedvez0 hatasai vannak az emberi egészségre (lasd a I'V. pontot).

79. Az Fttv. 14. §-a értelmében a vallalkozas koteles igazolni a kereskedelmi gyakorlat részét

képezo tényallitas valosagat. Ha a véllalkozas nem tesz eleget ennek a kotelezettségnek, ugy kell

tekinteni, hogy a tényallitas nem felelt meg a valosagnak.

80. Az Fttv. 14. §-a alapjan a vallalkozas nem egyszerlien bizonyiték szolgaltatdsara koteles,

hanem olyan bizonyitékkal kell szolgdlnia, amely kétséget kizdroan igazolja, hogy a

kereskedelmi gyakorlat részét képezo tényallitds megfelel a valosagnak.

81. Az EiM rendelet ¢és a 33/2009. (X. 20.) EiiM rendelet rendelkezései értelmében az

orvostechnikai eszkdzként forgalmazott termékek esetében a klinikai értékelésnek alkalmasnak

kell lennie a teljesitOképesség, a mellékhatasok €és a késziiléek hasznalatabol fakadd elény és

hatrany megitélésére. Az eszkdoznek rendelkeznie kell a gyartd szandéka szerinti

teljesitoképességgel €s alkalmasnak kell lennie a gyarto altal megadott egy vagy tobb funkcidra.

A klinikai értékelésnek ennek megfelelden tartalmaznia kell azt, hogy milyen indikéciora é€s

milyen teljesitoképességgel vizsgalta az eszkdzt. Amennyiben akéar ezek gyartdi meghatarozasa,

akdar ennek igazoldsa nem megfeleld, a klinikai értékelés nem igazolja az eszkoz

teljesitoképességét.

82. Az eljar6 versenytanacs megallapitotta, hogy az eljarassal érintett termék tekintetében nem

all rendelkezésre olyan tudomanyos, jogszabalyban meghatarozott médon végzett, a jogszabalyi

eloirasoknak megfeleld klinikai értékelés, amely igazolna a késziiléknek a Dolce Notte altal

tulajdonitott tulajdonsagokat, hatasokat.

83. Ezt tdmasztja ala az EEKH piacfeliigyeleti eljaras soran hozott 21762-013/2012/OTIG szamu

hatarozata is, amely kifogasolta, hogy a forgalmazé nem tudta bizonyitani, hogy az eljarassal

érintett ,,.Sogni D’oro Ceramica alvésszett” minden tekintetben azonos a Gyartoi megfeleldségi

nyilatkozatokon szereplé Miratex S.R.L 4ltal gyartott termékekkel, valamint, hogy a becsatolt

,Orvosszakmai dokumentum ¢és klinikai vizsgalat” elnevezésii dokumentum nem felel meg a

Rendelet klinikai értékeléssel kapcsolatban tamasztott feltételeinek.

84. Elfogadott klinikai értékelés hianyaban, minden tovabbi, az eljaras ala vont vallalkozas altal

becsatolt, az eljarassal érintett termék hatdsossagat bizonyitani kivand bizonyiték irrelevans.

85. Mindazonaltal az eljar6 versenytanacs néhany tovabbi észrevételt kivan tenni a

versenyfeliigyeleti eljaras soran benyujtott bizonyitékokkal kapcsolatban:

1. A Yamamoto Rehabilitacios Intézet altal készitett orvosszakmai vélemény és klinikai
vizsgalati eredmény
Az EEKH a piacfeliigyeleti eljarasa sordn megvizsgalta a fenti dokumentumot,
azonban azzal kapcsolatban megallapitotta, hogy az nem felel meg a Rendeletnek
a klinikai értékeléssel kapcsolatban tdmasztott feltételeinek. A Rendelet szerint az
eszkoz megfeleloségét — klinikai értékelését is beleértve — a gyartd feleldossége
elvégezni, igy a fenti dokumentum nem helyettesiti a gyartd altal elvégzett
klinikai értékelést.
2. Nadas Péter mérnok szaktanicsadd és dr. Schréder Akos fSorvosnak az eljardssal
érintett termék tesztelése soran adott szakvéleménye™

20 Lasd: Vj/99-2/2012. szamon nyilvantartott irat M/1. szamu melléklete.

20.

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



Az eljarassal érintett termék hatékonysaganak alatdmasztisara nem alkalmas,
mert nem tekintheték tudomdnyos ismeretnek a pozitiv terméktapasztalatok, a
betegektdl és kezeldorvosaiktol szarmazo vélemények.
3. dr. Deak Séandor altal készitett rovid terjedelmi (1 oldalas) szakvélemény
Az eljaréassal érintett termék hatékonysaganak alatdmasztisara nem alkalmas,
mert nem tekintheték tudomdnyos ismeretnek a pozitiv terméktapasztalatok, a
betegektdl és kezeldorvosaiktol szarmazo vélemények.
4. internetrdl beszerzett tudomanyos tartalom
Az eljards ald vont véllalkozds nem nevezte meg pontosan a becsatolt
dokumentumok forrashelyét, valamint azok altaldnossagban szélnak a
biokeramidrol és annak az emberi szervezetre gyakorolt hatasarol.
5. Orvostechnikai termékek exportalasarol szold szabadkereskedelmi (93/42/EGK és
90/385/EGK iranyelv szerinti) igazoldsi kérelem az Europai Union kiviili orszagokba
A fenti dokumentum azt hivatott igazolni, hogy az eljarassal érintett termék
gyartdja 2012. majus 15. napjan az olasz Egészségiigyi Minisztérium Gydgyaszati
és Gyogy Biztonsagi Orvostechnikai Termékek Altalanos Igazgatdsaga részére
benyujtott kérelmében kérelmezi az eljarassal érintett termékre vonatkozoan az I.-
es szaml orvostechnikai eszk6zok szabad kereskedelmérdl szolo tanusitvany
kiadasat. A dokumentum az eljaras ald vont vallalkozéds 4ltal a terméknek
tulajdonitott hatasok alatdmasztasara nem alkalmas.
6. Gyartoi Megfeleldségi Nyilatkozat
Az EEKH forgalmazast felfliggeszt0 hatarozata szerint nem igazolja, hogy a
Gyart6é1 Megfeleldségi Nyilatkozat szerinti termék azonos az eljaréssal érintett
termékkel.
Az EEKH forgalmazast felfliggesztd hatarozata szerint az eljards ald vont
vallalkozas altal benyujtott gyartéi dokumentumok semmilyen informacidét nem
tartalmaznak az eszkéznek a gyartd szandéka szerinti céljardl, az eszkoz
hasznalatanak indikacioirdl, és az eszkozzel elérhetd terapids hatdsokrol, azon
nyilvanvalé tényen kiviil, hogy az eljarassal érintett ,,Sogni D’oro Ceramica
alvasszett” melegen tartja a teste. Ez a hatds azonban nem elegendd a termék
orvostechnikai eszkdz statuszanak megalapozéasahoz.
86. Egyes kommunikacios eszk6zokon megjelenitésre keriilt ugyan, hogy a késziilékek
hasznalata nem helyettesiti az orvosi terapiat, €s az eljarassal €rintett termékek nem gyogyitanak,
azonban a kereskedelmi kommunikécio egészét tekintve nem ez jelenik meg foiizenetként, s e
kozlések nem alkalmasak a fogyasztoi dontési folyamat torzitdsdnak megsziintetésére.
87. A Dolce Notte volt {ligyvezetdje tanukénti meghallgatisa soran eldadta, hogy a
termékbemutatok alkalmaval minden esetben kihelyezésre keriilt egy t4jékoztatd, amely szerint
,a termékkel kapcsolatos tapasztalatok fogyasztoi tapasztalatok, a termék haszndlata nem
helyettesiti az orvosi kezelést”. Ezen allitas valosagnak valdo megfelelését igazold bizonyitékok
nem ismertek, illetdleg ha bizonyitast is nyert volna, hogy a tajékoztatdé — a fogyasztok szamara
ténylegesen érzékelhetd mddon - valoban kihelyezésre keriilt, az sem sziintette volna meg az
érintett kereskedelmi kommunikaciok jogsérto jellegét.
88. Osszefoglalva, az eljaras ala vont véllalkozés 4ltal csatolt anyagok nem alkalmasak a vizsgalt
tajékoztatasok valds tartamanak igazolasara és nem is igazoljak azokat, igy a termék betegségek,
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illetve az emberi szervezet milkddési zavarai vagy rendellenességei gyogyitasara vald
alkalmassagara, illetve az emberi egészségre gyakorolt kedvezd hatdsara vonatkozo allitasok
val6tlannak mindsiilnek.

89. A fentiekre tekintettel az eljards ala vont vallalkozas 2012. januar 1. és 2012. december 10.
kozott a fogyasztok megtévesztésére alkalmas kereskedelmi gyakorlatot tanusitott, amikor a
Természetgyogyadsz Magazin 2012. augusztusi szamdban megjelent reklamban, a
www.dolcenotte.hu internetes oldal 2012. augusztus 15-1 4llapot szerinti tartalmaban, a
www.youtube.com vided6megosztd portalon szerepldé megjelenésében és a ,,Sogni D’oro
Ceramica alvasszett” elnevezésii termék tajékoztatd flizetében valdtlanul azt allitotta, hogy a
»Sogni D’oro Ceramica alvésszett” elnevezésii termék alkalmas betegségek, illetve az emberi
szervezet mikodési zavarainak, rendellenességeinek a gydgyitasara, illetve az emberi egészségre
kedvez06 hatassal bir.

90. Az eljaras ald vont vallalkozés ezen kereskedelmi gyakorlataval megvalositotta az Fttv.
melléklete 17. pontjaban, illetve az Fttv. 6. §-a (1) bekezdése b) pontjanak bj) alpontjaban foglalt
tényallasokat, és ezaltal megsértette az Fttv. 3. §-anak (1) bekezdését.

91. Az eljar6 versenytanacs el6tt a www.dolcenotte.hu internetes oldaldnak csak a 2012.
augusztus 15-1 allapot szerinti tartalma ismert, igy kizarolag ennek értékelésére volt lehetdsége.
Nem ismert pontosan, hogy az internetes honlap milyen iddszakban birt ezzel a tartalommal.

92. Az Fttv. rendelkezései alapjan azon vallalkozasok feleldssége allapithatd meg a kozzétett
tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tekintetében, amelynek az értékesités, eladasdsztonzés
kozvetleniil érdekében 4all — azaz az Fttv. az un. ,¢érdek-elvet” tekinti a feleldsség

megallapithatésaga alapjanak.

93. Figyelembe véve a Fttv. 9. §-anak (1) bekezdésének rendelkezéseit és azon tényeket, hogy
jelen esetben az eljaras ald vont részesedett a termékek értékesitésébdl szarmazd bevételbdl,
egyértelmiien rogzithetd, hogy a Dolce Notte-nek a vizsgalt magatartds megvaldsitdsa kozvetlen
érdekében allt, igy a feleldssége megallapithato.

94. A jogsértés megallapitasan tul az eljard versenytanacs birsagot szab ki az eljaras ala vonttal
szemben a Tpvt. 78. §-anak (1) bekezdése alapjan, a birsdg Osszegét a Tpvt. 78. §-a (3)
bekezdésének, illetéleg a GVH Elndkének és a Versenytanacs Elndkének 1/2007. szamu, a
birsdg mértékének meghatarozasaval kapcsolatban kialakult versenytanacsi gyakorlatot rogzitd
kozleményben foglaltaknak megfelelden hatarozza meg.

95.Az eljaras alad vontaz eljaro versenytandcs 2013-as arbevételre vonatkozo adatkérésére nem
valaszolt, 2012-ben nem tett eleget torvényi kotelezettségének €és nem nyujtotta be (nettd
arbevételét tartalmazo) elektronikus beszamolojat a cégbirdsagnak, az egyetlen ismert, néhany
napos tevékenységére vonatkozd 2011. évi nettd arbevétele pedig 0 Ft volt. Az eljaras ala vont
korabbi iigyvezetdjének nyilatkozata alapjan ismert a vallalkozas 2012. évi arbevétele, ezt az
Osszeget sem az eljar6 versenytanacs, sem az eljards alad vont nem vitatta. Ezek a tények az
eljaras ald vont szamara felrohatéak és semmiképpen sem értékelhetdek a birsag megéllapitasa
sordn a javara, igy az eljard versenytanacs figyelemmel arra, hogy a jogsértd kereskedelmi
kommunikaciok alkalmazasa kapcsan felmeriilt koltségek sem ismertek, az érintett termék
értékesitésébol szarmazo arbevételt (45.476.000,- Ft )*! veszi alapul a birsag meghatarozasa soran.
96. A birsag Osszegének megallapitdsa sordan az eljard versenytandcs sulyositd korilményként
vette figyelembe, hogy

1 Vj/99-020/2012.
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a) a jogsértd kereskedelmi kommunikaciok kozzététele idében elhtizddott, illetve a
fogyasztok széles korét érte el a kdzel 700, orszdgosan szervezett termékbemutatd révén;
b) a jogsértd kereskedelmi gyakorlat részben olyan fogyasztok iranyaban tortént, akik az
atlagosnal sériilékenyebbek, a gyogyhatasra utald Aallitasokra fogékonyabbak, ezért
kiilondsen kiszolgaltatottak. Az 6 figyelmiiket konnyen megragadjédk az ujabb €s ujabb
termékek reklamjai, és bizva az uj felfedezés, a kordbban soha nem tapasztalt hatast
termék eredményességében és a gyogyulds reményében, megvasaroljak a termékeket, és
ezért sok esetben akar anyagi erejiiket meghaladé aldozatokat hajlandok vallalni;
c) ajogsértd kereskedelmi gyakorlat bizalmi termékkel sszefiiggésben valosult meg,
d) (kiilonosen nagy sullyal, hogy) az eljaras ala vont vallalkozas magatartasa felrohato, nem
éri el az adott helyzetben altaldban elvarhaté magatartdsi mércét, nem felel meg a
tarsadalom értékitéletének.
97. Az eljar6 versenytanacs enyhitd koriilményt nem azonositott, ilyenre az eljaras ala vont sem
hivatkozott.
VIIIL
EGYEB KERDESEK

98. Az Fttv. 10. §-anak (3) bekezdése alapjan a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmanak
megsértése miatt a GVH jar el, ha a kereskedelmi gyakorlat a gazdasagi verseny érdemi
befolyasolasara alkalmas. Az Fttv. 11. §-anak (1) bekezdése értelmében a 10. § alkalmazasaban a
gazdasagi verseny érdemi ¢érintettségének megallapitdsandl - a jogsértéssel érintett piac
sajatossagainak figyelembevételével - a kovetkezd szempontok iranyaddak: a) az alkalmazott
kereskedelmi gyakorlat kiterjedtsége, figyelemmel kiilondsen a kommunikacidé eszkdzének
jellegére, a jogsértéssel érintett foldrajzi teriilet nagysdgara, a jogsértéssel érintett {izletek
szdmdra, a jogsértés idOtartamdra vagy a jogsértéssel érintett aru mennyiségére, vagy b) a
jogsértéseért felelds vallalkozas mérete a nettd arbevétel nagysaga alapjan. Az Fttv. 11. §-a (2)
bekezdésének b) pontja szerint a gazdasagi verseny érdemi érintettsége minden egyéb
koriilményre tekintet nélkiil fennall, ha a kereskedelmi gyakorlat legalabb harom megyében
terjesztett napilap utjan valosul meg.

99. A gazdasagi verseny érdemi érintettsége fennall, tekintettel arra, hogy az eljards ald vont
vallalkozas a ,,Sogni D’oro Ceramica alvasszett” terméket sajat honlapon (www.dolcenotte.hu)
€s az orszagos terjesztésti Természetgyogyasz Magazinban rekldmozta, tovabba tobb mint 700
bemutat6 rendezvényen népszerisitette, nagy szamu fogyasztot elérve, igy az Fttv. 11. §-a (1)
bekezdésének a) pontja, valamint az Fttv. 11. §-dnak (2) bekezdésének b) pontja alapjan
megallapithat6, hogy a GVH hataskore a magatartas elbiralasara fennall.

100. A GVH illetékességét a Tpvt. 46. §-a allapitja meg.

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

102.A Polgari perrendtartasrdl sz616 1952. évi III. torvény 332. §-dnak (2) bekezdése szerint a
keresetlevél benyujtasdnak a végrehajtdsra nincs halasztd hatalya, a felperes azonban a
keresetlevélben a végrehajtas felfliggesztését kérheti. A végrehajtast a kérelem elbirdlasaig a
Versenytanacs nem foganatosithatja.

103.A birsagnak a GVH 10032000-01037557-00000000 szamu birsagbevételi szamlaja javara
torténd befizetésekor a kozlemény rovatban feltiintetendd: - az eljaras ala vont neve, - a
versenyfeliigyeleti eljaras szama, - a befizetés jogcime (birsag).
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104.A kozigazgatasi hatdsagi eljards €s szolgaltatas altalanos szabalyairol sz616 2004. évi CXL.
torvény (a tovabbiakban: Ket.) 140. §-anak (1) bekezdése értelmében a végrehajtast meginditd
hatosag vagy a birdsag fliggesztheti fel a végrehajtast. A Ket. 140. §-anak (3) bekezdése szerint a
végrehajtast meginditd hatdsag a kotelezett kérelmére kivételesen akkor fiiggesztheti fel a
végrehajtast, ha a kotelezett a felfiiggesztésre okot ado, méltanyolhatod koriilményt igazolta, és a
kotelezettet a végrehajtasi eljaras soran korabban nem stjtottak eljarasi birsaggal.

105.A Ket. 132. §-anak (1) bekezdése szerint a pénzfizetési kotelezettségének hataridore eleget
nem tevO késedelmi potlékot koteles fizetni. A (2) bekezdés szerint a késedelmi potlék mértéke
minden naptari nap utdn a felszamitas idépontjaban érvényes jegybanki alapkamat kétszeresének
365-0d része.

106. A birsag és a késedelmi pdtlék meg nem fizetése esetén a GVH meginditja a hatarozat
végrehajtasat. A Versenytanacs tajékoztatja a kotelezettet, hogy a Tpvt. 90/A. §-dnak (1)
bekezdése alapjan a GVH éltal kiszabott, teljesitési hatariddben meg nem fizetett birsag
(valamint a meg nem fizetett birsag utan felszdmitand6 és meg nem fizetett késedelmi potlék)
behajtasa irant az allami adohatosag intézkedik.

107. Az eljarast befejez6 dontést a Tpvt. — Fttv. 27. §-anak (1) bekezdése alapjan alkalmazando —
63. §-a (2) bekezdésének a) pontja szerint a vizsgalat elrendelésétdl szamitott harom honapon
beliil kell meghozni; az ligyintézési hataridé azonban ugyanezen szakasz (6) bekezdése szerint
indokolt esetben két alkalommal, egyenként legfeljebb két hdnappal meghosszabbithato. A Ket.
33. §-a (3) bekezdésének c) pontja alapjan a hianypotlasra, illetve a tényallas tisztazasahoz
sziikséges adatok kozlésére iranyuld felhivastol az annak teljesitéséig terjedd 1d6 az ligyintézési
hataridébe nem szadmit be. Mindezekre tekintettel az ligyintézési hataridé 2014. aprilis 23.-4n
telik le.

108. A hatarozat elleni jogorvoslati jogot a Tpvt. 83. §-anak (1) bekezdése biztositja.

Budapest, 2014. marcius 20.

dr. Kéhalmi Attila s.k.
eléado versenytanacstag

dr. Szoboszlai Izabella s.k. dr. Miskolczi Bodnar Péter s.k.
versenytanacstag versenytanacstag
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