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A Gazdasagi Versenyhivatal eljar6 versenytanacsa a dr. B. E. L. ligyvéd altal képviselt BG
Distribution Hungary Kft. (1134 Budapest, Robert Karoly krt. 82-84. A. ép. mfszt. 402.)
eljaras ald vont vallalkozas ellen fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat
¢€s jogsértd reklamozas miatt indult versenyfeliigyeleti eljarasban — az iigyben tartott nyilvanos
targyalast kovetden — meghozta az alabbi

hatarozatot.

Az eljar6 versenytanacs megallapitja, hogy a BG Distribution Hungary Kft. 2013. februar 1-t61
2013. szeptember 5-ig, jogsértd reklamozast, illetve tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatot
folytatott, amikor

A) szakmai felhasznaloknak sz016 egyes kommunikéacidiban a BioGaia ProTectis Junior
elnevezésii specialis — gydgyaszati célra szant — tapszerrdl valotlanul azt allitotta, hogy

- az egyetlen izesitett, ragotabletta formaju probiotikum,
- az egyetlen probiotikus készitmény Lactobacillus reuteri tartalommal;

B) fogyasztoknak sz0l6 egyes kommunikacidiban a BioGaia ProTectis Junior elnevezésii
specialis — gyogyaszati célra szant — tdpszernek

- gyogyhatast tulajdonitott,

- olyan egészségre gyakorolt hatast tulajdonitott, amelyek nem felelnek meg az élelmiszerek
tekintetében iranyado agazati jogszabalyoknak,

- olyan ajanlast fogalmazott meg a termék hatdsaihoz kapcsoloddan, amelyben egészségligyi
szervezet ajanlotta a terméket a fogyasztoknak.

A jogsértés megallapitasa mellett az eljard versenytanacs eltiltja a BG Distribution Hungary Kft.-
t a fenti magatartas folytatasatol, tovabba 300.000 Ft (haromszazezer forint) birsagot szab ki a
BG Distribution Hungary Kft.-vel szemben, amely 0sszeget a hatarozat kézhezvételétdl szamitott
30 napon beliil a Gazdasagi Versenyhivatal 10032000-01037557-00000000 szamu birsagbevételi
szamldja javara koteles megfizetni.

Ha a kotelezett a birsagfizetési kotelezettségének hatdridében nem tesz eleget, késedelmi
potlekot koteles fizetni. A késedelmi potlék mértéke minden naptari nap utan a felszamitas
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 szamitott 30 napon beliil a Févarosi Kézigazgatasi
¢s Munkaiigyi Birdsaghoz cimzett, de a Gazdasagi Versenyhivatal Versenytanacsanal benyujtott
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vagy ajanlott kiildeményként postara adott keresettel lehet kérni. A Fovarosi Kozigazgatasi és
Munkaiigyi Bir6sag a pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyalast tart, mely kérelmet az ligyfél a keresetlevelében terjesztheti eld.

A Gazdasagi Versenyhivatal eljard versenytanacsa meghozta tovabba az alabbi

végzést.

Az eljaro versenytanacs a versenyfeliigyeleti eljarast megsziinteti

a kizar6lag szakmai felhasznalonak sz616 kommunikacion beliil a gydgyhatds- és egészségre
vonatkoz6 hatasallitasok, valamint ,,az egyetlen probiotikus rdagotabletta Lactobacillus
reuteri Protectis® tartalommal ” allitas tekintetében, tovabba

azon allitasok tekintetében, amelyek a gyermekeken végzett sz€leskort klinikai vizsgalatokra
utalnak.

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

Ha a jogorvoslatra jogosult az egybefoglalt hatarozat és végzés ellen jogorvoslattal €1, a
hatarozat elleni jogorvoslat szabalyait kell alkalmazni.

INDOKOLAS

L.
Az eljaras targya

A Gazdasagi Versenyhivatal észlelte, hogy a BG Distribution Hungary Kft. (a tovabbiakban:
eljaras ald vont) a Biogaia Protectis Junior elnevezésii termék népszeriisitésére szolgalod
szakmai felhasznaloknak sz6ld6 kereskedelmi kommunikacioban valdszinisithetden
megtévesztd modon tesz kozz¢

gyogyhatés allitasokat,

egészségre gyakorolt hatdst megfogalmaz6 allitdsokat,

a termék teszteltségére vonatkozo allitasokat,

a termék kivitelezésének egyediségével kapcsolatos allitasokat,
a termék Osszetételének egyediségével kapcsolatos allitasokat,

¢s ezzel, figyelemmel a gazdasdgi reklamtevékenység alapvetd feltételeirdl és egyes
korlatair6l szolo 2008. évi XLVIIL. torvény (a tovabbiakban: Grt.) 12. §-d4nak (2)
bekezdésének a) pontjara és (3) bekezdésére, valoszinlisithetben megsértette a Grt. 12. §-
anak (1) bekezdésében foglaltakat.
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. A Gazdasagi Versenyhivatal észlelte tovabba, hogy a Biogaia Protectis Junior elnevezésu
termék népszertsitésére szolgdldo fogyasztoknak szold kereskedelmi kommunikacioban
tovabba

olyan gyogyhatast €és egészségre gyakorolt hatdst megfogalmazo allitasokkal népszerlsitette
a terméket, amelyek valosziniisithetden nem felelnek meg az élelmiszerek tekintetében
iranyado agazati rendelkezéseknek,

egeészségligyi szervezetek, illetve orvosok ajanlasaval népszerisiti a terméket, valamint

megtévesztd modon allitja, hogy gyermekeken végzett széleskori klinikai vizsgélatokat
folytattak le a készitményre vonatkozoan.

. Ezzel a magatartdsaval valdszintsithetden megsértette az élelmiszerlancrol €s hatdsagi
feliigyeletérél szold 2008. évi XLVIL torvény (a tovabbiakban: Eltv.)) 10. §-a (2)
bekezdésének b) pontjaban, és 10. §-anak (3) bekezdésében foglaltakat, valamint
val6szinlisithetden megvaldsitotta a fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi
gyakorlat tilalmardl szolo 2008. évi XLVII. térvény (a tovabbiakban: Fttv.) mellékletének
17. pontjaban, 6. §-a (1) bekezdése b) pontjanak bk) alpontjdban, illetve 3. §-dnak (2)
bekezdésében foglaltakat, és ezzel valdszintisithetden megsértette az Fttv. 3. §-anak (1)
bekezdésében foglalt tilalmat

. A fentiek miatt a Gazdasagi Versenyhivatal 2013. szeptember 5-én versenyfeliigyeleti
eljarast inditott a BG Distribution Hungary Kft. ellen. A versenyfeliigyeleti eljaras kiterjed az
eljaras ala vont altal a forgalmazas megkezdésétdl (2013. februdr 1-t8l) az ligyinditas napjaig
(2013. szeptember 5-ig) kozzétett, a BioGaia Protectis Junior elnevezésii termék
népszerusitésére szolgalo teljes kereskedelmi gyakorlatra.

II.
Az eljaras ala vont

. A BG Distribution Hungary Kft. 2011 nyaran kezdte meg mikodését, mint a svéd
probiotikus termékek gyartdsaval €és forgalmazasaval foglalkoz6 cég, a BioGaia AB
magyarorszagi kizarolagos disztribitor partnere. A vizsgalattal érintett BioGaia Protectis
Junior elnevezésti termék mellett még egy terméket (BioGaia Protectis Baby elnevezési
csepp) forgalmaz Magyarorszagon.

. A tarsasadg tulajdonosai két belfoldi maganszemély, valamint egy 100%-ban magyar
tulajdonban 1év8 gazdasagi tarsasag.'! Az eljaras ald vont 2013. évi nettd arbevétele
119.797.000 Ft volt.”

I11.
Az érintett termék

. A BioGaia Protectis Junior specialis — gyogyaszati cé€lra szant — tapszer (élelmiszer), amelyet
az Orszagos Elelmezés- ¢s Taplalkozastudomanyi Intézet (a tovabbiakban: OETTI)
1425/2012. szamon notifikalt.

''VJ/68-9/2013. szamu irat
2V1/68-23/2013. szamu irat melléklete
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8.

10.

11.

A termeket a BioGaia AB, Sweeden (Box 966 220 09 Lund, Svédorszag) gyartja, ¢s a BD
Distribution Hungary Kft. jelentette be az OETI-nél.

A specialis — gyogyaszati célra szant — tapszer a kiilonleges taplalkozasi célu ¢lelmiszerekrol
sz016 36/2004. (IV.26.) ESzCsM rendelet 1. szamu melléklete szerint kiilonleges taplalkozasi
célua élelmiszernek mindsiil.

A specialis — gyogyaszati célra szant — tapszerekrol szolo 24/2003. (V.9.) ESzCsM rendelet
2. §-a (1) bekezdésének b) pontja szerint specialis tapszer a kiilonleges taplalkozasi igényt
kielégitd olyan élelmiszer, amely kiilonleges eljarassal, beteg emberek diétas ellatasara
késziil és orvosi feliigyelet mellett hasznaland6. Olyan betegek kizardlagos vagy részleges
taplalasara szolgal, akiknél a természetes eredetli tdpanyagok vagy azok metabolitjainak
felvétele, emésztése, felszivoddsa vagy kivalasztdsa korlatozott, csokkent vagy zavart,
valamint mas, orvosilag meghatarozott tdpanyagsziikséglet all fenn és az nem biztosithat6 a
hagyomanyos étrend megvaltoztatasdval, mas kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd
¢lelmiszerrel vagy e kettd kombinaciojaval.

Az OETI notifikaciés dokumentumok, az OETI 4ltal pecséttel hitelesitett cimketerv’® szerint
a termek Osszetevoi csokkend mennyiségi sorrendben:

édesitdszer: izomalt, xylitol; Lactobacillus reuteri Protectis DSM 17938, palmaolaj, eper aroma,
savanyusagot szabalyozo: citromsav.

a termék felhasznalasi terilete:

BioGaia® Protectis Junior Eper izii ragotabletta édesitészerrel

Specidlis — gyogyaszati célra szant — tapszer a bélflora egyensulyanak helyredllitasaért
karosodott bélflora esetén (pl. antibiotikum kezelés vagy gyomor- bélrendszeri fertdzések esetén)
Jotékony baktériumokat tartalmazo ragotabletta

3 éves kortol

A Lactobacillus reuteri Protectis, egy a BioGaia dltal szabadalmaztatott kedvezd élettani
tulajdonsadgokkal rendelkezé jotékony baktérium térzs, melynek természetes élettere az emberi
szervezet. A Lactobacillus reuteri protectist szamos klinikai tanulmanyban vizsgaltak.

A BioGaia Protectis ragotabletta Lactobacillus reuteri Protectis-t tartalmaz a bélflora
egyensulyanak helyredllitasaért.

Kizardlagos taplaldsra nem alkalmas.

A bélmiikédési problémak jol ismert tiinetekkel jarnak: hasfajas, haspuffaddas, hasmenés vagy
szekrekedes. A bélfloraban a mikrobiologiai egyensuly megbomlasanak leggyakoribb okozdja az
antibiotikus kezelés, valamint a fertézések.

A Lactobacillus reuteri Protectis* gyermekek korében torténd alkalmazasanak biztonsagossagat
szamos klinikai vizsgalat igazolja.

*yédjegyoltalommal védve’

a cimketerv:

BioGaia Protectis Junior

10 db Jotékony baktériumokat tartalmazoragotabletta

Eper izii, 3 éves kortol

BioGaia Protectis Junior — 10 db eper izii ragotabletta — édesitiszerrel

Specidlis — gyogyaszati célra szant — tapszer a bélflora egyensulyanak helyredllitasdaért
karosodott bélflora esetén (pl. antibiotikumkezelés, vagy gyomor- bélrendszeri fertdozések esetén)

? VJI/68-12/2013. szami irat mellékletének 3/B. szamu melléklete

* VJ/68-13/2013. szamu irat mellékletének melléklete (2012. aprilis 11.). Ezt kovetden a modositott bejelentési
igazolas kiadasara 2014. marcius 19-én, azaz a vizsgalt idészakot kdvetden keriilt sor. VI/68-19/2013. szamu irat
melléklete
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A bélmiikédési problémak jol ismert tiinetekkel jarnak: hasfajas, haspuffadadas, hasmenés vagy
szekrekedés. A bélfloraban a mikrobiologiai egyennsily megbomlasanak leggyakoribb okozoja az
antibiotikus kezelés, valamint a fertézések. A BioGaia® Protectis Junior rdgotabletta
Lactobacillus reuteri Protectis'-t tartalmaz a bélfléra egyensiilyanak helyredllitdsaért. A
Lactobacillus reuteri Protectis®, egy a BioGaia® dltal szabadalmaztatott kedvezé élettani
hatasokkal rendelkezd jotékony baktérium torzs, melynek természetes élettere az emberi szervezet.
A Lactobacillus reuteri Protectis® hatékonysagat és gyermekek korében tortéend alklamazdasanak
biztonsagossagat szamos klinikai tanulmanyban vizsgaltak.

Fontos figyelmeztetés: A BioGaia® Protectis Junior ragotabletta kizarolag az orvos javaslatdra,
az orvos eldirasa és ellendrzése mellett, valamint a haszndlati utasitas szerint alkalmazhato.
Kizardlagos taplalasra nem alkalmas, a kiegyensulyozott taplalkozast nem helyettesiti.

Kérdése van? info@biogaia.hu

Adagolas: Napi 1-2 tabletta szedése javasolt. Egy tabletta minimum 100 millio élé Lactobacillus
reuteri Protectis-t tartalmaz. Az ajanlott napi mennyiéget ne lépje tul.

Osszetevék: Izomalt, édesitészer: xylitol; Lactobacillus reuteri Protectis DSM 17938, palmaolaj,
eper aroma, savanyusdagot szabalyozo: citromsav.

Tapérték:

Egy adagban(1 tabletta = 450 mg): 100 g-ban:

Energia: 7,5 kJ/1,8 kcal Energia: 1670,7 kJ/399,2 kcal
Fehérje: 6,89 mg Fehérje: 1,55 g

Szénhidrat 408 mg Szénhidrat 90,7 g

Zsir: 11,7 mg Zsir: 2,61 g

L.reuteri Protectis®: 10° CFU

Tarolas: Szobahémérsékleten, maximum 25 °C-ig. Gyermekek el6l elzarva tartando.

Mindségét megdrzi a doboz oldalan jelzett honap végéig. Netto: 4,5 g.

*EP 07748532.4, EP 07748543.1 szamu védjegyoltalommal, és tovabbi bejegyzett, és bejegyzés
alatt allo szabadalmakkal védve.

A BioGaia® és a Protectis® a BioGaia AB tulajdondban allo bejegyzett védjegyek.

Forgalomba hozza: BG Distribution Hungary Kft. 1125 Budapest, Varoskuti ut 20/A4., a BioGaia
AB P.O. Boksz 3242, 10364 Stockholm, Svedorszag engedélyével. Szarmazasi hely:
Spanyolorszag

www.biogaia.hu

www.biogaia.com

A doboz oldalan: BioGaia specidlis — gyogyaszati célra szant — tapszer a bélflora egyensulyanak
helyreallitasara.’

12. A termék Osszetevdi €s a felhasznalasi teriilete alapjan az érintett piac kindlati oldalan a vény
nélkiil kiadhato gyogyszer termékkategoriaba tartozdo — OTC (,,Over-the-counter”, azaz nem
vénykoteles gyogyszer) — probiotikumok, valamint a specialis — gyogyaszati célra szant —
tapszer, illetve étrend-kiegészitd termékkategoridba tartozd probiotikumok allnak.

13. A probiotikus készitményeknek harom f6 tipusa van:

- Vény né¢lkiil kaphato probiotikus gyodgyszerek, azaz az OTC probiotikumok. Ezek a
keészitmények mind gyogyszerészeti mindségliek, azaz: eldallitasukat, hatdsossagukat €s
biztonsagossagukat gyogyszerészeti hatosag ellendrzi, illetve a készitmény hatasossagat
¢s biztonsagossagat human klinikai vizsgalatok bizonyitjak.

- Téplalek-kiegészitdk a probiotikus készitmények kozott, mas néven probiotikus étrend-
kiegésziték. Ezeknek a készitményeknek notifikaciojat az OETI végzi a becsatolt
dokumentéci6 alapjan, de csak kis hanyaduk esetében végeznek human klinikai
vizsgalatot, és altalaban alacsonyabb baktériumszadmot tartalmaznak.

3 VI/68-13/2013. szamu irat mellékletének 2. szamu melléklete (2012. szeptember 13.)
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- Probiotikumot tartalmazo ételek, mint probiotikus készitmények, mas néven probiotikus
joghurtok. A benniik 1év6 probiotikum mennyisége nem allando €s altalaban alacsony, az
egeészséges taplalkozas részei, rendszeres, hosszabb ideig tartd napi hasznalatuk segiti az
egeészség €s a jolét megdrzését.

14. A versenytarsi termékek koziil kiemelenddek a kifejezetten gyermekeknek szant probiotikus

termékek, igy kiilonosen a Lactiv Kid (étrend-kiegészitd), Bono Lact Pro + Kid granulatum,
illetve a Protexin Junior (specialis — gyogyaszati célra szdnt — tapszer).

15. A terméket az eljards ald vont vallalkozds 2013 februdrjatol forgalmazza. A termék
,kedvezménnyel nem csokkentett eladasi ara” 930 Ft + AFA. A termék értékesitésébsl
szarmazo arbevétel® tizleti titok, az Gsszesitett adatok a Vj/068-038/2013. szami — nem
betekinthetd — eljard versenytandcsi eldzetes allaspont tartalmazza.

Iv.
A vizsgalt kereskedelmi gyakorlat

16. Az eljéaras ala vont a BioGaia Potectis Junior elnevezésii termék a vizsgalt idészakban (2013.
februar 1-t61 2013. szeptember 5-ig) fogyasztok ¢és szakmai felhaszndlo felé is
népszertsitette. A kommunikaciés anyagok teljes szovegét a Vj/068-034/2013. szdmu
vizsgalati jelentés 5. szdmi melléklete tartalmazza. A kereskedelmi kommunikacio
0sszkoltsége tlizleti titok, az Osszesitett koltségadatokat a Vj/068-038/2013. szdmli — nem
betekinthet6 — eljar6 versenytandcsi eldzetes allaspont tartalmazza. A kozzétett
kommunikacié’ jelen versenyfeliigyeleti eljarasban vizsgaltak szempontjabol relevans
tartalma az alabbi volt:

6 VJ/68-9/2013. szamu irat
7'VI/68-12/2013. szam irat mellékletének mellékletei, a VI/68-9/2013. szamu irat mellékletei és a VI/68-30/2013.
szamu irat melléklete
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Gazdasagi Versenyhivatal

A) Szakembereknek sz0l6 kommunikacio

Versenytanacs

Kommunikacios Gyogyhatas allitas Egészségre gyakorolt hatast Termék teszteltsége Termék Termék
eszkoz megfogalmazé allitas kivitelezésének | dsszetételének
egyedisége egyedisége

Orvosoknak sz6l6 | - A BioGaia ProTects Junior - A BioGaia ProTects Junior - gyermekeken végzett
havilapokban természetes hatdanyaga a természetes hatdanyaga a széleskori klinikai
(Medical Tribune Lactobacillus reuteri klinikailag Lactobacillus reuteri klinikailag vizsgalatainak
és Hirvivo) igazolt antimikrobalis és zsigeri igazolt antimikrobalis és zsigeri koszonhetéen az
megjelent hirdetés fajdalomcsokkent6 hatasanak fajdalomcsokkentd hatasanak egyetlen probiotikum,
2013. februar kdszonhetden gyorsan €s hatékonyan kdszonhetéen gyorsan és amely a HGYE?® ajanlasat

allitja helyre a bélflorat és csillapitja a hatékonyan allitja helyre a is élvezi

hasi diszkomfort érzetet bélflorat és csillapitja a hasi - klinikailag igazolt

- hasmenéses korképekben diszkomfort érzetet hatékonysag antibiotikum
- kiilonGsen antibiotikum ktira mellé - professzionalis bélfloravédelem kura esetén

ajanlott
Szakmai - A BioGaia ProTectis Junior - A BioGaia ProTects Junior gyermekeken végzett
sajtohirdetés természetes hatdanyaga a természetes hatdanyaga a széleskorii vizsgalatainak
(Hirvivo Ujsag Lactobacillus reuteri® klinikailag Lactobacillus reuteri klinikailag | koszonhetéen az egyetlen
2013. Junius, igazolt antimikrobalis és zsigeri igazolt antimikrobalis és zsigeri | probiotikum, mely a HGYE
Gyermekorvos fajdalomcsokkenté hatasanak fajdalomcsokkent6 hatasanak ajanlasat is élvezi
Tovabbképzo kdszonhetden gyorsan és hatékonyan kdszonhetéen gyorsan és
Szemle 2013. allitja helyre a bélflorat és csillapitja a hatékonyan allitja helyre a
majus és hasi diszkomfort érzetet. bélflorat és csillapitja a hasi
Orvostovabb- - hasmenéses korképekben diszkomfort érzetet
képz6 Szemle - kiilénGsen antibiotikum ktira mellé
2013. julius) ajanlott
BioGaia Protectis - klinikailag igazoltan tamogatja az - egyszeri, biztonsagos és gyermekeken végzett egyetlen
Junior Tabletta emésztorendszer egészséges korszerli modja annak, hogy széleskori klinikai izesitett,

¥ Hazi Gyermekorvosok Egyesiilete




Termékismertetd 1
oldalas

mitkodését, ajanlott hasmenéses
korképekben, kiilonosen
antibiotikum kezelés mellé

igazolt antimikrobas és zsigeri
fajdalomcsillapit6 hatasa

A Lactobacillus reuteri Protectis
szignifikansan csokkenti a hasmenés
eléfordulasat

megolrizze az egészséges
bélflora egyensulyt, fenntartsa
¢s helyreallitsa az egészséges
emeésztést

klinikailag igazoltan
tamogatja az emésztorendszer
egészséges miikodését, ajanlott
hasmenéses korképekben,
kiilonosen antibiotikum kezelés
mellé

vizsgalatainak
koszonhetéen az egyetlen
bélflora helyreallito
készitmény a Hazi
Gyermekorvosok
Egyesiiletének ajanlasaval

ragotabletta
formaju
probiotikum

BioGaia Protectis
Junior Tabletta
Tudomanyos
Ismertetd Brossura

GI motilitas optimalizalasa

zsigeri fajdalomcsillapitas

Reuterin termelés = antimikrobas hatas
a Lactobacillus reuteri Protectis kettds
mechanizmussal fokozza a mucosa
védelmi funkcidjat: a patogén fajok
kompetitiv kiszoritasaval, antimikrobas
hatasanak koszonhet6en a kdrokozok
pusztitasaval - hasmenéses korképek
terapidja

Klinikailag igazolt hatékonysag
antibiotikum kura esetén

eredmény: a Lactobacillus reuteri
Protectis szignifikansan csokkenti a
hasmenés eléfordulasat

eredmény: a Lactobacillus reuteri
Protectis lecsokkenti az antibiotikum
kara mellékhatasait

hasmenéses korképekben, kiilonosen
antibiotikum kezelés mellé javasolt
klinikailag igazolt antimikrobas és
zsigeri fajdalomcsillapit6 hatasu

professzionalis bélfloravédelem
bélflora helyreallitas
Antibiotikum kura és
Bélrendszeri fertézések esetén a
bélflora egyensulyanak
fenntartasara/helyreallitasara

gyermekeken végzett
széleskori klinikai
vizsgalatainak
koszonhetéen az egyetlen
bélflora helyreallito
készitmény a Hazi
Gyermekorvosok
Egyesiiletének ajanlasaval

az egyetlen
probiotikus
ragotabletta
Lactobacillus
reuteri
Protectis
tartalommal




BioGaia Protectis
Junior
Termékismertetd
Prospektus
Orvosok és
Szakemberek
részére 2013.
marcius — 2013.
augusztus

- Klinikailag igazolt antimikrobas és
zsigeri fajdalomcsillapité hatassal
- zsigeri fajdalomcsillapitas
- reuterin termelés = antimikrobas hatas
- kettds mechanizmussal fokozza a
mucosa védelmi funkcidjat:
e patogén fajok kompetitiv
kiszoritasaval
e antimikrobas hatasanak
koszonhetden a korokozok
pusztitasaval
- Lactobacillus reuteri Protectis®
szignifikansan csokkenti a hasmenés
el6fordulasat
- Lactobacillus reuteri Protectis®
lecsokkenti az antibiotikum kira
mellékhatasait

- Antibiotikum kura és
bélrendszeri fert6zések esetén a
bélflora egyensulyanak
fenntartasara/helyreallitasara

e hasmenéses korképekben,
kiilonosen antibiotikum
kezelés mellé javasolt

- Dbélflora helyreallitas

- GI motillitas optimalizalasa

Gyermekeken végzett
széleskori klinikai
vizsgalatainak
koszonhetéen az egyetlen
bélflora helyreallito
készitmény a Hazi
Gyermekorvosok Egyesiilete
ajanlasaval.

Az egyetlen
probiotikus
ragotabletta
Lactobacillus
reuteri
Protectis®
tartalommal

Patikai DM levél

igazolt antimikrdobas és zsigeri

klinikailag igazoltan timogatja az

gyermekeken végzett

az egyetlen

fajdalomcsillapit6 hatast emésztorendszer egészséges széleskori klinikai probiotikus
mikddését, ajanlott hasmenéses vizsgalatainak koszonhetden készitmény
korképekben, kiillondsen az egyetlen bélflora Lactobacillus
antibiotikum kezelés mellé helyreallito készitmény a reuteri
Hazi Gyermekorvosok tartalommal
Egyesiiletének ajanlasaval
A BioGaiaval - igazolt antimikrdobas és zsigeri - Klinikailag igazolt Gyermekeken végzett egyetlen Az egyetlen
kapcsolatos fajdalomcsillapit6 hatast professzionalis bélfloravédelem | széleskorii klinikai izesitett, probiotikus
szakmai cikkeket - Lactobacillus reuteri Protectis® e antibiotikum kura vizsgalatainak ragotabletta ragotabletta
szakorvosok felé szignifikdnsan csokkenti a hasmenés o fertézések koészonhetéen az egyetlen formaju Lactobacillus
népszerlsitd eléfordulasat e hasmenés esetén bélflora helyreallito probiotikum reuteri
hirlevélben banner - megbrizze az egészséges bélflora | készitmeny a Hazi Protectis®
megjelenés, egyensulyt, fenntartsa és Gyermekorvosok Egyesiilete tartalommal
Medical Online Eii ajanlasaval.

szakmai hirportal

helyreallitsa az egészséges
emeésztést




dm levelei

kérképekben, kiilondsen
antibiotikum kezelés mellé

- Klinikailag igazoltan timogatja
az emésztOrendszer egészséges
mikddését, ajanlott hasmenéses

B) Fogyasztoknak sz6l6 kommunikacio

Kommunikacios
eszkoz

Gyodgyhatas allitas

Egészségre gyakorolt hatast
megfogalmazo allitas

Széleskori klinikai teszteltségre
vonatkozo allitasok

Orvos/egészségiigyi szervezet
ajanlasa

Baba Magazin, 2013.

marcius (fogyasztoi
ujsaghirdetés)

a BioGaia Protectis Junior
ragdtabletta az egyetlen
készitmény melyet, klinikailag
igazolt hatékonysaganak
koszonhetéen, a Hazi
Gyermekorvosok Egyesiilete is
ajanl, antibiotikum kura esetén.

- Antibiotikum kura mellé
valasszon szakmailag elismert
készitményt

- a Hazi Gyermekorvosok
Egyesiiletének ajanlasaval

- a BioGaia Protectis Junior
ragdtabletta az egyetlen
készitmény melyet, klinikailag
igazolt hatékonysaganak
kosz6nhetden, a Hazi
Gyermekorvosok Egyesiilete is
ajanl, antibiotikum kura esetén.

Baba Magazin, 2013.

marcius (PR cikk)

Nem csupan hatékonyan védi a
bélflorat és kezeli a hasmenést,
de a hasi gorcsoket, fajdalmakat
is gyorsan enyhiti,
immunszerviink hatékony
védelmével segit at benniinket az
antibiotikum kiiran.

- Nem csupan hatékonyan védi
a bélflérat és kezeli a
hasmenést, de a hasi gorcsoket,
fajdalmakat is gyorsan enyhiti,
immunszerviink hatékony
védelmével segit at benniinket
az antibiotikum karan.

legjobb, ha az anyukak rabizzak a
valasztast a gyermekorvosra. Ha
azonban nincs modjuk szakmai
tanacsot kérni, akkor valasszanak
olyan készitményt, amit valamilyen
orvosi szervezet is ajanl.

Baba Magazin, 2013.

aprilis (fogyasztoi
ujsaghirdetés)

antibiotikum-kuara mellé, gyomor-
és bélrendszeri fert6zések, illetve
hasmenés esetén ajanlott

gyermekeken végzett széleskori
klinikai vizsgalatainak
koszonhetéen az egyetlen

- antibiotikum kura esetén —
gyermekorvosok ajanlasaval
- gyermekeken végzett széleskorii

10.




készitmény

készitmény a Hazi
Gyermekorvosok Egyesiiletének
ajanlasaval

klinikai vizsgalatainak
kdszonhetden az egyetlen
készitmény a Hazi
Gyermekorvosok
Egyesiiletének ajanlasaval

Baba Magazin, 2013.
aprilis és julius
(fogyasztoi
ujsaghirdetés)

Milyen esetekben ajanlott:
e antibiotikumos kezelés
e hasmenés
e gyomor- és bélrendszeri
fertdzések

- Antibiotikum kura mellé
valasszon szakmailag elismert
készitményt!

- A Hazi Gyermekorvosok
Egyesiiletének ajanlasaval.

- A BioGaia Protectis Junior
ragotabletta az egyetlen
készitmény, melyet klinikailag
igazolt hatékonysaganak
kosz6nhetden, a Hazi
Gyermekorvosok egyesiilete is
ajanl, antibiotikum kura esetén.

Felirotomb
orvosoknak

professzionalis bélfloravédelem

klinikailag igazolt hatékonysag
antibiotikum kura esetén

a Hazi Gyermekorvosok
Egyesiiletének ajanlasaval

BioGaia Protectis
Junior Tabletta
Termékmintazd doboz
és termékminta

a bélflora helyreallitasaért

a Hazi Gyermekorvosok
Egyesiiletének ajanlasaval

BioGaia Protectis
Junior Tabletta
termékminta és
termékminta tarto
doboz

- A bélflora helyreallitasaért

- Specialis — gyogyaszati célra
szant tapszer a bélflora
egyensulyanak helyreallitasaért,
karosodott bélflora esetén.
(pl. antibiotikum kura, gyomor-
¢és bélrendszeri megbetegedések
esetén)

a Hazi Gyermekorvosok
Egyesiiletének ajanlasaval

1.




BioGaia altalanos
termékismertetd
fogyasztoi prospektus
2013. juliustol

A gyermekek
emésztorendszerének
éretlensége illetve a bélflora
egyensulyanak felborulasa a
koélika mellett tovabbi
bélmiikodési problémakat is
okozhat.

Ha a kisbaba bukik (refluxos),
akkor a gyomrot a nyel6csétol
elvalasztd zaréizom még nem
mikddik tokéletesen, igy a
taplalék visszaaramlik a
nyelGcsdbe.

A székrekedés az egyik
leggyakoribb csecsemo- és
kisgyermekkori emésztési
probléma; ha a széklet kemény,
bogyds allag és nehezen
urithetd, a tavozo széklet
felsértheti a végbél
nyalkahartyajat. A folyamat
ilyenkor fajdalmas, a babak
sirassal jeleznek.

Az egészséges bélflora
felborulasanak jele a hasmenés,
mely kisgyermekek esetében
nagyon gyakori. Az esetek
tobbségében fert6zéses eredeti,
de gyakran a gyogyulas
érdekében szedett antibiotikum
kura kiséro jelensége.

! Probald ki a BioGaia
termékeket reflux, székrekedés,
hasmenés esetén is.

A j6 kozérzet a pocakbol indul
Immunrendszeriink 70 %-a is a
bélrendszeriinkben helyezkedik
el. Ezért, ha bélflorank
egészséges, nem csupan
emésztésiink
kiegyensulyozottabb, de
védekezo rendszeriink is
erésebb, jobban ellenallunk a
fertézéseknek, betegségeknek.

- Klinikailag Igazolt
Készitmények

- A BioGaia Protectis Junior
ragotabletta, az egyetlen
készitmény melyet
gyermekeken végzett
széleskori klinikai vizsgalati
hatterének koszonhetden a
Hazi Gyermekorvosok
Egyesiilete is ajanl
antibiotikum kiira esetén.

- Antibiotikum kura esetén
valassz szakmailag elismert
készitményt!

- A BioGaia Protectis Junior
ragotabletta, az egyetlen
készitmény melyet gyermekeken
végzett széleskori klinikai
vizsgalati hatterének
koszonhetéen a Hazi
Gyermekorvosok Egyesiilete is
ajanl antibiotikum kura
esetén.

12.




- 7 Milyen esetekben ajanljuk?

antibiotikum kura
hasmenés

gyomor- €s bélrendszeri
fert6zések

13.




x
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Gazdasagi Versenyhivatal | Versenytanacs

17. A kereskedelmi kommunikécié egyes megjelenési adatai és koltségei tizleti titkot képeznek,
ezen adatokat a Vj/068-038/2013. szamu — nem betekinthetd — eljar6d versenytanacsi eldzetes
allaspont melléklete tartalmazza.” A szakembereknek sz6l6 kommunikacié korében nem
ismertek az orvos- €s patikalatogatasok koltségei, jutalékai.

V.

Az eljaras ala vont eloadasa

18. Az eljards ald vont vallalkozas a kereskedelmi kommunikacioban kozzétett allitasok
alatdmasztasara az alabbi bizonyitékokat és nyilatkozatokat nyujtotta be a vizsgalat soran.

Klinikai vizsgalatok, illetve szakcikkek

19. Az eljaras ald vont a vizsgalat soran az alabbi tanulményokat, cikkeket nyujtotta be:

I.

»dtudy Summaries — clinical studies with Lactobacillus reuteri Protectis and
Lactobacillus reuteri Prodentis” ‘(angol nyelven), amely a Lactobacillus reuteri
Protectis-szel és Lactobacillus reuteri Prodentis-szel kapcsolatosan elvégzett klinikai
vizsgalatok/tanulmanyok rovid kivonatat tartalmazza.

Klinikai 0sszefoglalo — A Lactobacillus reuteri-vel végzett klinikai vizsgélatok
Osszefoglalo tablazata, csecsemd, kisded €és gyermekkor (magyar nyelven), amely a
Lactobacillus reuteri-vel kapcsolatos vizsgalatokat csoportositja. ™

T. KAMIYA, L. WANG, P. FORSYTHE, G. GOETTSCHE, Y. MAO, Y. WANG, G. TOUGAS,
J. BIENENSTOCK: Inhibitory effects of Lactobacillus reuteri on visceral pain induced
by colorectal distensionin Sprague-Dawley rats. Gut 2006; 55:191-196., azaz a
Lactobacillus reuteri colorectalis puffadas altal eldidézett zsigeri fajdalomcesillapitod
hatasa Sprague-Dawley patkanyokban (angol nyelven)"’

C. ROMANO, V. FERRAU, F. CAVATIAO, G. IACONO, M. SPINA, E. LIONETTI, F. COMISI,
A. FAMIANI, D. CoMITO: Lactobacillus reuteri in children with functional abdominal
pain (FAP). Journal Paediatrics and Child Health (2010), azaz a Lactobacillus reuteri
alkalmazft;a a funkcionalis hasiiregi fajdalomtol szenvedd gyermekek esetén (angol
nyelven)

L. CIMPERMAN, G. BAYLESS, K. BEST, A. DILIGENTE, B. MORDARSKY, M. OSTER, M.
SMITH, F. VATAKIS, D. WIESE, A. STIEBER, J. KATZ: 4 Randomized, Double-blind,
Placebo-controlled Pilot Study of Lactobacillus reuteri ATCC55730 for the
Prevention of Antibiotic-associated Diarrhea in Hospitalized Adults. Journal of
Clinical Gastroenterology 2011. October, Vol. 45. Issue 9. p. 785-789., azaz Felndtt
korhazi betegeknek az antibiotikumhoz tarsuld6 hasmenés megelézésére adott

’ A kommunikécios eszkozok megjelenési és koltségadatait a VI/68-12/2013. szamu irat mellékletének 8. szamu
melléklete, a VJ/68-9/2013. szamu irat 2. szamt melléklete és a VJ/68-19/2013. szam1 irat melléklete, valamint a
VJ/68-26/2013. szamu irat 1. €s 2. pontja és a VI/68-28/2013. szamu irat 1. pontja tartalmazzak.

'9'VJ/68-13/2013. szamu irat mellékletének 1. sz. melléklete

"' 'VJ/68-13/2014. szamu irat mellékletének 6/A. szamu melléklete.

1> VJ/68-13/2014. szamu irat mellékletének 6/B. szamu melléklete.
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10.

11.

12.

Lactobacillus reuteri ATCC 55730-re iranyul6 randomizalt, kettdés vak, placebod-
kontrollalt pilot tanulméany (angol nyelven'® és magyar nyelvii 6sszefoglalo'®)

E. LIONETTI, V. L. MINIELLO, S. P. CASTELLANETA, A. M. MAGISTA, A. DE CANIO, G.
MAUROGIOVANNI, E. IERARDI§, L. CAVALLO, R. FRANCAVILLA: Lactobacillus reuteri
therapy to reduce side-effects during anti-Helicobacter pylori treatment in children: a
randomized placebo controlled trial. Alimentary Pharmacology & Therapeutics,
(2006), azaz Gyermekek Helicobacter pylori elleni terdpidja kapcsan fellépd
mellékhatasok csokkentésére adott Lactobacillus reuteri kezelés: randomizalt,
placebo-kontrollalt tanulméany (angol nyelven'® és magyar nyelvii 6sszefoglalo'®)

G. SINKIEWICZ, L. LIUNGGREN: Occurence os Lactobacillus reuteri in human breast
milk. Microbila Ecology in Health and Disease. 2008; 20: p 122-126., azaz a
Lactobacillus reuteri eléfordulésa az emberi anyatejben (angol nyelven)'’

A. SHORNIKOVA, 1. CASAS, H. MYKANNEN, E. SALO, T. VESIKARI: Bacterotherapy
with Lactbacillus reuteri in rotavirus gastroenteritis. Pediatr Infect Dis J, 1997; 16:
1103-7., azaz Lactobacillus reuterivel végzett bakterioterapia rotavirus
gastroenteritisben (angol nyelven, magyar nyelvii 6sszefoglaloval)'®

R. FRANCAVILLA, E. LIONETTI, S. CASTELLANETA, F. CIRUzzI, F. INDRIO, A.
MASCIALE, C. FONTANA, M. M. LA ROSA, L. CAVALLO, A FRANCAVILLA: Randomised
clinical trial: Lactobacillus reuteri DSM 17938 vs. placebo in children with acute
diarrhoea — a double-blind study. Alimentary Pharmacology & Therapeutics, (2012),
azaz randomizalt klinikai vizsgalat: akut hasmenéses gyermekek kezelése
Lactobacillus reuteri DSM 17938-cal illetve placeboval — kettdés vak tanulmany
(angol nyelven, magyar nyelvii 6sszefoglaloval)"”

Z. WEIZMAN, G. ASLI, A. ALSHEIKH: Effect of a Probiotic Infant Formula on
Infections in Child Care Centers: Comparison of Two Probiotic Agents. Pediatrics
2005; 115: 5-9., azaz Probiotikus csecsemoétapszer hatasa bolcsédékben eldéfordulo
fertdzésekre: két probiotikus készitmény Osszehasonlitdsa (angol nyelven, magyar
nyelvii 6sszefoglaloval™

E. J. VIDELOCK, F. CREMONINI: Meta-analysis: probiotics in antibiotic-associated
diarrhoea. Alimentary Pharmacology & Therapeutics, (2012), azaz Metaanalizis: A
probiotikumok az antibiotikum-kezeléshez tarsulo hasmenésben (angol nyelven,
magyar nyelvii osszefoglaloval*')

N. VALEUR, P. ENGELN. CARBAJAR, E. CONNOLLY, K. LADEFOGED: Colonization and
Immunmodulation by Lactobacillus reuteri ATCC 55730 in the Human
Gastrointestinal Tract. Applied and Environmental Microbiology, Feb. 2004, p.
1176-1181., azaz a Lactobacillus reuteri ATCC 55730 kolonizacidja ¢és

13 VvJ/68-13/2014.
14 Vv1/68-19/2013.
15VvJ/68-13/2014.
1 VJ/68-19/2013.
17 V]/68-13/2014.
'8 VJ/68-19/2013.
1 VJ/68-19/2013.
20 V]/68-19/2013.
21 V]/68-19/2013.
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szamu irat mellékletének 6/C. szamua melléklete.

szamu irat melléklete

szamu irat mellékletének 6/D. szamu melléklete.

szamu irat melléklete

szamu irat mellékletének 6/E. szamt melléklete.

szamu irat melléklete
szamu irat melléklete
szamu irat melléklete
szamu irat melléklete

15.



immunmodulacidés hatdsa az emberi gyomor-bélhuzamban (angol nyelven, magyar
nyelvii 6sszefoglaloval®?)

13. V. OJETTL, G. BRUNO, M. E. AINORA, G. GIGANTE, G. R1zzO, D. ROCCARINA, A.
GASBARRINI: Clinical Study — Impact of Lactobacillus reuteri Supplementation on
Anti-Helicobacter pylori Levofloxacin-Based Second-Line Therapy. Gastroenterology
Research and Practice (2012), azaz Klinikai tanulmany — A Lactobacillus reuteri
jelentésége a Helicobacter pylori ellenes levoflaxin alapi méasodvonalbeli kezelésben
(angol nyelven, magyar nyelvii 6sszefoglaloval®)

Hazi Gyermekorvosok Egyesiiletének igazoldasa

20.

Az eljaras ald vont csatolta a Hazi Gyermekorvosok Egyestiletének 2014. marcius 17-én kelt
igazolasat, amely tartalmazza, hogy a 2013 februdrjaban, a klinikai vizsgélatok alapjan és
ismeretében az Egyesiilet egylittmiikddési szerzédést kotott a BG Distribution Hungary Kft.-
vel, amelynek alapjan az eljaras ald vont jogosult tobbek ko6zott a BioGaia Protectis Junior
Lactobacillus reuteri-t tartalmazd eper izli radgédtabletta és BioGaia Protectis Junior D-
vitamint ¢€s Lactobacillus reuteri-t tartalmazdé narancs izi ragétabletta, illetve a BioGaia
Protectis Baby/Junior ORS csomagoldsan a Hazi Gyermekorvosok Egyesiiletének logdjat
feltiintetni, valamint az Egyesiilet tdmogatasarol kommunikaciojaban hirt adni.**

Nyilatkozatok az EFSA listarol, egyedi kérelemrdl, valamint a 36/2014. (V. 26) ESzCsM.

rendelet 13. §-anak (1) bekezdése szerinti kérelemrol

21.

22.

23.

24.

25.

Az eljards ala vont vallalkozds nyilatkozata szerint a termékkel (annak hat6anyagaival)

kapcsolatos allitds az European Food Safety Authority (a tovabbiakban: EFSA) listajan nem
25

szerepel.

Az eljaras ala vont vallalkozas eldadta, hogy a Lactobacillus reuteri Protectis probiotikus
torzzsel kapcsolatos egészségre gyakorolt hatast megfogalmazé allitdsok engedélyezése irant
egyedi kérelmet az Eurdpai Bizottsaghoz nem adott be, beadvanyai menedzselését a BioGaia
AB kozpontilag végzi, a Bizottsaggal szoros egyiittmiikodésben.*®

Az eljaras ala vont vallalkozas eldadta tovabbé, hogy az OETI-hez a kiilonleges taplalkozasi
célu ¢élelmiszerekrdl szolo 36/2014. (IV. 26) ESzCsM. rendelet 13. §-anak (1) bekezdése
szerinti, a kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszernek betegséget megeldzd, kezeld vagy
gyogyitd tulajdonsagot tulajdonitd reklamozas engedélyezése iranti kérelmet nem adott be,
tekintettel arra, hogy az Eurdpai Bizottsag allasfoglalasa nélkiil az OETI engedély kiadasara
nem jogosult.”’

Az eljaras ald von csatolta tovabba a BioGaia AB-nek a Lactobacillus reuteri Protectis®
megnevezésen, valamint a Protectis szon fenndllé kézosségi védjegy jogosultsagat igazold
dokumentumot. Ennek értelmében a Lactobacillus reuteri Protectis® megnevezés esetében a
bejelentés datuma 2007. augusztus 29. és lajstromozasrdl szolo hatarozat kelte 2008.
szeptember 9., mig a Protectis sz0 tekintetében a bejelentés datuma 2011. szeptember 21. és
lajstromozasrol sz616 hatarozat kelte 2011. oktober 25. volt.

Az eljaras ald vont vallalkozas eldadta, hogy az altala forgalmazott termékek népszeriisitése
soran a vonatkozd jogszabalyok betartasara torekedett, az esetlegesen elkovetett szakmai

22VJ/68-19/2013. szamu irat melléklete

2 VJ/68-19/2013. szamu irat melléklete

24 VJ/68-19/2013. szamu irat melléklete

2 VJ/68-13/2013. szam irat mellékletének 10. pontja
% VJ/68-26/2013. szam irat 4. pontja

T VJ/68-26/2013. szamu irat 5. pont
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27.

28.

29.

30.

hibakat a lehetd legrovidebb idén beliil megfeleld médon korrigalni igyekezett. Allaspontja
szerint a vallalkozas eddigi miikddés soran nem fejtett ki olyan tevékenységet, amely az
Fttv.-ben foglaltakat sértené, valamint eléadta, hogy a jovOben is mind a piaci
versenytarsakkal, mind pedig a piaci tevékenysége felett ellendrzést gyakorld hatosdgokkal
egylttmiikodve, johiszemiien kivan eljarni.

Eldadta, hogy a terméknek gyogyhatdst nem tulajdonitott, azonban azt klinikai vizsgélatok
tamasztjak ald, hogy termékek (BioGaia Protectis Baby és Junior) alkalmasak a kolika®
tiineteinek csokkentésére, az emésztés egészségének ¢és mikodésének javitdsara. A
kommunikaci6 soran kizardlag klinikailag igazolt hatasok keriiltek kdzzétételre.

El6adta tovabba, hogy a honlapon szakértdknek szant kommunikéciods anyagok adott esetben
— bar ez nem bizonyitott — elérhetdek lehettek a fogyasztok szamara is. A honlap azonban
2012 decemberét kovetden, a 432/2012/EU rendelet hatalyba [épését kovetden
yjrastrukturalasra keriilt, igy az érintett allitdsok egyedi azonositast kdvetden kizarolag
egészségiigyi szakemberek szamara érhetdek el.”

El6adta, hogy a — legjobb tudomasa szerint — marketingkommunikacidja soran egészségligyi
allitasokat nem tett, ilyenre nem hivatkozik. Hirdetéseit a jogszabalyi eldirasok szem eldtt
tartasaval, nagy gondossaggal késziti eld, melynek sordn figyelemmel van a magyarorszagi
hatosagok (OETI) altal is jovahagyott termékcsomagolasokon alkalmazott szoveghasznalatra.
Hangstlyozta tovabba, hogy a Gazdasagi Versenyhivatal Vj/068-014/2013. szamon iktatott
adatkérd végzésben hivatkozott egészségiigyi allitasok a kereskedelmi kommunikaciéjaban
nem szerepeltek.”

Eldadta tovabba, hogy a termék forgalmazasadnak a megkezdésekor (2013 februarjaban) nem
volt tudomasa arrdl, hogy mas, ragotabletta formaja probiotikum is izesitett formatumban
forgalmazasra keriilt volna. Errél a B/410/2013. szamu bejelentéses eljaras kapcsan értesiilt,
¢s az ezzel kapcsolatos termékkommunikéciot haladéktalanul besziintette.

A termékek Osszetételnek egyediségével kapcsolatban eldadta, hogy egy alkalommal fordult
eld, hogy olyan tartalmu direkt marketing levél kertilt a gyogyszertarak részére megkiildésre,
melyben nyomdai korrektira hiba miatt valésagnak megfeleld ,,az egyetlen probiotikus
készitmény Lactobacillus reuteri Protectis tartalommal” megjelolés helyett a ,,Protectis” szot
elhagyva ,,az egyetlen probiotikus készitmény Lactobacillus reuetri tartalommal” szoveg
szerepelt. Ezt a pontatlan megfogalmazasu direkt marketing levelet a vizsgalat kapcsan
¢szlelték, ¢€s ilyen tartalmu anyag ezt kdvetden nem keriilt kikiildésre. Emellett hivatkozik
arra, hogy a Lactobacillus reuteri Protectis® a svéd BioGaia AB szabadalmaztatott,
kozosségi védjegyként is lajstromozott terméke, igy a védjegyoltalomnak koszonhetden
Magyarorszagon mas gydgyaszati célra szant probiotikum ezt a térzset nem tartalmazhatja,
igy azt az allitast, hogy a ,.BioGaia ProTectis Junior az egyetlen probiotikus készitmény
Lactobacillus reuteri Protectis® tartalommal” magalapozottnak tartja.”’

** A csecsemdk vagy ujsziilottek kolikaja gyakran hasznalt fogalom a kisbabak olykor keserves sirdsanak
magyarazatara. Ezt a jelenséget néha ,,3 honapos hasfajasnak”is nevezik. A kolika elnevezés olyan gorcsds tipusu
hasi fajdalmat jel6l, mely hullamokban jelentkezik és mulik el. (http://www.egeszsegkalauz.hu/keresok/betegseg-es-
tunet/kolika-csecsemoknel-102440.html)

> VJ/68-12/2013. szamu irat melléklete

3 VJ/68-19/2013. szam irat 1. pontja

31 VI/68-19/2013. szam irat 2. pontja
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Az elozetes allaspontot kovetéen benyujtott észrevételek

31.

32.

Az eljaré versenytanacs elézetes allaspontjara® tett észrevételeiben™ az eljaras ald vont
vitatta, hogy

valétlanul allitotta volna azt, hogy a kérdéses termék tekintetében széleskorti klinikai
vizsgélatokat folytattak le, illetve, hogy wvalotlanul tulajdonitott volna ahhoz
kapcsolédoan gyermekeken végzett széleskort klinikai vizsgalatokat,

olyan ajanlast fogalmazott, amelyben egészségiigyi szervezet ajanlotta a terméket a
fogyasztoknak.

Az eldzetes allaspont egyéb megallapitdsait a tarsasag €érdemben nem vitatta, azonban az
elozetes allaspontban rogzitett megallapitdsok indokolasaban foglaltakhoz, a jogsértés
objektiv megitélése, a kilatasba helyezett birsag mértékének megfeleld mérlegelése
érdekében az alabbi észrevételeket tette:

az eljaras ald vont altal a versenyfeliigyeleti eljaras sordn hivatkozott szakcikkek,
valamint azoknak a klinikai vizsgélatoknak az eredményei, amelyek a Lactobacillus
reuteri Protectis vonatkozasaban keriiltek lefolytatdsra valoban kivonatos forméaban
keriiltek becsatolasra, részben az anyagok terjedelmére tekintettel, részben amiatt, mert a
vizsgalati anyagok elsddlegesen a szakembereknek szolnak, azok teljes terjedelemben a
nyilvanossag szdmara is elérhetdek az interneten keresztiil, mikdozben az egyes cikkek
fobb megallapitdsainak Osszegzését mind angol, mind magyar forditasban a tarsasag
benyujtotta,

a vizsgalat soran a tarsasaghoz nem érkezett olyan felhivas, hogy egyértelmiien igazolja
azt, hogy az egyes klinikai vizsgdlatok a BioGaia AB altal gyartott termékek
felhasznalasaval kertiltek lefolytatasra,

az ¢érintett terméket gyartd BioGaia AB altal 2014. augusztus 19-én megkiildott
valaszlevél (amelyet az eljaras ala vont az észrevételeivel egylitt csatolt) megerdsitette,
hogy a hivatkozott klinikai vizsgélatok a BioGaia AB altal gyartott, Lactobacillus reuterit
tartalmazo termékek felhasznalasaval torténtek, és a felhasznalt termékek kizarolag ezt a
baktériumtorzset tartalmaztak,

a 2012. janius 11-én publikalt klinikai vizsgdlatra vonatkoz6 szakcikk 3. oldalan kiilon
rogzitésre keriilt, hogy mind a placebo, mind a Lactobacillus reuteri anyagot a stockholmi
sz€khelyli BioGaia AB mint gyarto, illetve a NOOS nevii olaszorszagi forgalmazé
bocsatotta a klinikai vizsgalatot végzd szakemberek rendelkezésére,

az eljaras ald vont szerint valds azon allitds, hogy a kérdéses termék tekintetében
sz¢éleskorll klinikai vizsgalatokat folytattak le, tovabba igazolt az is, hogy a termékhez
kapcsolédoan gyermekeken végzett széleskorti klinikai vizsgalatokat folytattak le,
végezetiil igazolt az is, hogy a vizsgalatokat az adott termékkel folytattak le,

allaspontja szerint az 1924/2006 EK rendelet 12. cikke nem altalanossagba véve tiltja egy
adott termék szakmai szervezet altal tOrténd ajanlasat, hanem az olyan allitdsok
alkalmazasat korlatozza, amelyek adott szakmai szervezet ajanldsaira hivatkoznak,

a Hazi Gyermekorvosok Egyesiilete a rendelkezésre allo, magas szinti klinikai
vizsgalatok alapjan ajanlja a BioGaia altal gyartott terméket, de azzal kapcsolatosan az
eljaras ala vont a Hazi Gyermekorvosok Egyesiilete ajanlasara hivatkozva egészségiigyi

32 Vj/068-038/2013. szam irat
3 Vj/068-042/2013. szam irat
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allitast nem tett, a kifogasolt ajanlas csak azt tartalmazza, hogy a Hazi Gyermekorvosok
Egyesiilete ajanlja a terméket antibiotikum kura esetén,

a termék az OETI altal notifikalt specialis — gyogyaszati célra szant — tapszer, igy az
eloallitdsara és forgalmazédsara a kiilonleges taplalkozéasi célu élelmiszerekrdl sz6lo
36/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet, valamint a specidlis gyodgyaszati célra szant
tapszerekrol sz616 24/2003. (V.9.) ESzCsM rendelet rendelkezései vonatkoznak,

egy készitmény csak akkor kaphatja meg a ,,specidlis - gyogyaszati célra szant - tapszer”
besorolast, és csak abban az esetben forgalmazhatd, ha eldallitidsa sordn az orvosi €s
taplalkozasi alapelveket betartjak, a haszndlatanak biztonsdgosnak és hatékonynak kell
lennie, tovabba az alkalmassdgot és hatékonysagot tudomanyos adatokkal kell
alatamasztani,

ha a terméket kiilfoldon gyartjak, a Magyarorszag teriiletén forgalomba hoz6 importor
koteles a forgalomba hozatal megkezdése elétt az OETI-t a termék jelolésének, grafikai
tervének bemutatasaval értesiteni. Az eljaras ala vont a termék forgalomba hozatala soran
a fenti jogszabalyi rendelkezésekkel 6sszhangban jart el, amennyiben az OETI nem latta
volna megalapozottnak, hogy a készitmény megfelel a 24/2003. (V.9.) ESzCsM rendelet
altal tamasztott kovetelményeknek, gy ezt a besorolast a készitmény nem kaphatta volna
meg,

a 24/2003. (V.9.) ESzCsM rendelet 4. §-anak (4) bekezdése azt is eldirja, hogy a termék
cimkéjén mit kell a vallalkozasoknak szerepeltetniiik,

az eljards ald vont allaspontja szerint a kereskedelmi kommunikacidban arra vald
hivatkozas, illetve utalas, hogy az adott termék milyen betegségben, rendellenességben,
illetve egészségligyi problémaban szenveddk étrendi ellatasara alkalmas, milyen specialis
taplalasi igényt elégit ki, 6nmagéban nem jogszerltlen. Jogszeriitlenné csak akkor valna,
ha a kereskedelmi kommunikacid egészségligyi allitast tartalmazna, nevezetesen azt
igérné a specidlis gyogyaszati célra szant tapszert fogyasztoknak, hogy a termék alkalmas
betegség kezelésére, megsziintetésére.

Az eljaras ald vont tovabba kérte az eljardo versenytanacsot, hogy birsag kiszabdsatol
tekintsen el az alabbiakra figyelemmel:

azon allitdas megjelenitését, hogy a termék ,az egyetlen izesitett ragotabletta formaju
probiotikum” az észlelést kovetden azonnal besziintette.

»az egyetlen probiotikus készitmény Lactobacillis reuteri tartalommal” tartalmu valotlan
kommunikaciét egy nyomdai hiba okozta (kimaradt a hivatkozds végén a ,Protectis”
sz0), de amint észlelte az eljards ala vont a hibas nyomdai anyagot, azon azonnal,
késlekedés nélkil valtoztatott,

a fogyasztoknak sz6l6 kommunikaci6 kapcsan egyetlen alkalommal jelent meg egy
olyan, Uiin. PR cikk, melyben egy gasztroenterologus szakember nyilatkozott pozitivan a
termékben 1év6 hatdanyagrol, mely alapjan kozvetve €s attételesen lehetett a terméknek
gyogyhatést, illetve olyan egészségre gyakorolt hatdst tulajdonitani, amelyek nem
felelnek meg az élelmiszerek tekintetében iranyadd agazati jogszabalyokban foglalt
kovetelményeknek. A PR cikk kapcsan az eljaras ald vont hangsulyozta, hogy bar az
ujsageikknek a megjelentetési koltségeit valdban a tarsasag fizette, a cikk tartalmara
vonatkozoan a tarsasagnak rdhatdsa nem volt,

az eljaras ald vont mikrovallalkozas, miikodése viszonylag csekély multra tekint vissza,
¢s marketing kommunikaciéjanak folytatdsa soran a hasonld teriileten mikodo
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34.

35.

36.

37.

versenytarsak tevékenységét figyelembe véve torekedett kialakitani, szem el6tt tartva a
jogszabalyi eléirasokat ¢és agazati gyakorlatot,

- a tarsasag altal végzett marketing kommunikéacid intenzitasdban, a felhasznalt
kommunikacios eszk6zok, a marketingre koltott anyagi raforditas tekintetében 6ssze sem
hasonlithatd mas, hasonld teriileten mikodé cégek altal folytatott marketing
kommunikécioval.

Az eljarés ala vont nem vitatva azt, hogy kovetett, illetve kovethetett el hibat marketing
kommunikacidéja soran, rogziteni kivdnja, hogy nem allt szandékdban megsérteni a
jogszabalyi rendelkezéseket, ¢€s kiilonosen nem allt szandékaban a fogyasztokat
megtéveszteni, tisztességtelen piaci gyakorlatot folytatni. A lefolytatott eljards soran a
tarsasag szamos, a jovOben hasznosithatod tapasztalatot szerzett, mely tapasztalat birtokaban
nagyobb odafigyelést tud tanusitani forgalmazoi tevékenységének ellatasa soran.

VI
Jogi hattér
A Grt. 2. §-a értelmében a megtévesztd reklamra vonatkoz6 rendelkezéseit csak annyiban
kell alkalmazni, amennyiben a rekldam cimzettje kizardlag vallalkozas vagy ©Onallo

foglalkozasan és gazdasagi tevékenységén kiviil esé célok érdekében eljard6 nem természetes
személy.

A Grt. 3. §-a értelmében:

d) gazdasagi reklam: olyan kozlés, tajékoztatas, illetve megjelenitési mod, amely valamely
birtokba vehetd forgalomképes ing6d dolog — ideértve a pénzt, az értékpapirt és a pénziigyi
eszkozt, valamint a dolog médjara hasznosithatd természeti er6ket — (a tovabbiakban egylitt:
termék), szolgaltatas, ingatlan, vagyoni értékli jog (a tovdbbiakban mindezek egyiitt: aru)
értékesitésének vagy mas modon torténd igénybevételének eldmozditasara, vagy e céllal
Osszefliggésben a vallalkozas neve, megjeldlése, tevékenysége népszeriisitésére vagy aru,
arujelzé ismertségének novelésére iranyul (a tovabbiakban: reklam),

h) megtévesztd rekldm: minden olyan reklam, amely barmilyen modon — beleértve a
megjelenitését is — megtéveszti vagy megtévesztheti azokat a személyeket, akik felé iranyul,
vagy akiknek a tudomaséra juthat, és megtévesztd jellege miatt befolyasolhatja e személyek
gazdasagi magatartasat, vagy ebbdl eredden a rekldmozdéval azonos vagy ahhoz hasonlod
tevékenységet folytatd mas vallalkozas jogait sérti vagy sértheti.

A Grt. 12. §-a értelmében:
(1) Tilos a megtévesztd reklam.

(2) A reklam megtéveszto jellegének megéllapitasakor figyelembe kell venni kiilondsen a
reklamban foglalt azokat a tdjékoztatasokat, kozléseket, amelyek

a) az aru jellemz0 tulajdonsagaira,

b) az aru arara vagy az ar megallapitdsanak modjara, valamint az aru megvételének,
illetve igénybevételének egyéb szerzddéses feltételeire, tovabba

c) a rekldmozd megitélésére, igy a reklamozo6 jellemzdire, az 6t megilletd jogokra,
vagyonara, mindsitésére, elnyert dijaira

vonatkoznak.
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39.

40.

41

42.

43.

A Grt. 12. §-a (3) bekezdése alapjan a (2) bekezdés a) pontja alkalmazasaban az aru jellemzé
tulajdonsaga kiilonosen az aru kivitelezése, Osszetétele, miszaki jellemzdi, mennyisége,
szarmazasi helye, eredete, eldallitdsanak vagy szolgaltatdsanak modja ¢€s 1ddpontja,
beszerezhetOsége, szallitasa, alkalmazédsa, a hasznalatdhoz, fenntartasahoz sziikséges
ismeretek, adott célra valo alkalmassaga, a hasznalatatol varhaté eredmények, veszélyessége,
kockézatai, egészségre gyakorolt hatdsai, kornyezeti hatasai, energiafelhasznalasi ismérvei,
tesztelése, ellendrzottsége vagy annak eredménye.

Az Fttv. 1. §-a (4) bekezdésének c) pontja értelmében kiilon térvény vagy az annak
végrehajtasara kiadott jogszabaly a fogyasztok tajékoztatasdra vonatkozdéan az Fttv.-ben
foglalt szabalyokon tul szigorubb szabalyokat irhat elé az aru egészségiigyi vonatkozésaival
Osszefliggd kovetelmények érvényesitése celjabol.

Az Fttv. 3. §-édnak (1) bekezdése kimondja, hogy tilos a tisztességtelen kereskedelmi
gyakorlat. A (2) bekezdés szerint tisztességtelen az a kereskedelmi gyakorlat,

a) amelynek alkalmazasa sordn a kereskedelmi gyakorlat megvaldsitdja nem az ésszerlien
elvarhatd szintli szakismerettel, illetve nem a johiszemiiség és tisztesség alapelvének
megfelelden elvarhaté gondossaggal jar el (a tovabbiakban: szakmai gondossag
kovetelménye), és

b) amely érzékelhetden rontja azon fogyasztd lehetdségét az aruval kapcsolatos, a sziikséges
informaciok birtokdban meghozott tajékozott dontésre, akivel kapcsolatban alkalmazzak,
illetve akihez eljut, vagy aki a cimzettje, és ezaltal a fogyasztot olyan ligyleti dontés
meghozatalara készteti, amelyet egyébként nem hozott volna meg (a tovabbiakban: a
fogyasztoi magatartas torzitasa), vagy erre alkalmas.

A (3) bekezdés alapjan a (2) bekezdés értelmében tisztességtelen kiilondsen az a
kereskedelmi gyakorlat, amely megtéveszto (6. § €és 7. §) vagy agressziv (8. §).

. Az Fttv. 3. §-dnak (4) bekezdése rogziti, hogy az Fttv. mellékletében meghatdrozott

kereskedelmi gyakorlatok tisztességtelenek. Az Fttv. 3. §-anak (4) bekezdése ¢és
mellékletének 17. pontja értelmében tisztességtelen annak valotlan allitasa, hogy az aru
alkalmas betegségek, illetve az emberi szervezet miikodési zavarai vagy rendellenességei
gyogyitasara.

Az Fttv. 4. §-anak (1) bekezdése eldirja, hogy a kereskedelmi gyakorlat megitélése soran az
olyan fogyasztd magatartasat kell alapul venni, aki ésszerlien t4jékozottan, az adott
helyzetben altalaban elvarhato figyelmességgel és koriiltekintéssel jar el, figyelembe véve az
adott kereskedelmi gyakorlat, illetve aru nyelvi, kulturalis €és szocialis vonatkozasait is. Ha a
kereskedelmi gyakorlat a fogyasztok egy meghatarozott csoportjara irdnyul, az adott csoport
tagjaira altalanosan jellemzd magatartast kell figyelembe venni. A (2) bekezdés szerint ha a
kereskedelmi gyakorlat csak a fogyasztoknak egy, az adott gyakorlat vagy az annak alapjaul
szolgélod aru vonatkozdsdban koruk, hiszékenységiik, szellemi vagy fizikai fogyatkozasuk
miatt kiilondsen kiszolgaltatott, egyértelmiien azonosithatdé csoportja magatartdsanak
torzitdsara alkalmas, €s ez a kereskedelmi gyakorlat megvalositdja altal ésszerien eldre
lathatd, a gyakorlatot az ¢érintett csoport tagjaira altalanosan jellemz0 magatartés
szempontjabol kell értékelni. A (3) bekezdés értelmében nem tekintheté a magatartés
torzitasara alkalmasnak a rekldmban tlz6 vagy nem sz6 szerint értendd kijelentések bevett, a
reklam természetébdl adodd mértéket meg nem haladé alkalmazasa.

Az Fttv. 6. §-a (1) bekezdésének b) pontja rogziti, megtévesztd az a kereskedelmi gyakorlat,
amely valotlan informaciot tartalmaz, vagy valos tényt — figyelemmel megjelenésének
valamennyi koriilményére — olyan mddon jelenit meg, hogy megtéveszti vagy alkalmas arra,
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44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

hogy megtévessze a fogyasztot az alabbiak koziil egy vagy tobb tényezd tekintetében és
ezaltal a fogyasztot olyan tligyleti dontés meghozatalara készteti, amelyet egyébként nem
hozott volna meg, vagy erre alkalmas:

b) az aru lényeges jellemzdi, igy kiillonosen

bk) tesztelése, ellendrzottsége vagy annak eredménye.

Az Fttv. 9. §-anak (1) bekezdése rogziti, hogy a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat
tilalmanak megsértéséért felel az a vallalkozas, amelynek a kereskedelmi gyakorlattal érintett
aru értékesitése, eladasanak osztonzése kozvetleniil érdekében all. A (2) bekezdés értelmében
az (1) bekezdés szerinti vallalkozés felel akkor is, ha a kereskedelmi gyakorlatot szerz6dés
alapjan mas személy valdsitja meg a vallalkozas érdekében vagy javara. A (3) bekezdés
alapjan a (2) bekezdéstdl eltérden, a kereskedelmi kommunikacio megjelenitési modjaval
Osszefliggd okbol eredd jogsértésért az is felel, aki a kereskedelmi kommunikéciot az arra
alkalmas eszkozok segitségével megismerhetévé teszi, valamint aki ©6ndllo gazdasagi
tevekenysége korében a kereskedelmi kommunikaciot megalkotja vagy ezzel osszefliggésben
egyéb szolgaltatast nyujt, kivéve, ha a jogsértés az (1) bekezdés szerinti vallalkozas
utasitasdnak végrehajtasabol ered. Az ilyen jogsértd kereskedelmi gyakorlattal okozott kéarért
e személyek az (1) bekezdés szerinti vallalkozéassal egyetemlegesen felelnek.

A Grt. 23. §-anak (1) bekezdése értelmében a Grt.-ben foglalt rendelkezések megsértéséért —
a (2)—(7) bekezdésben foglalt kivételekkel — a reklamozo, a reklamszolgaltatd és a reklam
kozzétevdje is felelds. Az e rendelkezések megszegésével okozott karért a reklamozo, a
reklamszolgaltato €s a reklam kozzétevdje egyetemlegesen felel.

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

Az Eltv. mellékletének 10. pontja értelmében élelmiszer az élelmiszerjog altaldnos elveirdl és
kovetelményeirél, az FEurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatosag létrehozasarél és az
¢lelmiszerbiztonsagra vonatkozé eljarasok megallapitasardl szolo, az Eurdpai Parlament és a
Tanécs 2002. januar 28-1 178/2002/EK rendelete 2. cikke szerinti fogalom. Ezen fogalom
szerint az ,.¢lelmiszer” minden olyan feldolgozott, részben feldolgozott vagy feldolgozatlan
anyagot vagy terméket jelent, amelyet emberi fogyasztasra szannak, illetve amelyet
varhat6an emberek fogyasztanak el.

Az Eltv. 10. §-a (2) bekezdésének b) pontja szerint az élelmiszer-jel61és és az alkalmazott
jelolési modszer, tovabba az élelmiszerek megjelenitése (formaja vagy alakja, csomagolasa,
bemutatasanak modja, kellékei) nem tévesztheti meg a végsé fogyasztot azaltal, hogy az
¢lelmiszernek olyan hatdst vagy tulajdonsdgot tulajdonit, amelyekkel az valojdban nem
rendelkezik.

Az Eltv. 10. §-anak (3) bekezdése értelmében az élelmiszer-jelo1és és az alkalmazott jelo1ési
modszer — ha jogszabaly vagy kozvetleniil alkalmazandd eurdpai unids jogi aktus eltéréen
nem rendelkezik — nem tulajdonithat az élelmiszernek betegség megeldzésére, gyogyitasara
vagy kezelésére vonatkozo tulajdonsagokat, illetve nem keltheti ezen tulajdonsagok
meglétének benyomasat.

Az Eltv. 10. §-anak (4) bekezdése szerint a (2) és (3) bekezdés rendelkezéseit megfelelden
alkalmazni kell az élelmiszerekre vonatkozé reklamra.
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52.

53.

54.

55.

56.

Az Eltv. 25. §-anak (3) bekezdése a 10. § (2)-(4) bekezdésében foglalt rendelkezések
megsértése esetén az eljaras lefolytatasara a fogyasztokkal szembeni tisztességtelen
kereskedelmi gyakorlat tilalmarol szolo torvényben meghatdrozott hatdsag jogosult az ott
meghatarozott szabalyok szerint azzal, hogy a végsd fogyasztd az Fttv. alkalmazasdban
fogyasztonak mindsiil akkor is, ha nem természetes személy.

Az Eltv. 77. §-a (2) bekezdésének i) pontja rogziti, hogy az Eltv. - a végrehajtasara kiadott
jogszabalyokkal egyiitt — egyebek kozott az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2000/13/EK
iranyelvének vald megfelelést szolgélja.

Az ¢élelmiszerekkel kapcsolatos tapanyag-Osszetételre €és egészségre vonatkozo allitdsokrol
sz0l6 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (a tovabbiakban: 1924/2006/EK
rendelet) preambulumanak (4) pontjanak értelmében ezt a rendeletet kell alkalmazni minden
kereskedelmi kommunikacidban szerepld tdpanyag-Osszetételre €s egészségre vonatkozo
allitasra, ideértve tobbek kozott az élelmiszerek altalanos reklamozasat és az olyan reklam-
kampanyokat is, amelyeket teljesen vagy részben hatosagok tamogatnak.

Az 1924/2006/EK rendelet preambuluménak (3) €s (4) pontja értelmében az altaldnos jelolési
eloirasokat az élelmiszerek cimkézésére, kiszerelésére €s reklamozasara vonatkozo tagéllami
jogszabalyok kozelitésérdl szold, 2000. marcius 20-1 2000/13/EK eurdpai parlamenti €s
tanacsi iranyelv tartalmazza. A 2000/13/EK iranyelv altalanos jelleggel megtiltja a vasarld
félrevezetésére alkalmas, illetve az ¢€lelmiszernek gydgyitd hatast tulajdonitd informaciok
hasznalatat. A 1924/2006/EK rendeletnek ki kell egészitenie a 2000/13/EK iranyelvben
szerepld altalanos elveket, valamint a fogyasztok szédmara ilyen forméaban szolgaltatott
¢lelmiszerek tekintetében egyedi rendelkezéseket kell, hogy meghatarozzon a tépanyag-
Osszetételre ¢s egészségre vonatkozo allitdsok hasznalatat illetden.

Az FEuropai Parlament és a Tanacsnak élelmiszerek cimkézésére, kiszerelésére ¢&s
reklamozéasara vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szold 2000/13/EK iranyelve
2. cikkének (1) bekezdése és ugyanezen cikk (3) bekezdésének b) pontja értelmében az
¢lelmiszer reklamjai

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

1. az €lelmiszer jellemzOi, és kiilondsen annak természete, azonositasa, tulajdonséagai,
Osszetétele, mennyisége, tartdossdga, szdrmazasa vagy eredete, gyartisanak vagy
eloallitdsanak modja tekintetében,

il. az élelmiszer olyan hatassal vagy tulajdonsaggal valé felruhdzasa révén, amellyel az
nem rendelkezik;

1i1. annak sugallasa révén, hogy az élelmiszer kiilonleges jellemzokkel rendelkezik, holott
minden hasonl6 ¢élelmiszer rendelkezik ilyen jellemzdkkel,

b) a specialis ¢lelmezési célokra szant természetes asvanyvizekre és élelmiszerekre
vonatkoz6 kozosségi rendelkezésekre figyelemmel nem ruhazhatnak fel élelmiszereket
emberi betegségek megeldzésének, kezelésének vagy gyodgyitdsanak tulajdonsagaval, €s
ilyen tulajdonsagokra nem is hivatkozhatnak.

Az 1924/2006/EK rendeletet (2) cikke szerint e rendeletet kell alkalmazni minden
kereskedelmi kommunikacidban szerepld tdpanyag-Osszetételre €s egészségre vonatkozo
allitasra, ideértve tobbek kozott az élelmiszerek altalanos reklamozasat is. Az 1924/2006/EK
rendelet 2. cikke (2) bekezdésének 5. €s 6. pontja szerint
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38.

59.

60.

61.

- ,egeészségre vonatkozo allitas”: barmely olyan allitds, amely kijelenti, sugallja vagy
sejteti, hogy az adott ¢lelmiszer, ¢lelmiszercsoport vagy annak valamely alkotéeleme €s
az egészség kozott 6sszefliggés van,

- ,.betegségek kockazatdnak csokkentésével kapcsolatos allitas” barmely olyan allités,
amely kijelenti, sugallja vagy sejteti, hogy az ¢lelmiszer, élelmiszercsoport vagy
valamely alkotoelemének fogyasztdsa jelentdsen csokkenti valamely emberi betegség
kialakulasanak valamely kockazati tényezdjét.

Az 1924/2006/EK rendelet 3. cikke rogziti, hogy a tapanyag-Osszetételre €s egészségre
vonatkozo allitdsokat csak akkor lehet a K6zosségen beliil forgalomba hozott élelmiszerek
cimkézésén, megjelenitésén vagy rekldmjaban alkalmazni, amennyiben az adott allitdsok
megfelelnek a rendelet eldirasainak. A rendelet ugyanezen cikke kimondja, hogy a
2000/13/EK ¢és a 84/450/EGK iranyelv sérelme nélkiil, a tdpanyag-Osszetételre €s egészségre
vonatkoz6 allitasok alkalmazésa egyebek kozott [a) pont] nem lehet valotlan, félreérthetd
vagy megtéveszto.

Az éallitasok tudomanyos aldtamasztasa kapcsan az 1924/2006/EK rendelet 6. cikke rogziti,
hogy

(1) a tapanyag-Osszetételre €és egészségre vonatkozo allitasokat altalanosan elfogadott
tudomanyos bizonyitékokra kell alapozni, €s azokkal kell aldtamasztani,

(2) a tapanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozo allitast alkalmazo élelmiszeripari
vallalkozonak az allitas alkalmazasat igazolnia kell,

(3) a tagéllamok illetékes hatosagai kérhetik, hogy az élelmiszeripari vallalkoz6 vagy a
terméket forgalomba hozo személy mutassa be a rendeletnek valdo megfelelést igazolo
valamennyi vonatkoz6 tényezot €s adatot.

Az 1924/2006/EK rendelet 8. cikkének (1) bekezdése szerint a tdpanyag-Osszetételre
vonatkoz6 allitdsok alkalmazasa csak akkor megengedett, ha azok szerepelnek a tapanyag-
Osszetételre vonatkozo allitdsok és az ezekre vonatkozo feltételekrdl sz6lo mellékletben
talalhato felsorolasban, és megfelelnek a rendeletben meghatarozott feltételeknek. A 10. cikk
(1) bekezdése alapjan tilos az egészségre vonatkozo allitasok alkalmazasa, kivéve

- ha azok a II. fejezetben foglalt altaldnos kovetelményeknek és a IV. fejezetben foglalt
kiilonds kovetelményeknek megfelelnek, ha azokat a rendelettel 6sszhangban
engedélyezik, és

- haazok a 13. és 14. cikkben meghatarozott engedélyezett allitasok listdjan szerepelnek.

Az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (3) bekezdése szerint a Bizottsag a Hatosaggal

(EFSA) folytatott konzultaciot kovetéen — legkésobb 2010. januar 31-ig — a 25. cikk

(3) bekezdésében emlitett ellenérzéssel torténd szabdlyozasi bizottsagi eljarasnak

megfeleléen elfogadja az e rendelet nem alapvetd fontossagii elemeinek kiegészitéssel

torténd modositadsara iranyuld, engedélyezett allitasok (1) bekezdésben emlitett kdzosségi
listajat és az allitasok alkalmazasara vonatkozo6 valamennyi sziikséges feltételt.

Az 1924/2006/EK rendelet 13. cikke értelmében a 15-19. cikkben megallapitott eljarasok
lefolytatasa nélkiil is alkalmazhatdk az egészségre vonatkozd olyan allitasok, amelyek az
alabbiak leirdsat vagy emlitését tartalmazzak:

a) a tapanyag vagy egyéb anyag szerepe a ndvekedésben, fejlddésben és a szervezet
miitkodésében; vagy
b) pszichés allapot €s magatartas; vagy
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63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

c) a 96/8/EK iranyelv sérelme nélkiil, a fogyds vagy testtomegkontroll, illetve az
¢hségérzet csOkkentése vagy a jollakottsag érzésének novelése, vagy az étrendbdl
hasznosithatd energiamennyiség csokkentése, ¢és amelyeket feltiintetnek a (3)
bekezdésben meghatarozott listan,

amennyiben
1. altalanosan elfogadott tudomanyos bizonyitékokon alapulnak, és
i1. az atlagos fogyaszto szadmara jol érthetdek.

Az 1924/2006/EK rendelet 13. cikke értelmében a Bizottsdg a Hatosaggal folytatott
konzultaciot kovetden — legkésébb 2010. januér 31-ig — a 25. cikk (2) bekezdésében emlitett
eljarasnak megfelelden elfogadja az engedélyezett allitasok (1) bekezdésben emlitett
kozosségi listajat és az allitdsok alkalmazéasara vonatkoz6 valamennyi sziikséges feltételt.

A nem a betegségek kockazatanak csokkentését, illetve a gyermekek fejlodését és egészségét
érintd ¢élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozd, engedélyezett Aallitasok
jegyzékének megallapitasarol szolo 432/2012/EU bizottsagi rendelet (a tovabbiakban:
432/2012/EU rendelet) 1. cikke kimondja, hogy az élelmiszerrel kapcsolatos egészségre
vonatkozo6 allitasok listajat az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (3) bekezdésében emlitett
listajat e rendelet melléklete tartalmazza.

A 432/2012/EU rendelet 7 cikke szerint a Hatosag tobb, egészségre vonatkozd allitas
esetében arra a kovetkeztetésre jutott, hogy ok-okozati 6sszefiiggés allapithatdo meg egy adott
¢élelmiszercsoport, €lelmiszer vagy annak valamely alkotoeleme €s az allitott hatas kozott.
Azon egészségre vonatkozo allitdsokat, amelyekre e megallapitasok vonatkoznak, és
amelyek megfelelnek az 1924/2006/EK rendeletben foglalt kovetelményeknek, engedélyezni
kell az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (3) bekezdése szerint, tovabba fel kell venni az
egészségre vonatkozo, engedélyezett allitdsok listajara.

A 1924/2006/EK rendelet 12. cikkének c) pontja alapjan nem engedhetfk meg az olyan
egészségre vonatkozo allitdsok alkalmazasa, amelyek egyes orvosok vagy egészségligyi
szakemberek (valamint egyéb, a 1924/2006/EK rendelet 11. cikkében nem emlitett
szervezetek) ajanlasaira hivatkoznak.

Az Fttv. 19. §-anak c) pontja értelmében a kereskedelmi gyakorlat tisztességtelenségének
megallapitasara iranyuld eljarasra az Fttv.-ben meghatarozott eltérésekkel a Gazdasagi
Versenyhivatal eljarasa tekintetében a Tpvt. rendelkezéseit kell alkalmazni.

A Grt. 28. §-anak (1) bekezdése értelmében ha a Gazdasagi Versenyhivatal a Grt. 24. §-anak
(2) és (3) bekezdése, illetve a 31. §-a alapjan jar el, eljarasara a Tpvt.-nek a Tpvt. III.
fejezetének rendelkezéseibe 1itk6z6 magatartasokkal szembeni eljarasra vonatkozo
rendelkezéseit kell megfelelden alkalmazni a Grt. 29. §-a (1) bekezdésében, a 30. §-aban,
tovabba a 27. §-aban foglalt eltérésekkel.

A Tpvt. 77. §-a (1) bekezdésének d) pontja értelmében az eljaré versenytandcs hatarozataban
megallapithatja a magatartas torvénybe iitkozését.

Az eljaro versenytanacs a Tpvt. 78. §-anak (1) bekezdése értelmében birsagot szabhat ki
azzal szemben, aki a Tpvt., illetve az Fttv. rendelkezéseit megsérti. A birsdg Osszege
legfeljebb a vallalkozas, illetve annak - a hatarozatban azonositott - vallalkozascsoportnak a
jogsértést megallapitd hatarozat meghozatalat megel6zd iizleti évben elért nettod
arbevételének tiz szazaléka lehet, amelynek a birsaggal sujtott vallalkozas a tagja. A (3)
bekezdés rogziti, hogy a birsag O0sszegét az eset 0sszes koriilményeire - igy kiilondsen a
jogsérelem sulyéra, a jogsértd allapot iddtartamara, a jogsértéssel elért elonyre, a jogsértd
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71.
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felek piaci helyzetére, a magatartds felrohatosagara, az eljarast segitd egyiittmikodo
magatartdsara, a torvénybe iitk6z6 magatartds ismételt tanusitdsara - tekintettel kell
meghatarozni. A jogsérelem sulyat kiilondsen a gazdasagi verseny veszélyeztetettségének
foka, a fogyasztok, lizletfelek érdekei sérelmének kore, kiterjedtsége alapozhatja meg.

A Tpvt. 44. §-anak (1) bekezdése értelmében a versenyfeliigyeleti eljarasra — a Tpvt. eltérd
rendelkezése hidnyaban - a kozigazgatasi hatdsagi eljards és szolgaltatds altalanos
szabalyair6l sz6lo 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) rendelkezéseit kell
alkalmazni a Ket. 15. § (4) bekezdése, 18. §-a, 29. § (3)-(12) bekezdése, 30. § a) és b) pontja,
31. § (1) bekezdés j) pontja, 33/A. §-a és 33/B. §-a, 38. §-a, 43. § (6a) bekezdése, 46. § (2)
bekezdése, 47. §-a, 51. § (1) és (5) bekezdése, 61. § (1) bekezdése, 70. §-a, 71. § (7)
bekezdése, 74. § (2)-(5) bekezdése, 88. §-a, 91. §-a, 93. §-a, 94. §-a, 94/A. §-a, 109. § (2)
bekezdése, 116. §-a, 127. § (1)-(5) és (7) bekezdése, 128. § (1) és (3) bekezdése, 130. §-a,
valamint 134. § b) és c) pontja kivételével.

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

A Ket. 31. §-a (1) bekezdése értelmében a hatdsag az eljarast megsziinteti,
e) ha az eljaras folytatasara okot add koriilmény mar nem all fenn,

1) ha hivatalboli eljarasban a tényallas a hatdrozat meghozataldhoz sziikséges mértékben nem
volt tisztazhatd, és tovabbi eljarasi cselekménytdl sem varhaté eredmény.

VIIL.
Az értékelés keretei
Hataskor
73. A Grt. 24. §-anak (3) bekezdése szerint a Grt. 12.§-ban és 13. § (2) bekezdésében foglaltak

74.

75.

megsértésének, valamint a magatartdsi kodex e rendelkezésekbe 1itk6z6 magatartasra
0sztonzd voltanak megallapitasa a Gazdasagi Versenyhivatal hataskorébe tartozik.

Az Fttv. 10. §-anak (3) bekezdése alapjan a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmanak
megsértése miatt a Gazdasagi Versenyhivatal jar el, ha a kereskedelmi gyakorlat a gazdasagi
verseny érdemi befolyasolasara alkalmas.

Az Fttv. 11. §-anak (1) bekezdése értelmében a 10. § alkalmazédsaban a gazdasagi verseny
érdemi ¢érintettségének megallapitdsandl - a jogsértéssel érintett piac sajatossagainak
figyelembevételével - a kdvetkezd szempontok iranyadoak:

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

b) a jogsértésért felelos vallalkozas mérete a nettd arbevétel nagysaga alapjan.

A (2) bekezdés szerint a gazdasagi verseny érdemi érintettsége minden egyéb koriilményre
tekintet nélkiil fennall, ha

a) a kereskedelmi gyakorlat orszdgos miisorszolgaltatast végzé miisorszolgaltaton keresztiil
valosul meg,
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76.

77.

78.

79.

80.

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

c) a fogyasztok kozvetlen megkeresésének modszerével végzett kereskedelmi gyakorlat
legalabb harom megye fogyasztoi fel¢ iranyul, vagy

d) az aru eladasanak helyén alkalmazott eladasdsztonzé kereskedelmi gyakorlat legaldbb
harom megyében megszervezésre kertil.

Jelen eljarasban a gazdasagi verseny érdemi érintettsége fennall, tekintettel arra, hogy a
kifogasolt kommunikédcid orszagos terjesztésii iddszakos lapban (Baba Magazin) is
megjelent. gy az Fttv. 11. §-a (2) bekezdésének b) pontja alapjan az eljaras a Gazdasagi
Versenyhivatal hataskorébe tartozik.

Az Eltv. 25. §-anak (3) bekezdése szerint a 10. §-anak (2)-(4) bekezdésében foglalt
rendelkezések megsértése esetén az eljards lefolytatisara a fogyasztokkal szembeni
tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmardl szold torvényben meghatarozott hatdsag
jogosult az ott meghatarozott szabalyok szerint azzal, hogy a végsé fogyasztd az Fttv.
alkalmazasaban fogyasztonak mindsiil akkor is, ha nem természetes személy.

Az Fttv. 17. §-d4nak (1) bekezdése szerint az Fttv.-ben meghatarozott hatdsag jar el az e
torvény szerinti eljarasban akkor is, ha kiilon torvény, illetve az annak végrehajtasara kiadott
jogszabaly vagy az Eurdpai Unidé kozvetleniil alkalmazand6 jogi aktusa fogyasztdkkal
szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozo rendelkezésének megsértése tekintetében
kiilon torvény igy rendelkezik. Az ilyen eljarasban az eljar6 hatosag vizsgéalja mind az e
torvény, mind pedig a kiilon torvény, illetve az annak végrehajtdsara kiadott jogszabaly,
illetve az Eurdpai Unié kozvetleniil alkalmazando jogi aktusa fogyasztokkal szembeni
kereskedelmi gyakorlatra vonatkozo6 rendelkezéseinek megsértését.

Az Eltv. 25. §-anak (3) bekezdése értelmében az Eltv. 10. §-anak (2)-(4) bekezdésének
megsértése esetén 1is a gazdasdgi verseny Fttv. szerinti érdemi érintettségének
megallapithatosagat kell vizsgdlni, amely az elézdekben kifejtettek szerint mar
megallapitasra kertilt, s igy a Gazdasagi Versenyhivatal hatarkore a jelen versenyfeliigyeleti
eljarasban az Eltv. vonatkozasaban is fennall.

A Gazdasagi Versenyhivatal illetékessége a Tpvt. 46. §-a alapjan az orszag egész teriiletére
kiterjed.

A vizsgdlat targya

81.

82.

Altalanos kovetelményként fogalmazodik meg, hogy a vallalkozasnak a fogyasztok
iranyaban tanusitott kereskedelmi gyakorlata feleljen meg a tisztesség kovetelményének, s
igy a magarol vagy aruinak lényeges tulajdonsagarol adott, fogyasztoknak szolo tajékoztatasa
igaz és pontos legyen.

A fogyasztd és a fogyasztonak nem mindsiild vallalkozasok, szakmai felhasznaldk jogi
értékelés szempontjabol relevanciaval bird dontésének meghozatala egy folyamat, amelynek
nemcsak az egészét, hanem egyes szakaszait is védi a jog a maga eszkdzeivel. Ez a folyamat
a fogyasztok ¢€s a piaci szereplok figyelmének felkeltését is magdban foglalja. Nemcsak az
olyan magatartas jogellenes, amely kizar6lagosan meghatarozza a fogyaszt6 iigyleti és a piaci
szereplok iizleti dontését, hanem minden olyan magatartas, amely érdemben kihat4ssal van a
folyamatra — ideértve a figyelem felkeltését is.
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83.

&4.

85.

86.

87.

88.

Az eljar6 versenytanacs utal ebben a korben az Eurdpai Birosag egy elézetes dontéshozatal
iranti kérelem kapcsan 2013. december 19-én hozott itéletére,”* melynek megallapitasa
szerint az ligyleti dontés fogalma ald tartozik nem csupan az arra vonatkoz6 dontés, hogy a
fogyasztd megvasaroljon-e vagy sem egy terméket, hanem ,az ilyen dontéssel kozvetlen
kapcsolatot mutato dontésre is, példaul arra vonatkozolag, hogy a fogyaszto belépjen-e az
tizletbe.”

A jelen versenyfeliigyeleti eljarasban a vizsgalt kereskedelmi gyakorlat — az érintett termék
értékesitési gyakorlata miatt — részben természetes személy fogyasztok, részben
egészségligyl szakemberek (orvosok, patikusok) felé¢ irdnyult. Addig, amig a végso
felhasznalok fogyasztoknak mindsiilnek, addig az orvosok, patikusok nem pusztan az
értékesitési csatorna részei (pl. az altaluk megfogalmazott szobeli tajékoztatasok, ajanlasok, a
felirotombok, egyéb reklamanyagok kozvetitése révén), hanem iizletfelek is (a termék
megrendeléi a patikdk, rendeldk, egészségiigyi intézmények részére). A szakmai
ismeretekkel rendelkezd személyek, piaci szereplok esetében a megtévesztés mércéje is mas:
magasabb foku tudatossag, mélyebb szakmai ismeretek varhatok el tolikk, mint a nem
szakmai fogyasztoktol. Azonban megjegyzendd eldzetesen, hogy a szakismeret nem pétolhat
barmilyen hianyz6 informaciot, nem egészithet ki nem szakmai jellegli tdjékoztatast, nem
varhato el, hogy kiigazitson olyan {izenetet, amely a szaktudastol fliggetlen.

A jelen tigyben feltart fogyasztéi kommunikaciok tekintetében az Fttv., valamint az Eltv.
rendelkezései alkalmazandok tekintettel arra, hogy az eljards ald vont altal alkalmazott
tajékoztatasok gazdasagi reklamnak mindsiilnek, melyek természetes személy fogyasztoknak
szolnak. A kizardlag szakmai felhasznaloknak cimzett kommunikacio tekintetében a Grt.
rendelkezései alkalmazandok tekintettel arra, hogy az eljaras ald vont altal alkalmazott
tajékoztatasok gazdasagi reklamnak mindsiilnek, melyek kizarolag vallalkozdsnak vagy
onallo foglalkozasan ¢és gazdasagi tevékenységén kiviil esd célok érdekében eljar6 nem
természetes személynek szolnak.

A vizsgalt allitdsok értékelése soran kiemelt jelentdsége van az adott termék mindsitésének:
ugyan az €rintett termék egy specidlis — gydgyaszati célra szant — tapszer, azonban nem
gyogyszer, hanem ¢lelmiszer, igy ezen dgazat reklamozasi szabalyai iranyaddk, tovabba ezen
termékkor feladata nem a betegségek kezelése, gyogyitdsa, megeldézése, hanem a taplalas.

A kovetkezOkben az eljar6 versenytanacs el0szor a szakmai felhasznaloknak,
dontéshozoknak, majd a fogyasztoknak sz6l6 kommunikéciokat értékeli (lasd a 16. pontban
felsoroltakat).

A) A szakembereknek sz016 kereskedelmi kommunikacio

A szakembereknek sz0l6 kereskedelmi kommunikicid orvosok, gyogyszerészek, illetve
vedOndk részére keriilt terjesztésre. Ezen szakmai felhaszndlok felé irdnyulé kommunikécio
is tobbféle allitast tartalmazott az érintett termékkel kapcsolatban. Az eljard versenytanacs az
egyes allitas-tipusok megtévesztésre vald alkalmassaga korében kiemelt tekintettel lesz arra,
hogy az egyes allitasok tartalma a szakismerettel mennyire van Osszefliggésben, mennyire
varhat6 el a cimzettektdl, hogy az adott allitds kapcsan olyan (piaci, szakmai) ismeretekkel,
tudassal rendelkezzenek, hogy még egy esetleg valotlan vagy az 4gazati szabalyokat sértd
informacié sem befolyasolja torzitd modon tizleti dontésiiket.

Gyogvhatas allitasok és egészségre gvakorolt hatast megfogalmazo allitasok

&9.

Az eljaras ala vont vallalkozas a szakmai felhasznaloknak sz616 kommunikacidjaban azt az
informaciot kozolte a kommunikacié cimzettjeivel, hogy

* C-281/12. szam ligyben
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90.

91.

92.

93.

- atermék zsigeri fajdalomcsillapito hatassal rendelkezik,
- csokkenti a hasmenés elofordulasat,
- antimikrobds hatdssal rendelkezik és
- cSOkkenti az antibiotikum kiura mellékhatasait,
- gyorsan és hatékonyan allitja helyre a bélflorat,
- helyredllitia az egészséges emésztést,
ezaltal gyogyhatast tulajdonitott a terméknek, valamint, hogy
- csillapitia a hasi diszkomfort érzetet,
vedi a bélflorat,

fenntartja a bélflora egyensulyt,

fenntartja az egészséges emésztést,

tamogatja az egészséges emeszteést,
ezaltal a termék egészségre gyakorolt hatasat fogalmazta meg.

Az indikacios tertilettel — jelen esetben a karosodott bélflora helyreallitasdval — 6sszefliiggd
gyogyhatas- és egészségre gyakorolt hatas allitasok lényeges informacidnak tekinthetok a
termékkel kapcsolatban.

A fent ismertetett kereskedelmi kommunikdcid kizardlag egészségiigyi szakembereket
(orvosokat, gydgyszerészeket, illetve védondket) célzott meg. A gyermekorvosok esetében a
paciensek ellatasa és ennek korében az egyes, gyogyszeres kezelést kiegészitd termékek (igy
kiilondsen specialis — gyogyaszati célra szant — tapszerek) ajanlasa, esetleg rendelése soran, a
gyogyszerészek esetében pedig a készitmények expedialasa, illetve a gyogyszerészi gondozas
soran az elérhetd termékek gyogy- ¢€s egészségre gyakorolt hatasainak, valamint az
egymassal esetlegesen fellépd kolcsonhatdsainak ismerete olyan alapvetdé szakmai
kovetelmények, amelyekkel a praktizald szakorvosnak, illetve gyogyszerésznek tisztaban kell
lennie.

Ennek alapjan megallapithato, hogy szakemberek szdmara kozzétett reklamban feltiintetett,
gyogyhatést ¢és egészségre gyakorolt hatast megfogalmaz6 allitasok olyan korbe tartoznak,
amelyekre kiterjed az orvosok, valamint egészségiigyi szakemberek magas szintli, specialis
egészségligyl szaktudasa. Ezen allitasok valdsagtartalmat (igy feltehetden azok agazati
szabalyoknak wvalé megfelelését) tehat — a specialis képzettségiikre ¢és megfeleld
szaktudasukra figyelemmel — a kommunikécioval megcélzott szakemberek megfeleléen meg
tudjak itélni, igy az nem befolydsolja a gyermekorvos, valamint a gydgyszerész gazdasagi
magatartasat, hiszen, a szakmai kdvetelményeknek megfelelden eljarva, illetve az eljaras ala
vont altal a kereskedelmi kommunikaciés anyagban a cimzett rendelkezésére bocsatott
szakirodalmi adatokat megfeleléen ¢€s szakszertien értékelve tudja meghatérozni, hogy a
hozz4 forduld paciens szamara mely termék jelentheti legmegfelelébb kiegészitd terapiat,
illetve mely termék alkalmazasaval érhet6 el a legjobb hatas.

Nem ismert azonban, hogy a fenti allitdsok a fogyasztok felé hogyan, milyen médon €s
milyen mértékben juthatnak el, pl. a szakemberek t4jékoztatdo tevékenysége soran, azaz
milyen mértékben épiilhet bele a fogyasztdi (adott esetben pl. szobeli) kommunikacidba. Erre
valo tekintettel a fenti allitdsok esetében nem bizonyitott, hogy azok akar a szakmai, akar a
laikus felhaszndlok, végsd fogyasztok dontéseit milyen modon, milyen mértékben tudnak
befolydsolni. Mivel e tekintetben tovabbi eljarasi cselekménytdl sem varhatd eredmény, ezért
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az eljaro versenytanacs ezen allitdsok vonatkozasaban az eljarast megsziintette a Ket. 31. §-a
(1) bekezdésének 1) pontja alapjan.

A termék teszteltséegére vonatkozo allitasok

94.

95.

96.

97.

98.

99.

Az eljaras ala vont vallalkozas a szakmai felhasznaloknak sz616 kommunikacidjaban azt az
informaciot kozolte a kommunikacid cimzettjeivel, hogy a [BioGaia Protectis Junior]
~gyvermekeken végzett széleskorii klinikai vizsgadlatainak koszonhetéen az egyetlen
probiotikum/bélflora helyredllito készitmény [...]".

A fenti allitds akként értelmezhetd, hogy a hivatkozott szamos klinikai vizsgalat magara a
termékre vonatkozdan keriilt lefolytatasra. A széles korti teszteltség egy specidlis —
gyogyaszati célra szant — tapszer esetében jellemz0 tulajdonsdgnak tekinthetd, figyelemmel
arra, hogy a termék hatékonysagat elsdsorban klinikai vizsgalatok tutjan lehet bizonyitani,
illetve ezen vizsgélatok eredményével tamaszthat6 ala.

A becsatolt szakmai cikkek alapjan elézetesen csak az volt megallapithato, hogy azokat a
BioGaia Protectis Junior elnevezésli termékben megtalalhatd Lactobacillus reuteri Protectis
(DSM 17938, korabbi ATCC 55730)*° vonatkozasaban folytattak le, kérdéses volt azonban
az eljard versenytanacs szamdra, hogy azokat a termékre vonatkozdan lefolytatott klinikai
vizsgalatnak lehet-e tekinteni, illetve hogy azok a vizsgalt allitasokkal — a fogyasztoi
értelmezés szempontjabol — milyen viszonyban vannak.

A csatolt kozdsségi védjegy-igazolasbol megéllapithatd tovabba, hogy az anyavallalatot
megilletd védjegyoltalom a Lactobacillus reuteri Protectis megnevezésre, valamint a
Protectis szora terjed ki, tehat a baktériumtorzset tartalmazhatja mas termék is, csak az
Lactobacillus reuteri Protectis névvel nem jelolhetd. A védjegyjogosultnak arra vonatkozik a
kizardlagos joga, hogy a védjegyet az darujegyzékben szerepld arukkal kapcsolatban
hasznalja, illetve hasznalatara mdasnak engedélyt adjon. Megallapithaté tovabba, hogy a
Lactobacillus reuteri Protectis névvel kapcsolatos védjegy bejelentése 2007. augusztus 29.
napja, mig a lajtromozas idépontja 2008. szeptember 8. napja. A hivatkozott és csatolt
vizsgalatok koziil azonban szamos vizsgalat a védelmi id0 kezdete (2007. augusztus 29.)
elott késziilt. A védelmi 1d6t kovetden kozolt vizsgadlatok esetében pedig a leirasban a
baktériumtdrzs megnevezése (azaz Lactobacillus reuteri DSM 17938/ATCC 55730, vagy
Lactobacillus reuteri) szerepel, nem pedig a torzs védjegyoltalommal védett megnevezése.
Onmagiban tehat a kozosségi védjegyoltalom fenndllta alapjan nem lehet kdvetkeztetni arra
sem, hogy amennyiben a Lactobacillus reuteri DSM 17938 elnevezésli baktériumtorzset a
vizsgalt alanyok valamilyen termék forméjaban kaptak meg, az kizarolag a BioGaia Protectis
Junior lehetett.

Az eljaras ala vont azonban az eljard versenytanacs eldzetes allaspontjat kovetden gyartoi
nyilatkozatot csatolt arr6l, hogy a hivatkozott vizsgalatokhoz a gyart6 biztositotta a
hat6anyagot, a vizsgalt termékek a gyarto termékei.

A teszteltséggel kapcsolatos informacidok olyan tények, amelyekrdl (vagy azok hianyarol,
Osszefliggéseirdl) a szakismeretekkel rendelkezd cimzettek sem tudhattak, illetve amelyek
esetében a tények értelmezése sem egyértelmii (pl. ki mit tekint széleskortinek, klinikainak
vagy sz€les korben gyerekeken végzettnek, mire vonatkozik a széleskoriiség: a mintakra
vagy a vizsgalatokra).

100. A fentiek alapjan, kiilonos tekintettel az értelmezési kérdésekre, nem 4llapithatdé meg a

vizsgalt allitds hatdsa, illetve az, hogy az a szakmai felhasznalok dontéseit milyen méddon,
milyen mértékben tudnd befolydsolni, torzitani. Mivel e tekintetben tovabbi eljarasi

% Vj/68-19/2013. szamu irat 1. pontja
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cselekménytdl sem varhatdo eredmény, ezért az eljar6 versenytandcs ezen allitas
vonatkozéasaban is megsziintette az eljarast a Ket. 31. §-a (1) bekezdésének 1) pontja alapjan.

A termék kivitelezésének egyediségere vonatkozo allitasok

101. Az eljaras ald vont vallalkozds a szakmai felhasznaloknak sz6l6 kommunikacidjaban
(Medical Online direkt marketing levél és egyoldalas termékismertetd) azt az informaciot
kozolte a kommunikéacido cimzettjeivel, hogy a vizsgalattal érintett termék az ,, egyetlen
izesitett, ragotabletta formaju probiotikum.”

102. Egy gyermekeknek szant, kifejezetten taplalasi céli termék esetében kiilondsen fontos,
hogy a gyermek azt konnyedén és szivesen elfogyassza. Ezt a célt szolgalja az, hogy a
termék izesitett ragotabletta formaban keriil forgalomba. Az egészségiigyi szakemberek,
amikor gyermekeknek szant termékeket ajanlanak és rendelnek a kiilonb6z0 intézmények
szamara, a termékekkel elérhetd hatds mellett figyelemmel vannak a praktikumra, és arra,
hogy a paciens szamara minél egyszeriibb, kényelmesebb ¢és hatékonyabb legyen egy termék
alkalmazasa. Ekként a termék kivitelezésének egyediségére vonatkozd — vizsgalt — allitas
befolyassal van az egészségiigyi szakemberek termékvalasztasara is. Erre valo tekintettel a
termék kivitelezésének egyediségére utaldo allitds mindenképpen lényeges jellemzdje a
terméknek.

103. Megallapithato, hogy a vizsgalattal érintett piacon mas, versenytarsi termék is jelen van,
amely izesitett ragotabletta formaban keriil a forgalomba. Ilyen példaul a Protexin Junior,
specialis — gyogyaszati célra szant — tapszer, amely narancs izfi ragotabletta.’® Az eljaras ala
vont nyilatkozata szerint a kommunikdcid kozzétételét kovetden éEszlelte, hogy mas
ragotabletta is forgalomban van, igy a kommunikaciot a késObbiekben nem alkalmazta.
Megallapithat6 azonban, hogy a Medical Online direkt marketing levelére torténd kattintassal
elérhetd landing page szintén tartalmazta a kifogasolt allitast, amely direkt marketing levelet
a forgalmazas megkezdésétdl szamitott 6 alkalommal (2013. marcius, aprilis, majus, janius,
julius, augusztus) kiildott ki.

104. Mivel a kommunikaci6 kozzétételekor nem volt igaz azon allitas, hogy a BioGaia
Protectis Junior az egyetlen izesitett ragotabletta formaji probiotikum, igy az eljaras ala vont
vallalkozas megtévesztd informaciot kozolt a termék jellemzd tulajdonsagardl.

105. A legnagyobb koriiltekintéssel eljard, megfeleld szakértelemmel rendelkezd egészségiligyi
szakembertdl (orvos, gyodgyszerész, illetve védond) sem varhatd el, hogy egy ilyen széles
piacon jelenlévd valamennyi termék valamennyi paraméterével tisztdban legyen. A
kivitelezés egyediségére vonatkozé allitds megitélése nem fligg az orvosok, gyogyszerészek
specialis szakértelmétdl, tekintettel arra, hogy ez a termék egy olyan fizikai tulajdonsagara
vonatkozik, amely a szakértelemtdl fliggetlen. Megallapithatd azonban, hogy a kozzétett
allitas objektive hibas allitas, amit maga az eljaras ala vont is elismert. Ezért a vizsgalt allitas
— valotlansagabol kifolyolag — alkalmas arra, hogy a kommunikacioval megcélzott
szakembereket megtévessze. Ennek alapjan a vizsgalt kereskedelmi kommunikéciod
figyelemmel a Grt. 12. §-a (2) bekezdésének a) pontjara és 12. §-adnak (3) bekezdésére,
megsértette a Grt. 12. §-anak (1) bekezdésében foglalt tilalmat.

106. Az eljar6 versenytanacs megjegyzi, hogy azon koriilményeknek, hogy az eljaras ala vont
elismerte a tévedését, illetve a kereskedelmi gyakorlatat ennek megfelelden megvaltoztatta,
nem a jogsértés megallapitdsa, hanem a jogsértés sulydnak megallapitdsa korében lehet
jelentdsége.

30 VJ/68-12/2013. szamu irat melléklete
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A termék osszetételenek egyediségére vonatkozo dllitas

107. Az eljaras ald vont vallalkozds a BioGaia ProTectis Junior termék Osszetételének
egyediségével kapcsolatban az alabbi allitdsokat kozolte szakembereknek cimzett
kommunikacids eszkdzokon:

,az egyetlen probiotikus ragotabletta Lactobacillus reuteri Protectis®
tartalommal ”

,,az egyetlen probiotikus készitmény Lactobacillus reuteri tartalommal”

108. A termék Osszetétele a termék jellemzd tulajdonsdganak tekinthetd. Az eljarés ala vont
vallalkozas csatolta az anyavéllalat, azaz a svéd BioGaia AB Lactobacillus reuteri Protectis
elnevezésen, valamint a Protectis szon fennalld6 kozdsségi védjegy jogosultsagat igazold
dokumentumot. A védelem 2007. augusztus 29. napjara visszamendleges hatallyal all fenn a
megnevezeésen.

109. Tekintettel arra, hogy a kozdsségi védjegy esetében az oltalom az egész Eurdpai Unid
teriiletére kiterjed, nem kifogasolhato a vizsgalat targyat képezd azon allitas, hogy a BioGaia
Protectis Junior ,,az egyetlen probiotikus ragotabletta Lactobacillus reuteri Protectis®
tartalommal.” A fentiek alapjan, mivel ebben a tekintetben a versenyfeliigyeleti eljaras
folytatasara okot ado koriilmény mar nem all fenn, igy az eljaré versenytanacs ,,az egyetlen
probiotikus ragotabletta Lactobacillus reuteri Protectis® tartalommal” 4llitas tekintetében
versenyfeliigyeleti eljaras megsziinteti a Ket. 31. §-a (1) bekezdésének e) pontja alapjan.

110. Azon allitas kapcsan, hogy ,.az egyetlen probiotikus készitmény Lactobacillus reuteri
tartalommal” az eljaras alé vont eldadta, hogy egy alkalommal — egy patikai direkt marketing
levélben — nyomdai hiba miatt nem keriilt feltiintetésre az oltalom alatt all6 Protectis
megnevezés a baktériumtdrzs megnevezése utan. Megallapithatd azonban, hogy
Lactobacillus reuteri-t mas, Magyarorszagon forgalomban 1év6 készitmények is tartalmaznak
(pl. Lacto Seven).

111. Még a legnagyobb koriiltekintéssel eljaro, megfeleld szakértelemmel rendelkezd
egeészségligyi szakembertdl (orvos, gydgyszerész, illetve védond) sem varhato el, hogy egy
ilyen széles piacon jelenlévd valamennyi termék valamennyi paraméterével tisztaban legyen.
A tartalom egyediségére vonatkozo allitds megitélése nem fligg az orvosok, gyogyszerészek
specialis szakértelmétdl, tekintettel arra, hogy ez a termék egy olyan fizikai tulajdonsagara
vonatkozik, amely a szakértelemtdl fliggetlen. Megallapithatd azonban, hogy a kozzétett
allitas objektive hibas allitas, amit maga az eljaras ala vont is elismert. Ezért a vizsgalt allitas
— valotlansagabol kifolyolag — alkalmas arra, hogy a kommunikacioval megcélzott
szakembereket megtévessze. Ennek alapjan a vizsgalt kereskedelmi kommunikécid
figyelemmel a Grt. 12. §-a (2) bekezdésének a) pontjara és 12. §-adnak (3) bekezdésére,
megsértette a Grt. 12. §-anak (1) bekezdésében foglalt tilalmat.

112. Az eljard versenytanacs megjegyzi, hogy azon koriilményeknek, hogy az eljaras ala vont
elismerte a tévedését, illetve a magatartds egyszeri volt, nem a jogsértés megallapitdsa,
hanem a jogsértés sulyanak megallapitasa korében lehet jelentdsége.

B) A fogyasztoknak sz6l6 kommunikacio

113. A termék felhasznalasa, funkcioja miatt a piac keresleti oldalan a kisgyermekes sziilok
allnak. A kisgyermekes sziildk nem tekinthetok kifejezetten sériilékeny fogyasztoi
csoportnak, az azonban megallapitandd, hogy az atlagos sziilé konnyebben befolyasolhato a
gyermekével — kiilondsen a gyermeke egészségével — kapcsolatban. A kommunikacios
eszkozok, ¢és igy az lgyleti dontés szempontjabol érdemes kiilon valasztani azon
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kommunikacids eszkozoket, amelyek akkor jutnak el a fogyasztohoz, amikor a gyermeke
feltételezhetden beteg (pl. az orvosi felir6tomb, illetve termékminta, patikai szordanyag),
valamint azokat, amelyeket akkor ismer meg (pl. sajtohirdetés), amikor gyermeke
val6szinlisithetéen egészséges. A kommunikacid cimzettje mindkét esetben az atlagosnal
fogékonyabb az abban foglaltakra, azonban a gyermeke betegsége esetén befolydsolhatova is
valik, kiilonosen, ha azt egészségiigyi szakember — kifejezetten orvos — juttatja el hozza (pl.
felir6tomb).

114. A vizsgalt allitasok kapcsan tovabba azt is sziikséges megjegyezni, hogy altalanossagban
a betegségek megeldzésére, kezelésére vonatkozd gyogyhatas allitdsok esetében az érintett
fogyasztol kor — éppen betegsége, egészségligyl problémdja miatt — sériilékenynek, ezen
allitasokra kiilondsen érzékenynek tekintendd. Ezt a megkozelitést, a specidlis védettség
sziikségességét tamasztja ald az is, hogy a jogalkoto a gyogyhatas allitasokat kiilon kiemelten
minden termékre vonatkozdan tiltja az Fttv. feketelistajaban, ha azok nem igazoltak, valamint
igazoltasukra valo tekintet nélkiil tiltja az Eltv.-ben élelmiszerek esetén.

115. Megallapithato tehat, hogy a gyogyhatas allitasok €s a sziiloi feleldss€ég miatt a piac
keresleti oldalan egy atlagos, azonban befolydsolhatd csoport all, amelynek tagjai akar
anyagi lehetdségeiket is meghaladd kiadasokat is vallalnak gyermekeik egészségének
megOlrzéséért, illetve gyorsabb helyreallitasaért, felépiilésiik meggyorsitasaért.

116. Tekintettel azonban arra a koriilményre, hogy a vizsgalt kereskedelmi gyakorlatban nem
pusztan gyogyhatadsra vonatkozo allitdsok vannak, a vizsgalt kereskedelmi gyakorlat
megitélése sordn az olyan fogyaszté magatartasat kell alapul venni, aki ésszertien
tajékozottan, az adott helyzetben altalaban elvarhato figyelmességgel €és koriiltekintéssel jar
el. Azonban ennek az elvart ésszerliségnek is vannak raciondlis korlatai, igy az eljaro
versenytanacs kiemeli, hogy

- a fogyasztotdl az ,,Esszerll tajekozodas™ korében nem azt kell elvarni, hogy ellendrizze a
kereskedelmi kommunikaciokban szerepld informacié helytallosagat. A kereskedelmi
kommunikaciok egyik funkcidja éppen az, hogy a véllalkozéds ¢és a fogyasztd kozott
meglévd informacids aszimmetria feloldasara koltséghatékony megoldasokat kindlnak, s
a fogyasztd - szamara koltségmegtakaritast eredményezden - valdosagosnak, pontosnak
fogadja el a vallalkozas nyujtotta tajékoztatast, torténjék az barmilyen formaban,

- az a fogyasztd is €sszertien jar el, aki nem kételkedik a kereskedelmi kommunikaciok
altal nyujtott tajékoztatasban, a vallalkozas szavahihetdségében, hanem a kereskedelmi
kommunikaciokat egy ésszerlien koltséghatékony tdjékozddasi folyamatban az iizleti
tisztesség kovetelményének érvényesiilésében bizva kezeli.

Gyogvhatas allitasok

117. Az eljaras ald vont vallalkozas a vizsgalt — fogyasztoknak szold6 — kereskedelmi
kommunikdcioban az aldbbi tartalmi gyodgyhatas allitdsokat tette a kovetkezd ajanlasok
révén:

- kezeli a hasmeneést, [...] a hasi gorcsoket, fajdalmakat is gyorsan enyhiti,
- antibiotikumos kezelés, hasmenés és gyomor- és bélrendszeri fertozések esetén,

- emellett reflux és székrekedés esetén.

118. Altalanossigban elmondhatd, hogy az egészség helyreallitasat célzd tevékenység
gyogyitas, amelynek érdekében a fogyasztani ajanlott terméknek gyogyitd hatdsunak kell
lennie. Gyogyhatdsa annak a terméknek van, amely a betegséget megsziinteti, kezeli, az
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egészséget helyredllitja, azaz egészségessé tesz: e korbe tartoznak a betegségek tiinetei
csokkentésének, megsziintetésének tizenetét kozvetitd allitasok is.

119. Az eljaras ald vont a termék népszeriisitésére szolgdlo marketingkommunikaciéjaban
(lasd a 16. pontot) azt az iizenetet kozvetitette a fogyasztok szamara, hogy a termék
alkalmazasaval a gyermekeknél kialakuld bélmilkddési problémak (reflux, székrekedés,
illetve hasmenés), illetve az ezeket kisérd tiinetek — hasi gorcsok, fajdalmak enyhithetdk,
megszintethetok. Ezaltal a vizsgalattal érintett terméknek gydgyhatast tulajdonitott. A
vizsgalt termék élelmiszer volta miatt azon allitdsok, melyek gyodgyhatast tulajdonitanak a
terméknek, minden tovabbi bizonyitds nélkiil jogsértonek mindsiilnek, tartalmuk valdosagatol
fiiggetleniil.

120. A specialis — gyogyaszati célra szant — tapszer besorolast, amennyiben az OETI a
benyujtott dokumentacido alapjan megalapozottnak latja, hogy a készitmény az adott
rendellenesség, betegség esetén taplalasra szanhatd, a termék bejelentésérdl hivatalos
igazolast allit ki. Az OETI a notifikaciés dokumentumokban és a pecséttel hitelesitett
cimketervben — eleget téve a specidlis gydgyaszati célra szant — tapszerekrdl szolo 24/2003.
(V.9.) ESzCsM. rendelet 4. §-a (4) bekezdésének a) pontjadban foglaltaknak, feltiintette a
betegségnek, rendellenességnek, illetve egészségi problémanak a nevét, amelyre a
készitményt szantak. A specialis — gyogyaszati célra szant — tapszerek, ahogyan az a fogalom
meghatarozasbol is ered — beteg emberek betegség folytan megvaltozott tadpanyag igényének
kielégitésére szolgdlnak kizardlag, azonban nem alkalmazhatok betegség megelézésére,
gyogyitasdra. A specidlis tapszerré mindsités nem jelenti, illetve nem jelentheti annak
jovahagyasat, hogy a készitményt népszerlsitd kereskedelmi kommunikdcid akar csak
sugalmazhatja azt, hogy a termék a betegség vagy annak tiinetei enyhitésére, kezelésére,
illetve megsziintetésére alkalmas lehet, és erre vonatkozoé informéaciokat az OETI notifikacios
dokumentumok ¢és a cimketerv sem tartalmaznak. A hasmenést megsziintetd, kezeld,
fajdalomcsokkentd hatast igérd allitasok azonban gydgyhatast sugallnak, tekintettel arra,
hogy azok a betegségek tiineteinek csokkentését, megsziintetését, kezelését igérik.

121.  Emellett megjegyzendé, hogy a notifikacios dokumentumban az OETI maga is
tajékoztatja minden esetben az adott termék bejelentdjét, hogy a visszaigazolas nem tanusitja
a termeék, ¢€s a jelolés/cimke megfeleldségét.

122. A kiilonleges taplalkozasi céli ¢élelmiszerekrdl szold 36/2004. (IV.26.) ESzCsM. rendelet
13. §-anak (1) bekezdése alapjan lehetdség van arra, hogy kiilonleges ¢élelmiszernek —
ideértve tehat a specidlis — gydgyaszati célra szant — tapszert is — annak reklamozéasa soran
betegséget megeldzd, kezeld vagy gyogyitd tulajdonsagot tulajdonitson a forgalmazo,
azonban ennek érdekében az OETI-hez kérelmet kell benyujtani — az elbiraldshoz sziikséges
dokumentumok csatoldsaval. Az OETI a kérelmet tovabbitja az Eurdpai Bizottsag felé. Ilyen
kérelem hianydban az 5. § (1) bekezdése szerint tilos a kiilonleges élelmiszernek betegséget
megeloz6 vagy gyogyitd hatést tulajdonitani, vagy ilyen hatasra utalni. A rendelet vilagos
eljarasi szabalyokat hatdroz meg a kérelem benyujtdsara, igy a kérelem benyujtasa
elmaradasanak nem lehet megfeleld indoka, hogy az OETI a Bizottsag allasfoglalasa nélkiil
ilyen engedélyt kiadni nem jogosult, hiszen a bizottsagi 4allasfoglalas kiaddsanak az
eléfeltétele a kérelem OETI-hez torténd benytijtasa.

123.  Tekintettel arra, hogy az eljaras ala vont vallalkozas nyilatkozata szerint ilyen kérelmet az
OETI-hez nem nyujtott be, gy az altalinos szabalyok szerint nem tulajdonithat a
termékének betegséget megel6zo, illetve gyogyitd, kezeld hatast, és miként — az OETI altal

kiallitott notifikdcios dokumentumok és pecséttel hitelesitett cimketerv tartalman is
tulterjeszkedve — a terméket hasmenés kezelésére, székrekedés és reflux esetén, valamint a
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hasi gorcsok, fajdalom enyhitésére ajanlotta, tullépte a 36/2004. (IV.26.) ESzCsM rendelet 5.
§-anak (1) bekezdésében kijelolt rekldmozasi korlatot.

124. Az Eltv. is egyértelmiien kimondja [10. § (3)], hogy élelmiszernek tilos (ha jogszabaly,
vagy kozvetleniil alkalmazand6 eurdpai unids jogi aktus eltéréen nem rendelkezik)
gyogyhatast tulajdonitani. Ez a tilalom fliggetlen attol, hogy a hatds valos-e vagy sem, illetve,
hogy a reklamozd milyen bizonyitékkal rendelkezik allitdsa igazolasa tekintetében.
Amennyiben az eljaras ala vont a termékének jogszertien kivan gyogyhatast tulajdonitani, azt
a fentebb kifejtetteken tal a termékkategéria megvaltoztatdsaval, azaz a termék
gyogyszerként torténd torzskdonyvezésével teheti meg.

125. A fentiekben kifejtett ¢rvek alapjan az eljaras ald vont vallalkozas azaltal, hogy a
termékének gyogyhatdst tulajdonitott, megsértette az Eltv. 10. §-dnak (3) bekezdésében
foglalt tilalmat.

Egészsegre gyvakorolt hatast megfogalmazo allitasok

126. A jelen versenyfeliigyeleti eljaras keretében vizsgalt egészségre hato allitdsok
Ossziizenete az, hogy a BioGaia ProTectis Junior elnevezésii termék védi a bélflorat,
helyreallitja annak egyensulyat, ezaltal kiegyensulyozottabba teszi az emésztést €s hozzajarul
a védekezdképesség erdsitéséhez.

127. Az Fttv. 14. § alapjan a fent megjelolt allitdsokkal kapcsolatban az eljaras ala vont
vallalkozasnak igazolnia sziikséges azok valdsagtartalmat. Az Fttv. egyértelmiien megjelol,
hogy milyen kdvetkezménye van annak, ha a vallalkozés az eljard hatosag felhivasara nem
szolgaltat a kereskedelmi gyakorlat részét képezd tényallitas valdosagat igazold bizonyitékot,
illetve az altala szolgaltatott bizonyiték elégtelennek mindsiil — ebben az esetben ugy kell
tekinteni, hogy a tényallitas nem felelt meg a valosagnak.

128. A sajatos bizonyitdsi szabdlyozas csak akkor érvényesiil, ha a hatdsag felhivja a
vallalkozast a valosdg igazoladsara és a felhivasban kozli a vallalkozassal az igazolas
elmaradasanak kovetkezményeit. A vizsgalo ezen feltételeknek eleget tett.’’

129. Az élelmiszerekkel kapcsolatban alkalmazott allitdsok vallalkozasok altali igazolaséara a
jogszabalyi tilalmak, korlatok kozott kertilhet sor. Egy allitas Gazdasagi Versenyhivatal eldtti
eljarasban torténd igazoldsa nem vezethet olyan eredményre, amely (kovetkezményeit is
tekintve) ellentétes a vonatkozo &agazati jogi szabalyozassal. Ennek megfeleléen egy, a
Gazdasagi Versenyhivatal el6tt folyamatban 1év0 eljards nem eredményezheti, hogy az
¢lelmiszernek egészségre vonatkozo allitas lenne tulajdonithato a jogszabalyok altal rogzitett
feltételek teljesiilésének hidnyaban, a jogszabalyokban megszabott eljarasrend tiszteletben
tartasanak melldzésével. Igy a vallalkozasnak a Gazdasagi Versenyhivatal elétti eljarasban az
igazolasi kotelezettség elsOsorban arra terjed ki, hogy az allitads alkalmazésara a jogszabalyi
eldirasokkal 6sszhangban kertilt sor.

130. A 2013. februar 1-t6]1 2013. szeptember 5-ig kozzétett kereskedelmi gyakorlatnak
altalanossagban az 1924/2006/EK rendelet, valamint a 432/2012/EU rendelet szabalyainak
kell megfelelnie. Az aldbbiakra tekintettel azonban az eljards ald vont vallalkozds nem
igazolta megfelelden, hogy a BioGaia Protectis Junior elnevezésli termék, valamint az abban
talalhatd probiotikus baktériumtorzs rendelkezik a kereskedelmi kommunikécioban
felruhazott hatassal, illetve az 4ltala becsatolt, €s hivatkozott iratok nem tamasztjak ala, hogy
a kereskedelmi kommunikacidban kozolt allitasokat jogszeriien alkalmazhatja:

T V1/68-1/2013., VI/68-14/2013. és VI/68-21/2013. sz. iratok
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- az allitdsok jogszabalyoknak vald6 megfeleloségét az eljards ald vont nem
tamasztotta ala kelldképpen azzal, hogy azok az OETI altal nyilvantartasba vett
cimkeszOveg €s hasznalati itmutato tartalman alapulnak, annak megfelelnek;

- az eljarés ald vont vallalkozas nyilatkozata szerint az EFSA listan nem szerepel
a termékben talalhatdo baktérium torzsre vonatkozo allitas, illetve nem
bizonyitotta, hogy az alkalmazni kivant allitdsok engedélyezése irant egyedi
kérelemmel fordult volna az Eurdpai Bizottsaghoz.

131. A vizsgalt idészakban a hivatkozott allitasokat az eljaras ala vont vallalkozas akkor
alkalmazhatta volna, amennyiben azok a 432/2012/EU rendelet mellekletét képezd
engedélyezett allitasok eurdpai jegyzékében szerepel, illetve amennyiben egyedi kérelmet
nyujtott volna be az Eurdpai Bizottsaghoz. Megallapitast nyert, hogy a rendelet engedélyezett
allitasokat tartalmazd mellékletében az allitdsok nem szerepelnek, valamint a vallalkozés
egyedi kérelmet sem nyujtott be az Eurdpai Bizottsaghoz, ekként az allitdsok 2012. december
14-ét kovetden (azaz a vizsgalt iddszakban) jogszerien nem voltak alkalmazhatok.
Megallapithato tovabba, hogy a probiotikumokra vonatkozd egyes allitasok a 432/2012/EU
rendelet elfogadasat kovetden ujraértékelésre benyujtasra keriiltek az Eurdpai Bizottsaghoz,
amelyekre igy a 1924/2006/EK rendelet 28. §-anak (5) bekezdése szerinti &tmeneti idészak
tovabb — az 536/2013/EU rendelet™ hatalyba 1épéséig — volt alkalmazand6. Figyelemmel
azonban arra, hogy a termékben megtalalhatd baktérium torzsre vonatkozoan az EFSA listan
nem szerepeltek allitasok, igy ujraértékelésre sem keriilhetett sor, igy az atmeneti id0szak
(mindenféle értelemben) 2012. december 13-an lezarult.

132. Az eljaras ala vont vallalkozas altal becsatolt, a termék egészségre gyakorolt hatasat
alatdmasztd bizonyitékokat Onmagukban nem fogadhatoak el, fliggetleniil attol, hogy
alatamasztjak-e a vizsgalt kereskedelmi kommunikéicioban 4altala kozzétett egészségre
gyakorolt hatast megfogalmazo allitasok valdsdgtartalmat, hiszen a Gazdasagi
Versenyhivatal eljardsa nem vezethet az EFSA, illetve az Eurdpai Bizottsag eljarasaval
ellentétes eredményre. Az A4llitdsok tudomanyos megalapozottsagat e korben nem a
Gazdasagi Versenyhivatal elott kellett volna bizonyitania az eljaras ala vontnak, hanem az
allitasok alkalmazasdnak jogszeris€égét a specialis, dgazati jogszabalyoknak vald megfelelés
igazolasaval tudta volna igazolni. Ekként, ha a benyujtott dokumentumok ténylegesen
alatdmasztjak a kereskedelmi kommunikaciéban foglaltakat, igy azokat az EFSA-hoz, illetve
egyedi kérelem utjan az Eurdpai Bizottsaghoz kellett volna benyujtania annak elbiralasa
érdekében.

133. Az OETI notifikaciés iratokban és a pecséttel hitelesitett cimketervben megjelend
allitasok alkalmazasara (mivel fliggetleniil attol, hogy azokat az OETI a notifikacids
dokumentumban, valamint a cimketervben a felhasznalasi teriilet cimszo alatt szerepeltette,
egészségre gyakorolt hatdst megfogalmazd allitasnak mindsiilnek) a specidlis, agazati
szabalyok Uigyszintén vonatkoznak. Az OETI elétt tehat az alkalmazott allitasok ismertek
voltak, azonban azok alkalmazasanak jogszerliségével kapcsolatban az OETI nem foglal
allast, a bejelentét kiilon figyelmezteti a notifikdcios dokumentum végén, hogy a
nyilvantartasba vétel nem tanusitja a cimke megfeleldségét.

134, Ezek alapjan megallapithatd, hogy az OETI dokumenticiéban valamilyen formaban
szerepld allitasok (,,kdrosodott bélflora esetén a termék, valamint az abban taldlhato
probiotikus torzs hozzajarul a bélflora egyensulyanak helyreallitasahoz”) egészségre

¥ A nem a betegségek kockazatanak csokkentését, illetve a gyermekek fejlédését és egészségét érintd,
¢lelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozo, engedélyezett allitasok jegyzékének megallapitasarol szolo
432/2012/EU rendelet modositasarol

36.

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



gyakorolt hatdst megfogalmazo, az 1924/2006/EK rendelet 13. cikk (1) a) pontja szerinti
allitasnak mindsiilnek. Ezek az allitdsok 2012. december 14-¢ét kovetden a fentebb kifejtettek
szerint lettek volna alkalmazhatok. Tekintettel arra, hogy sajat nyilatkozata szerint az eljaras
ala vont egyedi kérelemmel nem fordult az Eurdpai Bizottsaghoz, illetve az engedélyezett
allitasok eurdpai jegyzékében sem szerepel megallapithato, hogy fliggetleniil attol, hogy az
OETI az allitasokat nem vitatta, azok alkalmazasa az 1924/2006/EK rendelet hatalyba 1épését
kovetden az agazati jogszabalyoknak nem felel meg.

135. Megallapithato tovabba, hogy mivel az allitasok nem szerepeltek az EFSA listan, illetve
azok vonatkozasaban egyedi kérelemmel sem ¢lt a véllalkozés, igy a jogsértés kapcsan — a
Gazdasagi Versenyhivatal gyakorlata szerint — enyhité korilmény sem meriil fel a
vallalkozas oldalan.

136. A fentiek alapjan megallapithatd, hogy az eljards ala vont az Fttv. 14. §-a szerinti
bizonyitasi kotelezettségének nem tett eleget megfeleléen, igy a BioGaia Protectis Junior
elnevezésti termékre vonatkozodan kozzétett egészségre haté allitasokkal megsértette az Eltv.
10. §-a (2) bekezdésének b) pontjat, valamint megvalositotta az Fttv. 3. §-anak (2)
bekezdésében foglaltakat és ezzel megsértette az Fttv. 3. §-anak (1) bekezdésében foglalt
tilalmat.

Széleskoru klinikai teszteltségre vonatkozo dllitasok

137. A jelen versenyfeliigyeleti eljarasban e korben vizsgalt allitdsok az alabbiak:

- A BioGaia ProTectis Junior ragotabletta az egyetlen készitmény, melyet
klinikailag igazolt hatékonysaganak koszonhetéen [ ...]

- Gyermekeken végzett széleskori klinikai vizsgalatainak készonhetoen az
egyetlen készitmény

- A BioGaia ProTectis Junior ragotabletta az egyetlen készitmény, melyet
gvermekeken végzett széleskori klinikai vizsgadlatainak készénhetoen [ ...]

138. A kozzétett allitdsok azt az iizenetet kozvetitik a laikus fogyasztok felé, hogy termékkel
kapcsolatosan szamos klinikai vizsgalatot folytattak le.

139. A szakmai ismeretekkel rendelkez6 felhasznalok esetében leirtak (lasd a 94-99. pontokat)
relevansak a fogyasztok esetében is, igy nem ismert, hogy a fogyaszték dontéseit milyen
modon, milyen mértékben tudnak befolyasolni a fenti allitasok. Mivel e tekintetben tovabbi
eljarasi cselekményt6l sem varhatd eredmény, ezért az eljaré versenytanacs ezen allitasok
vonatkozdsdban bizonyitottsag hidnyaban az eljarast megsziintette a Ket. 31. §-a (1)
bekezdésének 1) pontja alapjan.

Orvos/egészségiigvi szervezet ajanldsa

140. Onmagaban — a vonatkozo 4gazati szabalyok és etikai normak betartdsa mellett — nem
tilos egészségligyl szervezet, intézmény, illetve altalaban egészségiigyi szakember ajanlasa,
annak megjelenitése, azonban kétségtelen, hogy az ajanlasok megjelenitése magaban
hordozza annak a veszélyét, hogy az adott ajanlas egyben az érintett termékkel kapcsolatos
egeészségre vonatkozo hatashoz, allitashoz kapcsolddik, arra irdnyuld hivatkozasnak mindsiil
az egy¢b kommunikacids tartalmakra is tekintettel.

141. A jogalkoté az Fttv.-ben és az Eltv.-ben (valamint a 1924/2006/EK rendeletben) is
altalanosan tiltja a valotlan téjékoztatasokat, illetve kdzvetve és kozvetleniil is eldirja az
érthetdség kovetelményét. Az Osszetett szabalyozasi hattér miatt is kiemelendd, hogy a
mogottes, védendd fogyasztdi érdek azonos: az informaciods aszimmetria oldasa, a fogyasztoi
tajékoztatds javitasa, a piaci szereplok mikodése és a fogyasztdoi dontések segitése
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érdekében. Egy emberi szervezetre hato, élettani hatassal bird termék (legyen az élelmiszer,
gyogyaszati segédeszkdoz vagy gyogyszer) esetében egy szakmai felhasznald, egy
egeészségligyl szakember ajanldsa vagy az arra valod hivatkozas kétségtelentil olyan bizalmi
elem, amely a fogyasztoi dontésre érdemi hatassal lehet.

142. Az Fttv. 3. §-anak (1) bekezdése altalanos éllel mondja ki, hogy tilos a tisztességtelen
kereskedelmi gyakorlat. Az Fttv. generdlklauzuldja a legéaltalanosabban megtiltja a
tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatot.

143. Az Fttv. 3. §-dnak (2) bekezdése értelmében nem tesz eleget a vallalkozds a szakmai
gondossag kovetelményének, ha (az egyéb feltételek teljesiilése mellett) nem az €sszertien
elvarhat6 szintli szakismerettel jar el. A szakismeretnek legalabb olyan szintlinek kell lennie,
hogy a vallalkozds a fogyasztok tajékozott iigyleti dontések meghozatalanak alapjait
megteremtd, ezt c€lzd jogszabalyi eldirasokat (ideértve a jogszabalyban rogzitett tilalmakat)
tiszteletben tartva jarjon el.

144. Az ¢élelmiszerek kapcsan tett allitdsok alkalmazhatésaga szempontjabol kiemelkedd
szerepiik van az dgazati szabalyoknak. Amint azt a Févarosi [tél6tablanak a Legfelsébb
Birosdg, mint feliilvizsgalati birosag Kfv.II. 39.262/2007/5. szamt itéletével hatalyaban
fenntartott, 2.Kf. 27.616/2006/7. szamu itélete rogzitette, nem Ilehet tisztességes egy
magatartds, ha az a torvényi €s egyéb jogszabalyi eldirdsokba iitkozik (Vj/86/2004.). Ezzel
0sszhangban 1évé dontést hozott a Fovarosi Torvényszék 3.K. 32.097/2010/6. szamu jogerds
itéletében (Vj/89/2009.), egyetértve azzal, hogy a jogszabalyba {itk6z0 kereskedelmi
magatartds nyilvanvaléan ¢és egyértelmiien tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatnak
mindsiil és tilalmazott, s ebbdl a szempontbol k6zombos, hogy a vallalkozas bizonyitotta-e
ezen rekldmokban megfogalmazott allitasait.

145. A szakmai gondossdg masik eleme, a johiszemiiség €s tisztesség elve a korrektség,
tisztesség objektiv kovetelményét tamasztja a vallalkozassal szemben. A johiszemiiség és
tisztesség elve egyfajta erkolcsi, etikai alappal bird kovetelmény, amely érvényesiilni rendeli
a megbizhatosagot, azzal, hogy a bizalom a fogyasztd oldalan oly modon jelentkezik, hogy a
fogyaszto bizhat abban, a véllalkozéas johiszemi és tisztességes, a jogszabalyi eldirasokkal
0sszhangban 1év0, a jogszabalyi tilalmakat elkeriild kereskedelmi gyakorlatot folytat vele
kapcsolatban.

146. Az eljaras soran vizsgalt kereskedelmi kommunikacidoban az eljaras ala vont vallalkozas a
BioGaia Protectis Junior elnevezésti terméket a Hazi Gyermekorvosok Egyesiiletének
ajanlasaval népszerisitette, az alabbiak szerint:

- Antibiotikum kura mellé valasszon szakmailag elismert készitményt
- a Hazi Gyermekorvosok Egyesiiletének ajanlasaval

- a BioGaia ProTectis Junior ragotabletta az egyetlen készitmény, melyet a Hazi
Gyermekorvosok Egyesiilete is ajanl, antibiotikum kura esetén

- legjobb, ha az anyukdk rabizzdak a valasztast a gyermekorvosra. Ha azonban
nincs modjuk szakmai tanacsot kérni, akkor valasszanak olyan készitményt, amit
valamilyen orvosi szervezet is ajanl

- antibiotikum kura esetén — gyermekorvosok ajanlasaval
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147. A Hazi Gyermekorvosok Egyesiilete 1995-ben alakult az orszagban dolgoz6é mintegy
1600 hazi gyermekorvos szakmai és érdekvédelmi szervezeteként. Mara az egyesiilet 1300
tagot szamlal.”’

148. Az 1924/2006/EK rendelet 12. cikkének c) pontja azonban az €¢lelmiszerek népszeriisitése
soran tiltja olyan allitdsok alkalmazasat, amely orvosok, vagy egészségiigyi szakemberek,
illetve a 11. cikkben nem emlitett szervezetek ajanlasara hivatkoznak. Tekintettel arra, hogy
jogszabalyi rendelkezés kifejezetten tiltja az ilyen jellegi allitasok kozzétételét, igy azok
minden tovabbi bizonyitas nélkiil jogsértonek mindsiilnek, tartalmuk valosagatol fliggetlentil.
Irrelevans tehat, hogy az eljaras ala vont vallalkozas csatolta a Hazi Gyermekorvosok
Egyesiiltének ajanldlevelét a reklamozott termékre vonatkozoan.

149. Az eljaras ala vont vallalkozas a kifejezetten nevesitett Hazi Gyermekorvosok Egyesiilete
mellett altalanossagban egyes gyermekorvosokra is hivatkozik, hangsulyozva, hogy a
készitmény kivalasztasdnal a szakmai elismerést vegye figyelembe a fogyasztd. Ez is
visszautal, illetve megerOsiti azt, hogy altalanossagban a gyermekorvosok, valamint
konkrétan a Hazi Gyermekorvosok Egyesiilete a vizsgalattal érintett terméket ajanlja.

150. A fogyasztd joggal feltételezi, hogy egy orvos, illetve egy orvosi szervezet megfeleld
szaktudassal, pontos szakismerettel rendelkezik az ilyen jellegli termékek egészségre
gyakorolt hatdsaval kapcsolatban, igy amennyiben a terméket egy orvos, vagy orvosi
szervezet ajanlja, az a fogyasztdé dontésére befolyassal bir. Kiilondsen igaz ez abban az
esetben, amikor egy kifejezetten gyermekek szamara késziilt terméket — a gyermekek
gyogyitasdban specialis szakértelemmel és tudassal rendelkezdé — gyermekorvos ajanl a
fogyasztonak.

151. Megallapithato, hogy az orvosi ajanlas alkalmazasa érzékelhetden rontja azon fogyasztod
lehetdségét az aruval kapcsolatos, a szlikséges informaciok birtokaban meghozott tajékozott
dontésre, akivel kapcsolatban alkalmazzik, illetve akihez eljut, vagy aki a cimzettje, és
ezaltal a fogyasztot olyan ligyleti dontés meghozatalara készteti, amelyet egyébként nem
hozott volna meg, vagy erre alkalmas.

152. Megallapithatd tovabba, hogy a tiltott ajanladsra torténd hivatkozasnak nem kell
kozvetlennek, kifejezettnek lennie (,,XY orvos a Z terméket ajanlja”), hanem ez
megvalosulhat kozvetett hivatkozas altal is, minden olyan esetben, amikor az 4allitas
barmilyen formaban megerdsitést nyer egy vagy tobb orvos, egészségiigyi szakember (pl.
gyogyszerész) kereskedelmi kommunikacioban torténd megjelenitése altal, amely akar az
orvos egészségiigyi szakember kifejezetett megnyilatkozasa nélkiil is megvalosulhat, mar
onmagaban a kereskedelmi kommunikdcioban torténd feltinése révén. A jelen esetben
azonban kozvetlentil is hivatkozik az eljaras alad vont a Hazi Gyermekorvosok Egyesiiletének
ajanlasara, mikézben az emberi szervezetre gyakorolt hatdsokat is feltiinteti ugyanazon
kommunikécion, illetve ugyanazon allitasban (pl. antibiotikum kira esetén).

153. Az Fttv. 3. §-dnak (2) bekezdése értelmében nem tesz eleget a vallalkozds a szakmai
gondossag kovetelményének, ha (az egyéb feltételek teljesiilése mellett) nem az ésszerlien
elvarhat6 szakismerettel jar el. A szakismeretnek legalabb olyan szintlinek kell lennie, hogy a
vallalkozas a jogszabalyi eldirdsokat (ideértve a jogszabalyban rogzitett tilalmakat)
tiszteletben tartva jarjon el.* Nem tesz eleget a szakmai gondossag kovetelményének az a
vallalkozas, amely egy jogszabalyi tilalmat megsértd kereskedelmi gyakorlatot valosit meg.*!

39 http://www.hgye.hwkezdooldal/bemutatkozas/
*0V1/93/2009. szamu eljarasban hozott hatarozat
*1'V1/70/2011. szamu eljarasban hozott hatarozat
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154. Mivel élelmiszerek népszeriisitése soran orvos, illetve egészségligyl szakemberek
ajanlasat a Magyarorszagon is kozvetleniil és kotelezen alkalmazandd 1924/2006/EK
rendelet 12. cikkének c) pontja tiltja, az ilyen allitasokat tartalmazo kereskedelmi
kommunikaci6 az Fttv. 3. §-dnak (2) bekezdésében megfogalmazott szakmai gondossag
kovetelményének nem felelhet meg. Ezen Aallitasok tovabba alkalmasak arra, hogy a
fogyasztoi magatartast torzitsak.

155. A fenti érvek alapjan az eljaras ald vont 16. pont szerinti magatartasaval, azaltal, hogy a
termék népszeriisitésére szolgalo egyes rekldmjaiban a termékre vonatkozdan orvosi ajanlast
tartalmazott a termék hatdsara vonatkozdan, megvalositotta az Fttv. 3. §-dnak (2)
bekezdésében foglalt tényallast, és ezzel megsértette az Fttv. 3. §-anak (1) bekezdésében
foglalt tilalmat.

Felelosség a kereskedelmi gyakorlatért

156. Figyelembe véve az Fttv. 9. §-a (1) és a Grt. 23. §-a (1) és (6) bekezdéseinek
rendelkezéseit €s azon tényeket, hogy jelen esetben a BG Distribution Hungary Kft.
részesedett a termékek értékesitésébdl szarmazd bevételbdl, egyértelmiien rogzithetd, hogy a
BG Distribution Hungary Kft.-nek a vizsgalt magatartds megvalositasa kozvetlen érdekében
allt, igy az érdek-elvre tekintettel a feleldssége megallapithato.

Osszegzés
157. Az eljar6 versenytanacs a fentiek alapjan a versenyfeliigyeleti eljarast megsziintette
- aKet. 31. §-a (1) bekezdésének 1) pontja alapjan

o a kizardlag szakmai felhasznalonak sz6l6 kommunikdcion beliil a gyogyhatés- €s
egészségre vonatkozo hatasallitasok tekintetében, tovabba

o azon (szakmai felhaszniloknak ¢és laikus fogyasztoknak sz610) Aallitasok
tekintetében, amelyek a gyermekeken végzett széleskorii klinikai vizsgalatokra
utalnak,

- a Ket. 31. §-a (1) bekezdésének e) pontja alapjan ,,az egyetlen probiotikus ragotabletta
Lactobacillus reuteri Protectis® tartalommal’ allitds vonatkozasaban.

158. A fentieken tal a Tpvt. 77. §-a (1) bekezdésének d) pontja alapjan az eljard versenytanacs
megallapitotta, hogy az eljards ala vont (a 16. pont szerinti egyes kommunikacios
eszk6zokon)

A) a szakmai felhasznaloknak sz616 kommunikacidiban a BioGaia ProTectis Junior
elnevezésii specialis — gydgyaszati célra szant — tapszerrdl valotlanul azt allitotta, hogy

- az egyetlen izesitett, ragotabletta formaju probiotikum,
- az egyetlen probiotikus készitmény Lactobacillus reuteri tartalommal,

amely magatartasokkal — tekintettel a Grt. 12. §-a (2) bekezdésének a) pontjaban ¢és (3)
bekezdésében foglaltakra — megsértette a Grt. 12. §-d4nak (1) bekezdésében foglalt
tilalmat;

B) a fogyasztoknak sz616 kommunikécidiban

- a BioGaia ProTectis Junior elnevezésii specidlis — gyogyaszati célra szant — tapszernek
gyogyhatast tulajdonitott, amely magatartdssal megsértette az Eltv. 10. §-anak (3)
bekezdésében foglalt tilalmat;
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- a BioGaia ProTectis Junior elnevezésii specidlis — gyogyaszati célra szant — tapszernek olyan
egészségre gyakorolt hatast tulajdonitott, amelyek nem felelnek meg az ¢lelmiszerek
tekintetében iranyadd agazati jogszabalyoknak, megsértve ezzel az Eltv. 10. §-a (2)
bekezdésének b) pontjaban foglalt tilalmat, valamint az Fttv. 3. §-dnak (1) bekezdésében
foglalt tilalmat az Fttv. 3. §-anak (2) bekezdésében foglalt tényallas megvaldsitasa révén;

- a BioGaia ProTectis Junior elnevezésii specialis — gyodgyaszati célra szant — tapszert
egeészségligyl szervezet ajanlotta a fogyasztoknak a termék hatasaihoz kapcsoloddan, amely
magatartassal megsértette az Fttv. 3. §-anak (1) bekezdésében foglalt tilalmat az Fttv. 3. §-
anak (2) bekezdésében foglalt tényallas megvalositasa révén.

159. A jogsértés Tpvt. 77. §-a (1) bekezdésének d) pontja alapjan torténd megallapitdsan
talmenden az eljard versenytanacs

- a Tpvt. 77. §-a (1) bekezdésének f) pontja alapjan megtiltja a fenti jogsértd magatartas
tovabbi folytatasat (mivel nem minden tekintetben ismert, hogy miként valtozott az eljaras
ala vont kommunikaciés gyakorlata), tovabba

- a fogyasztoknak sz6l6 kommunikacidokra, az azokban azonositott jogsértésekre tekintettel
birsdgot szab ki az eljaras ala vonttal szemben a Tpvt. 78. §-anak (1) bekezdése alapjan, a
birsadg Osszegét a Tpvt. 78. §-a (3) bekezdésének megfelelden meghatarozva.

160. A birsag mértékének meghatarozasaval kapcsolatban kialakult versenytandcsi gyakorlatot
a Gazdasagi Versenyhivatal Elndokének ¢és a Versenytandcs Elndokének 1/2007. szamu
Koézleménye (a tovabbiakban: Kozlemény) foglalja 0Ossze. A Kozlemény a Kiria
megkozelitését figyelembe véve kiemeli, hogy a birsdg kiszabdsanak célja az, hogy a
vallalkozasokat visszatartsa a tisztességtelen piaci magatartastol, €s egyuttal megteremtse a
gazdasagi verseny tisztességét. Ez a cél pedig csak olyan mértékii birsaggal valosithatdé meg,
amely a versenyjogsértést megvalositd vallalkozasnak ardnyos, de érezhetd megterhelést
jelentd anyagi hatranyt okoz, s olyan Osszegli, amely az eljaras ala vontat és mas vallalkozast
hasonldé magatartastol visszatart. A Versenytanacs Koézleményben Osszefoglalt gyakorlata
szerint a birsag 0sszegének kiinduldpontjaul szolgéalhat a jogsértd tajékoztatassal jaro koltség,
vagy a jogsértéssel €rintett piacon realizalt idoaranyos arbevétel, amely mértéket a relevans
sulyositd ¢€s enyhitd koriilmények ndvelhetnek, illetve csokkenthetnek. Ezt kovetden
sziikséges annak mérlegelése, hogy az igy kalkulalt birsagdsszeg dsszess€égében alkalmas-e a
kivant kovetkezmények elérésére.

161. Az eljar6 versenytanacs csak a fogyasztoknak sz6l6 kommunikaciok esetében tartotta
indokoltnak  birsdg  kiszabasat, tekintettel a szakmai felhaszniloknak  sz6l6
kommunikaciokban megvalosuld jogsértd allitdsok megjelenési jellemzdire €s az eljaras ala
vont azonnali kiigazitasaira.

162. A jelen esetben tehdt az eljar6 versenytanidcs a jogsértd allitdsokat tartalmazo,
fogyasztoknak szol6 reklamok koltségeibdl indult ki, figyelembe véve, hogy

- nem minden reklameszk6z valdsitja meg az Gsszes jogsértést,
- egyes reklameszkozok tartalmaznak nem kifogasolt allitdsokat is,

- az eljaras ald vont a PR cikkben megjelenitett tartalomért is feleldsséggel tartozik az Fttv.
szabalyai értelmében.

163. Az eljard versenytanacs sulyositd koriilményként vette figyelembe

- kiilonésen nagy sullyal, hogy az eljaras ald vont jogsértd kereskedelmi gyakorlatdval
megcélzott fogyasztor kor egy része az datlagosnal érzékenyebben reagal a vizsgalt
allitasokra, illetve a c€lzott csoport a gyogyhatas allitasok tekintetében kiilondsen sériilékeny,
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- kiilondsen nagy sullyal, hogy a jogsértéssel érintett termék bizalmi termék,

- nagy sullyal, hogy az eljaras ald vont magatartisa felrohatd, nem éri el az adott
helyzetben 4ltalaban elvarhaté magatartasi mércét, nem felel meg a tarsadalom
értékitéletének.

164. Az eljar6 versenytanacs megjegyzi, hogy az a jogsértés, hogy egy ¢lelmiszert
gyogyhatdssal — mintegy gyodgyszerként — rekldmoz egy vallalkozéds, Onmagéaban is
kiemelkedd jelentdséggel bir a magatartas stilyanak megitélése soran, tovabba ez a szakmai
gondossag, a koriiltekintés hidnyéara utald koriilmény a felrbhatdésag korében is értékelésre
kertilt.

165. Az eljar6 versenytanacs a felrohatosag korében értékelte azt is, hogy a vallalkozés az
adott — az emberi egészség védelme miatt fokozott feleldsséget kivand — agazat szabdlyai
korében alkalmazott jogsértd kommunikacids gyakorlatot.

166. Az eljard versenytanacs enyhité koriilményként azonositotta, hogy az eljaras ala vont

- a hivatali vizsgalat hatasara modositotta gyakorlatat, illetve egyes gyakorlatok esetében
elismerte a tévedését, tovabba

- tobb tekintetben a jogsértést is elismerte.

167. Az eljar6 versenytandcs azonban nem tudta enyhitd koriilményként értékelni az eljaras
ala vont piaci helyzetét, illetve a vizsgalt gyakorlat intenzitasat, azonban ezen koriilmények
kozvetve mar Onmagaban a birsag alapdsszegének a meghatdrozaskor (tekintettel a
koltsegekre) figyelembe vételre keriiltek.

168. Végezetiil, a fenticknek megfelelden az eljard versenytanics a kiszabni tervezett
birsdgdsszeget megvizsgalta abbol a szempontbdl is, hogy az — figyelemmel az {igy Osszes
koriilményeire — kelld mértékii specidlis €s generalis elrettentd erét képvisel-e, illetve hogy
nem haladja-e meg a Tpvt.-ben meghatarozott torvényi maximumot.

VIIIL
Egyéb kérdések

169. A birsagot a hatdrozat kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil kell megfizetni,
fiiggetleniil attdl, hogy a hatarozattal szemben keresetet terjesztenek-e eld.

170. A Polgéari perrendtartasrdl szold 1952. évi II1. torvény 332. §-anak (2) bekezdése szerint
a keresetlevél benyujtasanak a végrehajtasra nincs halasztd hatalya, a felperes azonban a
keresetlevélben a végrehajtas felfiiggesztését kérheti. A végrehajtast a kérelem elbiralasaig az
eljard versenytanacs nem foganatosithatja.

171. A Dbirsagnak a Gazdasagi Versenyhivatal 10032000-01037557-00000000 szamu
birsagbevételi szamldja javara torténd befizetésekor a kzlemény rovatban feltiintetendd: - az
eljaras ala vont neve, - a versenyfeliigyeleti eljaras szama, - a befizetés jogcime (birsag).

172. A Ket. 140. §-anak (1) bekezdése értelmében a végrehajtast meginditdé hatdosag vagy a
birésadg fliggesztheti fel a végrehajtast. A Ket. 140. §-dnak (3) bekezdése szerint a
végrehajtast meginditd hatosadg a kotelezett kérelmére kivételesen akkor fliggesztheti fel a
végrehajtast, ha a kotelezett a felfiiggesztésre okot ado, méltanyolhatd koriilményt igazolta,
¢s a kotelezettet a végrehajtasi eljaras soran korabban nem sujtottak eljarasi birsaggal.

173. A Ket. 132. §-anak (1) bekezdése szerint a pénzfizetési kotelezettségének hataridore
eleget nem tevo késedelmi potlékot koteles fizetni. A (2) bekezdés szerint a késedelmi potlek
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mértéke minden naptéri nap utan a felszamitds idopontjaban érvényes jegybanki alapkamat
kétszeresének 365-6d része.

174. A birsag és a késedelmi potlék meg nem fizetése esetén a Gazdasagi Versenyhivatal
meginditja a hatarozat végrehajtasat. Az eljard ersenytanacs tajékoztatja a kotelezettet, hogy
a Tpvt. 90/A. §-énak (1) bekezdése alapjan a Gazdasagi Versenyhivatal altal kiszabott,
teljesitési hatariddben meg nem fizetett birsag (valamint a meg nem fizetett birsag utan
felszamitandd €s meg nem fizetett késedelmi potlék) behajtasa irdnt az allami adohatosag
intézkedik.

175. Az eljarast befejez6 dontést a Tpvt. 63. §-a (2) bekezdésének a) pontja szerint a vizsgalat
elrendelésétdl szamitott hdrom honapon beliil kell meghozni; az ligyintézési hataridé azonban
ugyanezen szakasz (6) bekezdése szerint indokolt esetben két alkalommal, egyenként
legfeljebb két honappal meghosszabbithatd. A Ket. 33. §-a (3) bekezdésének c) pontja
alapjan a hianypotlasra, illetve a tényallas tisztdzadsdhoz sziikséges adatok kozlésére iranyulo
felhivastdl az annak teljesitéséig terjedd id6, valamint a hataskori egyeztetés ideje az
igyintézési hataridobe nem szamit be. Mindezekre tekintettel az tigyintézeési hataridé 2014.
szeptember 30-an telik le.

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

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

Budapest, 2014. szeptember 25.

dr. Szoboszlai Izabella s.k.
eléado versenytanacstag
dr. Berki Adam s.k. dr. KS6halmi Attila s.k.

versenytanacstag versenytanacstag
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