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A Gazdasagi Versenyhivatal eljard versenytandcsa a dr. K. Z. iigyvéd altal képviselt Baby-
Paradise Kft. (9030 Gyo6r, Csikdstd u. 22.) ellen fogyasztdokkal szembeni tisztességtelen
kereskedelmi gyakorlat tilalmdnak feltételezett megsértése miatt inditott versenyfeliigyeleti
eljarasban — targyalason kiviil — meghozta az alabbi

hatarozatot.

Az eljar6 versenytaniacs kotelezi a Baby-Paradise Kft.-t az altala tett aldbbi vallalasok
teljesitésére:

I. A Baby-Paradise Kft. vallalja, hogy az altala forgalmazott légzéstigyeld, illetve hasi
mozgas figyelo késziilékek népszerlisitése soran a jelen hatarozat kézhezvételét kdvetden
az altala kozzétett, illetve mas személytdl kozzétételre megrendelt kereskedelmi
kommunikacidiban:

a. kizardlag orvostechnikai eszkdoznek mindsiilé  legzésfigyeld  késziilekkel
Osszefliggésben ¢€s kizardlag hitelt érdemlden, tudoméanyos igényességgel
alatdmasztott esetekben hasznal az életet fenyegetd veszélyhelyzet elharitdsara
vonatkoz6 tizeneteket, valamint a 1€gzést stimuldlo funkcidra vonatkozo6 allitasokat;

b. kizar6lag az aktiv emberi beavatkozas, bizonyos esetekben pedig az orvosi segitség
sziikségességére vald kifejezett figyelemfelhivassal egylitt hasznal olyan
kereskedelmi kommunikaciot, miszerint az adott orvostechnikai eszk0znek mindsiild
1égzésfigyeld késziilek ¢letet fenyegetd veszélyhelyzet elharitasara alkalmas lehet;

c. minden egyes orvostechnikai eszkdznek nem mindsiild légzésfigyeld, illetve hasi
mozgas figyeld késziilék mellett hangstulyosan feltiinteti, hogy az adott termék nem
orvostechnikai eszkoz; tovabba

d. kizérolag abban az esetben hasznal piacelsdségi allitast, ha a piacelsOségi allitassal
egyértelmiien Osszefliggésbe hozhaté mdédon megfogalmazasra keriil az az egyedi
tulajdonsag is, amelyre tekintettel az adott késziilék — a relevans piacon valamennyi
versenytars termékével Osszehasonlitva, tényekkel aldtamaszthatéan igazoltan — a
piacon a legfejlettebbnek mindsiil, tovabba ha a piacelsdségi allitds egyebekben is
hitelt érdemléen, tudomanyos igényességgel alatamasztasra kertil.
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II. A Baby-Paradise Kft. vallalja tovabba, hogy

a. az I. a-d. pontok alatti kotelezettségvallalasainak teljesitését eldird jelen hatarozat
rendelkezd részét — barmely modositas, kiegészités vagy szubjektiv kommentar
nélkiil — a hatarozat kézhezvételét kovetd 6todik munkanaptol szamitott 90 napon
keresztiill  honlapjanak  (www.baby-paradise.hu), valamint termékspecifikus
honlapjainak (www.babysense-monitor.hu, www.respisense.co.hu,
www.tomymonitor.hu) féoldalarol kozvetleniil elérhetéen kozzéteszi;

b. a jelen hatarozat kézhezvételét kovetd tizedik munkanaptdl szdmitott 90 napon
keresztiill honlapjanak  (www.baby-paradise.hu), valamint termékspecifikus

honlapjainak (www.babysense-monitor.hu, www.respisense.co.hu,
www.tomymonitor.hu) fdoldalan edukacidos céllal olyan — fliggetlen szakmai
kozremiikodok igénybevételével kialakitott, termék(név) megjelenitést nem
tartalmaz6 — informécidés anyagot tesz kozz¢é, amelyben tudomdnyos

megalapozottsaggal, objektiven ¢&s kozérthetéen a 1égzésfigyelok szerepérol,
tipusairol, miikodésiikrdl, kockazataikrol, az orvostechnikai eszkdznek mindsild és
az egyéb légzésfigyelok kiilonbségeirdl (kiilonds tekintettel azok eltérd
szabalyozasara ¢€s feliigyeletére) tajékoztatja a fogyasztokat;

c. a jelen hatarozat rendelkezd részérél — barmely modositas, kiegészités vagy
szubjektiv kommentar nélkiil — tajékoztatja viszonteladoit a hatdrozat kézhezvételét
kovetden a viszonteladok részére megkiildott elsd hirlevélben; tovabba

d. viszonteladoi részére megkiildi a II. b. pont alatti informécios anyagot, illetve az arra
mutatd weboldali linket a hatarozat kézhezvételét kovetden a viszonteladok részére
megkiildott elso hirlevélben.

III. A Baby-Paradise Kft. vallalja, hogy az 1. a-d. és a II. a-d. pontokban foglalt
kotelezettségeinek teljesitését a jelen hatarozat kézhezvételét kovetd tizedik munkanaptol
szamitott 90 nap eltelte utani 5 munkanapon beliil hitelt érdemlden €s részletesen irasban
igazolja a Gazdasagi Versenyhivatal felé.

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

A Gazdasagi Versenyhivatal eljaré versenytanacsa meghozta tovabba az alabbi

végzést.

Az eljar6 versenytanacs a versenyfeliigyeleti eljarast megsziinteti a 1égzésfigyeld megnevezés €s
a légzésfigyeld funkcid tekintetében.

A végzéssel szemben a kozléstdl szamitott 8§ napon belill a Gazdasagi Versenyhivatalnal
benyujtott vagy ajanlott kiilldeményként postara adott, a FOvarosi Kozigazgatasi ¢s Munkaiigyi
Bir6saghoz cimzett jogorvoslati kérelemmel lehet €lni.
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Ha a jogorvoslatra jogosult az egybefoglalt hatidrozat ¢és végzés ellen jogorvoslattal €1, a
hatarozat elleni jogorvoslat szabalyait kell alkalmazni.

I.

INDOKOLAS
I
Az eljaras targya

A Gazdasagi Versenyhivatal észlelte, hogy a Baby-Paradise Kft. (a tovabbiakban: eljaras ala
vont) az altala forgalmazott Babysense Ilégzésfigyeld késziilékeknek (Babysense 1,
Babysense 11, Babysense 5 1égzésfigyelok, Babysense bundle csomag), Tomy légzésfigyeld
késziilékeknek (TOMY TSP500 légzésfigyeld), Respirense légzésfigyeld késziilékeknek
(Respisense Ditto ¢és Data mobil légzésfigyeld) a népszerlisitése soran alkalmazott
kereskedelmi kommunikécidjaban valosziniisithetden

- megalapozatlanul tiintette fel a l€gzésfigyeld késziilék megnevezést,

- megalapozatlanul olyan funkcidval népszeriisitette a késziilékeket, hogy azok életet
fenyegetd veszélyhelyzet megeldzésére alkalmasak,

- tovabba a termékek lényeges jellemzdi tekintetében megtévesztésre alkalmas moddon
piacelsdségi allitasokat jelenitett meg,

¢s ezzel valdszintsithetden megsértette a fogyasztokkal szembeni tisztességtelen
kereskedelmi gyakorlat tilalmardl szolo 2008. évi XLVII. térvény (a tovabbiakban: Fttv.) 3.
§-anak (1) bekezdésében eldirt tilalmat az Fttv. 6. §-a (1) bekezdésének b) pontjaban foglalt
tényallas megvalositasaval.

. A Gazdasagi Versenyhivatal észlelte tovabba, hogy az eljaras ala vont az altala forgalmazott

»lomy kétirdnyl babadrzé szenzorpaddal” elnevezésli késziileknek a népszerlisitése soran
alkalmazott kereskedelmi kommunikacidjaban valoszintisithetéen

- megalapozatlanul olyan funkcidoval népszerlsitette a késziilékeket, hogy azok életet
fenyegetd veszélyhelyzet megeldzésére alkalmasak,

- tovabba a termékek lényeges jellemzOi tekintetében megtévesztésre alkalmas mddon
piacelsdségi allitasokat jelenitett meg,

¢s ezzel valoszinlisithetden megsértette az Fttv. 3. §-anak (1) bekezdésében eldirt tilalmat az
Fttv. 6. §-a (1) bekezdésének b) pontjaban foglalt tényallas megvaldsitasaval.

. A fenti magatartasok miatt a Gazdasdgi Versenyhivatal 2014. oktober 10-én

versenyfeliigyeleti eljarast inditott' az eljaras ald vont ellen. Az eljaras kiterjed az eljaras ala
vontnak az altala forgalmazott Babysense, Tomy €s Respirense 1égzésfigyel késziilékekkel
kapcsolatosan 2012. janudr 1. 6ta alkalmazott teljes kereskedelmi gyakorlatara.

A versenyfeliigyeleti eljards meginditasat kovetden a Gazdasdgi Versenyhivatal észlelte,
hogy az eljarast meginditd végzésben megjeldlt magatartas az Fttv. mellékletének 4.
pontjaban foglalt tényallds megvalositasaval valosziniisithetden megsértette az Fttv. 3. §-
anak (1) bekezdésében eldirt tilalmat, mivel az eljaras ala vont vallalkozas az eljarassal
érintett termékeket 1égzéstigyeld funkcidval — mintegy orvostechnikai eszkdzként —

' Vj/089/2014. szam1 irat
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népszerlsitette és ezzel valoszinlisithetden azt a benyomast keltette, hogy ekként az eljarassal
érintett termékek jogszertien forgalmazhatoak.

5. A fentiek miatt a Gazdasagi Versenyhivatal 2015. marcius 6-an kelt Vj/89-12/2014. szamu
végzésével a vizsgalatot kiterjesztette a fenti tényallas vizsgalatara is.

II.
Az eljaras ala vont

6. Az eljaras ala vont 2011. janius 29-én alakult, baba- és gyermekapolasi termékek, valamint
jatékok magyarorszagi forgalmazasaval és nagykereskedelmével foglalkozik. Ezen termékek
kozott a vallalkozas harom féle babamonitor markat is forgalmaz:

- a Hiense Ltd. altal gyartott Babysense késziilékeket (Babysense 1, Babysense II,
Babysense 5 1égzésfigyelok, Babysense bundle csomag),

- a Tomy Company Ltd. 200 termékét, amelyek kozott megtalalhatd az eljarassal érintett
TOMY TSP500 tipust légzésfigyeld késziilek, valamint a Tomy kétiranya bébidrzo
szenzorpaddal elnevezési termék,

- a dél-afrikai Infantrust Parenting Solutions Ltd. altal fejlesztett ¢s a németorszagi ILV
GmbH 4altal gyartott Respisense Data és Ditto mobil 1€gzésfigyeloket.

7. Az utobbi termékek magyarorszagi forgalmazasat 2012. januar 1-jével vette at az eljaras ala
vont a Dealtech Hungary Kft.-t6l. Az atvételkor a termék a magyar piacon mar a meglévo
névvel, csomagolassal és hasznalati itmutatdval jelen volt.

8. Az Egészségiigyl Engedélyezési €s Kozigazgatdsi Hivatal Orvostechnikai Féosztalyanak (a
tovabbiakban: EEKH)® 4llaspontja szerint csak a Babysense II termékre vonatkozdan van
érvényes tanusitvanya a gyartonak, ezaltal csak ez az egy Babysense termé¢k mindsiil
orvostechnikai eszkoznek.” A Babysense 1, a Babysense 5 és a Babysense bundle csomag
nem orvostechnikai eszkdz. Az eljaras ald vont a hatosag ezen allaspontjat vitatja, a
kérdésben egyeztetést kezdeményezett.”

9. A Tomy ¢és Respisense markaja légzésfigyelok orvostechnikai mindsitéssel nem
rendelkeznek.’

10. Az eljaras ala vont 2013. évi netto arbevétele 70.060.000 Ft, 2014. évi pedig 77.706.000 Ft
volt.®

? Az Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpontrél szolé 29/2015. (I1. 25.) Korm. rendelet 14. §-4nak (1) és
(2) bekezdése értelmében az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal (EEKH) elnevezése 2015.
marcius 1-jétél Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpontra (ENKK) valtozott, és a Gyodgyszerészeti és
Egészségiigyi MinOség- és Szervezetfejlesztési Intézet (GYEMSZI) Emberi Eréforrasok Foigazgatosaga az ENKK-
ba beolvad. A 29/2015. Korm. rendelet 14. §-anak (3) bekezdésében megjelolt feladatok tekintetében az EEKH
jogutddja az ENKK.

? Vj/089-013/2014. szamu irat

* Vj/089-019/2014. szamu irat

* Vj/089-013/2014. szamu irat

6 Vj/089-009/2014. szamu irat, illetve a http://e-beszamolo.im.gov.hu/kereses-
Display.aspx?b=bMDGilkrPkfxI18JVZzZPQg%3d%3d&0o=SXGa7¢%2b8ZErgfu7XGZUPrw%3d%3d&so=1 adatai
alapjan
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I11.
Az érintett termékek

Légzesfigvelo kesziilékek

11. A fogyasztok szdmara elérhetd, otthoni haszndlatra szant, a csecsemdk l€gz6 mozgasat
figyeld késziilékek a piacon légzésfigyeld (esetleg babafigyeld, bébidrzd) megnevezéssel
keriilnek értékesitésre, az adott termékkategoridval foglalkozd internetes oldal elnevezése:
www.legzesfigyelo.lap.hu. A piacon elérhetd mozgasérzékeld babaftigyelok tobbsége —
kialakitasat tekintve — egy lapos szerkezeten (szenzorpad) alapul, amelyen a csecsemd,
illetve a gyermek fekszik, ismertek tovabba olyan termékek, amelyek a baba pelenkdjara
rogzitenddek. A hirdetett funkciok azonban lényegében azonosak.

12. Légzéstigyel6 megnevezéssel €s/vagy funkcidval Magyarorszdgon az eljaras ald vont altal
forgalmazott termékek mellett tobbek kozott az aldbbi termékek keriiltek értékesitésre a
vizsgalt idészakban:

- aHomeCare HB Kft. altal forgalmazott Alom Virag légzésfigyels,’
- a VMD 95 Kft. altal forgalmazott Baby Control legzésfigyeldk,
- az Angelstore Kft. altal forgalmazott Angelcare és Snuza termékek.

13. A fenti termékek koziil két késziileket értékesit a forgalmazo orvostechnikai eszkdzként (a
Baby Control, valamint a Babysense késziilékeket).®

14. Egy adott eszkozzel Osszefliggésben az orvostechnikai eszkdz megnevezés alkalmazasa az
eszkdz gyartdjanak feladata és feleldssége.” A vizsgalt kereskedelmi gyakorlat kozzétételekor
hatalyos szabdlyozas értelmében az orvostechnikai eszk0zOk piacra keriilését nem egy
elozetes engedélyezési eljards elézi meg, hanem ezen termékek a gyartd altal elvégzett
megfeleldség-értékelési eljaras eredményeként felhelyezett CE' jeloléssel valnak szabadon
forgalmazhatova (EK megfeleldség értékelési eljaras).

15. Az orvostechnikai eszk6z megnevezés alkalmazasaval a gyartd alaveti magat az
orvostechnikai eszk6zokrdl szolo 4/2009. (III. 17.) EiM rendeletnek. Az egészségligyrdl
szolo 1997. évi CLIV. torvény (Eitv.) 3. §-anak h) pontja szerint orvostechnikai eszkoz
minden olyan, akdr 6nalloan, akar mas termékkel egyiittesen hasznalt késziilék, berendezés,
anyag, szoftver vagy mas termék - ideértve az azok megfeleld milkdodéséhez sziikséges

7 Ezen termék forgalmazasa jelenleg korlatozott: http://www.eekh.hu/documents/piacfelugyelet/31076-007-

2014.pdf. A 2015. januar 12-én hozzétett hatarozat értelmében az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi
Hivatal az Alomvirag HC 204 SD késziilék vonatkozasaban inditott piacfeliigyeleti eljaras soran megallapitotta,
hogy az Alomvirag baba légzésfigyelé késziilék orvostechnikai eszkoz, egyuttal kotelezte a gyartot a forgalomba
hozatallal kapcsolatos kovetelményeknek valdé megfelelés teljesitésére az orvostechnikai eszkézok jogszerii
forgalomba hozatalahoz sziikséges CE megfeleloség értékelési tantsitvany hatarozat kézhezvételétdl szamitott 6
hénapon belill torténd bemutatasaval. A jogszerl forgalomba hozatal elébbiek szerinti feltételének teljesitéséig a
termék mint orvostechnikai eszk6z forgalmazasat a Hivatal felfliggesztette.
*http://www.babycontrol.hu/engedelyek.php, http://www.babysense-monitor.hu/index.php/a keszulekek/ babysense-
ii-legzesfigyelo

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

' A CE-jel5lés azt jelenti, hogy az e jeloléssel ellatott termékek megfelelnek az unids szabalyoknak, és szabadon
mozoghatnak az eurdpai piacon. Ha egy gyartd CE-jeloléssel latja el valamely termékét, ezzel sajat kizarolagos
felel6ssége mellett azt garantalja, hogy a termék eleget tesz a CE-jel6léssel jard valamennyi jogi kotelezettségnek. A
CE-jelolést azonban nem minden terméken, hanem csak a CE-jel6lésrdl szold konkrét europai uniods iranyelvekben
szerepld termékkategoriakon kell feltiintetni. A CE-jelolés azt tanusitja, hogy a termék a piaci értékesités el6tt
ellendrzésen ment keresztiil, amely soran egyértelmiivé valt, hogy megfelel a jogi kdovetelményeknek (pl. az
Osszehangolt biztonsagi szintnek).
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szoftvert, amely a gyartd szandéka szerint kifejezetten diagnosztikai, illetve terapids célra
szolgal, valamint a rendelésre késziilt eszkdz, tovabba a klinikai vizsgalatra szant eszkoz is -,
amely a gyartd meghatirozasa szerint emberen vagy emberbdl szdrmazd mintdn torténd
alkalmazasra szolgal és amely

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

hb) sériilés vagy fogyatékossag diagnosztizalasa, megfigyelése, kezelése, tiineteinek
enyhitése vagy kompenzalasa,

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

hd) fogamzasszabalyozas

céljabol, és amely rendeltetésszerli hatasat az emberi szervezetben vagy szervezetre
elsésorban nem farmakologiai, immunolégiai vagy metabolikus médon fejti ki, de miikkdése
ilyen médon eldsegithetd. Orvostechnikai eszk6z lehet tehat barmely olyan termék, amely a
gyartd meghatarozdsa szerint emberen tOrténd alkalmazdsra szolgdl meghatdrozott
egeészségligyi célok megvaldsitasa érdekében.

A 4/2009. (III. 17.) EiM rendelet

- 12, §-dnak (1) bekezdése értelmében az EK megfeleldség értékelési eljaras
kivalasztasahoz az eszkozt a gyartd az ., Il.a, I1.b vagy III. osztalyba sorolja be,

- 17. §-anak (1) bekezdése értelmében a Magyarorszag teriiletén székhellyel rendelkezd
gyartd, amely a 13. § (1) és (8) bekezdése szerinti eljarast kovetden eszkozoket sajat
jogon gyart, és az a Magyarorszag teriiletén székhellyel rendelkezd személy, aki a 15.
§ (2)-(3) bekezdése szerinti tevékenységet végez, nevét, székhelyét és telephelyét, az
érintett eszkozOk leirasat legkésobb az eszkdz elsd forgalomba hozatalakor, tovabba
az ezen adatokban bekovetkezett valtozast haladéktalanul, nyilvantartasba vétel
céljabol a 16. mellékletben foglaltaknak megfeleld formanyomtatvanyon vagy annak
elektronikus valtozata Gtjan az EEKH részére bejelenti,

- 26/A. §-a értelmében az EEKH a kijelolt szervezet altal a 14. § (7) bekezdése alapjan
megkiildott adatokat, a 17. § (1)-(2) bekezdése szerint nyilvantartasba vett adatokat, a
21/A. § (4) bekezdése szerinti bejelentéseket €s a vizsgalatok eredményét, valamint a
22. § (5) bekezdése szerint kozzétett adatokat tovabbitja az Europai Adatbankba.'’

16. Az orvostechnikai eszk6zok skalaja és valasztéka tehat rendkiviil széles. Az orvostechnikai
eszk0z0k gyartasara és forgalmazasara vonatkozd kozosségi szabalyozas egyik — a jelen
versenyfeliigyeleti eljaras szempontjabdl is kiemelendd — alapelve az, hogy az orvostechnikai
eszkozok alkalmazdsi célnak és koriilményeknek megfeleld hasznalata ne veszélyeztesse a
betegek egészségi allapotat, biztonsagat, illetve a felhasznalok vagy mas személyek
biztonsagat, és a hasznalatukkal jaré barmely vesze€ly a beteg szamdara nyujtott elonyokhoz
képest elfogadhatd kockazatot jelentsen, €s magas szintli egészség- €és biztonsagvédelemmel
parosuljon.

17. A Gazdasdgi Versenyhivatal a Vj/28/2014. szama versenyfeliigyeleti eljarasban belfoldi
jogsegély keretében kereste meg az Egészségligyl Engedélyezési ¢s Kozigazgatasi Hivatal

& http://www.eekh.hu/index.php/hun/orvostechnika-foosztaly/orvostechnikai-eszkoz-mdd-aimd/regisztracio-

nyilvantartasba-vetel

6.
1054 Budapest, Alkotmany u. 5. Telefon: (06-1) 472-8851 Fax: (06-1) 472-8905 E-mail: ugyfelszolgalat@gvh.hu



Orvostechnikai FSosztalyat (a tovabbiakban: EEKH)."> Az EEKH az alabbi kérdésekben
foglalt allast:

- a légzésfigyeld elnevezés haszndlata milyen termék kategoriaba tartozo termékek
vonatkozasaban mindsiil alkalmazhatonak,

- mely minimdlis feltételek teljesiilése esetén haszndlhatdo megalapozottan a
légzéstigyeld megnevezés.

18. Az EEKH el6adta," hogy az orvostechnikai eszk6zokr6] sz616 4/2009 (I11.17.) EiiM rendelet
9. mellékletében talalhaté 3.2.10. szamu besorolasi szabalyok alapjan minden olyan aktiv
diagnosztikai eszk6z a Il.a osztalyba tartozik, amelyet arra szantak, hogy létfontossaga
fiziologiai folyamatok kozvetlen diagnosztizalasat és figyelését tegye lehetdve, kivéve, ha
kifejezetten arra szantak, hogy olyan Iétfontossagu fiziologiai paramétereket figyeljen,
amelyek megvaltozdsa a beteg szamara kozvetlen veszélyt eredményezhet (pl. a
szivmiikodés, a l€gzés, a kozponti idegrendszer aktivitasdnak a valtozasai) — ilyen esetben a
IL.b osztalyba tartozik.

19. Az EEKH a fenti rendelkezést figyelembe vevd allaspontja szerint a 1égzésfigyeld késziilek
orvostechnikai eszkdz, mivel a gyartod olyan hatast tulajdonit a késziiléknek, amely alapjan az
megfelel az Eiitv. fent idézett orvostechnikai eszkdoz meghatirozasanak. Az EEKH
allasfoglalasaban kifejti, hogy nem latja ésszertinek a 1égzés figyelését mindenféle gyakorlati
cél nélkil. A légzés olyan alapvetd ¢letfunkcid, amelynek monitorozasa ¢életmentd
beavatkozasok indoka lehet. Onmagiban ugyan nem alkalmas életmentésre, de jelzést ad,
amely alapjan az életmentés megkezdheto.

20. Az EEKH vélaszaban kiemelte, hogy az allasfoglalasanak kialakitasa soran figyelembe vette
az orvostechnikai eszkozok feliigyeletéért felelos Eurdpai Unid tagallami hatdsagai altal
Osszeallitott in. Borderline Manual ajanlasat is, amely alapjan, ha a termék célja megeldzni
egy ¢letet fenyegetd veszélyhelyzetet, mint a 1égzés kimaradas vagy a hirtelen csecsemd
halal, akkor az orvostechnikai eszkoz.!

21. Az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo 4/2009. EiiM rendelet alapjan az eszkdz alkalmazasi
céljat a gyartd hatdrozza meg (az alkalmazasi cél az eszkdz hasznalatanak a gyart6 altal a
cimkén, a hasznalati Utmutatoban vagy reklamban megadott célja). Amennyiben tehat a
gyartd azt allitja az eszkozrdl, hogy az nem orvostechnikai eszk6z, akkor nem tulajdonithat
olyan hatast neki, és nem keltheti azt a képzetet, mintha az lenne.

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

12 Az Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpontrol sz616 29/2015. (I1. 25.) Korm. rendelet 14. §-anak (1) és
(2) bekezdése értelmében az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal (EEKH) elnevezése 2015.
marcius 1-jét6l Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpontra (ENKK) valtozik, és a Gydgyszerészeti és
Egészségiigyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet (GYEMSZI) Emberi Eréforrasok Foigazgatosaga az ENKK-
ba beolvad. A 29/2015. Korm. rendelet 14. §-anak (3) bekezdésében megjelolt feladatok tekintetében az EEKH
jogutddja az ENKK.

13 Vij/28/2014. szamu versenyfeliigyeleti eljarasban hozott végzésbél idézve

14 This product is intended to help preventing life-threatening events such as apnoea and Sudden Infant Death
Syndrome (SIDS or Cot Death). Taking this medical purpose into account this product fulfils the definition of a
medical device.”
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23. Ismert tovabba az EEKH a Vj/28/2014. szamu versenyfeliigyeleti eljarast megel6zo
bejelentéses eljarasban csatolt azon tajékoztatasa,'> miszerint az érintett piacon forgalomba
keriild termékek egy része mozgis érzékeld (movement monitor), egy része pedig

1égzésfigyeld késziilek. Az utobbiak alkalmasak arra, hogy alapvetd é€lettani paramétereket
monitorozzanak ¢s megakadalyozzak az esetleges hirtelen bolcsOhalalt.

24. Az EEKH honlapjan az orvostechnikai eszkozoket ismertetd tajékoztatas keretében
olvashat6, hogy el6fordulhat, hogy a gyart6 nem tartja termékét orvostechnikai eszkdznek,
viszont a gyartd szerinti rendeltetésszerli haszndlat is azt tamasztja ald, hogy a termék
emberen alkalmazand6, az orvostechnikai célok valamelyikét megvaldsitja és
hatdsmechanizmusa is megfelel az orvostechnikai eszk6zoknek. Ilyenkor az EEKH
Orvostechnikai Fdéosztalya kotelezi a gyartdt az orvostechnikai eszkozokre vonatkozod
eloirasok betartdsara ¢€s az ennek megfeleld forgalomba hozatalra. A kotelezettség
teljesitésének megtagadasa esetén az Orvostechnikai Fdosztily eljarast kezdeményez a
fogyasztd megtévesztése miatt.'®

Az EEKH tajékoztatasa a jelen iigyben

25. Az EEKH 2014. szeptember 19-én kiadott, 046776-004/2014/OTIG szamu nyilatkozataban'’
arrol tajékoztatta a Gazdasagi Versenyhivatalt, hogy

- a Respisense termékek nem orvostechnikai eszk6zok, ezt tamasztja ald a gyartd altal
kiallitott megfeleldségi nyilatkozat, amely nem utal az orvostechnikai eszk6zokrol
sz0l6 93/42/EK iranyelvre, illetve a hasznalati Gtmutatd, amely nem utal a termék
orvostechnikai mivoltara. Az EEKH 4llispontja szerint'® ezen termékek
vonatkozédsaban nem alkalmazhatdak az alabbi kijelentések:

e a légzés ujrainditdsaval kapcsolatos kijelentések (,,Ha a monitor 15 mdsodpercig
nem érzékel mozgdst, rezegni fog, ezaltal oOszténozve a babat, hogy a légzése

ujrainduljon.”, ,, Gyengéd rezgéseket bocsat ki, hogy azzal levegbvételre
osztonozze a babat.”, ,, 15 mp légzéskimaradds esetén beavatkozik™)

e a megel6zd funkcidval kapcsolatos leiras (,,4 pelenkara csiptetheté Respisense
légzesfigyelo késziilek csendben érzékeli a baba hasi mozgasat, ami [égzo
mozgdsra iranyulo erofeszitésnek mindsiil. Ennek kimaraddasa vagy elmaradadsa
eseten riasztja a sziiloket, amennyiben ez eléri a 20 mdasodpercet”)

e a riasztasok orvosi kiértékelésének lehetdségével kapcsolatos kijelentés (,, 4
késziilék altali stimulaciokat és riasztasokat rogziti egy beépitett micro-SD kartya
segitségével, melyet a sziilé konnyen ellenorizhet, vagy orvosaval kiértékelhet.”)

e orvostechnikai eszkoz jelleggel kapcsolatos kijelentések (,,4 vildg elsé teljesen
hordozhato, ultrabiztonsagos csecsemo monitorja”, ,,Csokkentse a bolcsohalal
rizikojat...”)

o az eszkozt az apnoéval ¢és a SIDS-el 0Osszefliggésbe hozd, azok
megakadalyozasaval 6sszefliggésbe hozo kijelentések.

1 Vij/28/2014. szamu versenyfeliigyeleti eljarasban hozott végzésbél idézve

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

' Vij/089-013/2014. szam irat

'8 Szakhatosagi allasfoglalas a Gyér-Moson-Sopron Megyei Kormanyhivatal Fogyasztovédelmi Feliigyel6ségének
eljarasaba
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- a Babysense termékek korében csak a Babysense II termék mindsiil orvostechnikai
eszkoznek,

- a www.tomymonitor.hu internetes oldalon (amelyet a Baby Paradise Kft. lizemeltet)
feltlintetésre kertilt, hogy a termék nem orvosi berendezés, hanem sziildi segédeszkoz.
Az EEKH éllaspontja szerint azonban, ha a termék nem orvostechnikai eszk6z, akkor
a termék leirdsdban nem lehetne a 1égzésfigyeld meghatarozast alkalmazni.

Jelolések

26.

27.

28.

29.

30.

Az eljaras ala vont az 6sszes Babysense terméket orvostechnikai eszkdzként forgalmazza CE
0459 (orvostechnikai eszk0z) jeloléssel, €s azzal a tajékoztatassal, hogy az adott termék
wegeszsegpenztarra elszamolhato”. A honlapi megjelenésben (http://www.babysense-
monitor.hu) tovabba hivatkozik az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo 93/42/EGK tanacsi
iranyelvre is.

A termékek honlapjan tovabba olvashato (http://www.babysense-monitor.hu/index.php/a-
keszulekek/melyiket-valasszam), hogy ,minden Babysense légzésfigyelo  késziilék
orvostechnikai eszkoz (CE0459 G-Med), és minden késziilék rendelkezik légzésszamlalo

funkcioval, mely alacsony légzésszam mellett is mar riasztja a sziilot.”

Iv.
A vizsgalt kereskedelmi gyakorlat

A versenyfeliigyeleti eljaras annak vizsgalatara terjedt ki, hogy az eljards ala vont az altala
forgalmazott Babysense, Tomy és Respisense légzésfigyeld késziilekekkel kapcsolatban
kozzétett kereskedelmi kommunikacidjaban megalapozottan jelenitette-e meg, hogy azok

- légzésfigyeldk, 1égzéstigyelésre alkalmasak,
- ¢letet fenyegetd veszélyhelyzet megeldzésére alkalmasak,
- bizonyos tekintetben piacvezetok.

A vizsgélat targyat képez0 kommunikacio tartalmanak részletes ismertetését a Vj/89-
15/2014. szamu vizsgélati jelentés 4. szami melléklete tartalmazza, a jelen
versenyfeliigyeleti eljards szempontjabol relevans allitasok pedig termékenként a
kovetkezdk, azzal, hogy az Osszes termék esetében alkalmazasra keriilt a légzésfigyeld
elnevezés.

A Babysense termékek kapcsan az eljaras alad vont az alabbi, jelen versenyfeliigyeleti eljaras
szempontjabol relevans allitasokat tett kozz¢é egyes reklameszkdzokon:

Babysense 11

- Babapatika 2012. marcius,

- Babamagazin 2012. december,

- Matti Magazin 2012. marcius-aprilis,

- Bébik, kicsik és nagyok 2012. oktdber:
e orvostechnikai légzésfigyelo

o 1993-as bemutatasa ota tobb mint 600.000 kisbaba esetében segitett csokkenteni a
bolcséhaldl kockazatat ...amikor az ido jelenti az életet.
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Babyvsense 5, Babysense Bundle csomag

- Babapatika 2013. november,

- Matti Magazin 2013. november-december,
- Bébik, kicsik és nagyok 2013. majus,
- Bébiguru 2013. november - 2014. majus:

o [égzesfigyelés felsofokon, ha a maximalis biztonsagra vagysz...

o Orvostechnikai légzésfigyeld

o  Ha a maximalis biztonsagra vagysz, valassz orvostechnikai légzésfigyelot!

Babyvsense 11, Babysense 5, Babysense Bundle csomag

- Brendon Katalogus 2013. december - 2014. november:

o Az elmult 20 év alatt tobb mint 600.000 csecsemi eseten segitett csokkenteni a
bolcsohalal kockazatat,

o A vilag legfejlettebb légzésfigyeloje,  egyediildlloan  kifejlesztett  rovid
kabeltechnologidja biztositia a fulladasveszély nélkiili haszndlatot.

e orvostechnikai légzésfigveld

Babvsense 1, Babysense II, Babysense 5

- Babamagazin 2014. julius,

- Babapatika 2014. augusztus,

- Matti Magazin 2014. jalius-augusztus,
- Bébiguru 2014. junius-december:

o ...10bb szazezer csecsemo esetén segitett csokkenteni a bolcsohalal kockazatat.

o A Babysense késziilekek nemcsak légzéskimaradas, hanem mar alacsony légzésszam
esetén is riasztjdk a sziilot.

o A vilag legujabb orvostechnikai légzésfigyeloje, amelynél a kabelfulladads kockazatat
a tervezok mar figyelembe vették, és kikiiszobolték.

e Babysense, a vilag legrégebbi orvostechnikai légzésfigyeloje

Babyvsense 1, Babysense II, Babysense 5, Babvsense Bundle csomag

. 1
- www.babysense-monitor.hu: "

o A kesziilek folyamatosan figyeli a baba légzéshez kapcsolodo mozgasait.
Figvelmeztet, ha a légzomozgas megdll, vagy rendszertelenné valik. Ez teljes
nyugalmat biztosit Neked abban, hogy azonnal tudni fogod, ha a babadnak sziiksége
van rad.

Babysense-szet a baba nem ldtja és nem is érzi, a késziilék mégis érzékel minden baba
altal keltett légzést és mozgast.

Amikor a légzés teljesen ledll, a helyzet kritikussa valik.

% Vi/089-002/2014. szamu irat melléklete és a Vj/089-014/2014. szamu irat
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A légzés megsziinése kapcsolatban lehet a bélcséhalallal (SIDS: Sudden Infant Death
Syndrome). Jelenleg ez a vezeté haldalok a csecsemok életének egy éves korig tarto
idoszakdban.

A bolcsohalalt (S.1.D.S.) lehetetlen elore megjosolni. A modern orvostudomdny sem
ismeri még a megoldast a gyogyitasara. Babysense egy védelmi berendezés, egy
fontos egyedi biztonsagi rendszer, amely 1993 ota csecsemok életét menti meg. Mint
ellenorzo berendezés, a Babysense a sziiloknek egy hatarozott elonyt tud nyujtani,
mely segit megbirkozni a babaknal fellépo légzési nehézségek okozta fenyegetésekkel.

Babysense légzesfigvelok mar bebizonyitottak, hogy alkalmasak arra megmentsék a
babak életét.

Az sziikséges ujraélesztési ismeretek elsajatitasa, a biztonsdagi iranyelvek betartdsa és
a Babysense léegzésfigyelo hasznalata egyiittesen optimalizalja a baba biztonsagat és
lehetove teszi a sziilok szamara a nyugalmat és az éjszakai pihenést.

Allandé feliigyeli a baba mozgdsdt és légzését.
o A Babysense 5 a vilag "legfejlettebb" légzésfigyelo monitora

e Minden Babysense légzésfigyelo késziilék orvostechnikai eszkéz (CE0459 G-Med), és
minden késziilék rendelkezik légzésszamlalo funkcioval, mely alacsony légzésszam
mellett is madr riasztja a sziilot

31. A Respisense termékek kapcsan az eljaras ala vont az alabbi, jelen versenyfeliigyeleti eljaras
szempontjabol relevans allitasokat tett kozz¢é egyes reklameszkdzokon:

Respisense Ditto

Babapatika 2012. januar,
Matti Magazin 2012. januar-februar :

o Hogy a babad biztonsagarol és a Te kényelmedrdl se kelljen lemondani...

e ha valami tobbre vagysz, mert mindig az elso az eredeti, a t6bbi csak utanzat...

Respisense Ditto és Respisense Data

Babamagazin 2012. aprilis:
o Hogy a babad biztonsagarol és a Te kenyelmedrol se kelljen lemondani...

o  Jha valami tobbre vagysz!

Babamagazin 2012. november:

o g fejlesztés uttoroi...

o ... havalami tébbre vagysz!

Brendon Katalogus 2012. december - 2013. november:
e ...biztonsagot nyujt a babanak, barhol alszik is,

o ..ha a hasi mozgas 15mp-re ledll, a Tummy Tickle tapinto stimulator gvengéden
megrezegteti a babat

o ...20 masodperccel a mozgasledllds utan hangriasztassal jelez

Bébiguru 2012. jalius-december:
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o  Jha valami tobbre vagysz!

- Matti Magazin 2013. szeptember-oktober,

- Bébik, kicsik és nagyok 2013. oktdber,

- Bébiguru 2013. november - 2014. m4jus,

- Brendon Katalogus 2013. december - 2014. november:
o [égzésfigyelok, ha valami tobbre vagysz!

- Plakat és szordlap 2012.:

e ..hogy a babad biztonsaga mellett egyikotok kényelmeérdl se kelljen lemondani

e ha valami tobbre vagysz...

: 2
- WWW.TeSp1Sense.co: 0

o Koszonjiik, ez a legjobb bébi termék!

... nyugodtan tudok aludni. Orémmel ajanlom a késziiléket mds kismamdknak is.
A vartnal is jobban miikodik, és a nyugalom, amit biztosit,megfizethetetlen.

En le vagyok nyfigozve, hogy milyen jol ... tartia a pelenka is, ez tényleg jol
illeszkedik, és ugy tinik, rendkiviil biztonsagos a babak pocakjan. Milyen kitiind
tervezés!

o A késziilék egy igazi életmento, és sokat segit! Majdnem elvesztettiik a csecsemonket,
de most mar tudjuk, hogy ha a monitor be van kapcsolva, figyelmeztet benniinket!

o Ha a mozgas tulsagosan lelassul vagy tul lapossa valik, a beépitett Tummy Tickle
Stimuldtor 0sztonzi a babat gyengéd rezgéssel. Ha a mozgas nem tér vissza, hangos
riasztassal figyelmezteti a legkozelebbi feliigyelo személyt.

o qvilag elso teljesen hordozhato, ultrabiztonsdgos csecsemé monitorja

o A vilagon elsokeént kifejlesztett RESPISENSE mobil babafigyelo, amely egyediilallo
mozgdsi szabadsagot, biztonsagot biztosit.

o Ha a hasi mozgas 15 mp-re leall, a Tummy Tickle tapinto stimulator gyengéden
megrezegteti a babat.

o Tummy Tickle™ hascsiki rezgd stimulator (15mp aktivitaskimaradads esetén
beavatkozik)

32. A Tomy termékek kapcsan az eljarads ald vont az alabbi, jelen versenyfeliigyeleti eljaras
szempontjabol relevans allitasokat tett kozz¢é egyes reklameszk6zokon:

Tomy TSP 500

- Babamagazin 2012. majus:
e Bizz benne, mert TOMY!

o A dijnyertes vdalasztas..., sziilok fejlesztették sziiloknek... Tomy Légzésfigyelo
egyediilallo Digitalis Kombindciokban

2% Vj/089-002/2014. szam irat melléklete, Vi/089-014/2014. szam irat
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Matti Magazin 2012. marcius-aprilis és 2012. november-december,
Bébiguru 2012. jalius-december,
Babamagazin 2012. marcius:

e Bizz benne, mert TOMY !

o A sziilok kristalytisztan tudjak, hogy mit varnak el a monitorjainktol...

..igy mi meghallgattuk oket. Tomy Légzésfigyelo egyediilallo Digitalis
Kombinaciokban

Babamagazin 2013. szeptember:
o A dijnyertes vdlasztds..., sziilok fejlesztették sziiloknek...

o TSP500 Légzésfigyelo, egvediilallo digitalis kombinacios lehetoség a Tomy TD

e 7.

Matti Magazin 2013. julius-augusztus:
o Fejlesztésben az élen... Uj Tomy TF digitdlis babamonitor csaldd

o A sziilok kristalytisztan tudjak, mit varnak el a monitorjainktol, igy mi
meghallgattuk oket...

Babamagazin 2013.oktober,
Matti Magazin 2013.november-december:
e adijnyertes valasztas !

o ..egyszeri kezelhetoség, 'kristalytiszta' hang, hogy a babdadat mindig kozel érezd
magadhoz... Tomy babamonitorok, ...sziilok fejlesztették sziiloknek...

Bébiguru 2013. november-2014. majus:

o digitdalis megoldasainkkal az eltéro sziiloi igényekhez igazodunk... Tomy
babamonitorok, ...sziilok fejlesztették sziiloknek...

e ..adijnyertes valasztas !

o ..egyszeril kezelhetoség, 'kristalytiszta' hang, hogy a babdadat mindig kozel érezd
magadhoz...

Matti Magazin 2014. szeptember-oktober:
o ..digitalis megoldasainkkal az eltéré sziildi igényekhez igazodunk...
e ..adijnyertes valasztas !

o ..egyszeri kezelhetoség, 'kristalytiszta' hang, hogy a babdadat mindig kozel érezd
magadhoz... Tomy babamonitorok, ...sziilok fejlesztették sziiloknek...

Bébiguru 2014. jinius-december:

o digitdalis megoldasainkkal az eltéro sziiloi igényekhez igazodunk... Tomy
babamonitorok, ...sziilok fejlesztették sziiloknek...

e ..adijnyertes valasztas !
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- www.tomymonitor.hu:

...egyszerii kezelhetoség, 'kristalytiszta' hang, hogy a babadat mindig kozel érezd
magadhoz...
21

A megbizhato babamonitorjairol hires Tomy vallalat fejlesztett ki a vilagon
eloszor - és eddig egyediilallo modon - egy olyan kombinalt, digitalis
babamonitort, mely két termék, egy babafigyeld és egy babaorzo késziilék kabellel
torténo, digitalis egyesitésével jon létre. A konstrukcio kiemelkedo elonye, hogy a
sziilok igy egy megndvelt biztonsagu bébiorzos babafigyelo késziiléket kapnak,
amellyel a hang, vagy video babafeliigyelet mellett a baba légzomozgdsat is
feliigyelhetik.

Ez a késziilék sziiloi segédeszkoz, nem orvosi berendezés, valamint nem
helyettesiti az emberi gondoskoddst, segitségnyujtast

a késziilek mozgast, igy légz6 mozgast is érzékel, nem alkalmas obstruktiv apnoé
(légzéssziinet) kimutatasara és egyéb légzoszervi betegségek diagnosztizalasara.
Ez az orvos feladata. A felhasznalok a késziiléket sajat felelosségiikre haszndaljak.

Ennek jegyében sziiletett meg 2010-ben a Tomy kombindlhato babamonitor
csaladja, amely kilenc nemzetkozi dijat nyert el.

33. Az eljar6 versenytanacs megjegyzi, hogy a jelen dontés fogalmazasakor az eljaras ala vont
csak a Babysense termékeket nevezte légzésfigyelének,” a Respisense és a Tomy
késziilékekekt babafigyeld, illetve babadrzé megnevezés alatt ismerteti honlapjain.”

V.

Az eljaras ala vont eloadasa

Az eljards ala vont dltal benyujtott bizonyitékok

34. Az eljaras ald vont a vizsgalattal érintett kereskedelmi kommunikécioban kozzétett allitasai
alatdmasztasara az alabbi bizonyitékokat nyujtotta be:

- a Babysense késziilékre vonatkoz6 megfeleldségi értékelést, tanisitvanyokat®

Hisense Ltd. nyilatkozata arrdl, hogy a Babysense 1 és a Babysense II termék
ugyanazt a Babysense késziiléket tartalmazza (CU-100/2 modell), a két termék
kozotti kiilonbség csupan az, hogy a Babysense 1 egy szenzorpadot, mig a Babysense
II két szenzorpadot tartalmaz (ezt az informdcidt a csomagolas €s a hasznalati
(tmutato is tartalmazza)®’;

Hisense Ltd. nyilatkozata arrol, hogy a Babysense 5 termékként forgalmazott CU-
100/2 revD modellszamu késziilék ugyanaz, mint a Babysense 1 és a Babysense 11
termékként fogalmazott CU-100/2 modellszamu késziilék azzal a kiilonbséggel, hogy
a késziilekhaz design eltér, és ennek megfelelden a nyomtatott aramkorok belsod
elrendezése is atdolgozasra kertilt. Tekintettel arra, hogy az elektronikus aramkor €s a

21 Vj/089-002/2014. szam irat melléklete, illetve a Vj/089-014/2014. szam irat
22 http://www.baby-paradise.hu/index.php/webaruhaz/megnezem-a-termekeket/legzesfigyelo

23

http://www.baby-paradise.hu/index.php/webaruhaz/megnezem-a-termekeket/babamonitorok, http://www.baby-

paradise.hv/index.php/webaruhaz/megnezem-a-termekeket/bebiorzo
4Vj/089-002/2014. szamu irat M/4. sz. melléklet és a Vj/089-007/2014. szamu irat M/16. sz. melléklet
** Vj/089-007/2014. szamt irat M/16/1. sz. melléklet
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szoftver ugyanaz, technikailag és miikodési szempontbdl ugyanazon szabvany alapjan
késziilt ugyanazon késziilékekrl van sz6;*°

e Hisense Ltd. nyilatkozata arr6l, hogy a Babysense bundle csomag egy darab
Babysense 5 terméket (CU-100/2 revD modellszamu késziilékkel) és egy darab SC-
210 Baby Sound Monitor terméket (babamonitor) tartalmaz *’;

e Hisense Ltd. altal kiadott, CU-100/2 modellszama késziilékre vonatkozo
megfeleldségi nyilatkozat **;

e Hisense Ltd. altal kiadott, CU-100/2 revD modellszama késziilékre vonatkozo
megfeleldségi nyilatkozat *;

e [NE/G-MED franciaorszagi mindségtanusitdé intézet altal kiadott CE tantsitvany,
mely alapjan a CU-100/2 modellszamt késziilék (és ezaltal - az azonossagra
tekintettel - a CU-100/2 revD modellszamu késziilék is) megfelel az orvostechnikai
eszk6zokrdl szold 93/42/EGK iranyelv 1. melléklete (alapvetd kovetelmények)
rendelkezéseinek **;

e [NE/G-MED franciaorszagi mindségtanusitd intézet altal kiadott CE tantsitvany,
mely alapjan a Hisense Ltd. mindségligyi rendszere megfelel az orvostechnikai
eszkdzokrdl sz016 93/42/EGK iranyelv VI. melléklete rendelkezéseinek *';

e [NE/G-MED franciaorszagi mindségtanisitd intézet altal kiadott tantsitvany, mely
alapjdn a Hisense Ltd. mindségiranyitdsi rendszere megfelel az 4ltalanos
mindségbiztositasi kovetelményeket meghatirozé ISO 9001:2008 szabvanynak
(http://www.iso.org)’*;

e [NE/G-MED franciaorszagi mindségtanusitd intézet altal kiadott tantsitvany, mely
alapjan a Hisense Ltd. mindségirdnyitdsi rendszere megfelel az orvostechnikai
eszkozokkel szembeni kdvetelményeket meghatarozé 1SO 13485:2003 szabvanynak
(http://www.iso.org) **;

- a Babysense késziilékekre vonatkozdéan az LNE/G-MED franciaorszagi mindségtanisito
intézet altal kiadott CE tantsitvany alapjaul szolgalé klinikai értékelés™;

- a Tomy és a Respirence késziilékekkel kapcsolatos CE tantsitvanyok és megfeleldségi
nyilatkozatok™ és a kovetkezd cikkek, tanulmanyok:

e dr. Szantd Imre, dr. Szegeczky Dezs6: Megel6zhetd-¢ a bdlcséhalal?*®;

e dr. Szanté Imre: Csecsemd ¢letveszélyben (Egy megvalaszolhatatlan kérdés: a
boleséhalal)®’;

26 Vj/089-007/2014. szam irat M/16/2. sz. melléklet
27 Vj/089-007/2014. szam irat M/16/3. sz. melléklet

2% Vj/089-007/2014. szam irat M/16/4. sz. melléklet
% Vj/089-007/2014. szam irat M/16/5. sz. melléklet
3% Vj/089-007/2014. szam irat M/16/6. sz. melléklet
31 Vj/089-007/2014. szam irat M/16/7. sz. melléklet
32 Vj/089-007/2014. szam irat M/16/8. sz. melléklet
33 Vj/089-007/2014. szam irat M/16/9. sz. melléklet
* Vj/089-007/2014. szam irat M/17. sz. melléklet
3% Vj/089-007/2014. szam irat M/18. sz. melléklet
3% Vj/089-002/2014. szam irat M/10. sz. melléklet
37 Vj/089-002/2014. szam irat M/10. sz. melléklet
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e dr. Nobilis Andras egyetemi adjunktus, Semmelweis Egyetem, II. sz. Sziilészeti és
Nogyogyaszati Klinika, Budapest: Kommentar®;

e Carl E. Hunt MD; Michael j. Corwin MD; George Lister MD; Debra E. Weese-Mayer
MD; Sally L. Davidson MD; Larry R. Tinsley MD, Micheal R. Neuman Phd, MD;
Marian Willinger PhD; Rangasamy Ramanathan MD; Denis Rybin MS; and
Collaborative Home Ingant Monitoring Evaluation (CHIME) Study Group:
Precursors of Cardiorespiratory Events in Infants Detected by Home Memory
Monitor*’;

e dr. Szant6 Imre: Hirtelen csecsemOhalal, a légzésfigyel6k hasznalata, ,,A kreativ
europai  éve” (XX. Jubileumi Orszdgos Veédond-Sziilésznd-Gyermekapolod
Konferencia Budapest 2009. november 30.-2009. december 1.)*;

- a Haifa-1 egyetemi korhdzak 4ltal készitett hatistanulmanyt: Under the mattress
movement sensor (Babysense) versus cardiorespiratory monitor to alarm in apnea of
infancy*;

- az eljarés ala vont vallalkozas az alabbi korhazaktol beszerzett igazolasokat értékeléseket
nyujtotta be*:
e Semmelweis Egyetem I. Gyermekgyogyaszati Klinika, Budapest;
e Semmelweis Egyetem II. N6i Klinika Ujsziilott Osztaly, Budapest;
e Madarasz utcai Korhaz, Budapest;

e Péterfy Sandor utcai Korhdz-Rendeldintézet és Baleseti Kozpont Neonatologiai
Intenziv Centrum, Budapest (egy dokumentumban a Madarasz utcai Klinika
értékelésével);

e Petz Aladar Megyei Oktato Korhaz Csecsemd- és Gyermekgyogyaszati Osztaly,
Gyor;

e Tolna megyei Balassa Janos Korhaz Gyermekgyogyaszati Osztaly;

35.Az eljaras ald vont vallalkozas kiemelte, hogy a Semmelweis Egyetem I.
Gyermekgyogyaszati Klinika értékelése szerint a Gyermekgyogyaszati Klinikdn a Babysense
(BS II) késziilek mellett a Tomy (TSP 500) késziiléket is hasznaljak 1égzésfigyeloként, a
csecsemOk légzésének megfigyelésére, esetleges apnoe kimutatisara, mely célokra a
keésziilékek alkalmasak, és a klinika nyilatkozata szerint a késziilekek megbizhatdan
miikddnek.

36. Az eljaras ala vont eldadta,** hogy a fenti vélemény valamennyi értékelésben megtalalhaté.

37. Az eljaras ala vont vallalkozas az altala benyujtott korhazaktol szarmazo vélemények
tekintetében kiemelte® a Bolcs6halal Prevenciés Program vezetdjének, dr. Szanté Imre, a
Péterfy Sandor utcai Koérhazzal egyiittmiitkodé Madarasz utcai Korhaz - tobb mint 20 éves

¥ Vj/089-002/2014. szam irat M/10. sz. melléklet
% Vj/089-002/2014. szam irat M/10. sz. melléklet
0 Vi/089-002/2014. szamu irat M/10. sz. melléklet
*1'Vi/089-007/2014. szamu irat M/14. sz. melléklet
*2Vj089-007/2014. szamu irat M/12. sz. melléklet
* Vi/089-002/2014. szamu irat és Vj/089-007/2014. szamu irat
* Vi/089-002/2014. szamu irat és Vj/089-007/2014. szamu irat
3 Vij/089-002/2014. szamu irat és Vj/089-007/2014. szamu irat
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38.

39.

40.

41.

tapasztalatara és szakmai munkdassagara tekintettel a témaban szaktekintélynek mindsiild -
professzoranak értékelésére,® amely szerint a Babysense késziilékek:

- alkalmasak a csecsemOk légzésének folyamatos észlelésére,
- alkalmasak légzésleallas esetén azonnali riasztasra,

- rendelkeznek 1égzésszamlalo funkcidval, amelynek segitségével alkalmasak nem csak a
bekovetkezett 1égzésleallas biztonsdgos jelzésére, hanem mar akkor riasztanak, ha a
1égzésfrekvencia veszélyes mértékben lecsokken,

- eredeti céljuk a SIDS esetek kivédése, de emellett az 0jsziilott kor barmely respiratorikus
distresst (azaz 1égzési elégtelenséget) okozo allapotdnak biztonsdgos kivédésére is
alkalmazasra kertilnek,

- a korhazi-intézeti ellatasban ¢és az otthoni felhaszndlasban egyarant kivaldan
alkalmazhatoak,

- a késziilék tévedésére visszavezethetd hamis riasztasra még nem volt példa (t6bb mint
10.000 - a BolcsOhalal Prevenciés Program altal felkészitett-csaldd utovizsgalataira
alapozottan).

Az eljaras ala vont csatolta’’ a Babysense késziilékekkel kapcsolatban a BolesShalal
Prevencios Program honlapjan (www.bolcsohalal.hu) elérhetd értékelést.

Az eljaras ala vont csatolta tovabba™ az ,Egy sziv a gyermekekért” Alapitvany igazoldsat
arrol, hogy a Babysense késziilékeket az alabbi 8 kérhazban hasznaljak:

- Jahn Ferenc D¢l-Pesti Korhdz és Rendeldintézet Neonatologiai Intenziv Centrum,
Budapest;

- Kanizsai Dorottya Korhaz Csecsemd- €s Gyermek részleg, Nagykanizsa,

- Katai Gabor Korhaz Gyermekosztaly, Karcag;

- Réthy Pal Korhaz-Rendeldintézet, Békéscsaba;

- Almasi Balogh Pal Gyermekgyogyaszati Osztaly, Ozd;

- Szent Borbala Korhaz Csecsemd Osztaly €s Korasziilott Intenziv részleg, Tatabanya;
- B.A.Z. Megyei Korhaz és Egyetemi Oktato Korhdz, Miskolc;

- Szent Margit Kérhaz, Fejlédésneurologiai Osztaly, Budapest.

A fenti 8 korhazzal az eljaras ald vont — az egyesiilési jogrol, a koézhasznii jogallasrol,
valamint a civil szervezetek miikodésérdl és tamogatasardl szolo 2011. évi CLXXV. térvény
szerint kozhasznu szervezetnek mindsiild — az ,Egy sziv a gyermekekért” Alapitvanyon
keresztiil all kapcsolatban.

Az eljaras ala vont altal rendelkezésre bocsatott igazolas szerint a korhazak a légzésfigyeld
késziilekeket Ujsziilottek és csecsemOk légzésmonitorizalasara igényelték és ezen célra
hasznaljak, tovabba a korhazaktdl pozitiv visszajelzések érkeztek. A Jahn Ferenc Dél-Pesti
Korhdz ¢és Rendeldintézet Neonatologiai Intenziv Centrumanak a Babysense késziilékre
vonatkozo irasbeli értékelését” az eljaras ala vont benyujtotta, amely szerint a késziilékek

0 Vi/089-007/2014. szamu irat M/12/3. sz. melléklet
*7Vi/089-007/2014. szamu irat M/12/6. sz. melléklet
*Vi/089-007/2014. szamu irat M/12/7. sz. melléklet
% Vi/089-007/2014. szamu irat M/12/8. sz. melléklet
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42

megfelelden érzékenyek, hamis riasztdsra még nem volt példa, a két szenzor egyiittesen
elegendd nagy feliiletii ahhoz, hogy jelzést adjon, illetve - Osszegezve - a késziilékekkel a
még nem tokéletes 1égzésszabalyozasu korasziilottek feliigyelete sokkal biztonsagosabb.

.Az eljards ald vont csatolta’ az ,Bgy sziv a gyermekekért” Alapitvany honlapjan

(www.egysziv.hu/hir2) elérhetd — az eljaras ald vont vallalkozastol fiiggetlen, az eljardssal
érintett késziilékekre vonatkozd tajékoztatasat is.

A légzésfioveld megnevezés haszndlatival kapcsolatban kifejtett allaspont'’

43

44,

45.

46.

.Az eljards ald vont allaspontja szerint a csecsemOk 1égzésének/légzémozgasanak

megfigyelésére kifejlesztett babamonitorok esetében a ,légzésfigyeld” megnevezés
hasznalata nem valdsitja meg az Fttv. 6. §-a (1) bekezdésének b) pontjaban irt tényallast, €s
erre tekintettel a 3. §-a (1) bekezdésében irt tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmat
nem sérti meg. Alldspontja szerint (a ,,légzésfigyelé” helyett) barmely méas megnevezés
hasznalata lenne alkalmas arra, hogy a magyarorszagi fogyasztokat az aru lényeges jellemzd1
tekintetében megtévessze (a babafigyeld, illetve babadrzd kifejezések kivételével, de ezek
sem azonositjdk a magyar fogyasztd szdmara a terméket annyira egyértelmiien, mint a
»légzésfigyeld" megnevezes).

Az eljaras ald vont kiemelte, hogy a figyelmet arra, hogy a Gazdasagi Versenyhivatal a
P/1029/2008. szdmon nyilvantartott {iigyben hasonld tényallds ¢és érvek mellett
valdszintlisithetd jogsértés hianyaban nem inditott versenyfeliigyeleti eljarast.

Eldadta tovabba, hogy az elmult 15 évben a csecsemdk 1égzésének/1¢égzOmozgasanak otthoni,
illetve korhazi monitorozasara hasznalandd késziilékek megnevezésére - a mindennapi
¢életben, az egészségligyben, valamint a kereskedelemben is - a ,légzésfigyeld" kifejezés
terjedt el és valt bevetté. Ezt tamasztja ald az, hogy valamennyi forgalmaz6 az altala
forgalmazott egy vagy tobb ¢érintett termék megnevezésében, illetve annak
kommunikacidjaban a ,légzésfigyeld" megnevezést haszndlja. Ennek oka mindenekeldtt az,
hogy a fogyasztok igy ismerik a késziiléket, igy keresik

- aziizletekben,

- a webshopokban (lasd a ,légzésfigyel6" termékkategoria az alabbi oldalakon: pl.
www.minimano.hu/termekeink/biztonsagi eszk6z, www.brendon.hu/biztonsag)

- a hirdetési portalokon (lasd a ,,légzéstigyeld" termékkategoria az aldbbi oldalakon: pl.
www.vatera.hu/listings/map.php.olx.hu/baba-mama/babaapolas-biztonsag),

- a nyomtatott és az online sajtotermékekben (pl. www.femina.hu/gyerek/legzesfigyelok
korkepe; www.babamama.hu/cikk/780-legzesfigyelo-teszt), valamint

- altaldban az interneten (legzestigyelo.lap.hu).

Az eljaras ald vont eldadta, hogy a jogszabaly is a légzésfigyeld megnevezést hasznalja. Az
egyes tartds fogyasztasi cikkekre vonatkozo kotelezd jotallasrol szold 151/2003. (IX. 22.)
Korm. rendelet melléklete a jotallasi kotelezettséggel érintett termékek kozé sorolja az
alabbiak szerint a I¢gzésfigyeloket is:

., 11. gyermekmegfigyeld berendezések 10 000 Ft eladasi ar felett, igy kiilonosen légzésfigyelo,
szivhangfigyeld, bébiorzo.”

%% Vj/089-007/2014. szami irat M/12 sz. melléklet
31 Vj/089-002/2014. szam irat
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47.

48.

49.

E korben megemliti az Egészségiigyi Kozlony 2008/3. szamaban megjelent Egészségiigyi
Minisztérium szakmai protokollt is, mely szintén a ,, légzésfigyelo késziilékkel torténd ellatast
és betanitast” alkalmazza.

A L légzéstigyeld” megneveze€s az eljards ala vont szerint nem tévesztheti meg a fogyasztokat,
hiszen az érintett piac mind keresleti, mind kinalati oldalon - tovabba a hatalyos
jogszabalyok is - egységesen ezt a kifejezést hasznalja az adott termékekre. Az eljaras ala
vont elbadja tovabba, hogy amennyiben megallapitasra keriil, hogy a ,légzésfigyel6”
megnevezes alkalmas a fogyasztok megtévesztésére, ugy a teljes érintett piac valamennyi
termékét at kell nevezni.

Az eljaras ald vont szerint amennyiben azzal a feltevéssel €¢lnénk, hogy a ,,légzéstigyeld”
megnevezés a fogyasztokat megtéveszti, gy annak alternativdja egyrészt a mindennapi
nyelvben mar részben ismert ,babafigyeld”, illetve ,,babadrzé" kifejezés lehetne, masrészt
mas nyelvekbdl atvett kifejezések (pl. angol nyelvbdl a ,,baby monitor" vagy a ,,movement
monitor” kifejezések magyar tiikorforditasa). Az eljaras ald vont szerint az eldbbi esetben a
,babafigyeld”, illetve ,,babadrz6” megnevezések Onmagukban nem feltétleniil kevésbé
téveszthetnék meg a fogyasztokat, mint a ,,1égzéstigyeld” megnevezeés, mig utdbbi esetben a
,babamonitor”, ,,mozgasmonitor”, ,,mozgasérzékeld”, ,,mozgastigyeld” kifejezések alapjan a
fogyasztok a terméket nem tudndk egyértelmiien beazonositani, hiszen ezek a kifejezések a
magyar nyelvben teljesen mas funkcioju késziilékek (biztonsagtechnikai, illetve
audiovizualis késziilekek) megnevezésére valtak bevetté. A fentiek alapjan a ,,1égzésfigyel6”
az a megnevezes, amely a legkevésbé téveszti meg a fogyasztdkat, hiszen a mindennapi
¢letben ez a leginkabb elterjedt kifejezés az érintett késziilékekre. Az eljaras ala vont
kiemelte tovabba, hogy a Babysense monitorok esetében maga a gyartd is a ,breathing
monitor” elnevezést hasznalja.

Az eljaras ald vontnak az életet fenyegeto vészhelyzet megelozésére alkalmas funkcio

vonatkozdsdban tett nyilatkozata’’

50.

51.

52.

Az eljaras ala vont allaspontja szerint a ,,légzésfigyeld” megnevezeés a késziilékek funkciojat
a valés folyamatokkal megegyezden foglalja Ossze (attol fliggetleniil, hogy a termék
rendelkezik-e orvostechnikai mindsitéssel vagy sem, ugyanis a ,légzésfigyeld”
megnevezéssel kereskedelmi forgalomban 1évd babamonitorok a miikddési elveikben és
funkcioik tekintetében hasonldak).

A késziilek a gyermek 1égzése folytan keletkez6 1€égzOmozgas altal kivaltott nyomasvaltozast
érzékeli, ¢és ennek kimaraddsa esetén riaszt (ezen felil a Babysense késziilékek
1égzésszamlalo funkcioval is rendelkeznek, €¢s mar 1égzésritkulds esetén is adnak riasztast).
Miutan a légzOmozgas az az egyetlen olyan mozgas, aminek az alvd gyermeknél is normalis
koriilmények kozott folyamatosnak kell lennie (illetve az alvd gyermek mozgasanak
talnyomé hanyada kizardlag a 1égzéshez kapcsolodd mozgés), a késziilék akar az
egészségligyl okokbdl (pl. APNOE, SIDS), akar a fizikai okokbdl (pl. mechanikai fulladas)
bekdvetkezd 1€égzémozgas hidnyat, és ezaltal a 1€gzés hidnyat (a Babysense késziilékek ezen
feliil a legzés ritkulasat is) képes érzékelni és jelezni riasztassal, aminek kovetkezményeként
megtorténhet az életmentd beavatkozas.

Az eljaras alé vont eldadta, hogy a funkcionalis megnevezés egy masik, absztraktabb példaja
- a magyar nyelvben szintén koézismertté valt - ,bébidr” termékmegnevezés, amely a
gyermek Orzésére iranyuld funkcidjat azzal valositja meg, hogy a sziild részére jelzi a
gyermek felsirasat. Az eljaras ald vont kiemelte tovabba, hogy a magyar nyelvben szdmos
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példa van arra, hogy valamely szd0sszetétel sajatos, onallosult jelentéssel bir (pl. hajsiitd
késziilékek).

53. A fentiek alapjan az eljaras ald vont szerint - tekintettel az Fttv. 4. §-anak (1) bekezdésére
egyértelmiien megallapithatd, hogy a ,légzésfigyeld” megnevezés a fogyasztokat nem
téveszti meg.

rrrrrr

A piacelséséei dllitasok vonatkozdsdban tett nyilatkozatok’:

Babysense 5 - ,,a vilag legfejlettebb léegzésfigyeldje”

54. Az eljaras ala vont allaspontja szerint™ a 2013 oktoberében bevezetett Babysense 5 az alabbi
tulajdonsagaira tekintettel mindsiil a vildg legfejlettebb 1égzéstigyeldjének:

- egyediil a Babysense 5 érzékel 1€gzomozgas €s 1€gzésszam mellett pulzusszamot (,,heart
rate”) is, a tobbi 1égzésfigyeld csak 1égzOmozgast, illetve egyesek még 1€gzésszamot is;

- egyedill a Babysense 5 rendelkezik olyan rendkiviil rovid kébellel, amely alkalmas a
fulladésvesz€ély megeldzésére oly modon, hogy a késziilék monitor egysége a kisagy
lapjara felszerelhetd, igy a késziilek szenzorpadonként csupan kb. 45 cm-es kabelekkel
rendelkezik (a hosszu kéabel miatti fulladasveszély komoly kockazati tényezd, mas
légzéstigyelok - mint pl. Angelcare - esetében szamos ezzel kapcsolatos visszahivas,
illetve figyelemfelhivas tortént az elmult években, sbt, egyes termékek az eurdpai
RAPEX listara is felkeriiltek);

- egyediill a Babysense 5 rendelkezik az Eurdépai Unién kiviil is orvostechnikai
mindsitéssel; egyediil a Hisense Ltd. tart fenn kiilon korhazi osztalyt a cég kozpontjaban,
az izraeli Rishon Le Zion vérosban, ahol folyamatosan kutatjak a bolcs6halal okait, és az
ottani tapasztalatok alapjan fejlesztik tovabb a Iégzésfigyeld késziilekeiket, amelyek
koziil a legfejlettebb a Babysense 5.

55. A fentiek alatamasztasara az eljaras ala vont véllalkozas csatolta® a Babysense 5 késziiléket
bemutaté gyartéi (Hisense Ltd.) videdt, valamint a piacon megtalalhaté babamonitorok
gyartoi (Hisense Ltd.) Osszehasonlitd tablazatat a Vj/89-2/2014. szdmon nyilvantartott
beadvanya M/9. szamu mellékletkében.

56. Az eljaras ala vont vallalkozas eléadta®® tovabba, hogy allaspontja szerint a fenti allitas
egyértelmiien megfogalmazza azt a tulajdonsagot, amelyre tekintettel a Babysense 5 késziilék
a piacon a legfejlettebbnek mindsiil.

57. Az eljaréas ala vont fenntartja tovabba, hogy a Babysense késziilék a reklam megjelenésének
idején Osszességeben is a legfejlettebb 1€gzésfigyeld volt, ennek érdekében csatolta az
0sszehasonlito tablazatot.

58. Az eljarés alé vont kiemelte tovabba, hogy a 1égzéstigyeld késziilekek fejlettsége — szemben
pl. egy gépjarmiivel — sziik funkcionalitdsukbol (1€gzéstigyelés) adodoan jo1 koriilhatarolhatod
tulajdonsagok alapjan megitélhetd, melyek az 8sszehasonlitd tablazatban® foglaltak alapjan
egyértelmiien aldtamasztjak azt, hogy a Babysense 5 késziilék valamennyi ilyen tulajdonsag
tekintetében a legfejlettebbnek mindsiil.

33 Vj/089-002/2014. szam irat

> Vj/089-002/2014. szam irat

33 Vj/089-002/2014. szam irat M/3. és M/9. sz. melléklet
%% Vj/089-007/2014. szam irat

37 Vj/089-002/2014. szam irat M/9. sz. melléklet
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Tomy késziilékek - ,, Tomy, a dijnvertes valasztas’

59.

60.

61.

62.

Az eljaras ala vont a fenti piacelsOségi allitds vonatkozdsdban eldadta, hogy a Tomy
markanév alatti késziilékek koziil a 2010-2011-ben bemutatott TD/TDV/TSP termékcsalad 9
nemzetkozi elismerést nyert el, mely dijak 16g01 a hirdetéseken kivehetden €s azonosithatoan,
az allitas kozvetlen szovegkdrnyezetében keriiltek feltiintetésre.

Az eljaras ala vont eldadta tovabba, hogy 2012-ben piacra keriilt az 4j TF monitorcsalad,
amely 3 nemzetkozi elismerést nyert el.”®

Az eljaras ala vont csatolta®® a Tomy késziilékek eurdpai forgalmazasaért felelds TOMY UK
Co., Ltd. nyilatkozatat arra vonatkozoan, hogy a Tomy késziilékek mely dijakat nyerték el*
2010 ota.

Az eljarés ala vont kiemelte, hogy a ,,dijnyertes” jelz6 dnmagaban nem piacelsdségi allitas az
alabbi koriilményekre tekintettel:

- nem tartalmaz arra vonatkozd kijelentést, hogy elsd, masodik vagy harmadik helyezést
nyert (az eziistérmes, illetve a bronzérmes ugyanugy dijnyertes, mint az aranyérmes,
vagyis a masodik, illetve a harmadik helyezést ugyantugy dijjal jutalmazzak, mint az elsd
helyezést),

- nem tartalmaz arra vonatkozo kijelentést, hogy piacelsdségi (pl. a ,,legjobb”) dijat nyert,

- az ésszerlien tdjékozott, az adott helyzetben altalaban elvéarhato figyelmességgel és
koriiltekintéssel eljard fogyasztok tisztaban vannak azzal, hogy az egyes arupiacokon
elérhetd termékeket szamos szervezet teszteli, értékeli ¢és dijazza a sajat
szempontrendszere alapjan - ez jelen esetben a dijaz6 szervezetek altal kialakitott dijak
logoinak a hirdetésben egyértelmiien kivehetden és azonosithatoan, az allitas kdzvetlen
kornyezetében torténd feltlintetése miatt is egyértelmd.

Respisense késziiléekek - ,, egvediilallo ellendrzés és biztonsag”, ,,a fejlesztés uttordi”, ,, ha valami

tobbre vagysz, mert az elsd az eredeti, a tobbi csak utanzat”, ,,a vilag elsé teljesen hordozhato,

ultrabiztonsagos csecsemd monitorja”

63.

64.

Az eljards ald vont elBadta®, hogy a fenti négy 4llitdis a Respisense hordozhatd
babamonitorjaira vonatkozik. Eldadta, hogy a Respisense késziilékek esetében egy olyan
mobil babamonitorrdl van szo, amelyhez hasonld csak egy van a piacon (a versenytars Snuza
markajelzésti késziiléke), azonban a Respisense késziileknek szamos olyan jellemzé
tulajdonsaga van, amely a konkurens terméknek nincs, igy az eljaras ala vont vallalkozas
szerint kijelenthetd, hogy ezek tekintetében egyediili (,,egyediilallo”’) terméktulajdonsagokkal
van felruhdzva. A megjelentetett reklamokban ezek a termékfunkciok, terméktulajdonsagok,
illetve a széles felhasznalhatdsag kertilt kiemelésre.

Eldadta tovabba, hogy a Respisense volt a vildg elséként kifejlesztett, teljesen hordozhato
babamonitorja, amely azodta is folyamatos fejlesztés alatt all. A Respisense a 2005-6s piaci
megjelenése ota eddig 3 alkalommal jelent meg teljesen meguajult, a babamonitorok
torténetében forradalmian 0j technikai fejlesztésekkel, melyek egyértelmiien igazoljak ,,a
fejlesztés uttoroi” allitas valosagtartalmat:

*¥ Vj/089-002/2014. szamu irat M/2. és M/3. sz. melléklet

> Vj/089-007/2014. szamt irat M/13/1. sz. melléklet

0 Az eljaras ala vont nem nyujtotta be az egyes dijakat, azonban a www,tomymonitor.hu internetes oldalon az
alabbi dijra utal: ,,2011 elnyerte a babatermékek szakmai zsiirijének aranyérmét”.
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65.

66.

67.

68.

69.

- 2008-ban a Ditto modell megjelenésével, a cserélhetd elemmel, és az alvo és aktiv
mozgasok elkiilonitésével;

- 2011-ben a meghjult Ditto modellel, a helytelen felhelyezés érzékelésével és
visszajelzésével (TummyTouch), proaktiv stimuldlé funkcioval (TummyTickle) a téves
riasztasok ellen és ezek megeldzésére, illetdleg a késziilék szabalyozhato
érzékenységével;

- 2012-ben a Data modellel, mely beépitett sd-kartyat és erre torténd adat rogzitési
lehetdséget tartalmaz.

Az eljaras ald vont eléadta, hogy a két helyen szerepld ,.els6” kifejezés mindenhol a
feltalalasra, az els6ként tortént kifejlesztésre utal. Az ,,elso az eredeti, a t6bbi csak utanzat"
allitdas a 2009-ben piacra keriilt konkurens termékre vonatkozik, mely szintén dél-afrikai
(Snuza), és a Respisense altal alkalmazott technologidk masolasabol sziiletett. Az eljaras ala
vont szerint a versenytars terméke a piaci megjelenés ota jelentds fejlesztéseken nem esett at.

A, ha valami tobbre vagysz” kifejezés vonatkozdsaban az eljards ala vont eldadta, hogy a
Respisense késziilékek a hagyomanyos késziilekekkel ellentétben sokkal szélesebb korti
felhasznalasi lehetdséget biztositanak: mig a hagyomanyos késziilékek csak kisagyban,
esetleg mozeskosarban hasznalhatok, addig ezeken feliil a Respisense monitorja olyan
helyeken és mobil helyzetekben is hasznalhato, ahol mas termék nem. Ilyenek az utazoagy
vagy bolcsd, a til vastag matrac, rugos vagy kombinalt anyagi matrac, tul nagy agy, ikrek
vagy tobb gyermek egy agyban altatasa, egyiitt alvas a sziilovel. Ilyen koriilmények mellett
mas, hagyomanyos érzékeld lappal miikodd késziilékek nem hasznalhatoak. Az Aallitast
tartalmazo hirdetésben feltiintetésre keriilt a kijelentés mellett a gyartd altal biztositott
ikonsor, amely ezeket a tobblet lehetdségeket tartalmazza.

Az , egyediilallo ellendrzés és biztonsag” kifejezés az eljards ald vont szerint a
hordozhatésagra, a TomyTouch helytelen felhelyezés visszajelzésre, az allithato
érzékenységre, valamint az elkiilonitett alvasi és aktiv mozgasi kiilonbségekre vonatkozik,
mely tulajdonsagokkal, funkciokkal vagy termékjellemzokkel mas hagyomanyos
versenytarsak, vagy a konkurens mobil gyartd terméke nem rendelkezik.

Az ,,ultrabiztonsagos ” kifejezés a hatvanyozott biztonsagi megoldasok sokasagara utal:

- drasztikusan csokkentett elektronikus aramkorok, melyek rendkiviil alacsony elektromos
energiat igényelnek,

- 30-szor kisebb, és 20-szor konnyebb méret, nem hasznal felesleges vezetékeket, amelyek
felesleges fulladasveszély kockazatot jelentenek,

- tartdsan lezart, hosszu élettartamu akkumulator hasznalata,

- felesleges csatlakozdk kiiktatasa, melyek novelik a téves riasztasok kockazatat,

- joval alacsonyabb téves riasztasi esély, foleg éjszakai szoptatasoknal,

- nincsenek letorhetd, levalo részek, melyek lenyelhetdk, igy fulladdsveszélyt jelenthetnek,
- proaktiv stimulacid, intelligens miikodés.

Az eljaras ald vont elbadta®™ tovabba, hogy a fentick mellett a termék antiallergén
milanyagokbol késziil, a nedvesség beszivargdsa ellen védett, valamint karos
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70.

71.

72.

73.

74.

75.

elektromagneses sugarzas és tlizvédelmi besorolas tekintetében is megfelel az eldirt,
babadpolasi termékekre vonatkozo6 biztonsagi kovetelményeknek.

Az eljaras ald vont tovabba kiemelte, hogy a mobil babamonitorok relevans piacan csak két
termékcsaldd van jelen: az Infantrust Parenting Solutions Ltd. 4ltal fejlesztett Respisense és a
Biosentronics altal fejlesztett Snuza (mindkét fejleszté dél-afrikai székhelyti).

Az Europai Szabadalmi Hivatal altal fenntartott honlapon
(www.epo.org/searching/free/espacenet.html) elérheté szabadalmi regiszterbol letoltott
kivonatok alapjan a Respisense késziilék szabadalmi bejelentésére - az Infantrust Parenting
Solutions Ltd. alapitoja és a Respisense védjegy tulajdonosa, Johannes de Klerk Pietersen
részérdl - 2004. augusztus 4-én, a szabadalmi bejelentés kozzétételére 2005. februar 10-én
keriilt sor, mig a Snuza késziilék szabadalmi bejelentésére 2008. februar 8-an, a szabadalmi
bejelentés kozzétételére 2008. augusztus 14-én keriilt sor.

A szabadalmi bejelentések alapjan az eljards ald vont szerint megallapithatd, hogy a
Respisense késziilék volt az ,,elsé” €s az ,,uttéré” a mobil babamonitorok piacan.

Az eljaras ala vont hangstlyozta tovabba, hogy a Respisense késziilék a kifejlesztése ota is
folyamatos tovabbfejlesztés alatt 4ll, az Infantrust Parenting Solutions Ltd. 1-2-3 évente 1j
modellel jelentkezik (a fejlesztés eddigi torténetének részletes leirdsa megtalalhaté a
www.respisense.com/en/design history.php oldalon).

A ,, ha valami tébbre vagysz” kifejezés nem mindsiil piacelsdségi allitdsnak az eljaras ala
vont allaspontja szerint® (piacels6ségi allitdsnak a ,ha a legtdbbre vagysz” kifejezés
mindsiilne). Az eljaréas ald vont szerint a hirdetésbdl egyértelmiien kideriil, hogy a kifejezés a
mobil babafigyeloknek a hagyoményos babafigyelékkel szembeni eldonyeire hivja fel a
figyelmet az aldbbiak szerint (a hirdetéseken piktorgrammal €s/vagy leirassal egyértelmiien
jelolve):

,,Ha valami tébbre vagys:z...

Hogy a babad biztonsagarol és a Te kényelmedrol se kelljen lemondani...
Ha elaludnal szoptatds utan mellette...

Ha nem mindig a kisagyat tartod szamara a légkényelmesebbnek...

Ha a testvérével egy agyban altatnad...

Ha egyiitt utazna a csalad valahova...

’

Ha valami tébbre vagysz...’

Az , egyediildllo ellendrzés és biztonsag” kifejezésben az ,.egyediilallo” jelzd szintén nem
piacelsdségi allitds az eljards ald vont szerint, mivel az nem - a fogyasztdé szamara sem -
egyediilit, hanem kiilonlegest, unikalist® jelent (ui. az ,.egyediili ellendrzés és biztonsag”
értelmetlen lenne). Hasonloképpen, mint ahogy maganak a versenytars Snuzanak a honlapjan
(www.snuza.hu féoldalan) olvashat6 a Snuza késziilékkel kapcsolatban: ,.a késziilék az egész
vilagon uj, és egyediilallo, - mely ezt a tulajdonsagat szamos olyan egyedi, vagy
tovabbfejlesztett jellemzojének koszonheti, amivel a konkurens késziilekek nem rendelkeznek.”
Az eljarés ala vont szerint az ,.egyediilallé” jelzo itt is a hagyomanyos légzésfigyelokkel
szembeni széleskorli felhasznalhatosagi eldnyokre vonatkozik: a mobil babafigyelok

%3 Vj/089-007/2014. szam irat
% Az eljaro versenytanacs elézetesen megjegyzi, hogy egyetért az eljaras ala vonti értelmezéssel, ugyanis a latin
eredetii unikalis sz6 jelentése is az, hogy ,,egyedi, egyetlen, egyediilallo”.
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kiilonleges, egyediilalld lehetdségeket és biztonsagot garantdlnak azaltal, hogy a gyermek
szamara nem csak a kisdgyban biztositjak a biztonsdgos monitorozas lehetdségét, hanem
utazodgyban és bolcsdben is, til vastag matrac, rugds vagy kombinalt anyagi matrac esetén
is, ikrek vagy tobb gyermek egy dgyban altatasa, sziilovel torténd egyiitt alvas esetén is. A
Respisense késziilékek esetében ezek a jellemzdk - azon tilmenden, hogy a fentiek szerint a
hirdetéseken is feltlintetésre keriilnek  piktorgrammal és/vagy leirassal - a
www.respisense.co.hu/index.php/iellemzok oldalon is 8sszefoglalasra keriilnek.®”

Az eljards ald vont eléadta® tovabba, hogy a Respisense késziilékek, nem csak a
hagyomanyos légzésfigyelokkel, hanem a mobil babafigyeldk piacan versenytarsnak szamito
Snuzaval 0Osszehasonlitva is rendelkeznek olyan ellendrzd/biztonsagi jellemzOkkel,
tulajdonsagokkal, amelyekkel a Snuza késziilékek nem rendelkeznek: csipeszbe épitett
érzékeldvel, helytelen felhelyezés visszajelzOvel (szabadalmi oltalom alatt all6 ,,Tummy
Touch” funkcid), tovabba aktiv/alvo (ébrenléti/nyugalmi) allapot visszajelzdvel, mely a kiilsd
mozgasokat is elkiiloniti. Ezek tekintetében az eljaras ala vont szerint az ,,egyediili” jelz6 is
hasznalhat6 lenne.

Orvostechnikai eszkozként valo forgalmazdssal kapcsolatos allaspont

77.

78.

79.

80.

A versenyfelligyeleti eljards kiterjesztését kovetden az eljarads ald vont a Vj/89-18/2014.
szamu iratban az alabbiakkal egészitette ki allaspontjat.

Az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 4/2009. (I11. 17.) EGM rendelet 2. §-anak (5) bekezdése
szerint egy adott termék orvostechnikai eszkdznek mindsiilése kérdésében — kétség esetén —
az EEKH hatarozatban dont. Az eljaras ald vont allaspontja szerint az EEKH rendelkezik
hataskorrel ebben a kérdésben, azonban a tarsasdghoz, mint a Babysense késziilekek
magyarorszagi forgalmazojahoz az EEKH-tol ezzel kapcsolatos megkeresés nem érkezett,
illetve nincs informacidja arrol sem, hogy az EEKH megkereste a kérdés megvalaszolasara
val6jaban kompetenciaval rendelkezd gyartot, illetve annak az orvostechnikai eszk6zokrol
sz0lo 93/42/EGK iranyelv szerinti meghatalmazott képviseldjét, vagy a gyartoval, illetve a
késziilékekkel kapcsolatos tanusitvanyokat kiad6 franciaorszagi mindségtanusito intézetet.

Eldadta tovabba, hogy a 93/42/EGK iranyelv €s a 4/2009. (III. 17.) EiiM rendelet szerint az
eszkoz EK megfeleloség-értékelési eljarasanak lefolytatdsa, az alapjan a gyartéi EK
megfeleldségi nyilatkozat kiaddsa és a CE megfeleldségi jelolés feltlintetése a gyartod
kizarolagos felelosségi korébe tartozik. A forgalmazonak nincs eszkdze, sem lehetdsége,
sem kotelezettsége arra, hogy Eurdpai Union beliili forrasbol beszerzett, az Eurdpai Unid
szamos tagallamaban orvostechnikai eszkozként forgalmazott, CE megfeleldségi jeloléssel
ellatott orvostechnikai eszkdz esetében az orvostechnikai eszk6z mindsités jogszeri
hasznalatdit megkérddjelezze, azt az EK megfeleloség-értékelési eljards lefolytatasanak
kezdetéig visszakovetve ellendrizze [ehhez kapcsolodoan felhivjuk a figyelmet a 93/42/EGK
iranyelv 4. cikkének (1) bekezdésére, mely szerint ,,a tagdllamok nem 4llithatnak semmilyen
akadalyt azon eszkozok teriiletiikon vald forgalomba hozatala és lizembe helyezése elé¢,
amelyeken a 17. cikkben meghatarozott EK-jelolést feltiintették, amely azt jelzi, hogy az
eszkozoket aldvetették a 11. cikk rendelkezései szerinti megfeleldség-értekelésnek™].

Megjegyezte tovabba, hogy ellendrzési kotelezettsége az EEKH-nak mint hataskorrel és
megfeleld jogositvanyokkal rendelkezé hatdsagnak sincs, ez az esetiikben is csupan
lehetdség a 4/2009. (II1. 17.) EiiM rendelet 5. §-dnak (4) bekezdése alapjan, miszerint ,,az
orvostechnikai eszkéz forgalomba hozatalaval vagy haszndlatba vételével kapcsolatos

55 Vj/089-007/2014. szam irat M/13/4. sz. melléklete
% Vj/089-007/2014. szam irat
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82.

&3.

&4.

85.

86.

87.

rendelkezések betartasat, valamint a forgalomban [évé vagy haszndlatba adott eszkézre
vonatkozo eldirasok teljesiilesét az EEKH piacfeliigyeleti eljarasa soran ellenorizheti”.
Mindebbdl kovetkezden kizart, hogy a forgalmazd barmiféle jogszabalyt megsértett volna
azaltal, hogy egy, az Europai Uni6 szamos tagéllamaban orvostechnikai eszkozként
forgalmazott, CE megtfeleldségi jeloléssel ellatott termékcsoportot orvostechnikai eszkozként
forgalmaz Magyarorszagon.

VL
Az eljaras ala vont kotelezettségvallalasa

Az eljaras ald vont vallalkozas a Vj/089-002/2014., a Vj/089-004/2014., a Vj/089-019/2014.
¢s a Vj/089-023/2014. szamu beadvanyaiban nyilatkozott kotelezettségvallalasi szandékarol,
illetve terjesztette el és egészitette ki az egyes vallalasok (a jelen hatarozat rendelkezd
részében rogzitett) tartalmat.

Az eljaras ald vont hangsulyozta, hogy a kotelezettségvallalasok nem mindsiilnek a jogsértés
elismerésének az eljaras ala vont részérdl — céljuk kizarolag a piaci szereplok magatartasanak
orientacidja és a fogyasztok tudatossdganak novelése.

A késziilékeknek direkt ¢letmentd attribltumokat az eddigiekben sem tulajdonitott és
kommunikalt, illetve az ilyen direkt ¢életmentd attributumok hianya az adott helyzetben
altaldban elvarhat6 figyelmességgel ¢és koriiltekintéssel eljaré fogyasztok szamara
egyebekben is koztudott. Az eljaras ald vont késziilékei hasznalati Utmutatéi mar a jelen
versenyfeliigyeleti eljaras meginditasat megel6zden is egyértelmilien feltlind és kifejezett
figyelemfelhivast tartalmaztak az aktiv emberi beavatkozas, bizonyos esetekben pedig az
orvosi segitség sziikségessége tekintetében.

VIIL.
Jogi hattér
Az Fttv. 3. §-anak (1) bekezdése alapjan tilos a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat. A (3)
bekezdés alapjan a (2) bekezdés értelmében tisztességtelen kiilondsen az a kereskedelmi

gyakorlat, amely megtévesztd (6. § €és 7. §) vagy agressziv (8. §). A 3. § (4) bekezdése
értelmében a mellékletben meghatarozott kereskedelmi gyakorlatok tisztességtelenek.

Az Fttv. mellékletének 4. pontja értelmében tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat annak
valotlan allitdsa, hogy a vallalkozast, annak kereskedelmi gyakorlatat vagy arujat valamely
kozigazgatasi hatosdg, kozigazgatasi jogkor gyakorldsara feljogositott szerv vagy erre
feljogositott maganjogi jogi személy engedélyezte, jovahagyta vagy elismerte, vagy ilyen
allitas az engedélyezési, jovahagyasi, illetve elismerési feltételeknek valé megfelelés nélkiil.

Az Fttv. 6. §-a (1) bekezdésének b) pontja szerint 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,
hogy megtévessze a fogyasztdt az aru lényeges jellemzdje vagy jellemzOi tekintetében és
ezaltal a fogyasztot olyan tligyleti dontés meghozatalara készteti, amelyet egyébként nem
hozott volna meg, vagy erre alkalmas.

Az Fttv. 9. §-anak (1) bekezdése értelmében a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat
tilalmanak megsértéséért felel az a vallalkozas, amelynek a kereskedelmi gyakorlattal érintett
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90.

91.

92.

93.

94.

95.

96.

aru értékesitése, eladasanak 0sztonzése kozvetleniil érdekében 4ll. A (2) bekezdés alapjan az
(1) bekezdés szerinti vallalkozéas felel akkor is, ha a kereskedelmi gyakorlatot szerzédés
alapjan mas személy valositja meg a vallalkozas érdekében vagy javara.

Az Fttv. 14. §-a alapjan a vallalkozas — az eljard hatdsag felhivasara — a kereskedelmi
gyakorlat részét képezd tényallitas 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 Fttv. 19. §-anak c) pontja alapjan a Gazdasagi Versenyhivatal a kereskedelmi gyakorlat
tisztességtelenségének  megallapitasara  iranyuld  versenyfeliigyeleti eljardsidban a
tisztességtelen piaci magatartds és a versenykorlatozés tilalmardl szolo 1996. évi LVII
torvény (a tovabbiakban: Tpvt.) rendelkezéseit alkalmazza, az Fttv.-ben meghatdrozott
eltérésekkel.

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

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

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

A Tpvt. 76. §-a (1) bekezdésének c) pontja szerint az eljard versenytanacs hatarozataban a
75. § alapjan a véllalkozast a kotelezettségvallalas teljesitésére kotelezi.

A Tpvt. 75. §-dnak (1) bekezdése értelmében ha a hivatalbol indult versenyfeliigyeleti
eljarasban vizsgalt magatartds tekintetében az tigyfél kotelezettséget vallal arra, hogy
magatartdsait meghatarozott modon 0Osszhangba hozza az alkalmazandd jogszabalyi
rendelkezésekkel, és a kozérdek hatékony védelme ilyen mddon is biztosithatd, az eljaro
versenytanacs hatarozataban kotelezové teheti a vallalas teljesitését anélkiil, hogy a
hatarozatban a jogsértés megvaldsulasat vagy annak hianyat megallapitana. Ha az tigyfél a
vizsgalt magatartassal id6kozben felhagyott, a magatartas ismételt tanusitdsanak elkeriilését
biztositd atlathatd és ellendrizheté magatartasi szabalyok betartasara vallalhatd kotelezettség.

A Tpvt. 75. §-anak (2) bekezdése szerint az eljard versenytanacs az (1) bekezdés szerinti
hatarozatat a (3)-(7) bekezdésben meghatarozott esetekben és feltételek szerint is modositja
vagy visszavonja.

A Tpvt. 75. §-anak (3) bekezdése értelmében az eljard versenytanacs a hatarozatot modositja

a) a kotelezett vallalkozas kérelmére, ha a kotelezett a hatarozatban eldirt valamely
kotelezettséget rajta kiviil 4116 elharithatatlan ok miatt nem tudja teljesiteni, vagy

b) a kotelezett vallalkozas kérelmére vagy hivatalbol, ha a hatdrozatban eldirt valamely
kotelezettség teljesitése a koriilmények valtozasa, igy kiilondsen a piaci viszonyok, a
verseny feltételeinek modosuldsa folytan a tovabbiakban nem indokolt,

¢s a kotelezettségvallaldssal elérni kivant eredmény mas modon is elérhetd.
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97. A Tpvt. 75. §-anak (4) bekezdése értelmében a (3) bekezdés a) pontja szerinti kérelem a
kotelezettség teljesitését megakadalyoz6 okrél vald tudomasszerzéstl szamitott tizenot
napon beliil, de legkésobb az ok felmeriilésétdl szamitott két honapon beliil terjeszthetd eld.

98. A Tpvt. 75. §-anak (5) bekezdése értelmében az eljard versenytanacs a birdsag altal feliil nem
vizsgalt hatarozatat visszavonja, ha a hatarozat a dontés szempontjabol Iényeges ténynek a
kotelezett vallalkozas altali félrevezetd kozlésén alapult.

99. A Tpvt. 75. §-anak (6) bekezdése értelmében ha vallalkozas nem teljesitette a hatarozatban,
illetve a (3) bekezdés szerint modositott hatarozatban eldirt kotelezettséget, az eljaro
versenytanacs a vallalt kotelezettséget eldird hatarozat alapjat képezd kozérdek hatékony
érvényesiilése szempontjanak — a kotelezettségvallalassal érintett piaci viszonyok jellegére, a
fennallo versenyfeltételekre, tovabba a vallalt kotelezettség addigi teljesitésének mértékére, a
mulasztas tekintetében a vallalkozas magatartasanak felrohatosagara is figyelemmel torténd —
mérlegelése alapjan hatarozatat visszavonja vagy birsadgot szab ki.

100. A Tpvt. 75. §-anak (7) bekezdése értelmében a hatarozat
a) az (5) bekezdés szerinti esetben a kozlésétol,

b) a (6) bekezdés szerinti esetben a kotelezettség teljesitésére eldirt hataridd lejartatol,
folyamatos kotelezettség esetén a kotelezettség megsértésétol

szamitott 6t éven belil vonhato vissza.

101. A Tpvt. 75. §-anak (8) bekezdése szerint a hatirozat visszavondsa esetén az ligyben a
versenyfeliigyeleti eljarast — a 67. § (3) bekezdése szerinti korlatozasra tekintet nélkiil — 0jbol
meg kell inditani, emellett a (6) bekezdés szerinti esetben a hatarozat visszavonasara okot
adé magatartds miatt eljarasi birsag kiszabasanak lehet helye.

102. A Tpvt. 76. §-a (1) bekezdésének c) pontja szerint az eljard versenytanacs hatadrozatdban
a 75. § alapjan a vallalkozast a kotelezettségvallalas teljesitésére kotelezi.

103. A Tpvt. 77. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a Gazdasagi Versenyhivatal utovizsgalat
keretében hivatalbol ellendrzi az eljaré versenytandcs végrehajthatd hatarozataban eldirt, a
75. § szerinti kotelezettségvallalas teljesitését. A (2) bekezdés szerint a hatarozatnak a 75. §
szerinti médositasa iranti kérelmet is utovizsgalat keretében kell elbiralni.

104. A Tpvt. 77. § (3) bekezdés értelmében az utdvizsgalatra — a 77. §-ban meghatarozott
eltérésekkel — a versenyfeliigyeleti eljarasra vonatkozd rendelkezéseket kell megfeleléen
alkalmazni. A (4) bekezdés szerint az utdvizsgalat az eljaré versenytanacs hatirozatdban
meghatarozott teljesitési hatarid6tdl, folyamatos kotelezettség, hatarozatban eldirt utolso
napjatol, ennek hidnydban a hatirozat jogerdre emelkedésétdl szamitott 6t éven beliil
indithatd. E hataridébe nem szamit bele az az idGtartam, amely alatt a hatarozat végrehajtasa
nem foganatosithato.

VIII.
Az értékelés keretei

Az értékelés jogi kerete

105. Altalanos kovetelményként fogalmazodik meg, hogy a vallalkozasnak a fogyasztok
iranyaban tanusitott kereskedelmi gyakorlata feleljen meg a tisztesség kovetelményének, s
igy a magarol vagy aruinak 1ényeges tulajdonsagarol adott, fogyasztoknak sz6lo tjékoztatasa
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igaz és pontos legyen. Kiilondsen fontos ez a kovetelmény az emberi é€lettel, egészséggel
kozvetlentiil 6sszefliggd termékjellemzok kommunikacidja soran.

106. Tekintettel arra, hogy alapvetdéen természetes személy fogyasztoknak sz6ld iizenetek
képezik a jelen versenyfeliigyeleti eljaras targyat, a vizsgalt kereskedelmi gyakorlat az Fttv.
rendelkezései szerint értékelendd.

Igazolasi kotelezettseg és a fogyasztoi értelmezés viszonya

107. Az Fttv. 14. §-a rogziti, hogy ha a vallalkozas a hatdsag felhivasara a kereskedelmi
gyakorlat részét képez0 tényallitas valosagat nem igazolja, akkor ezt ugy kell tekinteni, hogy
a tényallitas nem felelt meg a valosagnak.

108. A kereskedelmi gyakorlat részét képezd tényallitas valdosagat tehat a vallalkozas koteles
igazolni.

109. Az eljar6 versenytandcs megjegyzi, hogy egy reklamallitisnak az igazolasi
kotelezettségre kihatd értelmezése soran nem bir jelentdséggel, hogy a vallalkozas a
kifogasolt allitast miként értelmezi, a kozléssel mit szeretett volna kifejezésre juttatni, mivel
azt a fogyaszto szempontjabol kell értelmezni.

Az érintett fogyasztok

110. Az érintett, megcélzott fogyasztok Ujsziilott-gyermekes vagy gyermeket vard sziilok,
nagysziilok. Ugyan altalanossagban elmondhat6d, hogy a sziildk az tigyleti dontéseik
meghozatala sordn kiillondsen érzékenyek a gyermekeik egészségével, biztonsagaval
kapcsolatos tizenetekre, ennek ellenére koruk, hiszékenységiik, szellemi vagy fizikai
fogyatkozasuk miatt kiilonosen kiszolgaltatott csoport egyértelmiien nem azonosithatd a
vizsgalt termékek fogyasztoi kozott.

111. A vizsgalt kereskedelmi gyakorlat megitélése soran az olyan, az Fttv. 4. §-adnak (1)
bekezdése szerinti fogyasztdé magatartasat kell alapul venni, aki ésszerien tajékozottan, az
adott helyzetben altaldban elvarhato figyelmességgel és koriltekintéssel jar el. Azonban
ennek az elvart ésszerliségnek is vannak racionalis korlatai, igy az eljard versenytandcs
kiemeli, hogy

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

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

A fogyasztok iigyleti dontése

112. A jogi értékelés szempontjabol relevanciaval bird tligyleti dontés meghozatala egy
folyamat, amelynek nemcsak az egészét, hanem egyes szakaszait is védi a jog a maga
eszkozeivel. Nemcsak az olyan magatartds jogellenes, amely kizarolagosan meghatarozza a
fogyasztd dontését, hanem minden olyan magatartds, amely érdemben kihatdssal van a
folyamatra — ideértve a figyelem felkeltését is.
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113. Az eljar6 versenytanacs utal ebben a korben az Europai Birdsag egy eldzetes
dontéshozatal irdnti kérelem kapcsan 2013. december 19-én hozott itéletére,’” melynek
megallapitasa szerint az ligyleti dontés fogalma alé tartozik nem csupdn az arra vonatkozo
dontés, hogy a fogyasztd megvasaroljon-e egy terméket, vagy sem, hanem ,az ilyen
dontéssel kozvetlen kapcsolatot mutato dontésre is, példaul arra vonatkozolag, hogy a
fogyaszto belépjen-e az tizletbe.”

Felelosség a kereskedelmi gyakorlatért

114. Figyelembe véve a Fttv. 9. §-anak (1) bekezdéseinek rendelkezéseit €s azon tényeket,
hogy jelen esetben az eljaras ald vont részesedett a termékek értékesitésébdl szdrmazod
bevételbdl, egyértelmiien régzithetd, hogy az eljaras ala vontnak a vizsgdlt magatartas
megvalositasa kozvetlen érdekében allt, igy az Fttv. szerinti érdek-elvii feleldssége is
megallapithato.

A vizsgdlat iranya

Nem orvostechnikai eszkoz orvostechnikai eszkozként valo népszeriisitése

115. Orvostechnikai eszkozként nem nyilvantartott termékeknek kifejezetten orvostechnikai
eszkozként vald népszeriisitése az Fttv. mellékletének 4. §-a szerinti tényallas megvalositasat
veti fel, tekintettel arra, hogy az EEKH vagy mas szakhatosag altal vezetett, megfeleld
dokumentécion alapuld €s a puszta adminisztraciot érdemben meghaladd nyilvantartas az
ennek vezetésére feljogositott intézmény részérdl valamiféle elismerésnek mindsiil.

116. Ebben a korben sziikséges megjegyezni, hogy fogyasztéi szempontbol nem
valoszinlisithetd, hogy err6l a szabdlyozasi kornyezetrdl a fogyasztok biztos tudassal
rendelkeznek, azonban feltételezhetd, hogy egy ésszerlien eljar6 fogyaszté szamara az
orvostechnikai eszkdzként vald nyilvantartds és/vagy kommunikalas egyben valamiféle
szakhatosagi kontrollt, feliigyeletet, igy elismerést is jelent.

117. Tekintettel azonban a IX. fejezetben leirtakra, az eljar6 versenytandcs ebben a
kérdéskorben a kozérdek hatékony védelmének biztositdsdt a kotelezettségvallalas
teljesitésének eldirdsaban latta.

Megtévesztd kommunikdcio egyes termékekkel kapcsolatban

118. A jelen versenyfeliigyeleti eljarasban a fentieken kiviil az Fttv. 6. § (1) bekezdése b)
pontjanak a megvaldsulasa meriilt fel.

119. A fogyaszt6i magatartas torzitasa akkor allapithato meg, ha a kereskedelmi gyakorlat
¢rzékelhetden rontja a fogyasztd lehetdségét arra, hogy téjékozott dontést hozzon, és ezzel
olyan lgyleti dontés meghozatalara készteti (ténylegesen vagy potencidlisan), amelyet
egyébként nem hozott volna meg. A tisztességtelenség megallapitasdhoz nem sziikséges
annak bizonyitasa, hogy a fogyasztdi magatartas torzitasa (a fogyasztd aruval kapcsolatos
gazdasagi dontésére kihatas) ténylegesen megtortént, elegendd az erre vald alkalmassag.

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

67 C-281/12. szam ligyben
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121. A jelen versenyfeliigyeleti eljarasnak tehat az is a targya volt, hogy az eljaras ald vont a
fogyasztoi észlelés, értelmezés szempontjabol megalapozottan tiintette-e fel

A) alégzésfigyeld késziilék megnevezést, valamint a 1égzésfigyeld funkciot,

B) a légzésfigyeld (monitorozo, jelzd) funkcidot meghaladdan egyes, életet fenyegetd
veszélyhelyzettel, életmentéssel kapcsolatos jellemzdket (bdlcsdhalal kockazatanak
csOkkentése, ¢€letmentés, alacsony vagy rendszertelen légzésszam melletti riaszto
funkcio, 1égzésre stimuldlo hatas),

C) egyes fejlesztésre és biztonsagossagra vonatkozo piacelsdségi allitasokat,

ugyanis a fenti allitdAsok mind olyan lényeges jellemzdihez kapcsolédnak az érintett
termékeknek (funkcidk, alkalmassag, hatékonysag, megbizhatosag), amelyekkel kapcsolatos
kommunikdaci6 alkalmas lehet a fogyasztoi figyelem felkeltésére, befolyasolasra.

A) Légzésfigyelés

122. Az eljar6 versenytanacs a légzésfigyelés kommunikalasa kapcsan azt nem értékelte, hogy
az ¢érintett termékek mire alkalmasak, a vizsgdlat alapja ugyanis egy olyan szakmai
allasfoglalas, amely szerint a 1€égzésfigyelés orvostechnikai funkcio (de az allasfoglalds maga
egyebként nem kérddjelezi meg, hogy az érintett termékek a légzéskimaradas jelzésére
miiszakilag alkalmas).

123. Az EEKH allasfoglalasa szerint a 1égzésfigyeld késziilek orvostechnikai eszkdz, mivel a
légzés monitorozasan keresztiill életmentd beavatkozdsok indoka lehet. Légzésfigyeld
keésziilék igy vagy csak orvostechnikai eszkdzként forgalmazhato, vagy ha a késziilék ilyen
tulajdonsaggal nem rendelkezik, akkor a gyart6 nem is tulajdonithat olyan hatast a
késziiléknek, mintha az a 1égzés figyelésén keresztiil az életmentd beavatkozas megkezdésére
alkalmas lenne. Ennek kapcsan annak vizsgalata sziikséges, hogy az eljaras ald vont altal
légzéstigyeld elnevezéssel forgalmazott — de nem orvostechnikai eszkdzként nyilvantartott —
termék kommunikécidja kelthette-e azt a benyomast a fogyasztokban, hogy a termék
orvostechnikai eszkdz ¢és ekként a fogyasztdot olyan iigyleti dontés meghozatalara
késztethette-e, amelyet egyébként nem hozott volna meg.

124. A kiilonboz6 mindsitésti (igy eltérd szabvanyoknak, kiilonbozé engedélyezési ¢€s
ellendrzési szabalyoknak megfeleld, eltérd elvarasokat teljesitd) termékek kommunikécios
gyakorlata kapcsan altaldnossagban (a jelen Ttigyben ¢érintett terméktdl fliggetleniil)
elmondhat6, hogy a kiilonb6zd kategoridkba tartozo termékek — a forgalmazasi kiilonbségek
mellett is — eltérd modon reklamozhatdak, hiszen pl. jellemzden a fogyasztoi tudat is eltérd
bizalmi dimenziét tarsit azokhoz. Igy pl. mikozben gyégyhatast nem lehet csak
gyogyszereknek vagy orvostechnikai eszkozOknek tulajdonitani, ezen termékkategoriak
reklamozasara — az altalanos rendelkezéseknél szigoribb, szakmai kontrollt jelentd — kiilon
agazati szabalyok is vonatkoznak. A fogyasztoi értelmezés, észlelés szempontjabol viszont az
mondhat6 el altaldnossagban, hogy — ugyan nem feltételezhetd €s nem varhato el, hogy egy
atlagos, é€sszertien eljar6 fogyasztd tisztaban legyen a tartalmi korlatokkal és az egyes
kategoridk kozotti kiilonbségekkel — egy adott termékkel kapcsolatos fogyasztoi bizalmat, és
igy a vasarlasi hajlandosagot noveli a vélt vagy valds szakmai kontroll.

125. A jelen versenyfeliigyeleti eljarasban viszont éppen az az egyik kérdés, hogy a
fogyasztok a légzésfigyeld késziilékeknek és a légzésfigyelésnek tulajdonitanak-e olyan
tartalmat, amely specialis szakmai kontrollra (az orvostechnikai mindsitésre) utal. Az eljaré
versenytanacs allaspontja szerint ugyanis az érintett (egyébként feltehetden szabalyozasra és
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egyértelmil keretekre szoruld) piacon a kereskedelmi gyakorlat megitélése soran a lehetséges
fogyasztoi értelmezésnek (€s nem csak a szakmai véleményeknek) kiemelked6 szerepe van.

126. A rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan megallapithatd, hogy az érintett termékek koziil

- a Babysense termékeket orvostechnikai eszkozként kivanta az eljards ala vont
forgalmazni a gyartdi nyilatkozatokra is tekintettel,

- a Tomy és a Respisense termékeket a gyartok nem kivanjdk orvostechnikai
eszkozként forgalomba hozni, de az eljaras alad vont ezen termékeket is 1égzéstigyeld
funkciora vald alkalmassaggal népszeriisitette.

127.  Tekintettel azonban arra, hogy a szakhatosag allasfoglaldsa €s nyilvantartasa szerint csak
a Babysense Il termék orvostechnikai eszkdz, igy jogszerlien csak ennek a terméknek
tulajdonithat6 légzésfigyeld funkcid, a tovabbiakban az eljard versenytandcs a Babysense 11
terméknek tulajdonitott l€gzésfigyeld funkciodt, annak fogyasztdi értelmezését nem vizsgélja.
A vizsgéalat ebben a korben a tobbi termékre irdnyult.

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

129. Ennek fennalltdhoz azt kellene igazolni, hogy a fogyasztok a légzésfigyeld késziilékektdl
olyan — adott esetben orvostechnikai — funkciot varnak el, amellyel azok nem rendelkeznek,
azaz a légzésfigyelés alatt ténylegesen nem a 1égz6mozgas monitorozasat, hanem azt
meghalado (pl. életmentd vagy azt megalapoz6) funkciot is érthetnek a fogyasztok, vagy azt,
hogy a fogyaszto a 1égzéstigyeld késziilékeket orvostechnikai eszk6znek gondoljak.

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

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

132. Az EEKH emellett felhivta a figyelmet arra is, hogy az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616
4/2009. (III. 17.) EGiM rendelet alapjan az alkalmazasi célt a gyartd jogosult meghatarozni.
Jelen esetben az eljaras ala vont, valamint a gyart6 a terméket nem orvostechnikai eszkdzként
hatarozza meg.

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

% Az egészségiigyrdl szol6 1997. évi CLIV. torvény 3. §-a alapjan.
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134. A jelen esetben tehat az az eldontendd kérdés, hogy a szakmai tartalom azonos-e¢ a
mindennapi értelemmel, azaz a fogyasztd szamara is orvostechnologiai, terapids tartalmat
hordoz-e a légzésfigyelés kifejezés.

135. Az eljards soran megallapitast nyert, hogy a légzésfigyeld termékmegnevezés az
eljarassal érintett hazai termékpiacon egységesen keriil alkalmazasra, a koztudatban ezen
elnevezés alatt rogziiltek a csecsemOk 1€gzé mozgdsanak otthoni koriilmények kozotti
megfigyelésére alkalmazhato késziilékek, azt a szakemberek (védondk, gyermekorvosok) is
ekként ajanljak — mikozben szakmai szempontbol alapvetSen kétféle termékkort™ takar a
megnevezes.

136. Megallapithato tovabba az is, hogy

- ugyan a szakmai (koérhazak, egyéb egészségiigyi intézmények) felhasznalok csak
orvostechnikai eszkdzoket hasznalhatnanak, de az eljaras ald vont nyilatkozataibdl és a
csatolt dokumentumokbo6l, tovabba mdas versenyfeliigyeleti eljarasokbol (Vj/28/2014.,
Vj/100/2014.) ismert, hogy nem csak orvostechnikai eszkdozként nyilvantartott
késziilékeket hasznalnak és ajanlanak,

- vannak a piacon orvostechnikai eszkdzként nyilvantartott légzéstigyeldk is, amelyeknek a
kommunikaciojdban ezen tény is megjelenik (az eljards ala vont is kiemeli ezen
potencialis versenyeldnyt is a Babysense termékek esetében),

- az ¢érintett Tomy és Respisense termék mas eurdpai tagallamban sem orvostechnikai
eszkozkeént keriil forgalomba.

137. Osszességében megallapithatd tehat, hogy a fogyasztok tudatiban a rendelkezésre 4llo
informacidk szerint egységesen alapvetden a légzésfigyeld megnevezés rogziilt és ez az
elnevezés és a funkcid6 6dnmaga szdmukra nem jelent igazolhatdéan tobbet, mint a 1égzés
kimaraddsanak jelzésére vald alkalmassag. Feltételezhetd, hogy a mindennapi fogyasztdi
értelmezés sem var el ezen termékektdl olyan funkciokat (pl. ujraélesztést), amelyekkel azok
nem birnak, azonban a fogyasztéi értelmezés is valamiféle jelzést és igy csak kozvetett
megeldzési funkciot kot a l€gzésfigyeléshez, fliggetleniil attdl, hogy azok orvostechnikai
eszkozok-e vagy sem. Ett6l eltér az a helyzet, amikor a piaci szerepld hivja fel arra a
figyelmet, hogy a terméke, szemben mas termékekkel, orvostechnikai eszkoznek mindsiil.

138. A fentiek alapjan azonban nem nyert bizonyitast, hogy a termék tényleges funkcioi €s a
légzéstigyelés mindennapi értelme ko6zott van-e ellentmondéds, amely (az {iizenetek
valotlansdga miatt) igazolhatnd a 1égzésfigyelés kommunikéalasa kapcsan a megtévesztésre
valé alkalmassagot. Erre valo tekintettel azonban a piacon rogziilt elnevezés miatt és a piaci
szereplokre vonatkozd egyértelmli szabalyok hidnydban nem igazolhatdé az sem, hogy a
szakmai elhatdrolas meg nem jelenitése a kereskedelmi gyakorlatban a fogyasztok szamara
relevans, az iigyleti dontésiiket érdemben befolyasolni, illetve torzitani alkalmas magatartas
lenne.

139. Mindezek tekintettel az eljaré versenytanacs megallapitotta, hogy — a jelen iigyben
rendelkezésre allo informaciok alapjan — az eljaras ald vont termékeinek légzéstfigyeld-
funkcidra vonatkoz6 kommunikacidja esetében nem bizonyitott sem az Fttv. 6. §-a szerinti
megtévesztés, sem annak hidnya, mivel a kereskedelmi gyakorlat tartalma, a piaci jellemzok
¢s a szakmai allasfoglaldsok egyiittes értelmezése alapjan nem allapithatd meg egyértelmiien
a fogyasztoi dontésekre gyakorolt hatas irdnya a 1égzésfigyelésre vonatkozd, illetve az azzal

% Orvostechnikai eszkdznek mindsiild és annak nem mindsiild késziilékeket.
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kapcsolatos allitdsok tekintetében — €s a versenyfeliigyeleti eljaras folytatasatol sem varhato
eredmény ebben a vonatkozasban.

140. Erre valo tekintettel az eljard versenytandcs a versenyfeliigyeleti eljarast a légzésfigyeld
megnevezes ¢s funkcio tekintetében megsziinteti a Ket. 31. §-a (1) bekezdésének (i) pontja
alapjan az Fttv. 6. §-a (1) bekezdésének b) pontja vonatkozasaban, figyelemmel arra, hogy
nem 4all az eljar6 versenytanics rendelkezésére elegendd bizonyiték a jogsértés
megallapitasdhoz, a hatarozathozatalhoz sziikséges mértékben a tényalldss nem volt
tisztazhato €s e korben tovabbi eljarasi cselekménytdl sem varhatod eredmény.

B) Az altalanos légzésfigyelést meghalado funkciok

141. Az eljar6 versenytanacs alldspontja szerint azonban az eljaras ala vont megfogalmazott a
légzéstigyeld funkcion tul, részben ahhoz kapcsolodva tobb olyan funkcidra (stimulacio,
¢letmentés, alacsony vagy rendszertelen légzésszam melletti riasztas) vonatkozo allitast is,
amelyek a fenti fogyasztoi értelmezést (jelzd funkciot) meghaladjak, igy mindenképpen
magasabb, tudomanyos jellegli bizonyitasi standardoknak kell megfelelniiik.

142.  Ezen éllitasok tekintetében azonban az eljaré versenytandcs — tekintettel a [X. fejezetben
leirtakra — a kozérdek hatékony védelmének biztositasat a kotelezettségvallalas teljesitésének
eldirasaban latta.

rrrrrr

143. A termék hasznélata szempontjabdl annak egyik legfontosabb jellemzdje a késziilek
megbizhato, biztonsagos miikodése, illetve ezzel Gsszefliggésben hatékonysaga. Tekintettel
ezen két jellemzd Osszefliggéseire (az a késziilék megbizhaté, azaz biztonsdgosan
hasznalhat6, amelyik hatékonyan, j61 miikodik), egyes (technologiai elsdségre, kiemelkedd
eredményre utald) allitasok azt az lizenetet kozvetitik a fogyasztoknak, hogy az eljardssal
érintett termékek — mivel a versenytarsaikhoz képest innovacios elonnyel birnak — a
légzéstigyeld piacon (egyediilalloan) a legmodernebbek, igy tokéletes miikodési biztonsagot
(ultrabiztonsagot) nyujtanak.

144. Az eljaras ala vont ugyan ezen allitdsokat nem piacelsOségi, hanem a fejlesztésekre
vonatkozo objektiv allitdsoknak tartja, azonban az eljaré versenytanacs allaspontja szerint az
adott szovegkornyezetben — a kommunikacids célra is tekintettel — az egyediilallosag és
ujszeriiség iizenete piacelsdségi allitasnak mindsiil a hatékonysag ¢és biztonsdgossag
tekintetében.

145. Az egyediilallosag (a jelen esetben olyan objektiv és — a késziilék hasznalata
szempontjabol — alapvet6 jellemzOkhoz kapcsolddva, mint a hatékonysag vagy a miikodési
biztonsag) piacelsdséget takar, azonban objektiv tartalmu piacelsOségi allitds esetén
gyakorlatilag az 0sszes versenytarsra (és ha az allitas altaldnos, nem fogalmaz meg id6beli
vagy egyéb korlatot, akkor minden koriilményre) vonatkozoan tudni kell igazolni a piaci
elényt. Amennyiben azonban van olyan piaci szerepld, akihez képest a vallalkozas piaci
pozicidja a hirdetettnél kedvezdtlenebb vagy azonosan kedvezd, akkor az mar dnmagéban
megkérddjelezi az adott piacelsdségi allitas valosagtartalmat.

146. Az eljar6 versenytanacs azonban ezen allitdsok tekintetében is — tekintettel a IX.
fejezetben leirtakra — a kozérdek hatékony védelmének biztositasat a kotelezettségvallalas
teljesitésének eldirdsaban latta.
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A versenytarsi sérelem

147.
eszkozként nyilvantartott és a nem orvostechnikai eszkdzként forgalmazott 1égzésfigyeld
késziilékek, ami felvetheti a Tpvt. II. fejezetébe, azon beliil is a 2. §-ba iitk6z6, de nem a
Gazdasagi Versenyhivatal, hanem birdsag hataskorébe tartozo magatartas kérdését. Az eljard
versenytanacs ebben a korben — az esetleges versenytarsi sérelem kapcsan — utal a BDT2005.
1087 szamu itéletre, mely szerint:

148.
Elnokének 6/2014. szamu, a fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat
tilalmanak feltételezett megsértése targyaban indult eljarasokban tett kotelezettségvallalasrol
sz0l6 kozlemény (a tovabbiakban: Kozlemény) ad irdnymutatast az Fttv. alapjan értékelt
magatartasokkal kapcsolatos kotelezettségvallalasok értékelése tekintetében.

149.
versenytanacs — a Tpvt. 75. §-dban foglalt azon altaldnos kérdésen tul, hogy kozérdek
hatékony védelme biztosithato-e a kotelezés €és a versenyfeliigyeleti eljaras ekként torténd
lezarasa révén — a Kozleményben megjelend, a kotelezettségvallalasi nyilatkozat elfogadasa
mellett és ellene sz616 koriilményeket 0sszességében értékeli.

150.

Megallapithatd, hogy jelenleg azonos néven keriilnek a piacra az orvostechnikai

A tisztességtelen piaci magatartds tilalmaba {itkdzik, ha a versenytars olyan elnevezést
hasznal a termék csomagolasan, amely elnevezés mogotti tartalom nem felel meg az adott
termékre vonatkozd kotelezd eldirasoknak és igy a jogszabalyi eldirdsokat betartod
versenytarsaival szemben tisztességteleniil jut versenyeldnyhoz azaltal, hogy megtakaritja
a jogszabalyi el6irasoknak megfeleld termék gyartasahoz sziikséges beruhdzéasok
koltségeit.

A Tpvt. 2. §-a értelmében tilos gazdasagi tevékenységet tisztességtelentil — kiilondsen a
versenytarsak, a fogyasztok torvényes érdekeit sértd, vagy veszélyeztetd modon, vagy az
iizleti tisztesség kovetelményeibe iitkozéen — folytatni.

A hivatkozott general klauzula olyan altalanosan megfogalmazott tényallas, amely
alkalmat ad a versenyjogi jogsértéseket elbirald szerveknek arra, hogy a kiilon nevesitett
tényallasok ald nem tartozd eseteket is megvizsgalhassa és — ha sziikséges — a
tisztességtelennek mindsitett magatartast tantsitdo személyt elmarasztalhassa. Azt, hogy
milyen magatartds mindsiil tisztességtelennek, maga a jogszabaly nem hatdrozza meg.
Annak megitélésénél, hogy egy magatartas tisztességes-e, elsdésorban a tarsadalmi
elvarasok, a gazdasagi ¢életben kialakult szokasok az iranyaddak. A torvény maga
példalézo felsorolassal tisztességtelennek mindsiti az olyan gazdasagi tevékenységet,
illetve piaci magatartast, amely sérti, vagy vesz€lyezteti a versenytarsak torvényes
érdekeit, sérti, vagy veszélyezteti a fogyasztok torvényes érdekeit, vagy az lzleti
tisztesség kovetelményeibe iitkozik.

IX.
A kotelezettségvallalas eléirasanak indokai

A Gazdasagi Versenyhivatal Elndkének ¢s a Gazdasagi Versenyhivatal Versenytanacsa

Egy kotelezettségvallalasi nyilatkozat elbirdldsa soran az adott {igyben eljaro

A jelen versenyfeliigyeleti eljarasban benytjtott vallalas alapvetden harom iranyu:
- a jogsértéstol valo tartozkodds (1. a. pont) mellett tartalmaz, egyrészt

- egy edukacios (I1. pont) vallalast, amely nem csak fogyasztokhoz, de iizlettarsakhoz is
eljut, masrészt
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- azt is tartalmazza, hogy az eljaras ala vont milyen modon pontositana, valtoztatna (1. b-
d. pontok) meg a jovében a kommunikacidjat.

151.  Altalanossagban elmondhato, hogy a benytjtott kotelezettségvallalas tartalma valoban a
jelen iigyben eldzetesen azonositott problémakra reflektal, igy nem tekinthetd Oncélunak
vagy a jelen versenyfeliigyeleti eljaras targyatol fiiggetlennek.

152. Megallapithato tovabba, hogy a jelen ligyben vizsgalt magatartas
- nem sériilékeny fogyasztdkat célzott,
- nem tekinthetd sem koltségét, sem az elért relevans arbevételt tekintve jelentdsnek,
- nem mindsithetd intenzivnek vagy kiterjedtnek.

153. Ugyan az is megallapithato, hogy a versenyfeliigyeleti eljaras egyik vizsgalati irdnya az
Fttv. mellékletében foglalt tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat esetleges megvaldsulasa
volt, azonban ebben a korben a jogsértés megallapithatosdga tovabbi, jelentésebb idot
1génylo eljarasi cselekményeket feltételezne (lasd a 8. pontot).

154. Az eljar6 versenytanacs a jelen iigyben kiilondsen lényegesnek taldlta azt a koriilményt,
hogy az eljaras ala vont magatartasa iranymutato lehet a tobbi piaci szerepld szamara is,
méghozza egy olyan piacon, ahol a kifogasolt magatartas tobb vallalkozasra is jellemzd lehet,
mivel a piaci szereplok hasonl6 médon kommunikalnak.

155. A kotelezettségvallalds tartalma és a vallalas egyéb koriilményei alapjan tovabba a jelen
iigyben az alabbi koriilmények szoltak a vallalds elfogadasa mellett:

- az eljaras vizsgaloi szakaszaban keriilt benyujtasra, majd a versenytanacsi szak elején
pontositasra, lehetové téve az eljaras kapcsan felmertilé koltség csokkentését €s az eljaras
gyorsitasat (Kozlemény 29. pontja),

- az eljaras ala vont Onkéntesen moddositotta kommunikacidés gyakorlatat az Aaltala
mikodtetett feliileteken (Kozlemény 31. pontja),

- a kotelezettségvallalas nyoman valdsziniisithetden érdemben enyhiil az észlelt probléma
megismétlddésének kockazata, az edukacid az ¢érintett fogyasztor kor egy jelentds
részéhez eljuthat, tovabba a vallalds megjeldli az érintett kommunikacios csatorndkat is
(Kozlemény 33. pontja),

- a kotelezettségvallalas tartalma talmutat az adott iigyon, alkalmas lehet arra, hogy
orientalja a versenytarsak és — pl. a piacelsOségi allitasok tekintetében — mas piaci
szereplok magatartasat (Kozlemény 34. pontja),

- az eljard versenytanacsnak nincs arr6l tudomdsa, hogy a Gazdasagi Versenyhivatal vagy
mas hatosag a Gazdasagi Versenyhivatal kotelezettségvallalasi nyilatkozat targyaban
meghozand6 dontésének meghozatalat megel6z6 6t évben azt allapitotta volna meg, hogy
az eljaras ald vont megsértette a Kozlemény 12. pontjaban felsorolt jogszabalyok
rendelkezéseit (Kozlemény 30. pontja).

156. Tekintettel arra, hogy az eljards ald vont a vallalasai teljesitésének igazolasi
mechanizmusat ismertette, megallapithato, hogy a kotelezettségek ellendrizhetdek lesznek,
azonban ebben a korben az eljaré versenytandcs felhivja a figyelmet a késdbbi kérdések
elkeriilése érdekében, hogy az igazolas teljesitésének feltétele, hogy

- az eljaras ald vont a modositott kereskedelmi gyakorlatat igazolja pl. a megrendelések
csatoldsaval, honlapi mentésekkel, egyéb dokumentacioval,
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- akozzétett edukacios linknek a fogyasztok ¢és iizletfelek szamara egyértelmiien €szlelhetd
modon kell elérhetdnek lennie a honlapok féoldalain,

- az edukacids tartalomrol rendszeres, legalabb havi oldalmentéseket kell csatolni,

- az edukécios tartalom Osszeallitdsa soran igénybe vett fliggetlen szakmai kozremitkodést
pl. nyilatkozatokkal, szdmlékkal, levelezésekkel igazolni kell,

- igazolni kell, hogy a hirlevelet hany cimre, mikor és milyen tartalommal kiildte el az
eljaras ala vont.

157. Az eljaras soran feltart valamennyi tény ¢€s koriilmény, valamint az eljards ala vont
kotelezettségvallalasi nyilatkozata tartalmanak egyiittes mérlegelése utan az eljard
versenytanacs arra a megallapitdsra jutott, hogy a kdzérdek védelme hatékonyan biztosithato
az eljaras ald vont — kiegészitett — vallalasainak elfogadasaval.

158. A fentiekre valo tekintettel az eljard versenytanacs a Tpvt. 76. §-a (1) bekezdésének c)
pontja alapjan hatarozatédban az eljaras ala vont vallalkozast a Tpvt. 75. §-a szerinti — a jelen,
végzéssel egybefoglalt hatdrozat rendelkezd részében ismertetett - kotelezettségvallalds
teljesitésére kotelezi, anélkiil, hogy a hatarozatban a jogsértés megvaldsulasat vagy annak
hianyat megallapitana.

159. Az eljaré versenytanacs felhivja a figyelmet, hogy a Tpvt. 77. § (1) bekezdésének c)
pontja alapjan a Gazdasagi Versenyhivatal utovizsgalat keretében hivatalbol ellendrzi az
eljar6 versenytandcs végrehajthatd hatarozatdban eldirt, a 75. § szerinti kotelezettségvallalas
teljesitését.

X.
Egyéb kérdések

160. 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 befolyasoldsara alkalmas. Az Fttv. 11. §-anak (2) bekezdésének b)
pontja alapjan a gazdasagi verseny érdemi €rintettsége minden egyéb koriilményre tekintet
nélkiil fennall, ha a kereskedelmi gyakorlat orszagos terjesztésii id6szakos lap vagy legalabb
harom megyében terjesztett napilap utjan valosul meg.

161. Az eljar6 versenytanacs megallapitotta a Gazdasagi Versenyhivatal hataskorének jelen
igybeni fennalltat, mivel a vizsgalt kereskedelmi gyakorlat részben orszagos terjesztésii
1d6északos lapon (pl. Babamagazin) keresztiil valosult meg [Fttv. 11. § (2) bekezdés b) pont].

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

163. A Tpvt. 48. § (1) bekezdése szerint az eljaré versenytanacs dontéseit haromtagi vagy
Ottagl tanacsban hozza meg. A (2) bekezdés értelmében, ha e térvény eljaré versenytandcsot
emlit, azon az (1) bekezdésben meghatarozott tanacsot kell érteni. Egyéb esetekben a
vizsgalo vagy az eljard versenytanacs tagja egyediil is eljarhat.

164. A Ket. 73. §-anak (3) bekezdése értelmében egy okiratba foglalhaté a hatdrozat és a
végzes, illetve tobb hatarozat vagy végzés. Az egy okiratba foglalt dontések rendelkezd
részét ¢s indokolasat dontésenként onalldoan kell megszovegezni. Az egybefoglalas az egyes
dontések meghozatalara vonatkozo hataridoket és a jogorvoslati szabalyok alkalmazasat nem
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¢érinti. Ha a jogorvoslatra jogosult az egybefoglalt hatarozat és végzés ellen jogorvoslattal €1,
a hatarozat elleni jogorvoslat szabalyait kell alkalmazni.

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

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

Budapest, 2015. junius 30.

dr. Szoboszlai Izabella s.k
eléado versenytanacstag
dr. Miks Anna s.k. dr. Kohalmi Attila s.k.

versenytanacstag versenytanacstag
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