Gazdasagi Versenyhivatal | Versenytanacs

1054 Budapest, Alkotmany u. 5.

Levélcim: 1391 Budapest 62. Pf.: 211.

Telefon: (06-1) 472-8865, Fax: (06-1) 472-8860
Ugyszam: Vj/130/2015.

Iktat6szam: Vj/130-42/2015.

A Gazdasagi Versenyhivatal eljaré versenytanacsa a DULIN Ugyvédi Iroda (eljaré ugyvéd: dr.
D. Zs.) altal képviselt Kéros-Net Szolgaltaté és Kereskedd Kft. (6200 Kiskoros, Erd6telki utca
4.) eljarés ala vont vallalkozassal szemben fogyasztdkkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi
gyakorlat tilalméanak feltételezett megsertése miatt indult versenyfeliigyeleti eljarasban —
targyalason kivil — meghozta az alabbi

hatdrozatat.

I. Az eljaro versenytanacs megéllapitja, hogy a Kor6s-Net Szolgaltato és Keresked6 Kft. 2015.
februar 1-t61, szorolapokon, honlapjain, beltéri plakatjain, ugyfeltajékoztatd informacios
lapjain, a nyomtatott sajtoban, valamint a Google AdWords és a Facebook hirdetéseiben
megjelent egyes kereskedelmi kommunikacidival tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatot
tanusitott, amikor

1. a Ferohel, a BIO-C 500 és a Calcium Citrate +D3 termékek tekintetében a fogyasztot
megtévesztd hatasallitasokat, illetve azok teszteltsegére vonatkozo allitasokat tett;

2. a Hialuron Direct Plus, a Lizzy — Az utazd, a Metabolan, a Nutrival Triaktiv és a Ginko
Omega étrend-kiegészitd termékek tekintetében az irdnyadd agazati szabalyoknak nem
megfeleld egészségre vonatkozo allitasokat tett; valamint

3. a Hialuron Direct Plus terméke tekintetében az iranyadd agazati szabalyoknak nem
megfelelé gyogyhatas allitast tett.

Il. Az eljar6 versenytanadcs jelen hatarozat kézhezvételétdl szamitott harmincadik naptdl
megtiltja a jogsértd magatartas tovabbi folytatasat az eljaras altal mikodtetett www.dietharm es
a www.hialurion.hu weboldalakon lathatd, az 1. sz. bekezdés szerinti jogsérté tartalmak
vonatkozéasaban.

I11. Az eljard versenytanacs az |. sz. bekezdes 2. és 3. pontjaiban leirt jogsértések miatt kotelezi
az eljaras ald vontat 1.000.000,- (azaz egymillio) forint birsdg megfizetésére, amelyet a
hatarozat kézbesitésétdl szamitott harminc napon beliil koteles megfizetni a Gazdasagi
Versenyhivatal 10032000-01037557-00000000 szamu birsagbevételi szamlajara. Befizetéskor
a kozlemény rovatban feltiintetendd: az eljaras ala vont neve, a versenyfeliigyeleti eljaras
szama, a befizetés jogcime (birsdg). Ha a kotelezett a birsagfizetési kotelezettségének
hataridében nem tesz eleget, késedelmi potlékot koteles fizetni. A késedelmi potlék mértéke
minden naptari nap utdn a felszamitds idOpontjaban érvényes jegybanki alapkamat
kétszeresének 365-0d része. A birsag és a kesedelmi potlek meg nem fizetése esetén a
Gazdasagi Versenyhivatal meginditja a hatarozat végrehajtasat.


http://www.dietharm/
http://www.hialurion.hu/

IV. Az eljard versenytanacs az 1. sz. bekezdés 1. pontjaban leirt jogsértésekkel kapcsolatban
birsag kiszabasa helyett figyelmeztetésben részesitette a vallalkozast, egyben kotelezte, hogy e
hatarozat kézhezvételétél szamitott 60 napon beliil alakitson ki a versenyjogi eldirasoknak vald
megfelelést és a jogsértés megeldzését biztositd belsd eljarasrendet.

V. Az eljaro versenytanacs kotelezi tovabba a Koérés-Net Szolgaltato és Kereskedd Kft.-t, hogy a
hatarozat kézhezvételét kovetd 60 napon beliil részletes igazolast nyujtson be a Gazdasagi
Versenyhivatalnak a 1Il. és a IV. pontokban foglalt kotelezettségek teljesitésérl. E
kotelezettségek hataridében torténd teljesitésének elmulasztasa esetén az eljard versenytanacs
haladéktalanul elinditja a végrehajtast az igazolasi kotelezettség targyaban.

A hatérozat feliilvizsgalatat az ligyfél a kozléstdl szamitott harminc napon beliil kérheti a
Versenytanacsnal benyujtott, vagy ajanlott kildeményként postara adott, a Fovarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosaghoz cimzett keresettel. A Fdvarosi Kozigazgatasi €s
Munkaiigyi Birdsag a pert targyalason kivul biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyalast tart, mely kérelmet az ligyfél a keresetlevélben terjesztheti el6.

Az eljaro versenytanacs meghozta tovabba az alabbi

vegzeést.

Az eljaro versenytanacs

- a Hialuron Direct Plus termék tekintetében alkalmazott ,klinikailag tesztelt” és
,,természetes eredetl”,

- a Nutrival Triaktiv elnevezésii étrend-kiegészitd termék tekintetében alkalmazott ,,A
Biotin (B1-vitamin) a makro-tapanyagok normal anyagcseréjében és a sejtek normal
energiatermeld anyagcsere-folyamataiban is részt vesz, ezaltal hozzajarul a haj, a bor és
nyalkahartydk normal allapotanak fenntartasahoz.”, valamint ,,A sejtosztodasban a vas,
a folsav, a cink és a B12-vitamin egyarant részt vesznek. Kilénosen fontos ez a kiilvilag
artalmainak kitett ,ktltakaronk’ esetében”, illetve

- a Ginko Omega elnevezésii étrend-kiegészitd termék tekintetében alkalmazott ,,A DHA
hozzajarul a normél agymiikodés fenntartasdhoz.”, a ,,Régdta kozismert tény a B-
vitaminok és az idegrendszer kapcsolata: ezen belil a B1, B2, B3, B6, B12-vitaminok
részt vesznek az idegrendszer normal mitkkodésében, emellett a pantoténsav a normal
mentalis teljesitményhez is hozzajarul.”, és a ,,A B1, B2, B3, B6, B12-vitaminok részt
vesznek a normal energiatermeld anyagcsere-folyamatokban, ezért nem meglepd, hogy
a B2, B3, B5, B6, B12-vitaminok és a folsav a faradtsag, kifaradas csokkentéséhez is
hozzajarulnak.” és az ,,azaz a bor, a haj és korom rendszeres megajulasaban is.”

allitasok vonatkozésdban az eljarast megszinteti.

A végzés ellen a kézhezvételtdl szamitott 8 napon beliil a Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi
Birdsagnak cimzett, de a Versenytanacsnal benyujtandd vagy ajanlott kildeményként postara
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adott jogorvoslati kérelemnek van helye. A jogorvoslati kérelmeket a Fovarosi Kozigazgatasi és
Munkaligyi Birésag nemperes eljarasban biralja felil, amely soran kizardlag okirati
bizonyitasnak van helye, azonban a birosag a feleket a sziikségeshez keépest meghallgathatja.

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

INDOKOLAS
l.
A vizsgalat targya

1. A Gazdasagi Versenyhivatal (tovabbiakban: GVH) 2015. december 12-én versenyfelligyeleti
eljarast inditott' a K8ros-Net Szolgaltaté és Kereskedd Kft. (a tovabbiakban: Kérds-Net vagy
eljaras ala vont) véllalkozassal szemben, mert észlelte, hogy az éltala 2015. mércius 1. 6ta
forgalmazott Ferohel, BIO-C 500, Hialuron Direct Plus, Lizzy — Az Utazo, Metabolan,
Nutrival Triaktiv, Calcium Citrate +D3 és a Ginko Omega elnevezésii étrend-kiegészitd
termék tekintetében valosziniisithetben a fogyasztokat megtévesztd allitasokat tett kozzé
egyes kommunikéaciods eszk6zok révén, amely magatartasaval az eljaras ala vont az Fttv. 6. §
(1) bekezdés b) pontjdban foglalt tényallas megvalositasaval valdszintsithetden megsértette
az Fttv. 3. 8§ (1) bekezdésében eldirt tilalmat, illetve a 1169/2011/EU rendelet 7. cikk (4)
bekezdesere figyelemmel a 7. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban foglalt tilalmat.

2. A vizsgalatot kiterjesztd végzés® indokolasa szerint a Kéros-Net Szolgaltato és Kereskedd
Kft. 2016. marcius 10-én kelt adatszolgaltatasaban foglaltak alapjan a GVH késébb észlelte,
hogy a Nutrival Triaktiv elnevezésii étrend-kiegészitd készitményt vonatkozasaban kozzétett
és a vizsgalattal éerintett allitdsokat magaban foglald kereskedelmi kommunikécié mar 2015.
februar 1-jét61 megvalosulhatott.

1.
Az eljarés ala vont vallalkozas

3. A Koros-Net Kft.-t 1997-ben alapitotta a jelenlegi tulajdonos internet szolgéltatas céljabdl. A
cég mas Kkis internet szolgaltatokkal Gsszefogva orszagosan tudott internet szolgaltatast
nyudjtani maganszemélyek szamara. 2003-ban a Koros-Net Kft. eladta részét a befektet6i
csoportnak és a Fidifarm Ltd. gyogyszergyar termékeit kezdte forgalmazni egyiittmiikodve a
spanyol Bioiberica gyogyszergyarral. Ezen kiviil az eljaras ala vont véllalkozés birésagok és
igyészségek részére szakforditasok elkészitését végzi. Jelenleg nyolc fovel latja el feladatait.

1 Vj/130/2015. sz. végzés.
2Vj/130-15/2015. szamU végzés
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9.

Az eljaras ala vont nyilatkozata alapjan a Ko6ros-Net Kft. 2004.évi XXXIV. torvény 3. §
szerinti kkv-nak, mégpedig mikro vallalkozasnak minésiil.>

A 2015. évi nettd arbevétele 361.719.000,- Ft volt.* A vizsgalt termékek értékesitésébdl
szdrmazO mennyiségi értékesitesi és nettd arbevételi adatokat a Vj/130-6/2015. szamd irat
C27. melléklete, illetve a Vj/130-13/2015. szamdu irat D1. melléklete tartalmazza.

1.
Az érintett termékek

A versenyfellgyeleti eljrasban 6sszesen nyolc étrend-kiegészité termék kapcsan kozzétett
kereskedelmi gyakorlat kerilt vizsgalat ald az eljarast megindito vegzés alapjan.

.1. Ferohel

A Ferohel elnevezésti étrend-kiegészité termék tekintetében vizsgalt allitas szerint a termék
»konnyebb felszivodasa”, mely allitast a Koros-Net sajat honlapjan (www.dietpharm.hu), a
www.internetpatika.hu oldalon, orszagos terjesztésii Patika Tiikor magazinban, plakaton,
szorolapon és a termékhez adott tajékoztatoban tette kdzzeé.

A Ferohel étrend-kiegészité készitményben talalhaté egyik legfontosabb nyomelem a vas,
szerves kotésii vas-biszglicinat formajaban van jelen, mely a fenti allitas szerint ,,kdnnyebb
felszivodast” nydjt a szervezetnek, mint vas-szulfatok formajaban bevitt vas. A terméket
tehat vashiannyal kiizd6 fogyasztok kereshetik. A vashiany kialakulasanak szamos oka lehet,
ilyen példaul a vérveszteséggel jard allapotok, betegségek (menstruacids, rekeszserv,
vastagbélrak), hianyos taplalkozas (tojas, babfélék, spenot, belsdségek, voros husok, aszalt
gyiimolcsok hidnya az étrendbdl), felszivodasi problémak (colikalia, vagy a vékonybél egy
részének eltavolitasa), terhesség.” Az érintett fogyasztok orvosuknal, gydgyszerésziiknél,
esetlegesen ismerdseik korében és az interneten tajékozdodnak.

Az enyhe vashiannyal szembesiilé fogyasztok étrendjiik valtoztatasaval, azaz vasban gazdag
¢telek fogyasztasaval segithetnek problémaikon. A komoly vashiannyal kiizd fogyasztok
szamara orvos irhat fel gyogyszernek mindsiild készitményeket. Emellett a kdvetkezd étrend-
kiegészité készitmények taldlhatoak az érintett piac kindlati oldalan: 1x1 Vitaday Vas +
folsav filmtabletta, Béres Vas Vital filmtabletta, Bioextra Ferrovit kapszula, Bioheal
Vas+Cink komplex + C vitaminnal és folsavval tabletta, Celsus Lady Vas csepp, Dr. Chen
Ferro komplex, Interherb Vas&Folsav filmtabletta, Jutavit VVas komplex tabletta.

.2. BIO-C 500

A BIO-C 500 termékkel kapcsolatos kifogasolt allitas arra vonatkozott, hogy a termékt6l ,,24
Orés hatas” varhatd. A termék C-vitamin bevitelére szolgal, 500 mg c-vitamint és 40 mg
citrus bioflavonoid-komplexet tartalmaz. Ezaltal a tablettdk ,,elnydjtott” felszivodasuak, ezért
elegendé napi egy tabletta bevitele — a terméktajékoztatd szerint.

#\/J/130-6/2015. szamu irat. 2. és 3. pontjai.
#VJ/130-21/2015. szamu irat melléklete alapjan.

® http://www.webbeteg.hu/cikkek/egeszseges/11524/vashiany Utols6 letdltés: 2016. prilis 20.
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10. A termektajekoztato szerint a BIO-C 500 alkalmazésa javasolt terhes és szoptatd anyaknak,
fogamzasgatlot szedd ndknek, idds embereknek, sportoloknak, dohanyosoknak, stresszes
koriilmények kozott, kimeriiltség esetén betegségeket kovetd felépiilés idOszakaban. Az
érintett fogyasztok orvosuknal, gydgyszerésziknél, esetlegesen ismeréseik korében és az
interneten tajekozodnak.

11. A jelen versenyfelligyeleti eljarassal érintett C-vitamint — kiilonb6z6 mennyiségekben -
tartalmazd étrend-kiegészitd helyettesitéi az alabbi termékek: Béres C-Vitamin, BioCo C-
vitamin + D3, Jutavit Rutin+C-vitamin, Novo C Plus, Cetebe C-vitamin, Eurovit C-vitamin,
1x1 Vitaday C-vitamin, Walmark C-vitamin, Vitamintar C-Vitamin, stb.

111.3. Hialuron Direct Plus

12. A termék az izileti folyadekban megtaldlhatd hialuronsav potlasara szolgal szajon at
szedhetd kapszula formdjaban.

13. Az indit6 végzés szerint a termékkel kapcsolatban az alabbi allitasok kifogasolhatdak:
o lziletei kdnnyed, egészséges mozgasaért”

* ,segithet a bor és kotoszoveteinek viztartalmat, ezaltal rugalmassagat, feszességét
fenntartani.”

o ,csOkkentheti a gyulladast,”
e, porcvédd hatdssal rendelkezik,”

e ,Védi a porcokat a mechanikai traumakbdl adodo ,,kopas” ellen, ezzel hozzajarul
az izuletek rugalmassagahoz, mozgékonysagahoz,”

o ndvelheti az izlleti folyadék viszkozitasat,”

» ,,Osteoarthrosishban szenvedd pacienseknél a gyulladasos iziiletekben nagyobb
mértekben serkentheti a porc-sejtekben torténd sajat (endogén) hialuronsav
termelddést, igy segithet regeneralni a porcokat és az iziiletek mozgékonyséagat.”

Kifogasolhat6 tovabba az a kozlés is, hogy a termék az injekcios kezelés alternativaja lehet és
azzal szemben a termék szedésének szamos eldnye lehet. Ugyancsak kifogasolhatoak a
,Kklinikailag tesztelt”, illetve a ,,természetes eredeti” allitasok a termékkel kapcsolatban.

14. Az érintett piac keresleti oldaldn azok a fogyasztok allhatnak, akik izileti fajdalmaik
enyhitésére keresnek enyhulést, megoldast. Az iziileti fajdalmaknak harom f6 kivaltd oka
lehet. Az elsé esetben egyszerli iziileti fajdalmakrdl beszélhetiink, melynek hatterében
sériilés vagy tulterhelés all, esetlegesen az id6jaras valtozassal Osszefiiggésben figyelhetd
meg a fijdalom erdsddése. A masodik oka a fajdalomnak a Magyarorszagon becslések
szerint egymilli6 embert érintd arthrosis, azaz a porckopassal osszefiiggd fajdalom. Ebben az
esetben a csontok felszinét boritdé porc a kopdsos megbetegedés kdvetkeztében feltdredezik
¢s egyenetlenné valik. Ennek oka lehet egy eldzetes sériilés, mozgasszegény életmadd, talstly,
egyoldald terhelés. A harmadik esetben gyulladas okozza a fajdalmakat (arthritis), mely
esetben az iziilet nyugalmi allapotban faj és a mozgatas hatasara csokken a fajdalom. Ebben
az esetben jellemzden duzzadt, meleg az iziilet. A hattérben sokszor fert6zés allhat, de
szlikséges az alapos Kkivizsgalas, mivel immunoldgiai betegségre, kdszvényre vagy reumara
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15.

is utalhat a fajdalom.® Az érintett fogyasztok orvosuknal, gyégyszerésziknél, esetlegesen
ismerdseik korében és az interneten tdjékozdodnak.

Az érintett termék Kkinalati oldalan azon készitmények taldlhatoak, amelyek a
fajdalomcsillapitdas és a gyulladascsokkentés mellett valddi gyogyulast, a probléma
megszuntetését igérik. Az izuleti fajdalmak és betegségek kezelésére a gyogyszerek mellett
segitséget nyijthat a mozgas, a fizioterapia, a testsulyrendezés, kiilonb6zd krémek, tapaszok
és kotesek valamint a kovetkezd étrend-kiegészité termékek: 1x1 Vitaday Omega-3 Halolaj
kapszula, Bio-Co Hialuronsav Forte tabletta, Béres Egészségtar Porceré + Forte filmtabletta,
Beéres Vitamintar Flexvital kurkuma tabletta, Naturapharma Z6ldkagylé kapszula, Walmark
proenzi 3 Expur tabletta, Dr. Chen Porc Vita C5 Proenzim.

I11.4. Lizzy — Az Utaz6

16.

17.

18.

19.

A termék az arra érzékenyek esetében fellépd ,,utazési rosszullét” enyhitését igéri. Gyombér
és borsmenta kivonatot tartalmazo nyaloka gyermekek szamara kifejlesztve.

Az indit6 vegzés szerint a termékkel kapcsolatban az alabbi allitasok kifogasolhatdak:

- »A gyombér hozzajarulhat az utazas soran fellépo kellemetlen tiinetek (hanyinger,
hanyas, szédiilés) megeldzésében.”

- »A menta részt vesz az emesztés €s a bélrendszer normal allapotanak
fenntartasaban.”

Az érintett piac keresleti oldalan azok a fogyasztok talalhatdak, akiknek a gyermeke autoval
vagy busszal torténd utazas soran szédiiléssel, émelygéssel, hanyingerrel kiizd, és ezeknek a
tineteknek a kezelésére és megelézésére keres megoldast. A vizsgalt kereskedelmi
kommunikacidval elért fogyasztdi kor gyerekének egészségiigyi problémadja, illetve ezen
tlnetek jelentkezésekor jellemzden a gyogyszerészénél vagy orvosanal, tovabba esetlegesen
az interneten tajékozodik és hasonlitja 6ssze az egyes termékeket.

Az érintett piac kinalati oldalan megtalalhatéak mind vény nélkil kaphaté gyogyszerek,
mind csak vény ellenében kiadhaté gyodgyszerek. Fontos kiemelni, hogy a jelen
versenyfelligyeleti eljarasban vizsgalt étrend-kiegészitét az eljaras ala vont vallalkozas
kifejezetten gyerekeknek ajanlja, mig bizonyos gydgyszereket csak meghatarozott életkor
felett ajanlott hasznalni. Ilyen gyogyszer példaul a Daedalon 50mg gyogyszer, vagy a
venykoteles Cerucal 10mg gyogyszer és a Daedalon végbélkip. Ezen tilmenden hanyas,
illetve a hanyinger megel6zésére ajanlott a B6 vitamin szedése.

111.5. Metabolan

20.

21.

A terméktajékoztatd szerint kedvezOen befolyasolja a szervezet telitett-telitetlen zsirsav
egyensulyéat és a koleszterinszintet, emellett fokozza a sejtmembrénok rugalmassagat, néveli
a sejtek inzulin-érzékenységét és kedvezo hatassal van a bér mindségére. Ezeket a hatasokat
kiegésziti a telitetlen zsirsavakban oldott E-vitamin, részben azéaltal, hogy kimagaslo
antioxidans hatdsaval védi a zsirsavakat az oxidativ karosodasoktdl, részben pedig altalanos
sejtvédd, antioxidans hatdsai révén. A Metabolan kapszula a fogyokurazok, a II. tipusu
cukorbetegek ¢€s a sportolok természetes segitdtarsa lehet.

A GVH éltal kifogésolt allitasok:

®http://www.hazipatika.com/napi_egeszseg/izuleti problemak/cikkek/izuleti fajdalmak okok es kezeles/20090216

112613#ajanlo Utolsé letoltés: 2016. aprilis 20.
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22,

23.

- »A gamma-linolénsav fogyasztasa kedvezéen Dbefolyasolja a szervezet
koleszterinszintjét és a telitett-telitetlen zsirsav egyensulyét.”

- ~Emellett fokozza a sejtmembranok rugalmassagat, ndveli a sejtek
inzulinérzékenységét és kedvezd hatassal van a bor mindségére.”

- ,fogyokaurazoknak: a  testtomeg csokkentd diéta  eredményességének
eldsegitésére.”

- ,,azZ egeészséges koleszterinszint fenntartasanak eldsegitésére.”
- ,»a fogyokurazok segitdtarsa”
- ,fogyokurazoknak”

A koleszterinszintet az étkezési szokdsokon tul genetikai tényezdk, életkor, talsuly, fizikai
aktivitas hianya, dohanyzas, bizonyos gyogyszerek és betegsegek (vese-, pajzsmirigy
betegség) is befolyasoljak. A jelen versenyfelligyeleti eljarasban érintett termék piacanak
keresleti oldalan azon fogyasztok talalhatoak, akik talsulyukbol is adédéan magas koleszterin
szinttel rendelkeznek. Az eljard versenytanacs allaspontja szerint a fogyaszt6 csak orvos altal
rendelt laborvizsgalat esetén szembesll a magas koleszterinszintjével, holott tulsulyarol,
illetve az ahhoz vezetd ¢életmodjardl mar korabban is tudhatott. A fogyasztok elsésorban az
életmodjuk megvaltoztatasaval tudnak talsalyuktél megszabadulni és ennek kévetkezménye
lesz koleszterinszintjiik normalizalodasa is. Ezért a jelen versenyfelligyeleti eljarasban
¢rintett piac keresleti oldalan 1évé fogyasztok elsdsorban a fogyasuk segitésére, diétajuk
kiegészitésere keresnek termékeket és nem kifejezetten a koleszterinszintjik csokkentése
érdekében. Az érintett fogyasztok orvosuknal, gyogyszerésziiknél, esetlegesen ismerdseik
kdrében és az interneten tajékozodnak.

A koleszterinszint csokkentése elsdsorban az ¢letmod megvaltoztatasaval érhetd el.
Amennyiben azonban ez nem segit sziikség lehet gyogyszeres kezelésre. A jelen
versenyfelligyeleti eljarasban érintett termék piacanak kinalati oldalan olyan étrend-
kiegészitd termékek taldlhatoak, amelyek a sulycsokkentésre iranyuld diéta mellett, annak
kiegészitésere szolgalnak, azzal az igérettel, hogy a koleszterinszint csokkentéséhez is
hozzajarulnak valamilyen forméban. Ilyen termékek a kovetkezOk: 1x1 Vitaday Omega3
Halolaj lagykapszula, Béres Egészségtar Omega-3 lagyzselatin kapszula, Béres Egészségtar
Koleszterin Kontroll filmtabletta, CaliVita Cholestone, Dr. Chen Omega-3 Lagyzselatin
kapszula E-vitaminnal, Naturapharma Lazacolaj kapszula, Walmark Omega 3 Halolaj Forte
kapszula, Glandincaps.

I11.6. Nutrival Triaktiv

24,

25.

A cimkeszOveg szerint a termék L-ciszteint, vitaminokat és &svanyi anyagokat tartalmazé
étrend-kiegészité kapszula. Hatéanyagai koziil a biotin és a cink hozzajarulnak a haj és a bor

crer

A GVH altal kifogasolt allitasok:

- »A NUTRIVAL Triaktiv kapszulaban megtalalhaté vitaminok és asvanyi anyagok
a repcemag olajjal megfeleld6 kombinacioban tartalmazzdk a szervezetiink és hajunk
szdmara fontos dsszetevoket”

- »A Biotin (Bl-vitamin) a makro-tapanyagok normal anyagcseréjében és a sejtek
normal energiatermel$ anyagcsere-folyamataiban is részt vesz, ezaltal hozzajarul a haj, a
bor és nyalkahartyak normal allapotanak fenntartasahoz.”
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26.

217.

- »A sejtosztodasban a vas, a folsav, a cink és a Bl2-vitamin egyarant reszt
vesznek. Kiilondsen fontos ez a kiilvilag artalmainak kitett , kiiltakaronk™, azaz a bor, a
haj és korom rendszeres megujulasaban is.”

Az érintett piac keresleti oldalan azon fogyasztok taldlhatdak meg, akik szamara fontos
megjelenésiik, hajuk, borik ¢és kormiik egészsége. Ezen fogyasztoi kor célja az
egészségmegOrzés. Az eljard versenytanacs allaspontja szerint az ebbe a korbe tartozo
fogyasztok elsdsorban hirdetésekbdl, esetlegesen ismerdsi koriikbol, gyogyszerésziiktol vagy
kozmetikusuktol tajékozddnak.

Az érintett piac kinalati oldalan szerepl6 vallalkozasok termékeiket annak igéretével hirdetik,
hogy a fakd, egészségtelennek tind hajat, bort és kormdt a termékiik haszndlataval
egészségesse lehet tenni. A kiilonb6zé kozmetikai termékeken tilmenden a kovetkezd
étrend-kiegészitd termékek talalhatok a piacon: Revalid kapszula, Béres Egészségtar
Szépségvitamin kapszula, Biovanne Szépsegvitamin, HairClinic hajszépség kapszula,
Swanson Haj, Bor, Kérom Complex multivitamin tabletta, Jutavit Hair Caps kapszula.

111.7. Calcium Citrate + D3*

28.

29.

30.

31.

A cimkeszOveg szerint a kalcium sziikséges a normal csontozat, fogazat fenntartasahoz.
Hozzajarul a normal izommiikodéshez és részt vesz a normal energiatermel6 folyamatokban.
A kalcium-citrat vegyiileti forma el6nye, hogy szerves kotésben tartalmazza a kalciumot, igy
annak felszivodasa kedvezObb. A D3 vitamin hozzajarul a kalcium hasznosulasahoz és a vér
normal kalcium szintjének fenntartdsdhoz

A GVH altal kifogasolt allitasok:

- A Kkélcium-citrat vegyiileti forma elénye, hogy szerves kotésben tartalmazza a
kalciumot, igy annak felszivodasa kedvezobb.”

- ,Kélcium-citrat a legjobban hasznosithaté a kélcium vegyuletek kozil a szervezet
szamara.”

- A kélciumvegylletek kozil a kalcium-citratot képes legjobban hasznositani az emberi
szervezet.”

- .klinikailag tesztelt”

Az érintett piac keresleti oldalan azon fogyasztok talalhatok, akik egészség-megtartasra
torekszenek. Az érintett fogyasztoi kor jellemzden a magazinokban, televizié reklamokban és
egyéb feliilleteken megjelend hirdetésekbdl tajékozodik és hasonlitja Ossze az egyes
termékeket.

Az érintett piac kinalati oldalan vény nélkul kaphato kalcium és D3 vitamin tartalmu
gyogyszerek es étrend-kiegészit6 termékek is nagy szamban talalhatéak. A termékeket gyartd
és forgalmazo vallalkozasok a hirdetésekben tul nyomo részt az altaluk hirdetett termék
felszivodasanak sebességére, Utemére és a hasznosulas minéségére vonatkozoan
fogalmaznak meg allitasokat. A jelen versenyfelligyeleti eljarassal érintett kalciumot és D-
vitamint — kiilonb6z6 mennyiségekben - tartalmazo étrend-kiegészité versenytarsai az eljaro
versenytanacs allaspontja szerint az alabbi termékek: Haas Vital kalcium + D + K-vitamin,
Plussz pezsg6tabletta kalcium d3-vitamin, InnoPharm Kalcium + D3 vitamin pezsgdtabletta,
JO Kozérzet Kalcium-D3, Jutavit Kalcium, Magnézium, Cink, D3-vitamin, Béres Kalcium +
D3, BioCo Kalcium+D3 vitamin, Interherb XXL kalcium és D3-vitamin.

111.8. Ginko Omega
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32.

33.

34.

35.

36.

37.

A terméktajékoztatd szerint a Ginko omega étrend-kiegészité kapszula Omega 3 esszencialis
zsirsavakban gazdag EPAX halolajat, Ginkgo biloba falevel kivonatot (amely minimum 24%
gingko-flavonoidglikozidokat és 6%-ban terpéneket), valamint a szervezetiink szamara
kiegyensulyozott mennyiségben B-vitamin komplexet (B1 /tiamin/, B2 /riboflavin/, B3
/niacin/, B5 /pantoténsav/, B6 /piridoxin/, B12 /cianokobalamin/ vitaminokat és folsavat /B9
vitamint/ tartalmaz.

A Ginko omega étrend-kiegészité kapszula egy kivald6 mindségii, tisztitott EPAX halolajat
tartalmaz, amelynek a norvég gyartdé cég garantdlja az allanddo mindségét és deklardlja a
dokozahexaénsav (DHA) mennyiségét. Az Omega 3 esszencidlis zsirsavak testiink
sejtmembranjainak egyik legfontosabb alkotérészei. Szervezetiink nem képes eldallitani az
Omega 3 esszencialis zsirsavakt, ezért azokat az étkezés soran vagy az étrend
kiegészitéseként kell rendszeresen potolni a hianytlinetek elkertlése érdekeében. A
legjelentdsebb Omega 3 esszencialis zsirsavak koézé tartozik a DHA. A DHA hozzgjarul a
normal agymiikddés fenntartasdhoz.

A Ginkgo biloba falevél kivonat legfébb hatéanyagai egyrészt a tobb mint 40-féle flavonoid,
masrészt a terpének. Ezek a hatdanyagok hozzajarulhatnak a sejtek oxidativ stresszel
szembeni védelméhez, a memoria és a koncentracioképesség megfeleld szinten tartasahoz,
valamint tamogathatjdk a vérkeringés normalis mikodését. A B-vitaminok szorosan
kotédnek egymashoz, igy a természetben altalaban egyiittesen fordulnak eld, ezért a Ginko
omega kapszula komplex forméaban tartalmazza ezeket. Régota kdzismert tény a B-vitaminok
és az idegrendszer kapcsolata: ezen belll a B1, B2, B3, B6, B12, vitaminok részt vesznek az
idegrendszer normal mtikodésében, emellett a pantoténsav a normal mentalis teljesitményhez
is hozzajarul. A B1, B2, B3, B5, B6, B12 vitaminok részt vesznek a normal energiatermeld
anyagcsere folyamatokban, ezért nem meglepd, hogy a B2, B3, B5, B6, B12 vitaminok és a
folsav a faradtsag, kifaradas csokkentéséhez is hozzajarulnak.

A GVH éltal kifogésolt allitasok:
- ,,A DHA hozzéjarul a normal agymiikodés fenntartasahoz.”

- ,,Régobta kdzismert tény a B-vitaminok és az idegrendszer kapcsolata: ezen belil a B1,
B2, B3, B6, B12-vitaminok reészt vesznek az idegrendszer normal miikodésében, emellett
a pantoténsav a normal mentélis teljesitményhez is hozzajarul.”

- ,A Bl, B2, B3, B6, B12-vitaminok részt vesznek a normal energiatermeld anyagcsere-
folyamatokban, ezért nem meglepd, hogy a B2, B3, B5, B6, B12-vitaminok és a folsav a
faradtsag, kifaradas csokkentéséhez is hozzajarulnak.”

- ,,A Ginkgo biloba falevél kivonat legf6bb hatéanyagai egyrészt a tobb mint 40-féle
flavonoid, masrészt a terpének. Ezek a hatdanyagok hozzajarulhatnak a sejtek oxidativ
stresszel szembeni védelméhez, a memoria és a koncentracioképesség megfeleld szinten
tartasahoz, valamint tdimogathatjak a vérkeringés normalis mikodését.”

Az érintett piac keresleti oldalan azon fogyasztok talalhatéak, akiknek — munkajuk,
elfoglaltsaguk vagy mas okkokbol — fontos, hogy ne csokkenjen — pl. faradtsag miatt — az
agymukodéstik szintje, és hosszabb ideig fenn tudjak tartani a normalis agymiikodésiik
szintjét. Az ezekkel a tiinetekkel szembesiil6 fogyaszto olykor orvosanal és gyogyszerészénél
tajékozodik, esetlegesen hirdetésekbdl, az internetr6l vagy ismerOseitdl szerez be
informaciokat.

Az érintett piac kinalati oldalan megtalalhatéak a gyogyszerek es az étrend-kiegészitd
termékek is. Az étrend-kiegészit termékeket a memoria zavarok esetén orvosok kiegészitd
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gyogyszerelésként ajanljak. Ilyen termékek a kovetkezok: Bilobil kapszula, BIO-BILOBA
tabletta, BIO GINKO tabletta, BIOCO Ginkgo — biloba + Lecitin lagyzselatin kapszula, DAS
GESUNDE PLUS Ginkgo kapszula cinkkel és B-vitaminnal, Dr. Chen Patika Ginseng
Biloba Forte kapszula.

V.
A vizsgalt magatartas
IV.1. A kifogasolt kereskedelmi gyakorlat

38. Az eljarés ala vont véallalkozés 2015. februér 1-jét6l banneren, Google AdWords és Facebook
hirdetéseken, sajat honlapjan (www.dietpharm.hu, www.hialuron.hu), nyomtatott és
interneten megjelend patikai ujsagokban, plakaton, szordlapon, valamint ,,informacios lapon”
tette kOzzé a fogyasztok szamara a fentebb ismertetett érintett termékekkel kapcsolatos
kifogésolt allitasokat.

IV.1.1. A Ferohel termék kommunikacidja

39. A terméket népszeriisitdé banner’ 2015. év szeptemberében volt lathatd a
www.internetpatika.hu honlapon. A banner-bél az eljaras ala vont honlapjara juthatott a
fogyaszto egy kattintassal.

A banner tartalma a kévetkezo volt:

B

£ \ 0, Szerves kotésd :
FEROHEL | Most 10% AT S —
.. | kedvezménnyel! tatima, ¢
e milna izG folyadék, §
gyermekeknek
és felnbtteknek

» FEROHEL®

4
b
o

() DIETPHARM

[kép a Ferohel étrend-kiegészité dobozardl]

Most 10% kedvezmennyel!

-10%

Szerves kotésli VAS-biszglicinatot tartalmazo, malna izii folyadék, gyermekeknek ¢s felndtteknek.
FEROHEL

DIETPHARM

40. A www.dietharm.hu honlap tartalmat 2015. majus 28-an toltotték fel, azdta a tartalom
valtozatlan. A Ferohel termékrol lathatok az alabbi allitasok:

,,.Konnyebb felszivodas, jo izlien”

.,...szerves kotésti vas-biszglicinat formajaban van jelen, mely kénnyebb felszivodast
nyujt a szervezetnek”

41. A termékr6l a Patika Tukor 2015. aprilisi szamaban olvashaté volt egy hirdetés Ys-es
méretben az alabbi szdéveggel:

7\/J/130-6/2015. szamu irat 1. szam( és C18. melléklete, \/J/130-13/2015. szdmu nyilatkozattal kiegészitve.

10.
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http://www.dietőharm.hu/

FEROHEL

Szerves kotésli VAS-biszglicinatot tartalmazo, malna izii folyadék, gyermekeknek és
felndtteknek.

[kép a Ferohel dobozérdl]

A FEROHEL étrend-kiegészit6 készitményben talalhato egyik legfontosabb nyomelem a vas,
szerves kotésti vas-biszglicinat formajaban van jelen, mely kénnyebb felszivédast nyujt a
szervezetnek, mint vas-szulfatok forméajaban.

KERESSE A GYOGYSZERTARAKBAN!

DIETPHARM

»Konnyebb felszivodas, jo iziien”
. C b, HELLELLET
FEROHEL"

Szerves kotési
VAS-biszglicindtot
tartalmazo,

malna izii folyadék,
gyermekeknek

és felngtteknek

@ DIETPHARM

A FEROHEL

€trend-kiegészitd készitményben
taldlhato egyik legfontosabb nyomelem
a vas, szerves kitési vas-biszglicinat
formajaban van jelen,

mely kdnnyebb felszivédast

nydjt a szervezetnek,

mint vas-szulfitok formajaban.

KERESSE A GYOGYSZERTARAKBAN!

42. A Ferohel termék lathaté volt az eljaras ala vont vallalkozas A2-es méretii beltéri plakatjain
is, amelyen ezen kivil a tobbi vizsgalat ela vont termék is lathato volt. A plakat tartalma az
alabbi volt:

11.
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Szerves kotésii
VAS-biszglicinat
tartalmu folyadék,
mely konnyebb
felszivodast biztosit.

@ Magnezmm komplex®
_ ragétabletta

 DIETPHARM

S Mag"ﬂ%ﬂ"“

‘Menta és gyombér tartalma A
hozzdjarulhat az utazasi tiinetek /
(hanyinger, hanyas, szédiilés) .
megelozéséhez.

i FEROHEL® . CAI.CIUM “csak tlel'lﬂ'l’és'zetesen"
CITRATE A fogyokirazok

segitotarsa

+D3 vitamin

Az iziiletek kdnnyed

egészséges mozgasaeért.”
Klinikailag tesztelt
Hyal-Joint™™ tartalommal

\\\ CALCIUM (ITRATE

x\\ +0 yitamin

@ ) DIETPHARM

Plus
Hialuron direct
pireapitisis 1381

; - ®
} pezsgétablettik @ Metabolan kapszula

Klinikailag tesztelt - Kalcium-citrat
a legjobban hasznosithaté a kalcium

a2 =5 - ® g . ®
@ Hialuron direct Plus ® Ginko kapszula vegniietel Miall » szervezel Rekisin:

kapszula 4t EPAX’

& NUTRIVAL® Trlaktiv

Japemla 24 oras hatas - napi 1 tabletta

@ pIETPHARM

OIETPHARM

@ BIO-C 500° tabietta

Jo

43. A Ferohel termék doboza feletti szoveg: ,Szerves kotésii VAS-biszglicinat tartalmu
folyadék, mely kdnnyebb felszivodast biztosit.” A dobozon olvashato: ,,Szerves kotésti VAS-
biszglicinatot tartalmaz6, malna izii étrend-kiegészité folyadék cukorral és édesitOszerrel,
gyermekeknek és felnbtteknek. A vas a szervezetben részt vesz a norméal oxigénszallitdsban
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¢s a normal energiatermel6 anyagcsere-folyamatokban. Hozzajarul a normal vorosvérsejt- es
hemoglobin képzddéséhez, illetve az immunrendszer megfeleld miikddéséhez.”

44. Az eljarés ala vont vallalkozas 3 (VJ/130-6/2015. szdmu irat C7, C9 és C10 mellekletei)
kiilonbo6z6 szorolapot alkalmaz folyamatosan. A C7 mellékleten szerepel az alabbi széveg:

FEROHEL®
Szerves kotésii VAS-biszglicinatot tartalmazo, malna izt folyadék, gyermekeknek ¢s feln6tteknek
,Konnyebb felszivodas, jo iztien”

A szbvetek oxigénellatasat a véraram biztositja. A vér vordsvérsejtjeinek szerepe kiemelkedo,
mivel hemoglobinjaink vasatomjai révén képesek megkotni és ezéltal szallitani az oxigént. Egy
feln6tt ember vaskészletének pedig minimum 60%-a a vorosvérsejtekben, a hemoglobinban
talalhatd. A vasszegény taplalkozas kovetkeztében kialakulo vérszegényseg az egyik
leggyakoribb vérképzési zavar. A vérszegénységet gyakran a szervezet korlatozott vasfelszivo
képessége vagy a vérzeses vasvesztés (pl. menstruacid) magyarazza. A szervezet vashianya
esetén az oxigénellatds akadalyozott, emiatt csokken az energiatermeleés.

A vas a szervezetben részt vesz a normal oxigénszallitasban és a normal energiatermeld
anyagcsere-folyamatokban. Hozzajarul a normal vorosveérsejt- és hemoglobin-képzédéshez,
illetve az immunrendszer normal mitkodéséhez.

A vas természetben megtalalhato forrasai foként a htisok, bels6ségek (sertésmayj), tojas, paraj,
soska, poréhagyma. Az allati eredetii vas felszivodasa nagyobb mértékii, mint a ndvényi
eredetiieké.

A FEROHEL étrend-kiegészité készitményben talalhato egyik legfontosabb nyomelem a vas,
szerves kotésl vas-biszglicinat formajaban van jelen, mely kdnnyebb felszivodast nyujt a
szervezetnek, mint vas-szulfatok formajaban.

A FEROHEL vastartalma ideélis:
- minden életkorban
- gyerekeknek
- terhes, vagy menstrualdé néknek
- sportoloknak

- hianyos téaplalkozas esetén (amennyiben természetes forrasokbol nem
fogyasztja el a naponta sziikséges mennyiséget)

A nok esetében kiilonos odafigyelést igényel a vas megfelel6 mennyiségének szinten tartasa,
mivel naluk fokozott vas-sziikséglet all fenn serdiil6korban, aktiv menstruacios idészakban,
terhesség és szoptatas idején is. Csak kiils6 bevitel révén keriilhet vas a szervezetbe. A
FEROHEL ideélis forma azok szdmara, akik nehezen nyelik le a kiilonb6z6 tabletta és kapszula
forméjaban megtalalhatd készitményeket, malna izesitése révén pedig kifejezetten ajanlott
gyermekeknek.

IV.1.2. A BIO-C 500 termék kommunikécioja
45. A www.dietpharm.hu oldalon olvashaté az alabbi kézlés a BIO-C 500 termékrol:

A nélkilozhetetlen- 244ras hatas- napi 1 tabletta”

,BIO-C 500 tablettak elnyujtott felszivodasu, 500 mg c-vitamint egy 40 mg citrus
bioflavonoid-komplexet tartalmaznak.”

46. Az eljarés ala vont beltéri plakatjain a termékrol az alabbiak olvashatok:

24 0rés hatés — napi 1 tabletta

13.
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BI10O-C 500
[kép a BIO-C 500 étrend-kiegészité dobozardl]

[a dobozon olvashat6] BIO-C 5007 tabletta c-vitamint és citrus bioflavonoid komplexet
tartalmazd étrend-kiegészit6 tabletta

B10-C 500
47. A C7 sorszamu szérélapon olvashato:
BIO-C 500 tabletta
»A nélkilozhetetlen - 24 6ras hatas - napi 1 tabletta”

A C-vitamin olyan esszencidlis, azaz kulcsfontossagu anyag, amelyet a szervezet nem képes
6nmaga termelni, sem raktarozni, mert vizoldékonysaga miatt rendszeresen tvozik a vesén at. A
C-vitamin alapvetd szerepet jatszik a kollagén, ezaltal a szovetek szintézisében, igy a bor, a
porcok, a csontozat, az erek miikodésében, valamint a fogak és az iny normal allapotanak
fenntartasaban.

Antioxidans hatasénal fogva részt vesz a sejtek szabad-gyokok elleni védelmében.

Hozzajarul a sejtek oxidativ stresszel szembeni védelméhez, az ideg-, rendszer normal
mitkddéséhez. Fokozza a vas felszivodasat.

A C-vitamin el6segiti az immunrendszer normal miikddését, csokkenti a faradtsag és a kifaradas
érzetét.

A BIO-C 500 tablettak elnyuijtott felszivodasu, 500 mg c-vitamint és 40 mg citrus bioflavonoid-
komplexet tartalmaznak.

A BIO-C 500 alkalmazésa javasolt:

. terhes és szoptat6 anyaknak

. fogamzasgatlot szed6 néknek

. 1d6s embereknek

. sportoloknak

. dohényosoknak

. stresszes korulmények kozott, kimerultség esetén
. betegségeket koveto felépiilés idészakaban

Alkalmazasi javaslat: a hosszan tart6 hatas miatt elegendd napi egy tabletta
IV.1.3. A Hialuron Direct Plus termek kommunikacidja
48. A www.dietpharm.hu weboldalon az alabbi kozlések olvashatok:

Jiziletei konnyed, egészséges mozgasaért”

- ,.segithet a bor és kotdszoveteinek viztartalmat, ezaltal rugalmassagat, feszességét
fenntartani.”

- ,,porcvédd hatassal rendelkezhet,”

- ,,Osteoarthrosisban szenvedd pacienseknél a gyulladasos iziiletekben nagyobb
mértékben serkentheti a porc-sejtekben torténd sajat (endogén) hialuronsav
termel6dést, igy segithet regeneralni a porcokat és az iziiletek mozgékonysagat.”

- ,.egyszerl koltség-hatékony alkalmazas az injekcid alternativajaként”
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»A DIETPHARM HIALURON DIRECT PLUS kapszula, klinikailag tesztelt,
bélrendszeren keresztiil felszivodo természetes eredetii hialuronsavat ( Hyal-Joint)
tartalmaz.”

,CsOkkentheti a gyulladast”

49. A www.hialuron.hu oldalon® kizarélag a Hialuron Direct Plus és annak hatéanyagéval, a

Hyal Joint-tal kapcsolatban olvashaté tajékoztatas:

,»1) a bor és a bor alatti kotészovetek rugalmassaga - fiatalossaga - csokken, rancok
megjelenése, bér megereszkedése elkezdodik,

2) az izuleti folyadékok viszkozitasanak és mennyiségének csokkenésével gyakoribba
valnak a kopasos eredetll, f4jdalmas iziileti gyulladasok

Megoldas: potolni a hialuronsavat.”

»ludomanyos kutatdsok, klinikai tesztek igazoltdk, hogy a természetes eredetli (hyal-
joint) hialuronsav:

jol felszivodik a patkobélbol,
jelentds gyulladascsokkentd és porcvédd hatasu lehet

Osteoarthrosisban szenvedd pacienseknél a gyulladasos izuletekben a fermentécids
eredetli hialuronsavval 6sszehasonlitva:

- nagyobb mértékben serkentheti a porc sejtekben torténd sajat (endogén) hialuronsav
termelodést,

- ezaltal ndvelheti az izlleti folyadék viszkozitasat”

»segitheti a bor és a kotdszovetek viztartalmat fenntartani és ezaltal, rugalmassagat,
fiatalsagat”

»ezaltal novelheti az izuleti folyadék viszkozitasat”

A Hyal-Joint™ porcvéds hatasainak tanulményozasa”

Az eredmények azt mutatjak, hogy a Hyal-Joint®™ porcvédd hatassal rendelkezhet.”
»egyszert, koltség hatékony alkalmazas az injekcio helyett”

»Klinikailag tesztelt, bélrendszeren keresztiil felszivodd, természetes hyal-joint
dietpharm hialuron direct kapszula”

Bélrendszeren keresztiil felszivodo természetes eredetii Hyal-Joint HIALURON direct
tabletta.

KLINIKAILAG TESZTELT

»A tanulmanyozas azt mutatta, hogy a Hyal-Joint®™ csdkkentheti a gyulladast,
mivel...”

50. Az eljaras ald vont a Hialuron Direct Plus étrend-kiegészit6 vonatkozasaban tigyfél
tajekoztatot alkalmazott. Az Ggyfel tajékoztatobol 10.000 db keésziilt el, melynek koltsége
8,50 Ft + AFA / db, ami 6sszesen 85.000 Ft + AFA. Az eljaras ala vont el8adta,’ hogy

8\/J/130-13/2015. szaml irat D4. sz. melléklete, valamint a VVJ/130-19/2015. szdmu irattal az eljaras aktajaba emelt
honlap mentések alapjan, teljes egészsében a vizsgalati jelentés 6. szamU mellékletében olvashatd.

°VJ/130-13/2015. szam irat 6. pont.
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szorolapkent és megkeresesre, valamint informacio kérésekor terjeszti folyamatosan a
tajékoztatdt, azonban arra vonatkozéan nem vezet nyilvantartast, hogy pontosan milyen
kérben keriilt kiosztasra eddig a tajékoztaté anyag.™

51. Az infromécids lap kivonatolt tartalma:

,Dietpharm Hialuron direct Plus®, klinikailag tesztelt, bélrendszeren keresztill felszivddo HYAL-
JOINT™ hialuron kapszula

Manapsag az 50-es és 60-as eveikben jaré emberek 80%-a szenved iziileti fijdalmakban. Meglepd,
hogy az ennél fiatalabb emberek is hasonl6 panaszokrél szamolnak be, egyre tobbszor. Ezek a
problémék az élet megndvekedett kihivasaival, egészségtelen életmdddal vannak dsszefliggésben.

Modern gyogyszereket fejlesztenek ki nap, mint nap, ezen problémak orvoslasara. Eddig talan a
legjobb megoldast a hialuronsav készitmények biztositottak.

Megallapitottak, hogy ez a természetes sav megtalélhato a szervezetiinkben és nagyon fontos szerepe
van az izuletek rugalmassagaban és az izuleti folyadék viszkozitasaban.”

A hialuronsav a gluk6z-amino-glikanok csoportjaba tartozé nagy molekula tomegii poliszacharid,
amelynek legf6bb jellemzdje, hogy igen sok vizet képes megkotni: sajat tomegének tébb mint 1000-
szeresét!

Ebbdl adodoan 6 feladata az, hogy természetes hidratald gélként beliilrdl biztositsa:

1. ) a bor- és kotdszovetek viztartalmat, ezaltal rugalmassagat, fiatalsagat. Hidratélja és segiti
a tapanyagok szallitasat

2. ) az iziileti folyadék viszkozitasat (= stirti gél jellegét), ezaltal csokkenti a strlodast az
izliletekben a porcok felszinén, igy védi a porcokat a mechanikai traumakbdl adddo ,,kopés” ellen,
ezzel hozzéjarul az izuletek rugalmassagahoz, mozgékonysagahoz.

A hialuronsavat a kotészoveti sejtek és az iziiletekben a hialinporc sejtek folyamatosan termelik, de
az életkor elorehaladtaval termel6dése fokozatosan csokken, ezért:

1.) abér és a bor alatti kotészovetek rugalmassaga - fiatalossaga - csokken, rdncok megjelenése, bor
megereszkedése elkezdddik,

2.) az izlleti folyadékok viszkozitdsanak és mennyiségének csokkenésével gyakoribba valnak a
kopasos eredetti, fajdalmas iziileti gyulladasok.

Megoldas: potolni a hialuronsavat.

Kutatasok folytak a hialuronsav szervezetbe val6 bejuttatdsanak mas maodjai irant is.

HosszU ideig kisérleteztek a gyomron keresztll valo6 felszivodassal, és tobb szajon at bejuttathato
készitmény kertilt a piacra. Megfeleld eredményt nem tudtak elérni, mert a gyomron keresztiili
felszivodas nem valosult meg. Ezek a készitmények hatastalansaguk miatt lassan eltiinnek, tehat ez az
Ut zsédkutcénak bizonyult. Eddig!

Tehét, téves az elképzelés, hogy minden hialuronsav egyformal!

19v/3/130-20/2015. sz&ma nyilatkozat 1. pont.
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Tudomanyos kutatasok, klinikai tesztek igazoltak, hogy a természetes eredetti Hyal-Joint™
hialuronsav:

jol felszivodhat a patkobélbol,
jelentds gyulladascsokkentd €és porcvédod hatasu lehet,

- Osteoarthrosisban szenved6 pacienseknél a gyulladasos iziiletekben a fermentacios
eredetii hialuronsavval 6sszehasonlitva:

- nagyobb mértékben serkentheti a porc sejtekben torténd sajat (endogén) hialuronsav
termelddést,

ezaltal novelheti az izlleti folyadék viszkozitasat,
igy regeneralhatja a porcokat és az izilletek mozgékonysagat,

javithatja a paciensek életmindségét.

A Hyal-Joint hialuronsav szajon at torténd szedésének eldnyei:

nem csak egy izuletnél fejti ki hatasat, hanem az egész testben
egyszerd, koltséghatékony alkalmazas az injekcio helyett

- csokken a komplikaciok lehet6sége tigy, mint iziileti gyulladasok vagy allergias
reakciok

hosszabb idejli terapia lehetdsége

- segiti a bor és a kotdszovetek viztartalmat fenntartani és ezaltal rugalmassagat,
fiatalsagat

Dietpharm Hialuron direct Plus®, klinikailag tesztelt, bélrendszeren keresztiil felszivodé HY AL-
JOINT™ hialuron kapszula

Gyartja: Bioiberica és Fidifarm Ltd.

Ajanlott: porcfelszini folyadék potlasara és annak viszkozitdsanak javitasara. Alternativa az
injekcioval szemben. Porcépitd képesség is észlelheto.

Kozmetikumokra jellemzd borfeszesitd hatds megfigyelhetd.

Tudomanyos kutatasok, klinikai tesztek igazoltak, hogy a természetes eredetli HY AL-JOINT™
hialuronsav:

- jol felszivodhat a patkobélbol,
- jelentds gyulladascsokkentd és porcvédo hatasa lehet,

Osteoarthrosisban szenvedd pacienseknél a gyulladasos iziiletekben a fermentacios eredetii
hialuronsavval dsszehasonlitva:

nagyobb mértékben serkentheti a porc sejtekben torténd sajat (endogén) hialuronsav termelédést,
- ezéltal novelheti az izlileti folyadék viszkozitasat,

- igy regeneralhatja a porcokat és az iziiletek mozgékonysagat,

- javithatja a paciensek életmindségét.

A HYAL-JOINT™ hialuronsav szajon at torténd szedésének elényei:

- nem csak egy iziiletnél fejtheti ki hatasat, hanem az egész testben
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- egyszerl, koltség hatékony alkalmazas az injekcio helyett

- csokkenhet a komplikaciok lehetdsége tigy, mint iziileti gyulladasok vagy allergids reakcidk

- hosszabb idejli terapia lehetdsége

- segitheti a bor és a kotdszovetek viztartalmat fenntartani és ezaltal rugalmassagat, fiatalsagat

IV.1.4. A Lizzy — Az utaz6 termék kommuniké&cioja

Az eljaras ala vont vallalkozas 7 féle Google AdWords hirdetést alkalmazott, kizarolag a
Lizzy - Az utazé étrend-kiegészité termék népszeriisitése céljabol, mely hirdetéseket és azok
megjelenési adatait az alabbi tablazat tartalmazza. A hirdetések a www.vitalcafe.hu oldalon

jelentek meg.

Megjel .
. P Melléklet | Megjelenés . e’gje € Atkattintasok | Megjelenés
Hirdetés szovege , oy . Fogadé oldal nések ) e~
szama ideje . szama koltsége
szama
Lizzy, az utazé
Ha utazasnal rosszullét gyotri. C23/1. 1.947 3 272,24 Ft
Prébalja ki enyhit6 hatasat
Utazasa maradjon élmény
Ne kuzd!on tova,bb, o c23/2. . 3.075 12 1.863,76 Ft
rosszulléttel. Probalja ki a . http://www.vitalc
. )z 2015. junius .
Lizzy nyaldkat! ; afe.hu/taplalekkie
TR 6. és 2015. -
Szédil, hanyingere van? jlius 7 gesztok/lizzy-
Prébalja ki a Lizzy nyaldkat. e nyaloka-
. C23/3. kozott 3.830 18 1.861,12 Ft
Gyombér és borsmenta / g 30dbdoboz.html
kivonattal
Lizzy, az utazé nyaldka
‘o {cnilo
Gyermtleke szédil utazasnal? 23/4. 5781 4 493,65 Ft
Felejtsék el a rossz
emlékeket!
Lizzy az utazé
Gyombertorzs & borsmenta |, 10.603 32 1.896,87 Ft
kivonat. EI6zze meg az utazasi
rosszullétet .
- p , - http://www.vitalc
Lizzy nyaldka utazashoz 2016. junius B
Enyhitsen hanyingerén 30. és 2015 afe-hu/taplalekiie
Y yingeren. c24/2. - €S 200 | cesstok/lizzy- 2.580 3 168,37 Ft
Borsmenta, gyombértorzs julius 7. valoka-
ki ttal kozott
o o0 30dbdoboz.htm|
Utazdsi hanyinger ellen
Proébalja ki a LIEZV nyal?kat. C24/3. 5325 4 188,92 Ft
Borsmenta, gybmbértorzs
kivonattal

52. Az eljaréas ala vont véllalkozas 4 féle Facebookon megjelené hirdetést alkalmazott mely
hirdetéseket és azok megjelenési adatait az alabbi tablazat tartalmazza.

Mellék Megjelené | Atkattinta Megielends
Hirdetés szdvege let Megjelenés ideje Fogado oldal sek szama | sok szdma Eﬁ) ltséae
szama (db) (db) g
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http://www.vitalcafe.hu/taplalekkiegesztok/lizzy-nyaloka-30dbdoboz.html
http://www.vitalcafe.hu/taplalekkiegesztok/lizzy-nyaloka-30dbdoboz.html
http://www.vitalcafe.hu/taplalekkiegesztok/lizzy-nyaloka-30dbdoboz.html
http://www.vitalcafe.hu/taplalekkiegesztok/lizzy-nyaloka-30dbdoboz.html
http://www.vitalcafe.hu/taplalekkiegesztok/lizzy-nyaloka-30dbdoboz.html
http://www.vitalcafe.hu/taplalekkiegesztok/lizzy-nyaloka-30dbdoboz.html
http://www.vitalcafe.hu/taplalekkiegesztok/lizzy-nyaloka-30dbdoboz.html
http://www.vitalcafe.hu/taplalekkiegesztok/lizzy-nyaloka-30dbdoboz.html

Dietpharm hirdetés
A Dietpharm
markanév egyet
jelent a csucs
mindséggel €s az
egészséges
életvitellel
DIETPHARM
,--.mert a test
megérdemli a
LEGJOBBAT!”
Dietpharm
Egészség/szépség

C20

2015. augusztus 5.
és 2015. augusztus
8. kozott

Nincs
Facebook
oldalkedveléseket

gyujté kampany

5344

Like-ok
szama 68

5986 Ft

Lizzy
NYALOKA
Hogy az utazas
mindenki szdméra
élmény legyen!

C21

2015. augusztus
13. és 2015.
augusztus 18.
kozott

http://www.dietphar

m.hu/termek/lizzy-
az-utazo.html

28.860

171

4999 Ft

Dietpharm hirdetés
Utazas sorén az
érzékenyebbeknél
felléphet
hanyinger,
rosszullét. Probalja
ki a Lizzy-t!
»e..mert a test
megérdemli a
LEGJOBBAT!”
LIZZY — Az utazé
www.dietpharm.hu

C22

2015. augusztus
13. és 2015.
augusztus 20.
kozott

http://www.dietphar

m.hu/termek/lizzy-
az-utazo.html

19.127

114

6992 Ft

LI1zzy
NYALOKA
... mert a test
megérdemli a
LEGJOBBAT!”
Hogy az utazas
mindenki szamara
élmény legyen!

C25

2015. janius 9.

Nincs

(képfeltdltés
ként sajat
oldalra)

53. A www.dietpharm.hu oldalon a termékrél az alabbi kozlés jelent meg:

- A gyombér hozzdjarulhat az utazas sordn fellépd kellemetlen tiinetek (hanyinger, hanyas,
szédiilés) megeldzésében.”

- A menta részt vesz az emésztés és a bélrendszer normal
fenntartasaban.”

allapotanak

54. A Patika Tukor 2015. majus, janius és jaliusi szamaiban, valamint az Internet Patika
internetes magazin 2015. jalius, augusztusi szamaiban az alabbi kozlés jelent meg:

DIETPHARM
,Hogy utazasa élmény legyen”
L1ZZY- Az utaz6
GyOmbeértorzs és borsmenta kivonatot tartalmazo6 nyaldka

Lizzy, az utazé
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A gyombér hozzajarulhat az utazas soran fellépd kellemetlen tiineteket (hanyinger, hanyas,
szédiilés, megel6zésében)

Alma izesitéssel, gyermekek szamara kifejlesztve, természetes szinezéanyaggal (béta-karotin)

KERESSE A GYOGYSZERTARAKBAN!

DIETPHARM

»Hogy utazdsa élmény g'
@ LIZZY®. Az utar5

Gyombeértorzs és
borsmenta kivonatot
tartalmazo nyaléka

az utazas soran fellép

kellemetlen tiinete
(hanyinger, hanyas, szédiilé
megelézésébe

Alma izesitéss
qy is
természetes szinezéanyaggal (béta-karotin

55. A beltéri plakatokon a termékrdl az alabbi kozlés jelent meg:
LIZZY — Az utazd
[kép a Lizzy - Az utazd étrend-kiegészité dobozardl]
[a dobozon olvashatd] Lizzy nyaloka GYOMBER + MENTA

Menta és gyombér tartalma hozzajarulhat az utazasi tlinetek (hanyinger, hanyas, szédilés)
megeldzéséhez.

56. Az eljaras ala vont altal szétosztott szordlapokon (C7) a termékr6l az alabbi kozlések voltak
olvashatok:

LIZZY- Az utazd
GyOmbértorzs és borsmenta kivonatot tartalmazo nyaldka

»Hogy utazasa élmény legyen”

Utazas soran az érzékenyebb egyéneknél felléphet utazasi rosszullét. Ennek az a magyarazata,
hogy utazas soran a jarmii mozgasa és a kornyezet kozott megbomlik az 6sszhang. Szervezetiink
egyensulyérzékeld szerve a belso flilben talalhatd. A jarmiiveken menet kozben szemiink
alkalmazkodik a mozgashoz, azonban a ful nem. Az agy ellent mondo jeleket kap és ennek
kdvetkeztében hanyinger Iéphet fel.

A gydmbért és borsmentat évezredek ota hasznaljak fliszernovényként f6zéshez és emésztési
problémak enyhitésére. A gyombér hozzajarulhat az utazas soran fellép6 kellemetlen tiinetek
(hanyinger, hanyas, szédiilés) megel6zésében. A menta részt vesz az emésztés és a bélrendszer
normal &llapotanak fenntartasaban. A készitmény ndvényi kivonatai a gyombér és menta friss
leheletet biztositanak.

Alma izesitéssel gyermekek szamara is kifejlesztve, természetes szinez6anyaggal (béta-karotin).

20.

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



IV.1.5. A Metabolan termék kommunikécioja
57. A www.dietpharm.hu weboldalon a termékrél az alabbiak voltak fellelhetok:

- A gamma-linolénsav  fogyasztdsa kedvezden befolydsolja a szervezet
koleszterinszintjét és a telitett-telitetlen zsirsav egyensulyét.”

- ,Emellett fokozza a sejtmembranok rugalmassagat, noveli a sejtek
inzulinérzékenységét és kedvezd hatassal van a bor mindségére.”

- . fogyokurazoknak: a testtomeg csokkentd diéta eredményességének eldsegitésére.”
,»az egészséges koleszterinszint fenntartasanak eldsegitésére.”
58. A beltéri plakaton a termékrdl az aldbbiak jelentek meg:

,Csak természetesen”
- Afogydkurazok segit6tarsa
- [kép a Metabolan étrend-kiegészité dobozardl]
- [a dobozon olvashatd] Metabolan 90 darab kapszula
- Metabolan kapszula
59. A szoérolapokon (C7) a termékrdl az alabbiak voltak olvashatok:
METABOLAN kapszula
,Csak természetesen”

A METABOLAN® a kerti borag6 (Borago officinalis) magvaibdl kivont, tébbszordsen telitetlen
esszencialis zsirsavakat - jelentds mennyiségli gamma-linolénsavat (GLA), valamint egyszeresen
telitetlen esszencialis zsirsavakbdl all6 oliva olajat és E-vitamint tartalmaz.

A gamma-linolénsav fogyasztdsa kedvez6en befolyasolja a szervezet koleszterinszintjét és a
telitett-telitetlen zsirsav egyensulyat.

Emellett fokozza a sejtmembranok rugalmassagat, noveli a sejtek inzulinérzékenységeét és
kedvezé hatdssal van a bér mindségére. A telitetlen zsirsavakbol oldott E-vitamin tartalom
kimagaslo antioxidans tartalmaval védi a zsirsavakat az oxidativ karosodasoktol, sejtvédo,
antioxidans hatasa.

A kiegyensulyozatlan taplalkozast, szigora diétat kdvetd fogyokurazok, cukorbetegek
szervezetébOl gyakran hidnyzik a gamma-linolénsav.

Mivel a gamma-linolénsavat a szervezet nem képes el6allitani, ezért azt a napi taplalekkal lehet
bevinni a szervezetbe.

Kiemelends, hogy a METABOLAN® NEM TARTALMAZ JODOT, ezért a pajzsmirigy
miikddést nem befolyasolja.

Az alabbi esetekben javasolt a szedése:
- fogyokurazoknak: a testtomeg csokkentd diéta eredményességének eldsegitésére,
- az egészséges koleszterin- szint fenntartasanak elésegitésére
IV.1.6. A Nutrival Triaktiv termék kommunikacidja

60. A www.dietpharm.hu oldalon a termékrdl az alabbi kozlés olvashato:

»A NUTRIVAL Triaktiv kapszuldban megtalalhaté vitaminok és asvanyi anyagok a repcemag
olajjal megfelel6 kombinacidban tartalmazzak a szervezetiink és hajunk szadmara fontos
Osszetevoket”
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,»A Biotin (B7-vitamin) a makro-tapanyagok normal anyagcseréjében és a sejtek normal
energiatermeld anyagcsere-folyamataiban is részt vesz, ezaltal hozzajarul a haj, a bor és
nyalkahartyak normal allapotanak fenntartdsahoz.”

»A sejtosztodasban a vas, a folsav, a cink és a B12-vitamin egyarant részt vesznek.
Kilonosen fontos ez a kiilvilag artalmainak kitett , kiiltakaronk”, azaz a bor, a haj és
kdrdm rendszeres megujulasaban is.”

61. A Patika Tukor magazin 2015. februari szamaban jelent meg az alabbi kozlés:

62.

»A haj(sz)epitész”
Hatc’)anyagai kozul a biotin ésa cink hozzéjérulnak a haj ésa b6r normal éllapoténak

srer

NUTRIVAL TRIAKTIV kapszula
KERESSE A GYOGYSZERTARAKBAN!

»A haj(sz)epltes

({6 HELLERLET

& Hatdanyagai kéziil a biotin
és a cink hozzdjarulnak
a haj és a bor normal
allapotanak fenntartasahoz.
A réz részt vesz a bor ésa h
normal pigmentaciéjaban.

NUTRIVAL® TRIAKTIV -

kapszula

KERESSE A GYOGYSZERTARAKBAN!

A beltéri plakatokon olvashaté a termékrél, hogy
NUTRIVALR Triaktiv kapszula

[kép a Nutrival Triaktiv étrend-kiegészité dobozardl]

[a dobozon olvashat6] NUTRIVAL® TRIAKTIV L-ciszteint, vitaminokat és 4svanyi anyagokat
tartalmazé étrend-kiegészit6 kapszula Hat(')anyagai kozil a biotin és a cink hozzéj érulnak a haj és

sy

A haj(sz)épitész”

62. A termékrol a szordlapokon az alabbi kozlés volt olvashato:

NUTRIVAL Triaktiv kapszula
,»A haj(sz)épités”

A hajszal boriink kiilso rétegének, a hamrétegnek a terméke. A szortiiszo alsd végén 1€vo érdus
kotészoveti csap a hajat termel6 sejtek fokozott vérsziikségletét biztositja. A felette elhelyezkedd
hamsejtek képezik a hajhagymat, amelynek egyes sejtjei folyamatosan elhalnak, és a bennlk
képz6dott szaruanyag alkotja a hajszélat.
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A hajszal szilardabb kéreg- és lagyabb veldallomanybol all. Utobbiban halmozodik fel a
hajhagyma hamsejtjei kozotti specialis sejtek termelte borfesték (melanin pigment). Ennek
mennyisége hatdrozza meg a haj szinét. A hajszal felszinét elszarusodott hamsejtekbdl 4ll6 hartya
(kutikula) boritja.

A hajszal, amelynek f0 alkotoeleme a szaru, vagy keratin, fonalas szerkezeti, spiralisan futo
aminosav-lancokbol, és az ezek kozott kialakuld hid kotésekbdl épiil fel. Az aminosavak kozti
hidakat f6ként a kéntartalmd aminosav molekulék alakitjak ki.

Az aminosavak kiemelkedo jelent6séglick az €l6vilag szamara, mivel a fehérje molekulak
épitékovei. Fontos, hogy a taplalkozassal megfelelé mennyiséget juttassunk be a szervezetiinkbe
ezekbdl. A fehérjéket felépité természetben el6forduld aminosavakbol 22-féle létezik. Ezek
egyike a kéntartalmu L-cisztein.

A helytelen taplalkozas és a stresszes életmdd jelei hajunkon is megmutatkozhatnak, téredezette,
szarazza, fénytelenné valhat.

A NUTRIVAL® Triaktiv kapszuldban megtalalhat6 vitaminok és 4svanyi anyagok a repcemag
olajjal megfelel6 kombinacidban tartalmazzak a szervezetiink és hajunk szdmara fontos
Osszetevoket:

. A Biotin (B7-vitamin) a makro-tdpanyagok normal anyagcseréjében és a sejtek normal
energiatermeld anyagcsere-folyamataiban is részt vesz, ezaltal hozzajarul a haj, a bor és
nyalkahartyak normal allapotanak fenntartasahoz.

. A cink hozzajarul a sejtek normal DNS- és fehérjeszintéziséhez, ezaltal jelentds szerepe
van az altalanos sejtoszt6dasban.

. A cink nemcsak a makro-tapanyagok, a zsirsavak és az A-vitamin, valamint a
szénhidratok anyagcseréjében, hanem a normal sav-bazis egyensuly fenntartasaban is részt vesz.
Részben ennek révén, részben a sejtek oxidativ stresszel szembeni védelmében betoltott szerepe
révén hozzajarul a csontozat, bér, korom és haj normal allapotanak fenntartasahoz.

crer

. A réz hozzajarul a bor €s a haj normal pigmentacidjahoz.

. A B2- (riboflavin), B3- (niacin), B5- (pantoténsav), B6-, B7- és B12-vitaminok, valamint
aréz, vas részt vesznek a sejteken beliili normal energiatermel6 anyagcsere-folyamatokban,
megfeleld energiat biztositva a sejtek optimalis mikodéséhez és a sejtosztodashoz.

* A sejtosztddasban a vas, a folsav, a cink és a B12-vitamin egyarant részt vesznek.
Kilénosen fontos ez a kiilvilag artalmainak Kkitett , kiiltakaronk”, azaz a bér, és korom
rendszeres megujulasaban is.

IV.1.7. A Calcium Citrate + D3 termék kommunikacidja

63. A www.dietpharm.hu oldalon a termékrdl az alabbi kozlések olvashatok:

»A Kélcium-citrat vegyiileti forma eldnye, hogy szerves kotésben tartalmazza a
kalciumot, igy annak felszivodasa kedvezdbb.”

»A kélciumvegylletek kozil a kalcium-citratot képes legjobban hasznositani az emberi
szervezet.”

»A CALCIUM CITRATE + D3 vitamin: ananész izii, klinikailag tesztelt pezsgbtabletta,
tablettdnként 600 mg kalcium és 5mikrogramm D3-vitamin tartalommal.”

64. A beltéri plakatokon a termékrdl az alabbiak voltak olvashatok:
CALCIUM CITRATE +Da3 vitamin

[kép a Calcium Citrate +D3 étrend-kiegészité dobozarol]
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[a dobozon olvashato] CALCIUM CITRATE +D3 vitamin Ananasz izli pezsgdtabletta
kalciummal, D3-vitaminnal és édesitOszerrel; Etrend-kiegészité készitmény KLINIKAILAG
TESZTELT

pezsgodtablettak

Klinkailag tesztelt — Kalcium-citrat a legjobban hasznosithaté a kalcium vegyuletek kdzul a
szervezet szamara.

65. Az eljaras al4 vont altal alkalmazott szérolapokon a termékrdl az alabbiak voltak olvashatok:
CALCIUM CITRATE +D3 vitamin pezsg6tablettak

A CALCIUM CITRATE +D3 vitamin: ananasz izii, klinikailag tesztelt pezsg6tabletta,
tablettanként 600 mg kalcium és 5 mikrogramm D3-vitamin tartalommal.

A Kkélcium-citrat vegyiileti forma el6nye, hogy szerves kétésben tartalmazza a kalciumot, igy
annak felszivodasa kedvezobb.

A kalcium nagyon fontos az emberi test szdmara. Az emberi szervezetben 1év6 6sszes kalcium
mintegy 99%-a a csontrendszerben talalhat6. Ennek megfelelden a kalcium alapvetd épitdanyaga
a csontoknak. Kdvetkezésképpen a kalcium szlikséges a normal csontozat és fogazat
fenntartdsahoz. Ezenkiviil a kdlcium hozzajarul egyéb életfolyamatokhoz is, igy a normal
izommiikddéshez, valamint részt vesz a normal energiatermeld anyagcsere-folyamatokban. A
normal izommiikddés és csontozat fenntartasaban a kalciumon kiviil a szervezetnek sziiksége van
D-vitaminra is, amely hozzajarul a kélcium felszivodasahoz és a vér normal kélciumszintjének
fenntartdsdhoz. A kalcium vegyuletek kozil a kdlcium-citratot képes legjobban hasznositani az
emberi szervezet. A megndvelt kalcium bevitel fontos bizonyos életkorokban, elsdsorban a
novekedés és fejlodés idészakaban és késébb, az idéskorban.

IV.1.8. A Ginko Omega termék kommunikacidja

66. A www.dietpharm.hu oldalon az alabbi széveg olvashato a termékrol:

»A DHA hozzjarul a normal agymitkodés fenntartasahoz.”

A Ginkgo biloba falevél kivonat legfébb hatdéanyagai egyrészt a tobb mint 40-féle
flavonoid, maésrészt a terpének. Ezek a hatéanyagok hozzajarulhatnak a sejtek
oxidativ stresszel szembeni védelméhez, a memdria és a koncentraciokepesség
megfeleld szinten tartasahoz, valamint tdmogathatjadk a vérkeringés normalis
miikodését.”
67. A beltéri plakatokon a termékrdl az alabbiak voltak olvashatok:
A normal agymiikodés serkentéséhez
[kép a Ginko Omega étrend-kiegészité dobozarol]

[a dobozon olvashatd] Ginko omega étrend-kiegészit6 kapszula Ginko kivonattal, halolajjal és B-
vitamin komplex-el; Hat6anyagai kozil a dokozahexaénsav (DHA) hozzajarul a normal
agymiikodéshez; 30 DB KAPSZULA

GINKO + OMEGA + B VITAMIN KOMPLEX
Ginko omega kapszula EPAX
68. A szorolapokon az alabbi széveg olvashato:
Ginko Omega KAPSZULA
Ginkgo kivonattal, halolajjal és B-vitamin komplex-el

,»Triplan jo”

24,

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


http://www.dietpharm.hu/

A Ginko Omega étrend-kiegészité kapszula Omega-3 esszencidlis zsirsavakban gazdag EPAX
halolajat, Ginkgo biloba falevel kivonatot (amely minimum 24% ginkgo-flavonoid glikozidokat
és 6%-ban terpéneket), valamint a szervezetlink szamara kiegyensulyozott mennyiségben B-
vitamin komplexet (B./tiamin/, B,/riboflavin/, Bs/niacin/, Bs/pantoténsav/, Be/piridoxin/,
B,./cianokobalamin/ vitaminokat és folsavat /Bg-vitamint/) tartalmaz.

A Ginko Omega kapszula egy kivalé mindségi, tisztitott EPAX halolajat tartalmaz, amelynek a
norvég gyartd cég garantalja az allando mindségét és deklaralja a dokozahexaénsav (DHA)
mennyiséget.

Az Omega-3 esszencialis zsirsavak testiink sejtmembranjainak egyik legfontosabb alkotorészei.
Szervezetiink nem képes el6allitani az Omega-3 esszencidlis zsirsavakat, ezért azokat az étkezés
sorén vagy az étrend kiegészitéseként kell rendszeresen pétolni a hidnytiinetek elkerilése

érdekében. A legjelentésebb Omega-3 esszencidlis zsirsavak kdzé tartozik a DHA. A DHA
hozzajarul a normal agymiikddés fenntartasahoz.

A Ginkgo biloba falevél kivonat legfobb hatdanyagai egyrészt a tobb mint 40 féle flavonoid,
masrészt a terpének. Ezek a hatéanyagok hozzajarulhatnak a sejtek oxidativ stresszel szembeni
védelméhez, a memoria és a koncentracioképesség megfeleld szinten tartasahoz, valamint
tamogathatjak a vérkeringés normalis mikodését.

A B-vitaminok szorosan kotédnek egymashoz, igy a természetben altalaban egylttesen fordulnak
eld, ezért a Ginko Omega kapszula komplex formaban tartalmazza ezeket. Régota kdzismert tény
a B-vitaminok és az idegrendszer kapcsolata: ezen belill a By, B, Bs, Bg, B1p-vitaminok részt
vesznek az idegrendszer normal mitkodésében, emellett a pantoténsav a norméal mentéalis
teljesitményhez is hozzajarul. A By, B,, Bs, Bs, Bio-vitaminok részt vesznek a normal
energiatermeld anyagcsere-folyamatokban, ezért nem meglepd, hogy a B,, Bs, Bs, Bs, B1o-
vitaminok és a folsav a faradtsag, kifaradas csokkentéséhez is hozzajarulnak.

V.
A kifogasolt allitasok valosagtartalmanak alatamasztasara az eljaras aléa vont altal
becsatolt bizonyitékok

69. Az eljérés ala vont vallalkozds minden étrend-kiegészit6 termék vonatkozasaban becsatolta
az OETI notifikéacios iratokat is. Az eljaré versenytanacs a kovetkezékben az iratok relevans
tartamat ismerteti, a notifikacios dokumentumok a Vj/130-31/2015. szdmon iktatott
vizsgalati jelentés 4. szamu mellékletében olvashatdk teljes egészében.

70. Az aldbbiakban a becsatolt bizonyitékok termékenként csoportositva kertilnek bemutatasra.
V.1. A Ferohel

71. Az eljaras ala vont a kovetkezd tanulmanyokat nytjtotta be:

72. (1) Ferrous bisglycinate 25 mg iron is as effective as ferrous sulfate 50 mg iron in the
prophylaxis of iron deficiency and anemia during pregnancy in a randomized trial.** (Milman
N, Jonsson L, Dyre P, Pedersen PL, Larsen LG)*

' Egy randomizalt tanulmany sorén 25 mg vastartalmd vas-biszglicinat 50 mg ferroszulfattal egyenértékiinek
bizonyult a vashiany €és az anaemia megel6zésére a terhesség soran.

12/3/130-6/2015. szam( adatszolgaltatas C71 sz. melléklete, melynek forditasa a \/J/130-14/2015. szamu irat
mellékletében olvashatd.
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Absztrakt
CELKITUZES

A szajon at adott 25 mg/nap vas-biszglicinattal, ill. 50 mg/nap ferroszulfattal biztositott vasbevitel
hatasainak dsszehasonlitasa terhes n6k vashianyanak (ID) és vashianyos anaemigjanak (IDA)
megeldzésében.

VIZSGALATI ELRENDEZES

Randomizalt, kettésvak tanulmany, bevalasztas szerinti elemzéssel.
VIZSGALATI ALANYOK

Nyolcvan egészséges, dan szarmazasu, terhes nd.

MODSZEREK

A noket a terhesség 15-19. hetétdl a sziilésig 25 mg elemi vasat tartalmazé vas-biszglicinattal
(Aminojern, n=40), vagy 50 mg elemi vas tartalmu ferroszulfattal (n=40) kezeltik. A
haematologia statuszt (haemoglobin szint és vorosvérsejt jellemzok), vashaztartas mutatOi (vas,
transzferrin, és ferritin plaszmaszintek, transzferrin-telitettség) a terhesség 15-19. hetében (a
vizsgalat kezdetekor), majd 27-28. és 36-37. hetében hataroztuk meg.

LEGFOBB VIZSGALATI VEGPONTOK
ID (ferritin szint <15ug/l) és IDA (ferritin szint <12 pg/l és Hb <110 g/l) kialakulésa.
EREDMENYEK

Bevalasztaskor nem voltak szignifikans kilonbségek a vas-biszglicinattal, vagy —ferroszulfattal
kezelt csoportok haematol6giai statusza és vashaztartasa kozott. 1D és IDA gyakorisaga csekély
volt és nem kullénbozott a két csoport kdzott. Gyomor-bél panaszok ritkabban fordultak el a vas-
biszglicinatot szedd, mint a ferroszulfattal kezelt csoportban (p=0,001). A vas-biszglicinatot
szedd anyak ujsziildttjeinek teststilya valamivel magasabb volt (3601 +- 5179 vs. 3395 +- 426 g,
P=0,09).

KOVETKEZTETESEK

Az ID és az IDA prevencidjaban a vas-biszglicinat nem maradt el a ferroszulfat moégott. A kis, 25
mg/nap dozisu vas-biszglicinat kezelése a dan ndk >95%-a szamara megfelelonek tiinik az IDA
megel6zésére a terhesség soran és a szllés utan.

73. (2) Treatment of mild non-chemotherapy-induced iron deficiency anemia in cancer patients:
comparison between oral ferrous bisglycinate chelate and ferrous sulfate®®. (Ferrari P,
Nicolini A, Manca ML, Rossi G, Anselmi L, Conte M, Carpi A, Bonino F.)*

Absztrakt

A rékbetegek enyhe- mérsékelten stlyos, nem kemoterapia-okozta vashianyos anaemiajat (IDA)
altalaban szajon at adott vas sokkal, tobbnyire ferroszulfattal kezelik. Vizsgalatunk soran a szajon
at adott vas-biszglicinat-kelat és a ferroszulfat hatasossagat és toxicitasat hasonlitottuk dssze
enyhe IDA-ban szenved6 rakbetegeken. Huszonnégy, parenchymas daganatok (10 eml6-, 12
vastagbél-végbél, és 2 gyomorrak) miatt megoperalt 61+-10 éves (életkor tartomany 45-75 év),
nem kemoterapia hatasara 10-12 g/dl-re csékkent hemoglobin (Hb) és <30 ng/ml ferritin szintii

3 Rakbetegek enyhe, nem kemoterapia-okozta vashianyos anaemiajanak kezelése: a szajon &t adhatd vas-
biszglicinat-kelat és ferroszulfat 6sszehasonlitasa

1\/J/130-6/2015. szam( adatszolgaltatas C71 sz. melléklete, melynek forditasa a \/J/130-14/2015. szamu irat
mellékletében olvashat6.
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beteget kezeltlink random besorolas alapjan szajon &t adott vas-biszglicinat-kelattal (28 mg 20
napon at, majd 14 mg 40 napon at, n=12 beteg — ,,A” csoport), vagy ferroszulfattal (105 mg/nap
60 napon at, n=12 beteg — ,,B” csoport). A Hb és a ferritin szinteket kdrismézéskor, majd 1 és 2
hoénapos kezelés utan hasonlitottuk 6ssze. Feljegyeztik a kétféle gyogymoddal 6sszefliggd
nemkivéanatos eseményeket (AE). A vas-biszglicinattal kezelt csoportban (n=12), a kezelés
megkezdésekor a Hb szint 11,6 +- 0,8 g/dl (&tlag +- SD), a ferritin szint 16,1+-8,0 ng/ml volt; 2
honapos kezelés utan 12,7+-0,70 g/dl-re (p<0,0001) és 40,8+-28 ng/ml-re (p=0,017) néttek. AE-k
Osszesen 6-2 (17%) vas-biszglicinattal, és 4 (33%) ferroszulfattal kezelt betegnél jelentkeztek; a
toxicitas 1-es fokozatu volt.

Osszegezve, ezek az adatok amellett szélnak, hogy a vas-biszglicinat-kelat hatasossaga hasonlo,
also tapcsatornai toxicitasa alighanem kisebb az ugyanolyan hossza idén at, a hagyomanyos, 105
mg/nap doézisban alkalmazott ferroszulfaténal.

74. (3) Iron supplemetation in pregnancy — does the preparation matter?™> (Melamed N, Ben-
Haroush A, Kaplan B, Yogev Y)*

Absztrakt
CELKITUZES

A vaskészitmények alkalmazasanak, mellékhatasainak, és a vaspotlé kezelés abbahagyéasa
gyakorisaganak felmérése a terhesseg soran.

VIZSGALATI ELRENDEZES:

612 random Gsszevalogatott, sziilt nd toltdtte ki a vaspotlo készitményeknek a terhesség masodik-
harmadik trimesztere alatti alkalmazasat felmérd kérdoivet.

EREDMENYEK

Az 517 vaspotlo készitményt szedett n6 (84,5%) koziil 453 volt alkalmas a részvételre a
vizsgalatban. A leggyakrabban alkalmazott készitmény a ferro-fumarat (46,8%, p<0,01) volt, ezt
—sorrendben - a ferroszulfat (31,8%), a vas(I11)-hidroxid-polimalt6z (12,4%), és a vas-
biszglicinat (7,3%) kovette. A résztvevok kozel fele (45%) szamolt be legalabb egy nem
kivanatos eseményrol, legfoképpen székrekedésrdl (17,4% p<0,01) és hanyingerrdl (10,8%). A
legkevesebb mellékhatas a multivitamin készitmények (23,7%) és a vas-biszglicinat (21,2%)
alkalmazésa sorén jelentkezett (p<0,01), mig a legtdbb ferro-fumarét (56,3%) és az azonnali
kioldodasu ferroszulfat (53,7%) szedése soran. Nyolcvanhdrom nd hagyta abba a szamara
eredetileg felirt vaskészitmeny szedését, elsésorban (89%) mellékhatasok jelentkezése miatt. A
lemorzsolodok részardnya multivitamin készitmény (10,5%) vagy vas-biszglicinat (9,1%)
alkalmazésa esetén volt a legkisebb. A betegek altal szedett készitményt az esetek zémében
(76%) a kezelborvos ajanlotta.

KOVETKEZTETESEK

Jollehet a ferro-fumaratot tartalmaz6 multivitamin készitményeket és a vas-biszglicinatot ritkan
ajanljak alapszerként vaspotlo kezelésre, ezek alkalmazésa kevesebb mellékhatéssal jar és a
betegek terapias fegyelmét is ndvelheti.

75. (4) Effect of long-term fortification of whey drink with ferrous bisglycinate on anemia
prevalence in childre and adolescents frim deprived areas in Londrina, Parana, Brazil'’.

15 Vaspo6tlas a terhesség soran — lényeges-e, hogy melyik készitménnyel?

16v/J/130-6/2015. szam( adatszolgaltatas C71 sz. melléklete, melynek forditasa a \/J/130-14/2015. szamu irat
mellékletében olvashat6.
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(Miglioranza LH, Matsou T, Caballero-Cordoba GM, Dichi JB, Cyrino ES, Oliveira IB,
Martins MS, Polezer NM, Dichi 1.)*

Absztrakt
CELKITUZES

Ha nem biztosithatdé megfeleld étrend, az élelmiszerek vassal torténd dusitasat tekintik a
vashianyos anaemia'® megel6zésére. A legnehezebb feladat ratalalni a vaspotlasra alkalmazando
vegytilet és a legmegfelel6bb élelmiszer-vehiculum ideélis egyittesére. Vizsgalatunk soran a
sajtkészitésbol visszamaradt, 15% fagyasztott epret tartalmazo, vas-biszglicinattal dusitott ird
fogyasztasanak hemoglobin szintre kifejtett hatasat értékeltiik gyermekeknél és serdiiloknél.

MODSZEREK

A vizsgalati populécio a Londrina (Parané tartomany, Dél-Brazilia) kézoktatasi kdzpontjaihoz
tartozo lakossag korébol keriilt ki. Ezek a k6zpontok az ingatag tarsadalmi-gazdasagi helyzetii
(<500 USD egy fore eso éves jovedelmii) csaladokat segitik. A hemoglobin szintet 1 éven at,
Hemocue hordozhat6 fotométerrel monitoroztuk. Meghatéarozas szerint, a <12 g/dl hemoglobin
szintet tekintettilk anaemianak. Ily médon, 467 (7-14 éves) vizsgalati alanynal (249 fiu és 218
lednynal) igazoltunk anaemiat.

EREDMENYEK

Noha az anaemia prevalenciaja 3 honap utan meg nem valtozott, az anaemias gyermekek
részarany kezelés megkezdésétdl (41,9%) szignifikansan csokkent a 6. honapig (26,4%, p<0,001),
ésaz 1. év végéig (9,6%, p<0,001). Statisztikailag szignifikans (p<0,0001) valtozasokat (atlag+-
standard deviacio) figyeltlink meg: <11 g/dl Hb szint esetén 2,2+-1,03 g/dl, ill. >12 g/dl szint
esetén 0,35+-107 g/dl emelkedést észleltlink.

KOVETKEZTETESEK

A vas-biszglicinattal dUsitott tejsavo hossz( tavi fogyasztasa soran az anaemia prevalenciajanak®
szamottevo csokkenését figyeltilk meg gyermekek és serdiilok korében.

76. (5) Relative effectiveness of iron bis-glycinate chelate (Ferrochel) and ferrous sulfate int he
control of iron deficiency in pregnant women?!. (Szarfarc SC, de Cassana LM, Fujimoi E,
Guerra-Shinohara EM, de Oliveire IM.)?

Absztrakt

A terhességi vashiany napi gyakorisagu szupplementacids kezelésének hatasossagat 15 mg/nap
dozisban adott vas-biszglicinat-kelat (n=71 terhes n6), vagy 40 mg/nap ferroszulfat (n=74 terhes
né) alkalmazasa soran hasonlitottuk dssze. Ennek érdekében a vizsgalat kezdetekor, majd a 20.-
30. és a 30.-40. héten mar haemoglobin szintet, a transzferrin telitettségeét, és a ferritin

7 A vas-biszglicinattal dusitott tejsavé hossz( tavi fogyasztasanak hatasa az anaemia prevalenciajéra Londrina
(Parana, Brazilia) nincstelen kertileteiben, gyermekek és serdiilok korében

18/J/130-6/2015. szamu adatszolgéltatas C71 sz. melléklete, melynek forditasa a VV3/130-14/2015. szamu irat
mellékletében olvashaté.

9 Vérszegénység.

2 A prevalencia egy jelenség (pl. betegség) dsszes 1étez6 esete egy meghatarozott idépontban a vizsgalt
populaciéban, figgetlendl attdl, hogy a jelenség miéta all fenn.

2! A vas-biszglicinat-kelat (Ferrochel) és a ferroszulfat hatasossaganak dsszevetése terhes nék vashianyos
anaemiajanak kezelése soran

?2\/J/130-6/2015. szam( adatszolgaltatas C71 sz. melléklete, melynek forditasa a VV3/130-14/2015. sz&md irat
mellékletében olvashato.
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szérumszinteket vetettiik ssze. A legalabb 13 hetes vaspotlo kezelést tekintettiik megfelelének —
ezt a Ferrochelt szed6 n6k 73%-anal, ill. a ferroszulfatot szeddk 35%-anal allapitottuk meg. A
Ferrochelt szed6k esetében — a kKisebb gyogyszeradag ellenére is — mindegyik monitorozott
paraméter szintjének csokkenése szignifikansan kisebb mértékii volt. Vashianyt a Ferrochel
csoportba tartozé nék 30,8%-anal, mig a ferroszulfatot szed6k 54,5%-anél mutattaunk ki. A
terapias fegyelem hianyat indokolé tényezok koziil a ferroszulfatot szedé nék 29,8%-a panaszolta
a készitmény izét — ez a Ferrochel csoportban nem fordult el6.

Osszegezve, a Ferrochellel naponta végzett vaspotlas — kisebb gyogyszeradag ellenére —
szignifikansan hatasosabb a ferroszulfattal végzettnél.

77. (6) Toxicology and safety of Ferrochel and other iron amino acid chelates®®. (Jeppsen RB)%*
Absztrakt

Becslés szerint, a vilag népességének egydtode vasat nem elegendé mennyiségben tartalmazé
étrenden él. A vasbevitelt a fejlett orszdgokban gyakran szabadon vélaszthatd taplalék-kiegészitok
formajaban biztositjak. A vilag mas orszagaiban, a vashiany kialakuldsanak megel6zése céljabol
szlkséges lehet népegészségligyi intézkedésként, vassal kiegésziteni az étrendet — ez a gyakran
fogyasztott ¢lelmiszerek dusitasaval érhetd el. Mikrotapanyagként a vas biztonsagi mezsgyéje
viszonylag sziik. Taplalék-kiegészitoként, vagy dusitasra alkalmazva, doézisdnak elegendden
nagynak kell lennie az értékelheté mértékii felszivodashoz, ugyanakkor alacsonyabbnak a
toxicitast kivaltdé mennyiségnél. Ez a gond a pétlasra alkalmazott vasforras gondos
kivalasztasaval kikiiszobolhetd. A vas-aminosav kelatok biohasznosulasa bizonyitottan magas és
a tapanyagsziikséglettdl fligg. E vegyiiletek szerkezeti integritasat és tartossagat hiteles kémiai és
miiszeres probakkal igazoltdk. Az aminosav-kelat étrendi alkalmazasanak biztonsagossagat
sertéseken elvégzett, tdbb generéacios és élettartam tanulmanyokkal bizonyitottdk. A ferro-
biszglicinat-kelat (Ferrochel) hivatalos, az US FDA iranymutatasainak megfelel6en kivitelezett
toxicitasi vizsgalatait is ismertetjiik. A Ferrochel észlelhetd karosodas nélkiil alkalmazhato
dozisszintje (NOAEL) >500 mg/kg patkanyban — ez a legmagasabb értékelt ddzis. Ezen adatok és
a részletezett toxicitasi teszt mas eredményei, valamint tovabbi biztonsagossagi és hatasossagi
tanulmanyok megallapitasai alapjan az US FDA elismerte, hogy a Ferrochel az engedélyezett
javallataiban, vassforrasként, taplalék- vagy élelmiszer-dusitasra alkalmazva GRAS mindsitésti
(&ltaldnosan biztonsagosnak tekintett) gyogytermék.

78. (7) The absorption and metabolism of iron amino acid chelate®. (Ashmed HD) 2
Absztrakt

Ez a dolgozat tébb olyan vizsgalatot 0sszegez, amelyek sordn szervetlen vas sok helyett vas-
aminosav-kelatot alkalmazva a bélbdl felszivodd vas mennyiségének szignifikans novekedését
észlelték. Jbllehet az aminosav-kelatbdl a nyalkahartyaba felszivodd vas mennyisége
szignifikdnsan nagyobb, ez a dolgozat bebizonyitja azt is, hogy a nyalkahartyaban kilon
mechanizmus szabéalyozza az aminosav-kelatbdl felszivodott és a vérplazmaba bejutd vas
mennyiseget. Nevezetesen, magasabb haemoglobin szint esetén kevesebb a plazméba felszivddo
vasmennyiség. Egylttesen értékelve ezek a vizsgalatok aldtdmasztjak, hogy az aminosav-kelat
biztonsagos és hatasos forras vashiany kezelésére.

2 A Ferrochel és mas vas-aminosav kelatok toxikolégiaja és biztonsagossaga

#4\/J/130-6/2015. szamu adatszolgaltatas C71 sz. melléklete, melynek forditasa a \VJ/130-14/2015. szamd irat
mellékletében olvashatd.

% Az aminosav-kelat felszivodasa és metabolizmusa

%6\/J/130-6/2015. szam( adatszolgaltatas C71 sz. melléklete, melynek forditasa a VV3/130-14/2015. sz&md irat
mellékletében olvashat6.
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79. (8) Safety evaluation of ferrous bisglycinate chelate?’ (Jeppsen RB, Borzelleca JF)?
Absztrakt

A vas-biszglicinat-kelat (Ferrochel) rendkivil stabil kelatvegyulet, amely ennél fogva az
élelmiszerek z6méhez hozzadadhato. Allatkisérletes és human vizsgalatok adatai alapjan,
ferrovas tartalma a szervezetben kénnyen hasznosul, és kevesebb mellekhatast okoz, mint
a gyakrabban alkalmazott vas sok. Peroralis akut LD50 értéke him és ndstény Sprague-
Dawley (S-D) patkanyok eseteben 2800 mg/kg (vas hatéanyagra szamitva 560 mg/kg
[megbizhatdsagi hatarérték, CL: 399-786 mg/kg]). Him és ndstény S-D patkdnyokat a
taplalékhoz 0, 100, 250 vagy 500 mg/kg/nap dozisban adott vas-biszglicinattal kezeltuk.
A Kkezelt és a kontroll allatok kozott nem volt bioldgiailag vagy statisztikailag
szamottevo, dozisfliggd kiilonbség a testsulygyarapodas, a taplalékfelvétel és hasznositas,
vagy az allatok viselkedésére, a klinikai kémiai és haematoldgiai paraméterekre kifejtett
hatasok, az abszolut és relativ szervsulyok, ill. a makro- és mikroszkopos lelet
tekintetében. A maj nem-haem vas koncentracidja megemelkedett — ez a ferrovas
felszivodasat jelzi. Az észlelhet6 karosodas nelkil alkalmazhaté dézisszint (NOAEL) 500
mg/kg/nap volt, ez a legmagasabb tesztelt dozis.

V.2. ABIO-C 500

80. Az eljaras ala vont az OETI notifikaciés dokumentumon tilmenden becsatolt egy gyartoi
igazolést és a gyart6i specifikaciot.?

81. A 2016. januar 14-én kelt gyartoi nyilatkozat szerint a Fidifarm Ltd. (Obrtnicka 37, Rakitje,
10437 Bestovje, Horvatorszag) kijelenti, hogy a BIO-C 500 tabletta filmbevonatu, elnyujtott
felszivddasu készitmény.

82. A gyartoi specifikacié szerint
Gyartd: FIDIFARM d.o.o. Obrtnicka 37, Rakitje, 10437 Bestovje, Horvatorszag
Termék megnevezése: BIO-C 500 tabletta, tApalék-kiegészitd

Szé&ndékolt alkalmazas: A szervezet ellenallo-képességének fokozasa, megndvekedett C-vitamin
szlkséglettel jaro allapotokban.

Tartalom tablettanként:

Hatdanyagok:
No. OSSZETEVOK MENNYISEG EGYSEG
1 C-VITAMIN 500 mg
(L-aszkorbinsav) (515) (mg)
2 Komplex bioflavonoidok citrus- 40 m
félékbol (Citrus fajok) g

27 A vas-biszglicinat-kelat biztonsagossaga

%8\/J/130-6/2015. szamu adatszolgaltatas C71 sz. melléklete, melynek forditasa a \VJ/130-14/2015. szamd irat
mellékletében olvashaté.

29\/J/130-6/2015. szam adatszolgaltatas C29. és C30. szdmu mellékletei és a \VJ/130-14/2015. szam(i
adatszolgaltatasban azok magyar nyelvi forditésa.
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>30% heszperidinként

V.3. A Hialuron Direct Plus

83. Az eljaras ala vont vallalkozas a Hialuron Direct Plus étrend-kiegészité vonatkozasaban
kdzzétett egeszségre gyakorolt hatas allitasokkal kapcsolatban az aldbbi tablazatot csatolta
be, tovabba eldadta, hogy a Koros-Net Kft. nem élt a 2006. december 20-i, az
élelmiszerekkel kapcsolatos, tapanyag-osszetételre és egészségre vonatkozo allitasokrol
szold 1924/2006/EK eurOpai parlamenti és tanacsi rendelet 15. cikke szerinti egyedi
kérelemmel.

Termékben Alapul
talalhatd vett A
Termékre / osszetevore vonatkozé allitas tapanyag / EFSA Bizottsag
anyag allitas rendelete
mennyisége szama

Termék /
o0sszetevo

Jzlletei kénnyed, egészséges mozgasaért”
»segithet a bor és kotdszoveteinek viztartalmat,
ezaltal rugalmassagat, feszességét fenntartani.”
,CcsOkkentheti a gyulladast,”

,porcvédo hatassal rendelkezik,”

,Védi a porcokat a mechanikai traumakbol
adodo ,,kopas” ellen, ezzel hozzéjarul az
izUletek rugalmassagahoz, 40 mg Hyal-
mozgékonysagahoz,” Joint™
»hovelheti az izuleti folyadék viszkozitasat,”
,Osteoarthrosisban szenvedé pacienseknél a
gyulladasos iziiletekben nagyobb mértékben
serkentheti a porc-sejtekben torténd sajat
(endogén) hialuronsav termelddést, igy segithet
regeneralni a porcokat és az iziiletek
mozgékonysagat.”

Hialuron
Direct
Plus

84. Az eljaras ala vont kiemelte, hogy csak a Hyal-Joint hatéanyagra vonatkozéan allitotta, hogy
az ,,...alternativa az injekcioval szemben”. Ennek alatdmasztiséra az eljards ala vont az
alabbi bizonyitékokat csatolta be.

85. (1) H%ae!ijronic acid (hyaluronan): a review — J. Necas, L. Bartosikova, P. Brauner, J.
Kolar

Absztrakt

A hialuronsav (HA) nagy molekulasulyu biopoliszaccharid, amelyet Kari Meyer és asszisztense
John Palmer 1934-ben fedeztek fel, a szarvasmarha szem (ivegtestében. A HA fontos bioldgiai
funkcidkat tolt be mind baktériumban, mind magasabb rendii él61ényekben, igy az emberben is.
Megtalalhato a kdtoszovetek tobbségeében és kiilondsen nagy koncentracioban az iziileti nedvben,
a szem Uvegtestében, a kdldokzsindrban, és a szarnyasok taréjaban. Természetes koriilmények
kdzott a hialuronan-szintaz elnevezésti integralt membranfehérjék allitjak el és a hialuronidaz
enzimek csaladja bontja el. Ez a szemletanulmany a hialuronsav metabolizmusat, kilénféle

%0\/J/130-6/2015. szamii adatszolgaltatis C58A sz. melléklete, magyar nyelvii forditas a VI/130-14/2015. szam(
irathoz csatolva.

3 A teljes tanulmény a vizsgalati jelentés 5. szamua mellékletében olvashatd.
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¢lettani és kortani funkcioit, alapvetd farmakologiai tulajdonsagait, valamint klinikai alkalmazasat
targyalja.

Kulcsszavak: hialuronsav, metabolizmus, toxicitas

[...]
9. Kovetkeztetések

A hialuronsavat tébb mint 20 éve, szdmos termékben, vilagszerte alkalmazzak.
Biokompatibilitasanak, biologiai lebonthatosaganak, egyszeriien modosithaté kémiai
szerkezetének koszonhetden kiterjedten vizsgaltak az alkalmassagat gyogyszerbeviteli kozegként.
Szamos kiilonb6zo, kereskedelmi forgalomban kaphaté HA szarmazékot és keresztkotésii HA
alapanyagot hoztak létre gyogyszerbevitel céljara film, mikrogdmb, liposzéma, rost, hidrogel
alakban. Ennek a sajatos polimer anyagnak a szerkezeti felépitésevel, tulajdonséagaival, bioldgiai
aktivitasaval és egyszerli kémiai modositasaval kapcsolatos, szakmakozi egylittmiikodésben tett
felfedezéseknek koszonhetden a HA-t sikeresen és rendkivil szeles korben alkalmazzak a
biomedicinaban. A HA-szarmazékok jovébeli, terapias alkalmazasa dontéen figg attol, hogy
sikerul-e részletesebben feltdrni a HA molekulastlyanak és koncentraciojanak hatasait, valamint
az ezen biomolekula és a sejtek, ill. az ECM 6sszetevok kozott fellépo sajatos kdlcsonhatasokat.
Ezeknek az anyagoknak az egyre terjedd alkalmazasdhoz a HA és kornyezete kdlcsonhatasait
apro részletekig ismerni €s iranyitani sziikséges. Ezeken a teriileteken mar megkezdddott a
munka, példaul sikerult adheziv peptidszekvenciakat kovalens kotéssel hozzakapcsolni HA-alapu
anyagokhoz. Ezen felil, a kdrnyezetiikre reagal6 anyagokat is szintetizaltak HA-bdl kiindulva.
Ezek az anyagok gyulladas, elektromos ingerlés, vagy hd hatasara megduzzadnak, vagy éppen
lebomlanak.

86. (2) A hyalgan kezelés aktualis kérdései — Forgacs Sandor, in: Osteoldgiai Kozlemények
(2009/2)3* 32

Az intraartikularis kezelést feltehetéen Jean Gaz francia orvos kisérelte meg el6szor 1792-ben:
6lomvegyiileteket tartalmazé keverék (Un. Goulard-féle viz) befecskendezésével kezelt duzzadt
térdiziletet. A 19. szdzadban tobbnyire jédszarmazékokat hasznaltak intra-articularis kezelésre. A
20. szdzadban az intra-articularis kortikoszteroidok elterjedése el6tt szamos kiilonb6z6 szert
hasznaltak, tébbek kdzott citosztatikumokat és szklerotizalo anyagokat. Ujabb fontos szakasz volt
a meghatérozott radioizotopokkal végzett synoviorthesis bevezetése - ez tulajdonképpen
gydgyszeres synoviectomianak felel meg. Az utébbi években egyre szélesebb kdrben
alkalmazzak (legf6képpen osteoarthritisben) intraarticularisan a hialuronsavat az izileti nedv
potlasara. Az intraarticularis kezelés jovdjét minden bizonnyal a bioldgiai szerek (pl. anti-TNF)
alkalmazasa hatarozza meg.

[...]

87. (3) Gydgyszeres porcvédelem 2009 — dr. Szerb Imre, in: Osteoldgiai Kozlemények
(2009/1)** %

Osszefoglalas: A mindennapi gyakorlatban gyakran eléfordulé iziileti porckarosodasok kezelése
komplex feladat. Az Gn. gydgyszeres chondroprotekcio a korai szakban dnmagéaban, eldrehaladott

%2V/]/130-6/2015. szama adatszolgaltatas C59A sz. melléklete, magyar nyelvii forditas a VI/130-14/2015. szam
irathoz csatolva.

¥ A teljes tanulmény a vizsgalati jelentés 5. szamua mellékletében olvashatd.

¥ \/J/130-6/2015. szamii adatszolgaltatis C60 sz. melléklete, magyar nyelvii forditas a VI/130-14/2015. szam
irathoz csatolva.

® A teljes tanulmény a vizsgalati jelentés 5. szdmua mellékletében olvashatd.
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porcszOveti degeneracio esetében a sebészi kezelés kiegészitéseként hatékony. Az izlileti
hyalinporc extracellularis matrix dsszetevoinek pétlasa fontos szerepet jatszik a népbetegségnek
szamit6 arthrosis megel6zésében. Ez a tanulmany az aktualis porcvédo6 szerekrdl ad attekintést, a
gluk6zamin-szulfat és a chondroitin-szulfat keriil részletesebb targyalasra. A kiilonb6z6 klinikai
vizsgalatok bebizonyitottak, hogy a gluk6zamin-szulfét és a chondroitin-szulfat hatékony és
biztonsagos alternativat kinalnak a porckopas tiineteinek kezelésében. Szintén bizonyitott
ezeknek a gyogyszereknek a betegség lefolyasat befolyasolo tulajdonsaguk. Kisérletesen
bizonyitott evidencidk tamasztjak ald, hogy ezek a komponensek és kisebb molekulasulyu
derivatumaik részt vesznek a porc Gjraképz6désében, mivel szubsztratként szerepelnek az
extracellularis matrix képzésében.

A cikk targyalja a hyaluronsav harom f6 funkciojat az egészséges iziiletekben. El6rehaladott
porckopas kezelésében az oralis porcvédod szereket az iziiletbe adott hyaluronsav potlassal kell
kombinalni. Fontos emlékeztetni az intraartikularis injekciok beadasanak nagyon steril
korilményeire.

A szerz6 ismerteti minden targyalt kondroprotektiv szer d6zisat, a kezelés idétartamat és a
lehetséges mellékhatéasokat is.

[...]

88. (4) Viscosupplementation in the treatment of knee joint osteoarthritis - a snapshot summary
report® (June 2009)%" %

Carol Fawkes
kutatas-fejlesztési tisztségvisel6, NCOR
Legfontosabb tizenetek

. Mas beavatkozdsokhoz képest kevés bizonyiték szol a viszkoszupplementécid
alkalmazasa mellett térdizileti osteoarthritis kezelésére.

. A rendelkezésre allé bizonyitékok modszeres attekintése amellett sz6l, hogy hialuronan,
vagy hilan készitményekkel egyutt alkalmazva a viszkoszupplementacio akar 26 héten at
csillapitja a fajdalmat és javitja a funkcidképességet.

[...]

Kdvetkeztetések

A viszkoszupplementacié megalapozottsagat - a térdizileti osteoarthritis kezelésére alkalmazott,
maés beavatkozasokhoz képest - kevés bizonyiték tamasztja ald. Mindazonaltal, a rendelkezésre

allo adatok maédszeres attekintése amellett sz6l, hogy hialuronannal, vagy hilan szarmazékokkal
egyutt adva akar 26 héten &t csillapitja a fajdalmat és javitja az izileti funkciot.

[...]

89. (5) Viscosupplementation for the treatment of ostheoarthritis of the knee.** Bellamy N,
Campbell J, Robinson V, Gee T, Bourne R, Wells G.*° #*

% Térdiziileti osteoarthritis kezelése viszkoszupplementaciéval - pillanatfelvétel 6sszefoglal6

$7\/J/130-6/2015. szam( adatszolgéltatas C61. sz. melléklete, magyar nyelvii forditas a VJ/130-14/2015. szama
irathoz csatolva.

% A teljes tanulmany a vizsgalati jelentés 5. szam( mellékletében olvashato.
¥ Térdiziileti osteoarthritis kezelése viszkoszupplementaciéval - pillanatfelvétel 6sszefoglalé

“0\/J/130-6/2015. szam(i adatszolgaltatis C61 sz. melléklete, magyar nyelvii forditas a VI/130-14/2015. szam(
irathoz csatolva.
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Absztrakt
HATTER:

Az osteoarthritis (OA) vilagszerte a legelterjedtebb idiilt iziileti betegség, amely jelentds
fajdalommal es mozgaskorlatozottsaggal jar.

CELKITUZESEK:

A viszkoszupplementacios kezelés hatdsainak értékelése térdizileti OA-ben. Az értékelt
termékek: hialuronan és hilan-szarmazeékok (Adant, Arthrum H, Artz (Artzal, Supartz), BioHy
(Arthrease, Euflexxa, Nuflexxa), Durolane, Fermathron, Go-On, Hyalgan, Hylan G-F 20 (Synvisc
Hylan G-F 20), Hyruan, NRD-101 (Suvenyl), Orthrovisc, Ostenil, Replasyn, SLM-10, Suplasyn,
Synject és Zeel compositum)

[...]
A SZERZOK KOVETKEZTETESET:

Az emlitett elemzések alapjan, a viszkoszupplementécid térdizileti OA-ben hathatds gyogymod,
amely az injekcids kezelés utdn kiilonbozd iddpontokban - legféképpen azonban az 5-13. héten -
kedvezéen hat a fajdalomra, a funkcidképességére, a betegek éltali altalanos értékelésre.*2
Figyelemre méltd, hogy a klinikai hatds (WMD és standardizalt atlag kilénbségeként (SMD) a
RevMan 4.2 kimeneteként kifejezett) nagysaga termékenként, sszehasonlitdsonkent,
idépontokként, valtozokként, és a vizsgalati elrendezéstdl fiiggden kiillonbozott. Mindazonaltal, a
randomizalt, kalonféle viszkoszupplementacios kezeléseket kozvetlendl 6sszehasonlitd
tanulmanyok szama csekély, ezért az olvasonak koriltekintéen kell véleményt alkotnia az egyes
termékek egymashoz viszonyitott hasznossagarol. Némely termékek placebo kontrollal felmért,
egyes valtozokra egyes idépontokban kifejtett klinikai hatdsanak nagysaga mérsékelt-nagy volt. A
kiilonb6z6 termékesoportok heterogenitasa, tovabba a RevMan 4.2 elemzések és az eredeti
kdzlemények eredményei kdzo6tt mutatkozé egyes ellentmondasok miatt, az olvasénak a
megfeleld tablazatokban kell tajékozodnia az egyes részletekrdl. Osszességében véve, az
elvégzett elemzések eredménye kedvez6 a HA termékcsoportra vonatkozodan, és kiilondsen
pozitivak némely termékek esetben, meghatarozott idépontokban értékelt, bizonyos vizsgalati
paraméterekre - példaul az injekcid beadasat kovet6 5-13. héten a f4jdalomra és a testsuly
hordozasaval jar6 mozgasokra - vonatkozdan. A vizsgalati populacié nagysagabol adédo korlatok
miatt eleve lehetetlen végleges véleményt alkotni a HA csoportba tartozé szerek
biztonsagossagardl - mindazonaltal, az értékelt tanulmanyok keretein beltl nem merultek fel
jelentOsebb biztonsagossagi aggalyok. Egyes elemzések szerint, a viszkoszupplementacios szerek
hatasossaga felért a szisztémasan adott aktiv gydgyszerekével, mikdzben tébb helyi reakcio,
azonban kevesebb szisztémas mellékhatas jelentkezett. Més elemzésekben a HA termékek hatasa
az intra-articularisan adott kortikoszteroidokénal hosszabb id6n at érvényesiilt. Az emlitett
elemzések dsszességében alatamasztjak a HA csoportba tartozd szerek alkalmazasat térdizileti
OA kezelésére.

90. (6) A Hyalgan 20 mg/2ml oldatos injekcio eléretoltott fecskendOben elnevezésii gyogyszer
alkalmazasi el6irata® **

1. AGYOGYSZER NEVE

*1 A teljes tanulmény a vizsgalati jelentés 5. szamu mellékletében olvashatd.
2 Az eljérés ala vont altal kiemelve.

3 \/J/130-6/2015. szam( adatszolgéltatas C63 sz. melléklete, magyar nyelvii forditas a VI/130-14/2015. szam
irathoz csatolva.
“ A teljes eldirat a vizsgalati jelentés 5. szam( mellékletében olvashato.
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Hyalgan 20 mg/2ml oldatos injekci6 eldretdltott fecskendoben

[...]

4.2 Adagolas és alkalmazas®

[...]
4.3 Ellenjavallatok

[...]

4.4 Killonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések*®

A készitmény kvaterner ammonium sokat tartalmazo ferttlenitészerekkel torténo egylittes
alkalmazasa keriilend6 a hialuronsav-kicsapodas veszélye miatt;

A készitmény beadasakor sziikséges a korrekt intraartikularis injekcids technika alkalmazasa,
illetve az aszeptikus koriilmények biztositasa a beadas helyén fellépd fertdzések elkeriilése
érdekében;

Kiilonleges el6vigyazatossaggal kell eljarni azon betegek esetében, akiknél az injicialando tertlet
kozelében fertdzés all fenn, a bakterialis arthritis kialakulasanak elkeriilése érdekében;

Az alkalmazas el6tt a betegeket alaposan meg kell vizsgalni, hogy lathatéak-e akut fertézés jelei
és az orvosnak mérlegelnie kell, hogy a Hyalgan alkalmazéasat megkezdjék-e abban az esetben is,
ha fert6zés objektiv jelei mutatkoznak;

Amennyiben az iziiletben folyadékgyiilem van, azt a Hyalgan beinjektalasa el6tt le kell szivni;
Mint minden mas invaziv izuleti eljaras esetében, kerlilendé az iziilet talterhelése kézvetleniil az
intraartikularis injekcié beadasat kovetden.

4.5 Gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok

A hialuronsav kdlcsonhatasba 1ép egyes helyi érzéstelenitékkel, meghosszabbitva azok
anesztetikus hatasat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas
[...]
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
[...]
4.8 Nemkivéanatos hatasok, mellékhatasok*’
[...]
91. (7) Scientific Opinion on Rooster Combs Extract*

EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies (NDA) European Food Safety
Authority (EFSA), Parma, Italy* *

*® Kiemelés az eljaras ala vonttol.
*® Kiemelés az eljaras ala vonttol.
" Kiemelés az eljaras ala vonttol.
*8 Tudomanyos éllasfoglalés a kakastaréj kivonatrol

*9V/J/130-6/2015. szam adatszolgaltatas C64 sz. melléklete, forditas a \/J/130-14/2015. szamu irat mellkéleteként
csatolva.

35.

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



Az EFSA dietetikai termékek, tplalkozas, és allergidk bizottsdga (NDA) European Food
Safety Authority (EFSA), Parma, Italy

ABSZTRAKT

Az Europai Bizottsag megkeresését kovetden az EFSA dietetikai termékek, taplalkozas, és
allergiak bizottsagat (NDA) felkérték a ,,kakastaréj kivonat” (RCE) taplalék-6sszetevo kiegészitd
értékelésére a N258/97 (EK) rendelet dsszefliggésében, a Tagallamok altal beterjesztett,
tudomanyos jellegii megjegyzések és ellenvetések figyelembe vételével. Az RCE eléallitasa soran
a kakastaréjokat enzimatikus hidrolizisnek vetik ala; ezt sziirési, koncentralo, és precipitacios
1épések kovetik. Az RCE {6 6sszetev6i a glukézaminoglikanok kdzé tartozo hialuronsav,
kondroitin-szulfat A, és dermatan-szulfat. A kérelmez6 szamos tejterméket kivan RCE-vel
dusitani, napi 80 mg RCE / adag ajanlott maximalis napi bevitel biztositasa céljabol. Az
intézkedés célpontja az altalanos népesség, a terhes ndk, a gyermekek, valamint azok az egyének,
akiknél a natrium-hialuronat és/vagy madar eredetli fehérjék nemkivanatos reakcidkat idéznek
el6. Nagymértékil bevitel esetén, csak a ,,termékfogyasztokat” figyelembe véve, a napi bevitel
Belgium felnétt lakossdgaban lenne a legnagyobb (0,788 g). Ugyanezt ,,az 6sszes alanyra”
alkalmazva, Dania serdiilé népességében 0,427 g napi bevitel adodott. A Bizotssag megjegyzi,
hogy az egyik, patkanyon elvégzett, 90 napos, peroralis toxicitasi tanulmany soran a legmagasabb
tesztelt dozis (600 mg/kg/nap) nem idézett el6 nemkivanatos hatasokat. Az RCE 6sszetevoinek
jellegét, természetes eléfordulasat, és hagyomanyos fogyasztasat figyelembe véve, a Bizottsag
véleménye az, hogy az RCE szandékolt és becsilt, lehetséges maximalis mértékii bevitele kozott
elegendden széles a mezsgye (tekintettel egy szubkronikus, oralis toxicitasi vizsgalat soran,
patkanyoknak nemkivanatos hatasok jelentkezése nélkil alkalmazott legnagyobb dozisra). A
Bizottsag lesz0gezi, hogy az (j élelmiszer-Osszetevd, a kakastaréj kivonat javasolt felhasznalasi
maod és alkalmazasi mérték betartasa esetén biztonsagos.

[...]

Osszefoglalas

Az Europai Bizottsag megkeresését kovetden az EFSA dietetikai termékek, taplalkozas, és
allergiék bizottsdgat (NDA) felkérték a ,,kakastaréj kivonat” (RCE) taplalék-6sszetevo kiegészitd
értékelésére a N258/97 (EK) rendelet dsszefliggésében, a Tagallamok altal beterjesztett,
tudomanyos jellegii megjegyzések és ellenvetések figyelembe vételével.

Az RCE eléallitasa soran a kakastaréjokat enzimatikus hidrolizisnek vetik ala; ezt sziirési,
koncentralo, és precipitacios 1épések kovetik. Az RCE {6 dsszetevdi a glukézaminoglikdnok kozé
tartozo hialuronsav, kondroitin-szulfat A, és dermatan-szulfat és a dermatan-szulfat (kondroitin-
szulfat B). A komponenseir6l és azok specifikacioirol szolgaltatott informacio elegend6 és nem
fel biztonsagossagi aggalyokat.

A kakastaréj fogyasztasanak megvan a maga hagyomanya az Eurdpai Unidban. Az RCE f6
alkotoelemei, a glik6zaminoglikanok endogén vegyiiletek az emldsok szervezetében és azokat a
szokvanyos étrend részeként fogyasztjak.

A kérelmez6 folyékony tejet, tej-alapi termékeket (tej-alapt fermentalt italokat) és sajtkrémet
kivan RCE-vel dusitani, napi 80 mg RCE / adag ajanlott maximalis napi bevitel biztositasa
céljabol. Az intézkedés célpontja az altalanos népesség, a terhes nok, a gyermekek, valamint azok
az egyének, akiknél natrium-hialuronat és / vagy a madar eredeti fehérjék nemkivanatos
reakciokat idéznek eld. A javasolt felhasznalas és az alkalmazas mértéke alapjan, a kérelmezo a
Comprehensive Eurpean Food Consumption Database adatai alapjan elvégezte az étrendi bevitel
becslését. A beviteli adatok orszagonként, élelmiszer-kategdrianként, életkor-csoportonként,

% A teljes tanulmény a \VJ/130-6/2015. szamU ira C64 sz. mellékletében, magyar nyelven a V/130-14/2015. szdm
irat mellékletében olvashato.
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tovabbé az ,,0sszes alanyra”, ill. ,,csak termékfogyasztokra” vonatkozoan becsilték. A szdmitasok
szerint, a legnagyobb atlagos napi bevitelt ,,csak termékfogyasztok” esetében Hollandiaban
(0,455 g a felnott lakossagban), mig az ,,0sszes alany” esetében Daniaban (0,255 g a serdiilé
modell szerint, csak a ,,termék fogyasztoit” figyelembe véve, a napi bevitel Belgium felnott
lakossagaban lenne a legnagyobb (0,788 g). Ugyanezt ,,az 6sszes lakosra” alkalmazva, Dania
serdiilé népességeében 0,427 g napi bevitel adodott. A Bizottsdg megjegyzi, hogy a bevitel
meghatarozésara hasznalatos modszereknek ezt a valfajat altalaban a ,,nagy-mértéki bevitel”
modelljének tekintik. A bevitel mértéktarto becslése soran ugyanis abbol indulnak ki, hogy az
adott élelmiszer kategoriaba tartozo dsszes élelmiszer a maximalis meghatarozott alkalmazasi
szintnek megfeleld mennyiségben tartalmazza az dsszetevot.

A kakastaréj kivonat a bakterialis génmutacids tesztek soran, a legnagyobb értékelt dozisban
(5000 pg/lemez), metabolikus aktivalassal és anélkiil sem fejtett ki mutagén aktivitast. A
vizsgalati anyag természetét és a bakterialis génmutacids tesztek negativ eredményeit figyelembe
véve, a Bizottsag nem vetett fel genotoxicitassal kapcsolatos biztonsagossagi aggalyokat. A
Bizottsag megjegyzi, hogy az egyik, patkanyon elvagzett, 90 napos, peroralis toxicitasi tanulmény
soran a legmagasabb tesztelt dozis (600 mg/kg/nap) nem idézett el nemkivanatos hatasokat.

A kérelmez6 két, 2 randomizalt-kontrollos human tanulmanyrol beszdmol6 kozleményt mellékelt.
Bar ezek tartalmaztak néhany, a kezelés biztonsagossagat és toleralhatosagat értékeld végpontot,
elssorban a kérelmez6 altal eldallitott RCE lehetséges, jotékony hatasainak tanulmanyozasara
tervezték 6ket. A Bizottsag felemliti a vizsgalati alanyok csekély szamat, a viszonylag alacsony
doézist, a tanuélmanyozott biztonsagossagi végpontok szamat és az ezekrdl rendelkezésre allo
kevés informaciot (pl. a biokémiai jellemzék paramétereit nem kozolték).

A Bizottsag megitélése szerint, a human vizsgalatok alapjan lehetetlen kdvetkeztetéseket levonni
az RCE biztonsagossagat illetéen. Allaspontja szerint nem zarhato ki az allergias reakciok
kockézata, azonban ez nem kiilonbdz8, mint a tobbi, csirkehtisbol késziilt termék esetében. Az
RCE kérelmez6 altal alkalmazni szandékozott 80 mg-0s napi adagja egyetlen kakastaréjbol
kinyerheté mennyiség; ez felndtteknél hozzavetdleg 1 mg/kg dézisnak felel meg. Felndttek
esetében az atlagos, ill. nagymértékii bevitel — konzervativ becslés alapjan — 450 mg/nap, ill. 790
mg/nap. Az RCE jellegét, természetes eldfordulasat, és fogyasztasanak hagyomanyait szem el6tt
tartva, a Bizottsag véleménye az, hogy az RCE szandékolt és becsiilt, lehetséges maximalis
mértékil bevitele kozott elegendden széles a mezsgye (tekintettel egy szubkronikus, oralis
toxicitasi vizsgalat soran patkdnyokon, nemkivéanatos hatasok jelentkezése nélkil alkalmazott
legnagyobb doézisra). A Bizottsag leszdgezi, hogy az Uj élelmiszer-6sszetevo, a kakastaréj kivonat
a javasolt felhasznalasi mdd és alkalmazasi mértlk betartadsa mellett biztonsagos.

[...]

92. (8) Absorption, Uptake and Tissue Affinity of High-Molecular-Weight Hyaluronan
after Oral Administration in Rats and Dogs®* (Lajos Balogh, Andras Polyak, Dokomos
Mathe, Réka Kirdly, Juliana Thuroczy, Marian Terez, Gy6z6 Janoki, Yaoting Ting, Luke R.
Bucci and Alexander G. Schauss)®? *°

[...]

5! A szajon 4t adott nagy molekulastly( hialuronan felszivodéasa széveti felvétele és affinitasa patkanyban és
kutyaban

%2\/J/130-6/2015. szamii adatszolgaltatis C65 sz. melléklete, magyar nyelvii forditas a VI/130-14/2015. szam(
irathoz csatolva.
> A teljes tanulmény a vizsgalati jelentés 5. szdmua mellékletében olvashatd.

37.

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



93. Szajon at adhato hialuronsav készitmenyek

Kisérletes és klinikai eredmények a Hyal-Joint® tablettaval (Osteologiai Kdzlemények
2011/2)%

Az intraarticularisan adhat6 hialuronsav készitményeket régdta jO eredménnyel hasznaljak
elsdsorban térdiziileti, de mas lokalizacioju osteoarthritis (arthrosis) kezelésére. A kedvezd
tapasztalatokrol folydiratunkban is kdzoltlink tanulményokat (Szerb I. Gyogyszeres porcvédelem
2009. Osteol. Kozi. 2009.17.1. 8-14. valamint, Forgacs S. A Hialgan kezelés aktudlis kérdései.
Osteol. Kozi. 2009.17.2. 101-102.). A szerzO6k nagy része az intraarticularis kezelést hatasosnak
értékeli. A részoruld betegek szamahoz képest mégis kevés kezelést végeznek. Ennek sz&mos oka
van. Az invaziv beavatkozastol sok orvos és beteg egyarant elzarkdzik, a legnagyobb gondossag
mellett is el6fordulhatnak szeptikus szovodmények. Nem utolsdé sorban a készitmények
meglehetdsen dragak. Mindezek kdvetkeztében az utdbbi években jelentos érdeklodés mutatkozik
a szajon &t adhat6 hialuron készitmények irant. Hazdnkban a Dietpharm Hyal-Joint®
készitményét Hialuron direct® néven étrend kiegészitd tabletta formajaban hoztak forgalomba.

Az izuleti porc felszine sima, ezaltal szabadon cslszhat egyik izlileti felszin a masikon. Az egész
izlilet szempontjabol kiemelkedden fontos az iziileti felszin szerkezete ¢s mitkodoképessége. Az
iziiletet alkoto csontvégeket kotdszovetes tok veszi korbe, mely ezaltal védi is az izuletet. A tokot
a szinovialis folyadékot termeld szinovialis membran béleli. A szinovialis folyadék az iziilet
nedvesitését és a porc taplalasat szolgalja. Mivel az izileti porc nem tartalmaz ereket vagy
idegeket, az izlleten belul csak a szinovidlis folyadék taplalja azt. A tapanyagok a szinovidlis
membran kapillarisaibél szarmaznak.

SZINOVIALIS FOLYADEK

[...]

HIALURONSAV

[...]

Kisérletes vizsgalatok Hyal-Joint®-tal

A Hyal-Joint® izlleti nedvre kifejtett hatasa

Spanyol szerz6k (Juan Canalejo Korhaz Reumatoldgiai Kutatérészlege, La Coruna)
vizsgalataiban degenerativ iziileti gyulladasban szenvedd betegekbdl izolalt synoviocytakat 200
pg/ml  Hyal-Joint® hozzaadasaval serkentettek. A készitmény 48 6ras inkubalasa utan
immunhisztokémiai eljarasokkal, mikroszkdp alatt mutattak ki a sejtekben talalhato
hialuronat(HA)-ot.

[...]

I/a dbra. Stimulalatlan (kontroll) synoviocytak. I/b abra Hyal-Joint®-tal serkentett synoviocytak
(20 x-0s nagyitas)

Hyal-Joint® kezelés utdn az intracellularis HA mennyiségének novekedése volt lathaté a
felvételeken (I/a és 1/b abra).

Ezt kovetden a felvételek kvantitativ értékelésével meghataroztak az intracellularis HA szint
emelkedésének mertékét.

[...]

¥ \/J/130-6/2015. szamii adatszolgaltatis C66 sz. melléklete, magyar nyelvii forditas a VI/130-14/2015. szam(
irathoz csatolva.
% A teljes tanulmény a vizsgalati jelentés 5. szamua mellékletében olvashatd.
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2. &bra: A felvételek kvantitativ feldolgozésa, az abszolut értékek alapjan.

A Hyal-Joint®-tal serkentett sejtekben mért értékek tizszer voltak magasabbak a kontroll
sejtekben meérteknél, vagyis Hyal-Joint® alkalmazdsa utan 10-szer nagyobb wvolt a
synoviocytékban talalhaté HA mennyisége (2. abra).

Az eredmények alapjan megallapithatd, hogy a Hyal-Joint® ndveli az intracellularis HA
koncentraciot. Ezt kovetéen a HA az extracellularis térbe szecemalddik. Hyal-Joint® adasaval
tehat serkentheté a HA kivalasztasa az iziileti nedvbe - ennélfogva javithato az izlleti funkcid és a
betegek ¢letmindsége. Ez a hatdsmechanizmus adhat magyarazatot a szer hatasossagara.

A Hyal-Joint® porcvédd hatasainak vizsgalata

A Barcelonai Egyetemen tanulmanyoztdk a Hyal-Joint® katabolikus mediatorok - vagyis a
prosztaglandin E2 (PGE2) és a metalloproteinaz 1 (MMP-1) - szintézisére gyulladasban
(interleukin-lb  jelenlétében) Kkifejtett hatdsait. Reumés korképekben (példaul sokizuleti
gyulladasban, degenerativ iziileti gyulladasban) a gyulladaskelté citokinek és proteazok fokozott
szintézise a porcmatrix pusztuldsat eredményezi. Az interleukin-lb gyulladaskelt6 citokin, mely
tobbek kozott a prosztaglandin E2 és metalloproteinaz fokozott szintézisének eldidézésével jarul
hozza a porc lebontdsdhoz. A prosztaglandin E2 kdzvetlenil vesz részt a gyulladasos reakci6t
elindito korélettani mechanizmusban.

A metalloproteinaz (MMP-1) kollagenaz enzim, ami porcpusztitd hatést is kifejt, hiszen a porc
szerkezeti 0sszetevoi kozott a kdtoszovetek szilardsagat és hajlékonysagat biztositd kollagén is
megtalalhat6. Egy, a prosztaglandin szintézist gatolni, vagy az MMP-1 szintet csdkkenteni képes
szer hatadsosan mérsékelhetné a gyulladast, megakadalyozhatna az iziileti porc pusztulasat és
megfékezhetné az izileti gyulladas kialakulasat.

A vizsgélat kimutatta, hogy a Hyal-Joint® mérsékelni képes a gyulladast, mert szignifikans
mértékben csokkentette a gyulladasos kornyezethez hasonlé kortilmények kozott tenyésztett
fibroblastok PGE2 szintjeit (3., 4. abra). Ezek az eredmények amellett sz6lnak, hogy a Hyal-
Joint® porcvédo hatasu lehet.

Kilénbségek a Hyal-Joint® és a fermentacioval eldallitott hialuronat synoviocytakban kifejtett
hatésai kozott

Ebben a vizsgalatban (Juan Canalejo Koérhdz Reumatoldgiai Kutatorészlege, La Coruna,
Spanyolorszag) azt probaltak kideriteni, hogy vannak-e kilénbségek a Hyal-Joint® és a
fermentacios HA human synoviocytdk endogén hialuronsav (eHA) szintézisét serkentd hatasa
kozott. Egy, a synoviocytak eHA termelését serkentd molekula ugyanis érvényes alternativa lenne
az iziileti folyadék élettani jellemzbinek helyreallitasara - legf6képpen, ha ez peroralis kezeléssel
elérhetd.

Human synoviocyta sejttenyészetet kiilonb6z6 koncentracioban hozzaadott Hyal-Joint®-tal, vagy
fermentacids HA-val serkentettek. A készitmények 12, majd 24 6ras inkubalasa utdn megmérték
az eHA koncentraciét. Mind a két molekula dézisfiiggd hatast fejtett ki, ami 100, illetve 200
pg/ml koncentracié esetén volt a legnagyobb. A Hyal-Joint® hatdsa mind 12, mind 24 6éras
inkubalas utan feltilmualta az eHA-ét (5. abra)

[...]

3. 4bra: Kiilonbozd szerek hatdsa emberi borbdl izolalt fibroblastok IL-Ib addsa utdn mért PGE2
szintjére (pg/mg Osszes fehérje).

[...]

4. dbra: A Hyal-Joint®-ot az értékelt koncentracidkban alkalmazva statisztikailag szignifikans
(p<0,005), dbzis-hatas 6sszefliggés érvényesult, ez gyulladas gatld hatast bizonyit.

[...]
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5. &bra: 200 pg/ml koncentracio alkalmazésa és 24 oras inkubalés utan mért koncentracio.

A vizsgalat alapjan tehat megallapithato, hogy a Hyal- Joint® és a fermentacioval eléallitott
hialuronsav synoviocytakban érvényesiild hatasa kiilonb6zé - a Hyal-Joint® er6teljesebben
serkenti az endogén hialuronsav szintézisét.

A Hyal-Joint® felszivodasa a vékonybélbol

A Barcelonai Egyetemen kiforditott béltasak modellben tanulmanyoztdk a Hyal-Joint®
intesztindlis felszivodasat. A Hyal-Joint® felszivodott mennyiségét glukdzaminoglikan-
meghatarozésra kidolgozott mddszerrel mérték. Az alkalmazott modszer az emberi szervezetben
fennallg, élettani viszonyokhoz hasonld kortlmenyek kozétt méri az intesztinalis felszivodast.

A kovetkez6 abszorpcios értékeket mérték a vékonybél hdrom szakaszan:
Duodenum 38% - jejunum 22% - ileum 9%

Az eredmények alapjan megallapithatd, hogy a Hyal-Joint® a vékonybél nyalkahartyajan
keresztiil szivodik fel a hordozé médiumbol. A felszivodas elsddleges helye a nyombél, de a
jejunubdl és ileumbol is torténik felszivodas.

Egy masik, abszorpci6s tanulmanyban patkanyoknak és kutyaknak technécium-*" pertechnatot
(*™Tc), vagy nagy molekulastlyd hialuronant adtak technécium-"" izotéppal megjelélve (*"Tc-
HA). Meghataroztdk a radioaktivitds megoszlasat a vérben és a szovetekben; mérték a vizelettel
és a széklettel kivalasztodd mennyiséget. A *™Tc-HA radioaktivitas vérszintje mind patkanyban,
mind kutydban a beadas utan 2-4 oraval tet6zott. A megvizsgalt szovetek zomében 15 perc
milva, egészen 48 6raig észlelhetd volt a radioaktivitas felvétele. Az autoradiografia *™Tc-HA
izlletekben. Az eredmények alapjan, a nagy molekulastly( hialuronsav szajon at adott dozisanak
13,3%-a hasznosul, és a kotészdvetekben halmozddik fel. (Schauss AG, Balogh L, Polyac A, és
mtsai.:Absorption, distribution and excretion of 99-technetium labeled hyaluronan after single
oral doses in rats and beagle dogs. Exp. Bioi. J., 2004.18A. 150-A151.).

Az elébbiekben Osszefoglalt kisérletes vizsgalatok jo alapot teremtettek a klinikai vizsgalatokhoz,
majd a készitményt a Bioiberica cég forgalomba hozta. Ez a cég 1975 6ta nemzetkozileg is vezetod
szerepet tolt be a glukdzaminoglikan gyartasban. Késébb egyéb gyartok is forgalomba hoztak
oralis hialuronsav készitményeket. Hangsulyoznunk kell azonban, hogy objektiv vizsgalatokat
csak a Spanyolorszagban kifejlesztett Hyal-Joint®-tal végeztek és kdzdltek. Ennek alapanyaga
természetes eredetli (kakastaréjbol nyerik).

Klinikai vizsgalatok Hyal-Joint®-tal

A hialuronsav természetes hat6anyag. Szamos tanulmany bizonyitotta az izileten beldili
alkalmazas hatékonysagat, illetve egyre ndé azok szama is, akik ezt a hatast a per os adagolés
esetében is megerositik.

Bucci és mtsai 2005-ben a 10. Osteoarthritis Vilagkongresszuson szamoltak be egy nagyobb
szabasl, 5 taplalék-kiegészit6t értékelé placebo-kontrollos vizsgalatrol.  Térdizileti
osteoarthritiszben szenvedd betegeken hasonlitottuk 6ssze a glukézamin, kondroitin-szulfatot
hatasat olyan betegekkel, akik ezeken kivil natrium-hialuronatot is kaptak 8 héten keresztil.
Meghatéaroztdk a WOMAC indexet és mas klinikai vizsgalatokat is végeztek.

Megallapitottak, hogy a 8 hetes kezelés soran a glukdzamin és kondroitin kombinaci6jat nagy
molekulasulyu hialuronattal kiegészitve szignifikdnsan nagyobb mértéki volt javulas az iziiletek
egészségét ¢s a betegek életmindségét tiikroz6 mutatok javulasa, mint glukézamin és kondroitin
egyuttes alkalmazasa esetén. Hialuronsawal 29,2%-0s, hialuronsav nélkiil 15,3%-o0s javulast értek
el. (Bucci LF, Wheldon E, Schartz H, és mtsai.: Comparison of glucosamine with chondroitin and
a proprietary dietary supplement for symptoms of knee osteoarthritis. Osteoarthritis Cartilage
2005. Sup példaul A. 598. abstract 196)
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Egy mésik tanulmanyban (Miami Research Associates) a hialuronsav tabletta fajdalomcsillapitas
terén elért hatékonysagat és biztonsagossagat ellendrizék térd arthrosisban szenvedé felnéttekben.
A tanulmanyban két parhuzamos csoport szerepelt, melyek egyike 80 mg hialuronsavat, a masik
placebot kapott 8 héten keresztll. A hatékonysagot SF-36v2 skalan (ezt a skalat az életmindéség
felmérésekor haszndljak, a fizikalis és mentalis egészség kiilonbozé aspektusai mérhetok
segitségével), és a WOMAC index alapjan értékelték.

A testi fajdalmat jelz6 pontszam 33%-Kal javult a hialuronsawal kezelt csoportban, mig a placebo
csoportban csak 6%-0s javulast irtak le. A WOMAC pontszam véaltozdsa szerint a placebo
csoporthoz képest 36%-kal javult a hialuronsavat szed6 betegek mindennapi aktivitasa.

Hazankban a Dietpharm Hyal-Joint® készitménye évek oOta forgalomban van. (Hialuron® direct
tabl.) A XIl. Osteologiai Kongresszuson (Balatonfiired 2010) Kormos A. szamolt be
tapasztalatairol. 36 arthrosisban (foleg térdiziileti arthrosis) szenvedd beteg (14 férfi, 22 nd,
atlagéletkor 50 év) adatat értékelte. Betegeit 2-3 hetes NSAID és fizioterapias kezelés utan napi
2x1 (1 hétig) majd napi 1x1 tbl. gydgyszerrel kezelte. 3 honapos megfigyelési id6 soran jelentds
klinikai javulast észlelt: Az izuleti fajdalom 2 hét utan csokkent, az izilileti duzzanat 2 hét utan
megsziint. A 1épcsdjaras és terhelhetéség 1 honapos kezelés utan javult.

A kezelés legfobb indikacids teriilete az osteoarthritis (arthrosis). A 60 éven feliillieck mintegy
80%-a szenved osteoarthritisben, de a 15-25 év kozott is 10% az arthrosisszerll iziileti
elvaltozasok eléfordulasa. Bar az osteoarthritis altalaban kapcsolatba hozhat6 az oregedéssel, az
iziileti elvaltozasokat nem lehet egyértelmiien az 6regedés és az elhasznalddas szamlajara irni.

Az osteoarthrithis kronikus, degenerativ betegség, mely a teljes izliletet érinti, vagyis a porcot, a
porc alatti csontot, a szalagokat, az izileti tokot, a szinovidlis membrant és a szomszédos
izmokat. Az izileti porcban lejatsz6d6 degenerativ elvaltozasok hatterében a proteoglikanok
csOkkenése és az intercellularis kollagén destrukcidja all.

Ezeket a valtozasokat a fokozott lizoszomalis proteolitikus enzim aktivitas vagy a chondrocytak
csokkent szintetikus aktivitasa idézi el6. A folyamat elérehaladtaval az iziileti porc egyre inkabb
elhasznaldik, benne repedések és ulceraciok jelennek meg, melyek végil az izileti felszin teljes
elvesztését eredményezik. A szinovialis membran szovetében lerakddott sejttérmelék gyulladast
kelt. Dacara a vélhetéen meglrzott proteoglikan szintézisnek a degenerativ folyamat
elorehaladtéval a teljes porc kisebbedik. Elérehaladott stadiumban a proteoglikanok mennyisége
minimalis. A subchondralis csont is megvaltozik, 0j csont képzddik, és csontnyulvanyok
(osteophytak) jelennek meg a csontvégeken. Az osteoarthrithis barmelyik iziiletben el6fordulhat,
leggyakrabban a nagy izuletek, mint példaul a térd- és a csipdizilet, illetve a gerinc iziileti
érintettek.

Hialuronsav pétlasaval az arthrosis tiinetei enyhithetok.
A per os hialuronsav bevitel eldnyei

Konnyen hozzaférhetd, egyszeriien alkalmazhatd non-invaziv kezelési mod. Elkeriilheté az
intraartikularis injekcio, igy nem kell iziileti fertdzéssel sem szamolni. Ezekbdl addédodan tartds
kezelés lehetséges.

Kiilonb6z6 molekula méretii hialuronsav 1étezik. A szakértdk szerint a nagy (1-5 millié Dalton)
molekulaja hialuronsav a legjobb hatasu, és ez hasonlit leginkdbb a szervezetiinkben talalhatd
formara. Kimutattdk ugyanis, hogy a kisebb molekuldk nem képesek a megfeleld
sejtreceptorokhoz kotédni. A Hialuron® direct tablettakban talalhatd hialuronsav természetes
eredetli, molekulamérete néhany milli6 Dalton.

A rendszeres hialuronsav szedés biztositja az izuletek jobb lubrikacidjat, ndveli a szinovialis
folyadék viszkozitasat, megérzi az iziileti porcot, és lehetévé teszi az iziiletek flexibilitasat és
mobilitasat. A Dietpharm készitményében 1 tbl. 20 mg hialuronsavat tartalmaz. Ajanlott adagja
napi 1-2 tabletta, kevés folyadékkal, étkezés kdzben ajanljak bevenni. Anabolikus agenseket,
stimulansokat nem tartalmaz, tehat sportolok is hasznélhatjék.
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A hialuronsav szajon at torténé adagolasakor mar 1-3 honapnyi alkalmazas utan varhatd hatés, jol
toleralhatd. A betegek visszajelzése szerint folyamatos szedés mellett még inkdbb érvényesiilnek
a kedvez6 hatasok. Néhany betegnél a kell6 hatas elérése utan csokkenteni lehetett az adagot.

A Dietpharm Hyal-Joint® tartalmd Hialuron direct tablettija tehat természetes alapanyagu,
egyszerlien alkalmazhatd, jol toleralhato szer, amelynek kedvezé hatasait Kisérletes
vizsgalatokkal bizonyitottak és a klinikai tapasztalatok is kedvezbek.

94. (10) Szajon at adagolt Hyal-Joint alkalmazasa a térdizileti folyadék gyulemmel jaré
osteoarthritisekben (Mdller 1., Martinez-Pluig D., Chetrit C. Clin. Nutr. Suppl. 2009.4. 171-
172) Osteologiai Kézlemények 2012/1%°

Az izlleti belhartya gyulladasa, amit annak megvastagodasa és az izlleti folyadék fokozott
termelddése jellemez, gyakori velejardja az osteoarthritisnek (OA). Szamos kutatasi eredmény
igazolta, hogy:

. a térdfajdalmat az izlleti belhartya gyulladasa okozza
. kapcsolat van az izileti belhartya gyulladasa és az izlilet szerkezeti karosodasa kozott.

A korabbi kutatasi eredmények azt igazoljak, hogy hyaluronsavval torténd kezelések esetén
jelentdsen csokken az az iziileti belhartya gyulladasa illetve az iziileti folyadék taltermelddése.
Ebben a vizsgalatban a szerzok azt tanulmanyoztak, hogy a szajon at adagolt, hyaluronsavban
gazdag, természetes, kivonat (Hyal-Joint) mennyire hatékony enyhe osteoarthritisben szenvedé
betegekben. Olyan betegeket valasztottak, akiknél a térdizilet folyamatos fajdalma mellett,
ultrahangos (UH) médszerrel vizsgalva az izileti folyadék felszaporodasa is fennall.

Beteganyag és modszerek

71 kronikus osteoarthritisben szenved6 jardbeteg specidlisan kivalasztott adatinak feldolgozasan
alapult az utélagosan elvégzett kohorsz elemzés. Minden eset megfelelt az Amerikai
Reumatolégus Szakmai Kollégium (ACR), a betegséggel kapcsolatban felallitott diagnosztikai
kritériumainak, minden esetben kimutathato volt az iziileti belhartya gyulladésa, és a kezelési
id6tartama legalabb 6 honap volt.

A bevalasztott 71 betegbdl 69 (91,4%) volt nd, az atlagos €letkor 60.6 év (szoras: 11,69) volt, az
atlagos testtomegindex (BMI) 23,95 kg/m? (sz6ras: 3,5).

A specialisan megvalasztott kezelés soran az alkalmazott terapias szerek szerint két csoportot
képeztek:

1. Hyal-Joint csoport. Alkalmazott szer: Hyal-Joint, (Bioiberica, Spanyolorszag) 35 beteg.
Dozis 80 mg/nap.

Hazé&nkban ez a szer Dietpharm Hialuron direkt Plus kapszula néven van forgalomban.

2. Paracetamol csoport. Alkalmazott szer: Paracetamol 36 beteg. Dézis: 50 mg/nap (mint
fajdalomcsillapitas soran)

Adatgytjtés az 1. 2., 3. és 6. honappal a kezelés megkezdése utan tortént.

Elsddleges végpont

. Az izlleti folyadék felszaporodasanak, az izileti belhartya gyulladasanak mértéke
Masodlagos végpontok

. Az izileti fajdalom mértékének vizsgalata 1-10-ig terjedd vizualis analog skalan (VAS)

%%V/]/130-6/2015. szami adatszolgaltatas C67 sz. melléklete, magyar nyelvii forditas a VI/130-14/2015. szama
irathoz csatolva.
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. Az izileti funkcid vizsgalata (Lequesne index)
. Bursitis, Baker-cisztak, meniszkusz sértilés.

Klinikai és ultrahangos értékelés. Klinikai szempontbdl a betegség lefolyasat a térdizileti
belhartya gyulladésanak valtozésa, ezzel 6sszhangban megvastagodasanak mertéke jellemezte.
Ezt specidlis eljarassal mikodo, nagyfrekvencias ultrahangkésziiléekkel mérték. Az adatgytjtések
alkalmaval az izlleti rés és az izlleti belhartya egy(ttes vastagsagat regisztraltdk. A 4 mm és
annal nagyobb értékeket tekintették gyulladas jelének.

Kiindulési allapotként a betegek 11,4%-nak volt Baker-cisztaja, 2,9%-nak volt bursitise és
25,7%-nak sérilt meniszkusza. A gyulladt izileti belhartya megvastagodasanak mérteke
atlagosan 5,7 mm (széras: 1,79) volt, mig a térdfajdalom atlagos értéke a VAS skélan 5,5 cm
(szorés: 1,13) volt.

Eredmények

I1zuleti folyadékgyllem. Kiinduldskor a térdizileti folyadékgyulemet mutat6 paciensek (> 4 mm)
szama nagyjabol megegyezett mindkét csoportban, 33 f6 a Hyal-Joint és 36 {6 a Paracetamol
csoportban. (p=0,245) (1. 4bra)

A betegek szdma, akiknél még kimutathat6 volt az iziileti folyadékgyiilem, az elsé honap utan
szignifikdnsan csokkent a Hyal-Joint-al kezelt csoportban.

[...]

1. dbra: Az izileti folyadékgyllem alakulasa az egyes csoportoknal 6 hdnapos kezelés soran.

[...]

2. abra: Stlyos mértéki iziileti folyadékgyiilem alakulasa az egyes csoportoknal a 6 hdnapos
kezelés soran

Itt mindossze 6 f6 maradt, szemben a Paracetamol csoportban talalt 29 fével (p=0.001). Ugyanez
a 6 honapos kezelést kovetden a Hyal-Joint csoportban 0 f6, a Paracetamol csoportban 14 {6 lett.
(p=0,001)

A sulyos mértéki iziileti folyadékgyiilem (> 6 mm) szempontjabol érintett betegek szama szintén
nagyjabol megegyezett a kezelése megkezdésekor, 16 f6 a Hyal- Joint és 15 f6 a Paracetamol
csoportban. (2. abra). A Hyal-Joint csoportban mar az elsé honapot kovetden, egészen a 6
hoénapos kezelés végéig senkinél sem maradt fenn a sulyosnak mindsitett allapot. Szemben a
Paracetamol csoportban észleltekkel, ahol az els6 honap utan még 14 esetben majd progressziven
csokkento tendenciat mutatva a 6 honapos kezelés végén két esetben talaltak nagy mennyiségt (>
6 mm) folyadékot.

I1zuleti fajdalom. Vizudlis analog skalam (VAS) mérve az iziileti fajdalom mértéke mindkeét
csoportban csokkent (p <0,05) a 6 honapos kezelés ideje alatt. A 3. 4bra mutatja a fajdalom
csokkenesének mértékét a kiindulasi értékhez viszonyitva. A Hyal-Joint csoportban gyorsabban
volt észlelhetd a csokkenés (p <0,05) és a fajdalom mértéke a vizsgalat végén alacsonyabb értéket
ért el (p <0,001).

[...]
Kovetkeztetések

A szajon &t adagolt Hyal-Joint mar a kezelés megkezdését kovetd elsé honaptdl kezdve
szignifikdnsan csokkenti az izuleti fajdalmat és az izileti folyadékgyiilemet a gyulladéssal tarsult
osteoarthritises betegeknél. Az iziiletben a folyadékgyllem csdkkenése szoros kapcsolatban van a
fajdalom csokkenésével. Az izileti funkciok, bursitis, Baker-cisztak és meniszkusz sériilések
tekintetében nincs bizonyithatd kiillénbség az alkalmazott szerek terapias hatékonysagaban.
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A vizsgalati eredmények egyértelmiien alatamasztjak a térdiziileti belhartya gyulladasanak
kezelésére alkalmazott Hyal-Joint hatékonysagat.

95. (11) Hyal Joint kezelés aktudlis kérdései — Vérsejt-transzkriptomika, mint az iztleti
allapotat tiikrozé biomarkerek forrasa (Sanchez J., Bonet M. L., Keijer J. és mtsai. 20"
International Congress of Nutrition (Granada Spain, 2013) kongresszuson bemutatott anyag
alapjan dr. Forgacs Sandor (Ostelogiai Kozlemények 2013/3-4)°’

Az osteoarthritis rendkivul elterjedt egészségkarosodas. A glikézaminoglikdnokat (GAG)
tobbnyire izlletbe fecskendezve, azonban szdjon at is alkalmazzék osteoarthritis kezelésére.
Egyre intenzivebben kutatjak, hogy a vérsejtek felhasznalhatdk-e az egészseges, vagy koros
allapot, tovabbéa a kezelésre adott valaszreakcid értékelésére alkalmas biomarkerek noninvaziv
Kinyerésére.

Ebben a vizsgalatban azt kivantak feltarni, hogy vajon az emberi teljes vér RNS tartalma bevalik-
e az iziiletek allapotanak GAG kezeléssel 6sszefliggd javulasanak markereként.

Prospektiv, kettésvak, placebo-kontrollos, tApanyagbevitel tekintetében randomizalt vizsgalatot
egészséges, iziileti panaszos alanyokon végeztek (21 férfi és 47 nd). A szupplementacioval kezelt
csoport naponta egy adag Hyal Joint®-ot tartalmazo joghurtot fogyasztott 90 napon at (a
kakastaréj-kivonatbol eléallitott Hyal Joint® 65% hyaluronsavat és mas GAG-okat tartalmaz). A
Hyal Joint® hatasat a funkcionalis mutatok ¢s az ¢letmindség valtozasa (az osteoarthritiszes
térdizilet izokinetikus tesztelésével, tovabba a VAS skalaval mért fajdalomintenzitas) alapjan
mérték fel. A résztvevok 20 f6s alcsoportjatol a beavatkozas elbtt és az utan PaxTube csévekbe
gyljtottek vérmintakat. Utobbiak teljes genom mikroarray elemzését Agilent platformon végezték
el. Egyes, kivalasztott gének valtozasait valos idejii, kvantitativ, reverz transzkripcios polimeraz-
lancreakcioval (RT-qPCR) igazoltak.

[...]

1. abra: A fajdalomintenzitas (VAS) valtozasa az id6 fiiggvényében. Az eredményeket a
kiindulashoz képest észlelt valtozasként fejeztiik ki (atlag+-SEM). **p<0,01, ***p<0,001

[...]

[...]

Eredmények

A napi adagolasu Hyal Joint® szupplementécids kezelés a placebdhoz képes szignifikansan
mérsékelte a fjdalom intenzitést (1. abra).

A Hyal Joint®-tal, ill. a placeboval kezelt betegektdl a kezelés el6tt levett vérsejtekben 165

nem volt kimutathat6. E gének kozul néhanynak a GAG anyagcserében és az extracellularis
matrix dinamikajaban van szerepe (1. tdblazat). Nevezetesen, a Hyal Joint®-tal kezelt csoportban
a glikuronidaz-béta matrix-metallopeptidaz 23B (MMP23B), a xiloziltranszferéaz |1, és a heparan-
szulfat 6-O-szulfotranszferdz 1 (HS6ST1) csokkent expresszidjat észlelték.

A korrelacios elemzés szerint, minél kisebb mértékii az MMP23, annal kisebb a
fajdalomintenzitas, mig a HS6ST1 expresszidja a térdiziletet mozgatd izomzat erejének
mutatéival all forditott aranyban (2. tablazat).

*"\]/130-6/2015. szamu adatszolgéltatas C68 sz. melléklete, magyar nyelvii forditas a VI/130-14/2015. szama
irathoz csatolva.
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Kovetkeztetések

A GAG-anyagcserében és az extracellularis matrix dinamikajaban szerepet jatszd gének
expresszioja a kezelés utan eltéré volt a Hyal Joint®, ill. placebo csoportok alanyait6l vett
vérsejtekben. E gének kozll néhanynak az expresszidja dsszefliggésben allt az izuleti fajdalom és
az izomerd mutatoival. [ly modon, bizonyos gének vérsejtekben vizsgalt expresszidjanak mértéke
bevélhat az izliletek egészségi allapotat javitd készitmények terapias elényét tikroz6
biomarkerkent.

96. Az eljaras ala vont vallalkozas a bemutatott cikkekbdl és tanulmanyokbdl a kovetkezoket
emelte ki:

>

Az eljaras ald vont véllalkozés hivatkozott az Osteoldgiai Kdzleményekben megjelent ,,A
hyalgan kezelés aktualis kérdései” c. cikkre, melybdl kiemeli, hogy ,,Eredményeink alapjan
az izileti nedv poétlasa 5-7, illetve 8-10 héttel a kezelés utan hatdsoshak bizonyult az
osteoarthritiszes betegek térdfajdalmanak enyhitésére, 15-22 hét elteltével azonban mér
nem.”

Az eljaras ala vont hivatkozott tovabba a szintén az Osteologiai Kézleményekben megjelent
,»Qyogyszeres procvédelem 2009 c. cikkre, melyben a szerz6 a Magyarorszagon egyetlen
gyogyszerkeént torzskonyvezett Hyalgan iziletbe adhatd injekcié hatdsait ismerteti és
mellékhatasairdl igy ir ,,A betegek nem elhanyagolhat6 részénél (akar 20%) a hyaluronsav
injekci utan az izilletben synovitis®® alakulhat ki, ami bar dtmeneti, jelentds kellemetlenséget
okozhat.

A ,National Council for NCOR Osteopathic Research” c¢. 6sszefoglalébdl az eljaras ala vont
felhivta a figyelmet arra tablazatra, mely szerint a hatékonysadgot minden esetben egy
fajdalom skalaval mérték, és a hatds idobeli hosszisaga igen eltéré eredményeket mutatott.
Ugyanerre mutatott ra a ,,Viscosupplemetation for the treatment of osteoarthritis of the knee.”
c. cikk is, mely szerint az utols6 injekcio utan 5-13. hétig volt tapasztalhaté a fajdalom
csokkenése.

Az eljarés alé vont véllalkozés hivatkozott a bizonyitékként becsatolt, mar emlitett Hyalgan
néven forgalmazott gyogyszer alkalmazasi el6 iratanak az injekcio beadasakor jelentkezd
mellékhatasokokat bemutaté és a kilonleges figyelmeztetéseket tartalmazo részeire.

Az eljaras ala vont vallalkozas a fenticket kovetden hivatkozott az EFSA vizsgalatok
eredményére, melyb6l kiemelte, hogy annak eredményeként megallapitottak, hogy a
készitmény mentes a mikrobioldgiai szennyezddésektdl, sem akut, sem kronikus toxicitast,
genotoxicitast nem okoz, biztonsagos, jol toleralhato.

Az ,Absorption, Uptake and Tissue Affinity of High-Molecular-Weight Hyaluronan after
Oral Aministration in Rats and Dogs” c. (magyarul: ) vizsgalat kapcsan az eljaras ala vont
vallalkozas éllaspontja szerint fontos kiemelni az al&bbiakat:

o az allatkisérlet soran szajon &t beadott hialuronsav 2-4 6ra elteltével éri el a vérben a
legnagyobb koncentraciot,

O 24 6ra utan a radidaktivitas megjelenik a borben, csontokban, iziiletekben,
O a beadott dozis 13,3 %-a hasznosul a kotd és tamasztd szovetekben

0 ugyanakkor a kontrollcsoportban, ahol nem kaptak hialuronsavat nincs
felhalmozddas a célszervekben.

%8 [ziilethartya-gyulladas.
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Az eljarés al vont allaspontja szerint ez a vizsgalat bizonyitja, hogy szajon &t beadott
hialuronsav a béltraktusbol felszivodik, és a vérarammal eljut a célszévetekhez.

» Az eljarés ala vont becsatolta az Osteologiai Kdzlemények 2011. majusi szamat is, melyben
tobb vizsgalatrol is beszdmolnak. Az eljéaras ala vont az al&bbi pontokat emelte Ki:

0 Az els6 kisérlet alatamasztja, hogy a ha a szinoviocitakat Hyal-Jointtal inkubaljék,
akkor azok felveszik az exogén hialuront, amely bejut a sejtekbe és a sejten beltli un.
endogén hialuron termelést serkenti, amely endogén hialuron késobb kikeriil a sejtbol
¢s a sejtek kozti térben is megnd a koncentracidja.

0 A masodik kiséerlet arrél tartalmaz rovid leirast, hogy a Hyal-Joint milyen
mechanizmus Gtjan csdkkenti a gyulladast. A Barcelonai egyetem kutatdi ugyanis azt
talaltdk, hogy a Hyal-Joint csdkkenti a prosztaglandin E2 szintjét (amely molekula
fontos szerepet jatszik a gyulladas kialakulasaban).

0 Az eljards ala vont megemlitette tovabba, hogy a negyedik kisérlet a bélb6l valo
felszivodast modellezi.

» Az eljéras ala vont altal becsatolt 2012. majusi Osteologiai Kozlemények c. lap kapcsan az
eljaraés alad vont kiemeli, hogy a benne foglalt 2009-ben 35 beteggel (és 36 fos
kontrollcsoporttal) elvégzett kisérlet tanisdga szerint a 6 hdnapig napi 80 mg szajon &t
beadott Hyal-Joint eredményeként mar az elsé honap végén a Hyal-Joint csoport tagjainél
szignifikansan csokkent a fajdalom és az intraarticularis folyadék mennyisége.

» A 2013. decemberi Osteologiai Kozleményekbdl az eljaras ala vont kiemelte, hogy az
ismertetett Sanchez és munkatérsai altal elvégzett kisérlet eredménye szerint a Hyal-Jointot
90 napig szedd csoportban a kontrollcsoporthoz képest fajdalomcsdkkenés volt mérhetd és
ezzel egyiitt bizonyos gének expresszidja® csokkent, mig a térdiziiletet mozgatd
izomcsoportok ereje nott és ezzel egyiitt egy masik gén expresszidja csokkent.

97. Az eljaras ala vont el6adta, hogy csak a Hyal-Joint hatdanyagra vonatkozoéan allitotta, hogy
az tudomanyosan igazolt, Klinikailag tesztelt eredményekkel rendelkezik. Ennek
alatdmasztasara az eljaras ala vont becsatolt 30 angol nyelvli publikéciot, amelyek tartalmat
kiilén nem elemezte.®

98. Ezen tulmenden az alabbi vizsgalatok dokumentacibit csatolta be.®*
1. Study on the chondroprotective effects of Hyal-Joint™
A Hyal-Joint™ porvédd hatasainak vizsgalata
2. Intestinal absorption of Hyal-Joint™
A Hyal-Joint™ belekben torténd felszivodasa

3. Study: Differences of the effect of Hyal-Joint versus Hyaluronate from fermentation origin, in
synovial fluid cells

Vizsgalat: A Hyal-Joint és a frementacios eredetii hialuronsav szinovialis sejtekben tapasztalhatd
hatdsainak kilénbségei

4. Study of the effects of Hyal-Joint™ on synovial fluid

% A gének kifejez6désének folyamata.
80/J/130-23/2015. szam irattal 4temelt, a panaszos eljaras soran benyuijtott iratok.

®1\/J/130-6/2015. szam( adatszolgaltatds C31A — C31D sz. mellékletek, magyar nyelvii forditas a VI/130-14/2015.
szamu irathoz csatolva.
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A Hyal-Joint™ iziileti folyadékkal kapcsolatos hatasainak vizsgélata

99. Az eljaréas ala vont vallalkozas az alabbi igazolast nyljtotta be annak alatdmasztasara, hogy a
Hialuron Direct Plus hatdéanyaga, a Hyal-Joint természetes eredetii:

Bioibérica S.A. gydgyszergyar igazolasa®
Annak akit illet:

EzUton tanusitjuk, hogy a Bioibérica altal el6allitott HYAL-JOINT emberi fogyasztasra
alkalmasnak mindsitett kakasok taréjabol késziil.

A Hialuron Direct Plus termékspecifikaciés gyart6i lapja®®
Gyarto: FIDIFARM d.d.d Obrtnicka 37, Rakitje, 10 437 Bestovje, Horvatorszag
Termék megnevezése: HIALURON DIRECT PLUS kapszula
étrend-kiegészit6é
natrium-hialurondttal
Tartalom kapszulanként:

Hatéanyagok:

N. Osszetevék Mennyiség Egység

Hyal-joint*
natrium-hialuronat 60%
hidrolizalt fehérjék 20%

poliszaccharidok 20%

*A Hyal-joint természetes eredetd, élelmiszer minGségl kakastaréjbdl elGallitott
élelmiszer-osszetevd

V.4. Lizzy — Az utazé

100. Az eljarés ala vont vallalkozas a LIZZY — Az utazd étrend-kiegészité vonatkozasaban az
OETI notifikaciés dokumentumon tilmenden az alabbi tdblazatot csatolta be az egészségre
gyakorolt hatasallitasok alatimasztasa érdekében, tovabba el6adta, hogy nem élt a 2006.
december 20-i, az élelmiszerekkel kapcsolatos, tapanyag-osszetételre és egészségre
vonatkozo allitasokrol szold 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 15. cikke
szerinti egyedi kérelemmel nem élt.

Termékben talalhatd AET R
Termék / Termékre / dsszetevére vonatkozo tapanvad / anva EFSA A Bizottsag
osszetevo allitas panyag / anyag allitas rendelete
mennyisége ”
szama
»A gyombér hozzajarulhat az utazas Gyombér
Lizzy - Az soran fellépd kellemetlen tiinetek (zingiber officinale) *
) L . (o S . 2506
Utazé (hanyinger, hanyas, szédulés) rizéma szaraz extrakt,
megel6zésében.” (D/E= 2-4:1) 20 mg

62\/J/130-6/2015. szam( irat C33 sz. melléklete, magyar nyelvii forditas a VJ/130-14/2015. szam irathoz csatolva.
®%\/J/130-13/2015. szamU adatszolgéltatés D6A sz. melléklete.
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,,A menta részt vesz az emésztés és a
bélrendszer normal allapotanak
fenntartasaban.”

Borsmenta
(Mentha x piperita)
levél szaraz-extrakt,
(D/E=2:1): 12,5 mg

2092*

*ertékelés alatt allo, még nem eldontétt (pending) allitasok. ,,Ezek tételesen nem részei a

rendeletnek,

de  megtekintheték  /

letolthetok a

http://ec.europa.eu/nuhclaims/resources/docs/claims_pending.pdf

V.5. A Metabolan

101.

kovetkezd

oldalrdl:

Az eljaras ala vont vallalkozas a Metabolan étrend-kiegészité vonatkozasaban becsatolta

az OETI notifikacios dokumentumot, masrészt az alabbi tablazatot csatolta be az egészségre
gyakorolt hatasallitasok alatimasztasa érdekében, tovabba el6adta, hogy nem élt a 2006.

december 20-i,

az élelmiszerekkel

kapcsolatos, tapanyag-0sszetételre és egészségre

vonatkozo allitasokrol szold 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 15. cikke
szerinti egyedi kérelemmel.

csokkent6 diéta eredményességének
eldsegitésére.”

.»az egészséges koleszterinszint
fenntartasanak elésegitésére.”

.»a fogyokurazok segitétarsa”

»fogyokuarazoknak”

, - .. o . Termekb(?n Alapul vett A
Termek / Termékre / 6sszetevore vonatkozo talalhato EFSA allitas | Bizottsag
osszetevo allitas tapanyag _/ anyag s7ama rendelete

mennyisége
,»A gamma-linolénsav fogyasztasa
kedvezden befolyésolja a szervezet
koleszterinszintjét és a telitett-telitetlen
zsirsav egyensulyat.”
»Emellett fokozza a sejtmembranok
rugalmassagat, noveli a sejtek 621 1190
inzulinérzékenységét és kedvezd - ' '
Metabolan hatéssal van a{)érgminéségére.” 14I(i)nr(r)1lgér?:1ar\n/rga 1203, 2906, 432/2012
fogydkurazoknak: a testtomeg kapszula 22712 2'3355 EU rendelet

V.6. A Nutrival Triaktiv

102.

Az eljaras ald vont vallalkozas a Nutrival Triaktiv étrend-kiegészité vonatkozasaban

egyrészt becsatolta az OETI notifikacios dokumentumot, masrészt az alabbi tablazatot
csatolta be az egészségre gyakorolt hatasallitasok aldtamasztasa érdekében, tovabba el6adta,
hogy nem élt a 2006. december 20-i, az élelmiszerekkel kapcsolatos, tapanyag-osszetételre és
egészségre vonatkozo allitasokrol sz6l6 1924/2006/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet
15. cikke szerinti egyedi kérelemmel.

Termékben Alapul A
Termek{ Termékre / 6sszetevore vonatkozé allitas a (e vet,t I,EESA Bizottsag
osszetevo tapanyag / anyag allitas
. . rendelete
mennyisége szdma
»A NUTRIVAL Triaktiv kapszulaban
Nutrival megtalalhat6 v'|'tam|nok és zisvanyl .ar]ygrgok a . 113, 114, 432/2012
S repcemag olajjal megfelel6 kombinacidban Biotin: 100 pg EU
Triaktiv : PR 117, 4661
tartalmazzék a szervezetiink és hajunk rendelet
szdmara fontos dsszetevoket”
,»A Biotin (B1-vitamin) a makro-tapanyagok Vas: 7. mg 115, 118, 432/2012

1054 Budapest,
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http://ec.europa.eu/nuhclaims/resources/docs/claims_pending.pdf

normal anyagcseréjében és a sejtek normal Folsav: 200 ug 121, 2875 EU

energiatermel$ anyagcsere-folyamataiban is Cink 4 mg 368 rendelet
részt vesz, ezaltal hozzajarul a haj, a bor és B12-vitamin: 2,5 193, 195,
nyalkahartyak normal allapotanak mg 2881, 292,
fenntartasahoz.” 293, 1759,
,»A sejtosztdédasban a vas, a folsav, a cink és a 93, 212

B12-vitamin egyarant részt vesznek.
Kiléndsen fontos ez a kiilvilag artalmainak
kitett ,.kiiltakaronk”, azaz a bor, a haj és
kdrdém rendszeres megujulasaban is.”

V.7. A Calcium Citrate +D3

103. Az eljaras ala vont vallalkozas a Calcium Citrate +D3 €trend-kiegészité vonatkozasdban
egyrészt az OETI notifikacios dokumentumot csatolta be. A GVH altal kifogasolt allitasok
vonatkozasaban az alabbi dokumentumokat csatolta be.®*

104. Az Orszagos Elelmiszerbiztonsagi és Taplalkozastudomanyi Intézet Elelmiszerkémiai és
Analitikai Féosztalydhoz 2006. szeptember 4-én érkezett megkeresésében az eljaras ala vont
a ,,Calcium Citrate + D-vitamin” ananasz izii pezsgétabletta kalciummal, D-vitaminnal és
édesitészerrel, Etrend-kiegészitd készitmény az egészséges csontokért megnevezésii
termékik doboz szbvegtervenek szakmai értékelését kérte.

»,Mellékelten kiildjik az altalunk javasolt csomagol6anyag szovegtervet.
DIETPHARM
CALCIUM CITRATE +D-vitamin

Ananész izii pezsgétabletta kalciummal, D-vitaminnal és édesitészerrel, Etrend-kiegészité
készitmény az egészséges csontokért

30 db pezsgbtabletta Netto tdbmeg: 1959
10 db pezsgétabletta Nettd tdmeg: 659

Osszetevok: Kalcium-citrat, savanylsagot szabalyozok (citromsav, natrium-hidrogén-karbonat),
maltodextrin, aroma, édesitOszerek (natrium-ciklamat, szorbit, natrium-szacharinat), kolekalciferol.

A kalcium életfontossagu asvanyi anyag, megfelelé bevitele nélkiilozhetetlen a normalis
novekedéshez, a csontok és fogak egészségének megdrzéséhez. Hozzdjarul az izmok, a sziv
¢s az idegrendszer miikodéséhez, a véralvadashoz, kozponti szerepet jatszik szamos
anyagcsere folyamat szabalyozasaban is.”

A kalcium-citrat vegyuleti forma elénye, hogy szerves kétésben tartalmazza a kalciumot, igy
annak felszivodasa kedvezébb.®

A D3-vitamin a kalcium felszivodasat, a csontokba torténd beépiilését segiti eld, de
nélkiilozhetetlen a megfeleld csontképzéshez és a normalis csontszerkezet kialakulaséhoz is.

Adagolasi javaslat: naponta egy pezsg6tablettat egy pohar (2 dl) vizben feloldva fogyasztani.
Téapérték a napi adagban (1 tabletta):

84 V/J/130-6/2015. szamu adatszolgaltatas C36A sz. melléklete.
% Kiemelés az eljarés ala vont vallalkozastol.
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Energiatartalom: 32,3 kJ (7,7 kcal)
Fehérje (hidrolizalt kollagén): 0g

Szénhiderat: 04, mg

Zsir: 09

D3-vitamin: SHug 75 RDA*%
Kalcium: 600 mg 100 RDA*%

*RDA: felnéttek szamara ajanlott napi bevitel

105. Az eljaras ala vont vallalkozéds azon allitasanak alatdmasztasara, miszerint a Calcium
Citrate +D3 étrend-kiegészitd készitmény ,klinikailag tesztelt” az alabbi dokumentumot
csatolta be.®

Zagrabi Klinikai-Orvosi K6zpont, Belsé betegségek klinikaja, Endokrinologiai Intézet.
Fidifarm Ltd.

KALCIUM-CITRAT FARMAKOKINETIKUS JELLEMZOINEK KLINIKAI VIZSGALATA
KALCIUM KARBONATTAL ES PLACEBOVAL OSSZEHASONLITVA

KALCIUM;CITRAT, KALCIUM-KARBONAT ES PLACEBO FARMAKOKINETIKUS
JELLEMZOI

Mirko Korsic, Darko Kastelan, Marija Klajn Vukelic, Josipa Mazalin Protulipac

Bevezet6. A kalcium olyan asvany, amely elengedhetetleniil sziikséges szamos fiziologiai falyamat
zajladsdhoz — tobbek kozott szlikséges a csontok létrehozasahoz és atépitéséhez. Tovabbi k&lcium
készitmény bevitele foként a valtozo korban 1év6 néknél sziikséges (6sztrogén hiany, napnak vald
kevesebb kitétel, D-vitamin csokkentett hidroxilacidja).

Cél. A Kkélcium készitmeény leggyakrabban hasznalt k&lcium forméja a kalcium-karbonat, aminek
relative gyenge olvadasa miatt gyengébb annak abszorpcidja is. A kalcium kalcium-citrat forméajaban
jobban olvadd készitmény, ami miatt varhatoan jobb lesz elviselni azt és a kalcium-citrat a belekbél
jobban felszivodik. A vizsgalattal eme feltételezést kivantuk aldtamasztani.

Vizsgalt személyek és vizsgalati modok. A vizsgalatba 24, posztmenopauzaban 1év0 nd lett bevonva.
A vizsgalat duplan latatlan volt, az harom fazisban lett elvégezve. A vizsgalt személyek mindegyik
fazisban mas készitményt kaptak. (1. ,,Kalcium-citrat+D” pezsgbtabletta, Dietpharm 600 mg
kalciummaé kalcium-citrat forméajaban és 200 NE D-vitaminnal, 2. pezsgétabletta az alabbi
tartlommal: 600 mg kalcium kalcium-karbonat forméajaban + D vitamin 2000 NE vagy 3. placebo). A
vizsgalt személyekt]l minden alkalommal 8 6rakor vért vettiink, ezt kdvetden megittak a vizsgalt
készitményt. Ezt kdvetden minden egész 6raban vér mintavételre kertilt sor 14.00 oraig. A kapott
értékek elemzéséhez a hasonld mérések tobbszords 6sszehasonlitasara kerilt sor, t-teszttel elemezve a
fiiggd mintékat.

Eredmények. Aza adatok elemzésével megallapitottuk, hogy a szérumban a kalcium koncentratum
emelkedése jelentGsen nagyobb volt a kalcium-citrat szedését kovetden, mint a kalcium-karbonat és
placebo alkalmazasat kovetden; az AUC értéke 0.7 +- 0.26 mmol Ca/l a k&lcium-citratnal, 0.33 +-
0.20 mmol Ca/l a kélcium-karbonatnal és -0.13 +- 0.21 mmol Ca/l a placebonal; peak basal varians
értéke 0.21 +- 0.05 mmol Ca/l a kalcium-citratnal, 0.11 +- 0.03 mmol Ca/l a kalcium-karbontanal és
0.02 +- 0.04 mmol Ca/l a placebénal; a kalcium szérum koncentracio elérésének t., értéke 5.35 +-
1.07 h a kélcium-citratnal, 4.22 +- 1.31 h a kalcium-karbonatnal és 3.91 +- 1.59 h a placebonal.

80 \/J/130-6/2015. szamu irat c37. szama melléklete, magyar nyelvii forditas a VI/130-14/2015. szamd irathoz
csatolva.
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Kovetkeztetés. A kalcium-citrat és a kalcium-karbonat farmakinetikus jellemzéinek vizsgalati
eredményei aldtdmasztottak, hogy a kalcium a kalcium-citratbdl jobban reszorbealddik, mint a
kalcium a kalcium-karbonathol és, hogy a kalcium-citrat alkalmazasat kovet6en a szériumban a
kalcium nagyobb cstcskoncentracidja érheto el.

Kulcsszavak. kalcium-citrat, kdlcium-karbonat, farmakokinetika, csontritkulas.

1. Abra
Kalcium

koncentraciéjanak névekedése a szérumban az alapvonaltdl
Ca-citrate — Kélcium-citrat
Ca-carbonate — Kélcium-karbonat
Placebo - Placebo

~=- Ca-citrale

0.20 —a— Ca-carbonate| % _r""
—+— Placebo - TCL
0.15 /I—”r-"'
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0.05 | /“‘é/t,
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Elemzést végzd személy: Ozren PotaSek; 001 516 3443; opolasek@snz.lir

V.8. A Ginko Omega

106.

Az eljarés ald vont vallalkozas a Ginko Omega étrend-kiegészité vonatkozasaban

egyrészt becsatolta az OETI notifikacidos dokumentumot, masrészt az alabbi tablazatot
csatolta be az egészségre gyakorolt hatasallitasok aldtdmasztdsa érdekében, tovabba eldadta,
hogy nem élt a 2006. december 20-i, az élelmiszerekkel kapcsolatos, tapanyag-osszetetelre és
egészségre vonatkozo allitdsokrol sz616 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
15. cikke szerinti egyedi kerelemmel.

Termék /
osszetevd

Termékre / 6sszetevére
vonatkozo allitas

Termékben talalhaté
tapanyag / anyag
mennyisége

Alapul vett
EFSA allitas
szama

A Bizottsag
rendelete

Ginko
Omega

A DHA hozzdajarul a normal
agymikodés fenntartdsahoz.”

250 mg DHA/kapszula

565, 626, 631,
698, 704, 742,
3148, 690,
3151, 497,
501, 510, 513,
519, 521, 534,
540, 688,
1323, 1360,
4294

432/2012 EU
rendelet
(2012.05.16)
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,Régota kozismert tény a B-
vitaminok és az idegrendszer
kapcsolata: ezen beliil a B1, B2,
B3, B6, B12-vitaminok részt
vesznek az idegrendszer normal
mukodésében, emellett a
pantoténsav a normal mentalis

teljesitményhez is hozzajarul.” 22,27,213
o 44, 53, 66, 95,

,AB1, B2, B3, B6, B12-vitaminok | B1-vitamin: 1,4 mg 97,98, 100,
részt vesznek a normal BZ—v!tam!n: 1,6 mg 102, 109
energiatermel8 anyagcsere- B3—V|t.am|:.10 mg 57,058
folyamatokban, ezért nem B12-vitamin: 1,35 mg 21, 24, 28, 29,
meglepd, hogy a B2, B3, B5, B6, pantojcensav: 6mg 35, 36, 42, 43,
B12-vitaminok és a folsav a folsav: 200 pg o 49, 54, 51, 75,
faradtsag, kifaradds Glnk? bl?oba falevel kivonat 214, 99, 190
csokkentéséhez is hozzajarulnak.” (D/E=50:1), 24 % 41, 47, 78

. . . ’ 0, ? ’ ’
,A Ginkgo biloba falevél kivonat glnkg,o flavon glikozid és 6% 108, 84
legfébb hatdanyagai egyrészt a terpén: 60 mg 3767, 2261,

tobb mint 40-féle flavonoid, 3364*%
masrészt a terpének. Ezek a
hatdéanyagok hozzajarulhatnak a
sejtek oxidativ stresszel szembeni
védelméhez, a memoria és a
koncentracioképesség megfelel6
szinten tartasahoz, valamint
tdmogathatjak a vérkeringés
normalis mkoddését.”

VI.
Az OGYEI szakvéleménye

107. A vizsgalo altal a VJ/101/2015. szamu versenyfelligyeleti eljarasban beszerzett, az

OGYEI altal készitett szakvélemény jelen eljarasban relevansnak tekinthetd részét mutatjuk
be az al4bbiakban:

»1. A nyujtott és rovid hatéanyag leadasu multivitamin készitmenyek hatasmechanizmusa

A vitaminok, asvanyi anyagok és nyomelemek esszencalis (létfontossagu) anyagok,
melyek megfeleld0 mennyiségben a tdplalkozas soran keriilnek a szervezetbe. Mig a
novények (és szamos mas egyszerli organizmus) képesek kémiai elemekbdl, egyszerii
molekuldkbdl és asvanyi anyagokbol eldallitani valamennyi, az ¢letfolyamataik
miikddtetéséhez sziikséges anyagot, a magasabb rendii szervezetek ezt a képességet
bizonyos meértékben elveszitették, a taplalékkal kell bevinniik azokat az anyagokat,
amelyek eloéallitasara képtelenek. Ez a tény gyakorlatilag alig szaz éve ismert, az 1800-as
évek vegéig még azt feltételezték, hogy csak zsir, fehérje, szénhidrat, viz és sok

67 x¢rtékelés alatt all6, még nem eldontdtt (pending) allitasok. ,,Ezek tételesen nem részei a rendeletnek, de
megtekinthet6k / letdltheték a kovetkezd oldalrdl: http://ec.europa.eu/nuhclaims/resources/docs/claims_pending.pdf

%8 Az iratok a Vj/130-22/2015. sz. feljegyzéssel atemelésre keriiltek.
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sziikségesek az emberi szervezet normalis fiziologias miikodéséhez (a vitaminhiany
okozta tdmeges megbetegedéseket gyakran jarvanynak tartottak).

Az altalanos vitamin-, asvanyi anyag- és nyomelemhianyos allapot megel6zésére
szolgalo készitmenyek hatasmechanizmusanak lényege - fuggetlenil attol, hogy nyujtott
vagy rovid hatéanyag leadasu készitményr6l van szo -, hogy biztositjak a taplalékbdl
esetlegesen hianyzo esszencialis tApanyagokat a szervezet szamara.

Az egyes OsszetevOk tényleges, molekulédris szinten vizsgalt hatasmechanizmusa
bizonyos anyagok esetében még ma sem ismert teljes mértékben, de hianyallapot
megelézésére szolgald, az Osszetevoket tobbé-kevesbé fizioldgias mennyiségben
tartalmazo készitmények esetében ez nem is kovetelmény. Gydgyszerként regisztralt
vitamin-keészitmények esetében sem elvards klinikai vizsgalatok benyujtasa, mivel a
vitaminok élettani hatasa jol ismert, igy ezekben a kérdésekben az Eurdpai Elelmiszer-
biztonsagi Hivatal (EFSA) allasfoglalasai és a legfrissebb vitamin monografidk az
irdnyadoak.

A rovid és nyujtott multivitamin készitmények hatasmechanizmusa tehat egyarant a
taplalékbol esetlegesen hianyzo esszencialis tapanyagok biztositasa a szervezet szamara.

. A vitaminok és asvanyi anyagok hasznosulédsa, dsszefliggés a felszivodas és a
hasznosulés kozott

A vitaminok, asvanyi anyagok és nyomelemek az emberi testben nagymértékben
eloszlanak. Hatasukat nem csak az alkalmazés helyén, hanem az egész testben kell
kifejtenitik, igy a nyujtott és rovid hatdanyag leadasu készitmények esetében is alapvetd
fontossagu a jo felszivddas, ez feltétele a hasznosulasnak. A fel nem szivodott mennyiség
nem hasznosul.

A felszivddas helyével kapcsolatban altalanossagban elmondhatd, hogy a hatdanyagok
felszivodasanak helye els6dlegesen a vékonybél. A C-vitamin a gyomorban és a
vekonybél teljes hosszaban, az A-, B2-, B3- és B6-vitamin els6sorban a vékonybél felsé
szakaszaban szivddik fel. A B1l-, D- es E-vitamin, a folsav és a biotin, valamint az
asvanyi anyagok/nyomelemek kozil a réz, a vas, a magnézium, a kadlium, a szelén, a cink
és a mangan a vékonybél teljes hosszaban szivodik fel. A kalcium és a jod a vékonybél és
a vastagbél teljes hosszaban felszivodik.

A retard készitmények hatéanyag-tartalmukat idében elhiz6dé modon adjak le, lassabb,
folyamatos felszivddast biztositva, ami hosszabb hatast és a hatdanyag egyenletesebb
vérszintjét biztosithatja. Mindez lehetdveé teszi példaul azt, hogy napi tobbszori
gyogyszerbevétel helyett a beteg adott esetben az egész napi gyogyszeradagjat egyszerre,
napi egy tablettaban (vagy kapszuldban stb.) vehesse be.

Bizonyos hatéanyagok esetében az esetleges mellékhatasok kivédéseére is alkalmas lehet
ez a technoldgia, mivel a lassabb hatéanyag felszabadulds miatt kisebb csucs-
koncentracié jon létre a szervezetben, igy a mellékhatasok is enyhébbek lehetnek,
mik6zben a felszivodott mennyiség azonos, csak idében elnyujtott.

Technoldgiailag lehetséges olyan készitmény formulalasa is, amely a gyomorban nem,
csak a vékonybélben kezd feloldodni, ezek az Un. intesztinoszolvens készitmények, jelen
esetben azonban nem errdl van sz6, ez a kapszula Osszetétele alapjan egyértelmiien
megallapithato, de ezt a koriilményt a bejelentd nem vette figyelembe.

[A termék] kapszula mar a gyomorban elkezd feloldodni, és a kapszula egy bizonyos
ideig a gyomorban marad. A folyamat idejét jelentésen befolydsolhatja a gyomor
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telitettsége. Az oldatba keriild6 hatoanyagok gyorsan elhagyjak a gyomrot és a
vekonybélbe kertlve felszivodhatnak. A folyamat folyamatosan torténik, mig végul a
kapszula teljes tartalma elhagyhatja a gyomrot és a vékonybélbe kerl, ahol folytatodik a
hatdanyagok felszivodasa. A bejelentd allitasaval ellentétben tehat a fokozatos, akar 5
oras kioldodasi 1d6 fiziologidsan nem kizart.

A vizsgalatok soran az A-, E-, D3- és B12 vitaminok kioldddasa még a 20 %-ot sem érte
el, B7-vitamin esetében az erték 20,5 %, a C-vitamin atlagos kioldodasa 42,5%.

Ez a retard gyogyszerformuldlas egyik hatrdnya: lehetséges, hogy a hatdanyagok
talsagosan lassan, vagy akar egyaltalan nem oldodnak ki a retard készitménybdl, és igy
nem is hasznosulnak.

Fontos azonban hangsulyozni, hogy ezek csak elméleti, laboratériumi adatokon alapulo
megfontolasok, mivel human Klinikai vizsgalatok a készitménnyel nem torténtek! Az in
vitro vizsgalatok eredményei nem tekinthetéek azonosnak az emberen végzett vizsgalatok
eredmenyeivel. A vizsgélati korilményeket (kémhatas, homérséklet, kioldo kozeg,
kioldédasi 1d6 stb.) be lehet tigy éallitani, hogy azok minél jobban megkoézelitsék az
atlagos human paramétereket, de ettdl fiiggetleniil az in vitro adatok sohasem lesznek
egyenértékiiek az in vivo klinikai vizsgalati eredményekkel.

A nyujtott hatéanyag leadasu termékekkel kapcsolatban fontos tény az is, hogy a nyujtott
hatéanyag leadas nem feltétlendl jelent 24 o6rés allandd vérszintet

Az 6sszehasonlitds tehat igaz annyiban, hogy a nyujtott hatdanyag leadasu termékek
jellemzden tartésabb ¢€s egyenletesebb hatdanyag ellatast biztositanak, de ,,a nap
folyaman” nem lesz végig, 24 6ran keresztil &llando a vérszint.

I1l.  Fokozottabb élettani hatasossag szabalyozott kioldddasu, illetve nydjtott
hatdéanyag leadasu termékek esetében

A nyujtott hatéanyag leaddst multivitaminok fokozottabb élettani hatasossaga
altalanosan nem bizonyitott. Bizonyos vitaminok esetében vannak erre utald szakirodalmi
adatok, de altalanossdgban nem jelentheté ki, hogy a nyujtott hatdéanyag leadasu
(multi)vitaminok élettanilag mindig hatasosabbak. Egy multivitaminokkal kapcsolatos
Klinikai vizsgalatot szakmailag igen nehéz (és rendkivil koltséges) lenne Kivitelezni:
egyidejlileg nagyon sok hatéanyag van jelen, a taplalkozds erdsen befolydsolja az
eredményt és a terapia eredményessége nehezen mérhetd (a vitamin vérszint nem
egyenesen aranyos az egészséggel), ezért ilyen klinikai vizsgalatokat jellemzden nem
szerveznek. Elméletileg ettdl fliggetleniil logikus felvetésnek tekinthetd, hogy mivel a
taplalékkal elfogyasztott esszencialis tapanyagok sem tisztitott, koncentralt, azonnal
felszivodd hatdanyagként keriilnek a szervezetbe, célszerli lehet ezt gyogyszertechnikai
modszerekkel is utanozni a multivitamin keészitmények fonnuléldsa soran. Ennek
tényleges klinikai jelent6sége azonban nem bizonyitott.

A fokozott élettani hatasossag kérdése azért is nehezen vizsgalhatd, mert még a
multivitamin készitmények hasznélatanak sziikségessége sem egyértelmi. Az atlagos
fogyasztd6 a multi vitamin készitményeket nem egy el6zetes laborvizsgalat
eredményeinek megfelelden alkalmazza, ezért vélelmezhetd, hogy a fogyasztok egy
részének nincs is sziksege az esszencialis tdpanyagok potlasara, mig mas fogyasztoknak
nem pontosan azokra az OsszetevOkre lenne sziiksége, amelyek a készitményben vannak.
Az olyan atlagos taplalkozasu fogyaszto léte pedig szinte teljes bizonyossaggal kizarhato,
akinek egy 26 OsszetevOt tartalmazéd multivitamin termekben 1évé valamennyi
Osszetevore sziiksége lenne.

54,

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



A multivitamin készitmények hasznalata ett6l fiiggetleniil nem teljesen indokolatlan. A
magyar lakossag mikroelem-bevitelét a 2009-ben lezajlott Orszagos Téaplalkozas és
Téplaltsagi Allapot Vizsgalat (OTAP2009) hatarozta meg, az eredmények alapjan a
férfiak mangan- és krombevitele nem éri el az ajanlasokat, a nék esetében pedig ez
valamennyi mikroelemre érvényes, illetve a nék kétharmadanak vasbevitele az ajanlott
érték 70%-at sem éri el. Szezondlis jelleggel bizonyos vitaminok hidnya is
megalapozottan vélelmezhet lakossagi szinten, de az egyén szempontjabdl a multi
vitaminok alkalmazasanak indokoltsagat csak pontos vizsgalatokkal lehetne
megallapitani.”

VII.

Az eljaras ala vont allaspontja

FEROHEL

108. Az eljards ald vont vaéllalkozas felhivta a figyelmet arra, hogy a Ferohel elnevezésii
étrend-kiegészité termék reklamozasa sordn sosem alkalmazott olyan allitast, hogy
~konnyebb felszivodasu”. Az altala alkalmazott kereskedelmi kommunikécids eszk6zokon
azt az allitast alkalmazta, hogy ,.konnyebb felszivodas, jo izlien”. Az eljaras ala vont
véllalkozas felhivta a figyelmet arra, hogy azt az allitast az OETI jovahagyta a 13581/2013.
szamu notifikacios dokumentumban. Emellett kiemelte, hogy minden hirdetési eszk6zon a
fenti szlogen mellett szerepel a jovahagyott szoveg is, miszerint ,, szerves kotési vas-
biszglicinatot tartalmaz6, malna izti folyadék...” valamint ,,A Ferohel étrend-kiegészitd
készitményben talalhat6 egyik legfontosabb nyomelem a vas, szerves kotésti vas-biszglicinat
forméajaban van jelen, mely kénnyebb felszivddast nyljt a szervezetnek, mint vas-szulfatok
forméajaban.” Az eljaras ala kiemelte, hogy a termék hatdanyaga tehat a vas-biszglicinat,
melynek ismert tulajdonsaga, hogy kénnyebb felszivodasu, mint az altalanosan ismert vas-
szulfatok.

109. Az eljaras ala vont ezen tilmenden hivatkozott a 37/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 10.
§ (1) bekezdesere is, mely szerint a hatekony ellendrzés érdekeben legkesobb a forgalomba
hozatalkor a gyartd vagy az import6r koteles bejelenteni a készitményt az OGYEI-hez.

B10-C 500

110. Az eljarés ala vont vallalkozéas allaspontja szerint a bemutatott bizonyitekok alapjan nem
allitanak a hirdetésekben valdtlansagot, mivel a gyartoi specifikaciok szerint hataroztak meg
a napi bevitelt. A BIO-C 500 elnyujtott felszivodasu keszitmény.

HIALURON DIRECT PLUS

111. Az eljaras ala vont vallalkozas az alabbi bontasban adta el allaspontjat.
EGESZSEGRE HATO ALLITASOK

A/ iziiletei kdnnyed, egészséges mozgasaért”

A termék OETI notifikacids dokumentumaban a kovetkezd elnevezéssel szerepel:
Hialuron direct tabletta, hialuron potlasara, eétrend-kiegészitd tabletta, természetes
hialuronnal a kdbnnyebb mozgasért.” Az eljaras ala vont allaspontja az ez alapjan, hogy az
OETI jovahagyta a ,,konnyebb mozgasért” kifejezést.

Az eljards ala vont allaspontjaban utal a becsatolt, a Hyal-Joint hatdéanyag kapcsan
vegzett kutatdsokra és vizsgalatokra, melyek kovetkeztetese az, hogy a Hyal-Joint
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az izuleti funkciojat.

Az eljaras ala vont kiemelte tovabba, hogy az OETi jovahagyta az (j notifikacios
igazolasban a termék tajékoztatd szovegét is, melyben a kovetkezd szerepel: ,,A
hialuronsav az emberi szervezetben tobbek kozott az izlleti folyadékban természetes
koriilmények kozott megtalatilhatd nagy molekulatdmegii linearis poliszacahrid, mely
felelds az iziileti folyadék viszkozitasaért, az iziiletek porc feliileteinek kenéséért, ezzel

javitva az izlletek mozgasat és csokkentve a surlédast az izileti porcok kozott. Fontos
szerepe van az izlletek mozgathatosagaban, rugalmassagaban.”

Az eljaras ala vont kiemelte, hogy az OETI (OGYEI) minden klinikai tesztet, tanulmanyt
megkapott az engedélyezés soran.

112. Az eljarés ala vont az alabbi kijelentésekrdl egyarant azt allitotta, hogy azokat 6 nem
alkalmazta

B/ ,segithet a bér és kotészoveteinek viztartalmat, ezaltal rugalmassagat, feszességet
fenntartani.”

Ez a hialuronsav leirasabdl, a hialuronsav bemutatasabdl kiragadott rész, melyet a
hialuronsavrél allitottak, nem a termékrdl. Az eljaras ald vont alldspontja szerint a
hialuronsav fenti tulajdonséga altaldnos tudomanyos ismeret. Az eljaras ald vont itt is
hivatkozik az OET1 (OGYEI) altal jovahagyott, zold pipas vasarlé tajékoztatd szdvegre.

C/ ,,csokkentheti a gyulladast,”
D/ ,,porcvédd hatassal rendelkezik,”

A C/ és a D/ kijelentések a Hyal-joint leirasabdl kiragadott szOvegrészek a
www.dietpharm.hu oldalrol. Az eljaras ald vont emlékeztetett, hogy a Hyal-Joint
hatéanyag vonatkozasaban tobb tudomanyos bizonyitékot is becsatolt.

E/ ,,védi a porcokat a mechanikai traumakbol ad6doé ,,kopas” ellen, ezzel hozzajarul az iziletek
rugalmassagahoz, mozgékonysagahoz,”

F/ ,novelheti az izlleti folyadék viszkozitasat,”

Az E/ és az F/ kijelentések a hialuronsav leirasabdl, a hialuronsav bemutatasabol
Kiragadott részek, melyet a hialuronsavrdl allitottak, nem a termékrdl. Az eljaras ala vont
emlékeztetett, hogy a hialuronsavval vonatkozéaséban tébb tudoméanyos bizonyitékot is
becsatolt.

G/ ,,Osteoarthrosisban szenvedd pacienseknél a gyulladasos iziiletekben nagyobb mértékben
serkentheti a porc-sejtekben torténé sajat (endogén) hialuronsav termelddést, igy segithet
regeneralni a porcokat és az izuiletek mozgékonysagat.”

Ez a Hyal-joint leirasabdl kiragadott szdvegrész a www.dietpharm.hu oldalrol. Az eljaras
ala vont emlékeztetett, hogy a Hyal-Joint hatéanyag vonatkozasaban tobb tudoméanyos
bizonyitékot is becsatolt.

INJEKCIOS KEZELES ALTERNATIVAJA

113. Az eljarés ala vont vallalkozas allaspontja szerint az altala alkalmazott kereskedelmi
kommunikécids eszkdzokon nem jelent meg olyan llitds, hogy a Hialuron Direct Plus
elnevezést étrend-kiegészitd termék az injekcios kezelés alternativaja lenne. Az eljaras ala
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vont vallalkozas rogzitette, hogy a Hyal-Joint hatdanyaggal kapcsolatosan allitotta azt, hogy
szajon at szedése alternativat jelenthet az injekcids bevitellel szemben.

114. Fentieken tulmenden az eljards ald vont kifejtette, hogy az arthrosis (az iziileti porc
degenerativ elvaltozésa) a leggyakoribb izileti betegség, amelynek elterjedtsége az 55 év
feletti lakossag koreben 80%-ra tehetd. Az un. rokkantositasi okok koziil 3.-4. leggyakoribb
ok ez a betegség. Kifejtette tovabba, hogy a térd, csipd és a kéz kis iziiletei a leggyakrabban
¢érintett terliletek, melyek szadma az évek elérehaladtaval folyamatosan novekszik. A betegség
soran nem csak az izlletek, de az izileti tok, a szalagok, csontok ¢és a rajtuk 1év6 izmok is
karosodnak. A progressziv folyamat végén — kezelés nélkil — csak protézis belltetésével
lehet megoldast talalni. A folyamat kivaltdé oka nem ismert, illetve tobb tényezd egylittesen
felelds érte. Azonban minden esetben megfigyelhetd, hogy az iziileti folyadék mennyisége €s
mindsége a kor eldrehaladtaval megvaltozik, csdkken a viszkozitasa, sem a porc kend-, sem a
taplalofunkcidjat nem tudja ellatni. 1934-ben felfedezett hialuronsav, egy 0rids molekula
felel az izileti porc rugalmassagéert. A molekula sajat stlyanak ezerszeresét képes megkdtni
a vizbll, ezért nagy viztartalmu szovetekben fordul el6. Azonban a kor eldérehaladtaval
termelése csokken és 40 éves korra mar csak a fiatalkori mennyiség fele talalhaté meg a
szervezetben.

115. A bemutatott tanulmanyok fényében az eljaras ald vont allaspontja szerint egyértelmdi,
hogy miéert nem terjedt el a nagy beteglétszam ellenére az injekcids kezelés (ti. bonyolult a
beadasa, mellékhatasokkal rendelkeziik, fertézés veszély all fenn, stb.). Az eljaras ald vont
kiemelte tovabba azt is, hogy az injekcios kezelés soran alkalmazando gyogyszer ara 10.000
Ft/ampulla, melybdl egy beteg egy iziilete esetén 5 darabot kell felhasznalni. Ugyanakkor
kiemelte azt is, hogy a Hyalgan gydgyszer a kéz Kis izileteibe nem adhato, marpedig a 3.
legtobb megbetegedés ezen a teriileten talalhat6. Ezen tilmenden az injekcié beadasat orvos
kell, hogy elvégezze, amely példaul a vidéken €loknek kiilondsen nagy terhet jelenthet. Ezen
okokbdl kifolyélag a Bioiberica cég a 2000-es evekben Kkifejlesztett egy készitményt,
melynek hatéanyagat a Hyalganhoz hasonldan kakastaréjbdl nyerik ki. A Hyal-Joint nevii
készitmény vizsgalatat Spanyolorszagban, a Barceloni egyetemen és a LaCoruna Koérhaz

-sez

- hat-e az exogen hialuronsav a szinovialis sejtekre, melyek az izlleti folyadékot
termelik?

- felszivddik-e egyaltalan a gyomor, bélrendszerb6l?

- eljut-e a szinovialis sejtekhez?

- valtozik-e a szinovialis folyadék Osszetétele a kezelés utan?
Klinikai vizsgéalatok:

- van-e fajdalomcsillapito, gyulladascsokkentd hatasa?

- hogyan hat az ¢letmindségre?

- hogyan hat mar kondroprotektiv (porcvédd) szerekhez?

116. Az eljaras ala vont allaspontja szerint a becsatolt dokumentumok és az altala kiemelt
adatok alatdmasztjak, hogy a Hyal-Joint hialuron alkalmazhaté az enyhe és kdzépsulyos
arthrosis kezelésére. Az eljaras ala vont allaspontja szerint a bemutatott vizsgalatok igazoljak
a béltraktusbdl valo felszivodast, a vérarammal a célszovetekbe vald bejutast. Allaspontja
szerint bizonyithatd tovabba a fajdalomcsillapito, gyulladascsokkentd €s porcvédd hatasa is.
Ezen tulmenden pedig szamtalan elénnyel rendelkezik az injekcids kezelésekkel szemben:
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egyszerli az adagolasa, konnyen hozza lehet férni, biztonsagos, jol toleralhato, nincsenek
mellékhatasai, természetes hatdéanyag tartalml, nem tartalmaz tartositdszereket, lakt6z és
cukormentes. Tovabba szedése esetén nem csak egy iziiletre fejti ki hatasat, hanem példaul
olyan izuletekre is hatassal van, amelyeket nem lehet injekcidval kezelni, vagy akiknél az
injekcié valamilyen oknal fogva ellenjavallt. Iziileti gyulladascsokkenté hatisa miatt olyan
betegek is alkalmazhatjak, akiknek egyéb fajdalomcsillapit6 kezelés ellenjavallit.

»~KLINIKAILAG TESZTELT”

117. Az eljaras ald vont rogzitette, hogy a Hialuron Direct Plus elnevezésii étrend-kiegészitd
termék vonatkozasaban sose alkalmazta a ,,Klinikailag tesztelt” kifejezést. Azt csak és
kizarolag a Hyal-Joint hatéanyag vonatkozasaban hasznalta, pl. ,,Klinikailag tesztelt Hyal-
Joint tartalommal.” A tesztelés alatamasztasara az eljaras ala vont vallalkozas szamtalan
dokumentéciot becsatolt, tovabba eldadta, hogy a teszteket a Bioiberica megbizasabol a
Barcelonai Egyetem Parc Cientific részén talalhatdo Advanced In Vitro cell Technologies S.L.
vallalat végezte, valamint Dr. Blanco vezette kutatocsoport a La coruna-i Juan Canaléjo
Korhaz Reumatoldgiai Szolgalatanak kutatorészlegében és Servicio de Analisis de Farmacos,
Departamento de Farmacologia, Terapéutica y Toxicologia, Univeritat Autonoma de
barcelona, Spanyolorszagban. Emellett az eljaras ala vont itt is hivatkozott az OETI éaltal
notifikalt szdvegre.

,TERMESZETES EREDETU”

118. Az eljaras ala vont vallalkozas rogzitette, hogy a Hialuron Direct Plus elnevezésii étrend-
kiegészité termék vonatkozasaban sose alkalmazta a ,,természetes” kifejezést. Ilyen allitast
csak a Hyal-Joint hatéanyag kapcsan tett, amelynek alatdmasztasara a bemutatott
dokumentumokat csatolta. Kiemelte, hogy a Hyal-Joint hatéanyagot természetes eredetii
kakastar¢jbol allitja eld a hatdanyag szabadalmi tulajdonosa, a Bioiberica gyogyszergyar (az
igazolasat az eljaras ala vont vallalkozas csatolta).

LIZZY - AZUTAZzO

119. A vizsgalt egeszségre gyakorolt allitas vonatkozasaban az eljaras ala vont vallalkozas
kiemelte, hogy az sz6 szerint szerepel az OETI (OGYEI) altal jovahagyott és engedélyezett,
a notifikacids dokumentumokban is szerepld szoveggel.

120. Az eljaras ala vont rogzitette, hogy a vizsgalt allitas egyelére még értékelés alatt all, mely
az eljards ala vont allaspontja szerint azt jelenti, hogy alkalmazhat6é az 1924/2006/EK
rendelettel 6sszhangban.

METABOLAN

121. A vizsgalt egészségre gyakorolt allitas vonatkozasaban az eljaras ala vont vallalkozas
kiemelte, hogy az sz6 szerint szerepel az OETI (OGYEI) altal jovahagyott és engedélyezett,
a notifikacios dokumentumokban is szerepld szoveggel.

122. Az eljarés ala vont vallalkozas eléadta tovabba, hogy a
- ,.fogyokurazoknak: a testtomeg csokkentd diéta eredményességének eldsegitésére.”
,»a fogyokurazok segitotarsa”
- fogyokdrazdéknak”

allitasok allaspontja szerint egyrészt a szovegkornyezetiikbol kiragadott allitdsok, melyek
egyébként nem fogyokarat vagy fogyast igérnek, ilyen utalds a szévegekben, sem a
szOvegkdrnyezetben nem tortent.
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123. A ,fogyokurazok segitOtarsa” allitas kapcsan az eljaras ald vont megjegyezte, hogy az
egy 8 példanyban késziilt plakaton merult fel.

NUTRIVAL TRIAKTIV

124. Az eljaras ald vont vallalkozds az alabbiakat emelte ki a Nutrival Triaktiv étrend-
kiegészité termékkel kapcsoltban.

125. Az eljarés ala vont vallalkozas tisztazta®®, hogy a termékében B7-vitamin és B1-vitamin
is talalhato. Az eliras csak a www.dietpharm.hu oldalon volt lathatd, melyet az eljaras ala
vont javitott:

»A NUTRIVAL Triaktiv kapszulaban megtalalhaté vitaminok és asvanyi anyagok a
repcemag olajjal megfelel6 kombinacioban tartalmazzak a szervezetiink és hajunk
szamara fontos Osszetevoket”

126. A vizsgalt egészségre gyakorolt allitas vonatkozasaban az eljaras ala vont vallalkozas
kiemelte, hogy az sz6 szerint szerepel az OETI (OGYEI) altal jovahagyott és engedélyezett,
a notifikacios dokumentumokban is szerepld szoveggel.

,»A Biotin (B1-vitamin) a makro-tapanyagok normal anyagcseréjében és a sejtek normal
energiatermeld anyagcsere-folyamataiban is részt vesz, ezéltal hozzajarul a haj, a bor és
nyalkahartyak normal allapotanak fenntartasahoz.”

127. Az eljaras ala vont eldadta, hogy a kérdéses mondat szerepel a Bizottsag 432/2012/EU
rendeletében az alabbi szerint:

- A biotin részt vesz a normal energiatermel6 anyagcsere-folyamatokban.
- A biotin részt vesz a makrotapanyagok normal anyagcseréjében.

- A biotin hozzajarul a haj normal allapotanak fenntartasahoz.

- A biotin hozzajarul a nyalkahartyak normal allapotanak fenntartasahoz.
- A biotin hozz4jéarul a bér normal allapotanak fenntartasdhoz.

128. A sejtosztédasban a vas, a folsav, a cink és a B12-vitamin egyarant részt vesznek.
Kiilonosen fontos ez a kiilvilag artalmainak kitett ,kiiltakaronk™, azaz a bdr, a haj és korom
rendszeres megujulésaban is.”

129. Az eljaras ala vont eldadta, hogy a kérdéses mondat egyrészt szerepel az OETI (OGYEI)
altal jovahagyott és engedélyezett, a notifikacios dokumentumokban is szereplé szévegben,
maésrészt a Bizottsag 432/2012/EU rendeletében az al&bbi allitdsok szerepelnek:

- Avas szerepet jatszik a sejtosztodasban.

- Afolat szerepet jatszik a sejtosztddasban.

- Acink szerepet jatszik a sejtosztodasban.

- A B12-vitamin szerepet jatszik a sejtosztodasban.
CALCIUM CITRATE +D3

%9V/J/130-6/2015. szam( adatszolgaltatas 23. pont.
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130.

131.

Az eljaras ala vont vallalkozas a vizsgalt allitasok kapcsan rogzitette, hogy azok az OETI
(OGYEI) éaltal jovahagyott és engedélyezett, a notifik&ciés dokumentumokban is szerepld
szOvegben szerepelnek.

»A Kélcium-citrat vegyiileti forma el6nye, hogy szerves kotésben tartalmazza a kalciumot,
igy annak felszivodasa kedvezdbb.”

Az allitas kapcsan az eljaras ala vont hivatkozott a bemutatott dokumentumokra. Eléadta
tovabb4, hogy a citrat vegydleti formanak altalanosan ismert tulajdonasagt emeli ki az
allitas.

»Kalcium-citrat a legjobban hasznosithato a kalcium vegytletek kdzil a szervezet szamara.”

Az allitds kapcsan az eljards ald vont hivatkozott a 3.3 pontban bemutatott
dokumentumokra. Eldadta tovabba, hogy a citrat vegyiileti formanak altalanosan ismert
tulajdonasagt emeli ki az allitas.

»A Kalciumvegyuletek kozul a kalcium-citratot képes legjobban hasznositani az emberi
szervezet.”

Az Allitds kapcsan az eljaras ald vont hivatkozott a 3.3 pontban bemutatott
dokumentumokra. Eldadta tovabba, hogy a citrat vegyiileti formédnak altalanosan ismert
tulajdonsagat emeli ki az allitas.

A Kklinikailag tesztelt” allitas vonatkozasaban a termék gyartdja, a Fidifarm Ltd. altal
elvégzett tesztekre utalt.

GINKO OMEGA

132.

133.

Az eljaras ala vont vallalkozas a vizsgalt egészségre gyakorolt hatasallitasokrol allitotta,
hogy azok mindegyike szerepel az OETI (OGYEI) altal jovahagyott és engedélyezett, a
notifikacios dokumentumokban is szereplé szovegben.

Az egyes allitdsok kapcsan az alabbiakat adta eld.
»A DHA hozzajarul a normal agymiikddés fenntartasahoz.”
A Bizotttsdg 432/2012/EU rendeletében az alabbi allitdsok szerepel:
A dokozahexaénsav (DHA) hozzajarul a normal agymiikodés fenntartdsahoz.

»Régbta kozismert tény a B-vitaminok és az idegrendszer kapcsolata: ezen belil a B1,
B2, B3, B6, B12-vitaminok részt vesznek az idegrendszer normal miikodésében, emellett
a pantoténsav a normal mentélis teljesitményhez is hozzajarul.”

A B-vitaminokra vonatkozoan a Bizottsag 432/2012/EU rendeletében az alabbi
allitasok szerepelnek:

- A Bl-vitamin (tiamin) hozzajarul az idegrendszer normal mikddéséhez.

- A B6 vitamin hozzajarul az idegrendszer normal mitkodéséhez.

- Arriboflavin (B2-vitamin) hozzajarul az idegrendszer normal miikodéséhez.
- Aniacin (B3-vitamin) hozzajarul az idegrendszer normal miikodéséhez.

- A BI12 vitamin hozz4jarul az idegrendszer normal miikodéséhez.

- A pantoténsav hozzajarul a normal mentélis teljesitményhez.
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»A Bl, B2, B3, B6, B12-vitaminok részt vesznek a normal energiatermeld anyagcsere-
folyamatokban, ezért nem meglepd, hogy a B2, B3, B5, B6, B12-vitaminok és a folsav a
faradtsag, kifaradas csokkentéséhez is hozzajarulnak.”

A B-vitaminokra vonatkozdan a Bizottsdg 432/2012/EU rendeletében az alabbi allitasok
szerepelnek:

A Bl-vitamin (tiamin) részt vesz a normdl energiatermeld anyagcsere
folyamatokban.

A riboflavin (B2-vitamin) részt vesz a normal energiatermelé anyagcsere
folyamatokban.

A niacin (B3-vitami) részt vesz a normal energiatermelé anyagcsere
folyamatokban.

A B6-vitamin részt vesz a normal energiatermeld anyagcsere folyamatokban.
A B12-vitamin részt vesz a normal energiatermel6 anyagcsere folyamatokban.

A riboflavin (B2-vitamin) hozzajarul a faradtsdg és a kifaradas
csokkentésehez.

A niacin (B3-vitami) hozzajarul a faradtsag és a kifaradas csokkentéséhez.

A pantoténsav (B5-vitamin) hozzajarul a faradtsdg és a Kkifaradas
csokkentéséhez.

A B6-vitamin hozzajarul a faradtsag es a kifaradas csokkentéséhez.
A B12-vitamin hozzajarul a faradtsag és a kifaradas csokkentéséhez.
A folat (folsav) hozzajarul a faradtsag és a kifaradas csokkentésehez.

»A Ginkgo biloba falevél kivonat legfobb hatdanyagai egyrészt a tobb mint 40-féle
flavonoid, masrészt a terpének. Ezek a hatéanyagok hozzajarulhatnak a sejtek oxidativ
stresszel szembeni védelméhez, a memoria és a koncentracioképesség megfeleld szinten
tartasahoz, valamint tdimogathatjak a vérkeringés normalis mikodését.”

134. Az eljarés ala vont el6adta, hogy a vizsgalt allitas egyelére még értékelés alatt all, mely
az eljards ala vont allaspontja szerint azt jelenti, hogy alkalmazhaté az 1924/2006/EK
rendelettel 6sszhangban.

135. Az eljaras ald vont az eljar6 versenytanacs eldzetes alldspontjanak megismerését
kovetden kotelezettségi nyilatkozatot terjesztett be, amelyet késobb ismertetiink ¢és

értékellink.

136. Az eljaréas ala vont a Vj/130-35/2015. sz. alatt iktatott észrevételében kifogasolta, hogy a
jelen eljarasban a GVH egy maés eljarasban késziilt OGYEI szakvéleményre alapozta a
megallapitasait, és a jelen eljarasban vizsgalt termékekkel kapcsolatban kdzvetleniil nem
kérte ki az OGYEI szakvéleményét.
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VIII.
Jogszabalyi hattér

Az Fttv. relevans rendelkezései

137.

138.

139.

140.

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

Az Fttv. 2. §-anak

a) pontja szerint fogyasztd az 6nallo foglalkozasan és gazdasagi tevékenysegén kivil
esO célok érdekében eljard természetes személy,

C) pontja rogziti, hogy a torvény alkalmazasaban aru minden birtokba vehetd
forgalomkeépes ingo dolog - ideértve a pénzt, az értékpapirt és a pénzigyi eszkozt,
valamint a dolog médjara hasznosithatd természeti eréket - (a tovabbiakban egyitt:
termék), az ingatlan, a szolgéltatas, tovabba a vagyoni értéki jog,

d) pontja értelmében a kereskedelmi gyakorlat a vallalkozasnak, illetve a vallalkozas
érdekében vagy javara eljar6 személynek az 4aru fogyasztok részére torténd
értékesitésével, szolgaltatasaval vagy eladasosztonzésével kozvetlen kapcsolatban
alld magatartasa, tevékenysége, mulasztasa, reklamja, marketingtevékenysége vagy
egyeb kereskedelmi kommunikacidja,

e) pontja alapjan kereskedelmi kommunikéacié a vallalkozas 6nallé foglalkozasaval
vagy  gazdasagi  tevékenységével  kozvetleniil — Osszefiiggésben — torténd
informéaciokozles, fliggetlenil annak megjelenési modjatol, eszk6zétol,

h) pontja alapjan az lgyleti dontés a fogyasztd arra vonatkozo dontése, hogy kdsson-
e, illetve hogyan és milyen feltételek mellett kosson szerz6dést, tovabba hogy
gyakorolja-e valamely jogat az aruval kapcsolatban.

Az Fttv. 3. §-d4nak (1) bekezdése kimondja, hogy tilos a tisztességtelen kereskedelmi
gyakorlat. A (2) bekezdes szerint tisztességtelen az a kereskedelmi gyakorlat, a) amelynek
alkalmazasa soran a kereskedelmi gyakorlat megvaldsitdja nem az ésszeriien elvarhato szintii
szakismerettel, illetve nem a johiszemlség ¢€s tisztesség alapelvének megfeleléen elvarhatd
gondossaggal jar el (a tovabbiakban: szakmai gondossag kovetelménye), és b) amely
¢rzékelhetéen rontja azon fogyasztd lehetdségét az aruval kapcsolatos, a sziikséges
informaciok birtokdban meghozott tajékozott dontésre, akivel kapcsolatban alkalmazzak,
illetve akihez eljut, vagy aki a cimzettje, és ezéltal a fogyasztot olyan ugyleti dontés
meghozatalara készteti, amelyet egyébként nem hozott volna meg (a tovabbiakban: a
fogyasztoi magatartas torzitasa), vagy erre alkalmas. A (3) bekezdés kimondja, hogy a (2)
bekezdés értelmében tisztessegtelen kilondsen az a kereskedelmi gyakorlat, amely
megtévesztd (6. 8 és 7. §) vagy agressziv (8. 8).

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

bg) az adott célra valo alkalmassaga, a hasznalattol varhat6 eredmények, elényok
bj) az egészségre gyakorolt hatasa
bk) tesztelése, ellendrzottsége €s annak eredménye

tekintetében, és ezéltal a fogyasztot olyan ugyleti dontés meghozatalara készteti, amelyet
egyebként nem hozott volna meg, vagy erre alkalmas.

141. Az Fttv. 4. §-anak (1) bekezdése elbirja, hogy a kereskedelmi gyakorlat megitélése soran
az olyan fogyaszt6 magatartasat kell alapul venni, aki ésszerlien tajékozottan, az adott
helyzetben &ltalaban elvarhato6 figyelmességgel és kordltekintéssel jar el, figyelembe véve az
adott kereskedelmi gyakorlat, illetve aru nyelvi, kulturalis és szocialis vonatkozasait is. Ha a
kereskedelmi gyakorlat a fogyaszték egy meghatarozott csoportjara iranyul, az adott csoport
tagjaira altalanosan jellemz6 magatartast kell figyelembe venni. Ugyanezen jogszabalyhely
(2) bekezdése szerint, ha a kereskedelmi gyakorlat csak a fogyasztoknak egy, az adott
gyakorlat vagy az annak alapjaul szolgalé aru vonatkozasaban koruk, hiszékenyseguk,
szellemi vagy fizikai fogyatkozdsuk miatt kiilondsen kiszolgaltatott, egyértelmiien
azonosithatd csoportja magatartdsanak torzitasara alkalmas, és ez a kereskedelmi gyakorlat
megvaldsitdja altal ésszeriien elore lathatd, a gyakorlatot az érintett csoport tagjaira
altalanosan jellemz6 magatartas szempontjabol kell értékelni.

142, Az Fttv. 9. 8-4nak (1) bekezdése rogziti, hogy a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat
tilalmanak megsértéseért felel az a vallalkozas, amelynek a kereskedelmi gyakorlattal érintett
aru értekesitése, eladasanak osztonzése kdzvetlenil érdekében all.

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

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

144. Az Eltv. 10. §-anak (5) bekezdése szerint az 1169/2011/EU rendelet 7. cikk (1), (3) és (4)
bekezdése a fogyasztovédelemrdl szOlo torvény alkalmazasaban fogyasztdvédelmi
rendelkezésnek mindsiil.

145. Az Eltv. 2015. janius 19. napjatdl hatalyos 76/A. §-a szerint az élelmiszerlancrol és
hatosagi feliigyeletérdl szold 2008. évi XLVI. torvény modositasarol szol6 2015. évi XLVL
torvény 15. 8 a) pontjanak hatalybalépését megel6zéen tanusitott, a 10. § (2)-(4)
bekezdésében foglalt rendelkezésekbe 1itk6z0 magatartas esetén az eljaras lefolytatasara az
Fttv.-ben meghatarozott hatdsag jogosult az ott meghatarozott szabalyok szerint azzal, hogy a
végso fogyasztd az Fttv. alkalmazasaban fogyasztonak mindsiil akkor is, ha nem természetes
szemely.

146. Az 1169/2011/EU rendelet 7. cikk (1) bekezdés b) pontja szerint az élelmiszerekkel
kapcsolatos tajékoztatdas nem lehet megtéveszté, az élelmiszer olyan hatassal vagy
tulajdonsaggal valé felruhdzasa révén, amellyel az nem rendelkezik.
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147. Az 1169/2011/EU rendelet 7. cikk (3) bekezdes szerint az élelmiszerekkel kapcsolatos
tajékoztatas a termeszetes asvanyvizekre és a kulonleges taplalkozasi céld élelmiszerekre
vonatkozo6 unios jogi rendelkezésekben foglaltak figyelembevételével nem tulajdonithat az
¢lelmiszereknek emberi betegségek megeldzésére, kezelésére vagy gyogyitasara vonatkozo
tulajdonsagokat, és ilyen tulajdonsagokra nem is utalhat.

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

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

149. Az Eltv. 77. §-a (2) bekezdésének i) pontja rogziti, hogy az Eltv. — a végrehajtasara
kiadott jogszabalyokkal egyitt — egyebek kozott az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2000/13/EK iranyelvenek valo megfelelést szolgalja.

150. Az EurOpai Parlament és a Tanacsnak élelmiszerek cimkézésére, kiszerelésére és
reklamozésara vonatkoz6 tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szold 2000/13/EK iranyelve
2. cikkének (1) bekezdése és ugyanezen cikk (3) bekezdésének b) pontja értelmében az
élelmiszer reklamjai

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

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

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

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

b) a specialis elelmezési celokra szant természetes asvanyvizekre és élelmiszerekre
vonatkozd kozossegi rendelkezésekre figyelemmel nem ruhazhatnak fel élelmiszereket
emberi betegségek megeldzésének, kezelésének vagy gyogyitasanak tulajdonsagaval, és
ilyen tulajdonsagokra nem is hivatkozhatnak.

151. Az celelmiszerekkel kapcsolatos tapanyag-Osszetételre és egészseégre vonatkozd
allitasokrdl sz616 1924/2006/EK rendelet preambulumanak (3) és (4) pontja értelmében

- az altalanos jelolési eldirasokat az ¢€lelmiszerek cimkézésére, kiszerelésére ¢és
reklamozasara vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szolo, 2000. marcius
20-i 2000/13/EK europai parlamenti és tanécsi iranyelv tartalmazza,

- a 1924/2006/EK rendeletet kell alkalmazni minden kereskedelmi kommunikacioban
szereplé tapanyag-0sszetételre és egeszségre vonatkozo allitasra, ideértve tobbek
kozott az élelmiszerek altalanos reklamozasat is.

152. Az allitasok tudomanyos alatamasztasa kapcsan az 1924/2006/EK rendelet 6. cikke
rogziti, hogy

(1) a tapanyag-osszetételre es egeszségre vonatkozo allitasokat altalanosan elfogadott
tudomanyos bizonyitékokra kell alapozni, és azokkal kell alatdmasztani,
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(2) a tapanyag-Osszetetelre és egészségre vonatkozo Allitast alkalmazé
élelmiszeripari vallalkozénak az allitas alkalmazéséat igazolnia kell,

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

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

154. Az 1924/2006/EK rendelet 1. fejezete 2. cikke (fogalom-meghatarozasok) (2)
bekezdésének 5. pontja értelmében ,,egészségre vonatkozd allitds” barmely olyan allitas,
amely Kijelenti, sugallja vagy sejteti, hogy az adott elelmiszer, élelmiszercsoport vagy annak
valamely alkotdeleme és az egészség kozott dsszefliggés van.

155. Az 1924/2006/EK rendelet IV. fejezete 10. cikkének (1) bekezdésében rogzitett foszabaly
szerint tilos az egészsegre vonatkoz6 allitasok alkalmazasa.

156. A kivételek rendeletben rogzitett konjunktiv feltételei, hogy

. azok a Il. fejezetben foglalt altalanos kovetelményeknek megfeleljenek,

. a V. fejezetben foglalt kiilonds kdvetelményeknek megfeleljenek,

. azokat a rendelettel 6sszhangban engedélyezzék,

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

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

157. Az 1924/2006/EK rendelet 1. fejezete 5. cikk (1) bekezdése ismerteti azokat az altalanos
koveteményeket, amelyek teljestlése esetén a tapanyag-o6sszetételre es egészségre vonatkozo
allitdsok alkalmazasa megengedett.

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

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

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

vagy

ii. a termék nem tartalmazza, vagy olyan, csdkkentett mennyiségben tartalmazza,
amely az allitds szerint &ltalanosan elfogadott tudoméanyos bizonyitékokkal igazolt
taplalkozasi vagy élettani hatast eredményezi;

c) adott esetben az allitasban szerepld tdpanyag vagy egyéb anyag a szervezet szamara
hasznosithaté forméaban van jelen;
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d) a termékbdl ésszerlien varhatdéan elfogyasztandd mennyiség az allitasban szerepld
tapanyagbdl vagy egyéb anyagbdl a kozosségi jogszabalyokban meghatarozottak szerint
jelentds mennyiséget tartalmaz, vagy - ilyen szabalyozas hidnyaban - olyan mennyiséget
tartalmaz, amely az allitdas szerint altalanosan elfogadott tudomanyos bizonyitékokkal
igazolt taplalkozasi vagy elettani hatast eredmeényezi;

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

158. Az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdése szerint az egeszségre vonatkozd
olyan allitdsok, amelyek az alabbiak leirasat vagy emlitését tartalmazzak:

a) a tdpanyag vagy egyeb anyag szerepe a ndvekedésben, fejlddésben és a szervezet
miikodésében; vagy

b) pszichés allapot és magatartas; vagy

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

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

i. altalanosan elfogadott tudomanyos bizonyitékokon alapulnak; és
ii. az tlagos fogyasztod szdmara jol érthet6ek.

159. Az 1924/2006/EK rendelet 27. cikkének (5) bekezdése szerint a 13. cikk (1)
bekezdésének a) pontjaban emlitett, egészségre vonatkozo allitasokat - a 24. cikkben emlitett
védintézkedések elfogadasanak sérelme nélkul - e rendelet hatalybalépése idépontjatol a 13.
cikk (3) bekezdeseben emlitett lista elfogadaséaig lehet alkalmazni az élelmiszeripari
vallalkozok sajat feleléssége mellett, feltéve, hogy az allitasok megfelelnek e rendeletnek és
a rajuk vonatkozo hatélyos nemzeti rendelkezéseknek

160. A 2012. december 14-t61 alkalmazandd 432/2012/EU rendelet 1. cikkének (1) bekezdése
értelmében az élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozo allitasok 1924/2006/EK
rendelet 13. cikkének (3) bekezdésében emlitett listajat az 432/2012/EU rendelet melléklete
tartalmazza. Az 1. cikk (2) bekezdése értelmében az (1) bekezdésben emlitett, egészségre
vonatkozo allitasok a mellékletben megallapitott feltételekkel alkalmazhatok élelmiszerekre.

A Tpvt. relevans rendelkezései

161. Az Fttv. 19. 8-anak c) pontja értelmében a kereskedelmi gyakorlat tisztességtelenségének
megallapitasara iranyuld eljarésra az Fttv.-ben meghatarozott eltérésekkel a GVH eljarasa
tekintetében a Tpvt. rendelkezéseit kell alkalmazni.

162. A Tpvt. 76. 8-a (1) bekezdésének e) pontja értelmében az eljar6 versenytanacs
hatarozatdban megallapithatja a jogsértés tényét, az g) pont alapjan megtilthatja a jogsértd
magatartas tovabbi folytatasat, illetve k) pont szerint birsagot szabhat ki.

163. Az eljard versenytanacs a Tpvt. 78. §-a (1) bekezdésének a) pontja értelmében birsagot
szabhat ki azzal szemben, aki a GVH hatéaskorébe tartozo jogsértd magatartast valdsit meg.
Az (1b) bekezdés értelmében a birsag Osszege legfeljebb a vallalkozas, illetve azon - a
hatarozatban azonositott - vallalkozascsoport a hatarozat meghozatalat megel6z6 iizleti évben
elért nettd arbevételének tiz szazaléka lehet, amelynek a birsaggal sujtott vallalkozas a tagja.
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A vallalkozésok tarsulasaval szemben kiszabott birsag 6sszege legfeljebb a tagvallalkozasok
el6zo tizleti évben elért nettd arbevételének tiz szazaléka lehet.

164. A Tpvt. 78. §-d4nak (2) bekezdése értelmében a birsag legmagasabb 6sszegének
meghatdrozasakor a netté arbevételt a hatdrozat meghozatalat megel6z6 iizleti évre
vonatkozo éves beszdmold vagy egyszerisitett éves beszamolo alapjan kell meghatarozni. Ha
a vallalkozas miikodési ideje az adott évben egy évnél rovidebb, az adatokat éves szintre kell
vetiteni. Ha a hatarozat meghozatalat megel6z6 iizleti évben elért nettd arbevételérdl nem all
rendelkezésre hiteles adat, az utolso hitelesen lezart Uzleti év nettd arbevétele az iranyado.
Beszamoldéval nem rendelkezd, ujonnan alapitott vallalkozas esetében az eljaras
meginditasanak évére vonatkozé (zleti tervet, ennek hidnyaban a vallalkozas altal a vizsgalo,
illetve az eljaro versenytanacs felhivasara kozolt, a szamvitelrdl szol6 torvénynek a kozbensé
mérleg készitésére vonatkozO szabdlyai szerint az eljards meginditasanak napjaval mint
forduldnappal kiszamitott nettd arbevételt kell figyelembe venni. A nettdé arbevétel
szamitasara egyebekben megfelelden alkalmazni kell a 24. § (3) bekezdését és a 27. § (7)
bekezdését.

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

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

167. A Ket. 31. § (1) bekezdésének i) pontja értelmében a hatosag az eljarast megszunteti, ha
hivatalboli eljarasban a tényallas a hatarozat meghozatalahoz sziikséges mertékben nem volt
tisztazhato, és tovabbi eljarasi cselekményt6l sem varhat6 eredmény.

IX.
Jogi értékelés

IX.1. Hataskor és illetékesség

168. Az Fttv. 1. §-anak (2) bekezdése alapjan az Fttv., valamint (az Fttv. eljarasi szabalyainak
alkalmazasa révén az Fttv.-re visszautald) mas megtévesztd vagy egyéb modon
tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatokat meghatarozo jogszabalyok rendelkezései alapjan
a hazai fogyasztok felé iranyuld, valamint a hazai gyakorlaton keresztiil, Magyarorszagrol
megvaldsuld, de mas orszadgok polgarait érinté kommunikacids gyakorlat is értékelhetd.

169. Az Fttv. 10. §-4nak (3) bekezdése és 11. §-a alapjan a tisztességtelen kereskedelmi
gyakorlat tilalmanak megsértése miatt a GVH jar el, ha a kereskedelmi gyakorlat a gazdasagi
verseny érdemi befolyasoléasara alkalmas.
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170. Az Fttv. 11. 8-d4nak (1) bekezdése értelmében a 10. §-a alkalmazésdban a gazdasagi
verseny érdemi érintettségének megallapitasanal — a jogsértéssel érintett piac sajatossagainak
figyelembevételével — a kovetkez6 szempontok iranyadoak:

a) az alkalmazott kereskedelmi gyakorlat kiterjedtsége, figyelemmel kilénosen a
kommunikéacid eszkozének jellegére, a jogsértéssel érintett foldrajzi terlilet nagysagara, a
jogsértéssel érintett tizletek szamara, a jogsértés idGtartamara vagy a jogsértéssel érintett
aru mennyiségere, vagy

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

171. Jelen tugyben az Fttv. 11. 8-anak (1) bekezdésének a) pontja alapjan a gazdasagi verseny
érdemi érintettsége fenndll az alabbiak szerint. Az Fttv. 10. § (4) bekezdése szerint, ha a
kereskedelmi gyakorlat a termek cimkéjén (a terméken, annak csomagoldsan vagy a
termékhez egyéb mddon rogzitve), a termékhez adott hasznalati és kezelési Utmutatdban
jelenik meg, a GVH-nak csak akkor van hataskére, ha mas a GVH hataskorébe tartozo
jogsértéshez kapcsolodnak a cimkén és a termékhez adott hasznalati és kezelési Utmutatéban
megjelend allitasok és ezért egyiittesen biralandok el. A vizsgalat soran megallapitotasra
kerult, hogy a versenyfelugyeleti eljarasban vizsgalni rendelt allitasok a becsatolt termékek
cimkéjen eés a termékhez adott (a dobozban talalhatd) tajékoztatdé anyagokban is
megjelennek.

172. Az Fttv. 17. 8-anak (1) bekezdése szerint az Fttv.-ben meghatarozott hatosag jar el az e
torvény szerinti eljardsban akkor is, ha kullon térvény vagy kormanyrendelet, illetve az annak
végrehajtasara kiadott jogszabaly vagy az Eurdpai Unié kozvetlenil alkalmazandd jogi
aktusa fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozé rendelkezésének
megsertése tekintetében kulon térvény vagy kormanyrendelet igy rendelkezik. Az ilyen
eljarasban az eljard hatdsag vizsgalja mind az e tdrvény, mind pedig a kilon térvény vagy
kormanyrendelet, illetve az annak végrehajtasara kiadott jogszabaly, illetve az Eurdpai Unio
kdzvetlendl alkalmazandd jogi aktusa fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra
vonatkozo rendelkezéseinek megsértesét.

173. Az Eltv. - 2015. m4jus 5-t61 hatalyos - 25. §-anak (3) bekezdése értelmében az
1169/2011/EU rendelet 7. cikk (1), (3) és (4) bekezdésében foglalt rendelkezések megsértése
esetén az eljaras lefolytatdsdra az Fttv.-ben meghatarozott hatésag jogosult az ott
meghatarozott szabalyok szerint azzal, hogy a végsé fogyasztdé az Fttv. alkalmazasaban
fogyasztonak mindsiil akkor is, ha nem természetes személy.

174. Az Fttv. 17. 8-anak (1) bekezdése szerint az Fttv.-ben meghatarozott hatosag jar el az e
torvény szerinti eljarasban akkor is, ha kilon torvény, illetve az annak végrehajtasara kiadott
jogszabaly vagy az Europai Unié kozvetlendl alkalmazandd jogi aktusa fogyasztokkal
szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozd rendelkezésének megsértése tekintetében
kilén torvény igy rendelkezik. Az ilyen eljarasban az eljaré hatosag vizsgalja mind az e
torvény, mind pedig a kulon torvény, illetve az annak végrehajtasara kiadott jogszabaly,
illetve az Eurdpai Unié kozvetlenul alkalmazand6 jogi aktusa fogyasztokkal szembeni
kereskedelmi gyakorlatra vonatkozo rendelkezéseinek megsértéseét.

175. A GVH illetékessége a Tpvt. 46. 8-a alapjan az orszag egesz teriiletére kiterjed.

IX.2. Az eljaras targya

176. A GVH a magatartast 2015. februar 1-jét6l vizsgalta, mivel az eljaras ala vont
kereskedelmi kommunikécios gyakorlata ettdl az idészaktdl kezdddden éri el az Fttv. 11. §
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(1) bekezdés a) pontjaban foglalt meértéket (a gazdasagi verseny erdemi eérintettségét)
tekintettel a nyomtatott sajtoban 2015. februar 1-t61 megjelené kommunikaciokra.

177. A jelen eljaras targya annak elbiralasa, hogy a Koros-Net eljaras ala vont vallalkozas 2015.

februar

1. napjatél kezd6déen a vizsgélat ald vont étrend-kiegészité termékek

népszeriisitése soran betartotta-e az élelmiszerek reklamozéasara vonatkozo 4agazati
rendelkezéseket, azaz

a)

b)

d)

f)

9)

a Ferohel elnevezésii étrend-kiegészitd termék tekintetében a termék
hatékonysagara vonatkozoan kozolt (,,kdnnyebb felszivodasu”) allitasokkal
megvalositotta-e az Fttv. 6. § (1) b) pontjaban,

a BIO-C 500 elnevezésii étrend-kiegészitdé termék tekintetében a termék
hatékonysagara vonatkozdan kozolt (,,24 oras hatas”) allitasokkal megvaldsitotta-
e az Fttv. 6. 8 (1) b) pontjaban,

Hialuron Direct Plus elnevezésii étrend-kiegészité termék tekintetében

-a terméknek az izlletekkel kapcsolatban egészségre gyakorolt hatasara
vonatkozo allitasaival megvaldsitotta-e az 1169/2011/EU rendelet 7. cikk (1)
bekezdés b) pontjaban és Fttv. 6. § (1) b) pontjaban;

-a termék hasznalatatol varhato elényokre (,termék az injekcios kezelés
alternativaja lehet”) vonatkozdan tett allitasaival megvaldsitotta-e az Fttv. 6. §
(1) b) pontjaban;

- a termék teszteltségére vonatkozoan tett allitdsaival megvaldsitotta-e az Fttv. 6.
§ (1) b) pontjaban;

- a termék természetes eredetére vonatkozoan tett allitasaival megvaldsitotta-e az
Fttv. 6. 8§ (1) b) pontjaban; illetve

-a termék gyogyhatasara vonatkozdan tett allitasaival megvaldsitotta-e az
1169/2011/EU rendelet 7. cikk (1) bekezdés b) pontjaban;

a Lizzy — Az Utazo elnevezésii étrend-kiegészitd termék tekintetében a termék
egészsegre gyakorolt hatasara (utazas kozben fellépd rosszulléttel kapcsolatban)
vonatkozoan tett allitasaival megvalositotta-e az 1169/2011/EU rendelet 7. cikk
(1) bekezdés b) pontjaban és Fttv. 6. § (1) b) pontjaban;

a Metabolan elnevezésli étrend-kiegészité termék tekintetében a termék
egészsegre gyakorolt hatasara (koleszterin szinttel és a fogyokuraval
kapcsolatban) vonatkozoOan tett allitasaival megvalositotta-e az 1169/2011/EU
rendelet 7. cikk (1) bekezdés b) pontjaban és Fttv. 6. § (1) b) pontjaban;

a Nutrival Triaktiv elnevezésii étrend-kiegészitd termék tekintetében a termék
egészsegre gyakorolt hatasara (az anyagcserével, a boérrel, hajjal és a korommel
kapcsolatban) vonatkozéan tett allitasokkal megvalositotta-e az 1169/2011/EU
rendelet 7. cikk (1) bekezdés b) pontjaban;

Calcium Citrate +D3 elnevezésti étrend-kiegészitd termék tekintetében kozolt
allitasokkal a termék

- hatékonysagara (a hasznosulassal és felszivodassal kapcsolatban) tett
allitdsaival megvaldsitotta-e az 1169/2011/EU rendelet 7. cikk (1)
bekezdés b) pontjaban és az Fttv. 6. § (1) b) pontjaban;
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- teszteltségere vonatkozoOan tett allitdsaival megvaldsitotta-e az Fttv. 6. §
(1) b) pontjaban,

h) Ginko Omega elnevezésii étrend-kiegészité termék tekintetében a termék
egészségre gyakorolt hatasara (az agymiikodéssel, az idegrendszerrel, a
kifaradassal, stresszel és a koncentracioképességgel kapcsolatban) vonatkozdan az
1169/2011/EU rendelet 7. cikk (1) bekezdés b) pontjaban és az Fttv. 6. § (1) b)
pontjaban .

leirt magatartdsokat, és ezaltal megtéveszto €s igy tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatot
folytatott-e.

I1X.3. A kereskedelmi gyakorlattal megcélzott, illetve elért fogyasztok

178. A jelen eljarasban vizsgalat ald vont termékek vonatkozasaban nem ugyanazon fogyasztoi
csoportok azonosithatok célcsoportként.

179. A Ferohel elnevezésti étrend-kiegészitd termék vonatkozasaban kozzétett kereskedelmi
gyakorlat elsésorban azon fogyasztokra iranyult, akik valamilyen okbol kifolyolag
(vérveszteséggel jard allapotok, betegség, hianyos taplalkozas, felszivodasi problémak,
terhesség) vashiannyal kiizdenek. Ezen fogyasztéi kor a felmeriilé tiinetek (kimertiltség,
sapadtsag, gyengeség, légszomj, fejfajas, szédiilés, kabasag, hideg végtagok, ingerlékenyég,
gyulladas vagy aftak megjelenése a nyelven, térékeny kormok, szivdobogasérzés, szokatlan
dolgok megkivanasa, rossz etvagy, nyugtalan 1ab szindréma) észlelésekor orvosahoz, vagy
gyogyszerészéhez fordul, esetlegesen internetrdl vagy egyéb forrasokbdl (magazinok,
televiziés miisorok) szerzi be informacioit.

180. A BIO-C 500 elnevezési étrend-kiegészitdé termék vonatkozasaban kozzétett
kereskedelmi gyakorlat elsdsorban azon fogyasztokra iranyult, akik egészségmegdrzo,
prevencios célbdl véasarolnak ilyen készitményeket. Elsddleges céljuk a szervezet egészséges
mitkodésének megtamogatdsa, a szervezet egészséges mitkodéséhez sziikséges C-vitamin
biztositasa, illetve az egészségtelen életmdd, valamint a stressz altal okozott negativ hatasok
ellenstlyozasa. Tekintettel arra, hogy a C-vitamin szedése altaldban ajanlott a megfazés
esetén, igy a fogyasztok egy része az immunrendszer megerdsitését varja a baktérium, illetve
virus okozta megbetegedés esetére.

181. A Lizzy — Az utaz0 elnevezésti étrend-kiegészitd termék vonatkozasaban kozzétett
kereskedelmi gyakorlat elsdsorban azon fogyasztokra iranyult, akik gyermeke utazas soran
émelygéssel, hanyingerrel, rosszulléttel kiizd.

182. A Metabolan elnevezésii étrend-kiegészitd termék vonatkozasaban kozzétett
kereskedelmi gyakorlat els6sorban azon fogyasztokra iranyult, akik diétajuk, fogyokurajuk
kiegészitésére keresnek készitményeket, melynek egyébként pozitiv hatasa az is, hogy a
koleszterin szintet csokkenti.

183. A Nutrical Triaktiv elnevezésti étrend-kiegészité termék vonatkozasaban kozzétett
kereskedelmi gyakorlat elsdsorban azon fogyasztokra iranyult, akik szamara fontos
megjelenésiik, hajuk, boriik ¢és kormiik egészsége. Ezen fogyasztoi kor célja az
egészségmeglrzése, a szervezet egészséges mikodésének megtamogatdsa, a Szervezet
egészséges mitkodéséhez sziikséges tdpanyagok biztositasa.

184. A Calcium Citrate +D3 elnevezésii étrend-kiegészité termék vonatkozasaban kdzzétett
kereskedelmi gyakorlat elsdsorban azon fogyasztokra iranyult, akik szamara fontos
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egészséguk megtartasa. Ezen fogyasztoi kor célja az egészségmegbrzés, a szervezet
egészséges mukodésének megtamogatésa, a szervezet egészseges miikodéséhez sziikséges
kalcium biztositasa.

185. A Ginko Omega elnevezésii étrend-kiegészité termék vonatkozasaban kozzétett
kereskedelmi gyakorlat els6sorban azon fogyasztokra iranyult, akiknek — munkajuk,
elfoglaltsaguk vagy mas okkokbdl — fontos, hogy ne csdkkenjen — pl. faradtsag miatt — az
agymukodeésiik szintje, és hosszabb ideig fenn tudjak tartani a normalis agymiikodésiik
szintjét. Ezen fogyasztok (és csaladdtagjaik) az agymikodés szintjének idészakos vagy
gyakori csokkenésének felismérét kovetéen egyrészt orvosukhoz, gyogyszerésziikhoz
fordulnak, ugyanakkor az ilyen tipusu tiinetek jellemzden lassii javulasanak ¢és annak
érdekében, hogy visszatérésiiket megakadalyozzak, felkeltheti érdeklodésiiket egy olyan
kereskedelmi kommunik&cid, melynek (izenete arra irdnyul, hogy felsorolt tiineteken segiteni
tud a termek.

186. A fenti termékek fogyasztoi nem mindsiilnek az Fttv. 4. § (2) bekezdésében foglalt
sériilékeny fogyasztoi kornek. Igy a vizsgalt kereskedelmi gyakorlat megitélése soran az Fttv.
4. 8-anak (1) bekezdése szerint az olyan fogyasztd magatartasat kell alapul venni, aki
¢sszeriien tajékozottan, az adott helyzetben Aaltalaban elvarhatd figyelmességgel ¢és
kordltekintéssel jar el.

187. A Hialuron Direct Plus elnevezésii étrend-kiegészité termék vonatkozasaban kdzzétett
kereskedelmi gyakorlat az iziileti fajdalmakban szenvedd fogyasztok (kivaltdé ok szerinti)
mindharom nagycsoportjat célozza (lasd 15. pontot). Az els6 esetben egyszerii iziileti
fajdalmakrol beszélhetiink, melynek hatterében sériilés vagy talterhelés all, esetlegesen az
id6jaras valtozassal Osszefliggésben figyelhetd meg a fajdalom erdsodése. E fogyasztoi
csoport leginkdbb a fiatalabb, rendszeresen sportold korosztalyt, ezen belil a néket
gyakrabban érinti. A masodik fogyasztoi csoport a valamilyen okbdl porckopast elszenvedék
csoportja, amely ok lehet egy sériilés, mozgasszegény életmod, talsuly, stb. A harmadik
csoport az iziileti gyulladas (arthritis) okozta fajdalmakat elszenveddk csoportja.

188. Az 50 ¢év koriili lakossag leggyakrabban el6forduldé mozgasszervi problémdja az
osteoarthrosis. Tovabbi becslések szerint a 65 éven fellili lakossdg 90%-anak van
radioldgiailag igazolt osteoarthrosisa, de a tapasztalatok szerint egyre gyakoribb a jéval
fiatalabb, akar 20 éves péciens, aki ezzel a betegséggel kiizd.® A traumak utan a
leggyakoribb rokkantsagot okozé elvaltozas. Elészor tinetmentesen jelentkezik a 20-as és
30-as években. A kor el6érehaladtaval né a gyakorisag — a lakossag 10%-a — 60 év felett: 50%
— 80 év felett 90%. Altalaban az 50-es években alakul ki. Leggyakrabban az ujjvégeken, a
térdben illetve a csipOben alakul ki. NOk gyakrabban érintettek, mint férfiak.

189. Mindezek alapjdn megallapithatd, hogy az izlleti probléemak a népesség széles koret
érinthetik, ezen belll leginkabb az idéskori népességet. A termék célcsoportja azonban ennél
szélesebb, és nem koncentralodik az idéskori népességre. Ebbdl kovetkezéen a Hialuron
Direct Plus megcélzott fogyasztoi kore az Fttv. 4. § (2) szerint nem mindésiil sériilékeny
fogyasztoi csoportnak.

"0 asd pl. http://www.doktortihanyi.hu/content/osteoarthrosis
™ http://reviscon.net/mi-az-osteoarthrosis/
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IX. 4. A fogyasztok altal észlelt Gizenet

190. Az eljar6 versenytanacs mindenekel6tt leszogezi, hogy az egyes reklamallitasok
iizenetének vizsgalatakor azok Osszhatasabol, fogyasztok altali lehetséges, logikus, ésszerti
felhasznalashoz kapcsolédo és életszerii értelmezésébdl sziikséges kiindulni.™ A reklamok
Uzenetének értelmezése soran a joggyakorlat nem a vallalkozasok szandékat, hanem a
lehetséges fogyasztoi értelmezést értékeli.

191. Egy reklamallitdsnak az igazolasi kotelezettségre kihatd értelmezése soran nem bir
jelent6séggel, hogy a vallalkozas a kifogasolt allitast mikeént értelmezi, a kozléssel mit
szeretett volna kifejezésre juttatni, mivel azt a fogyaszto szempontjabdl kell értelmezni.

192. A vizsgalt kereskedelmi kommunikécio a fogyasztd szdméra azt az lizenetet kdzvetitette,
hogy a Ferohel termék valasztasaval konnyebben felszivddd vas készitményt vasarolhat,
amely és hatékonyabban fejti ki hatasat, mint a piacon kaphaté mas termékek. A fogyaszto a
termékrél — és annak versenytarsairdl — szerzett informaciok valdsagtartalmat ellenbrizni
nem tudja.

193. A vizsgélt kereskedelmi kommunikacid a fogyasztd szdmara azt az Uzenetet kozvetitette,
hogy a BIO-C 500 termék valasztasaval hosszabban felszivddd C-vitamint vasarolhat, mint a
piacon kaphaté mas C-vitamin készitmények esetén, ami a szervezete szamara egyenletes C-
vitamin szintet biztosit. A fogyasztdé a termékrél — és annak versenytarsairol — szerzett
informaciok valosagtartalmat ellenérizni nem tudja.

194. A vizsgalt kereskedelmi kommunikécio a fogyasztd szdmara azt az lizenetet kdzvetitette,
hogy a Hialuron Direct Plus termék valasztasaval olyan termékhez jut a fogyaszto, amely

- megorzi és megvédi az iziileteket,

- alternativaja az injekcios kezelésnek,
- klinikailag tesztelt,

- természetes anyagokbol all,

- csokkenti a gyulladéast.

195. Tekintettel arra, hogy kulondsen a gyulladasos iziileti megbetegedésekbdl adodo
fajdalom mértéke igen nagy, tovabba arra is, hogy a kezelések idében igen elhtizodhatnak és
megterheldek lehetnek, a fogyasztok egy része madas tuton is megoldast keres, ezért az
orvosanal, gyogyszerészénél is tajékozodik. Azonban a betegségek Osszetettsége miatt
minden esetben megallapithatd, hogy a szakszerii tajékoztatas hianyaban a fogyaszto a
beszerzett informaciok valdsagtartalmat ellenérizni nem tudja, az esetlegesen egymdasnak
ellentmondo tanacsok és leirasok kdzott megalapozott dontést nem tud hozni. A fogyaszto a
termékrol — és annak versenytarsairdl — szerzett informaciok valdsagtartalmat ellendrizni
nem tudja.

72,,A reklamozas jellegének megvalasztasakor, valamint a népszeriisiteni kivant termékre, szolgaltatdsra vonatkozo
informdciok kozzétételekor meghatdrozo jelentéséggel bir a megjelenités formdja, a haszndlt szlogen, a szévegbeli
és kepi tartalom, ezek elhelyezése, a hasznalt betiinagysag és a tajékoztatads terjedelme. Ezen elemek alkalmazdsakor
- a reklamoknak - a Tpvt. 111. fejezete szerinti rendelkezéseknek meg kell felelniiik, mivel a versenyhat6sag - mint
ahogy azt a perbeli esetben is tette - a megtévesztésre alkalmassag szempontjabdl a kdzzétett informacio
fogyasztokra gyakorolt dsszhatasat vizsgalja” (Lasd a Févarosi [tél6tabla Vi/68/2006. szamu iigyben hozott 2.Kf.
27.309/2007/6. szamu itéletét.)
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196. A vizsgalt kereskedelmi kommunikacid a fogyasztd szdmara azt az Uzenetet kozvetitette,
hogy a Lizzy — Az utaz6 termék valasztasaval a feln6tt hozzatartozo segithet az utazas sorén
a hozzatartozo gyerekeknél fellépd émelygésen, hanyingeren és rosszulléten (kiilonos
tekintettel a hirdetések grafikdjara és a nyaldka formara is, a f6 célcsoportot a gyerekek
alkotjak). A fogyasztdé a termékrél — és annak versenytarsairdl — szerzett informéaciok
valdsagtartalmat ellendrizni nem tudja.

197. A vizsgélt kereskedelmi kommunikacid a fogyasztd szdmara azt az Uzenetet kozvetitette,
hogy a Metabolan termék valasztasaval olyan termékhez jut, amely segitségével
hatékonyabban ¢és eredményesebben diétdzhat vagy fogyokurazhat. A fogyasztd a termékrol
— és annak versenytarsairol — szerzett informaciok valosagtartalmat ellendrizni nem tudja.

198. A vizsgélt kereskedelmi kommunikacid a fogyasztd szdmara azt az Uzenetet kozvetitette,
hogy a Nutrival Triaktiv termék valasztadsaval olyan termékhez jut, amely segit az &polt,
egészséges haj, korom és bér megdrzésében vagy elérésében. A fogyasztd a termékrdl — €s
annak versenytarsairdl — szerzett informaciok valosagtartalmat ellenérizni nem tudja.

199. A vizsgélt kereskedelmi kommunikacid a fogyasztd szdmara azt az Uzenetet kozvetitette,
hogy a Calcium Citrate +D3 termék valasztasaval olyan termékhez jut, amely pétolja az
elveszett kalciumot szervezetébdl €s amelyet hatékonyabban tud a szervezet hasznositani,
mint mas kalcium tartalm készitményeket. A fogyaszto a termékr6l — €s annak
versenytarsairdl — szerzett informaciok valosagtartalmat ellenérizni nem tudja.

200. A vizsgélt kereskedelmi kommunikacio a fogyasztd szdmara azt az lizenetet kdzvetitette,
hogy a Ginko Omega termék valasztasaval olyan termékhez jut, amely segiti a memoriat, az
idegrendszert és az agyat, segit a stressz, faradtsag lekiizdésében és a koncentracidban. A
fogyasztd a termékrél — és annak versenytarsairol — szerzett informaciok valosagtartalmat
ellendrizni nem tudja.

IX.5. Az Ugyleti dontés

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

202. Kiemelend6 (6sszhangban az Fttv. indokolasaval), hogy az Qgyleti dontés fogalma
sz¢lesebb terjedelmil a fogyasztd gazdasagi dontéseinek polgari jog szerinti fogalmanal, a
szerzdési akarat kifejezésénél. Ugyleti dontésnek mindsiil a fogyaszté azon dontése, amikor
azonositja a szlkségletét, és valamely vallalkozast vagy valamely szolgaltatast valasztja
sziikséglete kielégitésére.

203. Az eljar6 versenytanacs utal ebben a korben az Eurdpai Birdsag eg_)/ eldzetes
dontéshozatal iranti kérelem kapcsan 2013. december 19-én hozott itéletére,”® melynek
megallapitasa szerint az ugyleti dontés fogalma ala tartozik nem csupan az arra vonatkoz6
dontés, hogy a fogyasztdé megvéasaroljon-e vagy sem egy terméket, hanem ,,az ilyen doéntéssel
kozvetlen kapcsolatot mutaté dontésre is, példaul arra vonatkozélag, hogy a fogyasztd
belépjen-e az lizletbe.”

204. A jogi értékelés szempontjabdl relevanciaval bird fogyasztoi dontés meghozatala egy
folyamat, amelynek nemcsak az egészét, hanem egyes szakaszait is vedi a jog a maga

3 Az Eurépai Bir6sag itélete a C-281/12. szamd iigyben.
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eszkozeivel. Ez a folyamat a fogyasztok figyelmének felkeltéset is magaban foglalja, s a
fogyasztokkal szembeni tisztességtelen magatartasok, kereskedelmi gyakorlatok tilalma mar
e szakasszal kapcsolatban is érvényesulést kivan, igy ez sem torténhet tisztességtelen modon.
Nemcsak az olyan magatartas lehet jogellenes, amely Kkizarolagosan meghatarozza a
fogyasztd dontését, hanem minden olyan magatartas, amely érdemben kihatassal van a
folyamatra - ideértve a figyelem felkeltését is. Kifogasolhato mar Onmagaban az a
korilmény, hogy a tisztességtelen magatartas, kereskedelmi gyakorlat hatasara a fogyaszto
felveszi a kapcsolatot a vallalkozéssal, keresi annak termékeét.

205. Jelen versenyfelligyeleti eljarasban vizsgalt termékek esetében a fogyasztok figyelmének
felkeltése a vizsgalt Allitdsok kozzétételekor tortént meg. Az Fttv. értelmében a
figyelemfelkeltés kapcsan hozott dontés is tigyleti dontésnek mindsiil, mert a fogyasztd a
kereskedelmi gyakorlat Gizenetének hatdsara felkutatja a kinalt termékeket, lehetOségeket és a
kommunikéacidnak a termékeknek tulajdonitott jotékony, egeszségre gyakorolt és egyéb
hatasaira, valamint a termék teszteltségére és természetes eredetére vonatkozé Uizenete miatt
dont a termek megvasarlasa mellett.

IX.6. A vizsgalt allitasok jogi értékelésének keretei

206. Jelen versenyfeliigyeleti eljarasban érintett termékek altalanos kozfogyasztasra készilt
élelmiszerek, étrend-kiegészitok. FEtrend-kiegészitd esetében 2014. december 13-t6l
tanlsitott, az egészségre gyakorolt kedvezO hatasra utald allitisokat megfogalmazo
magatartas vizsgalatara a 1169/2011/EU rendelet 7. cikk (1) bekezdése kdzvetlendl
alkalmazandd. Hataskor tekintetében az Eltv. 2015. méjus 5-t61 hatalyos, az 5.2 pontban
hivatkozott 25. § (3) bekezdése alapjan az 1169/2011/EU rendelet 7. cikk (1), (3) és (4)
bekezdésében foglalt rendelkezések megsértése esetén az eljaréds lefolytatasara az Fttv.-ben
meghatarozott hatésag, azaz a gazdasagi verseny érdemi érintettségenek fennallasa esetén a
GVH jogosult az Fttv-ben meghatarozott szabalyok szerint eljarni azzal, hogy a végso
fogyasztdo az Fttv. alkalmazisaban fogyaszténak mindsiil akkor is, ha nem természetes
személy.

207. A jelen versenyfeliigyeleti eljarast mas jogalapra kiterjeszté végzés alapjan a vizsgalni
rendelt magatartasok egyes termékek esetében az Fttv. 6. § (1) bekezdésének b) pontja
szerint is értékelesre keriilnek.

208. Tovabba a jelen versenyfeliigyeleti eljarasban a Hialuron Direct Plus elnevezésii értrend-
kiegészit6 tekintetében felmeriil a 1169/2011/EU rendelet 7. cikk (3) bekezdésében foglalt
magatartds megvalositasa is.

Egeszségre gyakorolt hatasallitasok

209. A kifogasolt, egészségre gyakorolt hatas allitasok értékelése soran els6ként azt kell
vizsgalni, hogy azok megfogalmazasa, illetve alkalmazasanak modja éaltalanossagban
0sszhangban van-e az agazati jogszabalyokban foglaltakkal. Ezt kovetden egyes allitasok
vonatkozasaban meg kell vizsgalni, hogy az egyes OsszetevOk vonatkozdsdban az
engedélyezett allitasok eurdpai jegyzékében szereplé allitasok kozott szerepel-e olyan allitas,
amely a kereskedelmi kommunikacidban alkalmazott allitdsok tartalmanak megfelel vagy az
EFSA Aaltal kezelt konszolidalt listdn “on hold’ statusszal szereplé allitasok kozott, valamint,
hogy az egyes allitasok esetében az eldirt alkalmazasi feltételek teljesiilnek-e. Ezt kdvetden
kerulhet sor az eljaras ala vont vallalkozas altal becsatolt egyéb bizonyitékokat értékelésére.
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210. A VIJ/75/2011. szamu versenyfeliigyeleti eljarasban meghozott jogerés hatarozataban a
Versenytanacs ramutatott, hogy az élelmiszerekkel kapcsolatban alkalmazott allitasok
vallalkozasok altali igazolasara a jogszabalyi tilalmak, korlatok kozott kertlhet sor. Egy
allitas GVH el6tti eljarasban torténé igazolasa nem vezethet olyan eredményre, amely
(kbvetkezményeit is tekintve) ellentétes a vonatkozO &gazati jogi szabalyozassal. Ennek
megfelelden egy, a GVH eldtt folyamatban 1évé eljards nem eredményezheti, hogy az
élelmiszernek egészségre vonatkozo allitas lenne tulajdonithatd a jogszabalyok altal rogzitett
feltételek teljestlésének hianyaban, a jogszabalyokban megszabott eljarasrend tiszteletben
tartasanak mell6zésével. Igy a vallalkozasnak a GVH elétti eljarasban az igazolasi
kotelezettség els6sorban arra terjed ki, hogy az allitas alkalmazasiara a jogszabalyi
eldirasokkal 6sszhangban kertilt sor.

211. A 2014. szeptember 1-jét kovetden kozzétett kereskedelmi gyakorlatnak altalanossagban
az 1924/2006/EK rendelet, valamint a 432/2012/EU rendelet és az annak modositasairol
52616 rendeletek” szabalyainak kell megfelelnie. Ennek megfelelden egyrészt azon éllitasok

™ A BIZOTTSAG 2015. december 7-i (EU) 2015/2314 RENDELETE egy nem a betegségek kockazatanak
csokkentését, illetve a gyermekek fejlodését és egészségét érintd, élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozo
allitas engedélyezésérol és a 432/2012/EU rendelet modositasarol

A BIZOTTSAG 2015. mércius 31-i (EU) 2015/539 RENDELETE egy nem a betegségek kockézatanak
csokkentését, illetve a gyermekek fejlodését és egészségét érintd, élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozo
allitas engedélyezésérol és a 432/2012/EU rendelet médositasarol

A BIZOTTSAG 2015. januér 6-i (EU) 2015/8 RENDELETE egyes, nem a betegségek kockazatanak csokkentését,
illetve a gyermekek fejlodését és egészségét érintd, €élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozd allitasok
engedélyezésének elutasitasaral

A BIZOTTSAG 2015. januér 6-i (EU) 2015/7 RENDELETE egy nem a betegségek kockéazatanak csokkentését,
illetve a gyermekek fejlodését és egészségét érintd, élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozd allitas
engedélyezésérdl és a 432/2012/EU rendelet modositasarol

A BIZOTTSAG 2014. oktdber 29-i 1154/2014/EU RENDELETE élelmiszerekkel kapcsolatos, nem a betegségek
kockazatanak csokkentésére vagy a gyermekek fejlodésére és egészségére vonatkozd egyes allitasok
engedélyezésének elutasitasaral

A BIZOTTSAG 2014. februar 25-i 175/2014/EU RENDELETE élelmiszerekkel kapcsolatos, nem betegségek
kockazatanak csokkentésére vagy a gyermekek fejlédésére ¢€s egészségére vonatkozd egyes allitdsok
engedélyezésének elutasitasardl

A BIZOTTSAG 2014. februar 19-i 155/2014/EU RENDELETE élelmiszerekkel kapcsolatos, nem betegségek
kockazatanak csokkentésére vagy a gyermekek fejlédésére ¢€s egészségére vonatkozod egyes allitdsok
engedélyezésének elutasitasardl

A BIZOTTSAG 2014. januér 17-i 40/2014/EU RENDELETE egy nem a betegségek kockazatanak
csokkentését, illetve a gyermekek fejlodését és egészségét érintd, élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozo
allitas engedélyezésérol és a 432/2012/EU rendelet modositasarol

A BIZOTTSAG 2013. oktober 30-i 1066/2013/EU RENDELETE élelmiszerekkel kapcsolatos, a betegségek
kockazatanak csokkentésétol, illetve a gyermekek fejlodésétol és egészségétdl eltérd targyu, egészségre vonatkozo
bizonyos allitdsok engedélyezésének elutasitasarol

A BIZOTTSAG 2013. oktober 23-i 1018/2013/EU RENDELETE a nem a betegségek kockéazatanak
csokkentését, illetve a gyermekek fejlodését és egészségét érintd, élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre
vonatkozd, engedélyezett allitdsok jegyzékének megéllapitasarol sz816 432/2012/EU rendelet mddositasardl

A BIZOTTSAG 2013. oktober 23-i 1017/2013/EU RENDELETE élelmiszerekkel kapcsolatos, nem a
betegségek kockazatanak csokkentésére vagy a gyermekek fejlodésére és egészségére vonatkozo egyes allitasok
engedélyezésének elutasitasarol
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alkalmazhatdak, amelyek a 432/2012/EU rendelet és az annak modositasarol szol6 rendeletek
mellékletét képez6 engedélyezett allitasok eurOpai jegyzékében szerepelnek, az ott
megfogalmazott alkalmazasi feltételek szerint. Az eljaras ala vont véllalkozas sajat
felelossége mellett, az 1924/2006/EK rendelet 28. cikkének (5) bekezdése szerint
alkalmazhatdak tovabba azon — jelenleg *on hold’ statuszu - allitasok, amelyek az EFSA altal
kezelt konszolidalt listin szerepelnek, és eleget tesznek az ott feltlintetett alkalmazasi
feltételeknek, figyelemmel az 536/2013/ EU rendelet (5) prembulumbekezdésére.

212. Az eljaréas ala vont vallalkozasnak tehat azt sziikséges bizonyitékokkal alatamasztani a
versenyfellgyeleti eljarasban, hogy az altala alkalmazott, az adott igyben vizsgalt egészségre
vonatkozé allitasok

- az Eurdpai Bizottsag altal engedélyezett (az 1924/2006/EK rendelet 13. cikk (3)
bekezdésében meghatarozott) k6zosségi listan szerepelnek, vagy

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

- amennyiben az allitds sem a kdzOsségi, sem a konszolidacios listan nem szerepel, a
vallalkozas egyedi kérelem benytjtasaval az allitas listara torténd felvételét kérte, az
1924/2006/EK rendelet 15. és 18. cikkében foglalt eldirasok szerint, és azt az Eurdpai
Bizottsag elfogadta, vagy az atmeneti rendelkezések szerint amennyiben az értékelés
még folyamatban van.

213. Az eljards ald vont altal benyujtott — az V. fejezetben ismertetett — bizonyitékok
onmagukban az egészsegre gyakorolt hatas allitdsok bizonyitékaként nem fogadhatok el.
Ugyanis fuggetlenil attél, hogy alatamasztjak-e a vizsgalt kereskedelmi kommunikécioban
altala kozzétett egészsegre gyakorolt hatast megfogalmazé allitasok valdsagtartalmat vagy
sem, a GVH eljarasa nem vezethet az EFSA, illetve az Eurdpai Bizottsag eljarasaval
ellentétes eredményre.

214. Az allitdsok tudoményos megalapozottsagat e korben nem a GVH elétt kellett volna az
eljaras ala vontnak bizonyitania. Ha a benyujtott dokumentumok ténylegesen alatamasztanak
a kereskedelmi kommunikéciéban foglaltakat, Ugy azokat az EFSA-hoz, illetve egyedi
kérelem Utjan az Eurdpai Bizottsdghoz kellett volna benyujtania annak elbiralasa érdekében,
igy azok jelen eljarés kimenetelére érdemben hatassal nincsenek.

215. Az eljard versenytanacs a 1169/2011/EU rendelet 7. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban
foglaltak megsértésének megallapitasa esetén az Fttv. 6. § (1) bekezdésének bj) alpontjaban
foglalt tényallas megvaldsitasat is megallapitja.

Egyéb allitasok értékelése soran figyelembe vett szempontok

216. Az eljarés ald vontnak az Fttv. 6. § (1) bekezdésének b) pontjaban foglalt tényallasok
tekinteteben az Fttv. 14. §-nak megfeleléen azt kellett bizonyitania, hogy az altala
alkalmazott allitasok megalapozottat és igazak.

A BIZOTTSAG 2013. szeptember 3-i 851/2013/EU RENDELETE  nem a betegségek kockézatanak
csokkentését, illetve a gyermekek fejlodését és egészségét érintd, élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozd
egyes allitdsok engedélyezésérdl és a 432/2012/EU rendelet modositasarol

A BIZOTTSAG 2013. junius 11-i 536/2013/EU RENDELETE a nem a betegségek kockéazatanak
csokkentését, illetve a gyermekek fejlédését és egészségét érintd, élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre
vonatkoz6, engedélyezett allitasok jegyzékének megallapitasarél sz616 432/2012/EU rendelet médositasarol
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217.

A Fovarosi Birosadg a VJ/89/2009. szdmu Ugyben hozott 3.K.32.097/2010/6. szamu

itéletében kimondta, hogy a reklamozo jogszeriien csak azt allithatja, amit bizonyitani tud.

218.

Minimum kovetelmenyként fogalmazhatd meg, hogy egy termék vonatkozasaban

kozzétett kereskedelmi kommunikéacioban alkalmazott allitasok olyan tanulmanyokkal kell
alatamasztani, melyek kdzvetleniil az adott termékhez és az allitlagos hatashoz, vagy egyéb
tulajdonsaghoz kapcsolodnak, vagy amennyiben erre nincs mod bizonyitott az ekvivalencia,
irodalmi bizonyitas esetén pedig szintén a termékre torténd alkalmazhatosag. Ezt az
allaspontot témasztja ala a joggyakorlatnak” a kutatasi, vizsgalati anyagokkal szemben
tdmasztott, az alabbiakban felsorolt, altalanos kdvetelményei is az alabbiak szerint:

A vizsgélati eredmény nem nyugodhat izolalt esetismertetéseken, véletlenszerti
tapasztalatokon, olyan beszamolokon, amelyek nélkil6zik a tudoméanyos értékeléshez
szlikséges feltételeket és eszkozoket (pl. megfeleld és elfogadott statisztikai tervezést,
Kivitelezést), elismert tudomanyos modszerrel ala nem tdmasztott véleményeken, az
értckelést befolyasold korilmények melldzésével irott publikacion, forrasanyag
ellendrizetlen hivatkozéasan.

A vizsgalatba bevont személyek tekintetében a minta kell6 nagysaggal ¢és
reprezentativitassal birjon.

A mintdba valo bekerllés szempontjai olyan személyek mintaba valé bekerilését
eredményezzék, akik a vizsgalt termék célcsoportjahoz tartoznak.

A mintavétel modja legyen megfeleld, a mintdba vald bekeriilés szempontjai ne
okozzanak potencialis szelekcios torzitast.

A vizsgéalatra normdl, a mindennapi haszndlattol nem eltéré koriilmények kozott
keruljon sor.

A vizsgélat soran torténd ,,lemorzsolodas” indokai keriiljenek ismertetésre.
A vizsgalati alanyokrol alljanak rendelkezésre deskriptiv statisztikak.

A vizsgalat lefolytatasa oly moddon torténjék, amely lehetdvé teszi az esetleges
szubjektivitasi problémak kezelését.

A vizsgalat dokumentacioban szerepld szdmitasok legyenek ellendrizheték az un. nyers
adatok segitségevel.

Ertékelési szempont a gyogyhatasra utalo allitasok tekintetében.

219.

Etrend-kiegészitok esetében kdzzétett gydgyhatasra utalé allitasok esetében az eljaras ala

vont véllalkozas feladata az lehet, hogy bizonyitsa, hogy a vizsgalt allitas miért nem mindsiil
gybgyhatas allitasnak, hiszen amennyiben megallapithatd, hogy az allitas gydgyhatasra utal,
gy az a 1169/2011/EU rendelet 7. cikk (3) bekezdésében foglalt tilalomba iitk6z6
magatartasnak mindsiil a benyujtott bizonyitékoktol fliggetlendl.

®\/3/104/2009.
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X.
A vizsgalt kereskedelmi gyakorlat jogi értékelése

X.1. A vizsgalt allitasok értékelése termékenként
Ferohel

220. A Koros-Net a Ferohel elnevezésii étrend-kiegészitd készitmény népszerlsitésére
szolgalo kereskedelmi kommunikéacio — fentebb részletesen bemutatott — egy részében a
termék hatdkonysdgéara vonatkozodan tett kozzé Aallitdsokat, amikor azt allitotta, hogy a
terméknek ,,kdnnyebb [a] felszivddasa”.

221. A becsatolt OETI (OGYEI) notifkacios dokumentumok csak azt bizonyitjak, hogy a
Ferohel étrend-kiegészitdé készitmény ajanlott napi adagjaban 1évé vas tartalom (vas-
biszglicinat) a 4-10 év kozottiek esetében 57%-at, a 11-18 év kozottiek esetében 71%-at, a
felndttek esetében 107%-at tartalmazza a napi beviteli referenciaértéeknek (NRV).

222. Az eljaras ala vont altal becsatolt tanulmanyok - 73-80. pont, (1)-(8) sz. iratok — nem
kozvetlenll a termékkel végzett tanulmanyok vagy vizsgalatok. Az iratok alapjan nem
igazolt, hogy ezek a tanulményok a Ferohel termékkel vagy annak Osszetevéjére
vonatkoznak a tanulmanyokban leirt Klinikai tapasztalatok (ekvivalencia). Nem latszik
tovabba, hogy a csatolt tanulmanyok publikalt vagy publikalatlan jelentések vagy
tanulmanyok.

223. Tartalmilag, az (1)-(3) tanulmanyok arra mutatnak ra, hogy a szerves kotésli vas-
biszglicinat ugyanolyan hatékonyan szivodik fel, nem marad el a ferro-fumaratot tartalmazo
vaspotlo készitmények mogott. Ugyanakkor nem részletezik a felszivodast befolyasol6 egyéb
tényezok (por, csepp, kapszula, sth.), a készitmeny fizikai és kémiai tulajdonsagait, valamint
a készitményt szed6 személy élettani jellemzdinek szerepet. Tovabbd nem a
versenyfellgyeleti eljarasban kozvetlenul érintett Ferohel termék felhasznalasval keszultek,
az ekvivalencia vonatkozasaban az eljards ala vont nem tett eleget a bizonyitasi
kotelezettségének. Igy ezek a tanulmanyok nem bizonyitékok arra vonatkozoan, hogy a vas-
biszglicinatot tartalmaz6 Ferohel készitmény kdnyebben, hatékonyabban szivadik fel, mint a
versenytarsak termékei.

224. A (4) tanulmény arra mutat rd, hogy egy vashianyos vérszegénységgel kiizd6 csoport vas-
biszglicinattal torténd kezelése esetén az elsd év végére szignifikansan csokken az anémids
gyerekek szama. Mivel a vizsgélat nem a vas-biszglicinat (vagy a Ferohel) és a ferro-
furmatum (vagy a Ferohel versenytarsainak) felszivddasanak 6Gsszehasonlitasa targyaban
készult, igy nem bizonyiték arra vonatkozdan, hogy a vas-biszglicinatot tartalmaz6 Ferohel
készitmény konyebben, hatékonyabban szivodik fel, mint a versenytarsak termékei, mivel
legfeljebb arra vonatkozdan tartalmaz informéciot, hogy a vas-biszglicinatot tartalmazo ital
fogyasztasa hatékonyan kezeli a vérszegénységben szenvedd gyerekeket.

225. Az (5) tanulmany 6sszegzése szerint a vas-biszglicinattal naponta végzett vaspotlas —
kisebb gyogyszeradag ellenére — szignifikdnsan hatasosabb a ferroszulfattal végzettnél.
Ugyanakkor a vizsgélatot terhes ndkon végezték, amely igy azon kovetleménynek, miszerint
a vizsgalatok soran a mintaba vald bekerilés szempontjait ugy kell meghatarozni, hogy abba
olyan személyek keriljenek be, akik a vizsgalt termék célcsoportjdhoz tartoznak, illetve
miszerint a mintavétel szempontjai nem okozhatnak potencialis szelekcios torzitast — nem
felel meg. A vizsgalat nem tért ki a felszivodast befolyasold egyéb (por, csepp, kapszula,
sth.) tényezoékre, a készitmény fizikai és kémiai tulajdonségaira, valamint a készitményt
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szedé személy élettani jellemzOinek szerepére sem. Igy a vizsgalat nem bizonyiték arra
vonatkozéan, hogy a vas-biszglicinatot tartalmazd Ferohel készitmény konyebben,
hatékonyabban szivodik fel, mint a versenytarsak termékei.

226. A (6) tanulmény arra vonatkozik, hogy az USA FDA (allatkisérletek nyoman) elismerte,
hogy a Ferrohel elnevezésli, vas-biszglicinatot tartalmazé készitmény nem veszélyes,
vaspotlo készitményként alkalmazhat6. A tanulmény témajat tekintve nem arra vonatkozik,
hogy vas-biszglicinatot tartalmazd Ferohel készitmény konyebben, hatékonyabban szivodik
fel, mint a versenytarsak termékei, igy az nem is fogadhato el bizonyitékként a jelen
eljarasban.

227. A (7) tanulmanyban vizsgalt kisérleteket egyittesen értékelve alatdmasztjak, hogy az
aminosav-kelat biztonsagos és hatasos forras vashiany kezelésere. Kitiinik, hogy a dolgozat
célja és eredménye nem az volt, hogy bizonyitsa, a vas-biszglicinatot tartalmaz6 Ferohel
készitmény konyebben, hatékonyabban szivodik fel, mint a versenytarsak termékei, igy az
nem is fogadhato el bizonyitékként a jelen eljarasban.

228. A (8) tanulméany arra vonatkozik, hogy allatkiserletek nyoman megallapithato, hogy a
vas-biszglicinatot tartalmaz6 készitmények nem veszélyesek, vaspotléo készitményként
alkalmazhatdak. A tanulmany témajat tekintve nem arra vonatkozik, hogy vas-biszglicinatot
tartalmazo Ferohel készitmény kdnyebben, hatékonyabban szivadik fel, mint a versenytarsak
termékei, igy az nem is fogadhatd el bizonyitékként a jelen eljarasban.

229. Osszefoglaldan, a fentiek alapjan a Kérds-Net az Fttv. 14. §-ban eldirt bizonyitdsi
kotelezettségenek nem tett eleget — nem bizonyitotta megfeleléen, hogy a Ferohel elnevezési
étrend-kiegészitd készitményben talalhato vas-biszglicinat felszivodasa hatékonyabb, jobb,
mint a versenytarsak termékei - és igy megvalositotta az Fttv. 6. 8 (1) bekezdesenek bg)
alpontjaban foglaltakat, ezzel pedig megsértette az Fttv. 3. § (1) bekezdésében foglalt
tilalmat.

BIO-C 500

230. A Koros-Net a BIO-C 500 elnevezésti étrend-kiegészitd készitmény népszeriisitésére
szolgald kereskedelmi kommunikacié egy részében a termék hatékonysagara vonatkozoan
tett kozzé allitdsokat, amikor azt allitotta, hogy a termék egész napos, 24 Orads hatassal
rendelkezik. Az eljaras targya tehat annak vizsgalata, hogy a kdzzétett allitdsok sugallhattak-
e azt a fogyasztok szamara, hogy a termékben talalhato
C-vitamin egész napon &t szivodik fel és emiatt hatékonyabb, mint a versenytéarsak temékei -
és ha igen, akkor ez valoban igy van-e.

231. A becsatolt gyartoi igazolas szerint a BIO-C 500 tabletta filmbevonatd, elnyujtott
felszivodasu, azaz retard készitmény. A gyartoi specifikacié szerint egy BIO-C 500
tablettdban 500 mg C-vitamin talalhatd, és egy nap egyet sziikséges bevenni.

232. A VJ/101/2015. szam( versenyfeliigyeleti eljarasban beszerzett OGYE!I szakvélemény
altalanos informaciokat ismertet6 része az alabbiakat mondja ki:

1. Altalanossagban elmondhatd, hogy a hatdanyagok felszivodasanak helye
elsédlegesen a vékonybél, de a C-vitamin a gyomorban és a vékonybél teljes
hosszaban szivodik fel.

2. A gyomorbdl a gyomomedv alacsony pH-ja miatt a savas karakterii anyagok
szivodnak fel jol. A felszivodas szempontjabol lényeges a gyomor drdlési
sebessége, amit a gyomortartalom (jollakottsag) erdsen befolyasol: mig a
folyadékok gyakorlatilag azonnal athaladnak a gyomron, a szilard anyagok akar
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orakig is a gyomorban maradnak. A nagy mennyiségli szilard taplalék tehat
jelentdsen lassitja a gyomor motilitasat, a nehezen emészthetd szilard anyagok
tovabb maradnak a gyomorban.

3. A vékonybél teljes szakasza alkalmas a felszivodasra, a legtébb gyogyszer (és
tapanyag) felszivoddsa mar a jejunum felso szakaszan befejezédik. A gyomorral
szemben a vékonybél motilitasa allandonak tekinthet6, tehat a taplalék
mozgasanak sebessége a vékonybélben toébbé-kevésbé allandonak tekinthetd.

4. A retard készitmények hatéanyag-tartalmukat idében elhtizodé méodon adjak le,
lassabb, folyamatos felszivddast biztositva, ami hosszabb hatast és a hatéanyag
egyenletesebb vérszintjét biztosithatja. Mindez lehetévé teszi példaul azt, hogy
napi tobbszori gyogyszerbevetel helyett a beteg adott esetben az egész napi
gybgyszeradagjat egyszerre, napi egy tablettdban (vagy kapszuldban stb.)
vehesse be.

5. A retard gyogyszerformulalds egyik hatranya: lehetséges, hogy a hatéanyagok
tulsdgosan lassan, vagy akar egyaltalan nem oldodnak ki a retard
készitménybdl, és igy nem is hasznosulnak.

6. A nyujtott hatdanyag leadasu termékekkel kapcsolatban fontos tény az is, hogy
a nyUjtott hatéanyag leadas nem feltétlendl jelent 24 o6rés allandd vérszintet. A
nyuqjtott hatéanyag leadasu termékek jellemzden tartdosabb és egyenletesebb
hat6anyag ellatast biztositanak, de nem biztosit 24 6ras allandé vérszintet.

7. A biohasznosulas mértéke - azaz annak mértéke és sebesssége, ahogyan a
hatéanyag felszabadul a készitménybdl és elérhetdvé valik a véraramban - nem
tér el a hagyomanyos illetve a retard gyogyszerformdk esetében. A
farmakokinetikai, azaz a gyogyszerhatas idobeni alakuldsanak jellemzok és a
hatdsossag kozotti kapcsolat nincs igazolva, csak a nydjtott hatéanyag leadas
ténye ismert.

233.  Tekintettel az OGYEI szakvéleményére — kiilénds tekintettel az utolsé harom pontra — az
eljaras ala vont vallalkozds nem igazolta megfeleléen a kereskedelmi kommunikacioban
alkalmazott ,,24 Oras hatas” allitasat. Ugyanis az ésszeriien eljaro atlagfogyasztd szamara a
vizsgalt allitas azt sugallja, hogy az elnyujtott felszivodas miatt hatékonyabb készitményhez
jut, mint a versenytarsak termekeinek megvétele esetén.

234. Fentiek alapjan a Koéros-Net Szolgaltatdo és Kereskedé Kft. az Fttv. 14. §-ban elGirt
bizonyitasi kotelezettségének nem tett eleget — nem bizonyitotta megfeleléen, hogy a BIO-C
500 elnevezésii étrend-kiegésizté készitményben talalhatdo C-vitamin felszivodasa
hatékonyabb, mint a versenytarsak termekei - és igy megvalositotta az Fttv. 6. § (1)
bekezdésének bg) alpontjaban foglaltakat, ezzel pedig megsértette az Fttv. 3. § (1)
bekezdeseben foglalt tilalmat.

HIALURON DIRECT PLUS

235. A Hialuron Direct Plus elnevezésii étrend-kiegészité készitmény vonatkozasaban
kozzétett kereskedelmi kommunikéciot az eljaré versenytanacs hdrom kiilonboz6 jogalap
tekintetében értékelte kilonvalasztva az

a) az egészségre gyakorolt hatasallitasok;
b) az injekcids kezelés alternativaja
c) a klinikailag tesztelt
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d) a természetes eredetli
e) a ,,csokkentheti a gyulladast” gyogyhatas
allitasokkal 6sszefliggésben.

Az egészségre gyakorolt hatasallitasok

236. Az egészségre gyakorolt hatasallitasok értékelésének szempontjabol irrelevans az OGYEI
OETI dokumentuma, amely se nem engedélyez, se nem tilt, kizarélag nyilvantartasba veszi
az étrend-kiegészité termékeket, és laboratoriumi vizsgalatot sem végez a nyilvantartasba
vétel soran. Az OGYEI OETI ezen talmenden rendszeresen frissitett adatbazisaban zold
pipaval jelzi azon termékeket, amelyek kapcsan a bejelentéskor benyujtott dokumentumok
alapjan nem merlltek fel olyan sdlyos hibdk az 0Osszetétellel, jeldléssel és a termék
biztonsagossagaval kapcsolatban, amely miatt feltételezni lehetne, hogy a termék nem felel
meg az étrend-kiegészitékrl szol6 37/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet el8irasainak. "

237. Az eljaras ala vont vallalkozas altal becsatolt, az el6zetes allaspont 84. pontjaban leirt
tdblazatban megtalalhaté egyrészt, hogy a termék 40 mg Hyal-Joint™ (hialuronsav)
hatéanyagot tartalmaz, masrészt a vizsgalt allitdsok a 1169/2011/EU rendelet 7. cikk (1)
bekezdés b) pontja alapjan. Ezek

- izuletei kénnyed, egészséges mozgasaért,

- segithet a bér és kotészoveteinek viztartalmat, ezaltal rugalmassagat, feszességét
fenntartani,

- porcvédd hatassal rendelkezik,

- védi a porcokat a mechanikai traumakbol adddd ,,kopas” ellen, ezzel hozzajarul az
iztletek rugalmassagahoz, mozgékonysagahoz

- ndvelheti az izlleti folyadék viszkozitasat,

- osteoarthrosisban szenvedd pacienseknél a gyulladasos iziiletekben nagyobb mértékben
serkentheti a porc-sejtekben torténd sajat (endogén) hialuronsav termel6dést, igy segithet
regeneralni a porcokat és az iziiletek mozgékonysagat.

238. A GVH vizsgalata megallapitotta egyrészt, hogy a hialuronsav tekintetében nincs
elfogadott allitds. Masrészt megallapitotta, hogy az alabbi allitasok ,,Non-authorized”, azaz
nem engedélyezett allitasok.

P o | A ez T . A Bizottsag
Termék / Osszetevo | Allitas Allitas sorszama dontése
Hozza}ja,rul az izlletek olajozott 1731, 3132
mozgasahoz.
Hialuronsav Non-authorized
Segit megbrizni a bor fiatalsagat és
e 3131
egészsegét.
"® http://www.oeti.hu/?m1id=1&m2id=57 Utolsé letdltés: 2016. jinius 1.
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239. Az eljaras ala vont altal becsatolt hat fenti allitds tekintetében az eljaras ala vont
vallalkozas nyilatkozata szerint nem nyujtott be egyedi kérelmet a Bizottsaghoz.

240. Mivel sem elfogadott allirds, sem fiiggd allitas, sem egyedi kérelemként benyujtott allitas
nincs a hialutonsav vonatkozasaban, igy a hialuronsav esetében egészségre gyakorolt hatasra
vonatkozo allitas nem alkalmazhato.

241. A fentiekben alapjan a Ko6ros-Net a Hialuron Direct Plus elnevezésti étrend-kiegészito
népszeriisitésére alkalmazott egyes egészségre gyakorolt hatast megfogalmazé allitdsokkal
megsértette a 1169/2011/EU rendelet 7. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban foglaltakat,
valamint az Fttv. 6. 8-a (1) bekezdése b) pontjanak bj) alpontjdban foglaltak
megvalositasaval megseértette az Fttv. 3. 8-anak (1) bekezdésében foglalt tilalmat.

Az injekcios kezelés alternativaja

242. A Kords-Net a Hialuron Direct Plus elnevezésti étrend-kiegészitd készitmény
népszertsitésére szolgaldé kereskedelmi kommunikdcio egy részében a termék
hatékonysdgara vonatkozoan tett kdzzé allitdsokat, amikor azt allitotta, hogy a termék az
injekcidés kezelés alternativajaként alkalmazhat6, azzal szemben szamos eldnnyel
rendelkezik.

243. Az észerien eljard atlagfogyaszté a vizsgalt allitasok hatdsara azzal a képzettel
rendelkezhet a Hialuron Direct Plus étrend-kiegészitd termékrdl, hogy az az iziileti
gyulladasokra szant gyogyszeres injekcios kezelés helyett, de ugyanolyan hatasfokkal
alkalmazhatd, amely rdadasul az injekcios kezeléssel szemben szdmos elénnyel rendelkezik
(példaul fajdalom mentes, otthon szedhetd, alkalmazasanak nincsen fertdzés veszélye).

244. Nem relevans az eljaras ald vont azon allaspontja, miszerint a Hialuron Direct Plus
termékrol kozvetleniil nem, csak a Hyal-Joint hatdéanyagrol, vagy a hialuronsavrol tette kozzé
a fenti allitisokat. A GVH gyakorlata’’ szerint a fogyasztok &ltal észlelt iizenet
vonatkozasaban irrelevans az, hogy egy tulajdonsagot maganak a terméeknek vagy a termék
OsszetevOinek tulajdonitanak. A fogyasztd azt reméli, hogy az Aaltala kivant és a
kommunikacioban az 6sszetevének, hatdanyagnak tulajdonitott hatast a termék révén eléri. A
rekldmizenetben bizva a fogyasztd alappal vérhatja el azt, hogy amire a bemutatott
OsszetevO, hatdanyag képes, arra képes maga a termék is. Tehat a termék lényegét ado
OsszetevOre, hatdanyagra vonatkozo tajékoztatdas egyben magara a termékre vonatkozo
tajékoztatasnak is min6siill a GVH gyakorlata szerint. A vizsgalt reklamallitdsokat aszerint
szlikséges megitélni, hogy a fogyasztok mit értenek, érthetnek azok alatt.

245. Az eljaras targya tehat annak vizsgalata, hogy a kozzétett allitasok igazak-e, azaz a
Hialuron Direct Plus az injekcios kezelés alternativajaként szolgalhat és azzal szemben
szamos elonnyel rendelkezo6 készitmény.

246. A vizsgald a notifikacios dokumentumok kapcsan rdgziti, hogy az étrend-kiegészitéket
forgalmazok kotelessége, hogy a termékeket bejelentsék az OGYEI OETI-nél, amely
azonban se nem engedélyez, se nem tilt, kizardlag nyilvantartasba veszi az étrend-kiegészitd
termékeket, és laboratoriumi vizsgalatot nem végez a nyilvantartasba vétel soran. Az OGYEI
OETI ezen tlOlmenden rendszeresen frissitett adatbazisiban zold pipaval jelzi azon
termékeket, amelyek kapcsan a bejelentéskor benydjtott dokumentumok alapjan nem
merultek fel olyan sulyos hibak az dsszetétellel, jeloléssel és a termék biztonsagossagaval

" példaul a \VJ/114/2013. szamu eljarasban hozott déntés (VJ/114-23/2013. sz&mu hatarozat).
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kapcsolatban, amely miatt feltételezni lehetne, hogy a termék nem felel meg az étrend-
kiegészitokrél szo16 37/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet el8irasainak.

247. Az eljaras ala vont altal becsatolt tanulmanyok és vizsgalatok egy részenek rendeltetése
arra szolgalt, hogy az injekcids kezelés hatul iitdit és kérdésességét mutassa be. Ugyanakkor
onmagaban az a tény, hogy egy gyogyszeres terapia esetén a betegség kezelése soran a
kezeléssel elért eldnydk mellett szamolni kell az okozott hatranyokkal is, még nem vezet arra
a kovetkeztetésre, hogy egy barmilyen mas, szajon at adott kezelés jobb lenne, vagy
alternativdja lenne az injekcids kezelésnek. Ehhez bizonyitani sziikséges, hogy az adott
készitmény legalabb olyan terapias hatassal bir, mint aminek az alternativajara rendeli magat.
Igy jelen eljarasban az a kérdés, hogy a szajon at szedett Hialuron Direct Plus (vagy legalabb
annak hatéanyaga, a Hyal-Joint) valoban legalabb olyan hatassal rendelkezik, mint az
injekcids, gyogyszeres kezeles.

248. Az eljaras ala vont 11 kiilonb6z6 tanulmanyt és anyagot csatolt be, melyek egyike sem a
Hialuron Direct Plus étrend-kiegészitd kapcsan késziilt, hanem a Hyal-Joint hatoanyagrol,
lasd az el6zetes allaspont 85-96. pontjaiban leirt (1)-(11) szamd tanulmanyokat.

249. Az (1) tanulmény a hialuronsavval kapcsolatos megallapitasokat és a hialuronsav
tulajdonsagait foglalja 6ssze. Azonban nem tér ki, nem is célja a tanulmanynak a
hialuronsavat az izileti gyulladdsok injekcios kezelésének alternativajaként bemutatni, vagy
azt alatamasztani.

250. A (2) tanulmanyban tobb, a hilaruonsavval ¢és annak felhasznalasaval -eldallitott
készitményre vonatkozo vizsgdlatot ismertet a szerz6. A tanulmanyban ismertetett
vizsgalatok mindegyikét intraarticularis kezeléssel végezték, azaz az iziletbe kdzvetlenil
beadott — feltehetéen gyogyszer kategoriaba tartozo — készitmennyel. Tekintettel arra, hogy a
jelen versenyfelligyeleti eljardsban szajon &t szedett étrend-kiegészité készitmény a
vizsgalattal érintett termék — emiatt a becsatolt tanulmany bizonyitékként nem fogadhato el
és nem alkalmas arra, hogy a Hyal-Joint hatéanyag formajaban tartalmazé Hialuron Direct
Plus készitmény, mint az injekcios kezelés alternativajat alatamassza.

251. A (3)-(5) osszefoglalo jellegli tanulmanyokban a gyogyszeres kezelésrél van szd. A jelen
versenyfellgyeleti eljarasban érintett Hialuron Direct Plus készitmény étrend-kiegészit6. Az
étrend-kiegészité ,,a hagyomanyos étrend kiegészitését szolgaldo olyan élelmiszer, amely
koncentralt formaban tartalmaz tdpanyagokat vagy egyéb taplalkozasi vagy élettani hatassal
rendelkezd anyagokat, egyenként vagy kombinaltan; adagolt vagy adagolhaté forméban
kertil forgalomba.”” Nem csak a jogszabalyi kornyezet, de a kiilonbdzé kategoridk
(gybgyszer vagy étrend-kiegészitd) rendeltetése miatt sem vonatkoztathato egy gyogyszerrél
készllt tanulmany vagy vizsgalat egy étrend-kiegészité termékre. Ezért a tanulmany nem
bizonyiték arra vonatkoz6an, hogy a hialuronsavat a Hyal-Joint hatéanyag formajaban
tartalmazé Hialuron Direct Plus készitmény az injekcios kezelés alternativaja és azzal
szemben szamos eldénnyel rendelkezik.

252. A (6) irat a Hyalgan 20 mg/2ml oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben elnevezésii
gyogyszer alkalmazasi eldirata, melybdl az eljarads ala vont vallalkozas a nem kivanatos
mellékhatasok részt emelte ki. Ismételten: egy adott gyogyszeres, injekcios kezelés esetleges

™ http://www.oeti.hu/?m1id=1&m2id=57 Utols6 letdltés: 2016. janius 1.
037/2004. (1V. 26.) ESzCsM rendelet az étrend-kiegészitdkrél 2.§ a) pontja.
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mellékhatasai, vagy hatasossaganak kérdései nem bizonyitjdk azt, hogy egy masik
készitmény alternativaja lenne, és azzal szemben bizonyos eldnydkkel rendelkezne.

253. A (7) irat az EFSA vélemeény lényege és eredménye az, hogy a kakastaréj kivonatbol
készitett termék (a kérelmez6 folyékony tejet, tej-alapl termékeket és sajtkrémet
szandékozott dusitani vele) a javasolt felhasznalasi mdd és a alkalmazasi mérték betartasa
esetén biztonsagos.

254. A (8) irat 0sszefoglaloja alapjan egy dolgot lehet megallapitani, megpedig azt, hogy a
szdjon at adott hialuronsav a patkanyok esetében a kotdszovetekbe és az iziiletekbe
felszivodott. Az eljaré versenytanacs allaspontja szerint egy ilyen kisérlet mint elsé 1épés
lehet egy folyamatban, amelynek végén kijelenthetd, hogy egy adott termék és annak
hatbanyaga képes egy bizonyos hatast kifejteni az emberi szervezetben. Az eljaro
versenytanacs allaspontja szerint azonban ez a vizsgalat és eredménye nem mutatja meg a
vizsgalt anyag hatasossagat, kulondsen nem emberben Kifejtett hatdsat. A becsatolt
vizsgalatnak nem az volt a célja és rendeltetése, hogy bizonyitsa, hogy a Hialuron Direct
Plus, vagy legaldbb annak hatéanyaga, a hialuronsav az injekcids, gyogyszeres kezelés
alternavitaja lehet, és azzal szemben szamos elénnyel rendelkezik, ezért a vizsgalod ezt a
dokumentumot bizonyitékként nem tudja elfogadni.

255. A (9)-(11) tanulméanyok mind a Hyal-Joint hat6éanyag kapcsan készlltek, és az ezen
tanulmanyokban foglalt eredmények a Hyal-Joint hatéanyag vonatkozasaban annak
gybgyhatasat hivatottak bizonyitani az eljaras ala vont szandéka szerint.

256. Mindaddig azonban, amig a jelen eljarassal érintett termék étrend-kiegészité6 és nem
gyogyszerként engedélyezett termék, nem lehetnek egymas helyettesit6i kiillonos tekintettel
arra, hogy étrend-kiegészitok esetében az agazati jogszabalyok tiltjak a gyogyhatas allitasat.

257. Ezt tdmasztja ald az élelmiszereknek tulajdonitott gyogyhatdssal kapcsolatos biroi
gyakorlat is, melybdl megallapithatd, hogy

»-meg kell kiilonboztetni egyrészt a betegségek megeldzésére, kezelésére, vagy
gyégyitasara alkalmas gyogyszereket, gydgyhatasu készitményeket, masrészt az
olyan élelmiszereket, amelyek nem a betegség megsziintetését, az egészség
helyreallitasat célozzak, hanem mas modon gyakorolnak pozitiv hatast az
életmiikodésre, (vo. a Févarosi téltabla 2.K£.27.152/2010/5. szamu itéletével
(Vj/209/2007.)

gyogyhatasa annak a terméknek van, amely a betegséget megszinteti, az
egészséget helyreallitja, azaz egeszségessé tesz. Az egeszség helyreallitasat
célz6 tevékenység a gydgyitds, amelynek érdekében fogyasztani ajanlott
terméknek gyogyit6 hatast terméknek kell lennie; (Fov. Itélotabla 2.Kf.
27.086/2006/6., Vj-122/2003.)

amennyiben egy ¢lelmiszernek gyogyitd hatasa van, kedvezdéen befolydsolhatja
a fogyasztok kozérzetét, javithat az egészségi allapoton, illetve alkalmas a mar
kialakult betegsegek kezelésére, akkor ez a termék nemcsak gy altalaban
élelmiszer, hanem gyogyszer [Fovarosi [télétabla 2.Kf.27.603/2010/5.
(Vj/97/2007.)].

258. Az étrend-kiegészit6 - fogalmi meghatarozasabol kovetkezéen - rendeltetése szerint olyan
élelmiszer, amely koncentralt formaban tartalmaz tapanyagokat vagy egyeb taplalkozasi
vagy élettani hatassal rendelkez6 anyagokat. Ebbol az olvashato ki, hogy bar lehet egy adott
élelmiszernek élettani hatasa, ugyanakkor ez nem érheti el a terapias szintet, hiszen akkor
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mar funkcidjat tekintve gyogyszernek mindsiilhetne. A kialakitott rendszer ekként vald
értelmezéset tdmasztja ala az is, hogy az étrend-kiegészitbk kereskedelmi
kommunikéacidjaban fel kell tlintetni, hogy az étrend-kiegészitok szedése nem helyettesitheti
a kiegyenstlyozott, vegyes étrendet és az egészséges életmddot.® Ez is arra mutat, hogy az
étrend-kiegészitéknek nem lehet az a funkcidja, azaz nem lehet olyan terapias hatasa, mint
egy gyogyszernek. Ebbdl az altalanos jellegli megallapitasbol azonban az is kovetkezik, hogy
amennyiben a jelen eljarasban az eljaras ala vont bizonyitani tudna is, hogy a Hyal-Joint
hatéanyag valdban alternativaja lehet egy gydgyszeres, injekcids kezelésnek, tovabbra is
fennallna az a helyzet, hogy az étrend-kiegészitéként forgalomba hozott — €s a hatdanyagot
bizonyos mennyiségben tartalmazd — Hialuron Direct Plus esetében nem alkalmazhat6 az
allitds kulonos tekintettel arra, hogy az agazati jogszabalyok az élelmiszerek (és igy az
étrend-kiegészitok) vonatkozasaban tiltjak a gyogyhatas allitas kozzétételést. Mindezekre
tekintettel az eljar6 versenytanacs a (9)-(11) tanulmanyokban leirt gyogyhatas
mechanizmusokra vonatkozé kdzléseket nem tudta figyelembe venni.

259. Fentiek alapjan a K6ros-Net az Fttv. 14. §-ban el6irt bizonyitasi kotelezettségének nem
tett eleget — nem bizonyitotta, hogy a Hialuron Direct Plus elnevezésti étrend-kiegészitd
készitményben az injekcios kezelések alternativajaként szolgalhat, és azzal szemben szamos
elénnyel rendelkezne — és igy megvaldsitotta az Fttv. 6. 8 (1) bekezdésének bg) alpontjaban
foglaltakat, ezzel pedig megsértette az Fttv. 3. § (1) bekezdésében foglalt tilalmat.

Klinikailag tesztelt

260. A Hialuron Direct Plus étrend-kiegészité népszerisitésére kozzétett kereskedelmi
kommunikacié kapcsan az eljaras ala vont kiemelte, hogy csak a Hyal-Joint hatdanyagra
vonatkozoan allitotta, hogy az tudomanyosan igazolt, klinikailag tesztelt eredményekkel
rendelkezik. Ennek alatdmasztasara az eljaras ala vont egy 30 tanulmanybal allo listat csatolt
be még a megeldz6 panaszos eljaras soran. ™

261. Az eljaré versenytanacs allaspontja szerint az észeriien eljaro atlagfogyasztd a jelen
versenyfellgyeleti eljarasban vizsgalt kereskedelmi kommunikacio esetében el tudja
kuloniteni a Hyal-Jointra — mint a Hialuron Direct Plus hatéanyagéra - és annak klinikali
teszteltségére vonatkozo allitasokat a Hialuron Direct Plus termékre vonatkozo allitasoktdl
atekintetben, hogy nem maga a termék, hanem a Hyal-Joint hatéanyag Klinikailag tesztelt.

262. Az eljards ala vont altal becsatolt, a Hyal-Joint hatéanyag teszteltséget alatdmasztd
vizsgalatok megfeleléen alatdmasztjdk az eljarés ald vontnak a kereskedelmi
kommunikacioban megjelené azon allitasat, miszerint a Hyal-Joint — mint a Hialuron Direct
Plus termék hatéanyaga — klinikailag tesztelt.

Természetes eredetii

263. A KoOrds-Net Hialuron Direct Plus elnevezésii étrend-kiegészitd készitmény
népszerisitésére szolgald kereskedelmi kommunikacio egy reszeében a termék természetes
eredetére vonatkozoan tett kozzé allitasokat. Az eljaras ald vont rogzitette, hogy a Hyal Joint,
mint hatdéanyag természetes eredetére vonatkozo allitasokat tett k6zzé és nem a Hialuron
Direct Plus termékre altalinos médon. Az észerlien eljard atlagfogyasztd szdmara ez a
vizsgalt kereskedelmi kommunikaciobol egyértelmiivé valik.

8037/2004. (1V. 26.) ESzCsM rendelet az étrend-kiegészitokrol 6.8 (3) bekezdésének d) pontja és 7. §.
8 \/J/130-23/2015. szam( irattal atemelt, a panaszos eljaras soran benyuijtott iratok.
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264. Masreészt az eljaras ala vont altal becsatolt gyartdi igazolas szerint a Hyal-Joint hatéanyag
természetes eredetli élelmiszer Osszetevé (a kakastaréjbol kivont anyag), amely
elfogadhatdan bizonyitja az eljaras ala vont ,,természetes eredetre” vonatkozo allitasat.

A ,,csokkentheti a gyulladast” gyogyhatas allitas

265. A KoOros-Net a Hialuron Direct Plus elnevezésii étrend-kiegészité készitmény
népszerisitésére szolgald kereskedelmi kommunikacid egy részében a termék gydgyhatasara
vonatkozoan tett kozze allitasokat, amikor azt allitotta, hogy az ,,csokkentheti a gyulladast.”
Az eljarés ala vont azon allaspontja, miszerint a vizsgalt, ,,csokkentheti a gyulladast” allitast
kizardlag a Hyal Joint — mint a Hialuron Direct plus termék hatéanyag — vonatkozasaban
tette k6zz — jelen esetben nem relevans, mert a fogyaszt6 egy adott termék hatdéanyagardl tett
allitast, a hatéanyagot tartalmazé terméktol is elvarja.

266. Altalanossagban elmondhat6, hogy gyogyhatasra utalé tajékoztatast csak az arra hivatott
hatosag igazolasanak (engedélyének) megszerzése utan lehet adni, illetve akkor, ha a szban
forgo hatas tudomanyosan igazolt (Févarosi Itéldtabla 2.Kf.27.185/2007/6., VI/3/2004.).

267. A minden ¢lelmiszerre iranyado, altalanos érvényti szabalyokat tartalmaz6 1169/2011/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet is egyértelmiien kimondja, hogy élelmiszernek tilos
(ha jogszabaly, vagy kozvetlenil alkalmazand6 eurdpai unids jogi aktus eltéréen nem
rendelkezik) gydgyhatast tulajdonitani. Ez a tilalom fliggetlen attol, hogy a hatas val6s-e
vagy sem, illetve, hogy a reklamoz6é milyen bizonyitékkal rendelkezik allitasa igazolasa
tekintetében.

268. A 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeleten talmenden az Eltv. 10. § (3)
bekezdésében foglaltak — figyelemmel a 10. 8 (4) bekezdésében foglalt rendelkezésre —
egyértelmiien kimondjak, hogy ¢élelmiszerre vonatkozo reklamban tilos az élelmiszernek
betegség megel6zésére, gyogyitasara vagy kezelésére vonatkozo tulajdonsagokat
tulajdonitani, illetve a reklam nem keltheti ezen tulajdonsagok meglétének benyomasat, nem
utalhat gyégyhatasra. Tovabba, az étrend-kiegészitékr6l szolo 37/2004. (IV. 26.) ESzCsM
rendelet 6. 8 (2) bekezdese is kimondja, hogy étrend-kiegészité reklamozasa soran tilos a
terméknek betegséget megeléz6 vagy gyogyitd hatdst tulajdonitani, illetve ilyen
tulajdonséagra utalni.

269. Mivel az elelmiszerekre vonatkozo, az Fttv. rendelkezéseihez képest specialis el6irasokat
tartalmazd 1169/2011/EU europai parlamenti es tanacsi rendelet 7. cikkének (3) bekezdése
az élelmiszerek vonatkozdsadban az Fttv. mellékletének 17. pontjahoz képest szigorubb
cléirasokat fogalmaz meg — hiszen az allitasok valdsagtartalmara tekintet nélkil tiltja
gybgyhatas allitdsok megfogalmazasat, mig az Fttv. csak abban az esetben tiltja gydgyhatas
allitasok kozzetetelét, amennyiben azok valotlanok, igy —, a lex specialis derogat legi
generali elve alapjan az Fttv. melléklete 17. pontjdnak megsértését e magatartas
vonatkozasaban nem sziikséges vizsgalni.

270. Ahogyan azt a GVH tobbek kdzott a VJ/19/2013. szamu versenyfelugyeleti eljarasban is
megallapitotta, az élelmiszerekkel kapcsolatban alkalmazott allitasok vallalkozasok altali
igazolasara a jogszabalyi tilalmak, korlatok kozott kerllhet sor. Egy allitds a GVH elétti
eljarasban torténd igazolasa nem vezethet olyan eredményre, amely (kovetkezményeit is
tekintve) ellentétes a vonatkozd dgazati jogi szabalyozéassal. Ennek megfelelden egy, a GVH
elott folyamatban 1évé eljards nem eredményezheti, hogy az ¢€lelmiszernek betegség
megeldzésére, gyogyitasara vagy kezelésére vonatkoz6 tulajdonsagot lehetne tulajdonitani, s
igy az erre irAnyul6 bizonyitasi kisérlet, a vallalkozés altal beterjesztett bizonyitékok a GVH
eljarasa szempontjabol nem birnak relevanciaval.
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271. A jelen versenyfelligyeleti eljarasban gydgyhatas allitdskent vizsgalni rendelt
,»CsOkkentheti a gyulladast” allitas az izileti gyulladasok csokkentésére vonatkozott, ezaltal
az eljaras ald vont vallalkozas gyogyhatést tulajdonitott a terméknek, amely azonban a
részletezett jogszabalyi tilalom miatt tilos.

272. Fentiek alapjan a Koéros-Net azzal, hogy a Hialuron Direct Plus elenevezésii étrend-
kiegészitd termékének gyogyhatast tulajdonitott megsértette az 1169/2011/EU rendelet 7.
cikkeének (3) bekezdésben foglaltakat.

Lizzy — Az utazé

273. A vizsgalt allitasok a 1169/2011/EU rendelet 7. cikk (1) bekezdés b) pontja alapjan
értékelendok:

- »A gyombér hozzajarulhat az utazas soran fellépo kellemetlen tiinetek (hanyinger,
hanyas, szédiilés) megeldzésében.” (hivatkozas: 2506 (pending); hatdanyag: gyOmbér,
rizoma szaraz extrakt (D/E=2-4:1) 20 mg)

- »A menta részt vesz az emésztés €s a bélrendszer normal allapotanak
fenntartasaban.” (hivatkozas: 2092 (pending); hatéanyag: borsmenta, (Mentha x piperita)
levél szaraz-extrakt, (D/E= 2:1): 12,5 mg)

274. Megéllapithatd, hogy sem a gyomber, sem a menta tekintetében nincs elfogadott EFSA
allitds. Megadllapitotta tovabba, hogy a gyémbér tekintetében szdmos ,,on hold”, azaz még el
nem biralt allitas talalhatd, azonban csak egy, a 2506 szamu allitast lehet 6sszhangba hozni a
vizsgalt allitassal. E szerint a gyombér ,,1. Segit megeldzni a rosszullétet és a hanyast utazas
soran. 2. Segit a komfort érzés megbrzésében, az utazasi rosszullét megel6zésében. 3.
Csokkenti a diszkomfort érzést utazas kozben (hanyas, rosszullét) autoban vagy repiilén.” A
vizsgald megallapitotta tovabba azt is, hogy a legkedvez6bb alkalmazasi feltétel (Lettorszag)
szerint gyombér gyokérbol 350 mg / kivonatbdl 90 mg / porbdl 446 mg az alkalmazasi
feltetel. Ugyanakkor az eljards ala vont altal forgalmazott Lizzy — Az utaz0 étrend-
kiegészitdben 20 mg kivonat tal&lhaté minddssze, amely - ha a javasolt 2-3 nyaldkéat vesszik
figyelembe, azaz 40-60 mg kivonat mennyiséget - nem elegendé (lasd fenti tablazatot).

275. A menta tekintetében szintén szamos ,,on hold” allitas talalhat6. Ezek kozill sok esetben
az allitas nem a menta emésztés es a bélrendszer normal allapotanak fenntartasara vonatkozo
hatasara vonatkozik az allitds. Méas esetekben ugyan az emésztésre gyakorolt hatast fogalmaz
meg az allitds, de nem Kkizarolag a mentara, hanem tdbb gydgynoéveny keverékére
vonatkoz6an. nem tartoznak ide tovabba azon allitasok sem, melyek nem a borsmenta
alkalmazéasara vonatkoztak (pl. csobormenta, mezei, fodor vagy zéld menta).

Osszetevd Allitas
pontos Allitas ) Alkalmazasi feltétel
. sorszama
elnevezése
, , . — 0,2-0,4 ml 3-szor / na
Borsmenta Segit / tdmogatja az emésztést 4651 . . /nap
higitott formaban
Segit / tdmogatja az egészséges
emésztést / pozitiv hatassal van a belek
Borsmenta eges'zlsegelre / tamogatja az,emeszt'els'll 2092 450 ml f’ozet szaraz
funkciot / tdmogatja a normal funkcidjat levelekbdl (10-20 g/1)
az emésztési traktusnak / segit meg6rizni
a gyomor egészségét
napi 3-szor 1-3 g szdraz
Borsmenta Segit a felfUvdddsban, gyomorgodrcsben 2696 levelekbdl f6zet
(ellenjavallat:
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hiperérzékenység a
mentara)

napi 3-szor 1-3 g szdraz
levelekbdl fézet
Borsmenta Tamogatja az emésztést. 2697 (ellenjavallat:
hiperérzékenység a
mentara)

napi 3-szor 1-3 g szdraz
levelekbdl f6zet
Borsmenta Segit az emésztési zavarokban. 2698 (ellenjavallat:
hiperérzékenység a
mentara)

276. Az eljaras ala vont vallalkozas fentiek kdzil csak a 2092 szamu allitasra hivatkozott.
Megallapithato, hogy mindegyik allitds a borsmenta fézetére vonatkozik, az eljards ala vont
vallalkozas altal kozzé tett allitdsok — kivéve a 2092 szdmu allitast - tdlterjeszkedtek a fenti
allitasokon, és ugyan a 2092 szamu allitason az eljaras ala vont vallalkozas nem terjeszkedett
tal, ugyanakkor a Lizzy — Az utaz6 étrend-kiegészitGben (nyaloka) talalhato tapanyag / anyag
mennyisege (12,5 mg szaraz levél extrakt) nem felel meg az alkalmazasi feltételnek (10-20 g
fozet).

277. A fenti allitasok tekintetében az eljaras ala vont vallalkozas nyilatkozata szerint nem
nyujtott be egyedi kérelmet a Bizottsdghoz. Mivel a vizsgélt egészségre gyakorolt
hatasallitasok tekintetében nincs elfogadott allitas, a fliggd allitdsokon az eljaras ald vont
vallalkozas tal terjeszkedett, illetve az Osszetevé mennyisége, alkalmazasi formaja nem felel
meg az alkalmazasi eldiratnak és egyedi kérelemként benyujtott allitas nincs sem a gyombér,
sem a bormsenta vonatkozésaban, igy a vizsgalt egészségre gyakorolt hatasra vonatkozo
allitasok nem alkalmazhato.

278. A fentiekben kifejtett érvek alapjan a Kérds-Net a Lizzy — Az utazo elnevezésii étrend-
kiegészitd népszeriisitésére alkalmazott egyes egészségre gyakorolt hatast megfogalmazé
allitdsokkal megsértette a 1169/2011/EU rendelet 7. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban
foglaltakat, valamint az Fttv. 6. §-a (1) bekezdése b) pontjanak bj) alpontjaban foglaltak
megvalositasaval megseértette az Fttv. 3. 8-anak (1) bekezdésében foglalt tilalmat.

Metabolan

279. Az eljérés ald vont azon allaspontja szerint a vizsgélni rendelt allitasok nem fogyokurat,
vagy fogyast igérnek. Ez a kortlmény az eljaré versenytanacs szerint nem relevans, mivel a
az aladbbiak szerint étrend-kiegészit6 vonatkozasaban kozzétett egészségre gyakorolt
hatasként kell értelmezni.

280. 1169/2011/EU rendelet 7. cikk (1) bekezdés b) pontja szerint vizsgalt allitasok:

- A gamma-linolénsav  fogyasztasa kedvezden befolyasolja a szervezet
koleszterinszintjét és a telitett-telitetlen zsirsav egyensulyat.

- Emellett fokozza a sejtmembranok rugalmassagat, noveli a sejtek
inzulinérzékenységét és kedvezd hatdssal van a bor mindségére.

- fogyokurazoknak: a testtomeg csokkentd diéta eredményességének eldsegitésére.
- az egészséges koleszterinszint fenntartasanak elésegitésére.
- a fogyokurazok segitotarsa

- fogydkurazoknak
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281. Az eljaré versenytanacs nem osztja az eljaras ala vont vallalkozas azon allaspontjat,
miszerint a vizsgalt allitasok a szovegkornyezetiikbdl kiragadott allitasok, melyek egyébként
nem fogyokurat vagy fogyast igérnek, t.i. ilyen utalas a szOvegekben, sem a
szOvegkornyezetiikben nincs. A vizsgalt allitasok egyértelmiien arra tesznek utalast, hogy a

rrrrr

mind a fogyokuarajaban, mind a koleszterin szintjének csokkentésében.

282. Az eljarés ala vont vallalkozas altal megjelélt EFSA allitdsokat az alabbi tablazat foglalja
0ssze:

Osszetevd pontos

i Allitas Allitas sorszama
elnevezése

A telitett zsirok csokkentése és a telitetlen zsirok

. ., . . L 621
novelése segit fenntartani a normal koleszterin szintet.
" , A telitett zsirok lecserélése telitetlen zsirokra segit
telitetlen zsir . C - 1190
fenntartani az egészséges koleszterin szintet.
A telitetlen zsirok szabalyozzak a vér koleszterin szintjét 2910
és ezzel megérzik a sziv egészségét.
javitott zsirtartalmau Hozzajarul a vérben taldlhaté zsirok egyensulydnak 1203
tejtermék (vaj) fenntartadsahoz.
alacsony koleszterin . L -
v L, Fenntartja az egészséges koleszterin szintet. 2906
tartalma zsir
a telitett és telitetlen zsirok
javitott aranyaval és
megemelt omega 3 A csokkentett telitett zsirsav és megemelt telitetlen
zsirsavval rendelkezé zsirsav bevitele hozzajarul az egészséges sziv 3065
tejtermékek megdbrzéséhez.

(sajt, joghurt, tej, vaj)

Az étrendben a telitett zsirsavak tobbszérésen
telitetlen zsirsavakkal torténé cseréje jotékony hatassal 674

" - , van a vér koleszterin szintjére.
tobbszorésen telitetlen

zsirsav , , , . .
Az étrendben a telitett zsirsavak tobbszorosen

telitetlen zsirsavakkal torténé cseréje jotékony hatassal 4335
van a vér koleszterin szintjére.

283. A fenti tablazatban bemutatott EFSA allitasok kapcsan megallapithat6, hogy azok nem
fedik le az eljaras ala vont altal alkalmazott allitasokat, ugyanis mig az idézett EFSA
allitasok a telitetlen zsirsavakra és azon termékekre vonatkoznak (pl. tejtermékek),
melyekben csokkentett a telitett és emelt a telitetlen zsirsav aranya, addig az eljaras ala vont
vallalkozas allitasai a gamma-linolénsav vonatkozasaban jelentek meg.

284. A gamma-linolénsav (GLA) tekintetében megallapithatd, hogy szamos allitads ,,Non-
authorized”, azaz nincsen engedélyezve. Ilyenek példaul:

Termék / I Allitas A Bizottsag
" . Allitas . v s
Osszetevd sorszama dontése
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amma-linolénsav , Yo (o "
g Segit megGrizni az egészséges birt. 639
(GLA)
amma-linolénsav . - Y .
g (GLA) A GLA egyensulyba hozza a bér 0sszetételét, megtartja 1554
. , o puhasdagat, csokkenti a viszketést és az irritaciot.
ligetszépe olajbdl
Borago olaj (GLA = | Tamogatja a bér normal sejt felépitését, strukturajat és 4296
gamma-linolénsav) | rugalmassagat.
GLA (pl. boragébal,
ligetszépe olajbdl, . e s (s
& .p. I A GLA fenntartja a b&r frissességét és nedvességét. 2065
fekete ribiszke mag
olajbél)
Gamma-linolénsav G'I_IA ltén?.oga’ija a suly kontrollt, GLA csokkenti a sulyndvekedést, 496
diétat kovetben.
Gamma-linolénsav N
ligetszépe oljabél . ) G . on-
. . ..., | Segit fenntartani a normal, egészséges bért. 499 i
vagy bprégé olajbl g g g authorized
biztositva
Hosszu kotési
omega 6
politelitetlen El6segiti a fiatalos és rugalmas bért / segit fenntartani a b6r 591
zsirsav GLA hidratéltsagat / tdamogatja a nék jolétét
(gamma-
linolénsav)
1. Segit fenntartani a funkcidjat és strukturajat a test
sejtmembranjainak. 2. A ligetszépe olaj politelitetlen zsirsavat
tartalmaz, ami sziikséges a sejtmembranoknak 3. Tdmogatja az
Gamma-linolénsav | egységét és a folyékonysagat a sejtmembranoknak 4. Az Omega 1769
6 zsirsav részt vesz a sejt ndvekedés és megujulas folyamataban
5. A sejtmembrannak szliksége van az egészséges sejt
strukturdhoz és funkcidhoz.
Gamma-linolénsav, e A he LA e hodt 14 ,
GLA Az egészséges bor és kotbszovet egészségét tamogathatja. 676

285. Mivel a vizsgalt egészségre gyakorolt hatasallitdsok tekintetében nincs elfogadott allitas,
sem fligg6 allitas és egyedi kérelemként benydjtott allitds sincs, igy a vizsgalt egészségre
gyakorolt hatasra vonatkozo allitasok nem alkalmazhatoak.

286. A fentiekben kifejtett érvek alapjan a Ko6ros-Net Szolgaltatd és Kereskedé Kft. a
Metabolan elnevezésti étrend-kiegészitdé népszeriisitésére alkalmazott egyes egészségre
gyakorolt hatast megfogalmaz6 allitasokkal megsértette a 1169/2011/EU rendelet 7. cikk (1)
bekezdesenek b) pontjaban foglaltakat, valamint az Fttv. 6. §-a (1) bekezdése b) pontjanak
bj) alpontjaban foglaltak megvaldsitasaval megsértette az Fttv. 3. §-anak (1) bekezdésében
foglalt tilalmat.

Nutrival Triaktiv
287. A vizsgalt allitasok a 1169/2011/EU rendelet 7. cikk (1) bekezdés b) pontja alapjan:
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1. ,A NUTRIVAL Triaktiv kapszuldban megtalalhatd vitaminok és asvanyi anyagok a
repcemag olajjal megfelelé kombinacioban tartalmazzdak a szervezetiink és hajunk szamdra
fontos osszetevoket”

288. Megéllapithatd, hogy a repcemag olaj vonatkozasaban nincs elfogadott EFSA Allitas,

tovabba azt is, hogy a nem engedélyezett allitdsok kozott sem szerepel az eljaras ala vont
altal alkalmazott allitas, vagy ahhoz hasonld. A fenti allitas tekintetében az eljaras ald vont
vallalkozas nyilatkozata szerint nem nyujtott be egyedi kerelmet a Bizottsaghoz. Mivel nincs
elfogadott &llitds, sem fiiggd allitas és egyedi kérelemként benyuljtott allitas sincs a
repcemagolaj vonatkozasaban, ezért a fenti egészségre gyakorolt hatasra vonatkozé allitas
nem alkalmazhatd.

2. ,,A Biotin (B7-vitamin) a makro-tdpanyagok normal anyagcseréjében és a sejtek normal
energiatermel6 anyagcsere-folyamataiban is részt vesz, ezaltal hozzajarul a haj, a bor és
nyalkahartyak normal allapotanak fenntartasahoz.”

289. Az eljarés ala vont véallalkozés tisztazta, hogy a termékében B;-vitamin (biotin) és B;-

vitamin (tiamin) is talalhaté. Az eliras - miszerint a By-vitamin (tiamin) - csak a
www.dietpharm.hu oldalon volt lathatd, melyet az eljaras ala vont javitott.

290. A biotin (B7-vitamin) vonatkozasaban az eljaras ala vont vallalkozas az alabbi allitasokra

hivatkozott.

Termékben
:!'ermék / Allitss Allitas talalhato tapanyag | Alkalmazasi A Bizottsag
Osszetevo sorszama / anyag feltétel rendelete
mennyisége

A biotin részt vesz a normal
energiatermel6 anyagcsere- 114,117
folyamatokban.
A biotin részt vesz a
makrotapanyagok normal 113,114,

s 117, 4661
anyagcseréjében.

- A biotin hozzajarul a haj
(87_'3\;1ta':;m) normal 4llapotanak 11;’371:1’ 100 pg 7.5 ug 432/2012/EU

fenntartdsdhoz.
A biotin hozzajarul a
nyalkahartyak normal 115
allapotanak fenntartasahoz.
A biotin hozzajarul a bér
normal allapotanak 115, 121
fenntartdsahoz.

291. Megéllapithatd, hogy a fenti (2.) allitds nem terjeszkedett tul az engedélyezett allitasokon

a biotin (B7) tekintetében, eés a Nutrival Triaktiv étrend-kiegészit6 elegendé mennyiséget is
tartalmaz abbol.

3. ,,A sejtosztddasban a vas, a folsav, a cink és a Bl2-vitamin egyarant részt vesznek.
Kiilonésen fontos ez a kiilvilag artalmainak kitett ,, kiiltakaronk”, azaz a bor, a haj és korom
rendszeres megujulasaban is.”

292. Az eljaras ala vont vallalkozas altal hivatkozott EFSA allitdsokkal az alabbi tablazatban

osszefoglalt allitasok hozhatok dsszefliggesbe:

Termék/ | ... Allitas Termékben Alkalmazasi A Bizottsag

.. .. | Allitas P p ) .

Osszetevo sorszama taldlhaté feltétel rendelete
91.
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tapanyag / anyag
mennyisége

A cink részt vesz a normal sav-

bazis egyensuly fenntartasaban. 360
A cink részt vesz a normal
R , 382
szénhidrat-anyagcserében.
A cink hozzajarul a normal szellemi
I . . 296
mikodés fenntartasahoz.
A cink hozzajarul a normal DNS- 292, 293,
szintézishez. 1759
A cink szerepet jatszik a normal
termékenység és szaporodas 297, 300
fenntartdsaban.
A cink szerepet jatszik a normal
termékenység és szaporodas 2890
fenntartasaban.
A cink részt vesz a zsirsavak 302
normal anyagcseréjében.
A cink részt vesz az A- vitamin 361
normal anyagcseréjében.
A cink szerepet jatszik a normal 293,
. fehérjeszintézisben. 4293
cink A cink hozzdjérul a normal 295, 4me L,5me 432/2012/eV
csontozat fenntartasahoz. 1756
A cink hozzajarul a haj normal
. . L . 412
allapotanak fenntartasahoz.
A cink hozzajarul a korém normal
. . L2 412
allapotanak fenntartasahoz.
A cink hozzajarul a b6r normal
. . (o 293
allapotanak fenntartasahoz.
A cink hozzajarul a vér normal
tesztoszteronszintjének 301
fenntartdsdhoz.
A cink hozzajarul a normal latas
. 361
fenntartasahoz.
A cink hozzajarul az 291
immunrendszer normal !
s s 1757
mikodéséhez.
A cink hozzajarul a sejtek oxidativ 294,
stresszel szembeni védelméhez. 1758
A cink szerepet jatszik a 292, 293,
sejtosztéddsban. 1759
A biotin részt vesz a normal
energiatermeld anyagcsere- 114, 117
folyamatokban.
A biotin hozzajarul az idegrendszer
(|l e s 116
Biotin normal mikodéséhez.
A biotin részt vesz a 113, 114,
vit(aBn71-in) makrotapanyagok normal 117, 100 ug 758 G AR
anyagcseréjében. 4661
A biotin hozzajarul a normal
pszicholdgiai funkcid 120
fenntartasahoz.
A biotin hozzajarul a haj normal 118,121,
92.
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allapotanak fenntartasahoz. 2876
A biotin hozzajarul a nyalkahartyak
normal dllapotanak 115
fenntartasdhoz.
/:\ bIOtIn, hozzajarul a !aolr normal 115, 121
allapotanak fenntartasahoz.
A B12-vitamin részt vesz a normal
energiatermeld anyagcsere- 99, 190
folyamatokban.
A B12-vitamin részt vesz a normal 95, 97,
energiatermel6 anyagcsere- 98, 100,
folyamatokban. 102, 109
A B12-vitamin hozzajarul a normal 96, 103,
homocisztein-anyagcseréhez. 106
A B12-vitamin hozzajarul a normal 95, 97,
B12- pszicholdgiai funkcio 98, 100,
vitamin fenntartasahoz. 102, 109 2,5mg 0,375 ug 432/2012/EU
A B12-vitamin hozzajarul a normal
e, 92,101
voOrosvérsejt-képzédéshez.
A B12-vitamin hozzajarul az
immunrendszer normal 107
mikodéséhez.
A B12-vitamin hozzajarul a
faradtsag és a kifaradas 108
csokkentéséhez.
A I'312-V|:carln|n szerepet jatszik a 93,212
sejtosztdédasban.
A vas hozzdjarul a normal szellemi
e (o 253
mikodés fenntartasahoz.
A vas részt vesz a normal 251,
energiatermel6 anyagcsere- 1589,
folyamatokban. 255
A vas hozzajarul a normal 249,
vOrosvérsejt- és hemoglobin- 1589,
képz6déshez. 374,
Vas 2889 7 mg 2,1 mg 432/2012/EU
A vas a szervezetben részt vesz a 250, 254,
normal oxigénszallitasban. 256, 255
Avas ,hOZZ”aje.a-rull alz immunrendszer 252, 259
normal mikodéséhez.
A vas hozzdjarul a faradtsag és a 255, 374,
kifaradds csokkentéséhez. 2889
A vas szerepet jatszik a
. s 368
sejtosztédasban.
A folat s,zerlepet jatszik a -882
sejtosztddasban.
A folsav nélkildzhetetleb a 193
Folsav/ | sejtosztodashoz.
folat | A folat részt vesz a fehérjék 105 200 ug 30ug 432/2012/RU
anyagcseréjében.
A follsa\,/ h’ozzajarul a sejtek »881
osztodasahoz.
93.
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293. A tablazat alapjan megallapithato, hogy a fenti (3.) allitds nem terjeszkedett tul az
engedélyezett allitasokon az Osszetevok (vas, a folsav, a cink és a B12-vitamin) tekintetében,
és a Nutrival Triaktiv étrend-kiegészit6 elegendé mennyiséget is tartalmaz.

294. A tablazatban dsszefoglalt elfogadott EFSA allitdsok alapjan megallapithatd, hogy a
Koros-Net a Nutrival Triaktiv elnevezésii étrend-kiegészité népszertsitésére alkalmazott
egyes egészségre gyakorolt hatast megfogalmazé

- <A Biotin (Bl-vitamin) a makro-tdpanyagok normal anyagcseréjeben és a sejtek
normal energiatermel$ anyagcsere-folyamataiban is részt vesz, ezaltal hozzajarul a haj, a
bér és nyalkahartyak normal allapotanak fenntartasahoz.” (2. sz. vizsgalt allitas)

- »A sejtosztddasban a vas, a folsav, a cink és a Bl12-vitamin egyarant részt
vesznek. Kiilonosen fontos ez a kiilvilag artalmainak kitett , kiiltakaronk”, azaz a bor, a
haj és korom rendszeres megujulaséban is.” (3. sz. vizsgalt allitas)

nem allapithaté meg jogsertés.

295. Ugyanakkor a tablazatban Osszefoglalt allitdsok nem tamasztjak ala az 1. sz. vizsgalt
allitast, azaz a Koros-Net a ,,A NUTRIVAL Triaktiv kapszuldban megtalalhaté vitaminok és
asvanyi anyagok a repcemag olajjal megfelel6 kombinacioban tartalmazzak a szervezetiink
és hajunk szdmara fontos Osszetevoket” allitassal megsértette a 1169/2011/EU rendelet 7.
cikk (1) bekezdésének b) pontjdban foglaltakat, valamint az Fttv. 6. §-a (1) bekezdése b)
pontjanak bj) alpontjaban foglaltak megvaldsitasaval megsertette az Fttv. 3. §-anak (1)
bekezdésében foglalt tilalmat.

Calcium Citrate +D3

296. A Calcium Citrate +D3 elnevezésii étrend-kiegészitd készitmény vonatkozasdban a
kalcium citrat hasznosuldsaval kapcsolatos kommunikacio 6sszefliggésében az alabbiak
allapithatok meg.

297. A Koros-Net a termék hatékonysagara vonatkozoan tett kozzé allitdsokat, amikor azt
allitotta, hogy a termékben taldlhatd kalcium-citrat vegyiileti forma felszivodasa kedvez6bb
és a kalcium-citratot kepes legjobban hasznositani az emberi szervezet és ezért elénydsebb
valasztés, mint a versenytarsak termékei.

298. A fentebb ismertetett OETI (OGYEI) altal javasolt csomagolas szévegterve — killénds
tekintettel az abban foglalt, az eljaras ala vont altal is kiemelt ,,A kalcium-citrat vegyuleti
forma elénye, hogy szerves koOtésben tartalmazza a kalciumot, igy annak felszivodasa
kedvez6bb.” mondatra — az eljard versenytanacs allaspontja szerint minddsszesen annyit
tamaszt ala, hogy a termékben szerves vegyiileti formaban jelenlévé kalcium-citrat
felszivodasa kedvezébb. Ugyanakkor az eljards ald vont 4ltal alkalmazott A
kalciumvegyuletek kozul a kalcium-citratot keépes legjobban hasznositani az emberi
szervezet.” allitas jelentdsen tulterjeszkedik a javasolt szohasznélaton.

299. A 106. pontban leirt ,,Kalcium-citrat farmakokinetikus jellemz6inek klinikai vizsgalata
kalcium karbonattal és placeboval Osszehasonlitva - kalcium-citrat, kalcium-karbonat és
placebo farmakokinetikus jellemzdi” vizsgalatot az eljards ala vont vallalkozds annak
érdekében csatolta be, hogy bizonyitsa, a ,,klinikailag tesztelt” allitas valddisagat. Azonban
az abban foglalt kbvetkeztetések miatt a jelen ertékelésben is sziikséges ra kitérni. Ekdrben a
vizsgalati eredmények alatdmasztottdk, hogy a kalcium a Kkalcium-citratb6l jobban
reszorbealddik, mint a kélcium a kalcium-karbonatbol és, hogy a kalcium-citrat alkalmazasat
kovetden a szériumban a kalcium nagyobb csUcskoncentracioja érhetd el. Ennek ellenére
mégsem fogadhatd el bizonyitékként a ,legjobb hasznosulds” &llitds alatamasztisara a
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becsatolt dokumentum, mert egyreszt a vizsgalatot minddsszesen 27 posztmenopaouzaban
1évé nd bevonasaval végezték, amely egyrészt nem elegendéen nagy minta, masrészt azon
kovetelménynek, miszerint a vizsgalatok soran a mintaba valo bekerilés szempontjait ugy
kell meghatarozni, hogy olyan személyek Kkeriiljenek be, akik a vizsgalt termék
célcsoportjahoz tartoznak, illetve miszerint a mintavétel szempontjai nem okozhatnak
potencidlis szelekcids torzitast — nem felel meg. A vizsgélatot nem a jelen versenyfelugyeleti
eljarasban kozvetleniil érintett Calcium Citrate +D3 elnevezési étrend-kiegészitd termékkel
végezték és a vizsgalat nem tért ki a felszivodast befolyasold egyéb (por, csepp, kapszula,
stb.) tényezokre, a készitmény fizikai és kémiai tulajdonsagaira, valamint a készitményt
szedd személy élettani jellemzdinek szerepére sem. Igy a vizsgalat nem bizonyiték arra
vonatkozoan, hogy a kalcium-citratot tartalmazo Calcium Citrate +D3 készitmény
hatékonyabban szivodik fel, mint a versenytarsak termekei.

300. Fentiek alapjan a Kéros-Net nem bizonyitotta megfelelden, hogy a Calcium Citrate +D3
készitményben 1évé kélcium-citrat felszivodasa kedvezébb és emiatt ez a termék
hatékonyabb, mint a versenytarsak temékei - és igy megvalésitotta az Fttv. 6. 8§ (1)
bekezdésének bg) alpontjaban foglaltakat, ezzel pedig megsértette az Fttv. 3. § (1)
bekezdeseben foglalt tilalmat.

Klinikailag tesztelt

301. A fentebb hivatkozott ,,Kalcium-citrat farmakokinetikus jellemzéinek klinikai vizsgalata
kalcium karbonattal és placeboval Osszehasonlitva - kalcium-citrat, kalcium-karbonat és
placebo farmakokinetikus jellemz6i” vizsgalatot az eljaras ald vont annak alatdmasztasara
csatolta be, hogy a ,klinikailag tesztelt” allitasat alatdmassza. A becsatolt vizsgalat a vizsgalo6
allaspontja szerint tobb ponton nem felel meg a kvetelményeknek az alabbiak szerint.

- Egyrészt a vizsgalatot nem a Calcium Citrate +D3 elnevezésii étrend-kiegészitd
készitménnyel végezték el, ugyanakkor az ekvivalencia nem bizonyitott.

- Masrészt a vizsgalatot mindosszesen 27 posztmenopaouzaban 1évé nd
bevonasaval végezték, amely nem elegendden nagy minta, tovabba a mintdba
val6 bekerllés szempontjai nem garantaltik, hogy olyan személyek kertljenek
be, akik reprezentativ moédon mutatjak be a célcsoportot.

302. Ezért az eljaras ald vont vallalkozés nem tudta megfeleléen bizonyitani, hogy a Calcium
Citrate +D3 elnevezésii étrend-kiegészité készitmény valoban ,klinikailag tesztelt”. Erre
tekintettel megallapithatd, hogy az eljaras ala vont azaltal, hogy nem tudta alatdmasztani azt,
hogy a termék eredményeit klinikai vizsgalatok tdmasztjak ala, megvaldsitotta az Fttv. 6. 8
(1) bekezdésének bk) alpontjdban foglalt tényallast, és ezzel megsértette az Fttv. 3. § (1)
bekezdeseben foglalt tilalmat.

Ginko Omega

303. A Ginko Omega elnevezésii étrend-kiegé€szitd népszeriisitésére szolgald egyes, az
egészsére gyakorolt allitasok a 1169/2011/EU rendelet 7. cikk (1) bekezdés b) pontja alapjan
kerultek értekelésre. A vizsgalt allitasok:

- A DHA hozz4jarul a normal agymiikddés fenntartdsdhoz.

- Régota kozismert tény a B-vitaminok és az idegrendszer kapcsolata: ezen belil a B1,
B2, B3, B6, Bl2-vitaminok részt vesznek az idegrendszer normél miikddésében,
emellett a pantoténsav a normal mentalis teljesitményhez is hozzajarul.
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A B1, B2, B3, B6, B12-vitaminok részt vesznek a normal energiatermeld anyagcsere-
folyamatokban, ezért nem meglepd, hogy a B2, B3, B5, B6, B12-vitaminok és a
folsav a faradtsag, kifaradas csokkentéséhez is hozzajarulnak.

A Ginkgo biloba falevél kivonat legfobb hatéanyagai egyrészt a tobb mint 40-féle
flavonoid, maésrészt a terpének. Ezek a hatéanyagok hozzajarulhatnak a sejtek
oxidativ stresszel szembeni védelméhez, a memdria és a koncentracidképesség
megfeleld szinten tartasdhoz, valamint tdmogathatjdk a vérkeringés normalis

mikodését.
304. Az eljaré versenytanacs allaspontja szerint a fenti allitasokkal kapcsolatban az alabbi
EFSA allitasok lehetnek relevansak:
Termékben
, A talalhatd . ,
]’ermek{, Allitas A”'t,as tdpanyag / | Alkalmazasi feltétel BT
Osszetevo sorszama rendelete
anyag
mennyisége
565, 626, Az allitas csak olyan
631, 689, élelmiszer esetében
704, 742, alkalmazhato, amely
3148, 690, 100 g- ra és 100
A dokozahexaénsav (DHA) 3151, 497, kcal-ra nézve
hozzajarul a normal 501, 510, legalabb 40 mg
agymiikodés fenntartasahoz. 513, 519, dokozahexaénsavat
521, 534, (DHA) tartalmaz.
Dokozahe 250 mg
xaénsav 12‘213' ?226 DHA/ Ahhoz, hogy az 351501 9/Ey
(DHA) , , kapszula fﬂhtasF fel Iehesserl
4294 tlintetni, a fogyasztot
627, 632, tajékoztatni kell
743, 3149, arrol, hogy a
A dokozahexaénsav (DHA) 2905, 508, kedvez6 hatas 250
hozzéjarul a normal latas 510, 513, mg
fenntartaséhoz. 519, 529, dokozahexaénsav
540, 688, (DHA) napi
4294 bevitelével érheto el.
A tiamin részt vesz a normal
energiatermel6 anyagcsere- 21, 24, 28
folyamatokban.
A tiamin hozzajarul az
B;- idegrendszer normal 22,27 B.-vitamin:
vitamin | miikodéséhez. ! ' 0,165 mg 432/2012/EU
L — ; 1,4 mg
(tiamin) | A tiamin hozz4jarul a normal
pszicholdgiai funkcio 205
fenntartaséhoz.
A tiamin hozzéjarul a sziv 20
megfeleld miikodéséhez.
A nbgflavm r'eszt vesza 29, 35. 36,
normal energiatermeld
42
anyagcsere-folyamatokban.
B,- A riboflavin hozzéjarul az
vitazmin idegrendszer normal 213 B,-vitamin:
h .| mitkodéséhez. 2 ' 0,21 mg 432/2012/EU
(riboflavi - - 1,6 mg
n) A rllboflzflvm,hozzajalrul a
nyélkahértyak normal 31
allapotanak fenntartasahoz.
A riboflavin hozzajarul a
R . 40
vOrosvérsejtek normal
96.
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allapotanak fenntartasahoz.

A riboflavin hozzajarul a bor
normal allapotanak
fenntartaséhoz.

31, 33

A riboflavin hozzajarul a
normal 1atas fenntartasahoz.

39

A szervezetben a riboflavin
hozzajarul a normal
vasanyagcseréhez.

30, 37

A riboflavin hozzéjarul a
sejtek oxidativ stresszel
szembeni védelméhez.

207

A riboflavin hozzéjarul a
faradtsag és a kifaradas
csokkentéséhez.

41

Bs-
vitamin
(niacin)

A niacin részt vesz a normal
energiatermel6 anyagcsere-
folyamatokban.

43, 49, 54,
51

A niacin hozzajarul az
idegrendszer normal
mitkodéséhez.

44,53

A niacin hozzajarul a normal
pszicholdgiai funkcio
fenntartasahoz.

55

A niacin hozzajarul a
nyalkahartyak normal
allapotanak fenntartasahoz.

45, 52, 4700

A niacin hozzajarul a bor
normal allapotanak
megorzéséhez.

45, 48, 50,
52, 4700

A niacin hozzajarul a
faradtsag és a kifaradas
csokkentéséhez.

47

Bs-vitamin:
10 mg

2,4 mg

432/2012/EU

Bs-
vitamin
(pantotén
sav)

A pantoténsav részt vesz a
normal energiatermeld
folyamatokban.

56, 59, 60,
64,171,172,
208

A pantoténsav hozzajarul a
szteroidhormonok, a D-
vitamin és egyes
ingeriiletatvivé anyagok
normal szintéziséhez és
anyagcseréjéhez.

181

A pantoténsav hozzajarul a
faradtsag és a kifaradas
csokkentéséhez.

63

A pantoténsav hozzajarul a
normal mentalis
teljesitményhez.

57,58

Bs-vitamin
(pantoténsav
): 6 mg

0,9 mg

432/2012/EU

Bs-
vitamin

A B6-vitamin részt vesz a
normal cisztein-
anyagcseréhez.

4283

A B6-vitamin részt vesz a
normal energiatermeld
anyagcsere-folyamatokban.

75, 214

A B6-vitamin részt vesz a
normal energiatermeld
anyagcsere-folyamatokban.

66

A B6-vitamin hozzajarul a

73, 76, 199

Bg-vitamin:
2,0 mg

0,21 mg

432/2012/EU

97.
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norméal homocisztein-
anyagcseréhez.

A B6-vitamin részt vesz a
normal fehérje- és glikogén-
anyagcserében.

65, 70, 71

A B6-vitamin hozzajarul a
normal pszicholégiai funkcié
fenntartaséhoz.

77

A B6-vitamin hozzajarul a
normal vorosveérsejt-
képzbédéshez.

67, 72, 186

A B6-vitamin hozzajarul az
immunrendszer normal
mitkodéséhez.

68

A B6-vitamin hozzajarul a
faradtsag és a kifaradas
csokkentéséhez.

78

A B6-vitamin hozzajarul a
hormonalis aktivitas
szabalyozasahoz.

69

- Blz_.
vitamin

A B12-vitamin részt vesz a
normal energiatermeld
anyagcsere-folyamatokban.

99, 190

A B12-vitamin részt vesz a
normal energiatermeld
anyagcsere-folyamatokban.

95, 97, 98,
100, 102,
109

A B12-vitamin hozzajarul a
normal homocisztein-
anyagcseréhez.

96, 103, 106

A B12-vitamin hozzajarul a
normal pszichologiai funkcio
fenntartasahoz.

95, 97, 98,
100, 102,
109

A B12-vitamin hozzajarul a
normal vorosvérsejt-
képzddéshez.

92,101

A B12-vitamin hozzajarul az
immunrendszer normal
milkodéséhez.

107

A B12-vitamin hozzajarul a
faradtsag és a kifaradas
csokkentéséhez.

108

A B12-vitamin szerepet
jatszik a sejtosztddashan.

93, 212

B1,-vitamin:
1,35 mg

0,375 pg

432/2012/EU

Folsav /
folat

A folét szerepet jatszik a
sejtosztodasban.

2882

A folsav nélkiilozhetetleb a
sejtosztodashoz.

193

A folat részt vesz a fehérjék
anyagcseréjében.

195

A folsav hozzajarul a sejtek
osztodasahoz.

2881

200 g

30 pg

432/2012/EU

305. A fenti tablazatban dsszefoglalt EFSA allitdsok alapjan megéllapithato, hogy a vizsgalt
allitasok nem terjeszkedtek tul az engedélyezett allitisokon a DHA, B1, B2, B3, B6, B12 és a
pantoténsav (B5) vitaminok tekintetében, és a Ginko Omega étrend-kiegészit6é elegend6
mennyiséget is tartalmaz ezekbdl az 6sszetevokbol.
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306. Ugyanakkor a folsav vonatkozasaban az elfogadott allitas tartalma nem egyezik az eljaras
ala vont altal alkalmazottal. Megallapithaté tovabba azt is, hogy a folsav vonatkozasaban
nincs a faradtsag, kifaradas csokkentéséhez kapcsoldddan el nem birélt (,,on hold”) allitas.
Az eljards ald vont vallalkozas nyilatkozata szerint nem nyujtott be egyedi kérelmet a
Bizottsag felé.

307. Az eljard versenytanacs megallapitotta, hogy a ginko biloba falevél, a flavonid és a terpén
vonatkozasaban nincs engedélyezett EFSA allitas. Ugyanakkor az eljaras ala vont az alabbi
allitdsokat alkalmazta ezen anyagok vonatkozéséban:

- a Ginkgo biloba falevél kivonat legfébb hatéanyagai egyrészt a tobb mint 40-féle
flavonoid, masrészt a terpének. Ezek a hat6anyagok hozzajarulhatnak a sejtek
oxidativ stresszel szembeni védelméhez,

- a memoria és a koncentracioképesség megfeleld szinten tartasahoz,
- valamint tdmogathatjak a vérkeringés normalis miitkodését.

308. Megallapithatd, hogy egyetlen 2369-es szamu allitas van ,,on hold”, azaz el nem biralt
statuszban, mely szerint ,,A ginko biloba segit az id0s embereknek fenntartani az agy
normalis mitkodését.” Ezen allitdson talterjeszkedett az eljaras ala vont. Az eljaras ala vont
vallalkozas nyilatkozata szerint nem nyujtott be egyedi kérelmet a Bizottsag felé.

309. A fentiekben kifejtett érvek alapjan a Kords-Net a Ginko Omega elnevezésii étrend-
kiegészitd népszeriisitésére alkalmazott egyes egészségre gyakorolt hatast megfogalmazo

- A DHA hozzajarul a normal agymiikddés fenntartdsdhoz.

- Régota kozismert tény a B-vitaminok és az idegrendszer kapcsolata: ezen belil a
B1, B2, B3, B6, B12-vitaminok részt vesznek az idegrendszer normal
miikddésében, emellett a pantoténsav a normal mentalis teljesitményhez is
hozzajarul.

- A Bl, B2, B3, B6, B12-vitaminok részt vesznek a normal energiatermeld
anyagcsere-folyamatokban, ezért nem meglepd, hogy a B2, B3, B5, B6, B12-
vitaminok és a folsav a faradtsag, kifaradas csokkentésehez is hozzajarulnak.

allitasokkal — kivéve a folsavra vonatkozo allitast — kapcsolatban nem allapithatd meg
jogsértés. Az eljaras ala vont

- ...es a folsav a faradtsag, kifaradas csokkentéséhez is hozzajarulnak.

- A Ginkgo biloba falevél kivonat legfobb hatdanyagai egyrészt a tobb mint 40-féle
flavonoid, masreszt a terpének. Ezek a hatdanyagok hozzajarulhatnak a sejtek
oxidativ stresszel szembeni védelméhez, a memoria és a koncentracioképesség
megfeleld szinten tartdsahoz, valamint tdmogathatjak a vérkeringés normalis
miikodését.

allitasokkal megsértette a 1169/2011/EU rendelet 7. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban
foglaltakat, valamint az Fttv. 6. §-a (1) bekezdése b) pontjanak bj) alpontjaban foglaltak
megvaldsitasaval megsértette az Fttv. 3. 8-anak (1) bekezdesében foglalt tilalmat.

X. 2. Az eljaras ala vont felelgssége

310. Az Fttv. 9. §-a alapjan elsédlegesen azon vallalkozasok felel6ssége allapithatd meg a
kozzétett tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tekintetében, amelynek az értékesites,
eladasosztonzés kozvetlenil érdekében all. Az Fttv. tehat az an. ,érdek-elvet” tekinti a
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felelosség megallapithatdésaga alapjanak. A vizsgalt allitasokkal 6sszefiiggésbe hozhato
termékek értékesitésébdl az eljaras ald vontnak bevétele képzodott, tehat a feleldssége
megallapithato.

311. A 1169/2011/EU rendelet 8. cikke (1) szakasza alapjan az élelmiszerekkel kapcsolatos
tajékoztatasert felelds élelmiszer-vallalkozé az a vallalkozo, akinek a neve vagy cégneve
alatt az élelmiszert forgalomba hozzéak, vagy ha ez a véllalkoz6 nem letelepedett az Unid
teriiletén, akkor az élelmiszert az unids piacra behozd importér Tekintettel arra, hogy a
vizsgalattal érintett termékek a Kords-Net Szolgaltatd és Kereskedd Kft. neve alatt keriilnek
forgalomba Magyarorszagon, ¢s a Koros-Net Szolgaltatdo és Kereskedd Kft. székhelye az
Eurdpai Unidban, Magyarorszagon talalhato, igy az 1169/2011/EU rendelet megsértéseért a
Koéros-Net Szolgaltato es Keresked6 Kft. tartozik felelosséggel.

X.3. A jogsérté magatartassal érintett idoszak és kommunikacios koltségek

312. Az eljar6 versenytanacs a jogsértéssel érintett iddszakot a jogsértd kereskedelmi
kommunikéacidk alkalmazasara tekintettel hatarozta meg. Az egyes termékekkel kapcsolatos
kommunikacids koltségeket a jelen hatarozat mellékletében talalhaté tablazat foglalja 6ssze.

313. A Ferohel termékkel kapcsolatos jogsérté kommunikacios tartalom 2015. majus 28-atol
folyamatosan lathatd a www.dietpharm.hu weboldalon, 2015. aprilisaban a Patika Tukorben,
2015. szeptemberében a ParaMedica és az Internet Patika nevii online ujsdgokban, a beltéri
plakatokon, és a C7 szamu szoérélapon. Kommunikacio koltsége dsszesen 1.331.140, Ft +
AFA.

314. A BIO-C 500 termékkel kapcsolatos jogsérté kommunikacios tartalom 2015. majus 28-
atdl folyamatosan lathatd6 a www.dietpharm.hu weboldalon, a beltéri plakatokon és a C7
szorolapon.

315. A Hialuron Direct Plus termékkel kapcsolatos jogsérté kommunikacios tartalom
megjelenik 2015. majus 28-atol folyamatosan lathato a www.dietpharm.hu és a
www.hialuron.hu weboldalon, a ParaMedica Ujsagban, a beltéri plakatokon, a C7, a C9 és a
C10 szorolapokon és az lgyféltajekoztato lapon. A C9 és a C10 szdrdlap koltsége dsszesen
525.000, Ft + AFA, az ligyféltajékoztato koltsége 85.000, Ft + AFA volt.

316. A Lizzy — Az utaz6 termékkel kapcsolatos jogsért6 kommunikacios tartalom 2015.
augusztus 13. és 2015. augusztus 20. kdzott megjelenik a Facebookon, a www.dietpharm.hu
weboldalon, a Patika Tukor 2015. majus, junius és juliusi szadmaiban, az Internet Patika 2015.
jalius és augusztusi szamaiban és a beltéri plakatokon. A Facebook hirdetés koltsége 6.992,
Ft, a Patika Tiikor hirdetések koltsége 375.000,- Ft + AFA.

317. A Metabolan lathaté a weboldalon, a beltéri plakatokon, és a C7 szdrdlapon. A Nutrival
Triaktiv lathato a weboldalon és a C7 szérdlapon. A Calcium Citrate + D3 lathatd a
weboldalon, a beltéri plakaton és a C7 szordlapon. A Ginko Omega lathatd a weboldalon és a
C7 plakaton.

X.4. Osszefoglalas

318. Az eljaro versenytanacs Tpvt. 76. §-a (1) bekezdésének e) pontja alapjan megallapitotta,
hogy a Koros-Net Kft. jelen eljarasban vizsgalt alabbi termékeinek alabbi allitasai az
alabbiak szerint megtévesztoek:

a) Ferohel elnevezésii étrend-kiegészitd termék tekintetében megtévesztd allitast tett
kozzé, amikor azt allitotta, hogy a termék ,konnyebb felszivodasu” és ezzel

100.

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


http://www.dietpharm.hu/
http://www.dietpharm.hu/
http://www.dietpharm.hu/
http://www.dietpharm.hu/

megvalositotta az Fttv. 6. § (1) bekezdés bg) alpontjaban foglalt tenyallast, amivel
megsértette az Fttv. 3. § (1) bekezdésében eldirt tilalmat;

b) BIO-C 500 elnevezésti étrend-kiegészité termék tekintetében megtéveszto allitast
tett kzzé, amikor azt allitotta, hogy a terméktdl ,,24 oras hatas” varhato és ezzel
megvalositotta az Fttv. 6. § (1) bekezdés bg) alpontjaban foglalt tenyallast, amivel
megsértette az Fttv. 3. § (1) bekezdésében eldirt tilalmat;

¢) Hialuron Direct Plus elnevezésii étrend-kiegészité termék tekintetében az
Jlzilletei konnyed, egészséges mozgasaért”

- ,segithet a bor és kotdszoveteinek viztartalmat, ezaltal rugalmassagat,
feszességét fenntartani.”

- ,,porcvédo hatassal rendelkezik,”

- ,Védi a porcokat a mechanikai traumakbol ad6do ,,kopas” ellen, ezzel
hozzajarul az izlletek rugalmassagahoz, mozgékonysagahoz,”

- ,novelheti az izlleti folyadék viszkozitasat,”

- ,,Osteoarthrosisban szenvedd pacienseknél a gyulladasos iziiletekben
nagyobb mértékben serkentheti a porc-sejtekben torténd sajat (endogén)
hialuronsav termel6dést, igy segithet regeneralni a porcokat és az iziiletek
mozgékonysagat.”

allitdsok alkalmazéasaval megsértette a 1169/2011/EU rendelet 7. cikk (4)
bekezdésére figyelemmel a 7. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban foglalt tilalmat,
tovabbd megvaldsitotta az Fttv. 6. § (1) bekezdésenek bj) alpontjat, amivel
megsertette az Fttv. 3. § (1) bekezdésében eldirt tilalmat;

d) Hialuron Direct Plus elnevezésti étrend-kiegészité termék tekintetében
megtévesztd allitast tett kdzz¢é, amikor azt allitotta, hogy a termék az injekcios
kezelés alternativdja lehet és azzal szemben a termék szedésének szdmos elonye
lehet és ezzel megvaldsitotta az Fttv. 6. § (1) bekezdés bg) alpontjaban foglalt
tényallast, amivel megsértette az Fttv. 3. § (1) bekezdésében eldirt tilalmat;

e) Hialuron Direct Plus elnevezésli étrend-kiegészité termék tekintetében a
,CSOkkentheti a gyulladast” allitas alkalmazasaval megsértette a 1169/2011/EU
rendelet 7. cikk (4) bekezdésére figyelemmel a 7. cikk (3) bekezdésében foglalt
tilalmat;

f) Lizzy — Az utaz6 elnevezési étrend-kiegészit6 termék tekintetében az
- A gyombér hozzajarulhat az utazas soran fellépé kellemetlen tiinetek
(hanyinger, hanyas, szédiilés) megelézésében.”
»A menta reészt vesz az emésztés és a bélrendszer normal allapotanak
fenntartasaban.”

allitdsok alkalmazéasaval megsértette a 1169/2011/EU rendelet 7. cikk (4)
bekezdésére figyelemmel a 7. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban foglalt tilalmat,
tovabbd megvaldsitotta az Fttv. 6. § (1) bekezdésenek bj) alpontjat, amivel
megsértette az Fttv. 3. § (1) bekezdésében eldirt tilalmat;

- Metabolan elnevezést étrend-kiegészitd termék tekintetében az

- A gamma-linolénsav fogyasztisa kedvezden befolydsolja a szervezet
koleszterinszintjét és a telitett-telitetlen zsirsav egyensulyat.”

- ,Emellett fokozza a sejtmembranok rugalmassagat, noveli a sejtek
inzulinérzékenységét és kedvezd hatassal van a bor mindségére.”
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9)

h)

- ,fogyodkurazoknak: a testtomeg csokkentd diéta eredményességének
eldsegitésére.”

- ,,az egészséges koleszterinszint fenntartasanak eldsegitésére.”

- ,.afogyokurazok segitdtarsa”

- fogyokdrazdknak”

allitasok alkalmazasaval megsértette a 1169/2011/EU rendelet 7. cikk (4)
bekezdesere figyelemmel a 7. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban foglalt tilalmat,
tovdbbd megvaldsitotta az Fttv. 6. § (1) bekezdésének bj) alpontjat, amivel
megsértette az Fttv. 3. § (1) bekezdésében eldirt tilalmat;

Nutrival Triaktiv elnevezésti étrend-kiegészitd termék tekintetében az ,,A
NUTRIVAL Triaktiv kapszulaban megtalalhaté vitaminok és asvanyi anyagok a
repcemag olajjal megfeleld kombinacidban tartalmazzék a szervezetiink és hajunk
szamara fontos Osszetevoket” allitas alkalmazasaval megsertette a 1169/2011/EU
rendelet 7. cikk (4) bekezdésére figyelemmel a 7. cikk (1) bekezdesének b)
pontjaban foglalt tilalmat, tovabba megvaldsitotta az Fttv. 6. 8 (1) bekezdésének
bj) alpontjat, amivel megsértette az Fttv. 3. § (1) bekezdésében eldirt tilalmat;

Calcium Citrate +D3 elnevezésii étrend-kiegészitd termék tekintetében
megtévesztd allitast tett kozz¢é, amikor azt allitotta, hogy a
- A Kélcium-citrat vegyiileti forma elénye, hogy szerves kotésben
tartalmazza a kalciumot, igy annak felszivodasa kedvezobb.”
- ,Kalcium-citrat a legjobban hasznosithaté a kalcium vegyuletek kozil a
szervezet szamara.”
- A Kélciumvegylletek kozul a kalcium-citratot képes legjobban
hasznositani az emberi szervezet.”

és ezzel megvalositotta az Fttv. 6. § (1) bekezdés bg) alpontjaban foglalt
tényallast, amivel megsértette az Fttv. 3. § (1) bekezdésében eldirt tilalmat;

Ginko Omega elnevezési étrend-kiegészité termék tekintetében az

- ... ésafolsav a faradtsag, kifaradas csokkentéséhez is hozzajarulnak.”

- ,,A Ginkgo biloba falevél kivonat legfobb hatéanyagai egyrészt a tobb
mint 40-féle flavonoid, masrészt a terpének. Ezek a hatbanyagok
hozzajarulhatnak a sejtek oxidativ stresszel szembeni védelméhez, a
memoria €s a koncentracioképesség megfeleld szinten tartasahoz, valamint
tamogathatjak a vérkeringés normalis miikodését.”

allitasok alkalmazasaval megsértette a 1169/2011/EU rendelet 7. cikk (4)
bekezdesere figyelemmel a 7. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban foglalt tilalmat,
tovdbbad megvaldsitotta az Fttv. 6. § (1) bekezdésének bj) alpontjat, amivel
megsertette az Fttv. 3. § (1) bekezdésében el6irt tilalmat.

319. Az eljard versenytanacs a fentieken tilmenden vizsgalt alabbi allitasok vonatkozasaban,

agy mint a

a)

b)

c)

Hialuron Direct Plus elnevezésii étrend-kiegészitd termék tekintetében
alkalmazott ,,klinikailag tesztelt” allitassal 6sszefuggésben;

Hialuron Direct Plus elnevezésii étrend-kiegészitd termék tekintetében
alkalmazott ,,természetes eredetii” allitassal 0sszefliggésben;

Nutrival Triaktiv elnevezésii étrend-kiegészité termék tekintetében alkalmazott
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- ,,A Biotin (Bl-vitamin) a makro-tdpanyagok normal anyagcseréjében es a
sejtek normal energiatermel6 anyagcsere-folyamataiban is részt vesz, ezéltal
hozzajarul a haj, a bor és nyalkahartyak normal allapotanak fenntartasdhoz.”

- A sejtosztodasban a vas, a folsav, a cink és a B12-vitamin egyarant részt
vesznek. Kilondsen fontos ez a kulvilag artalmainak Kkitett , kiltakaronk”,
azaz a bor, a haj és korom rendszeres megtjulésaban is.”

allitasokkal 6sszefliggésben;
d) Ginko Omega elnevezésii étrend-kiegészitd termék tekintetében alkalmazott

- ,,A DHA hozzajarul a normal agymiik6dés fenntartasahoz.”

- ,Régdta kozismert téeny a B-vitaminok és az idegrendszer kapcsolata: ezen
belll a B1, B2, B3, B6, B12-vitaminok részt vesznek az idegrendszer normal
miikddésében, emellett a pantoténsav a normal mentalis teljesitményhez is
hozzajarul.”

- A Bl, B2, B3, B6, Bl2-vitaminok részt vesznek a normal energiatermeld
anyagcsere-folyamatokban, ezért nem meglepd, hogy a B2, B3, B5, B6, B12-
vitaminok és a folsav a faradtsag, kifaradas csokkentéséhez is hozzajarulnak.”

allitasokkal 0Osszefuggésben — kivéve a folsavra vonatkozo tartalmat — az eljaré
versenytanacs az eljarast a Ket. 31. §-a (1) bekezdésének i) pontja alapjan megszuntette.

X.5. Az eljaras ala vont kotelezettségvallalasanak értéekelése
X.5.1. A kotelezettségvallalas és az eljaras ala vont allaspontja

320. Az eljaras ald vont 2016. augusztus 30-an kelt, a GVH-hoz 2016. szeptember 1-én
érkezett és  Vj/130-40/2015. szamon iktatott  nyilatkozatdban az  alabbi
kotelezettseégvallalasokat tette.

A vallalkozas az eljarasban kotelezettséget vallal arra, hogy

1. A Ferohel, a BIO-C 500 és a Calcium Citrate +D3 termékek tekintetében a versenyjogi
eldirdsoknak megfelelést €s jogsértés megeldzését biztositd belsd eljarasrendet alakit ki
2016. december 1-ig, amelyet bemutat a GVHnak.

2. A www.dietpharm.hu és a www.internetpatika.hu oldalakon a fogyasztoknak szél6
tajékoztaté kampanyt folytat 2016. november 1. és december 31. kdzott az alabbi
témaban: Mikor tekinthetd a C-vitamint tartalmazd étrend-kiegészité ,.elnyujtott"
felszivodasunak, azaz mely esetekben elegendé napi egy C-vitamin tartalmu tabletta
bevitele?

A fogyasztoknak szol6 tajékoztato kampany kommunikécios koltsége a versenyhat0sag
altal kifogasolt kommunikéacionak a versenyhatosag altal megallapitott koltségével
megegyezd 0sszeget, 991.992 Ft, azaz Kilencszazkilencvenegyezer-
kilencszazkilencvenkettd forint 6sszeget tesz ki.

3. A Hialuron Direct Plus és a Ginko Omega elnevezést étrend-kiegészitok cimkéjét és
egyéb dokumentécidjat a 37/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet szerint az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézethez (OGYEI) 2016. oktober 31-ig
ismételten bejelenti és OGYEI altal értékelt és jovahagyott cimkéket alkalmazza, illetve
annak megfeleld kereskedelmi kommunikéciot folytat a fogyasztok felé.

4. A Nutrival Triaktiv elnevezésti étrend-kiegészitére vonatkozé a versenyhatosag ltal
kifogasolt kommunikéciét az OGYEI-nél 2016. oktdber 31-ig kezdeményezett és az
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321.

322.

OGYE!I altal adott szakvélemény alapjan 6sszhangba hozzuk a Versenytanacs
elvardsaival és kozzétesszik www.dietpharm.hu oldalon, tovdbba valamennyi
fogyasztoknak sz6l0 tajékoztatd anyagban.

5. A Lizzy-Az utazd elnevezésti étrend-kiegészitd termék tekintetében a Patika Tiikor,
2017. januari, februdri ¢és marciusi szamaiban ugyanezen iddszakban az
www.dietpharm.hu oldalon az alébbiakat teszi kdzzé:

,» Tudomanyos megalapozottsaggal nem bizonyitott, hogy a gyombér hozzajarul az utazas
soran fellépd kellemetlen tlinetek (hanyinger, hanyas, szédiilés) megel6zéséhez."

,» Tudomanyos megalapozottsdggal nem bizonyitott, hogy a menta részt vesz az emésztés
és a bélrendszer normal &llapotanak fenntartasaban."

6. A Metabolan elnevezésii étrend-kiegészitd termék tekintetében 2016. november - 2017.
februar idészakban www.dietpharm.hu oldalon az aldbbiakat teszi kozzé:

,» Tudomanyos megalapozottsaggal nem  bizonyitott, hogy a gamma-
linolénsav fogyasztasa kedvezden befolyasolja a szervezet koleszterinszintjét és a telitett-
telitetlen zsirsav egyensulyat.”

,» Tudomanyos megalapozottsaggal nem  bizonyitott, hogy a gamma-
linolénsav fogyasztasa fokozza a sejtmembranok rugalmassagét, noveli a sejtek
inzulinérzékenységét és kedvezd hatassal van a bor mindségére."

,» Tudomanyos megalapozottsaggal nem  bizonyitott, hogy a gamma-
linolénsav fogyasztasa eldsegiti a testtomeg csokkentd diéta eredményességét."

A fenti kotelezettségvallalasokkal kapcsolatban az eljaras ala vont eldadta, hogy az
eljaras ald vont vallalkozas a kis- és kozépvallalkozasokrol, fejlédésiik tamogatasarol 2004.
évi XXXIV. torvény (KKV tv.) 3. §-anak (2) bekezdése alapjan kisvallalkozasnak mindsiil.
A KKV tv. 12/A 8-4nak (1) bekezdése szerint a hatosagi ellendrzést végzo szervek kis- és
kozépvallalkozasokkal szemben az els6 esetben eléforduld jogsértés esetén - az ado- és
vamhatosagi eljarast és a felndttképzési tevékenységet folytatd intézmények ellendrzésére
irdnyulo eljarast kivéve - birsag kiszabasa helyett figyelmeztetést alkalmaznak, illetve
kotelesek megvizsgélni a kdzigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatds altalanos szabalyairdl
sz0lo 2004. evi CXL. torveny 94. § (1) bekezdés a) pontjdban szabalyozott eljaras
alkalmazasanak lehetdségét.

Az eljaras ala vont szerint a fenti vallalasok kelld részletezettségiiek, a kotelezettségek
pontosan, atlathaté modon kerlltek meghatarozasra, ezaltal kielégitik a GVH Kdzlemény 26.
pontjdban foglalt elvarasokat. Tekintettel arra, hogy a vallalt kommunikéacio ugyanazon
sajtotermékekben (internetes oldal, Patika Tiikor) és ugyanolyan idétartamban jelenik meg,
mint amelyekben a GVH altal kifogasolt kommunikacié jelent meg, megfelel azon
elvardsnak, hogy a kifogasolt kommunikacioval érintett és a vallalassal megcélzott
fogyasztoi kor azonos legyen.

323. Allaspontja szerint az eljaras ala vont teljes mértékben a versenyfeliigyeleti hatosaggal

egylittmikodve és johiszemiien fogalmazta meg vallalasait. Ezt tamasztja ald az is, hogy
jelen versenyfeliigyeleti eljarasban eljaras ala vont vallalkozas képviselgje altal 2016.
augusztus 17-én a Versenytanacs részére igazolhatoan eljuttatott kérés ellenére nem kapta
meg az eldzetes allaspont VI. fejezete ,Az OGYEI szakvéleménye" cimet viseld
szakvéleményt és ezért az elézetes allaspontra a GVH altal megadott 2016. szeptember 1.
hataridon beliil nem 4llt médjéban nyilatkozni.
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324. A fentiek alapjan kérte, hogy versenyfelligyeleti eljarast a fenti kotelezettségvallalas
hatarozattal torténd elfogadasaval az eljaro versenytanacs sziintesse meg.

X.5.2. Az eljardé versenytandcs allaspontja

325. Az eljaréas ala vont altal hivatkozott birsag-kedvezmény a versenyfelligyeleti eljarasokban
nem alkalmazand6. A GVH egyrészt nem hatdsagi ellenérzést végzo szerv, amelyre irdnyado
lenne a KKV tv. 12/A. §-4nak (1) bekezdése.®? Masrészt, jelen eljarasban mér alkalmazhatok
2015. évi LXXVIII. torvény 14. §-a altal modositott Tpvt. (8) és (9) bekezdései. Ily modon a
Kis- es kdzépvallalkozésokkal kapcsolatos figyelmeztetés intézményét a GVH szamara kilon
torvény szabalyozza.

326. A Tpvt. 78. §-dnak (8) és (9) bekezdése az alabbiakat hatdrozza meg. Kis- €s
kozépvallalkozasokkal szemben az elsé esetben eldforduld jogsértés esetén birsag kiszabasa
helyett az eljar6 versenytanacs figyelmeztetést is alkalmazhat. Az eljaras ala vont altal
hivatkozott (9) bekezdés b) pontja szerint nincs lehetéség a birsagtol vald eltekintésre, ha a
jogsertésre a személyeknek koruk, hiszékenységuik, szellemi vagy fizikai fogyatkozasuk
miatt kiilondsen kiszolgaltatott, egyértelmiien azonosithatd csoportjdhoz tartozd személlyel
szemben Kerdlt sor.

327. Az eljaras ala vont beadvanyaban elmulasztotta hivatkozni és figyelembe venni a Tpvt.
78. §-a4nak (8) bekezdésének azon rendelkezését, miszerint a figyelmeztetés csak abban az
esetben alkalmazhato, ha a jogsérté magatartas nem iitkozik az Eurdpai Unid jogaba. Jelen
eljaras a Ferohel, a BIO-C 500 és a Calcium Citrate +D3 termékekkel kapcsolatos
kommunikéacié jogalapjanak vonatkozasaban csak az Fttv. vonatkozasaban indult meg, és
nem Kkerult behivasra olyan unidés jogszabaly, amelybe valé (tkozés kizarta volna a
figyelmeztetes intézményének alkalmazasat.

328. Az eljard versenytanacs mar az eldzetes allaspontjaban jelezte, hogy a fenti termékekkel
kapcsolatban a figyelmeztetés intézményét kivanja alkalmazni, amelynek térvényi feltétele a
megfelelést biztositd és a jogsértés megel6z6 belsd eljarasrend kialakitasa. Ehhez nem
sziikséges kiilon kotelezettséget vallalni.

329. A Gazdasagi Versenyhivatal EIndkének és a Gazdasagi Versenyhivatal Versenytanacsa
EInokenek 6/2014. szamu kozleménye a fogyasztokkal szembeni tisztességtelen
kereskedelmi gyakorlat tilalmanak feltételezett megsértése trgyaban indult eljarasokban tett
kotelezettségvallalasrdl (a tovabbiakban: Kézlemény) 4. pontjaban rdgziti, hogy a térvény a
GVH-nak szeles mérlegelési jogkort biztosit a kotelezettségvallalasi nyilatkozat elbirélasa
(elfogadéasa vagy elvetése) targyaban.

330. A jelen ugyben az eljaré versenytanacs megallapitja, hogy a vallalas tartalma és a
jogsértés orvoslasa kozotti kapcesolat, a kozérdek hatékony védelme nem értelmezhetd, mert a
vallalds megvalositasa nem haladja meg az egyébként is elvart jogkovetést.

331. Ezzel 6sszefiiggésben kiemelendd, hogy a kotelezettségvallalas intézményenek sem célja,
sem hatdsa nem lehet pusztdn az, hogy a vallalkozasok mentesiljenek a versenyjogi
feleldsség alol, elkertiljék a birsagot (Kozlemény 8. pontja).

82 A hatosagi ellenérzést végzé szervek kis- és kozépvallalkozasokkal szemben az elsé esetben eléforduld jogsértés
esetén - az adod- és vamhatdsagi eljarast és a feln6ttképzési tevékenységet folytatd intézmények ellendrzésére
iranyulo eljarast kivéve - birsag kiszabasa helyett figyelmeztetést alkalmaznak, illetve kotelesek megvizsgalni a
kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairol sz616 2004. évi CXL. torvény 94. 8 (1) bekezdés
a) pontjaban szabalyozott eljaras alkalmazasanak lehetGségét.
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332. A Kozlemény V. fejezete felsorol a kotelezettségvallalas elfogadasa mellett szo6lé
korilményeket, amelyek kozott az eljard versenytanacs nem talalt olyanokat, amelyek jelen
ugyben alkalmazhatok lennének, mert

a. az értékelendo kotelezettségvallalasra nem a vizsgalati szakaszban kerult sor (29. pont);

b. az eljaras ala vont észlelte ugyan a GVH eljarasban vizsgalt problémat, de a kifogasolt
kereskedelmi gyakorlatot — csak részben, és a folyamatosan és jelenleg is zajlo internetes
kommunikécid tekinteteben — 6nként nem modositotta (31. pont);

c. a felajanlott kotelezettsegvallalasok nem tartalmaznak a jelen (gyon talmutatd
valtozasokat.

333. A Kozlemény V. fejezete felsorol a kotelezettségvallalds elfogadasa ellen sz6l6
korilményeket, amelyek kozil az eljaré versenytanacs az alabbit tartotta jelen eljarasban
relevdnsnak: a) jelen (gyben a kotelezettségvallalas elfogadasaval elérheté varhatod
eldnyoknél nagyobb sullyal bir a tényallas teljes kor tisztazasdhoz €s az adott kereskedelmi
gyakorlat jogi minésitéséhez fliz6dé kozérdek (35. d. pont). A jelen tgyben nyolc étrend-
kiegészitének tulajdonitott az eljards ald vont gyogyhatast, illetve egészségre gyakorolt
hatast. E magatartas annak ellenére még mindig gyakori, hogy a GVH méar szamos korabbi
ugyben megéllapitotta, hogy ezek — néhany ritka eset kivételével — jogsértéek, mert nem
felelnek meg a vonatkozd unids agazati jogszabalyok rendelkezéseinek. A jogkovetd
magatartas kikényszeritése ilyen feltételek kozott csak sulyosabb szankcioktol varhato,
amelyek alkalmazésat a kotelezettségvallalas elfogadasa kizarna.

334. A fentiekre tekintettel jelen (gyben az eljar6 versenytanacs a benyujtott
kotelezettségvallalast nem fogadta el.

XI.

A jogsertés szankcioi

XI. 1. Figyelmeztetés a Ferohel, a BIO-C 500 es a Calcium Citrate +D3 termékekkel
kapcsolatos jogsérto allitasok vonatkozasaban

335. Az eljaro versenytanacs a Ferohel, a BIO-C 500 és a Calcium Citrate +D3 termékekkel
kapcsolatos jogsértd allitasok vonatkozasaban élni kivan a Tpvt. 78. § (8) bekezdésében leirt
eszk6z lehetéségével, miszerint kis- €s kdzépvallalkozasokkal szemben az elsé esetben
eléforduld jogsértés esetén — kivéve az Eurdpai Unid jogéba vald tkdzés esetét — birsag
kiszabasa helyett az eljard versenytanacs figyelmeztetést is alkalmazhat.

336. Tekintettel arra, hogy a figyelmeztetést kizarg feltételek - Tpvt. 78. § (9)*° — egyike sem

all fenn ezen magatartasi elemek tekintetében, a fenti termékekkel kapcsolatos jogsértd
kommunik&cid szankcionalaséra a figyelmeztetést az eljard versenytanacs alkalmazhatonak

8 A Tpvt. 78. § (9) bekezdése szerint nincs lehetéség a birsagtol valo eltekintésre, ha a) a jogsértés kozbeszerzési
eljarads soran arak rogzitésére vagy a piac felosztasara iranyul6 megallapodas kotésében, vagy 6sszehangplt
magatartas tandsitasaban nyilvanul meg, vagy b) a jogsértésre a személyeknek koruk, hiszeékenységik, szellemi
vagy fizikai fogyatkozasuk miatt kiilonosen kiszolgaltatott, egyértelmiien azonosithatdo csoportjdhoz tartozo
személlyel szemben kertdilt sor.
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latja. Ennek megfeleléen a figyelmeztetés korébe nem vonhaté magatartdsok esetén
kiszabhato birsag kiinduld 0Osszegébdl levonta a harom termékhez kapcsolhato,
kommunikéacid koltségeket, amelyek 6sszege 1.331.140,- Ft egyezden az eldzetes allaspont
X.3. pontjdban részletesen meghatarozott koltségadatokkal, amelyek a nem jogsértének
mindsiilé kommunikaciok koltségeit sem. Tekintettel arra, hogy a kommunikacios eszkdzok
tobbsége egyidében tobb termékre vonatkozdan is tartalmazott jogsértd tartalmakat, az eljaro
versenytanacs a koltségek megosztasaban azt az elvet kovette, hogy ilyen esetben csak egy
termékre vonatkozOan vette figyelembe a teljes koltséget, figyelemmel arra, hogy a
kommunikéacids koltségek elosztasa soran valamennyi termékre ,,jusson” kommunikéacios
koltség. Ezt az elosztési elvet fejezte ki az elzetes allaspont hivatkozott pontja.

337. A Tpvt. 2015. junius 19-t61 hatalyos 76. § (1) bekezdésének 1) pontja értelmében az eljard
versenytanacs figyelmeztetést alkalmazhat (a rendelkezés hatalyba 1épését kovetéen indult
iigyekben) arra vonatkozd kotelezettség eldirdsa mellett, hogy az iigyfél alakitson ki a
versenyjogi eldirasoknak megfelelést és jogsértés megeldzését biztositd belsd eljarasrendet
(megfeleléségi program). Az eljaré versenytanacs erre tekintettel — a figyelmeztetés
alkalmazasa miatt — kotelezettségként el6 irta a vallalkozasnak, hogy alakitson ki a
versenyjogi eléirasoknak megfelelést és jogsértés megeldzését biztositd belsd eljarasrendet
(megfeleléségi programot).®

XI. 2. Birsag kiszabasa a figyelmeztetés ald nem vonhaté kommunikéaciokkal kapcsolatban

338. Az eljar6 versenytanacs a jogsértés megallapitasan tilmenden a Tpvt. 76. § (1)
bekezdesenek g) pontja alapjan megtiltotta a jogsérté magatartas tovabbi folytatasat, tovabba
a Tpvt. 78. §-anak (1) bekezdés a) pontja alapjan birsagot szabott ki az eljaras ala vont
vallalkozassal szemben a figyelmeztetés korébe nem vonhaté magatartasokra tekintettel.

339. Az eljaro versenytanacs a birsag 0sszegét a Tpvt. 78. §-a (3) bekezdésének, illetbleg a
GVH EInokének és a Versenytandcs EInokének 2/2015. szamu, a fogyasztovédelmi
ugyekben kiszabott birsag meghatarozasanak szempontjairdl sz6l6, versenytanacsi
gyakorlatot rogzité kézleményben foglaltaknak megfeleléen hatarozta meg.

340. A birsag 0sszegének megallapitasakor az eljard versenytanacs a X. fejezetben részletezett
kommunikécids koltségekbdl, amelynek osszege 2.323.132, Ft + AFA, levonta a Ferohel,
BIO-C 500, illetve a Calcium Citrate +D3 termékekkel kapcsolatos tajékoztatas 0sszegét
(1.331.140,- F)®, és az igy megmaradt 991.992 - Ft 6sszeget hatarozta meg a birsag kiindul6
osszegeként®®. Az eljar6 versenytanacs az eljards ala vont kisebb fok( enyhité
korilménykeént csak azt tudta figyelembe venni, hogy az eljaras ala vont — ha sikertelendil is,
de — benyujtott kotelezettség-vallalast. Az eljard versenytancs sulyositd korilményként
vette figyelembe venni, hogyaz eljaras ala vont magatartasa felrohatd, nem éri el az adott
helyzetben altaldban elvarhatdé magatartdsi mércét, nem felel meg a tarsadalom
értékitéletének. Az eljard versenytanacs a felrohatosag koreben értékelte, hogy az eljaras ala
vontak az adott — az emberi egészség védelme miatt fokozott feleldsséget kivand — &gazat
szabdlyai korében alkalmaztak jogsértd kommunikacids gyakorlatot, és hogy magatartasuk

8 A megfelelési programrdl lasd pl. a GVH http://www.megfeleles.hu/ c. weboldalat, illetve a Birsagkdzlemény 54-
59. pontjaiban foglalt szempontokat.

8 A Calcium Citrate +D3 és a BIO-C 500 termékek ugyanazokon a kommunikécios felilleteken jelentek meg, mint a
Ferohel, ezért veliik kapcsolatban kiillén kommunikaciés kéltséget nem szamolt fel az eljard versenytanacs.

®A birsagszamitas alapjat képezé kommuikacios koltségekrdl 1asd a mellékletben talalhato tablazatot.
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nem éri el az adott helyzetben altalaban elvarhaté magatartasi mércét, nem felel meg a
tarsadalom értékitéletének.

341. Végezetil az eljaro versenytanacs a fenticknek megfeleléen kalkulalt birsagdsszeget meg
vizsgalta abbdl a szempontbdl is, hogy a specialis és generalis prevencié elveit figyelembe
véve az — figyelemmel az ligy 0sszes koriilményeire — kellé mértéki elrettentd erét képvisel-
e, valamint, hogy nem haladja-e meg a térvényi maximumot. E vonatkozdsokban a fentiek
szerint kalkulalt alapdsszeg — az egyszerii kerekitésen tilmené — modositasara nem volt
szlkség.

342. A fentieknek megfelelden a birsag 6sszegérdl az eljard versenytanacs a rendelkezd rész
szerint dontott.

XI. 2. Kételezések korének meghatarozasa

343. Az eljaré versenytanacs valamennyi, az eljaras ala vont weboldalas kommunikéciéja
keretében megvalosult jogsérté magatartas vonatkozasaban elrendelte azok folytatdsanak
tiltsat. Erre azeért volt szlikség, mert az eljaras ala vont 2016 januarjatél felhagyott az addig
alkalmazott minden egyéb féle jogsértdé kommunikaciéval, de az internetes kommunikacidjan
jelen hatarozat meghozatalanak napjaig nem véltoztatott.

344. A figyelmeztetessel 6sszefliggésben az eljard versenytanacs kotelezte az eljards ala
vontat, hogy alakitson ki a versenyjogi eléirasoknak valdo megfelelést és a jogsértés
megeldzését biztositd belsd eljarasrendet. Az ezzel kapcsolatos elvarasok a GVH
www.megfeleles.hu honlapjan keriulltek megfogalmazésra. Ezen elvarasok teljesitése soran a
GVH figyelemmel lesz a vallalkozas meéretére, struktarajara és anyagi lehetdségeire.

345. Az igazolasi kotelezettség azt a célt szolgélja, hogy a GVH megalapozott helyzetben
hozhassa meg azt a dontését, hogy a kotelezesek teljesitése targyaban utdvizsgalat inditasa
szllkséges-e. Ennek hidnyaban ez a dontés megalapozottan nem hozhatd meg, ezért
szilkséges az igazolas kikényszeritése az erre irdnyuld végrehajtasi eljaras meginditasanak
kilatasba helyezésével abban az esetben, ha azt az eljaras ala vont az eldirt hataridére nem
teljesiti.

XI. 3. Az eljaras megsziintetése

346. Az eljar6 versenytanacs a Hialuron Direct Plus termék tekintetében alkalmazott
,Kklinikailag tesztelt” és ,természetes eredetii”, a Nutrival Triaktiv elnevezésli étrend-
kiegészité termék tekintetében alkalmazott ,,A Biotin (Bl-vitamin) a makro-tapanyagok
normal anyagcseréjében és a sejtek normal energiatermelé anyagcsere-folyamataiban is részt
vesz, ezaltal hozzdjarul a haj, a bér ¢és nyalkahartyak normal allapotdnak fenntartdsdhoz.”,
valamint ,,A sejtosztddasban a vas, a folsav, a cink és a B12-vitamin egyarant részt vesznek.
Kilondsen fontos ez a kilvilag artalmainak Kitett ,kiltakaronk™ allitasok, illetve a Ginko
Omega elnevezést étrend-kiegészitd termék tekintetében alkalmazott ,,A DHA hozzdjérul a
normal agymiikodés fenntartasahoz.”, a ,,Régdta kozismert tény a B-vitaminok es az
idegrendszer kapcsolata: ezen belul a B1, B2, B3, B6, B12-vitaminok részt vesznek az
idegrendszer normal mikodésében, emellett a pantoténsav a normal mentalis teljesitményhez
is hozzajarul.”, és a ,,A Bl, B2, B3, B6, Bl2-vitaminok részt vesznek a normal
energiatermeld anyagcsere-folyamatokban, ezért nem meglepd, hogy a B2, B3, B5, B6, B12-
vitaminok és a folsav a faradtsag, kifaradas csokkentéséhez is hozzajarulnak.” azaz ,,a bor, a
haj és kordm rendszeres megujulasaban is.” allitasok vonatkozdsdban az eljarast
megszuntette, mert a vizsgalta sordn feltart bizonyitékok alapjan a tényallas a hatarozat
meghozataldhoz sziikséges mértékben nem volt tisztazhatd, és tovabbi eljarasi cselekménytdl
sem varhat6 eredmény.
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XII.
Egyeb kérdések

347. Az eljaré versenytanacs vizsgalati kifogaskent értékelte az eljaréas ala vont 136. pontban
leirt véleményét, és ezzel kapcsolatban megallapitotta, hogy az eljaras ala vont kérése a sajat
termékeire vonatkozd kozvetlen OGYEI szakvéleményre vonatkozoan alaptalan. Egyrészt,
ilyen kozvetlen szakvélemény jelen eljarasban nem keszilt, de arra nem is volt szikség,
hiszen a Vj/101/2015. sz. eljardsban beszerzett szakvélemény ugyanazon hatdéanyagokra
vonatkozdan tett megéallapitasokat, amelyek jelen eljarasban is kozvetlendl felhasznalhatoak
voltak. Errél az eljard versenytanacs egyrészt telefonon®’, mésrészt végzéshen® tajékoztatta
az eljaras alé vontat, ily modon a szakvéleményre vonatkozoan az eljaras ala vont kifejthette
volna véleményet, amennyiben azt szilkségesnek vélte.

348. A Tpvt. 44. §-a4nak (1) bekezdese értelmében a versenyfelligyeleti eljarasra — a Tpvt.
eltér6 rendelkezeése hianyaban - a Ket. rendelkezéseit kell alkalmazni a térvényben
meghatarozott kivételekkel.

349. A birsdgot a hatarozat kézhezvételét6l szamitott harminc napon beliil kell megfizetni,
fuggetlendl attol, hogy a hatdrozattal szemben keresetet terjesztenek-e¢ elé. A Polgari
perrendtartasrol szol6 1952. évi lll. térvény 332. §-anak (2a) bekezdése szerint a keresetlevél
benyujtasanak a végrehajtasra nincs halaszto hatalya, a felperes azonban a keresetlevélben a
végrehajtas felflggesztését kérheti. A végrehajtast a kérelem elbiralasaig az eljard
versenytanacs nem foganatositja.

350. Az eljaras ala vont részletfizetési kérelmet nem terjesztett eld. A fentiekre tekintettel az
eljard versenytandacs a részletfizetési kedvezményrdl nem rendelkezett.

351. A birsadgnak a GVH 10032000-01037557-00000000 szdmu birsagbevételi szamlaja javara
torténd befizetésekor a kdozlemény rovatban feltiintetendd

- az eljaras ala vont neve,
- versenyfelugyeleti eljarés szama,
- a befizetés jogcime (birsag).

352. A Ket. 140. §-anak (1) bekezdése értelmében a végrehajtast megindité hatdsag vagy a
birésag fuggesztheti fel a végrehajtast. A Ket. 140. §-anak (3) bekezdese szerint a
végrehajtast meginditd hatdsadg a kotelezett kérelmére kivételesen akkor fuiggesztheti fel a
végrehajtast, ha a kotelezett a felfliggesztésre okot add, méltanyolhatd koriilményt igazolta,
és a kotelezettet a végrehajtasi eljaras soran korabban nem sujtottak eljarasi birsaggal.

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

87 Vj/130-37/2015.
% \j/130-39/2015.
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354. A birsag és a késedelmi potlék meg nem fizetése esetén a GVH meginditja a hatarozat
végrehajtasat. Az eljaré versenytanacs tajékoztatja a kotelezetteket, hogy a Tpvt. 90/A. §-
anak (1) bekezdése alapjan a GVH altal kiszabott, teljesitési hatariddben meg nem fizetett
birsag (valamint a meg nem fizetett birsag utan felszamitandé és meg nem fizetett késedelmi
potlék) behajtasa irant az allami adohatosag intézkedik.

355. Az eljar6 versenytanacs altal meghatarozott és a rendelkezd részben rogzitett kotelezések
teljesitését a GVH utdvizsgalatban ellendrizheti.

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

Budapest, 2016. szeptember 12.

dr. Bara Zoltan s.k.
eléado versenytanacstag

dr. Kéhalmi Attila s.k. dr. Szoboszlai 1zabella s.k.
versenytanacstag versenytanacstag
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Gazdasagi Versenyhivatal | Versenytanacs

Melléklet
A kommunikacios koltségek megoszlasa

BIO-C o Calcium
Hirdetési eszk6zok Ferohel Hialuron Direct Plus v ., | Metabolan Nutrival Triaktiv Citrate Ginko Omega
500 Az utazo +D3
272,24 Ft
Fttv. 6. §
2015. junius 6. és 2015. (1) bg)
jalius 7. kozott
1.863,76 Ft
Fttv. 6. §
2015. junius 6. és 2015. (1) bg)
jalius 7. kozott
1.861,12 Ft
Fttv. 6. §
2015. junius 6. és 2015. (1) bg)
julius 7. kozott
Google Nem Nem Nem
Adwgords 493,65 Ft jelenik jelenik Nem jelenik meg Nem jelenik meg Nem jelenik meg jelenik Nem jelenik meg
o ' meg meg Fttv. 6. § meg
2015. junius 6. és 2015. (1) bg)
jalius 7. kozott
1.896,87 Ft
Fttv. 6. §
2016. junius 30. és (1) bg)
2015. julius 7. kozott
168,37 Ft
Fttv. 6. §
2016. junius 30. és (1) bg)

2015. jalius 7. kozott

188,92 Ft

Fttv. 6. §




Calcium

Hirdetési eszk6zok Ferohel BIO-C Hialuron Direct Plus Lizzy = ., | Metabolan Nutrival Triaktiv Citrate Ginko Omega
500 Az utazo
+D3
2016. junius 30. és (1) bg)
2015. julius 7. kozott
Facebook hirdetés
6.992 Ft Nem Nem . Fttv. 6. § o _ Nem .
jelenik jelenik Nem jelenik meg (1) bg) Nem jelenik meg Nem jelenik meg jelenik Nem jelenik meg
2015. augusztus 13. és 2015. augusztus meg meg & meg
20. kozott
.1169/2011/EU rendelet
. 7. cikk (1) b) és Fttv. 6. § 1.F 6
.dietpharm.h ) .Fttv. 6.
www.dietpharm.hu b 6.6 Fttv. 6. § (1) bj) Fttv. 6. § 1169/2011/EU rendelet | 1169/2011/EU rendelet § (1) bg) 1169/2011/EU rendelet
200.000 Ft + AFA 1) b )' (1) b )' Fttv. 6. § (1) b) (1) b )' 7. cikk (1) b) és Fttv. 6. 7. cikk (1) b) és Fttv. 6. 7. cikk (1) b) és Fttv. 6.
folyamatosan ¢ : o X & | s § (1) bj) 2.Fttv. 6. | g (1) bj)
v .1169/2011/EU rendelet § (1) bk)
7. cikk (3)
Honlap
.1169/2011/EU rendelet
. 7. cikk (1) b) és Fttv. 6. §
www.hialuron.hu .
Nem Nem (1) bj) Nem Nem
2.000 Ft / év jelenik jelenik Fttv. 6. § (1) bg) jelenik Nem jelenik meg Nem jelenik meg jelenik Nem jelenik meg
folyamatosan mee mee mee mee
.1169/2011/EU rendelet
7. cikk (3)
ParaMedi
araiviedica Nem Nem 1169/2011/EU rendelet 7. | Nem Nem
Sajtohirdetés | 138.000 Ft + AFA jelenik jelenik cikk (1) b) és Fttv. 6. § (1) jelenik Nem jelenik meg Nem jelenik meg jelenik Nem jelenik meg
meg meg bj) meg meg

2015. szeptember
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Calcium

Hirdetési eszk6zok Ferohel BIO-C Hialuron Direct Plus Lizzy = ., | Metabolan Nutrival Triaktiv Citrate Ginko Omega
500 Az utazo
+D3
Patika Tukor
Fttv. 6. § Nem
125.000 Ft + AFA (1) b )' Nem jelenik meg jelenik Nem jelenik meg
A € meg
2015. aprilis
Internet Patika
Nem
p Fttv. 6. § . . . . . .
99.500 Ft + AFA (1) bg) Nem jelenik meg jelenik Nem jelenik meg
e meg
2015. szeptember
Patika Tukor
125.000 Ft + AFA / db
dssz.: 375.000 Ft + AFA
2015. mdjus, junius,
jalius Nem Fttv. 6. §
jelenik Nem jelenik meg Nem jelenik meg
(1) bg)
. meg
Internet Patika
99.500 Ft + AFA / db
dssz.: 199.000 Ft + AFA
2015. julius, augusztus
Plakat 1. Fttv. 6.
) Fttv. 6. § Fttv. 6. § 1_169/2011'/EU rendelet 7. Fttv. 6. § 116.9/2011/E,U rendelet Megjelenik §(1) Megjelenik
830 Ft + AFA / db cikk (1) b) és Fttv. 6. § (1) 7. cikk (1) b) és Fttv. 6. bg)
(1) bg) (1) bg) bj) (1) bg) § (1) bj) Nem jogsértd Nem jogsértd
eddig 6sszesen 8 kerlilt szétosztasra 2. Fttv. 6.
§(1)
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Calcium

Hirdetési eszk6zok Ferohel BIO-C Hialuron Direct Plus Lizzy = ., | Metabolan Nutrival Triaktiv Citrate Ginko Omega
500 Az utazo +D3
folyamatosan bk)
1. 116_9/2011/EEJ rendelet 1. Fttv. 6.
€7 30.000 db késziilt 7. cikk (1) b) és Fttv. 6. § §(1)
Fttv. 6. § Fttv. 6. § (1) bj) Fttv. 6. § 1169/2011/EU rendelet | 1169/2011/EU rendelet bg) 1169/2011/EU rendelet
30 Ft + AFA / db s e s 7. cikk (1) b) és Fttv. 6. 7. cikk (1) b) és Fttv. 6. 7. cikk (1) b) és Fttv. 6.
) (1) bg) (1) bg) 2. Fttv. 6. § (1) bg) (1) bg) § (1) bj) § (1) bj) 2. Fttv.6. | g (1) bj)
900.000 Ft + AFA 3.1169/2011/EU rendelet §(1)
7. cikk (3) bk)
1.1169/2011/EU rendelet
€9 30.000 db készillt 7. cikk (1) b) és Fitv. 6. §
) (1) bj)
Szordlapok 14 Ft + AFA / db 2.Fttv. 6. § (1) bg)
420.000 Ft + AFA 3.1169/2011/EU rendelet
Nem Nem 7. cikk (3) Nem Nem
jelenik jelenik jelenik Nem jelenik meg Nem jelenik meg jelenik Nem jelenik meg
meg meg 1.1169/2011/EU rendelet | meg meg
€10 10.000 db késziilt 7. cikk (1) b) és Fttv. 6. §
(1) bj)
A8 B R el 2.Fttv. 6. § (1) bg)
105.000 Ft + AFA 3.1169/2011/EU rendelet
7. cikk (3)
Ugyfél tajékoztato
gyrel tajekoztato Nem Nem 1.1169/2011/EU rendelet | Nem Nem
10.000 db készilt jelenik jelenik 7. cikk (1) b) és Fttv. 6. & | jelenik Nem jelenik meg Nem jelenik meg jelenik Nem jelenik meg
meg meg (1) bj) meg meg

8,50 Ft + AFA / db

114.




Hirdetési eszk6zok

Ferohel

BIO-C
500

Hialuron Direct Plus

Lizzy —
Az utazé

Metabolan

Nutrival Triaktiv

Calcium
Citrate
+D3

Ginko Omega

Ossz: 85.000 Ft + AFA

2. Fttv. 6. § (1) bg)

3.1169/2011/EU rendelet
7. cikk (3)
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