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KOMISIJOS SPRENDIMAS

2026 10 05

dél priemonés, apie kuria Vokietija pagal Reglamentg (EB) Nr. 1223/2009 pranesé dél

kosmetikos gaminio ,,4 Long Lashes Eyelash Serum Gold*

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIA,

atsizvelgdama j Sutartj d¢él Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. lapkri¢io 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
1223/2009 dél kosmetikos gaminiy?!, ypac j jo 27 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

1)

)

3)

(4)

()

2025 m. liepos 21 d. rastu kompetentingos institucijos (Hanoverio regionas) informavo
platintoja apie laiking draudimag tiekti rinkai kosmetikos gaminj ,,4 Long Lashes
Eyelash Serum Gold*, jei jo sudétyje yra medZiagos bimatoprosto metilamido
(metilamino dihidroksinoralfaprostalio, toliau — MDN) kaip sudedamosios dalies.
Valdzios institucijos ketino toliau taikyti laikingja priemong, kol Vartotojy saugos
mokslinis komitetas (toliau — VSMK) nuspres, kad MDN koncentracija kosmetikos
gaminiuose, skirtuose blakstieny ar antakiy augimui skatinti, yra saugi ir kad
nagrinéjamasis gaminys atitinka Sig koncentracija;

nagrin¢jamasis gaminys naudojamas karta per dieng vir§ blakstieny augimo linijos
arba palei iSoring voko briaung, siekiant palaikyti blakstieny stiprumg ir skatinti jy
augimg. Todél jis patenka j Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 2 straipsnio 1 dalies a
punkte pateikta kosmetikos gaminio apibrézt], pagal kurig kosmetikos gaminys —
medZziaga arba miSinys, skirtas, be kita ko, iSorinéms zmogaus kiino dalims, norint tik
arba daugiausia valyti, kvépinti arba pakeisti jy i1Svaizda;

del Sio laikino draudimo nagrinéjamasis gaminys negali biti tiekiamas platinti, vartoti
ar naudoti ES rinkoje vykdant profesing veiklg uz atlygj arba be jo;

laikinoji priemoné buvo pagrista gaminio méginio, paimto atliekant rinkos kontrole
2024 m. gruodzio 12 d. — 2025 m. balandzio 17 d., laboratoriniy tyrimy rezultatais.
Atlikus tyrimg nustatyta, kad méginyje buvo 0,026 % (atitinka 263 mg/g)
bimatoprosto metilamido, vieno 1§ prostaglandino analogy. 2018 m. geguzés mén.
Federalinis rizikos vertinimo institutas jvertino kosmetikos gaminiy, kurie, kaip
teigiama, atlieka blakstieny augimo skatinimo funkcijg ir kuriy sudétyje esancio
bimatoprosto metilamido koncentracija yra 0,016 %, sauga. Institutas padaré iSvada,
kad, nesant atitinkamy eksperimentiniy duomeny, negalima atmesti galimybés, jog net
deSimt karty sumazinus tokios medziagos koncentracija gali kilti pavojus Zmoniy
sveikatali;

2025 m. geguzés 27 d. raStu uZ nagrin¢jamaji gaminj atsakingas asmuo buvo
informuotas apie laboratoriniy tyrimy rezultatus ir jo buvo papraSyta jrodyti, kad

OL L [342], [2009 12 22], p. [59].
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(6)

(7)

(8)

9)

gaminys atitinka Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 3 straipsnyje nustatytus saugos
reikalavimus. Atsakingas asmuo atsakymg pateiké 2025 m. birzelio 6 d. Vokietijos
valdZios institucijos manymu, paaiskinimai nebuvo pakankami. Jos laikési nuomongs,
kad nepateikta jokiy naujy jrodymy, patvirtinanciy saugy bimatoprosto metilamido
naudojima, kai jo koncentracija yra tokia kaip gaminyje ,,4 Long Lashes Eyelash
Serum Gold“. Visy pirma valdzios institucijos suabejojo atsakingo asmens pateiktu
paaiskinimu dél gaminio saugos, atsizvelgdamos ] tai, kad VSMK turi naujausiy ir
aktualiausiy jrodymy dé¢l bimatoprosto metilamido naudojimo kosmetikos gaminiuose.
VSMK vertino tokius prostaglandino analogy, jskaitant bimatoprosto metilamida,
naudojimo atvejus, kai jy koncentracija yra mazdaug 0,03 %. 2025 m. geguzés 28 d.
paskelbtoje preliminarioje nuomonéje? VSMK padaré i§vada, kad ,yra dideliy
neaiSkumy ir rizikos dél toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi, taip pat dél
vietinio neigiamo poveikio akims ir odai akiy srityje*;

kompetentingos institucijos laikési nuomonés, kad gamintojo numatyty jspé€jimy arba
naudojimo rekomendacijy nepakakty vartotojams apsaugoti. Sis argumentas buvo
pateiktas po VSMK pareiskimo, kad ,tokiomis priemonémis negalima uztikrinti
apsaugos nuo netinkamo naudojimo tuo atveju, kai tokie gaminiai yra placiai
prieinami naudoti be gydytojo recepto ir prieziliros visiems vartotojams, i§ kuriy

negalima tikétis, kad jie visada laikysis nurodymy dél konkretaus naudojimo biido*;

kompetentingos institucijos laikési nuomonés, kad ,4 Long Lashes Eyelash Serum
Gold“ neatitinka Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 3 straipsnyje nustatyty saugos
reikalavimy, ir nurodé dvi priezastis. Pirma, VSMK savo preliminarioje nuomongje
laikési nuomones, kad bimatoprosto metilamido naudojimas kosmetikos gaminiuose,
kai jo koncentracija yra mazdaug 0,03 %, taigi panasi ] nagrin¢jamame gaminyje
naudojama koncentracija, yra nesaugus. Antra, dél panaSiy gaminiy buvo pateikti keli
praneSimai sistemoje ,,Safety Gate*. Todel Vokietijos valdzZios institucijos nusprende,
kad preliminarios priemonés buvo pagristos ir tinkamos vartotojams apsaugoti,

2025 m. rugséjo 12 d. Vokietijos valdZios institucijos per Reglamentu (ES) 2023/988*
sukurtg skubiy ispéjimy sistema ,,Safety Gate™ pateiké praneSima dél nagriné¢jamojo
gaminio pagal Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 25 straipsnio 5 ir 7 dalis kartu su 27
straipsnio 2 dalies antru sakiniu, kuriame nurodé didelj pavojy Zmoniy sveikatai®.
2025 m. lapkricio 19 d. Vokietijos valdzios institucijos, gavusios Hanoverio
administracinio teismo prasyma, pradéjo apsaugos procediirg pagal Reglamento (EB)
Nr. 1223/2009 27 straipsnj;

Komisija nemané, kad dél laikinosios priemonés bitina konsultuotis su VSMK. Taip
yra todél, kad nagrinéjamasis gaminys buvo laikomas nesaugiu tik dél to, kad jame
esancio bimatoprosto metilamido koncentracija yra 0,026 %, ir dél to, kad Komisija
dar 2024 m. paprasé VSMK pateikti nuomong dél Sios medziagos saugos, kai ji
naudojama kosmetikos gaminiuose;

,»SCCS Opinion on Prostaglandin Analogues: Methylamido-Dihydro-Noralfaprostal (MDN) (CAS No.
155206-01-2), Isopropy! Cloprostenate (IPCP) (CAS No. 157283-66-4), Dechloro Dihydroxy Difluoro
Ethylcloprostenolamide (DDDE)*“ (CAS Nr. 1185851-52-8), Nr. VSMK/1680/25.

VSMK/1680/25, 8 punktas ,,SCCS Concerns®, p. 189.

2023 m. geguzés 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2023/988 dél bendros gaminiy
saugos, kuriuo i§ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1025/2012 bei
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2020/1828 ir panaikinamos Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/95/EB bei Tarybos direktyva 87/357/EEB (Tekstas svarbus EEE), (OL L 135,
20235 23, p. 1-51, ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/988/0j.

Ispéjimo numeris SR/03213/25.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Komisija pazymi, kad VSMK galutiné nuomoné dél prostaglandino analogy
metilamido  dihidronoralfaprostalio (MDN), izopropilklostenato (IPCP) ir
dechlordihidroksidifluoretilkloprostenolamido (DDDE) buvo paskelbta 2026 m.
vasario 10 d.° VSMK teigimu, né viena i§ jvertinty medziagy ,,negali biiti laikoma
saugia naudoti kosmetikos gaminiuose, skirtuose blakstieny ir antakiy augimui
skatinti“. Nuomong¢je taip pat teigiama, kad ,,VSMK iSvada grindziama dideliu
prostaglandino analogy farmakologiniu aktyvumu, net jei jy koncentracija nedidelé, ir
tuo, kad néra priimtiny duomeny, kuriais remiantis buty galima atmesti bet kokj
galimg neigiamg toksinj poveikj reprodukcijai ir vystymuisi. Pastarasis aspektas yra
labai svarbus prostaglandino analogy atveju, atsizvelgiant j tai, kad kosmetikos
gaminiy, kuriy sudétyje yra prostaglandino analogy, naudotojai greiCiausiai bus
vaisingo amziaus moterys.";

Komisija aptaré prostaglandino analogy naudojimg kosmetikos gaminiuose per
Europos kosmetikos gaminiy rinkos priezitiros institucijy platformg ir Kosmetikos
gaminiy darbo grupéje, pavesdama VSMK jvertinti $iy medziagy saugg. Apie
Komisijos ketinimg priimti reguliavimo priemones atsizvelgiant j 2026 m. vasario
mén. VSMK nuomong dél prostaglandino analogy buvo paskelbta 2026 m. kovo 13 d.
Kosmetikos gaminiy darbo grupés posédyje ir valstybés narés jam pritaré. Be to, pagal
Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 27 straipsnio 3 dalj Komisija 2026 m. birzelio 26 d.
per Kosmetikos gaminiy nuolatinj komiteta konsultavosi su valstybémis narémis dél
Vokietijos praneSimo pagal Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 27 straipsnio 1 dalj,
siejamg su to reglamento 31 straipsnio 1 dalimi, kuria Komisija jgaliojama priimti
reguliavimo priemones, kai dé¢l medziagos naudojimo kosmetikos gaminiuose Zmoniy
sveikatai gali Kilti pavojus;

Reglamento 1223/2009 27 straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad gaminiy, atitinkanciy to
reglamento 25 straipsnio 1 dalyje iSvardytus reikalavimus, atveju valstybés narés gali
patvirtinti visas tinkamas laikingsias priemones, jei jos nustato arba turi pagristy
priezasciy susiripinti, kad rinkai tiekiamas kosmetikos gaminys kelia arba galéty kelti
didelj pavojy Zzmoniy sveikatali;

Komisija mano, kad kompetentingos institucijos priéme¢ konkrecias laikingsias
priemones, taikomas atskirai identifikuotam kosmetikos gaminiui ,,4 Long Lashes
Eyelash Serum Gold*“. Komisija pazymi, kad laikinosios priemonés buvo taikomos dél
to, kad tokiame gaminyje buvo konkre¢ios medziagos — bimatoprosto metilamido;

Komisija mano, kad Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 27 straipsnio 1 dalimi
kompetentingoms institucijoms neuzkertamas kelias imtis laikinyjy priemoniy dél
konkretaus kosmetikos gaminio, kuris, ty institucijy nuomone, dél tam tikry vieno i$ jo
sudedamyjy daliy savybiy kelia arba galéty kelti didelj pavojy Zzmoniy sveikatai. Tai,
kad VSMK jvertino atitinkamg sudedamaja dal; ir j3 laiko nesaugia, pagrindZia
kompetentingy institucijy iSvadas, kurios i§ pradziy buvo pagristos 2018 m.
Federalinio rizikos vertinimo instituto moksliniu vertinimu;

2026 m. liepos 8 d. Komisija konsultavosi su platintoju ir uZ nagrin¢jamajj gaminj
atsakingu asmeniu. Atsakingas asmuo prieStaravo laikinosioms priemonéms,
nurodydamas jtariamus VSMK nuomonés dél prostaglandino analogy trikumus ir
Hanoverio regiono rémimasi laikingja VSMK nuomone, uzuot jrodZius konkretaus
gaminio keliamg pavojy. Komisija mano, kad VSMK nuomong¢je pateikta svarbiy
moksliniy jrodymy, susijusiy su prostaglandino analogy sauga, ir Komisija neturi

SCCS - Prostaglandin __Analogues: Methylamido-Dihydro-Noralfaprostal (MDN), Isopropyl
Cloprostenate (IPCP), Dechloro Dihydroxy Difluoro Ethylcloprostenolamide (DDDE) - Public Health
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pagrindo abejoti Sio nepriklausomo mokslinio komiteto mokslinémis iSvadomis. Be to,
laikinosios priemonés, kuriy émési Vokietijos valdzios institucijos, buvo susijusios su
konkreciu kosmetikos gaminiu, kuris buvo iStirtas laboratorijoje ir kuriame buvo
nustatyta tam tikra MDN koncentracija. Tod¢l priemonés buvo taikomos ne visiems
kosmetikos gaminiams, kuriy sudétyje yra MDN, o tik tam gaminiui, dél kurio
kompetentinga institucija nustaté pagrindg manyti, kad galéty kilti didelis pavojus;

(16) todél Komisija daro iSvadg, kad nagrinéjamasis gaminys galéty kelti rimtg pavojy
zmoniy sveikatai,

PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis

2025 m. liepos 21 d. Hanoverio regiono priimtos laikinosios priemonés, kuriomis platintojui
draudziama tiekti rinkai gaminj ,,4 Long Lashes Eyelash Serum Gold®, jei jo sudétyje yra
medziagos bimatoprosto metilamido (metilamino dihidroksinoralfaprostalio, MDN) kaip
sudedamosios dalies, ir kol Vartotojy saugos mokslinis komitetas nuspres, kad MDM
koncentracija kosmetikos gaminiuose blakstieny ar antakiy augimui skatinti yra saugi ir kad
nagrinéjamasis gaminys atitinka $ig koncentracija, yra pagristos.

2 straipsnis
Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.
Priimta Briuselyje 2026 10 05

Komisijos vardu ]
Stéphane SEJOURNE
Vykdomasis pirmininko pavaduotojas

PATVIRTINTAS DOKUMENTO
NUORASAS

Generalinés sekretorés vardu

Martine DEPREZ
Direktorius
Sprendimu priémimas ir kolegialumas
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