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KOMISJONI OTSUS,

5.10.2026,

milles kasitletakse meedet, millest Saksamaa teatas vastavalt maarusele (EU) nr

1223/2009 seoses kosmeetikatootega 4 Long Lashes Eyelash Serum Gold

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vittes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. novembri 2009. aasta méirust (EU)
nr 1223/2009 kosmeetikatoodete kohta,* eriti selle artikli 27 I8iget 3,

ning arvestades jargmist:

1)

)

3)

(4)

()

Hannoveri piirkonna padevad asutused teatasid 21. juuli 2025. aasta kirjas turustajale
ajutisest keelust, mille kohaselt ei tohi turul kittesaadavaks teha kosmeetikatoodet ,,4
Long Lashes Eyelash Serum Gold*, kui see sisaldab koostisainena bimatoprost-
metltdlamiidi  (mettdlaminodihudroksiinoralfaprostaal, MDN).  Ametiasutused
kavatsesid séilitada ajutise meetme seni, kuni tarbijaohutuse komitee leiab, missugune
MDNi  kontsentratsioon  kosmeetikatoodetes ripsmete v8i  kulmude kasvu
soodustamiseks on ohutu ja kas kdnealuse toote puhul ei ole seda kontsentratsiooni
uletatud.

Kdnealust toodet kantakse kord péevas ripsmepiiri kohale vdi tlemise lau servale, et
toetada ripsme tugevust ja kasvu. Seega kuulub see maaruse (EU) nr 1223/2009 artikli
2 l16ike 1 punktis a satestatud kosmeetikatoote madratluse alla, mille kohaselt on
kosmeetikatoode aine vOi segu, mis on ette ndhtud kokkupuuteks muu hulgas inimese
keha vélispinna osadega ainult vdi peamiselt nende puhastamiseks, I6hnastamiseks voi
vélimuse muutmiseks.

Selle ajutise keelu tulemusel ei tohi kénealust toodet tarnida tasu eest vdi tasuta EL.i
turule kutsetegevuse kaigus kas levitamiseks, tarbimiseks voi kasutamiseks.

Ajutine meede poGhines ajavahemikul 12. detsembrist 2024 kuni 17. aprillini 2025
turukontrolli kéigus kogutud tooteprooviga tehtud laborikatsete tulemustel. Katsed
néitasid, et proov sisaldas 0,026 % (vastab 263 mg/g) bimatoprost-metutlamiidi, mis
on (iks prostaglandiini analooge. 2018. aasta mais hindas fOoderaalne riskihindamise
instituut  selliste kosmeetikatoodete ohutust, mis on Vvéidetavalt ripsmekasvu
soodustavad ja mis sisaldavad bimatoprost-metutlamiidi kontsentratsioonis 0,016 %.
Instituut jareldas, et asjakohaste katseandmete puudumise tottu ei saa valistada, et oht
inimtervisele vOib eksisteerida isegi siis, kui selle aine kontsentratsiooni
kiimnekordselt vahendada.

27. mai 2025. aasta Kirjas teavitati konealuse toote eest vastutavat isikut laborikatsete
tulemustest ja paluti tdendada, et toode vastab maaruse (EU) nr 1223/2009 artiklis 3
satestatud ohutusnduetele. Vastutav isik vastas 6. juunil 2025. Saksamaa

ELT L [342], [22.12.2009], Ik [59].
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ametiasutused ei pidanud selgitusi rahuldavaks. Nad leidsid, et ei ole esitatud uusi
tdendeid, mis tdendaksid bimatoprost-metiiiilamiidi kasutamise ohutust tootes ,,4 Long
Lashes Eyelash Serum Gold“ kasutatud kontsentratsioonis. Eelkodige seadsid
ametiasutused kahtluse alla vastutava isiku selgituse tooteohutuse kohta, vottes
arvesse, et tarbijaohutuse komiteel on kdige vérskemad ja asjakohasemad tdendid
bimatoprost-metutlamiidi  kasutamise kohta kosmeetikatoodetes. Tarbijaohutuse
komitee on hinnanud prostaglandiini analoogide, sealhulgas bimatoprost-mettulamiidi
sellist kasutamist ligikaudu 0,03 % kontsentratsioonis. 28. mail 20252 avaldatud
esialgses arvamuses joudis tarbijaohutuse komitee jireldusele, et .esineb
markimisvéarset ebakindlust ja riske seoses reproduktiiv- ja arengutoksilisusega ning
lokaalse kahjuliku mdjuga silmadele ja silmapiirkonna nahale*.

Padevad asutused leidsid, et tootja kavandatud hoiatused vdi kasutussoovitused ei ole
tarbijate kaitsmiseks piisavad. See kaalutlus tulenes tarbijaohutuse komitee vaitest, et
,.sellised meetmed ei kaitse sobimatu kasutamise eest olukorras, kus sellised tooted on
ilma retsepti ja jarelevalveta laialdaselt kattesaadavad tavatarbijatele, kellelt ei saa

eeldada, et nad alati jirgiksid juhiseid konkreetse kasutusviisi kohta“,

Padevad asutused leidsid, et ,,4 Long Lashes Eyelash Serum Gold* ei vasta mdiruse
(EU) nr 1223/2009 artiklis 3 satestatud ohutusnduetele kahel pdhjusel. Esiteks leidis
tarbijaohutuse komitee oma esialgses arvamuses, et bimatoprost-metutlamiidi
kasutamine kosmeetikatoodetes kontsentratsioonis ligikaudu 0,03 %, mis on seega
sarnane kdnealuses tootes kasutatud kontsentratsiooniga, ei ole ohutu. Teiseks on
sarnaste toodete kohta esitatud mitu teadet portaalis ,,Safety Gate®. Sellest tulenevalt
otsustasid Saksamaa ametiasutused, et esialgsed meetmed olid tarbijate kaitsmiseks
pohjendatud ja asjakohased.

12. septembril 2025 esitasid Saksamaa ametiasutused maarusega (EL) 2023/988*
loodud kiirhoiatussiisteemi ,,Safety Gate* kaudu kdnealuse toote kohta miiruse (EU)
nr 1223/2009 artikli 25 18igete 5 ja 7 kohaselt koostoimes artikli 27 16ike 2 teise
lausega teate, milles osutati tdsisele ohule inimeste tervisele®. 19. novembril 2025
algatasid Saksamaa ametiasutused Hannoveri halduskohtu taotlusel maaruse (EU) nr
1223/20009 artikli 27 kohase kaitsemeetmete menetluse.

Komisjon ei pidanud vajalikuks ajutise meetme Ule tarbijaohutuse komiteega
konsulteerida. Pdhjus oli selles, et kdnealust toodet peeti ohtlikuks liksnes seetdttu, et
selle bimatoprost-mettilamiidi kontsentratsioon oli 0,026 %, ja seet6ttu, et komisjon
oli juba 2024. aastal kisinud tarbijaohutuse komitee arvamust selle aine ohutuse kohta
kosmeetikatoodetes kasutamisel.

Komisjon margib, et tarbijaohutuse komitee 16plik arvamus prostaglandiini analoogide
(mettitlaminodihldronoralfaprostaal (MDN), isopropullkloprostenaat  (IPCP),
deklorodihtidroksudifluoroettilkloprostenoolamiid (DDDE)) kohta avaldati 10.

Tarbijaohutuse komitee arvamus prostaglandiini analoogide kohta: metiiilaminodihiidronoralfaprostaal
(MDN) (CASi nr 155206-01-2), isoproplilkloprostenaat (IPCP) (CASi nr 157283-66-4),
deklorodihiidroksudifluoroetuilkloprostenoolamiid ~ (DDDE)  (CASi  nr  1185851-52-8), nr
SCCS/1680/25.

SCCS/1680/25, punkt 8 ,,SCCSi tuvastatud probleemid, 1k 189.

Euroopa Parlamendi ja nbukogu 10. mai 2023. aasta méarus (EL) 2023/988, milles kasitletakse uldist
tooteohutust ja millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarust (EL) nr 1025/2012 ja
Euroopa Parlamendi ja nBukogu direktiivi (EL) 2020/1828 ning tunnistatakse kehtetuks Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2001/95/EU ja ndukogu direktiiv 87/357/EMU (ELT L 135, 23.5.2023,
Ik 1-51), ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/988/0j.

Hoiatusteade number SR/03213/25.
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11)

(12)

(13)

(14)

(15)

veebruaril 2026°. Tarbijaohutuse komitee sdnul ei saa ihtegi hinnatud aine
kasutusviisi ,,Jugeda ohutuks kosmeetikatoodetes, mis on ette ndhtud ripsmete ja
kulmude kasvu soodustamiseks®. Lisaks margiti arvamuses jargmist: ,,Tarbijaohutuse
komitee jareldus pdhineb prostaglandiini analoogide suurel farmakoloogilisel
aktiivsusel isegi vaikeses kontsentratsioonis ning selliste vastuvfetavate andmete
puudumisel, mis vOimaldaksid valistada reproduktiiv-/arengutoksilisusest tulenevad
vOimalikud kahjulikud mdjud. Viimane on prostaglandiini analoogide puhul véga
oluline, sest prostaglandiini analooge sisaldavate kosmeetikatoodete kasutajad on
tdendoliselt viljakas eas naised*.

Komisjon arutas prostaglandiini analoogide kasutamist kosmeetikatoodetes Euroopa
kosmeetikatoodete turujarelevalveasutuste platvormil ja kosmeetikatoodete t66riihmas,
volitades tarbijaohutuse komiteed hindama nende ainete ohutust. Komisjoni
kavatsusest vOtta vastu reguleerivad meetmed, pidades silmas tarbijaohutuse komitee
2026. aasta veebruari arvamust prostaglandiini analoogide kohta, teatati
kosmeetikatoodete toorihma 13. martsi 2026. aasta koosolekul ja liikmesriigid
toetasid seda. Lisaks konsulteeris komisjon 26. juunil 2026 maaruse (EU) nr
1223/2009 artikli 27 16ike 3 kohaselt liikmesriikidega alalise kosmeetikatoodete
komitee kaudu seoses Saksamaa teatega, mis esitati vastavalt maaruse (EU) nr
1223/2009 artikli 27 16ikele 1 koostoimes kdnealuse maéruse artikli 31 IGikega 1,
millega antakse komisjonile digus votta vastu regulatiivseid meetmeid, kui aine
kasutamisest kosmeetikatoodetes tuleneb v@imalik risk inimeste tervisele.

Maaruse (EU) nr 1223/2009 artikli 27 IGikes 1 on satestatud, et kdnealuse maaruse
artikli 25 16ikes 1 loetletud nBuetele vastavate toodete puhul véivad liikmesriigid votta
koik asjakohased ajutised meetmed, kui nad leiavad vdi neil on pdhjust muret tunda, et
turul kattesaadavaks tehtud kosmeetikatoode kujutab v&i vdib kujutada endast tdsist
ohtu inimeste tervisele.

Komisjon arvestab, et paddevad asutused votsid vastu konkreetsed ajutised meetmed,
mida kohaldatakse iihe konkreetse kosmeetikatoote ,,4 Long Lashes Eyelash Serum
Gold* suhtes. Komisjon maérgib, et ajutisi meetmeid kohaldati seetfttu, et see toode
sisaldas konkreetset ainet: — bimatoprost-mettulamiidi.

Komisjon leiab, et maaruse (EU) nr 1223/2009 artikli 27 16ige 1 ei takista padevaid
asutusi vOtmast ajutisi meetmeid konkreetse kosmeetikatoote suhtes, mis nende
asutuste arvates kujutab vdi vOib kujutada endast tdsist ohtu inimeste tervisele ihe
selle koostisaine konkreetsete omaduste tottu. Padevate asutuste jareldusi, mis algselt
pdhinesid foderaalse riskihindamise instituudi 2018. aasta teaduslikul hinnangul,
toetab asjaolu, et tarbijaohutuse komitee hindas kdnealust koostisosa ja leidis, et see ei
ole ohutu.

Komisjon konsulteeris kdnealuse toote turustaja ja vastutava isikuga 8. juulil 2026.
Selle asemel et tdendada tootest tulenevat ohtu, vaidlustas vastutav isik ajutised
meetmed, osutades vdidetavatele puudustele tarbijaohutuse komitee arvamuses
prostaglandiini analoogide kohta ja sellele, et Hannoveri piirkonna asutused tuginesid
tarbijaohutuse komitee esialgsele arvamusele. Komisjon leiab, et tarbijaohutuse
komitee arvamus sisaldab asjakohaseid teaduslikke tdendeid prostaglandiini
analoogide ohutuse kohta ning komisjonil ei ole pdhjust seada kahtluse alla selle
sOltumatu teaduskomitee teaduslikke jareldusi. Lisaks puudutasid Saksamaa
ametiasutuste voetud ajutised meetmed konkreetset kosmeetikatoodet, mida analliisiti

SCCS - Prostaglandin __Analogues: Methylamido-Dihydro-Noralfaprostal (MDN), Isopropyl
Cloprostenate (IPCP), Dechloro Dihydroxy Difluoro Ethylcloprostenolamide (DDDE) - Public Health
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laboratoorselt ja mille puhul tehti kindlaks konkreetne MDNi kontsentratsioon. Seega
ei puudutanud meetmed koiki MDNi sisaldavaid kosmeetikatooteid, vaid olid
suunatud tootele, mille puhul padev asutus oli kindlaks teinud pdhjused, mille tottu
vOib tekkida tGsine oht inimeste tervisele.

(16) SeetOGttu jareldab komisjon, et kbnealune toode vdib kujutada tdsist ohtu inimeste
tervisele,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Hannoveri piirkonna poolt 21. juulil 2025 vastu vGetud ajutised meetmed, mis keelavad
turustajal teha turul kittesaadavaks toodet ,,4 Long Lashes Eyelash Serum Gold®, kui see
sisaldab koostisainena bimatoprost-metitlamiidi (metlulaminodihidroksinoralfaprostaal,
MDN), ja kuni tarbijaohutuse komitee (SCCS) leiab, missugune MDN-i kontsentratsioon
ripsmete voi kulmude kasvu soodustamiseks mdeldud kosmeetikatoodetes on ohutu ja kas
kdnealuse toote puhul ei ole seda kontsentratsiooni uletatud, on pdhjendatud.

Artikkel 2
Kéaesolev otsus on adresseeritud liikmesriikidele.
Brussel, 5.10.2026

Komisjoni nimel ]
Stéphane SEJOURNE
juhtiv asepresident
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