Eiropas Savienibas

Padome
Brisele, 2023. gada 23. novembri
(OR. en)
15949/23
ENT 250
MI 1032
CHIMIE 100
COMPET 1168
SAN 697
ENV 1370
CONSOM 425
PAVADVESTULE
Satitajs: Eiropas Komisijas generalsekretare, parakstijusi direktore Martine
DEPREZ
Sanems$anas datums: 2023. gada 13. novembris
Sanémé;js: Eiropas Savienibas Padomes generalsekretare Thérese BLANCHET
K-jas dok. Nr.: [...](2023) XXX draft - D 093281/1
Temats: KOMISIJAS REGULA (ES) .../.. (XXX), ar ko attieciba uz A vitamina,

alfa-arbutina un arbutina un noteiktu vielu ar potenciali endokrini
disruptivam Tpasibam izmantoSanu kosmétikas lidzeklos groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1223/2009

Pielikuma ir pievienots dokuments [...](2023) XXX draft - D 093281/1.

Pielikuma: [...](2023) XXX draft - D 093281/1

15949/23 ic
COMPET.1 LV



LV

EIROPAS
KOMISIJA

Brisele, XXX.
[...](2023) XXX draft

KOMISIJAS REGULA (ES) .../..
(XXX),

ar ko attieciba uz A vitamina, alfa-arbutina un arbutina un noteiktu vielu ar potenciali
endokrini disruptivam ipasibam izmantoSanu kosmeétikas Iidzeklos groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1223/2009

(Dokuments attiecas uz EEZ)

LV



LV

D093281/01

KOMISIJAS REGULA (ES) .../..

(XXX),

ar ko attieciba uz A vitamina, alfa-arbutina un arbutina un noteiktu vielu ar potenciali
endokrini disruptivam 1pasibam izmantoSanu kosmétikas lidzeklos groza Eiropas

Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1223/2009

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot veéra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1223/2009 (2009. gada 30.
novembris) par kosmétikas Iidzekliem' un jo Ipasi tas 31. panta 1. punktu,

ta ka:
(D

2)

3)

Vielas “(2E.,4E,6E,8E)-3,7-dimetil-9-(2,6,6-trimetilcikloheksén-1-il)nona-2,4,6,8-
tetraén-1-olu” (CAS Nr. 11103-57-4/68-26-8), “[(2E,4E,6E,8E)-3,7-dimetil-9-(2,6,6-
trimetilcikloheksén-1-il)nona-2,4,6,8-tetraenilJacetatu” (CAS Nr. 127-47-9), un
“[(2E,4E,6E,8E)-3,7-dimetil-9-(2,6,6-trimetilcikloheksén-1-il)nona-2,4,6,8-tetraenil |
heksadekanoatu” (CAS Nr. 79-81-2), kuram Kosmétikas Ilidzeklu sastavdalu
starptautiskaja nomenklatira (INCI) attiecigi ir pieskirti nosaukumi “retinols”,
“retinilacetats” un “retinilpalmitats” un kuras kopa ir pazistamas ka A vitamins,
Regula (EK) Nr. 1223/2009 nereglamentg. Sis vielas kosmétikas lidzeklos izmanto par
adas kondicioné&tajiem.

Patérétaju drosibas zinatniska komiteja (PDZK) 2016. gada 6. oktobra atzinuma?
secindja, ka A vitamina lietoSana ir droSa, bet atzina, ka iedzivotaju kopgja
eksponétiba A vitaminam varétu parsniegt Eiropas Partikas nekaitiguma iestades
noteikto augstako devu. 2022. gada 24.-25. oktobri PDZK pienéma parskatitu
zinatnisku atzinumu par A vitaminu®, kura secindja, ka A vitamins kosmétikas
lidzeklos ir droSs lidz tadam koncentracijam ka 0,05 % retinola ekvivalenta (RE)
kermena losjona un 0,3 % RE citos lidzeklos, ko nenoskalo un ko noskalo. PDZK
piebilda, ka kosmeétikas lidzeklos eso$a A vitamina dala kop&ja patérétaju eksponétiba
gan ir neliela, tom&r var radit bazas par patérétajiem (5 % no kop€ja iedzivotaju
skaita), kuri visvairak eksponéti A vitaminam no tadiem avotiem ka partikas produkti
un uztura bagatinataji.

PDZK atzinuma gaisma var secinat, ka, A vitamina koncentracijai parsniedzot
noteiktus Itmenus, ta izmantoSana kosmétikas lidzeklos ir potencials risks cilveka

OV L 342, 22.12.2009., 59. Ipp.

PDZK (Patérétaju drosibas zinatniska komiteja), atzinums par A vitaminu (retinols, retinilacetats,
retinilpalmitats), SCCS/1576/16, 2016. gada 20. aprilis, 2016. gada 6. oktobra galiga redakcija, 2016.
gada 23. decembra LABOJUMS, SCCS/1576/16.

PDZK (Paterétaju drosibas zinatniska komiteja), Zinatniska atzinuma (SCCS/1576/16) par A vitaminu
(retinols, retinilacetats, retinilpalmitats) parskatisana, 2021. gada 10. decembra provizoriska redakcija,
2022. gada 24.-25. oktobra galiga redakcija, SCCS/1639/21SCCS/1639/21.
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veselibai. Tapéc retinola, retinilacetata un retinilpalmitata izmantoSana butu jaierobezo
ta, lai koncentracija neparsniegtu 0,05 % RE kermena losjona un 0,3 % RE citos
lidzeklos, ko nenoskalo un noskalo. Turklat butu jaieklauj bridinajums, kas
patérétajus, kuri jau ir eksponéti A vitaminam no tadiem avotiem ka partikas produkti
un uztura bagatinataji, informe&tu, ka, lietojot $adus savienojumus, ekspozicija var biit
parak liela.

Regula (EK) Nr. 1223/2009 nereglamenté vielas “4-hidroksifenil-alfa-D-
glikopiranozidu” (CAS Nr. 84380-01-8) un “4-hidroksifenil-beta-D-glikopiranozidu”
(CAS Nr. 497-76-7), kam attiecigi ir pieskirti /NCI nosaukumi “alfa-arbutins” un
“arbutins”. Sis vielas kosmétikas lidzeklos izmanto par adas balinatdgjiem un adas
kondicionétajiem.

PDZK 2015. gada 27. maija atzinuma par alfa-arbutinu* un 2015. gada 26. marta
atzinuma par arbutinu® secindja, ka abas vielas, ja tas lieto ierobezota koncentracija,
kosmétikas lidzeklos ir patérétajiem droSas. Tomér ta uzsvéra, ka So vielu un citu
hidrohinonu izdaloSu vielu iesp&jama kombin&ta izmantoSana kosmétikas lidzeklos
netika novertéta un ka tas var€tu radit bazas. 2023. gada 31. janvart1 PDZK pienéma
atzinumu par alfa-arbutina un arbutina drofumu kosmétikas Iidzeklos®, apstiprinot
savu ieprieksgjo secinajumu, ka droSs ir alfa-arbutins, kas izmantots sejas krémos,
neparsniedzot koncentraciju 2 %, un kermena losjonos — 0,5 %, un ka droSs ir
arbutins, kas izmantots sejas krémos, neparsniedzot koncentraciju 7 %. PDZK art
secindja, ka kop€ja eksponétiba alfa-arbutinam kopa ar arbutinu tiek uzskatita par
patérétajiem drosu. PDZK ar1 uzsvéra, ka hidroksihinona (CAS Nr. 123-31-9)
klatbiitnei alfa-arbutinu un arbutinu saturoSos preparatos bitu joprojam jabit
iesp&jami mazai un ta nedrikstetu parsniegt nenoveérsamo atlieku Itmeni.

PDZK atzinuma gaisma var secinat, ka, alfa-arbutina un arbutina koncentracijai
parsniedzot noteiktus Itmenus, So vielu izmantoSana kosmétikas Iidzeklos ir potencials
risks cilvéka veselibai. Tapéc alfa-arbutina lietoSana biitu jaierobezo ta, lai
koncentracija neparsniegtu 2 % sejas krémos un 0,5 % kermena losjonos, savukart
arbutina izmantoSana biitu jaierobezo ta, lai sejas krémos koncentracija neparsniegtu
7 %. Hidroksihinona Itmenis alfa-arbutinu vai arbutinu saturoSos kosmétikas lidzeklos
nedrikst parsniegt nenoveérSamo atlieku limeni.

Viela “3-(4"-metilbenzilidén)-kampars” (CAS Nr. 36861-47-9/38102-62-4), kam
pieskirts /NCI nosaukums “4-metilbenzilidénkampars”, Regulas (EK) Nr. 1223/2009
VI pielikuma ir noradita 18. ieraksta, un tapéc to ir atlauts izmantot par UV filtru
kosmeétikas lidzeklos, gatavos preparatos neparsniedzot koncentraciju 4 %. 4-
metilbenzilidénkamparam ir pazinotas tadas papildu funkcijas ka “UV-absorbétajs” un
“(UV) gaismas stabilizators”, un saskana ar Regulas (EK) Nr. 1223/2009 14. panta 1.
punkta e) apakSpunkta i1) punktu tas ir atlautas 11dz 4 % koncentracijai.

Regula (EK) Nr. 1223/2009 nereglamenteé vielas “genisteola 4'5,7-
trihidroksiizoflavonu™ (CAS Nr. 446-72-0), “daidzeola 7,4'- dihidroksiizooflavonu”
(CAS Nr. 486-66-8) un ““5-hidroksi-2-(hidroksimetil)-4H-piran-4-onu” (CAS Nr. 501-
30-4), kam attiecigi ir pieSkirti /NCI nosaukumi “genisteins”, “daidzeins” un

PDZK (Paterétaju droSibas zinatniska komiteja), atzinums par a-arbutinu, 2015. gada 27. maijs,
SCCS/1552/15.

PDZK (Pateretaju drosibas zinatniska komiteja), atzinums par B-arbutinu, SCCS/1550/15, 2015. gada
25. marts.

PDZK (Pateérétaju drosibas zinatniska komiteja), atzinums par alfa- (CAS Nr. 84380-018, EK Nr. 617-
561-8) un beta-arbutina (CAS Nr. 497-76-7, EK Nr. 207-8503) drosumu kosmétikas Iidzeklos, 2022.
gada 15.-16. marta provizoriska redakcija, 2023. gada 31. janvara galiga redakcija, SCCS/1642/22.
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“kojskabe”. Genisteinu un daidzeinu kosmétikas lidzeklos izmanto par adas
kondicionétajiem, aizsargagentiem un antioksidantiem, savukart kojskabi kosmétikas
lidzeklos izmanto par adas gaiSinataju, baltinataju vai depigmentgjosu agentu.

Viela “5-hlor-2-(2,4-dihlorfenoksi)fenols” (CAS Nr. 3380-34-5), kam ir pieskirts INCI
nosaukums “triklozans”, patlaban Regulas (EK) Nr. 1223/2009 V pielikuma ir
noradita 25. ieraksta, un tatad to ar maksimalo koncentraciju 0,3 % ir atlauts izmantot
zobu pastas, rokas zieps, kermena ziepes/dusas gelos, dezodorantos
(neizsmidzinamos), sejas puderos un adas korektoros, ka arT roku un kaju nagu
tiriSanai paredzetos lidzeklos, ko lieto pirms maksligo nagu sistému uzklaSanas, un ar
maksimalo koncentraciju 0,2 % — mutes skalotajos.

Viela “1-(4-hlorfenil)-3-(3,4-dihlorfenil)urinviela” (CAS Nr. 101-20-2), kam ir
pieskirts /NCI nosaukums “triklokarbans”, patlaban Regulas (EK) Nr. 1223/2009
V pielikuma ir noradita 23. ieraksta, tatad to ar maksimalo koncentraciju 0,2 % ir
atlauts izmantot kosmétikas Iidzeklos par konservantu. Turklat triklokarbans ir
noradits minétas regulas III pielikuma 100. ieraksta un tatad ir atlauts citiem nolikiem,
ne vien mikroorganismu attistibas kavéSanai lidzeklos, kurus noskalo, ar maksimalo
koncentraciju 1,5 %.

Nemot vera bazas, kas saistitas ar “4-metilbenzilidéenkampara”, “genisteina”,
“daidzeina”, “kojskabes”, “triklozana” un “triklokarbana” potencialam endokrini
disruptivam 1pasibam, Komisija 2019. gada izsludinaja publisku uzaicinajumu iesniegt
datus. Nozare iesniedza zinatniskus pieradijumus par So vielu droSumu kosmétikas
lidzeklos. Komisija ludza PDZK novértét So vielu droSumu, nemot v&ra nozares
sniegto informaciju.

2022. gada 29. aprila atzinuma’ PDZK nevargja izdarit secindjumus par 4-
metilbenzilidénkampara droSumu, jo ar sniegto informaciju nepietika, lai varétu
pilniba novertét potencialo genotoksicitati. Tomér PDZK konstatgja, ka ir pietieckami
pieradijumi tam, ka 4-metilbenzilidénkampars var darboties ka endokrinais disruptors,
ka tas ietekmé& gan vairogdziedzera, gan estrogénu sisttmu, un ka maksimalo
koncentraciju vielas droSai lietoSanai noteikt nav iesp&jams. PDZK atzinuma gaisma
var secinat, ka 4-metilbenzilidénkampara izmantoSana par UV filtru kosmétikas
lidzeklos ir potencials risks cilvéka veselibai. Tatad So vielu vairs nevajadzetu atlaut
par UV filtru kosmétikas Iidzeklos. Turklat nav zinatniska pamatojuma tam, ka PDZK
secinajumi par 4-metilbenzilidénkampara droSumu nebiitu piemérojami tad, ja So vielu
izmanto kosmétikas Iidzeklos ar tadam pazinotam papildu funkcijam ka “UV-
absorbétajagents” un “(UV) gaismas stabilizatoragents”. Lai butu drosi, ka 4-
metilbenzilidenkampars kosmeétikas lidzeklos netiek izmantots citadi, ka par UV
filtru, — kas arT raditu potencialu risku cilvéka veselibai, ka noradits PDZK
atzinuma, — So vielu kosmétikas Iidzeklos butu jaaizliedz izmantot jebkada veida.

PDZK 16. septembra atzinuma® secindja, ka gan genisteins, gan daidzeins ir drosi

lietoSanai kosmeétikas Iidzeklos 1idz maksimalajai koncentracijai attiecigi 0,007 % un
0,02 %. Nemot veéra PDZK atzinumu, var secinat, ka, genisteina un daidzeina
koncentracijai parsniedzot noteiktus Itmenus, So vielu izmantoSana kosmeétikas

PDZK (Paterétaju droSibas zinatniska komiteja), zinatniskais atzinums par 4-metilbenzilidénkamparu
(4-MBC), 2022. gada 22. decembra provizoriska redakcija, 2022. gada 29. aprila galiga redakcija,
SCCS/1640/21.

PDZK (Patérétaju drosibas zinatniska komiteja), zinatniskais atzinums par genisteinu un daidzeitnu,
2022. gada 12. janvara provizoriska redakcija, 2022. gada 16. septembra galiga redakcija, 2022. gada
11. oktobra labojums, SCCS/1641/22.

LV



LV

(14)

(15)

(16)

(17)

lidzeklos ir potencials risks cilvéka veselibai. Tatad genisteina un daidzeina
izmantoSana kosmétikas lidzeklos bitu jaierobezo ta, lai So vielu koncentracija
neparsniegtu attiecigi 0,007 % un 0,02 %.

PDZK 2022. gada 15.-16. marta atzinuma’ secindja, ka kojskabe ir drosa, ja to
izmanto par adas gaiSinataju kosmétikas lidzeklos, neparsniedzot 1 % koncentraciju.
Nemot véra PDZK atzinumu, var secinat, ka, kojskabes koncentracijai parsniedzot
noteiktus limenus, tas izmantoSana kosmétikas lidzeklos ir potencials risks cilvéka
veselibai. Tatad kojskabi drikst izmantot tikai par adas gaiSinataju sejas un roku
lidzeklos, neparsniedzot koncentraciju 1%.

PDZK 2022. gada 24.-25. oktobri pienemtaja zinatniskaja ieteikuma par triklozanu'°

secindja, ka triklozanu izmantot par konservantu uz adas lietotos kosmétikas lidzeklos,
iznemot kermena losjonu, ir drosi [idz maksimalajai koncentracijai 0,3 % gan b&rniem
(0,5-18 gadi), gan picaugusSajiem. Ta arT secindja, ka triklozanu lietot par konservantu
zobu pasta koncentracija 0,3 % ir drosi gan b&rniem (0,5-18 gadi), gan picaugusajiem,
bet ka tas nav droSs konservants zobu pasta, kas paredz€ta bérniem vecuma Iidz 3
gadiem, ja triklozans tiek lietots kombingti ar citiem triklozanu saturoSiem kosmétikas
lidzekliem. Saskana ar PDZK sniegto informaciju triklozanu izmantot par konservantu
mutes skalotajos ir drosi pieaugusajiem tad, ja koncentracija neparsniedz 0,2 % un ja
to lieto atseviski, bet ne kopa ar citiem triklozanu saturoSiem kosmétikas lidzekliem,
savukart be&rniem un pusaudziem mutes skalotajos koncentracija 0,2 % tas nav dross,
pat lietots atseviski.

PDZK zinatniska ieteikuma gaisma var secinat: triklozana koncentracijai parsniedzot
noteiktus lItmenus, ja tiek kombingéti lietoti dazadu So vielu saturosi kosmeétikas lidzekli
un ja to lieto noteiktas vecuma grupas, ta lietosana kosmétikas lidzeklos ir potencials
risks cilvéka veselibai. Tatad triklozana izmantoSana par konservantu kosmétikas
lidzeklos arT turpmak biitu jaierobezo ta, lai zobu pastas, rokas ziep€s, kermena
ziepés/dusas gelos, dezodorantos (neizsmidzinamos), sejas piideros un adas
korektoros, ka arT roku un kaju nagu tiriSanai paredzetos lidzeklos, ko lieto pirms
maksligo nagu sistétmu uzklaSanas koncentracija neparsniegtu 0,3 %. Triklozanu
nedrikst atlaut izmantot ne mutes skalotajos, ne zobu pasta, kas paredzeta bérniem Iidz
3 gadu vecumam. Lai vél vairak uzlabotu patérétaju aizsardzibu un atvieglotu tirgus
uzraudzibas darbibas dalibvalstis, butu jaievies arT prasibas attieciba uz mark&umu.

PDZK 2022. gada 24.-25. oktobri pienemtaja zinatniskaja ieteikuma par
triklokarbanu!! secinaja, ka triklokarbanu, neparsniedzot koncentraciju 0,2 %, ir drosi
izmantot par konservantu uz adas klajamos kosmétikas Iidzeklos gan bérniem (0,5-18
gadi), gan pieauguSajiem, bet nav drosi ne mutes skalotajos pieauguSajiem un bérniem,
ne zobu pasta bérniem lidz 6 gadu vecumam. PDZK arT secingja, ka triklokarbans, ko

PDZK (Paterétaju drosibas zinatniska komiteja), zinatniskais atzinums par kojskabi, 2021. gada 26.-27.
oktobra provizoriska redakcija, 2022. gada 15.-16. marta galiga redakcija, 2022. gada 10. junija
labojums, SCCS/1637/2.

PDZK (Paterétaju drosibas zinatniska komiteja), ligums sniegt zinatnisku atzinumu par triklokarbana
(CAS Nr. 101-20-2, EK Nr. 202-924-1) and triklozana (CAS Nr. 3380-34-5, EK Nr. 222-182-2) ka
kosmétikas lidzeklos izmantotu un ar potencialam endokrini disruptivam IpaSibam apveltitu vielu
droSumu, 2022. gada 15.—16. marta provizoriska redakcija, 2022. gada 24.-25. oktobra galiga redakcija,
SCCS/1643/22.

PDZK (Paterétaju drosibas zinatniska komiteja), ligums sniegt zinatnisku atzinumu par triklokarbana
(CAS Nr. 101-20-2, EK Nr. 202-924-1) and triklozana (CAS Nr. 3380-34-5, EK Nr. 222-182-2) ka
kosmetikas I1dzeklos izmantotu un ar potencialam endokrini disruptivam ipasibam apveltitu vielu
drosumu, 2022. gada 15.—16. marta provizoriska redakcija, 2022. gada 24.-25. oktobra galiga redakcija,
SCCS/1643/22.
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izmanto citiem mérkiem, nevis mikroorganismu attistibas kaveéSanai, ir droSs,
neparsniedzot koncentraciju 1,5 % noskalojamos lidzeklos gan bérniem (0,5-18 gadi),
gan pieaugusajiem.

PDZK zinatniska ieteikuma gaisma var secinat: ja triklokarbana Itmenis noteiktos
kosmétikas lidzeklos parsniedz noteiktus limenus un ja to lieto noteiktas vecuma
grupas, ta lietoSana kosmétikas lidzeklos ir potencials risks cilvéka veselibai. Tapec
triklokarbana izmantoSana par konservantu kosmétikas lidzeklos ari turpmak butu
jaierobezo ta, lai ta koncentracija neparsniegtu 0,2 %, turklat to nevajadz&tu atlaut
izmantot mutes skalotdjos. Triklokarbana izmantoSanai kosmétikas lidzeklos citos
noliikos biitu jaierobezo ta, lai netiktu parsniegta koncentracija 1,5 % noskalojamos
lidzeklos. Turklat to nevajadzetu atlaut zobu pasta bérniem, kas jaunaki par 6 gadiem.
Lai veél vairak uzlabotu paterétaju aizsardzibu un atvieglotu tirgus uzraudzibas
darbibas dalibvalstis, biitu jaievies ari prasibas attieciba uz mark&umu.

Tapéc Regula (EK) Nr. 1223/2009 biitu attiecigi jagroza.

Biitu japaredz pietieckami ilgi periodi, kuros nozare var€tu pielagoties jaunajam
prasibam, ar1 p&c vajadzibas pielagojot produktu sastavu, lai butu drosi, ka tirgi tiek
laisti tikai jaunajam prasibam atbilstoSi kosmétikas lidzekli. Turklat butu japaredz
pietiekami ilgs laiks, kura nozare no tirgus var€tu iznemt kosmetikas lidzeklus, kuri
jaunajam prasibam neatbilst. It Tpasi attieciba uz 4-metilbenzilidéenkampara aizliegumu
So UV filtru saturosus lidzeklus sastavu parstradat ir tehniski sarezgiti sakara ar to, ka
pieejamo UV filtru palete riik, turklat ir janoverté parstradata sastava lidzeklu saules
aizsardzibas faktora iedarbigums. Tap&c butu jaatvel garaki parejas periodi, kuru laika
nozarei janodroSina 4-metilbenzilidénkamparu saturosu lidzelu atbilstiba. Turklat, lai
nodroSinatu retinolu, retinilacetatu un retinilpalmitatu saturoSu kosmétikas Iidzeklu
atbilstibu, biitu jaatlauj ilgaki parejas periodi, tapéc ka attieciba uz SIm vielam nav
taliteju veselibas problému, tapec ka to lietoSanas koncentracija paslaik tirgh
pieejamajos kosmétikas lidzeklos neparsniedz koncentracijas, ko PDZK uzskata par
droSam, un tapéc, ka 1saki termini novestu pie kosmétikas lidzeklu iznemSanas un
iznicinasanas, kam biitu nesameérigas finansialas un vidiskas izmaksas.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Kosmétikas lidzeklu pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1223/2009 1II, III, V un VI pielikumu groza saskana ar S§is regulas
pielikumu.

2. pants

St regula stajas speka divdesmitaja diena pec tas publicgSanas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnesi.

Pielikuma 4. punktu piem&ro no [Publikaciju birojam: liigums ierakstit datumu, kas ir ta
meénesa pirma diena, kad pagajusi 12 ménesi p&c §1s regulas speka stasanas dienas]:

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

LV



LV

Brisele,

Komisijas varda
priekssédetaja
Ursula von der Leyen
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