20.2.2025 EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 10/841

FRAMSELD REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2023/905 2025/EES/10/54
fra 27. febraar 2023
um vidbét vid reglugerd Evréopupingsins og radsins (ESB) 2019/6 ad pvi er vardar beitingu

bannsins vid notkun 4 tilgreindum sykingalyfjum fyrir dyr eda i afurdir ur dyrarikinu sem
eru fluttar inn i Sambandio fra pridju londum (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6 fra 11. desember 2018 um dyralyf og um nidurfellingu &
tilskipun 2001/82/EB (1), einkum 2. mgr. 118. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

D

2)

3)

Onzmi gegn sykingalyfjum er mikil 6gn vid Iydheilsu. Pegar 6nami proast gegn sykingalyfi sem er notad til ad
medhondla tiltekna sykingu og ekki eru i bodi 6nnur medferdarirraedi og petta 6nami breidist t eru afleidingarnar fyrir
menn alvarlegar og geta veri0 lifshattulegar. Heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra og umhverfid eru samtengd. bvi er eitt af
markmidum reglugerdar (ESB) 2019/6 ad hemja utbreidslu énemis gegn sykingalyfjum med raunhaefum radstofunum
til ad studla ad varfernislegri og abyrgri notkun 4 sykingalyfjum fyrir dyr.

Notkun sykingalyfja til ad studla ad auknum vexti eda til ad auka afrakstur er hvorki skynsamleg né abyrg. Viotakt safn
birtra visindaskrifa hefur synt fram & ad notkun sykingalyfja i slikum tilgangi getur leyst Gr leedingi onemi gegn
sykingalyfjum. Med reglugerd (ESB) 2019/6 er pvi lagt bann vid pvi ad nota sykingalyf i peim tilgangi ad studla ad
auknum vexti eda til ad auka afrakstur, p.m.t. sykingalyf sem eru atlud dyrum sem og sykingalyf sem eru atlud
monnum.

I reglugerd (ESB) 2019/6 er enn fremur kvedid 4 um malsmedferd vid ad tilgreina tiltekin sykingalyf sem skulu vera
fratekin til a0 medhondla sykingar i monnum. Slik lyf skal ekki nota i sykingalyf sem gefin eru dyrum. Markmidid med
peirri radstofun er ad vidhalda verkun tiltekinna sykingalyfja sem eru notud til ad medhondla sykingar i ménnum,
einkum peirra sem teljast vera sidasta irraedid til medhondlunar. { framseldri reglugerd framkvaemdastjomarinnar (ESB)
2021/1760 (2) er melt fyrir um vidmidanir um tilgreiningu sykingalyfja sem eru fratekin til medhondlunar 4 tilteknum
sykingum i ménnum og skrain yfir sykingalyf sem eru fratekin til medhondlunar 4 tilteknum sykingum i ménnum er sett
fram i framkveemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2022/1255 (3).

@)
"
®

Q)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 116, 4.5.2023, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 278/2024 fra
6. desember 2024 um breytingu 4 II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 4, 7.1.2019, bls. 43.

Framseld reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2021/1760 fra 26. mai 2021 um vidbatur vid reglugerd Evropupingsins og radsins
(ESB) 2019/6 med pvi ad koma 4 vidmidununum um tilgreiningu peirra sykingalyfja sem skulu vera fratekin til a0 medhondla tilteknar
sykingar i monnum (Stjtido. ESB L 353, 6.10.2021, bls. 1).

Framkvamdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2022/1255 fra 19. jali 2022 um ad tilgreina sykingalyf eda flokka sykingalyfja
sem eru fratekin til medhondlunar & tilteknum sykingum i monnum i samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6
(Stjtid. ESB L 191, 20.7.2022, bls. 58).
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4

5)

6)

7

8)

Einnig tti ad lita & myndun 6namis gegn sykingalyfjum ut fra alpjodlegri vidd. Néanar tiltekid er i 1. mgr. 118. gr.
reglugerdar (ESB) 2019/6 kvedid 4 um, ad pvi er vardar dyr eda afurdir Gr dyrarikinu sem eru fluttar ut fra pridju
I6ndum inn i Sambandid, ad rekstraradilar i pridju 16ndum skuli ekki nota sykingalyf til ad studla ad auknum vexti eda
til ad auka afrakstur og skuli ekki nota tilgreindu sykingalyfin eda flokka sykingalyfja sem eru fratekin til medhondlunar
4 sykingum { ménnum.

AQ gefa lyfjablandad fodur er ein af leidunum til ad gefa dyrum lyf um munn. Af peim sékum @tti bannid vid notkun
tiltekinna sykingalyfja, ad pvi er vardar dyr eda afurdir Ur dyrarikinu sem eru fluttar ut fra pridju 16ndum inn i
Sambandid, einnig ad gilda pegar slik sykingalyf eru gefin meo lyfjablondudu fodri.

Traust eftirlitskerfi, ad pvi er vardar dyr eda afurdir ur dyrarikinu sem eru fluttar at fra pridju 16ndum inn i Sambandid,
er naudsynlegt til ad tryggja ad farid sé¢ ad krofunum sem meelt er fyrir um i reglugerd (ESB) 2019/6. Ekkert sérteekt
kerfi eftirlits med innflutningi & dyrum eda afurdum 0r dyrarikinu er til stadar samkvemt ramma Sambandsins um
dyralyf. Pad hefoi theimt verulegt fjairmagn og tima ad koma sliku sérhaefou eftirliti 4 fot. Par ad auki hefodi pad leitt til
tviverknadar hja l1ogberum yfirvoldum og einnig hja hlutadeigandi rekstraradilum. Til ad auka skilvirkni og draga ur
stjornsyslubyrdi skal nota niiverandi ramma Sambandsins um opinbert eftirlit til ad sannprofa ad dyr eda afurdir Ur
dyrarikinu sem koma inn i Sambandid fra pridju 16ndum séu i samraemi vid reglugerd (ESB) 2019/6. [ pessu skyni var
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/625 (4) breytt med reglugerd (ESB) 2021/1756 (5). Af peim sokum
skal sannprofun a pvi hvort krofurnar, sem settar eru fram i 1. mgr. 118. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6, eru uppfylltar
fara fram i samrami vid reglugerd (ESB) 2017/625.

bad atti ad koma skyrt fram hvada sendingar af dyrum eda afurdum ur dyrarikinu sem koma inn i Sambandid falla undir
bannid vid notkun sykingalyfja til ad studla ad auknum vexti eda til ad auka afrakstur og um notkun sykingalyfja sem
eru fratekin til medhondlunar 4 tilteknum sykingum i ménnum. I pessari framseldu reglugerd atti pvi ad kveda 4 um
itarlegar reglur vardandi bannid sem melt er fyrir um i 1. mgr. 118. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6.

Mikill meirihluti notkunar sykingalyfja fyrir dyr (i magni) tengist dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis. A8 auki
hafa & fleiri visindaleg sonnunargdgn komid fram um ad notkun sykingalyfja fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til
manneldis hafi ahrif & myndun 6namis gegn sykingalyfjum. Til ad takast & vid onaemi gegn sykingalyfjum verdur pvi ad
gripa til sérstakra adgerda gegn notkun sykingalyfja fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis eda i afurdir r
dyrarikinu sem eru etladar til manneldis. i samremi vid medalhofsregluna mun slik adgerd studla ad pvi med
skilvirkum hzetti ad takast 4 vid myndun 6nemis gegn sykingalyfjum 1t fra alpjodlegri vidd en lagmarka um leid ahrifin
4 viodskipti.

®

Q)

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/625 fra 15. mars 2017 um opinbert eftirlit og adra opinbera starfsemi sem midar ad pvi
a0 tryggja ad logum um matveli og fodur og reglum um heilbrigdi og velferd dyra, plontuheilbrigdi og plontuverndarvérur sé beitt og um
breytingu a reglugerdum Evropupingsins og radsins (EB) nr. 999/2001, (EB) nr. 396/2005, (EB) nr. 1069/2009, (EB) nr. 1107/2009, (ESB)
nr. 1151/2012, (ESB) nr. 652/2014, (ESB) 2016/429 og (ESB) 2016/2031, reglugerdum radsins (EB) nr. 1/2005 og (EB) nr. 1099/2009 og
tilskipunum radsins 98/58/EB, 1999/74/EB, 2007/43/EB, 2008/119/EB og 2008/120/EB og um nidurfellingu a reglugerdum Evropu-
pingsins og radsins (EB) nr. 854/2004 og (EB) nr. 882/2004, tilskipunum radsins 89/608/EBE, 89/662/EBE, 90/425/EBE, 91/496/EBE,
96/23/EB, 96/93/EB og 97/78/EB og akvordun radsins 92/438/EBE (reglugerd um opinbert eftirlit) (Stjtid. ESB L 95, 7.4.2017, bls. 1).
Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2021/1756 fra 6. oktober 2021 um breytingu 4 reglugerd (ESB) 2017/625 ad pvi er vardar
opinbert eftirlit med dyrum og afurdum ur dyrarikinu, sem eru flutt Gt fra pridju 16ndum til Sambandsins, til ad tryggja ad bann vid
tiltekinni notkun 4 sykingalyfjum sé virt og ad farid sé a0 reglugerd (EB) nr. 853/2004 ad pvi er vardar beina athendingu kjots af alifuglum
og norturum (Stjtid. ESB L 357, 8.10.2021, bls. 27).
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9) Enn fremur atti ad skyra nanar ad bannid vid notkun 4 tilteknum sykingalyfjum, sem sett er fram i 1. mgr. 118. gr.
reglugerdar (ESB) 2019/6, vardar dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis eda afurdir ur dyrarikinu sem eru atladar til
manneldis sem eru flutt ut fra pridju 16ndum inn i Sambandid. Til ad tryggja réttarvissu etti ad audkenna vidkomandi
dyr og afurdir ur dyrarikinu med tilvisunum i numerin i sameinudu nafnaskranni i reglugerd radsins (EBE)
nr. 2658/87 (9).

10)  Sendingar af vidkomandi dyrum eda afurdum sem eru einungis @tladar til umflutnings, sem og vidkomandi afurdir
pegar @tlunin er ad taka syni til vorugreiningar og gadaprofana an setningar 4 markad, ettu ekki ad falla undir pessa
reglugerd.

11)  Sendingar af vidkomandi dyrum eda afurdum, sem eru fluttar Gt fra pridju 16ndum inn i Sambandid, attu ad uppfylla
somu takmarkanir og gilda i Sambandinu i tengslum vid markmidin sem stefnt er ad med 2. mgr. 107. gr. og 5. mgr.
37. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6. [ peim tilgangi tti einungis ad leyfa komu sendinga af viskomandi dyrum eda
afurdum inn i Sambandid ef pridju 16ndin eda svadi peirra, par sem bessi dyr eda pessar afurdir eru upprunnar, geta
tryggt ad farid sé ad banninu vid notkun sykingalyfja i peim tilgangi ad studla ad auknum vexti eda til ad auka afrakstur
og vid notkun sykingalyfja sem eru fratekin til medhondlunar 4 tilteknum sykingum i ménnum.

12)  Feera etti pridju 16nd eda sveedi peirra sem uppfylla pessar krofur inn i skra sem framkvaemdastjornin skal taka saman
med framkvamdargerdum i samreemi vid 127. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625. Fara skal pridju 16nd eda svadi peirra
inn i pa skra & grundvelli fyrirliggjandi sannana og dbyrgda fyrir pvi ad vidkomandi dyr eda afurdir, sem eru upprunnin {
peim, séu i samreemi vid bann Sambandsins vid notkun sykingalyfja i peim tilgangi a0 studla ad auknum vexti eda til ad
auka afrakstur og vid notkun sykingalyfja sem eru fratekin til medhdndlunar 4 tilteknum sykingum i ménnum.

13)  Sendingum af vidkomandi dyrum eda afurdum, sem koma inn i Sambandid fra pridju l16ndum sem eru skrad i samrami
vid 127. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625, etti einnig ad fylgja opinbert vottord sem stadfestir ad farid s¢ ad banni
Sambandsins vid notkun sykingalyfja i peim tilgangi ad studla ad auknum vexti eda til ad auka afrakstur og vid notkun
sykingalyfja sem eru fratekin til medhondlunar a tilteknum sykingum i ménnum.

14)  Framkvaemdastjornin ®tti ad sampykkja, med framkvaemdargerdum i samraemi vio reglugerd (ESB) 2017/625, sértaekar
krofur um opinberu vottordin sem krafist er.

15)  Rekstraradilum i pridju l6ndum mun verda kunnugt um skilyrdin fyrir komu sendinga af vidkomandi dyrum eda
afurdum inn i Sambandid fra og med peim degi pegar pessi reglugerd er birt. Beiting rammans, sem melt er fyrir um i
bessari reglugerd, i reynd mun po kalla 4 ad frekari framkvemdarradstafanir verdi sampykktar. Af dstedum sem varda
fyrirsjaanleika og réttarvissu og med pad fyrir augum ad veita viokomandi hagsmunaadilum nagan tima til ad uppfylla
krofur Sambandsins tti ad fresta beitingu skilyrdanna fyrir komu sendinga af dyrum eda afurdum inn i Sambandid sem
sett eru fram i pessari reglugerd.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Efni og gildissvio

1. {pessari reglugerd er melt fyrir um itarlegar reglur um beitingu bannsins vid notkun sykingalyfja til ad studla ad auknum
vexti og til ad auka afrakstur og sykingalyfja sem eru fratekin til medhondlunar 4 tilteknum sykingum i ménnum fyrir dyr eda
afurdir Ur dyrarikinu sem eru flutt ut fra pridju 16ndum inn i Sambandid.

() Reglugerd radsins (EBE) nr. 2658/87 fra 23. juli 1987 um tollskrar- og hagtdluflokkunarkerfid og sameiginlegu tollskrana (Stjtid. EB
L 256, 7.9.1987, bls. 1).
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2. Dbessi reglugerd gildir um lifandi dyr, sem gefa af sér afurdir til manneldis, sem melt hefur verid fyrir um ntimer fyrir i
sameinudu nafnaskranni (,,SN-ntimer*) i 6drum hluta 1. kafla I. vidauka vid reglugerd (EBE) nr. 2658/87.

bessi reglugerd gildir einnig um afurdir Ur dyrarikinu, sem eru &tladar til manneldis, sem malt hefur verid fyrir um SN-ntimer
fyrir i 2. til 5. kafla, 15. og 16. kafla i 60rum hluta I. vidauka vid reglugerd (EBE) nr. 2658/87 og sem melt hefur verid fyrir um
undirlidi fyrir i samraemdu tollskranni undir vorulidum 3501, 3502 og 3504.

3. Dbessi reglugerd gildir ekki um eftirfarandi:

a) gelatin og hréefhi til framleidslu & pvi, sem um getur i 1. 1i0 1. kafla XIV. pattar III. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins
og radsins (EB) nr. 853/2004 (7),

b) kollagen og hraefni til framleidslu & pvi, sem um getur i 1. lid 1. kafla XV. pattar III. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 853/2004,

¢) miki0 unnar afurdir, sem um getur i 1. 1i0 I. kafla X VL. pattar III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 853/2004,
d) villt dyr og afurdir sem fast ar peim,

e) skordyr, froska, snigla og skriddyr, p.m.t. afurdir sem fast ar peim,

f) samsettar afurdir,

g) dyr eda afurdir Ur dyrarikinu sem eru ekki @tlud til manneldis; nema akvérounarstadur dyranna eda varanna hafi ekki verid
akvedinn vid komuna inn i Sambandid,

h) dyr eda afurdir ur dyrarikinu, sem eru @tladar til manneldis, sem eru einungis umflutt gegnum Sambandid an pess ad vera
sett 4 markad,

i) afurdir ur dyrarikinu sem eru atladar til manneldis pegar atlunin er ad taka syni til vorugreiningar og gadaprofana an
setningar 4 markad.

2. gr.
Skilgreiningar
[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:
1) ,sykingalyf*: lyf sem inniheldur eda samanstendur af einu eda fleiri sykingalyfjum,

2) Llyf*: lyf sem gefid er dyrum, p.m.t. pegar pad er gefid i lyfjablandad fodur eins og pad er skilgreint i a-lid 2. mgr. 3. gr.
reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/4 (8),

3) ,dyr sem gefur af sér afurdir til manneldis*: dyr sem gefur af sér afurdir til manneldis eins og pad er skilgreint i b-1id 2. gr.
reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 (%),

4) ,sending®: sending eins og htn er skilgreind 1 37. 1i0 3. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625,

5) ,umflutningur*: umflutningur eins og hann er skilgreindur i 44. 1id 3. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625.

(") Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 853/2004 fra 29. april 2004 um sérstakar reglur um hollustuhetti sem varda matvaeli ur
dyrarikinu (Stjtid. ESB L 139, 30.4.2004, bls. 55).

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/4 fra 11. desember 2018 um framleidslu a lyfjablondudu fodri, setningu pess a markad
og notkun, um breytingu a reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 183/2005 og um nidurfellingu & tilskipun radsins 90/167/EBE
(Stjtid. ESBL 4, 7.1.2019, bls. 1).

(°) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 fra 6. mai 2009 um malsmedferd Bandalagsins vid akvordun vidmidunargilda
fyrir leifar lyfjafraedilega virkra efna i matveelum tr dyrarikinu, um nidurfellingu & reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 og um breytingu a
tilskipun Evropupingsins og radsins nr. 2001/82/EB og reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (Stjtio. ESB L 152,
16.6.2009, bls. 11).
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3. gr.

Takmarkanir 4 notkun tiltekinna sykingalyfja fyrir dyr eda i afuroum sem fast ir peim sem koma inn i Sambandio

Dyr eda afurdir sem um getur i 2. mgr. 1. gr., sem eru flutt Gt fra pridju 16ndum inn i Sambandid, skulu hvorki hafa fengid né
koma af dyrum sem hefur verid gefid eitthvad af eftirfarandi:

a) sykingalyf sem var notad i peim tilgangi ad studla ad auknum vexti eda til ad auka afrakstur,

b) sykingalyf sem inniheldur lyf sem er tilgreint i skranni yfir sykingalyf sem eru fratekin til medhondlunar & tilteknum
sykingum { ménnum sem melt er fyrir um i framkvaemdarreglugerd (ESB) 2022/1255.

4. gr.

Skilyrdi fyrir komu inn i Sambandio

1. Sendingar af dyrum eda afurdum sem um getur i 2. mgr. 1. gr. skulu einungis koma inn i Sambandid ef eftirfarandi
skilyrdi eru uppfyllt:

a) per eru upprunnar i pridja landi eda a svaedi pess sem er i skranni yfir 16nd sem um getur i 5. gr. og

b) peim fylgir opinbert vottord sem um getur i 6. gr. par sem stadfest er ad sendingin sé i samreemi vid krofurnar i 3. gr.

2. bratt fyrir a-1id 1. mgr. mega sendingar af dyrum eda afurdum, sem um getur i 2. mgr. 1. gr., koma inn i Sambandid fra
pridju 16ndum sem eru ekki i skranni sem um getur i 1. mgr. 5. gr. ef pessi pridju 16nd tryggja ad sendingar sem koma inn i
Sambandid séu upprunnar i adildarriki eda pridja landi sem er i skranni.

5. gr.

Skra yfir prioju 16nd sem hafa hlotido sampykki

1. Skranni sem um getur i a-lid 1. mgr. 4. gr. skal komid & fot med framkveemdargerd sem framkvamdastjornin sampykkir i
samraemi vid 127. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625. Ef vid 4 ma sameina pa skrd vid adrar skrar sem eru teknar saman skv.
127. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625.

2. Framkvaemdastjornin skal taka akvordun um ad fera pridju 16nd inn i skrdna i samreemi vio krofurnar sem melt er fyrir
um i 127. gr. (a- til d-1i0 og f- og g-1i0 3. mgr.) reglugerdar (ESB) 2017/625 & grundvelli fyrirliggjandi sannana og abyrgda fyrir
pvi ad kréfurnar sem melt er fyrir um i 3. gr. séu uppfylltar, p.m.t. upplysingar sem hafa borist um verklagsreglur sem eru fyrir
hendi til ad tryggja rekjanleika og uppruna dyra eda afurda sem um getur i 2. mgr. 1. gr.

3. I samremi vid 4. mgr. 127. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625 skal framkvamdastjornin fella tilvisun til pridja lands eda
sveedis pridja lands brott ur skranni ef skilyrdin fyrir feerslu a skrana eru ekki lengur uppfyllt.

6. gr.

Vottun um samrzemi vio tilskilin akvaedi

1. Framkvemdastjornin skal, med framkvaemdargerdoum, mela fyrir um sértaekar krofur vardandi opinberu vottordin sem um
getur i b-1id 1. mgr. 4. gr. i samremi vid rannsoknarméalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 126. gr. reglugerdar (ESB)
2017/625.

2. Opinberu vottordin mega innihalda nanari upplysingar sem krafist er i samreemi vid adra 16ggj6f Sambandsins um
lyoheilsu og heilbrigdi dyra.
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7. gr.
Eftirlit

Eftirlit til ad stadfesta ad sendingar af dyrum eda afurdum, sem um getur i 2. mgr. 1. gr. og 3. gr., séu i samraemi vid tilskilin
akveedi skal framkvaemt i samreemi vid reglugerd (ESB) 2017/625.

8. gr.
Gildistaka og framkvamd
Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad han birtist { Stjdrnartidindum Evrépusambandsins.

Skilyrdin fyrir komu sendinga af dyrum eda afurdum inn i Sambandid, sem sett eru fram i pessari framseldu gerd, skulu gilda
frd og med 24 manudum eftir pann dag pegar framkvemdargerdin sem um getur i 1. mgr. 6. gr. kemur til framkvamda.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir 1 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 27. febraar 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



