(a Conselho da
Uniao Europeia

Bruxelas, 12 de agosto de 2014

(OR. en)
12459/14
AGRILEG 168
NOTA DE ENVIO
de: Comisséao Europeia
data de rececao: 8 de agosto de 2014
para: Uwe CORSEPIUS, Secretario-Geral do Conselho da Unido Europeia
n.° doc. Com.: D033914/02
Assunto: REGULAMENTO (UE) N.° .../.. DA COMISSAOQ, de XXX, que altera os
anexos I, lll, IV e V do Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento

Europeu e do Conselho no que se refere aos limites maximos de residuos
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REGULAMENTO (UE) N.° .../.. DA COMISSAO
de XXX

que altera os anexos II, III, IV e V do Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento
Europeu e do Conselho no que se refere aos limites maximos de residuos de
antraquinona, benfluralina, bentazona, bromoxinil, clortalonil, famoxadona, imazamox,
brometo de metilo, propanil e acido sulfirico no interior e a superficie de determinados
produtos

(Texto relevante para efeitos do EEE)
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REGULAMENTO (UE) N.° .../.. DA COMISSAO

de XXX

que altera os anexos II, IIL, IV e V do Regulamento (CE) n.® 396/2005 do Parlamento
Europeu e do Conselho no que se refere aos limites maximos de residuos de antraquinona,

benfluralina, bentazona, bromoxinil, clortalonil, famoxadona, imazamox, brometo de

metilo, propanil e acido sulfurico no interior e a superficie de determinados produtos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.® 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
23 de fevereiro de 2005, relativo aos limites maximos de residuos de pesticidas no interior e a
superficie dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais, de origem vegetal ou
animal, e que altera a Diretiva 91/414/CEE do Conselho', nomeadamente o artigo 5.°,n.° 1, 0
artigo 14.°, n.° 1, alinea a), o artigo 18.°, n.° 1, alinea b), e o artigo 49.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1

2

No anexo II e no anexo III, parte B, do Regulamento (CE) n.° 396/2005 foram fixados
limites maximos de residuos (LMR) para a bentazona, o bromoxinil, o clortalonil, a
famoxadona e o imazamox. No anexo III, parte A, do mesmo regulamento, foram
fixados LMR para a benfluralina e o propanil. Para a antraquinona, o brometo de
metilo e o acido sulfirico, ndo foram fixados LMR no Regulamento (CE)
n.° 396/2005, e, visto que essas substincias ativas nao estdo incluidas no anexo IV
desse regulamento, aplica-se o valor por defeito de 0,01 mg/kg definido no artigo 18.°,
n.° 1, alinea b), do mesmo regulamento.

Relativamente a antraquinona, a Autoridade Europeia para a Seguranga dos
Alimentos, a seguir designada «a Autoridade», emitiu um parecer fundamentado sobre
os LMR em vigor, em conformidade com o artigo 12.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 396/2005°. A nio inclusio da antraquinona no anexo I da Diretiva 91/414/CEE esta
prevista na Decisio 2008/986/CE da Comissdo’. Considerando que a utiliza¢io da
antraquinona j& ndo ¢ autorizada na Unido e ndo foram notificadas utilizagdes
autorizadas em paises terceiros, ¢ adequado estabelecer os LMR no limite de
determinagdo especifico ou no LMR por defeito, em conformidade com o artigo 18.°,
n.° 1, alinea b), do Regulamento (CE) n.® 396/2005.

JO L 70 de 16.3.2005, p. 1.

Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos; Parecer fundamentado sobre o reexame dos
limites maximos de residuos (LMR) em vigor para a antraquinona, em conformidade com o artigo 12.°
do Regulamento (CE) n.°396/2005 (Review of the existing maximum residue levels (MRLs) for
anthraquinone according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005). EFSA Journal
(2012;10(6):2761.) [6 pp.].

Decisdo 2008/986/CE da Comissdo, de 15 de dezembro de 2008, relativa a ndo inclusdo da substancia
ativa antraquinona no anexo I da Diretiva 91/414/CEE do Conselho e a retirada das autorizacdes dos
produtos fitofarmacéuticos que contém essa substancia (JO L 352 de 31.12.2008, p. 48).
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Relativamente a benfluralina, a Autoridade emitiu um parecer fundamentado sobre os
LMR em vigor, em conformidade com o artigo 12.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 396/2005*. A Autoridade recomendou a reducdo dos LMR para alfaces, escarolas,
riculas, endivias, feijoes (frescos, com vagem), feijoes (fresco, sem vagem), ervilhas
(frescas, com vagem), ervilhas (frescas, sem vagem), lentilhas, feijoes (secos), ervilhas
(secas), sementes de girassol, sementes de colza, graos de cevada e de trigo e raizes de
chicoria. Relativamente a determinados produtos, recomendou a manutengdo dos
LMR em vigor. No que diz respeito aos LMR para alhos, tomates, pepinos, meldes e
amendoins, a Autoridade concluiu que ndo estavam disponiveis informagdes e que era
necessaria uma analise mais aprofundada pelos gestores do risco. Os LMR para estes
produtos devem ser fixados no limite de determinacdo especifico ou no LMR por
defeito estabelecido no artigo 18.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (CE) n.® 396/2005.

Relativamente a bentazona, a Autoridade emitiu um parecer fundamentado sobre os
LMR em vigor, em conformidade com o artigo 12.°, n.°2, do Regulamento (CE)
n.° 396/2005 em articulagdo com o seu artigo 12.°, n.° 1°. A Autoridade propds uma
alteracdo da definicdo do residuo. Recomendou a redugcdo dos LMR para alhos,
chalotas, plantas aromaticas, feijoes (frescos, sem vagem), ervilhas (frescas, com
vagem), ervilhas (frescas, sem vagem), amendoins, paingos, aves de capoeira (carne,
gordura e figado) e ovos de aves. Relativamente a determinados produtos, recomendou
a manuten¢do dos LMR em vigor. Concluiu que, no que se refere aos LMR para
batatas, alhos-franceses, infusdes de plantas (secas, folhas),suinos (carne, gordura,
figado e rim), bovinos (carne, gordura, figado e rim), ovinos (carne, gordura, figado e
rim), caprinos (carne, gordura, figado e rim) e leite (de vaca, ovelha e cabra), ndo
estavam disponiveis algumas informagdes e que era necessiria uma andlise mais
aprofundada pelos gestores do risco. Visto ndo existir risco para os consumidores, 0s
LMR para estes produtos devem ser estabelecidos no anexo II do Regulamento (CE)
n.° 396/2005 no limite em vigor ou no limite identificado pela Autoridade. Estes LMR
serdo reexaminados; o reexame tera em conta as informacoes disponiveis no prazo de
dois anos a contar da data de publicacdo do presente regulamento. Também concluiu
que, no que se refere aos LMR para cebolinhas, pepinos, sementes de papoila e
sementes de soja, ndo estavam disponiveis informac¢des e que era necessdria uma
analise mais aprofundada pelos gestores do risco. Os LMR para estes produtos devem
ser fixados no limite de determinagdo especifico ou no LMR por defeito estabelecido
no artigo 18.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (CE) n.° 396/2005.

Relativamente ao bromoxinil, a Autoridade emitiu um parecer fundamentado sobre os
LMR em vigor, em conformidade com o artigo 12.°, n.°2, do Regulamento (CE)
n.° 396/2005 em articulagdo com o seu artigo 12.°, n.° 1°. A Autoridade propds uma

Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos, 2013. Parecer fundamentado sobre o reexame dos
limites maximos de residuos (LMR) em vigor para a benfluralina, em conformidade com o artigo 12.°
do Regulamento (CE) n.° 396/2005 (Review of the existing maximum residue levels (MRLs) for benfluralin
according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005). EFSA Journal (2013;11(6):3278.) [33 pp.]-

Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos; Parecer fundamentado sobre o reexame dos
limites maximos de residuos (LMR) em vigor para a bentazona, em conformidade com o artigo 12.° do
Regulamento (CE) n.° 396/2005 (Review of the existing maximum residue levels (MRLs) for bentazone
according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005). EFSA Journal (2012;10(7):2822.) [65 pp.].

Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos; Parecer fundamentado sobre o reexame dos
limites maximos de residuos (LMR) em vigor para o bromoxinil, em conformidade com o artigo 12.° do
Regulamento (CE) n.° 396/2005 (Review of the existing maximum residue levels (MRLs) for bromoxynil
according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005). EFSA Journal (2012;10(8):2861.) [41 pp.].
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alteracdo da defini¢cdo do residuo. Recomendou a redugcdo dos LMR para alhos,
cebolas, chalotas, milho doce, espargos, alhos-franceses e sementes de linho.
Relativamente a determinados produtos, recomendou a manuten¢do dos LMR em
vigor. No que diz respeito ao LMR para o lapulo, a Autoridade concluiu que algumas
informagdes ndo estavam disponiveis e que era necessdria uma analise mais
aprofundada pelos gestores do risco. Visto ndo existir risco para os consumidores, 0
LMR para este produto deve ser estabelecido no anexo II do Regulamento (CE) n.°
396/2005 no limite em vigor ou no limite identificado pela Autoridade. Este LMR sera
reexaminado; o reexame terda em conta as informacdes disponiveis no prazo de dois
anos a contar da data de publicacdo do presente regulamento.

Relativamente ao clortalonil, a Autoridade emitiu um parecer fundamentado sobre os
LMR em vigor, em conformidade com o artigo 12.°, n.”2, do Regulamento (CE)
n.° 396/2005 em articulagio com o seu artigo 12.°, n.° 1”. Concluiu que, no que se
refere aos LMR para magas, peras, marmelos, nésperas-europeias, nésperas-do-japao,
damascos, pé€ssegos, uvas de mesa e para vinho, morangos, groselhas-espinhosas,
bananas, papaias, batatas, cenouras, aipos-rabanos, rabanos silvestres, pastinagas, salsa
de raiz grossa, salsifis, nabos, alhos, cebolas, chalotas, cebolinhas, tomates, beringelas,
pepinos, cornichdes, aboborinhas, meldes, aboboras, melancias, couves-flor, couves-
de-bruxelas, couves de cabega, aipos (folhas), salsa, feijoes (frescos, com vagem),
feijoes (frescos, sem vagem), ervilhas (frescas, com vagem), ervilhas (frescas, sem
vagem), lentilhas (frescas), espargos, aipos, alhos-franceses, cogumelos de cultura,
feijoes (secos), lentilhas (secas), ervilhas (secas), tremocos (secos), amendoins, graos
de cevada, trigo, aveia e centeio, lipulo, suinos (carne, gordura, figado e rim), bovinos
(carne, gordura, figado e rim), ovinos (carne, gordura, figado e rim), caprinos (carne,
gordura, figado e rim), aves de capoeira (carne, gordura e figado), leite (de vaca, de
ovelha e de cabra) e ovos de aves, ndo estavam disponiveis algumas informacdes e que
era necessaria uma analise mais aprofundada pelos gestores do risco. Visto ndo existir
risco para os consumidores, os LMR para estes produtos devem ser estabelecidos no
anexo II do Regulamento (CE) n.° 396/2005 no limite em vigor ou no limite
identificado pela Autoridade. Estes LMR serdo reexaminados; o reexame terd em
conta as informagdes disponiveis no prazo de dois anos a contar da data de publicacdo
do presente regulamento.

Relativamente a famoxadona, a Autoridade emitiu um parecer fundamentado sobre os
LMR em vigor, em conformidade com o artigo 12.°, n.°2, do Regulamento (CE)
n.° 396/2005 em articulagio com o seu artigo 12.°, n.° 1%, Recomendou a redugio do
LMR para graos de cevada. Relativamente a determinados produtos, recomendou a
manuten¢do dos LMR em vigor. A Autoridade concluiu que, no que se refere aos
LMR para sementes de colza, suinos (carne, gordura, figado e rim), bovinos (carne,
gordura, figado e rim), ovinos (carne, gordura, figado e rim), caprinos (carne, gordura,

Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos; Parecer fundamentado sobre o reexame dos
limites maximos de residuos (LMR) em vigor para o clortalonil, em conformidade com o artigo 12.° do
Regulamento (CE) n.°396/2005 (Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue
levels (MRLs) for cholorothalonil according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005). EFSA
Journal (2012;10(10):2940.) [87 pp.].

Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos; Parecer fundamentado sobre o reexame dos
limites maximos de residuos (LMR) em vigor para a famoxadona, em conformidade com o artigo 12.°
do Regulamento (CE) n.°396/2005 (Review of the existing maximum residue levels (MRLs) for
famoxadone according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005). EFSA Journal
(2012;10(7):2835.) [53 pp.].
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figado e rim), aves de capoeira (carne, gordura e figado), bem como leite (de vaca, de
ovelha e de cabra) e ovos de aves, ndo estavam disponiveis algumas informacdes e que
era necessaria uma analise mais aprofundada pelos gestores do risco. Visto ndo existir
risco para os consumidores, os LMR para estes produtos devem ser estabelecidos no
anexo II do Regulamento (CE) n.° 396/2005 no limite em vigor ou no limite
identificado pela Autoridade. Estes LMR serdo reexaminados; o reexame terd em
conta as informagdes disponiveis no prazo de dois anos a contar da data de publicacio
do presente regulamento.

Relativamente ao imazamox, a Autoridade emitiu um parecer fundamentado sobre os
LMR em vigor, em conformidade com o artigo 12.°, n.°2, do Regulamento (CE)
n.° 396/2005 em articulagio com o seu artigo 12.°, n.° 1°. Concluiu que, no que se
refere aos LMR para feijoes (frescos, com vagem), ervilhas (frescas, sem vagem),
feijoes (secos), lentilhas (secas), ervilhas (secas), sementes de girassol, de colza, de
soja, milho, arroz, suinos (carne, gordura, figado e rim), bovinos (carne, gordura,
figado e rim), ovinos (carne, gordura, figado e rim), caprinos (carne, gordura, figado e
rim) e leite (de vaca, de ovelha e de cabra), ndo estavam disponiveis algumas
informagdes ¢ que era necessaria uma analise mais aprofundada pelos gestores do
risco. Visto ndo existir risco para os consumidores, os LMR para estes produtos devem
ser estabelecidos no anexo II do Regulamento (CE) n.° 396/2005 no limite em vigor ou
no limite identificado pela Autoridade. Estes LMR serdo reexaminados; o reexame
terd em conta as informagdes disponiveis no prazo de dois anos a contar da data de
publicacdo do presente regulamento.

Relativamente ao brometo de metilo, a Autoridade emitiu um parecer fundamentado
sobre os LMR em vigor, em conformidade com o artigo 12.°, n.° 1, do Regulamento
(CE) n.°396/2005'. A nio inclusio do brometo de metilo no anexo I da Diretiva
91/414/CEE esta prevista na Decisdo 2008/753/CE da Comissio'' e foi confirmada
pela Decisio 2011/120/UE da Comissio'>. Nio foram notificadas utilizagdes
autorizadas em paises terceiros. No respeitante ao brometo de metilo, os LMR por
defeito ndo podem ser quantificados por laboratérios de controlo e ndo ¢, por
conseguinte, adequado fixar LMR para esta substancia. Todavia, o brometo de metilo
transforma-se naturalmente em ido brometo, e para esta substancia os laboratdrios de
controlo ja estabeleceram LMR quantificaveis.

Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos, 2013. Parecer fundamentado sobre o reexame
dos limites maximos de residuos (LMR) em vigor para o imazamox, em conformidade com o artigo 12.°
do Regulamento (CE) n.°396/2005 (Review of the existing maximum residue levels (MRLs) for
imazamox according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005). EFSA Journal (2013;11(6):3282.)
[34 pp.].

Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos, 2013. Parecer fundamentado sobre o reexame
dos limites maximos de residuos (LMR) em vigor para o brometo de metilo, em conformidade com o
artigo 12.° do Regulamento (CE) n.° 396/2005 (Review of the existing maximum residue levels (MRLs)
for methyl bromide according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005). EFSA Journal
(2013;11(7):3339.) [29 pp.].

Decisdo 2008/753/CE da Comissdo, de 18 de setembro de 2008, relativa a ndo inclusdo da substancia
ativa brometo de metilo no anexo I da Diretiva 91/414/CEE do Conselho e a retirada das autorizagdes
dos produtos fitofarmacéuticos que contém essa substancia (JO L 258 de 26.9.2008, p. 68).

Decisao 2011/120/UE da Comissdo, de 21 de fevereiro de 2011, relativa a ndo inclusido de brometo de
metilo no anexo I da Diretiva 91/414/CEE do Conselho (JO L 47 de 22.2.2011, p.19).
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Relativamente ao propanil, a Autoridade emitiu um parecer fundamentado sobre os
LMR em vigor, em conformidade com o artigo 12.°, n.°2, do Regulamento (CE)
n.° 396/2005 em articulagio com o seu artigo 12.°, n.° 1'°. A ndo inclusdo do propanil
no anexo I da Diretiva 91/414/CEE estd prevista na Decisdao 2008/769/CE da
Comissdo'® e foi confirmada pelo Regulamento (UE) n° 2011/1078/UE da
Comissdo"’. Considerando que a utilizagio do propanil ja ndo ¢ autorizada na Unido e
ndo foram notificadas utilizagdes autorizadas em paises terceiros, ¢ adequado
estabelecer os LMR no limite de determinacdo especifico ou no LMR por defeito, em
conformidade com o artigo 18.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (CE) n.°® 396/2005.
Os LMR fixados para o propanil no anexo III devem, assim, ser suprimidos, em
conformidade com o artigo 17.° do Regulamento (CE) n.° 396/2005 em articulacio
com o seu artigo 14.°, n.° 1, alinea a).

Relativamente ao acido sulfurico, a Autoridade emitiu um parecer fundamentado, em
conformidade com o artigo 12.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 396/2005'°. A néo
inclusdao do 4acido sulfurico no anexo I da Diretiva 91/414/CEE esta prevista na
Decisdo 2008/937/CE da Comissdo'’. Tendo em conta a baixa toxicidade do acido
sulfurico, a Autoridade recomendou que ndo se fixassem quaisquer LMR. Por

conseguinte, ¢ adequado incluir o 4cido sulfurico no anexo IV do Regulamento (CE)
n.° 396/2005.

A Comissao consultou os laboratérios de referéncia da Unido Europeia para os
residuos de pesticidas quanto a necessidade de adaptar certos limites de determinagdo.
Relativamente a varias substincias, esses laboratorios concluiram que, para
determinadas mercadorias, a evolugdo técnica permite a fixacdo de limites de
determinagdo especificos.

Com base nos pareceres fundamentados da Autoridade, e tendo em conta os fatores
relevantes para a questdo em aprego, as alteracdes dos LMR apropriadas satisfazem as
exigéncias estabelecidas no artigo 14.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 396/2005.

O Regulamento (CE) n.°396/2005 deve, por conseguinte, ser alterado em
conformidade.

Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos, 2013. Parecer fundamentado sobre o reexame
dos limites maximos de residuos (LMR) em vigor para o propanil, em conformidade com o artigo 12.°
do Regulamento (CE) n.° 396/2005 (Review of the existing maximum residue levels (MRLs) for propanil
according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005). EFSA Journal (2013;11(6):3280.) [22 pp.].
Decisdo 2008/769/CE da Comissao, de 30 de setembro de 2008, relativa a ndo inclusdo da substincia
ativa propanil no anexol da Diretiva 91/414/CEE do Conselho e a retirada das autorizagdes dos
produtos fitofarmacéuticos que contém essa substancia (JO L 263 de 2.10.2008, p. 14).

Regulamento de Execuc¢do (UE) n.° 1078/2011 da Comissao, de 25 de outubro de 2011, relativo a ndo
aprovacdo da substancia ativa propanil, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo a colocagdo de produtos fitofarmac€uticos no mercado
(JOL 279 de 26.10.2011, p. 1).

Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos; Revisdo dos limites maximos de residuos (LMR)
existentes para o acido sulfurico, em conformidade com o artigo 12.° do Regulamento (CE)
n.° 396/2005 (Review of the existing maximum residue levels (MRLs) for sulphuric acid according to
Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005). EFSA Journal (2012;10(1):2556.) [9 pp.].

Decisdo 2008/937/CE da Comissao, de 5 de dezembro de 2008, relativa a nao inclusdo da substancia
ativa acido sulfurico no anexo I da Diretiva 91/414/CEE do Conselho ¢ a retirada das autoriza¢des dos
produtos fitofarmacéuticos que contém essa substancia (JO L 334 de 12.12.2008, p. 88).
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(15) Por forma a permitir que a comercializacdo, a transformacdo e o consumo de produtos
se desenrolem normalmente, o presente regulamento deve prever uma disposicao
transitoria aplicavel aos produtos que foram produzidos legalmente antes da alteracao
dos LMR e relativamente aos quais as informacdes disponiveis indicam ter sido
mantido um elevado nivel de defesa do consumidor.

(16) Deve prever-se um prazo razoavel antes de os LMR alterados se tornarem aplicaveis,
para que os Estados-Membros, os paises terceiros ¢ os operadores das empresas do
setor alimentar possam preparar-se para cumprir os novos requisitos dai resultantes.

(17)  Os parceiros comerciais da Unido foram consultados sobre os novos LMR através da
Organizacdo Mundial do Comércio e os comentarios produzidos foram tidos em conta.

(18)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer
do Comité Permanente da Cadeia Alimentar ¢ da Saude Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Os anexos II, III, IV e V do Regulamento (CE) n.° 396/2005 sdo alterados em conformidade
com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

O Regulamento (CE) n.° 396/2005, na versdo em vigor antes das altera¢des introduzidas pelo
presente regulamento, continua a aplicar-se aos produtos produzidos legalmente antes de
[Servico das Publicagées: inserir a data de aplicagdo do presente regulamento].

Artigo 3.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

Todavia, € aplicavel a partir de /Servigo das Publicagoes: inserir data correspondente a seis
meses apos a data de entrada em vigor].

O presente regulamento ¢ obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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