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Como obter a verséo atualizada deste Perguntas e Respostas?

R: Os 'Perguntas e Respostas’ estdo em constante revisdo. Se vocé baixou este
arquivo ha alguns dias, recomendamos acessar o portal do MAPA na internet para
obter a versao mais recente.

https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-
pecuarios/alimentacao-animal/reguerimentos/estabelecimentos

1. Quais as legislacbes pertinentes a terceirizacao, ao
fracionamento, agrupamento e distribuicao exclusiva dos
produtos para alimentacao animal?

R: As legislacdes séo:

Lein® 14.515, de 29 de dezembro de 2023;

Decreton®12.031, de 28 de maio de 2024;

Instrucdo Normativa n® 15, de 26 de maio de 2009;

Instrucdo Normativa n° 22, de 2 de junho de 2009;

Instrucdo Normativa n° 30, de 5 de agosto de 2009;
OFICIO-CIRCULAR N° 21/2024/CGI/DIPOA/SDA/MAPA, de 25 de
junho de 2024.
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2. Quem se responsabiliza perante o MAPA com relagao aos
produtos terceirizados, fracionados, agrupados ou
distribuidos de forma exclusiva?

R: Todas as empresas envolvidas nas atividades acima respondem solidariamente
com relagdo aos produtos elaborados. Todos os envolvidos devem assegurar a
qualidade, a rastreabilidade e a inocuidade dos produtos fracionados.
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3. No art. 64 do Decreto 12.031/2024 estd mencionada uma
norma complementar para o carimbo oficial da
identificacao do registro do estabelecimento. Qual é essa
norma complementar?

R: Esta norma complementar é a Instrugdo Normativa 47, de 2020.

Atencao!

As alteracoes de rotulagem serao integralmente cobradas em
fiscalizacao apos 08/07/2025, prazo este que podera ser aumentado
conforme necessidade.

TERCEIRIZACAO

4. No que consiste a atividade de terceirizacao?

R: Considera-se terceirizacdo quando um fabricante contrata o servico de um outro
fabricante para executar todo o processo ou uma etapa de processo a qual o
primeiro ndo é capaz/nao pretende realizar.

Na terceirizacdo total, todo o processo de fabricacdo serd realizado pelo
estabelecimento contratado.

Na terceirizacdo parcial, ndo hé a aquisicdo de um produto pelo estabelecimento
contratado, hd uma prestacdo de servico para a consecucdo de uma ou mais etapas
da fabricacéo.

5. E necessario apresentar solicitacdo de terceirizacdo da
fabricacao total ou parcial ao MAPA?

R: Nao. Estd dispensada a apresentacdo de pedido de terceirizacdo da fabricagao
total ou parcial para autorizacdo pelo MAPA.



6. O que se exige para a fabricacao sob terceirizacdo de um
produto isento de registro em relacdo a documentacéo e
rotulagem?

R. Para a terceirizacdo de produto isento de registro:

A. Terceirizacdo total: o fabricante deve manter em programa de
autocontrole, a atividade de fabricacdo detalhada e para fins de
rotulagem seguir o disposto no art. 7 da IN 22, de 2009 e art. 18 da IN 30,
de 2009, ou seja, além das informagbes obrigatérias do Art. 64 do
Decreto 12.031/2024, deve exibir:

As expressoes: "Fabricado por" ... (indicar o nome empresarial,
numero de registro do estabelecimento fabricante no MAPA,
endereco completo e ndmero de inscricito no CNPJ do
estabelecimento). "Para":... (nome empresarial, nimero de
registro do estabelecimento contratante no MAPA, endereco
completo, nimero de inscricdo no CNPJ do estabelecimento e
telefone de atendimento ao consumidor), com letras de mesma
fonte, tamanho e cor.

O carimbo oficial da inspecéo e fiscalizacdo federal deverd
identificar a unidade fabril, ou seja, o contratado.

B. Terceirizacdao parcial: os fabricantes devem manter em programa de
autocontrole, as atividades detalhadas das etapas de fabricagdo que lhes
competem e para fins de rotulagem:

Se a atividade iniciar no contratante e finalizar no contratado, obedecer a
regra do no art. 7 da IN 22, de 2009 e art. 18 da IN 30, de 2009, ou seja,
além das informacdes obrigatérias do Art. 64 do Decreto 12.031/2024,
deve exibir:

"Fabricado por" ... (indicar o nome empresarial, nimero de
registro do estabelecimento fabricante no MAPA, endereco
completo e nimero de inscrigdo no CNPJ do estabelecimento).
"Para":... (nome empresarial, numero de registro do
estabelecimento contratante no MAPA, endereco completo,
nimero de inscricdo no CNPJ do estabelecimento e telefone
de atendimento ao consumidor), com letras de mesma fonte,
tamanho e cor.

Se a atividade iniciar no contratante e houver mais de um contratado,
todos os contratados devem ser listados OU se a atividade iniciar no



contratante e finalizar no contratante (que devolve o produto para a
origem)

"Fabricado por" ... (indicar o nome empresarial, nimero de
registro do estabelecimento fabricante no MAPA, endereco
completo e nimero de inscricdo no CNPJ do estabelecimento
de todos os estabelecimentos envolvidos). "Para":... (nome
empresarial, numero de registro do estabelecimento
contratante no MAPA, endereco completo, numero de
inscricdo no CNPJ do estabelecimento e telefone de
atendimento ao consumidor), com letras de mesma fonte,
tamanho e cor.

O carimbo oficial da inspecdo e fiscalizacdo federal devera identificar a

Ultima unidade fabril a realizar alguma etapa de fabricacéo.

C. Terceirizacao parcial, apenas do envase/embalagem: os fabricantes
devem manter em programa de autocontrole, as atividades detalhadas
das etapas de fabricagdo que lhes competem e para fins de rotulagem
devem constar as expressoes:

"Fabricado por" ... (indicar o nome empresarial, nimero de registro
do estabelecimento fabricante no MAPA, endereco completo e
nimero de inscricido no CNPJ do estabelecimento de todos os
estabelecimentos envolvidos). "Envasado ou Embalado por':...
(nome empresarial, nimero de registro do estabelecimento
contratante no MAPA, endereco completo, nimero de inscricdo no
CNPJ do estabelecimento e telefone de atendimento ao
consumidor), com letras de mesma fonte, tamanho e cor. "Para":...
(nome empresarial, nimero de registro do estabelecimento
contratante no MAPA, endereco completo, nimero de inscricdo no
CNPJ do estabelecimento e telefone de atendimento ao
consumidor), com letras de mesma fonte, tamanho e cor.

O carimbo oficial da inspecdo e fiscalizacdo federal devera
identificar a unidade fabril, ou seja, o estabelecimento que fabrica

e ndo o estabelecimento que envasa.




7. E permitida a terceirizacdo de fabricacdo de um produto
registrado?

R. Sim. E permitida a terceirizacdo parcial ou total de fabricacdo de um produto
registrado.

8.E obrigatério que os estabelecimentos estejam
registrados em mesma atividade e categoria para a
fabricacdo de um produto?

R. Ndo. Nao é obrigatério que os estabelecimentos estejam registrados para
mesma atividade e categoria, a menos que haja terceirizacdo da fabricacdo de um
produto registrado ou que os estabelecimentos envolvidos sejam autorizados a
fabricacdo de produtos com medicamentos/produtos para alimentacdo animal
intermedidrios medicamentosos.
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9. E possivel terceirizar a fabricaggdo de um produto
intermediario medicamentoso?
R: Ndo. Esta vedacdo é dada pela Portaria 798/2023.

10. Quando ocorrer a terceirizacdo total ou parcial de
um produto registrado, o que serd necessario por parte
dos estabelecimentos envolvidos?

R. Os fabricantes devem manter em programa de autocontrole, as atividades de
fabricacdo detalhadas.



Em se tratando de tercerizagdo total ou parcial de um produto registrado, o
estabelecimento detentor do registro (contratante) deve solicitar o registro do
produto no SipeAgro.

Apds concedido o registro, o contratado também deverd solicitar registro deste
produto no Sipeagro, apresentando o registro concedido para o contratante na aba
anexar arquivos.

Para fins de rotulagem seguir o disposto art. 7 da IN 22, de 2009 e art. 18 da IN 30,
de 2009, ou seja, além das informagdes obrigatérias do Art. 64 do Decreto
12.031/2024, deve exibir:

|.  Fabricado por" ... (indicar o nome empresarial, nUmero de registro
do estabelecimento fabricante no MAPA, endereco completo e
ndmero de inscricito no CNPJ do estabelecimento). "Para":...
(nome empresarial, nimero de registro do estabelecimento
contratante no MAPA, endereco completo, nimero de inscricdo no
CNPJ do estabelecimento e telefone de atendimento ao
consumidor), com letras de mesma fonte, tamanho e cor.

ll. O carimbo oficial da inspecdo e fiscalizacdo federal devera
identificar a unidade fabril, ou seja, o contratado.

11. No que consiste a distribuicdo exclusiva?

R. A distribuicdo exclusiva é uma modalidade de contrato de terceirizagdo entre
dois estabelecimentos. Pode ser realizada entre um estabelecimento registrado e
outro ndo registrado ou entre dois estabelecimentos registrados.

FRACIONAMENTO

12. No que consiste a atividade de fracionamento?

R: Conforme art. 10; XIX do Decreto 12.031/2024, na atividade de fracionamento
hé divisdo de produtos destinados a alimentagdo animal em quantidades menores,
preservadas as caracteristicas e as informacdes da sua rotulagem original,
englobadas as operagdes de pesagem ou medida, embalagem e rotulagem.



13. O fracionador nao existe mais. Isso significa dizer
que o fracionamento ndo existe mais?

R: Ndo. O fracionador ndo é mais categoria consignada no registro, entretanto, o
estabelecimento que realizar a divisdo de um produto em partes menores sera
considerado um fabricante que realiza uma atividade pouco complexa - o
fracionamento.

14. No que a atividade de fracionamento se distingue da
atividade de terceirizacao?

R: Na atividade de fracionamento, had aquisicdo de um produto a granel por um
estabelecimento e o produto adquirido, serd dividido em parte menores, sob a
responsabilidade do adquirente.
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15. E  necessadrio  apresentar  solicitacgo  de
fracionamento ao MAPA?

R: Nao. Ndo ha necessidade da solicitacdo da autorizacdo para fracionamento de
produtos ao MAPA, tampouco é necesséria a manutencao de um contrato entre as
partes.

16. Embora o fabricante PROPRIAMENTE DITO e o
estabelecimento que realiza o fracionamento estejam
classificados na atividade de fabricante, como devem ser
as informacdes de rotulagem de um produto que foi
adquirido a granel e dividido em partes menores?

R: O rétulo de produto fracionado deve conter, além das informacdes obrigatdrias
dispostas no art. 64 do Decreto n® 12.031, de 2024, as expressoes:

|.  "Fabricado por..." (nome empresarial, nimero de registro do
estabelecimento fabricante no MAPA, endereco completo, nimero
deinscricdo no CNPJ do estabelecimento), "Fracionado por..." (nome
empresarial, nimero de registro do estabelecimento fracionador no
MAPA, endereco completo, nimero de inscricdto no CNPJ do
estabelecimento e telefone de atendimento ao consumidor) com
letras de mesma fonte, tamanho e cor.



17.

O carimbo oficial da inspecao e fiscalizacdo federal devera identificar
a unidade fabril, ou seja, o fabricante que fraciona.

E permitido fracionar um produto importado?

R: Sim, é permitido fracionar um produto importado.

18.

Como deve ser a rotulagem de um produto

importado e fracionado?

R: Até 08/07/2025, além das disposicdes obrigatérias do art. 64 do Decreto
12.031/2024, o rétulo de produto importado deve conter as expressoes:

Fabricado por (indicando fabricante estrangeiro); Importado por....
(nome empresarial, nimero de registro do estabelecimento
fabricante no MAPA, endereco completo, nimero de inscricdo no
CNPJ do estabelecimento importador); Fracionado por... (nome
empresarial, nimero de registro do estabelecimento fabricante no
MAPA, endereco completo, nimero de inscricdco no CNPJ do

estabelecimento); OU

Fabricado por (fabricante estrangeiro); Importado e fracionado por....
(nome empresarial, numero de registro do estabelecimento
fabricante no MAPA, endereco completo, nimero de inscricdo no
CNPJ do estabelecimento);

O carimbo oficial da inspecgao e fiscalizacdo federal deveré identificar
a unidade fabril, ou seja, o fabricante que fraciona.

Atencao!

O fracionamento de produtos em inobservancia aos critérios
estabelecidos pelos proprios fabricantes, pode configurar
infringéncia ao Direito Empresarial, e submete o estabelecimento
infringente as san¢des previstas em normas especificas.

AGRUPAMENTO



19. No que consiste a atividade de agrupamento?

R: Conforme art. 10; | do Decreto 12.031/2024, na atividade de agrupamento
consiste reunido de quantidades de produtos em quantidades maiores, sem adicédo
de outras categorias ou tipos de produtos destinados a alimentacdo animal,
preservadas as caracteristicas e as informacdes da sua rotulagem original,
englobadas as operagdes de pesagem ou medida, embalagem e rotulagem.

20.  Qual a responsabilidade de um estabelecimento
que realiza o agrupamento?

R: O estabelecimento que realizar o agrupamento devera assegurar a qualidade, a
rastreabilidade e a inocuidade dos produtos agrupados. Esta atividade devera
estar descrita em programa de autocontrole da empresa.

21. E permitido agrupar um produto importado?

R: Sim, é permitido agrupar um produto importado. Entretanto, as categorias de
produtos e as condi¢des para as quais se permitird o agrupamento serdo dadas em
normas complementares.

22. E permitido agrupar um produto registrado?

R: Nao. Nao se permite agrupar um registrado nacional ou importado.

23. Como deve ser o rétulo de um produto agrupado?

R: Além das disposicdes obrigatdérias do art. 64 do Decreto 12.031/2024, o rétulo
de produto importado deve conter as expressoes:

|.  Fabricado por (fabricante estrangeiro); Importado por.... (nome
empresarial, nimero de registro do estabelecimento fabricante no
MAPA, endereco completo, nimero de inscricdo no CNPJ do
estabelecimento importador); Agrupado por... (nome empresarial,
nimero de registro do estabelecimento fabricante no MAPA,
endereco completo, ndmero de inscricdo no CNPJ do
estabelecimento)

ou



ll.  Fabricado por (fabricante estrangeiro); Importado e Agrupado
por.... (nome empresarial, nUmero de registro do estabelecimento
fabricante no MAPA, endereco completo, nimero de inscrigdo no
CNPJ do estabelecimento)
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