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PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

NOMOR 6 TAHUN 2018
TENTANG

PENGAWASAN PANGAN PRODUK REKAYASA GENETIK

Menimbang

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,

a. bahwa untuk melaksanakan ketentuan Pasal 14 ayat (5)

Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2004 tentang
Keamanan, Mutu dan Gizi Pangan dan Pasal 7, Pasal 20
ayat (4), dan Pasal 27 ayat (6) Peraturan Pemerintah
Nomor 21 Tahun 2005 tentang Keamanan Hayati Produk
Rekayasa Genetik perlu diatur mengenai pengkajian
keamanan Pangan Produk Rekayasa Genetik;

bahwa beberapa ketentuan dalam Peraturan Kepala Badan
Pengawas Obat dan Makanan Nomor
HK.03.1.23.03.12.1563 Tahun 2012 tentang Pedoman
Pengkajian Keamanan Pangan Produk Rekayasa Genetik
sebagaimana telah diubah dengan Peraturan Kepala
Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 19 Tahun
2016 dan Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor HK.03.1.23.03.12.1564 Tahun 2012
tentang Pengawasan Pelabelan Pangan Produk Rekayasa
Genetik perlu disesuaikan dengan perkembangan ilmu

pengetahuan dan teknologi;
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Mengingat

bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana dimaksud
dalam huruf a dan huruf b, perlu menetapkan Peraturan
Badan Pengawas Obat dan Makanan tentang Pengawasan

Pangan Produk Rekayasa Genetik;

Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang
Perlindungan Konsumen (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 1999 Nomor 42, Tambahan Lembaran
Negara Republik Indonesia Nomor 3821);

Undang-Undang Nomor 21 Tahun 2004 tentang
Pengesahan Cartagena Protocol on Biosafety to the
Convention on Biological Diversity (Protokol Cartagena
tentang Keamanan Hayati atas Konvensi Keanekaragaman
Hayati) (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2004
Nomor 88, Tambahan Lembaran Negara Republik
Indonesia Nomor 4414);

Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan
(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2009 Nomor
144, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia
Nomor 5063);

Undang-Undang Nomor 18 Tahun 2012 tentang Pangan
(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2012 Nomor
227, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia
Nomor 5360);

Peraturan Pemerintah Nomor 69 Tahun 1999 tentang
Label dan Iklan Pangan (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 1999 Nomor 131, Tambahan Lembaran
Negara Republik Indonesia Nomor 3867);

Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2004 tentang
Keamanan, Mutu, dan Gizi Pangan (Lembaran Negara
Republik Indonesia Tahun 2004 Nomor 107, Tambahan
Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 4424);
Peraturan Pemerintah Nomor 21 Tahun 2005 tentang
Keamanan Hayati Produk Rekayasa Genetik (Lembaran
Negara Republik Indonesia Tahun 2005 Nomor 44,
Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor

4498);
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8. Peraturan Presiden Nomor 39 Tahun 2010 tentang Komisi

10.

Keamanan Hayati Produk Rekayasa Genetik sebagaimana
telah diubah dengan Peraturan Presiden Nomor 53 Tahun
2014 tentang Perubahan atas Peraturan Presiden Nomor
39 Tahun 2010 tentang Komisi Keamanan Hayati Produk
Rekayasa Genetik (Lembaran Negara Republik Indonesia
Tahun 2014 Nomor 127);

Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan
Pengawas Obat dan Makanan (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 2017 Nomor 180);

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 26
Tahun 2017 tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan
Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik
Indonesia Tahun 2017 Nomor 1745);

MEMUTUSKAN:

PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
TENTANG PENGAWASAN PANGAN PRODUK REKAYASA
GENETIK.

BAB I
KETENTUAN UMUM

Pasal 1

Dalam Peraturan Badan ini yang dimaksud dengan:

1.

Pangan adalah segala sesuatu yang berasal dari sumber
hayati produk pertanian, perkebunan, kehutanan,
perikanan, peternakan, perairan, dan air, baik yang diolah
maupun tidak diolah yang diperuntukkan sebagai
makanan atau minuman bagi konsumsi manusia,
termasuk bahan tambahan Pangan, bahan baku Pangan,
dan bahan lainnya yang digunakan dalam proses
penyiapan, pengolahan, dan/atau pembuatan makanan
atau minuman.

Pangan Olahan adalah makanan atau minuman hasil
proses dengan cara atau metode tertentu dengan atau

tanpa bahan tambahan.
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Pangan Produk Rekayasa Genetik adalah Pangan yang
diproduksi atau yang menggunakan bahan baku, Bahan
Tambahan Pangan, dan/atau bahan lain yang dihasilkan,
dari proses rekayasa genetik.

Produk Rekayasa Genetik atau organisme hasil modifikasi
yang selanjutnya disingkat PRG adalah organisme hidup,
bagian-bagiannya dan/atau hasil olahannya yang
mempunyai susunan genetik baru dari hasil penerapan
bioteknologi modern.

Komisi Keamanan Hayati Produk Rekayasa Genetik yang
selanjutnya disingkat KKH PRG adalah komisi yang
mempunyai tugas memberi rekomendasi kepada Menteri
berwenang dan Kepala Lembaga Pemerintah Non
Kementerian (LPNK) berwenang dalam menyusun dan
menetapkan kebijakan serta menerbitkan sertifikat
keamanan hayati PRG.

Bahan Tambahan Pangan, yang selanjutnya disingkat BTP
adalah bahan yang ditambahkan ke dalam Pangan untuk
mempengaruhi sifat atau bentuk Pangan.

Bahan Penolong (Processing Aid) adalah bahan tidak
termasuk peralatan yang lazimnya tidak dikonsumsi
sebagai Pangan, digunakan dalam proses pengolahan
Pangan untuk memenuhi tujuan teknologi tertentu dan
tidak meninggalkan residu pada produk akhir, tetapi
apabila tidak mungkin dihindari, residu dan atau
turunannya dalam produk akhir tidak menimbulkan risiko
terhadap kesehatan serta tidak mempunyai fungsi
teknologi.

Label Pangan yang selanjutnya disebut Label adalah setiap
keterangan mengenai Pangan yang berbentuk gambar,
tulisan, kombinasi keduanya, atau bentuk lain yang
disertakan pada Pangan, dimasukkan ke dalam,
ditempelkan pada, atau merupakan bagian kemasan

Pangan.
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9. Pelaku Usaha Pangan adalah setiap orang yang bergerak
pada satu atau lebih subsistem agribisnis Pangan, yaitu
penyedia masukan produksi, proses produksi, pengolahan,
pemasaran, perdagangan, dan penunjang.

10. Setiap Orang adalah orang perseorangan atau korporasi,
baik yang berbadan hukum maupun yang tidak berbadan
hukum.

11. Kepala Badan adalah Kepala Badan Pengawas Obat dan

Makanan.

BAB II
UMUM

Pasal 2
(1) Peraturan Badan ini berlaku untuk Pangan PRG yang
diproduksi di dalam negeri atau yang diimpor.
(2) Pangan PRG sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dapat
berupa:
a. bahan baku;
b. BTP;
c. Bahan Penolong; dan

d. Pangan Olahan.

Pasal 3
Pelaku Usaha Pangan yang memproduksi dan/atau
mengimpor Pangan PRG untuk diperdagangkan wajib
memenuhi persyaratan Keamanan, Mutu, dan Gizi Pangan

sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

BAB III
PERSYARATAN KEAMANAN PANGAN PRG

Pasal 4
(1) Selain memenuhi persyaratan Keamanan, Mutu, dan Gizi
Pangan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 3, Pelaku

Usaha Pangan yang memproduksi dan/atau mengimpor
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