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DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

REPUBLIK INDONESIA,

Menimbang : a. bahwa untuk lebih menjamin keamanan dan mutu
pangan olahan berupa formula bayi, formula lanjutan,
formula pertumbuhan dan pangan steril komersial yang
disterilisasi setelah dikemas perlu dilakukan penerapan
program  manajemen risiko guna  peningkatan
pengawasan internal di industri pangan;

b. bahwa  berdasarkan  pertimbangan  sebagaimana
dimaksud dalam huruf a, perlu menetapkan Peraturan
Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan tentang
Penerapan Program Manajemen Risiko Keamanan

Pangan di Industri Pangan;
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Mengingat

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 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
Ketentuan 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);

Keputusan Presiden Nomor 103 Tahun 2001 tentang
Kedudukan, Tugas, Fungsi, Kewenangan, Susunan
Organisasi, dan Tata Kerja Lembaga Pemerintah Non
Departemen sebagaimana telah beberapa kali diubah
terakhir dengan Peraturan Presiden Nomor 145 Tahun
2015 tentang Perubahan Kedelapan atas Keputusan
Presiden Nomor 103 Tahun 2001 tentang Kedudukan,
Tugas, Fungsi, Kewenangan, Susunan Organisasi, dan
Tata Kerja Lembaga Pemerintah Non Kementerian
(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2015
Nomor 322);

Keputusan Presiden Nomor 110 Tahun 2001 tentang
Unit Organisasi dan Tugas Eselon I Lembaga

Pemerintah Non Departemen sebagaimana telah
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beberapa kali diubah terakhir dengan Peraturan
Presiden Nomor 4 Tahun 2013 tentang Perubahan
Kedelapan atas Keputusan Presiden Nomor 110 Tahun
2001 tentang Unit Organisasi dan Tugas Eselon I
Lembaga Pemerintah Non Kementerian (Lembaran
Negara Republik Indonesia Tahun 2013 Nomor 11);
Peraturan  Menteri Perindustrian Nomor 75/M-
IND/PER/7/2010 tentang Pedoman Cara Produksi
Pangan Olahan yang Baik (Good Manufacturing
Practices);

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor HK.03.1.23.12.11.10720 Tahun 2011 tentang
Pedoman Cara Produksi Pangan Olahan yang Baik
untuk Formula Bayi dan Formula Lanjutan Bentuk
Bubuk (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2012
Nomor 223);

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor 30 Tahun 2013 tentang Pengawasan Formula
Lanjutan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2013
Nomor 708);

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor 31 Tahun 2013 tentang Pengawasan Formula
Pertumbuhan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun
2013 Nomor 709);

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor 11 Tahun 2014 tentang Tata Cara Sertifikasi
Cara Produksi Pangan Olahan yang Baik (Berita Negara
Republik Indonesia Tahun 2014 Nomor 1071);
Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor 14 Tahun 2014 tentang Organisasi dan Tata
Kerja Unit Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan
Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik
Indonesia Tahun 2014 Nomor 1714);

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor 24 Tahun 2016 tentang Persyaratan Pangan

Steril Komersial (Berita Negara Republik Indonesia
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Tahun 2016 Nomor 1144);

15. Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor 02001/SK/KBPOM Tahun 2001 tentang
Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan
Makanan sebagaimana telah diubah dengan Keputusan
Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor
HK.00.05.21.4231 Tahun 2004 tentang Perubahan atas
Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor 02001/SK/KBPOM Tahun 2001 tentang
Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan

Makanan;

MEMUTUSKAN:

Menetapkan : PERATURAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN
MAKANAN TENTANG PENERAPAN PROGRAM MANAJEMEN
RISIKO KEAMANAN PANGAN DI INDUSTRI PANGAN.

BAB I

KETENTUAN UMUM

Pasal 1

Dalam Peraturan Kepala Badan ini yang dimaksud dengan:

1. Program Manajemen Risiko (Risk Management Program)
Keamanan Pangan, yang selanjutnya disingkat PMR,
adalah program yang disusun dan dikembangkan untuk
menjamin keamanan dan mutu pangan melalui
pengawasan berbasis risiko secara mandiri oleh industri
pangan.

2. Keamanan Pangan adalah kondisi dan upaya yang
diperlukan untuk mencegah pangan dari kemungkinan
cemaran biologis, kimia dan benda lain yang dapat
mengganggu, merugikan, dan membahayakan kesehatan
manusia serta tidak bertentangan dengan agama,
keyakinan, dan budaya masyarakat sehingga aman

untuk dikonsumsi.
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Formula Bayi adalah formula sebagai pengganti air susu
ibu untuk bayi sampai umur 6 (enam) bulan yang secara
khusus diformulasikan untuk menjadi satu-satunya
sumber gizi dalam bulan-bulan pertama kehidupannya
sampai bayi diperkenalkan dengan makanan pendamping
air susu ibu.

Formula Lanjutan adalah formula yang diperoleh dari
susu sapi atau susu hewan lain dan/atau bahan yang
berasal dari hewan dan/atau yang berasal dari tumbuh-
tumbuhan yang semuanya telah dibuktikan sesuai untuk
bayi usia 6 (enam) sampai 12 (dua belas) bulan.

Formula Pertumbuhan adalah formula yang diperoleh
dari susu sapi atau susu hewan lain dan/atau bahan
yang berasal dari hewan dan/atau yang berasal dari
tumbuh-tumbuhan yang semuanya telah dibuktikan
sesuai untuk anak usia lebih dari 12 (dua belas) bulan
sampai dengan 36 (tiga puluh enam) bulan.

Pangan Steril Komersial adalah pangan berasam rendah
yang dikemas secara hermetis, disterilisasi komersial dan
disimpan pada suhu ruang.

Pangan Berasam Rendah adalah pangan olahan yang
memiliki pH lebih besar dari 4,6 dan aktivitas air (aw)
lebih besar dari 0,85.

Steril Komersial adalah kondisi yang dapat dicapai
melalui perlakuan inaktivasi spora dengan panas
dan/atau perlakuan lain yang cukup untuk menjadikan
pangan tersebut bebas dari mikroba yang memiliki
kemampuan untuk tumbuh dalam suhu ruang (non-
refrigerated) selama distribusi dan penyimpanan.

Pelaku Usaha Pangan adalah setiap orang yang
melakukan kegiatan produksi pangan olahan.

Pedoman PMR adalah acuan yang diterbitkan Kepala
Badan untuk digunakan Pelaku Usaha Pangan dalam
penyusunan, penerapan, pemantauan, dan

pengembangan PMR.



