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Jenis Kajlan

A Kajian untuk produk yang dilepas ke
lingkungan (varietas, vaksin): keamanan
lingkungan, keamanan pangan/pakan;

A Kajian untuk produk yang tidak dilepas ke
lingkungan/langsung dikonsumsi (pangan,
pakan, pangan diproses). keamanan pangan



Dasar Hukum Pelaksanaan Tugas Komisi
Keamanan Hayati dan Keamanan Pangan

A Peraturan Pemerintah nomor 21 tahun 2005 Pasal 36

oPada saat berl akunyaserRuar at
peraturan perundangundanganyang berkaitan dengan
keamanan lingkungan, keamanan pangan dan/atau
keamanan pakan PRG yang telah adatap berlaku
sepanjang tidak bertentangardengan atau belum diatur
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Kelembagaan Pengkaji Keamanan
Hayati (1)--KHKP

A Komisi Keamanan Hayati dan Keamanan
Pangan (KHKP)

I Memberikan saran/pertimbangan atau
rekomendasi aspek teknis keamanan hayati dan
keamanan pangan &éman tidaknyg PPHRG kepada
Menteri terkait;

I Keanggotaan bersifaex officio

ABadan POM, BPPT, KLH, LIPI, Litbangtan,
Litbanghut, Litbangkes, Perhimpunan Profesi,
dan LSM



Kelembagaan Pengkaji Keamanan
Hayati (2)0 (TTKHKP)

A Tim Teknis Keamanan Hayati dan Keamanan
Pangan

| Bekerja atas penugasan KHKP;

I Ketua dan Sekretarisex officiodengan anggota
peneliti senior:

ATerdiri atas kelompok tanaman, hewan, ikan, mikroba,
dan pangan;

AKeanggotaan berasal dari Perguruan Tinggi, Lembaga
Penelitian, dan institusi terkait;

AMencakup keahlian biokimia, biologi molekular,
entomologi, fisiologi, fitopatologi, genetik, gizi,
mikrobiologi, pangan, dan pemulia.



Prinsipprinsip yang pengkajian

A Budaya dan agama:

I Gen pengendali sifat tidak berasal dari suatu
organisme yang dilarang oleh agama atau
budaya tertentu;

A Estetika dan Etika;

| Sifat yang diubah tidak merubah nilai estetik
hewan ternak tertentu.



Tata Cara Pengajuan

Pemohon:
@ Mengajukan permohonartertulis
@ Mengisiquestionertentang PPHRG

@ Melengkapi permohonan dengan dokumen &ata
keamanan hayatidan keamanan pangan sertaijin
komersialisasidi LN



Ruang Lingkup Pengkajian

A Evaluasi
I Data dan informasi yang tersaji pada kuisioner

I Kuisioner mencakup:
A namagenus,spesies kultivar tetuanya
A metode transformasitanaman
A vektor yangdigunakanbukan patogen
A keteranganlengkapsumbergen
A sistem reproduksitetuanya
A keberadaankerabat liar (wild specieg tetua
A stabilitas gen sisipan dan efikasigen

A Pengujian
I Pengujian FUT
I Pengujian LUT



Surat Permohonan

MODEL A

Surat Permohonan
Pengkajian Keamanan Hayati dan Keamanan Pangan
Produk Pertanian Hasil Rekayasa Genetik

Nomor
Lampiran
Perihal

: Permohonan Pengkajian Keamanan Hayati
dan Keamanan Pangan Produk Pertanian
Hasil Rekayasa Genetik

Kepada Yth.
Direktur Jendral terkait

Bersama ini kami:

1. Nama Perusahaan/Instansi/
Perorangan *)

2. Akte Pendirian/Legalitas
Hukum (terlampir) *)

3. Nomor Pokok Wajib Pajak
(NPWP) terlampir

4. Nama Pimpinan/Penanggung
Jawab

5. Alamat Kantor Perusahaan/
Instansi/Perorangan :

6. Nomor Kode Perusahaan/
Instansi/Perorangan (bila ada)

mengajukan permohonan untuk pengkajian keamanan hayati dan/atau keamanan pangan
Produk Pertanian Hasil Rekayasa Genetik.

Sebagai bahan pertimbangan terlampir disampaikan data dan dokumen jawaban yang terdapat
dalam Daftar Pertanyaan-Pertanyaan untuk Pemohon/Pendukung, untuk melengkapi
permohonan dimaksud.

Demikian disampaikan. atas persetujuan Bapak disampaikan terima kasih.

Nama dan Tanda Tangan
Pimpinan/Penanggung Jawab

Tembusan
1. Komisi Keamanan Hayati dan Keamanan Pangan

Dialamatkan kepada Menteri
terkait cg. Kepala Badan Litbang

Copy surat disampaikan ke
Sekretariat TTKHKP



Stabilitas gen

DNA Plasmid GENERASI
PVCGMGTO04 R 3 R 6
S E 5,8 Kb
3166 bp -
2524 bp =
1536 bp o
1188 bp -
1058 bp




Pengkajian Keamanan Lingkungan di Fasilitas Uji
Terbatas/Lapangan Uji Terbatas

l. IJIN PENELITIAN/U3)

melaporkan hasil kajian padal
rapat pleno. Rapat pleno
memutuskan hasil kajian

Pengujian di FUT! \

Il. PELAKSANAAN PENELITIAN/UJI- - - - - - Cszzzzzzzzzzzzzz==zz=zi!l

14 hari
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: Proponen 14 hari| Menteri cg. Ka Badan Litbang |,

Dokumen :
: mengusulkan lengkap? menugaskan TTKHKP mengkaj :
. | penelitian di FUT|14 hari ' dokumen .
I I
| 1 N __14ha_ri_¢______J_hgrl1‘___, |
A : P!
l 14 hari : TTKHKP membentuk Tim Keci| 1 |
____________ , dan menugaskan Tim mengkaji| |
I
Proponen dokumen !
mengusulkan ‘l, 56 hari 1‘ ! |
import benih Tim Kecil mengkaji dan | |
I

|
»
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Tempat Pengujlan

A Fasilitas Uji Terbatas:

I Rumah Kaca konstruksi permanen dengan head
nouse;

I Pintu ganda, kawat kasa dengan ukuran 200
mesh

A Lapangan Uji Terbatas

I La

sej

se
bu

pangan uji yang terisolasi dari tanaman
enis dengan isolasi biologi, fisik, atau waktu
ningga tidak terjadi peralihan gen ke tanaman

Kan uji.
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Alur Pengkajian Keamanan Lingkungan

14 hari

v

Usulan pengkajian

lingkungan kepada

Menteri cq Badan
Litbang

1

14 hari
1

Dokumen
lengkap?

la

14 hari

60 hari
ari 5

15 hari

10

Menteri memohon MenLH
mengkaji keamanan lingkungan

9T14 har

MenLH menugaskan KKHKP
mengkaji keamanan lingkungan

3 ‘1,14 hari

8 1‘14 hari

BKKH mengumumkan proses dan
ringkasan kajian pada situs web

KKHKP menugaskan TTKHKP
5 mengkaji aspek teknis keamanan

7 hari

56 hari

v

lingkungan

4 l,14 hari

5 1‘ 7 hari

TTKHKP menugaskan Tim kecil
mengevaluasi permohonan dan
jawabanquestionnaire. Hasil Tim Kecil
dibahas pada sidang pleno.
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Terim

Sekretariat TTKHKP (Keamanan Lingkungan)
BB-Biogen, Badan Litbang Pertanian (Kemanan Lingkungan)
Jalan Tentara Pelajar nomor 3A Bogor 16111
Telepon : 02510 8339793 (ext. 141)
fax :0251-8338820,

email: absp2ind@indo.net.id



Tatacara Percobaan
Tanaman PRG yang Berasal dari Luar Negeri di FUT

Pemohon mengajukan surat permohonan tertulis tentang Percobaan Tanaman Produk
Rekayasa Genetik (PRG) yang berasal dari luar negeri di Fasilitas Uji Terbatas (LUT), dengan
menggunakan formulir model A dari Keputusan Bersama Empat Menteri tahun 1999 tentang
Keamanan Hayati dan Keamanan Pangan Produk Pertanian Hasil Rekayasa Genetik, dossier
(jawaban daftar pertanyaan atau questionnare, data, dokumen keamanan lingkungan), serta
proposal percobaan tanaman PRG di FUT kepada Menteri Pertanian cq Kepala Badan
Penelitian dan Pengembangan Pertanian dengan tembusan Menteri Lingkungan Hidup cq
Deputi Ill.

Kepala Badan Litbang Pertanian selaku Ketua | Komisi Keamanan Hayati dan
Keamanan Pangan (KKHKP) menugaskan Tim Teknis Keamanan Hayati dan 14 hari
Keamanan Pangan (TTKHKP) untuk mengevaluasi permohonan Percobaan
Tanaman PRG di FUT dan dossier.
TTKHKP mengevaluasi permohonan permohonan Percobaan Tanaman PRG di FUT
dan dossier.
A Menugaskan Tim Kkecil untuk mengevaluasi proposal FUT, jawaban
guestionnaire, dan dokumen yang diajukan oleh Pemohon. Selain itu tim kecil
memberikan advokasi kepada Pemohon dalam penulisan proposal FUT dan )
jawaban questionnaire yang sesuai dan tepat; 56 hari
A Melakukan sidang pleno untuk menolak atau menerima permohonan
percobaan tanaman PRG di FUT.
A TTKHKP memberikan rekomendasi percobaan tanaman PRG di FUT kepada
KKHKP
Berdasarkan rekomendasi TTKHKP, KKHKP mengirim surat rekomendasi tertulis 14 hari
tentang percobaan tanaman PRG di FUT kepada Pemohon.




Tatacara Percobaan
Tanaman PRG yang Berasal dari Luar Negeri di FUT

Berdasarkan rekomendasi KKHKP, Pemohon mengajukan ijin impor
benih tanaman PRG yang akan diuji kepada Badan Litbang Pertanian

Setelah benih tanaman PRG masuk ke wilayah Indonesia sesuai
dengan peraturan Perundang-undangan yang berlaku, percobaan| Satu musim (sekitar 3-
tanaman PRG dilakukan di FUT mengikuti ketentuan percobaan 4 bulan)

tanaman PRG di FUT.

Pemohon mengirim laporan hasil percobaan tanaman PRG di FUT
kepada TTKHKP.

TTKHKP melakukan evaluasi laporan hasil percobaan tanaman PRG di
FUT dan data-data keamanan lingkungan.

A Menugaskan Tim kecil untuk mengevaluasi laporan hasil percobaan
tanaman PRG di FUT dan memberikan advokasi kepada Pemohon
dalam penulisan laporan hasil percobaan FUT;

A Melakukan sidang pleno untuk mengevaluasi laporan hasil
percobaan tanaman PRG di FUT dan data-data keamanan
lingkungan yang tersedia.

A  TTKHKP memberikan rekomendasi bahwa Pemohon dapat
mengajukan permohonan percobaan tanaman PRG di Lapangan
Uji Terbatas (LUT) kepada KKHKP.

Berdasarkan rekomendasi TTKHKP, KKHKP mengirim surat
rekomendasi tertulis kepada Pemohon yang menyatakan bahwa
Pemohon dapat mengajukan Permohonan percobaan tanaman PRG di
LUT.




Tatacara Pengkajian Keamanan Lingkungan

Tanaman Produk Rekayasa Genetik

BKKH menyampaikan laporan tanggapan masyarakat kepada
KKHKP.

7 hari

10.

Berdasarkan hasil kajjan TTKHKP dan masukan dari
masyarakat, KKHKP menyampaikan rekomendasi aman atau
tidak aman lingkungan tanaman PRG kepada Menteri
Lingkungan Hidup. Tanaman PRG yang lulus pengkajian
diberikan sertifikat hasil uji keamanan lingkungan, oleh KKHKP
dan disampaikan kepada Menteri Lingkungan Hidup disertai
dengan rekomendasi aman lingkungan. Dalam hal tanaman
PRG tidak lulus pengkajian, maka KKHKP menyampaikan
kepada Menteri Lingkungan HIdup, rekomendasi penolakan
disertai alasan penolakannya.

14 hari

11.

Menteri Lingkungan Hidup menyampaikan rekomendasi
keamanan lingkungan kepada Menteri Pertanian disertai
sertifikat keamanan lingkungan.

14 hari

12.

Menteri Pertanian menyampaikan rekomendasi keamanan
lingkungan kepada Pemohon disertai sertifikat keamanan
lingkungan.

14 hari




Tatacara Pengkajian Keamanan Lingkungan
Tanaman Produk Rekayasa Genetik

Pemohon mengajukan surat permohonan tertulis tentang Pengkajian Keamanan
Lingkungan Tanaman Produk Rekayasa Genetik (PRG), dengan menggunakan
formulir model A dari Keputusan Bersama Empat Menteri tahun 1999 tentang
Keamanan Hayati dan Keamanan Pangan Produk Pertanian Hasil Rekayasa
Genetik, dossier (jawaban daftar pertanyaan atau questionnare, data dan dokumen
keamanan lingkungan), kepada Menteri Pertanian cq Kepala Badan Penelitian dan
Pengembangan Pertanian.

Kepala Badan Litbang Pertanian menyiapkan surat pengantar
dari Menteri Pertanian ke Menteri Lingkungan Hidup tentang
permohonan Pengkajian Keamanan Lingkungan Tanaman
PRG. Menteri Pertanian menyampaikan permohonan
Pengkajian Keamanan Lingkungan Tanaman PRG kepada
Menteri Lingkungan Hidup disertai dossier.

14 hari

Menteri Lingkungan Hidup menugaskan KKHKP untuk

melakukan pengkajian keamanan lingkungan 14 hari

KKHKP menugaskan Tim Teknis Keamanan Hayati dan
Keamanan Pangan (TTKHKP) untuk melakukan pengkajian
dokumen teknis dan uji lanjutan Keamanan Lingkungan
apabila diperlukan.

14 hari




Tatacara Pengkajian Keamanan Lingkungan
Tanaman Produk Rekayasa Genetik

TTKHKP mengevaluasi permohonan Pengkajian Keamanan
Lingkungan Tanaman PRG dan dossier.

A Menugaskan Tim kecil untuk mengevaluasi permohonan
Pengkajian Keamanan Lingkungan Tanaman PRG,
jawaban questionnaire, dan dokumen yang diajukan oleh
Pemohon. Selain itu tim kecil memberikan advokasi
kepada Pemohon dalam penulisan jawaban questionnaire
yang sesuai dan tepat;

56 hari

A Melakukan sidang pleno untuk melakukan kajian teknis
keamanan lingkungan tanaman PRG.

TTKHKP menyampaikan hasil kajian teknis keamanan
lingkungan tanaman PRG kepada KKHKP sebagai bahan 7 hari
penyusunan rekomendasi keamanan lingkungan.

KKHKP menyampaikan hasil kajian teknis TTKHKP kepada

Balai Kliring Keamanan Hayati (BKKH). 15 hari
BKKH mengumumkan proses dan ringkasan hasil pengkajian
teknis TTKHKP di tempat yang mudah diakses untuk 60 hari

memberikan kesempatan kepada masyarakat menyampaikan
tanggapan.




