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Kebijakan Produk Rekayasa Genetik di Indonesia

Produk Produk
Domestik Impor

l_l_l

Pangan PRG dikaji

Menteri, Menteri yang dulu kearg;’ier(ljzr;g? sebelum

berwenang atau Kepala LPND (UU RI No 7/1996)
yang berwenang melakukan
pengawasan dan pengendalian
terhadap PRG yang beredar
dan dimanfaatkan di wilayah

Republik Indonesia sesual Jika Pangan PRG sudah dinyatakan aman untuk

eEPEUNICEWNEUNIERIE dikonsumsi dan dijual dalam kemasan, maka

undangan yang berlaku label pangan wajib mengikuti PP No. 69/1999
tentang Label dan Iklan Pangan (Pasal 35)

PP No. 21/2005 (Pasal 25)




PENGAWASAN PRE-MARKET
(PP No. 28/2004 tentang Keamanan, Mutu, dan Gizi Pangan)

Perbatasan Negara

PRODUKSI PRODUKSI PANGAN SEGAR PENGOLAHAN BANGAN
PRA-PANEN |gume PASCA - DIKONSUMSI  BAHAN BAKU — g OLAHAN

PANEN LANGSUNG ~ PENGOLAHAN

Selama ini menolak

Pangan Olahan atau :
Bahan Bakunya yang Pangan olah_an untuk dlper_Qagangkap_ c_lalam kemasan eceran
jelas berasal dari sebelum diedarkan wajib memiliki surat persetujuan
PRG karena semua pendaftaran (berdasarkan hasil penilaian keamanan, mutu dan
produk PRG masih gizi pangan olahan)
dalam proses Dikecualikan pangan olahan yang diproduksi oleh industri
pengiajian rumah tangga (pangan olahan IRT wajib memiliki sertifikat
Keamanan pangan. :

produksi pangan IRT)




Peraturan Pemerintah RI Nomor 28 Tahun 2004 tentang Keamanan, Mutu
dan Gizi Pangan

Pasal 14

(1)

(2)

Setiap orang yang memproduk5|c\:>angan atau menggunakan bahan
baku, bahan tambahan pangan, dan/atau bahan bantu lain dalam
kegiatan atau proses produksi pangan yang dihasilkan dari proses
rekayasa genetika wa{'ib terlebih dahulu memeriksakan keamanan
pangan tersebut sebelum diedarkan.

Pemeriksaan keamanan pangan produk rekayasa genetika
sebagaimana dimaksud pada ayat (1) meliputi:

a. informasi genetika, antara lain deskripsi umum pangan produk
rekayasa genetika dan deskripsi inang serta penggunaanya sebagai
pangan;

b. deskripsi organisme donor;
c. deskripsi modifikasi genetika;
d. karakterisasi modifikasi genetika; dan

e. informasi keamanan pangan, antara lain kesepadanan substansial,
perubahan nilai gizi, aIergen|S|tas dan toksisitas.



Lanjutané
Peraturan Pemerintah RI Nomor 28 Tahun 2004

€©)

(4)

©)

Pemeriksaan keamanan pangan produk rekayasa genetika
sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dilaksanakan oleh komisi
yang menangani keamanan pangan produk rekayasa genetika.

Persyaratan dan tata cara pemeriksaan keamanan pangan produk
rekayasa genetika sebagaimana dimaksud pada ayat (3) ditetapkan
oleh komisi yang menangani keamanan pangan produk rekayasa
genetika.

Kepala Badan menetapkan bahan baku, bahan tambahan pangan,
dan/atau bahan bantu lain hasil proses rekayasa genetika yang
dinyatakan aman sebagai pangan dengan memperhatikan
rekomendasi dari komisi yang menangani keamanan pangan produk
rekayasa genetika.



Pasal 14 ayat (4) PP N&8 Tahun 2004 tentang
Keamanan, Mutu dan Gizi Pangan j®asal 20
ayat (4) PP No. 21 Tahun 2005 tentang
Keamanan Hayati Produk Rekayasa Genetik

Kepala LPND yang
perwenang (Badan POMuntuk menerbitkan
Pedoman Pengkajian Keamanan Pangan
Produk Rekayasa Genetik.




Peraturan Kepala Badan POM RI
Nomor : HK.00.05.23.3541 Tahun 2008

tentang

PEDOMAN

PENGKAJIAN KEAMANAN PANGAN
PRODUK REKAYASA GENETIK

2008
Badan Pengawas Obat dan Makanan




Peraturan Kepala Badan POM RI Nomor :
HK.00.05.23.3541 Tahun 2008 tentang Pedoman
Pengkajian Keamanan Pangan Produk Rekayasa
Genetik.

. Pendahuluan
1. Jenis dan Persyaratan Keamanan Pangan PRG

1. Tata Cara Permohonan dan Mekanisme Pengkajian
Keamanan Pangan PRG

V. Pengkajian Keamanan Pangan PRG

V. Keputusan Keamanan/Peredaran Pangan PRG

VI. Penutup




Jenis dan Persyaratan Keamanan Pangan PRG

Jenis PRG meliputi:

1. hewan PRG, bahan asal hewan PRG, dan hasil olahannya;

2. ikan PRG, bahan asal ikan PRG, dan hasil olahannya;

3. tanaman PRG, bahan asal tanaman PRG, dan hasil olahannya; dan
4. jasad renik PRG, bahan asal jasad renik PRG, dan hasil olahannya.

Persyaratan PRG
1. Pangan PRG baik yang berasal dari dalam negeri maupun dari luar negeri yang akan dikaji
atau diuji untuk diedarkan di Indonesia harus disertai informasi dasar sebagai petunjuk,
bahwa produk tersebut memenuhi persyaratan keamanan pangan dan keamanan lingkungan.
2. Informasi dasar sebagai petunjuk pemenuhan persyaratan keamanan pangan sebagaimana
dimaksud pada butir 1 meliputi antara lain:
a. metode rekayasa genetik yang digunakan mengikuti prosedur baku yang secara ilmiah
dapat dipertanggungjawabkan kesahihannya;
b. kandungan gizi PRG secara substansial harus sepadan dengan yang non-PRG;
c. kandungan senyawa beracun, antigizi dan penyebab alergi dalam PRG secara
substansial harus sepadan dengan yang non-PRG;
d. kandungan karbohidrat, protein, abu, lemak, serat, asam amino, asam lemak, mineral
dan vitamin dalam PRG secara substansial harus sepadan dengan yang non-PRG;
e. protein yang disandi gen yang dipindahkan tidak bersifat alergen;
cara pemusnahan yang digunakan bila terjadi penyimpangan.

—



Tata Cara Permohonan dan Mekanisme Pengkajian Keamanan Pangan PRG

PEMOHON <
(1) Surat Permohonan dari
Pemohon (9) Laporan Berkala

Kepala Badan POM

(2) Surat Penugasan KaBadan ke
Ketua Il KKHKP
(paling lambat 14 hari)

KKHKP
Ketua lll : Deputi lll Bidang Pengawasan

Keamanan Pangan dan Bahan Berbahaya
(d/h. Dirjen POM)

(3) Surat Penugasan Ketua lll (4) Surat Rekomendasi
KKHKP ke Ketua Il TTKHKP TTKHKP
(paling lambat 14 hari) (paling lambat 7 hari)

TTKHKP
Ketua Il : Direktur Standardisasi Produk Pangan,

Badan POM

(d/h. Direktur Pengawasan Makanan dan Minuman, Dirjen
(5) Permohonan untuk POM)

dipublikasikan dan
memintatanggapan
masyarakat

(paling lambat 15 hari) Balai Kliring Keamanan Hayati (BKKH)

(Pelaksanaan pengkajian paling lambat 56 hari)

(mengumumkan ringkasan hasil pengkajian teknis dan
selama 60 hari masyarakat diberikan kesempatan
untuk memberikan tanggapan)

(8) Surat Keputusan Persetujuan /
Penolakan

(7) Saran/Pertimbangan atau
Rekomendasi
(paling lambat 14 hari)

(6) Laporan Hasil Tanggapan
Masyarakat
(paling lambat 7 hari)



Pengkajian Keamanan Pangan PRG
Informasi Genetik

Deskripsi Umum Pangan PRG

Deskripsi Inang dan Penggunaannya sebagai Pangan
Deskripsi Organisme Donor

Deskripsi Modifikasi Genetik

Karakterisasi Modifikasi Genetik

A A

Informasi Keamanan Pangan

Kesepadanan Substansial
Perubahan Nilai Gizi
Alergenisitas

Toksisitas

Pertimbangan Lain-Lain

i 0 D




Contoh Format Keputusan Menteri/Kepala Badan
POM RI tentang Keamanan/Peredaran Pangan
Produk Rekayasa Genetik




Lampiran 4.
KEPUTUSAN MENTERI.......... JEKEPALA BADAN PENGAVWAS OBAT DAN MAKANAN

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
REPUSLIK INDONESIA

KEAMAMNAN/PEREDARAMN PANGAN PRODUK REKAYASA GENETIK (PRG)

Menimbang

Mengingat

MENTERI

Memparhatikan

Menetapkan
KESATU

a.

DENGAN PAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

.......... JSEERPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKAMNAN,

bahwa pangan praduk rekayasa genetik (PRG) yvang berupa
komaoditas....... milike: ... telah dikaji dan diuji dan dinyatakan
Iulus oleh Kamisi Keamanan Hayati {KKH) PRG denaan sertifikat
hasil uji keamanan pangan Nomor.... Tal...._;

bahwa atas dasar hal tersebut di atas, dan sebagail pelaksanaan
Peraturan Pemerintah Nomor 21 Tahun 2005 Pasal 22 periu
menerbitkan keputusan peredaran pangan PRG;

Undana-Undang Nomor 7 Tahun 1996 tentang Pangan
{Lembaran Negara Tahun 1996 Nomor 99, Tambahan Lembaran
MNaaara Republik Indonesia Nomar 3656);

Peraturan Pemerintah Nomoar 28 Tahun 2004 tentang
Keamanan, Mutu dan Gizi Pangan (Lembaran Negara Tahun
2004 MNomor 107, Tambahan Lembaran Negara Republik
Indonesia Naomor 342 5;

Peraturan Pemerintah Nomor 21 Tahun 2005 tentang Keamanan
Hayati Produk Rekayasa Genetik {Lembaran MNegara Tahun 2005
MNomor 44, Tambahan Lembaran Negarz Republik Indonesia
MNomar 4498);

dan setsrusnye {(sesuail dengan kewenangan masing-masing
Departemen/Badan POM).

surat permahonan penagkajian keamanan pangan PRG
O S S T R S T s e S e n T (pemohon);

rekomendasi keamanan pangan dari KKH nomor._.__.. ¢ | Daoorer £ 2 ¥ =

MEMUTUSKAN:

Menyatakan bahwa pangan PRG dalam bentuk komoditas...........__. aman
untuk dikonsumsi.



BADAN PENGAWAS OSAT DAN MAKANAN
REPUBLIKINDONESIA

KEDUA : Member izin peredaran pangan PRG sebagaimanz dimaksud pada
diktum KESATU kepada:

1. MNama Perusahaan/Instansif :
Perorangan )

2. Akte Pendirian/lLegalitas Hukum -
(terlampir) *)

3. MNomor Pokok Wajib Pajak
(NPWP) terlampir

4. Nama Pimpinan/Penangaung 3
Jawab

5. Alamat Kantor Perusahaan/
Instansi/Perorangan

6. Nomor Kade Perusahaan/
Instansi/Perorangan {(bila ada)

KETIGA : Keputusan sebaagzimana dimaksud pada diktum KESATU dan KEDUA
sekaligus dinyatakan sebagai sertifikat keamanan pangan PRG.
KEMPAT :  Apabila pangan PRG yang telah diedarkan dan/atau dikonsumsi terbukti

menimbulkan dampak negatif terhadap keseshatan manusia maka:

a. Menteri...... /Kepala Badan POM mencabut keputusan pemberian izin
ini.

b. pemegang izin sebagaimana dimaksud pada diktum KESATU wajib
menarik pangan PRG tersebut dari peredaran.

KELIMA ;. Keputusan ini mulai berlaku pada tanggal ditetapkan.

Ditetapkan di Jakarta
pada tanggal..._.___.....

Menteri........... JKepala Badan POM

Salinan Keputusan ini disampaikan kepada

1. Menteri Negara Lingkunaan Hidup

2. Menten Perdaaangan

3. Mentern Perindustrian

4. Menternt Kesehatan

5. Menten Dalam Negeri

6. Gubernur Kepala Daerah Propinsi seluruh Indonesia
7. BupatifWalikota seluruh Indaonesia



PERMOHONAN PENGKAJIAN KEAMANAN PANGAN
PRG DI BADAN POM

Komoditas

Nama
Perusahaan

Status

Jagung MON 89034

. Branita Sandhini

Balai Kliring Keamanan Hayati, permintaan
masukan/tanggapan dari masyarakat sejak 26 Maret
2010. Batas akhir penerimaan masukan/tanggapan
tanggal 26 Mei 2010.

Jagung NK 603

. Branita Sandhini

Balai Kliring Keamanan Hayati, permintaan
masukan/tanggapan dari masyarakat sejak 26 Maret
2010. Batas akhir penerimaan masukan/tanggapan
tanggal 26 Mei 2010.

Jagung Bt 11

. Syngenta Indonesia

Pengkajian awal oleh Tim Kecil TTKHKP

Jagung GA 21

. Syngenta Indonesia

Pengkajian awal oleh Tim Kecil TTKHKP

Jagung MIR 604

. Syngenta Indonesia

Pengkajian awal oleh Tim Kecil TTKHKP

Jagung MIR 162

. Syngenta Indonesia

Pengkajian awal oleh Tim Kecil TTKHKP

Tebu Toleran Kekeringan

. Perkebunan Nusantara XI|

Pengkajian awal oleh Tim Kecil TTKHKP

Jagung event 3272

. Syngenta Indonesia

Belum dilakukan pengkajian

Kedelai GTS 40-3-2

. Branita Sandhini

Belum dilakukan pengkajian

Kedelai MON 89788

. Branita Sandhini

Belum dilakukan pengkajian




Kendala Pengkajian Keamanan Pangan

1. Batas waktu pengkajian
Ketepatan waktu tiap tahap sulit dipenuhi diantaranya
karena sinkronisasi jadwal ketua ataupun anggota
TTKHKP.

2. Biaya
Kerjasama pemohon dalam membiayai pengkajian
terutama dalam prosedur permintaan dan pencairan
biaya pengkajian.




Sekretariat TTKHKP
Direktorat Standardisasi Produk Pangan
Deputi Bidang Pengawasan Keamanan Pangan dan Bahan Berbahaya
Badan POM RI
Gd.F Lt. 2
Jalan Percetakan Negara no. 23
Jakarta 10560
Telp. 021-42875584; Fax. 021-42875780
Email : subdit_spk@yahoo.com



Terima Kaslih



