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DASAR HUKUM

1. Undang -Undang Nomor 7 Tahun 1996 tentang Pangan ;

2. Undang -Undang Nomor 23 Tahun 1997 tentang Pengelolaan

Lingkungan Hidup ;

3. 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 tentang Keanekaragaman

Hayati);

4. Peraturan Pmerintah Nomor 21 Tahun 2005 tentang Keamanan Hayati

Produk Rekayasa Genetik ;

5. Keputusan Bersama Menteri Pertanian, Menteri Kehutanan dan

Perkebunan, Menteri Kesehatan, dan Menteri Negara Pangan dan

Hortikultura Nomor 988 .1/Kpts/OT .210 / 9/ 1999 , 790 .a/Kpts -IX/ 1999 ,

1145 A/MENKES/SKB/IX/ 1999 , 015 A/Meneg PHOR/ 09 / 1999 tentang

Keamnan Hayati dan Keamanan Pangan Produk Pertanian Hasil

Rekayasa Genetik .
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LATAR BELAKANG

a. Sebagai tindak lajut Pasal 8 ayat (2) huruf b dan ayat (3) Undang -Undang

Nomor 23 Tahun 1997 tentang Pengelolaan Lingkungan Hidup, yaitu

mengatur penyediaan, peruntukan, penggunaan, pengelolaan lingkungan

hidup, dan pemanfaatan kembali sumber daya alam, termasuk

sumberdaya genetik .

b. merupakan pengaturan lebih lanjut tentang penggunaan dan pelepasan

organisme hasil modifikasi (Living Modified Organism) dan partisipasi

efektif dalam kegiatan riset bioteknologi yang berkaitan dengan produk

rekayasa genetik .
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PENGERTIAN/DEFINISI

1. Keamanan Hayati Produk Rekayasa Genetik adalah keamanan

lingkungan , kemanan pangan dan/atau keamanan pakan produk

rekayasa gentik .

2. Keamanan lingkungan adalah kondisi dan upaya yang diperlukan

untuk mencegah kemungkinan timbulnya risiko yang merugikan

keanekaragaman hayati sebagai akibat pemanfaatan produk reyasa

genetik .

3. Keamanan pangan produk rekayasa genetik adalah kondisi dan upaya

yang diperlukan untuk mencegah kemungkinan timbulnya dampak

yang merugikan dan membahayakan kesehatan manusia, akibat

proses produksi, penyiapan, penyimpanan, peredaran dan

pemanfaatan pangan produk rekyasa genetik .

4. Keamanan pakan produk rekayasa genetik adalah kondisi dan upaya

yang diperlukan untuk mencegah kemungkinan timbulnya dampak

yang merugikan dan membahayakan kesehatan hewan dan ikan,

akibat proses produksi, penyiapan, penyimpanan, peredaran dan

pemanfaatan pakan produk rekayasa gentik .
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MAKSUD DAN TUJUAN

PP dimaksudkan untuk mewujudkan keamanan lingkungan, keamanan

pangan dan/atau keamanan pakan PRG serta pemanfaatannya di bidang

pertanian, perikanan, kehutanan, industri, lingkungan, dan kesehatan non

farmasi .

PP bertujuan untuk meningkatan hasil guna dan daya guna PRG bagi

kesejahteraan rakyat berdasarkan prinsip kesehatan dan pengelolaan

sumberdaya hayati, perlidungan konsumen, kepastian hukum dan

kepastian usaha .

PENDEKATAN PENGATURAN

Pengaturan yang diterapkan dalam PP menggunakan pendekatan kehati -

hatian dalam rangka mewujudkan keamanan lingkungan, keamanan

pangan dan/atau keamanan pakan PRG dengan didasarkan pada metode

ilmiah yang sahih sert mempertimbangkan kaidah agama, etika, sosial

budaya, dan estetika .
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R/L 

PENGATURAN 

JENIS & PERSYARATAAN PRG (Ps 5 -7)

PENELITIAN DAN PENGEMBANGAN PRG (Ps 8 -12)

PEMASUKAN PRG DARI LUAR NEGERI (Ps 13)

PENGKAJIAN, PELEPASAN DAN PEREDARAN SERTA

PEMANFAATAN PRG (Ps 14 -24 )

PENGAWASAN DAN PENGENDALIAN (Ps 25 -27 )

KELEMBAGAAN (Ps 28 -32 )

PEMBIAYAAN (Ps 33 )
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JENIS DAN PERSYARATAN PRG

1. Jenis PRG

a. Hewan PRG, Bahan asal Hewan PRG, dan hasil olahannya;

b. Ikan PRG, bahan asal ikan PRG, dan hasil olahannya;

c. Tanaman PRG, bahan asal tanaman PRG, dan hasil olahannya; dan

d. Jasad renik PRG, bahan asal jasad renik PRG, dan hasil olahannya.

2. Persyaratan PRG

PRG dr dlm maupun dr LN yg akan dikaji atau diuji utk dilepas dan/
atau diedarkan di Indonesia hrs disertai informasi dasar sbg petunjuk
bhw produk tsb memenuhi persyaratan keamanan lingkungan,
keamanan pagan, dan atau keamanan pakan .
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PENELITIAN DAN PENGEMBANGAN PRG (Ps 8 -12)

Setiap orang yg melakukan litbang PRG wajib mencegah dan atau
menanggulangi dampak negatif kegiatannya pada kesehatan manusia
dan lingkungan . (Pasal 8)

Pengujian PRG selama dlm proses litbang hrs dilakukan di laboratorium,
fasilitas uji terbatas dan atau lapangan uji terbatas .

PRG yg dihasilkan dr kegiatan litbang sebelum diusulkan utk dilepas
dan atau diedarkan hrs diuji efikasi dan memenuhi persyaratan
keamanan hayati .
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PEMASUKAN PRG DARI LUAR NEGERI (Ps 13)

MENTERI/

LPND

KOMISI KH

MENTERI LH

2

3

4

5

1

Pemasukan pertama kali

1. Persyaratan keamanan hayati;

2. Keterangan sdh iperdagangkan 

secara bebas;

3. Dokumen pengkajian dan 

Pengelolaan risiko.

Dokumen lengkap

LN
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PENGKAJIAN, PELEPASAN DAN PEREDARAN SERTA 

PEMANFAATAN PRG (Ps 14 -24)

1. Pengkajian PRG dilakukan sbl pelepasan dan peredaran yg dilaksana

kan berdasarkan permohonan tertulis kpd Menteri yang

berwenang/Kepala LPND;

2. Menteri yang berwenang/Kepala LPND paling lambat 14 hari

menyampaikan permohonan rekomendasi keamanan hayati PRG kepada

Menteri atau Ketua KKH ;

3. Menteri, Menteri yang berwenang/Kepala LPND menugaskan KKH untuk

melakukan pengkaian ;

4. Jangka waktu pengkajian paling lambat 14 hari, dalam hal pengkajian

terkait dengan evaluasi teknis, KKH menugaskan TTKH untuk

melakukan pengkajian dokumen teknis dan uji lanjutan apabila

diperlukan ;

5. Jangka waktu pengkajian dokumen teknis dilaksanakan paling lambat

56 hari sejak diterimanya surat penugasan dari KKH ;

6. Hasil evaluasi dan kajian teknis kemananan hayati PRG yang dilakukan

oleh TTKH disampaikan kepada KKH sebagai bahan penyusunan usul

rekomendasi keamanan hayati PRG dalam jangka waktu paling lambat 7

hari setelah penyelesaian evaluasi dan kajian teknis .
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7. Hasil evaluasi dan kajian teknis yang disampaikan kepada KKH,

maka BKKH paling lambat 15 hari mengumumkan penerimaan

permohonan, proses dan ringkasan hasil pengkajiandi tempat yang

dapat diakses oleh masyarakat selama 60 hari untuk memberikan

kesempatan masyarakat menyampaikan tanggapan, dan apabila

dalam jangka waktu dimaksud tidak ada tanggapan, masyarakat

dianggap tidak keberatan atas usul rekomendasi dari KKH ;

8. Setelah hasil pengumuman BKKH menyampaikan laporan tanggapan

masyarakat kepada KKH dalam jangka waktu 7 hari ;

9. Selanjutnya KKH menyampaikan rekomendasi keamanan lingkungan

kepada Menteri, rekomendasi keamanan pangan dan/atau keamanan

pakan kepada Menteri yang berwenang/Kepala LPND dalam jangka

waktu 14 hari sejak diterimanya laporan dari BKKH ;

10. Dalam hal PRG merupakan komoditas yang akan dilepas ke

lingkungan, maka Menteri menyampaikan rekomendasi keamanan

lingkungan kepada Menteri yang berwenang/kepala LPND dalam

jangka waktu paling lambat 14 haru sejak diterima rekomendasi dari

KKH .



13

Pemohon wajib melakukan pengujian keamanan lingkungan di

laboratorium, fasilitas uji terbatas dan atau lapangan uji terbatas thd PRG

yang dimohonkan untuk dilepas dan atau diedarkan ke lingkungan untuk

pertama kali .

Pemohon wajib melakukan pengujian keamanan pangan di labratorium

thd PRG yang dimohonkan untuk diedarkan untuk pertama kali .

Pemohon wajib melakukan pengujian keamanan pakan di laboratorium,

fasilitas uji terbatas dan atau lapangan uji terbatas thd PRG yang

dimohonkan untuk diedarkan untuk pertama kali .

Pengujian keamanan hayati dilakukan oleh suatu institusi yang

berkompeten, dan memenuhi persyaratan :

a. memiliki sumber daya manusia yang mampu melakukan pengujian

kemananan lingkungan, kemananan pangan dan atau keamanan

pakan PRG; dan

b. mempunyai akses kepada laboratorium dan fasilitas uji terbatas

yang telah terakreditasi (Lab wajib memiliki sarana dan peralatan

yang memadai, menggunakan metode pengujian keamanan

lingkungan keamanan pangan dan atau kemananan pakan PRG

yang sahih dan aman sesuai dengan pedoman pengujian kemananan

hayati ; dan

c. menjamin kebenaran hasil pengujian .
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KKH menugaskan BKKH untuk mengumumkan ringkasan hasil pengkajian

yang dilakukan oleh TTKH kepada public melalui media massa, selama 60

hari sejak diterimanya kajian teknis dari TTKH untuk mencari masukan

atau tanggapan dari masyarakat .

Berdasarkan hasil kajian TTKH dan masukan dari masyarakat, KKH

menyampaikan rekomendasi :

a. aman atau tidak aman lingkungan PRG kepada Menteri ;

b. aman atau tidak aman pangan dan atau pakan PRG kepada Menteri

yang berwenang dan atau Kepala LPND.

PRG yang lulus pengkajian diberikan setifikat hasil uji kemanan

lingkungan, keamanan pangan dan atau kemanan pakan oleh KKH dan

disampaikan kepada Menteri disertai dengan rekomendasi .

Dalam hal PRG tidak lulus pengkajian, maka KKH menyampaikan kepada

Menteri, Menteri yang berwenang dan atau Kepala LPND rekomendasi

penolakan disertai alasan penolakannya .
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Atas dasar rekomendasi keamanan lingkungan, keamanan pangan dan

atau keamanan pakan dari KKH :

a. Menteri menyampaikan rekomendasi kemananan lingkungan kepada

Menteri LPND berwenang disertai sertifikat kemananan lingkungan ;

b. Menteri /LPND berwenang menerbitkan serttifikat kemananan pangan

dan atau kemananan pakan .

Menteri/LPND berwenag, menggunakan sertifikat dan rekomendasi

sebagai dasar pertimbangan untuk penerbitan Keputusan Pelepasan dan

atau Peredaran PRG sesuai peraturan perundang -undangan yang berlaku .

PRG yang telah dilepas dapat dimanfaatkan untuk kebutuhan di berbagai 

bidang sesuai dengan izin peruntukannya.
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Menteri, Menteri yg berwenang, atau Kepala LPND yg berwenang melakukan
pengawasan dan pengendalian thd PRG yg beredar dan dimanfaatkan di
wilayah RI sesuai dg peraturan perundang -undangan yg berlaku .

Menteri, Menteri yg berwenang, atau Kepala LPND yg berwenang
menetapkan pedoman pemantauan dampak dan pengelolaan risiko dari PRG
dg mempertimbangkan masukan dari KKH . Pemantauan tsb dilakukan oleh
Menteri, Menteri yg berwenang, atau Kepala LPND yg berwenang

Setiap org yg memproduksi, memasukkan dr LN dan atau mengedarkan
PRG yg mengetahui adanya dampak negatif thd lingkungan hidup,
kesehatan manusia, dan/atau kesehatan hewan wajib melaporkan kejadian
tsb kepada Menteri, menteri yg berwenang, dan atau Kepala LPND yg
berwenang .

Konsumen dan masyarakat yg mengetahui adanya PRG yg telah dilepas,
diedarkan dan atau dimanfaatkan ternyata menimbulkan dampak negatif
thd lingkungan hidup dpt melaporkan kepada Menter, Menteri/LPND
berwenang .

PENGAWASAN DAN PENGENDALIAN (Ps 25 -27 )
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1. KOMISI KEMANAN HAYATI bertugas memberikan rekomendasi
keamanan hayati kepada Menteri, Menteri yg berwenang, dan Kepala
LPND yg berwenang, serta membantu dan melaksanakan pengawasan
thd pemasukan dan pemanfaatan PRG, serta pemeriksaan dan
pembuktian atas kebenaran laporan adanya dampak negatif .

2 BALAI KLIRING KEAMANAN HAYATI mempunyai tugas :

a. mengelola dan menyajikan informasi kpd publik mengenai
prosedur, penerimaan permohonan, proses dan ringkasan hasil
pengkajian ;

b. menerima masukan dari masyarakat dan menyampaikan hasil
kajian dari masukan tsb ;

c. menyampaikan informasi mengenai rumusan rekomendasi yg 
akan disampaikan kpd Menteri, Menteri yg berwenang, atau 
Kepala LPND;

d. menyampaikan informasi mengenai Keputusan Menteri, Menteri yg 
berwenang atau Kepala LPND yg berwenang atas permohonan yg 
telah dikaji kpd publik.

3. TIM TEKNIS KEAMANAN HAYATI

mempunyai tugas membantu KKH dalam melakkan kajian teknis

keamanan hayati, keanggotaannya terdiri atas para pakar dari berbagai

disiplin ilmu yg berkaitan dengan PRG.

KELEMBAGAAN (Ps 28 -32 )
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PEMBIAYAAN (Ps 33 )

Semua biaya yg diperlukan untuk pelaksanaan PP ini ditetapkan

berdasarkan peraturan perundang -undangan .

KETENTUAN PERALIHAN (Ps 34 -35 )

Semua permohonan utk pelepasan dan atau peredaran PRG yg telah

diajukan dan sedang diproses pd saat berlakunya PP ini, diproses lebih

lanjut berdasarkan ketentuan peraturan perundang -undangan yg berlaku .

Apabila laboratorium atau fasilitas uji terbatas yg telah diakreditasi belum

ada, maka Menteri, Menteri yg berwenang atau kepala LPND yg berwenang

menunjuk laboratorium dan fasilitas uji terbatas yg memenuhi persyaratan

teknis minimal menurut PP ini .

KETENTUAN PENUTUP (Ps 36 -37 )

Pada saat berlakunya PP ini, semua peraturan perundang -undangan yg

berkaitan dengan keamanan lingkungan, keamanan pangan, dan atau

keamanan pakan PRG dinyatakan tetap berlaku sepanjang tidak

bertentangan dengan PP ini .
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Tindak lanjut amanat PP 21 Tahun 2005

Ps 7 Ketentuan mengenai rincian jenis PRG, persyaratan keamanan

lingkungan, persyaratan keamanan pangan dan/atau persyaratan

keamanan pakan diatur lebih lanjut oleh Menteri, Menteri yg

berwenang atau Kepala LPND yg berwenang sesuai dengan tugas

pokok dan fungsinya.

Ps 12 (2) Tatacara pelaksanaan penelitian dan pengembangan PRG ditetapkan

oleh Menteri yg berwenang atau Kepala LPND yang berwenang

sesuai peraturan perundang-undangan dibidang penelitian dan

pengembangan dan penerapan ilmu pengetahuan dan teknologi.

Ps 13 (7) Ketentuan mengenai syarat dan tatacara pemasukan PRG dari luar

Negeri diatur lebih lanjut oleh Menteri yg berwenang atau Kepala

LPND yang berwenang.

Ps 20 (4) Pedoman pengujian keamanan hayati ditetapkan oleh lebih lanjut

oleh Menteri yg berwenang atau Kepala LPND yang berwenang.
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Ps 27 (6) Ketentuan lebih lanjut mengenai penarkan PRG diatur oleh Menteri

yg berwenang atau Kepala LPND yang berwenang, berdasarkan

masukan KKH..

Kedudukan, susunan keanggotaan, tugas pokok dan fungsi serta

kewenangan KKH ditetapkan lebih lanjut dengan Keputusan Presiden

atau usul Menteri.

Ketentuan lebih lanjut tentang kedudukan, susunan keanggotaan,

tugas pokok dan fungsi serta kewenangan dari TTKH, ditetapkan

oleh Ketuan KKH dengan memperhatikan saran dan pertimbangan

dari Menteri, Menteri Menteri yg berwenang atau Kepala LPND yang

berwenang.

Ps 32 (2)

Ps 29 (1)
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KEPUTUSAN BERSAMA

MENTERI PERTANIAN, MENTERI KEHUTANAN DAN PERKEBUNAN,

MENTERI KESEHATAN, DAN MENTERI NEGARA PANGAN

DAN HORTIKULTURA 

Nomor 988.1/Kpts/OT.210/9/1999

790.a/Kpts-IX/1999, 

1145 A/MENKES/SKB/IX/1999, 

015A/Meneg PHOR/09/1999 

TENTANG 

KEAMANAN HAYATI DAN KEAMANAN PANGAN 

PRODUK PERTANIAN HASIL REKAYASA GENETIK.


