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PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

NOMOR 10 TAHUN 202 3
TENTANG

PENERAPAN PROGRAM MANAJEMEN RISIKO KEAMANAN PANGAN

Menimbang

Mengingat

DI SARANA PRODUKSI PANGAN OLAHAN
DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,

bahwa untuk melindungi masyarakat dari peredaran
pangan olahan yang tidak mem enuhi standar dan
persyaratan keamanan, mutu, dan gizi, perlu diterapkan
sistem jaminan keamanan pangan;

bahwa penerapan sistem jaminan keamanan pangan
sebagaimana dimaksud dalam huruf a dilakukan melalui
penerapan program manajemen risiko ~ keamanan pangan
di sarana produksi pangan olahan ;

bahwa penerapan program manajemen risiko keamanan
pangan di industri pa ngan sebagaimana telah diatur
dalam Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor 21 Tahun 2019 tentang Program Manajemen
Risiko Keamanan Pangan di | ndustri Pangan sudah tidak
sesuai dengan kebutuhan hukum dan perkembangan
IImu pengetahuan dan teknologi sehingga perlu diganti;
bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana
dimaksud dalam huruf a, huruf b, dan huruf c serta
untuk melaksanakan ketentuan Pasa | 29 ayat (3)
Peraturan Pemerintah Nomor 86 Tahun 2019 tentang
Keamanan Pangan, perlu menetapkan Peratura n Badan
Pengawas Obat dan Makanan tentang Penerapan
Program Manajemen Risiko Keamanan Pangan di Sarana
Produksi Pangan Olahan

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 86 Tahun 2019 tentang
Keamanan Pangan (Lembaran Negara Republik Indonesia
Tahun 2019 Nomor 249, Tambahan Lembaran Negara
Republik Indonesia Nomor  6442);

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

4. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Ma  kanan Nomor 21
Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan
Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik
Indonesia Tahun 2020 Nomor 1002) sebagaimana telah
diubah dengan Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makan an Nomor 13 Tahun 2022 tentang Perub ahan atas
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 21
Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan
Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik
Indonesia Tahun 2022 Nomor 629) ;

5. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 22
Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit
Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan Pengawas Obat
dan Makanan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun
2020 Nomor 1003) sebagaimana telah beberapa kali
diubah terakhir dengan Perat uran Badan Pengawas Obat
dan Makanan Nomor 2 4 Tahun 202 2 tentang Perubahan
Kedua atas Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 22 Tahun 2020 tentang Organisasi dan
Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan
Pengawas Badan Obat dan Makanan (Berita Negara
Republik Indonesia Ta hun 20 22 Nomor 11 11);

MEMUTUSKAN:
PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
TENTANG PENERAPAN PROGRAM MANAJEMEN RISIKO
KEAMANAN PANGAN DI SARANA PRODUKSI PANGAN
OLAHAN .

BAB |
KETENTUAN UMUM

Pasal 1

Dalam Peraturan Badan ini yang dimaksud de ngan:

1. Program Manajemen Risiko Keamanan Pangan vyang
selanjutnya disebut PMR adalah program yang disusun
dan dikembangkan untuk menjamin keamanan dan
mutu pangan melalui pengawasan berbasis risiko secara
mandiri .

2. Keamanan Pangan adalah kondisi dan upaya vy ang
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 d ikonsumsi .

3. Pangan Olahan adalah makanan atau minuman hasil
proses dengan cara atau metode tertentu dengan atau
tanpa bahan tambahan.

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

5. Produsen adalah perorangan atau badan usaha y ang
melakukan  kegiatan atau proses menghasilkan,
menyiapkan, mengolah, membuat, mengubah bentuk,
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mengawetkan, mengemas, dan/atau mengemas kembali
Pangan Olahan untuk diedarkan.

Usaha Mikro a dalah usaha produktif milik orang
perorangan dan/atau badan usaha perorangan yang
memenuhi kriteria usaha mikro sebagaimana diatur
dalam Peraturan Pemerintah yang mengatur mengenai
kemudahan, pelindungan, dan pemberdayaan koperasi
dan usaha mikro, kecil, d an menengah, yang melakukan
kegiatan atau proses menghasilkan, men yiapkan,
mengolah, membuat, mengubah bentuk, mengawetkan,
mengemas, dan/atau mengemas kembali Pangan Olahan
untuk diedarkan.

Usaha Kecil adalah usaha ekonomi produktif yang berdiri
sendiri, yang dilakukan oleh orang perorangan atau
badan usaha yang bukan merupakan anak perusahan
atau perusahaan atau bukan cabang perusahaan yang
dimiliki, dikuasai, atau menjadi bagian baik langsung
maupun tidak langsung dari usaha menengah atau
usaha besar ya ng memenuhi kriteria usaha kecil
sebagaimana diatur dalam Peratura n Pemerintah yang
mengatur mengenai kemudahan, pelindungan, dan
pemberdayaan koperasi dan usaha mikro, kecil, dan
menengah, yang melakukan kegiatan atau proses
menghasilkan,  menyiapkan, meng olah, membuat,
mengubah bentuk, mengawetkan, mengemas, dan/atau
mengemas kembali Pangan Olahan untuk diedarkan.

Pangan Olahan Berasam Rendah adalah pangan yang
memiliki  derajat keasaman ( pH) lebih besar dari 4,6
(empat koma enam) dan  aktivitas air ( aw) lebih besar dari
0,85 (nol koma delapan puluh lima).

Pangan Steril K omersial adalah Pangan Olahan Berasam
Rendah yang dikemas secara hermetis, disimpan pada
suhu ruang , dan disterilisasi komersial.

Pangan Olahan untuk Keperluan Gizi Khusus yang
selanjutnya d isingkat PKGK adalah Pangan Olahan yang
diproses atau diformulasi secara khusus untuk
memenuhi  kebutuhan gizi tertentu karena kondisi
fisik/fisiologis dan penyakit/gangguan tertentu.

Pangan Olahan untuk Diet Khusus yang selanjutnya
disingkat PDK adalah Pan gan Olahan yang diproses atau
diformulasi secara khusus untuk memenuhi kebutuhan
gizi tertentu karena kondisi fisik atau fisiologis tertentu.
Pangan Olahan untuk Keperluan Medis Khusus yang
selanjutnya disingkat PKMK adalah Pangan Olahan yang
diproses atau diformulasi secara khusus untuk
manajemen diet bagi orang den gan penyakit/gangguan
tertentu.

Sarana Produksi Pangan Olahan adalah tempat
melakukan  kegiatan atau proses menghasilkan,
menyiapkan, mengolah, membuat, mengubah bentuk,
mengawetkan, mengemas, da n/atau mengemas kembali
Pangan Olahan.

Tim Program Manajemen R isiko yang selanjutnya disebut
Tim PMR adalah tim yang beranggotakan personel yang
bertanggung jawab untuk menyusun, menerapkan,
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(1)

(2)

memantau, dan mengembangkan PMR.

Izin Penerapan PMR di Sarana Pro duksi Pangan Olahan
yang selanjutnya disebut Izin Penerapan PM R adalah
bentuk pengakuan bagi Produsen yang telah menerapkan
PMR.

Izin Penerapan PMR Bertahap Sarana Usaha Mikro dan
Kecil Pangan Olahan yang selanjutnya disebut Izin
Penerap an PMR Bertahap ad alah bentuk pengakuan bagi
sarana Usaha Mikro dan Usaha Kecil Pangan Olahan
yang telah menerapkan PMR secara bertahap.

Pengawas Pangan Eksternal PMR vyang selanjutnya
disebut Pengawas Pangan Eksternal adalah pengawas
pangan selain aparatur sipil negara Badan Pengawas
Obat dan Makanan yang memiliki kualifikasi sebagai
auditor dan  kompeten si di bidang sistem manajemen
keamanan pangan

Audit Lapang adalah proses sistematis, mandiri, dan
terdokumentasi untuk memperoleh bukti obyektif dalam
rangka penerapan PMR.

Audit Internal adalah proses sistematis, mandiri , dan
terdokumentasi untuk memperoleh bukti obyektif dalam
rangka  penilaian terhadap pemenuhan kriteria
penerapan PMR yang dilaksanakan sendiri oleh
Produsen.

Insiden Pangan adalah situasi pada rantai produk si
Pangan Olahan dimana terdapat risiko Keamanan
Pangan yang berkaitan dengan kesehatan konsumen.

Kejadian Luar Biasa Keracunan Pangan adalah suatu
kejadian dimana terdapat dua orang atau lebih yang
menderita sakit dengan gejala yang sama atau hampir
sama setelah mengonsumsi pangan, dan berdasarkan
anal isis epidemiologi, pangan tersebut terbukti sebagai
sumber keracunan.

Cara Produksi Pangan Olahan vyang Baik yang
selanjutnya disingkat CPPOB adalah pedoman yang
menjelaskan bagaimana memproduksi Pangan Olaha n
agar aman, bermutu, dan layak untuk dikonsumsi.

Kepala Badan adalah Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan.

Badan Pengawas Obat dan Makanan yang selanjutnya
disingkat BPOM adalah lembaga pemerintah
nonkementerian  yang menyelenggarakan urusan
pemerintahan di bidang pengawasan obat dan makanan.

Hari adalah hari kerja.

BAB Il
PENERAPAN PMR

Pasal 2
Produsen yang memproduksi Pangan Olahan risiko tinggi
dan berlokasi di wilayah Indonesia wajib menerapkan
PMR di Sarana Produksi Pangan Olahan
Pangan Olahan ris iko tinggi sebagaimana dimaksud pada
ayat (1) meliputi:
a. Pangan Steril Komersial; dan
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b. PKGK.

(3) Sarana Produksi Pangan Olahan sebagaimana dimaksud
pada ayat (1) meliputi Sarana Produksi Pangan Olahan
yang dimiliki oleh Produsen atau ditetapkan berdasarkan
kont rak.

(4) Dikecualikan dari ketentuan sebagaimana dimaksud
pada—ayat (1), untuk Produsen yang hanya melakukan
pengemasan sekunder menjadi produk tunggal dan/atau
menjadi bagian dari produk akhir dengan tidak membuka
kemasan primer produk.

Pasal 3
(1) Kewajiban pen erapan PMR untuk Pangan Steril
Komersial sebagaimana dimaksud dalam Pasal 2 ayat (2)
huruf a dilakukan berdasarkan kajian risiko.
(2) Penerapan PMR sebagaimana dimaksud pada ayat ( 1)
pertama kali diwajibkan untuk Pangan Steril Komersial
yang diproses dengan me nggunakan panas.

(3) Pangan Steril Komersial yang diproses dengan
menggunakan panas sebagaimana dimaksud pada ayat
(2) meliputi:

a. Pangan Steril Komersial yang disterilisasi setelah
dikemas ; dan
b. Pangan Steril Komersial yang diolah dan dikemas
secara asepti k.
(4) Ketentuan mengena i penerapan PMR untuk Pangan  Steril
Komersial selain sebagaimana dimaksud pada ayat (  2)
ditetapkan oleh Kepala Badan .

Pasal 4
PKGK sebagaimana dimaksud dalam Pasal 2 ayat (2) huruf b
meliputi:
a. PDK; dan
b. PKMK.
Pasal 5

Penerapan PMR seba gaimana dimaksud dalam Pasal 2 ayat (1)
wajib dilaksanakan sesuai dengan standar sistem mutu dan
keamanan pangan PMR sebagaimana tercantum dalam
Lampiran | yang merupakan bagian tidak terpisahkan dari
Peraturan Badan ini.

Pasal 6
(1) Dalam hal produksi Pangan Olahan risiko tinggi
dilakukan berdasarkan kontrak, Produsen penerima

kontrak wajib menerapkan PMR.

(2) Produsen pemberi kontrak dan penerima kontrak
bertanggung jawab dalam penerapan PMR sebagaimana
dimaksud pada ayat (1).

Pasal 7
(1) Dalam penerapan PMR seba gaimana dimaksud dalam
Pasal 2 ayat (1), Produsen harus membentuk Tim PMR
yang ditunjuk oleh pimpinan perusahaan.
(2) Dalam hal produksi Pangan Olahan dilakukan
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(1)

(2)

®3)

(4)

(1)

(2)

(3)

(4)

berdasarkan kontrak, Produsen penerima kontrak harus
membentuk Tim PMR deng an melibatkan personel
pemberi kontrak.

BAB Il
IZIN PENERAPAN PMR

Bagian Kesatu
Tata Cara Penerbitan Izin Penerapan PMR

Pasal 8
Penerapan PMR sebagaimana dimaksud dalam Pasal 2
ayat (1) dibuktikan dengan Izin Penerapan PMR dari
Kepala Badan .
Produsen yang mengajukan permohona  n penerbitan Izin
Penerapan PMR sebagaimana dimaksud pada ayat (1)
harus terlebih dahulu melakukan pendaftaran akun.
Setelah mendapatkan akun, Produsen yang mengajukan
permohonan penerbitan Izin Penerapan PMR harus
mengisi data permohonan dan menyampaikan paling
sedikit dokumen berupa
a. keputusan pembentukan Tim PMR;
b. informasi pabrik yang meliputi :
1.  nomor induk berusaha ;
2. petalokasi ;
3. denah bangunan ( layout );
4. skema proses produksi tiap jenis Pangan
Olahan beserta penjelasannya ; dan
5. sertifikat Hazard Analysis and Critical Control
Point atau yang setara bagi produsen PKGK
sesuai dengan Peraturan BPOM yang mengatur
mengenai PKGK ;
informasi produk ; dan
dokumen CPPOB umum, CPPOB proses, dan
rencana Hazard Analysis and C ritical Control Point
sesuai dengan proses produksi Pangan Olahan yang
dilakukan.
Pengajuan permohonan sebagaimana dimaksud pada
ayat (2) dan ayat ( 3) dilakukan secara elektronik .

oo

Pasal 9
BPOM menerbitkan surat perintah bayar setelah data
permohonan dan dokumen sebagaimana dimaksud
dalam Pasal 8 ayat (3) dinyatakan lengkap dan benar
berdasarkan hasil verifikasi BPOM.
Produsen harus melakukan pembayaran sesuai dengan
mekanisme yang ditetapka n paling lambat 10 (sepuluh)
Hari terhitung sejak surat perintah bayar sebagaimana
dimaksud pada ayat (1) diterim a.
BPOM  melakukan  evaluasi terhadap  dokumen
permohonan Izin Penerapan PMR paling lama 20 (dua
puluh) Hari setelah Produsen melakukan pembayaran
sebagaimana dimaksud pada ayat (2)
Dalam hal belum diatur biaya penerbitan 1zin Penerapan
PMR, jangka waktu ev aluasi sebagaimana dimaksud pada
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ayat (3) terhitung sejak Produsen menyampaikan
dokumen sebagaimana dimaksud dalam Pasal 8 ayat (3).

Pasal 10
Hasil evaluasi sebagaimana dimaksud dalam Pasal 9 ayat
(3) dapat berupa:
a. permintaan kelengkapan dan/ atau klarifik asi data;
b. penolakan dokumen permohonan PMR ; atau
c. persetujuan dokumen permohonan PMR.
Hasil evaluasi sebagaimana dimaksud pada ayat (1)
disampaikan secara elektronik.

Pasal 11
Dalam hal hasil evaluasi berupa permintaan kelengkapan
dan/ atau klarifikasi dat a sebagaimana dimaksud dalam
Pasal 10 ayat (1) huruf a, Produsen harus menyampaikan
kelengkapan dan/atau klarifikasi data paling lambat 20
(dua puluh) Hari terhitung sejak pengi riman permintaan
kelengkapan dan/atau Klarifikasi data.
Kelengkapan dan/atau Kkl arifikasi data yang disampaikan
Produsen sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dilakukan
evaluasi kembali sesuai dengan ketentuan sebagaimana
dimaksud dalam Pasal 9 ayat (3).

Pasal 12

Hasil evaluasi berupa penolakan dokumen permohonan

PMR sebagaimana dimaksu d dalam Pasal 10 ayat (1)

huruf b diterbitkan dalam hal Produsen:

a. tidak memenuhi persyaratan setelah menyampaikan
kelengkapan dan/atau klarifikasi data paling banyak
3 (tiga) kali;

b. menyampaikan kelengkapan dan/atau  Klarifikasi
data melebihi batas waktu ya ng telah ditetapkan
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 1 1 ayat (1);
dan/atau

c. menyampaikan dokumen/data yang diduga palsu :
yang dipalsukan , atau tidak benar.

Produsen sebagaimana dimaksud pada ayat (1) harus

mengajukan permohonan penerbitan Izin Penerapan PM R

baru sesuai dengan tata cara sebagaimana dimaksud

dalam Pasal 8 dan Pasal 9.

Pasal 13
Dalam hal hasil evaluasi berupa persetujuan dok umen
permohonan PMR sebagaimana dimaksud dalam Pasal 10
ayat (1) huruf c, dilanjutkan dengan Audit Lapang untuk

menilai kesesuaian persyaratan penerapan PMR.

Audit Lapang sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dapat
dilakukan terhadap Produsen yang memproduksi produk
setengah jadi sebagai bahan baku bagi Produsen yang
mengajukan lzin Penerapan PMR.

Produk setengah jadi sebagai mana dimaksud pada ayat
(2) merupakan bahan yang sudah diolah dan digunakan
untuk memp roduksi produk jadi.

Pada saat dilakukan Audit Lapang sebagaimana
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(1)

(2)

3)

(1)

(2)

3)

(4)

(5)

(6)

(7)

dimaksud pada ayat (1) , Produsen harus melakukan
kegiatan produksi .

Pasal 14

Audit Lapang sebagaimana d imaksud dalam Pasal 1 3
ayat (1) dilakukan oleh pengawas pangan yang terdiri
atas:
a. pengawas pangan BPOM ; atau
b. pengawas pangan BPOM dan Pengawas Pangan

Eksternal.
Penunjukan Pengawas Pangan Eksternal sebagaimana
dimaksud pada ayat (1) huruf b sesuai dengan pedoman
mekanisme pengakuan Pengawas Pangan Eksternal
sebagaimana tercantum dalam Lampiran | | yang
merupakan bagian tidak terpisahkan dari Peraturan
Badan ini.
Pengawas Pangan Eksternal sebagaimana dimaksud pada
ayat (1) huruf b ditetapkan oleh Kepala Bada n.

Pasal 15
Dalam hal berdasarkan hasil Audit Lapang diperlukan
tindakan perbaikan terhadap temuan ketidaksesuaian
dalam penerapan PMR , BPOM menerbitkan surat
permintaan tindakan perbaikan kepada Produsen dalam
jangka waktu paling lama 10 (sepuluh) Hari t erhitung
sejak tanggal pelaksanaan Audit Lapang.
Produsen harus menyampaikan laporan tindakan
perbaikan sebagaimana dimaksud pada  ayat (1) secara
elektronik  paling lambat 25 (dua puluh lima) Hari
terhitung sejak tanggal penerbitan surat permintaan
tindakan perbaikan.
BPOM melakukan evaluasi terhadap laporan tindakan
perbaikan sebagaimana dimaksud pada ayat (2) dalam
jangka waktu paling lama 15 (lima belas) Hari sejak
laporan tindakan perbaikan diterima.
Dalam hal berdasarkan hasil evaluasi sebag aimana
dimak sud pada ayat (3) masih diperlukan tindakan
perbaikan, BPOM menerbitkan surat permintaan
tindakan perbaikan lanjutan
Surat permintaan tindakan perbaikan sebagaimana
dimaksud pada ayat (2) diterbitkan paling banyak 3 (tiga)
kali.
Dalam hal berdasarkan hasi | evaluas i atas penyampaian
pelaporan tindakan perbaikan yang ketiga sebagaimana
dimaksud pada ayat (5) dinyatakan belum cukup maka
permohonan penerbitan Izin Penerapan PMR dinyatakan
ditolak oleh sistem dan Produsen dapat mengajukan
permohonan penerbitan  1zin Pene rapan PMR yang baru.
Dalam hal berdasarkan hasil evaluasi sebag aimana
dimaksud pada ayat (3) Produsen telah dinyatakan cukup
dalam melakukan tindakan perbaikan sesuai dengan
surat permintaan tindakan perbaikan dan tindakan
perbaikan lanjutan, BPO M melaksan akan sidang komisi
PMR.
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Pasal 16

BPOM melaksanakan sidang komisi PMR dalam hal

Produsen:

a. telah dinyatakan memenuhi persyaratan penerapan
PMR berdasarkan hasil Audit Lapang sebagaimana
dimaksud dalam Pasal 1 4 ayat (1); atau

b. telah dinyatakan cukup dalam melakukan tindakan
perbaikan  berdasarkan evaluasi sebagaimana
dimaksud dalam Pasal 1 5 ayat (7).

Sidang komisi PMR sebagaimana dimaksud pada ayat (1)

memberikan rekomendasi penerbitan lzin Penerapan
PMR kepada Kepala Badan dalam hal hasil Audit Lapan g
dan evaluasi riwayat kepatuhan Produsen terhadap

regulasi telah memenuhi persyaratan

Sidang komisi PMR sebagaimana dimaksud pada ayat (1)
dilaksanakan oleh komisi PMR

Komisi PMR sebagaimana dimaksud pada ayat (3)
ditetapkan oleh Kepala Badan.

Pasal 17
Kepala Badan menerbitkan Izin  Penerapan PMR
berdasarkan rekomendasi penerbitan Izin Penerapan
PMR sebagaimana dimaksud dalam Pasal 16 ayat (2)

paling lambat 5 (lima) Hari sejak ditetapkan rekomendasi
penerbitan Izin Penerapan PMR

Izin Penerapan PMR sebagaimana dimaksud pada ayat (1)
berlaku untuk 1 (satu) lokasi sarana produk si sesuai
dengan lingkup penerapan PMR.

Pasal 18
Izin Penerapan PMR sebagaimana dimaksud dalam Pasal
17 ayat (1) dapat digunakan sebagai persyaratan
memperoleh layanan prioritas pa da registrasi Pangan
Olahan , penerbitan izin penerapan CPPOB, dan
penerbitan surat keterangan ekspor Pangan Olahan.
Penggunaan Izin Penerapan PMR sebagaimana dimaksud
pada ayat (1) sesuai dengan jenis Pangan Olahan dalam
ruang lingkup 1zin Penerapan PMR.

Bagian Kedua
Masa Berlaku 1zin Penerapan PMR

Pasal 19
Izin Penerapan PMR berlaku untuk jangka waktu 5 (lima)
tahun.
Izin Penerapan PMR sebagaimana dimaksud pada ayat (1)
dapat dilakukan perpanjangan untuk jangka waktu 5
(lima) tahun.
Izin Penerapan PMR dapat dicabut dalam hal Pr  odusen
sudah tidak memproduksi jenis Pangan Olahan yang
termasuk dalam ruang lingkup lzin Penerapan PMR.
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Bagian Ketiga
Audit Internal

Pasal 20
Produsen yang telah memperoleh Izin Penerapan PMR
wajib melaksanakan PMR secara kon sisten dengan
melakukan Audit Internal.
Hasil Audit Internal sebagaimana dimaksud pada ayat (1)
wajib dilaporkan secara elektronik kepada Kepala Badan
setiap 6 (enam) bulan terhitung sejak Produsen
memperoleh Izin Penerapan PMR.
Pelaksanaan dan pelaporan Audit Internal dilakukan
sesuai dengan pedoman Audit Internal penerapan PMR
sebagaimana tercantum dalam Lampiran | I yang
merupakan bagian tidak terpisahkan dari Peraturan
Badan ini.
BPOM melakukan reviu teknis terhadap laporan hasil
Audit Internal sebagai mana dimaksud pada ayat (3).
Hasil reviu teknis sebagaimana dimaksud pada ayat (4)
disampaikan kepada Produsen.

Bagian Keempat
Perpanjangan Izin Penerapan PMR

Pasal 21
Permohonan p erpanj angan lIzin Penerapan PMR diajukan
oleh Produsen kepada BPOM paling ¢ epat 6 (enam) bulan
dan paling lambat 1 (satu) bulan sebelum tanggal masa
berlaku 1zin Penerapan PMR berakhir.
Pengajuan p ermohonan perpanjangan Izin Penerapan
PMR sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dilakukan
secara elektronik.
BPOM melakukan verifikasi do kumen PMR dan/atau
Audit Lapang t erhadap permohonan perpanjangan Izin
Penerapan PMR  dengan mempertimbangkan hasil
pelaksanaan dan pengawasan PMR.

Bagian Kelima
Perubahan Data PMR

Pasal 22
Produsen wajib melaporkan perubahan data PMR
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 8 ayat (3) secara
elektronik kepada BPOM
Perubahan data PMR sebagaimana dimaksud pada ayat
(1) dapat berupa:
a. perubahan administrasi ; dan/atau
b. perubahan teknis
BPOM melakukan evaluasi dan kajian risiko terhadap
laporan perubahan data PMR seba gaimana dimaksud
pada ayat (1).
Berdasarkan hasil kajian risiko sebagaimana dimaksud
pada ayat (3), BPOM dapat melakukan Audit Lapang
terhadap perubahan dat a PMR yang berdampak pada
perubahan proses produksi
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Berdasarkan hasil evaluasi sebagaimana dimaksu d pada
ayat (3) dan/atau hasil Audit Lapang sebagaimana
dimaksud pada ayat (4) , Kepala Badan memberikan
persetujuan atau penolakan terhadap perubahan data
yang diajukan oleh Produsen.

Bagian Keenam
Insiden Pangan

Pasal 23
Dalam hal terjadi Insiden Panga n, Tim PMR wajib
melaporkan secara elektronik kepada Kepala Badan
Insiden Pangan sebagaimana dimaksud pada ayat (1)
wajib dilaporkan oleh Tim PMR paling lambat 24 (dua
puluh empat) jam sejak informasi pertama kali diketahui.

Bagian Ketujuh

Penerapan Pra PMR dalam rangka Registrasi Pangan Olahan

(1)

)

(1)

(2)

(3)

Pasal 24
Dalam hal Produsen Pangan Olahan yang mengajukan
permohonan registrasi Pangan Olahan risiko tinggi dan
belum memiliki Izin Penerapan PMR sesuai dengan
lingkup penerapan PMR, pembuktian pemenuhan
standar K eamanan Pangan dapat dilakukan melalui
mekanisme pra PMR berdasarkan kajian risiko oleh
BPOM.
Produsen sebagaimana dimaksud pada ayat (1) wajib
mengajukan 1zin Penerapan PMR paling lambat 6 (enam)
bulan sejak diterbitkan izin edar Pangan Olahan.

Pasal 25
Produsen yang mengajukan permohonan penerapan pra
PMR sebagaimana dimaksud dalam Pasal 2 4 harus
terlebih dahulu melakukan pendaftaran akun.
Setelah mendapatkan akun, Produsen yang mengajukan
permohonan penerapan p ra PMR harus mengisi data
permohonan dan menyampaikan paling sedikit dokumen
berupa:
a. keputusan pembentukan Tim PMR
b. informasi pabrik yang meliput  i:
1. nomor induk berusaha ;
2. petalokasi;
3. denah bangunan ( layout);
4. skema proses produksi tiap jenis Pangan
Olahan beserta penjelasannya ;
c. informasi produk;d an
d. dokumen CPPOB umum, CPPOB proses, dan
rencana Hazard Analysis and Critical Control Point
sesuai dengan proses produksi Pangan Olahan yang
dilakukan.
Pengajuan permohonan sebagaimana dimaksud pada
ayat (1) dan ayat (2) dilakukan secara elektroni k.
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Pasal 26
(1) BPOM melakukan evaluasi terhadap  dokumen
permohonan penerapan pra PMR sebagaimana dimaksud
dalam Pasal 2 5 ayat (2) paling lama 20 (dua puluh ) Hari
terhitung sejak Produsen menyampaikan dokume n.
(2) Evaluasi, Audit Lapang, laporan tindakan perbaikan , dan

evaluasi laporan tindakan perbaikan terhadap pengajuan
penerapan pra PMR dilaksanakan sesuai dengan
ketentuan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 9 sampai

dengan Pasal 15.

Pasal 27
Dalam hal berdasarkan evaluasi sebagaimana dimaksud
dalam Pasal 26 dinyatakan c¢ ukup, BPOM menerbitkan
rekomendasi penerapan pra PMR dalam rangka registrasi
pangan olahan paling lambat 5 (lima) Hari terhitung sejak
tanggal tindakan perbaikan dinyatakan cukup.

BAB IV
IZIN PENERAPAN PMR BERTAHAP

Pasal 28

(1) Penerapan PMR untuk sarana pr oduksi Usaha Mikro
atau Usaha Kecil Pangan Olahan risiko tinggi
dilaksanakan secara bertahap.

(2) Dikecualikan dari ketentuan sebagaimana dimaksud
pada ayat (1) jika Pangan Olahan risiko tinggi diproduksi
oleh penerima kontrak yang tidak termasuk Usaha Mikro
atau Usaha Kecil .

Pasal 29

(1) Penerapan PMR secara bertahap sebagaimana dimaksud
dalam Pasal 28 terdiri atas:
a. tahap 1 berupa tahap inisiasi;
b. tahap 2 berupa tahap intensifikasi; dan
c. tahap 3 berupa tahap implementasi.

(2) Tahap inisiasi sebagaimana dimaksud pada ay at (1)
huruf a meliputi penerapan CPPOB dan validasi proses

(3) Tahap intensifikasi s ebagaimana dimaksud pada ayat (1 )
huruf b meliputi penerapan CPPOB |, validasi proses, dan
Hazard Analysis and Critical Control Point

(4) Tahap implementasi s ebagaimana dimaksud p ada ayat
(1) huruf ¢ meliputi penerapan CPPOB, validasi proses,
Hazard Analysis and Critical Control Point , dan sistem
manajemen mutu

(5) Usaha Mikro dan Usaha Kecil wajib menerapkan seluruh
tahapan sebagaimana dimaksud pada ayat (1).

Pasal 30
(1) Usaha Mikro a tau Usaha Kecil yang telah menerapkan
PMR pada tahap inisiasi sebagaimana dimaksud dalam
Pasal 29 ayat (1) huruf a dibuktikan dengan  penerbitan
Izin Penerapan PMR Bertahap untuk tahap 1.
(2) Usaha Mikro atau Usaha Kecil yang telah menerapkan
PMR pada tahap int ensifikasi se bagaimana dimaksud
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dalam Pasal 29 ayat (1) huruf b dibuktikan dengan
penerbitan Izin Penerapan PMR  Bertahap untuk tahap 2.

(3) Dalam hal 1z in Penerapan PMR Bertahap untuk tahap 2
sebagaimana dimaksud pada ayat (2) telah diterbitkan,

Izin Penerapan PMR Bertahap untuk tahap 1 dinyatakan
tidak berlaku.

(4) Usaha Mikro atau Usaha Kecil yang telah menerapkan
PMR pada tahap implementasi se bagaimana dimaksud
dalam Pasal 29 ayat (1) huruf ¢ dibuktikan dengan
penerbitan 1zin Penerapan PMR Bertahap untuk tahap 3.

(5) Dalam hal Izin Penerapan PMR  Bertahap untuk tahap 3
sebagaimana dimaksud pada ayat (4) telah diterbitkan,

Izin Penerapan PMR Bertahap untuk tahap 2 dinyatakan
tidak berlaku.

(6) Izin Penerapan PMR Bertahap untuk tahap 3
sebagaimana dimaksud pada ayat (4) setara dengan lIzin
Penerapan PMR.

Pasal 31
(1) Penerbitan Izin Penerapan PMR Bertahap untuk:
a. tahap 1 dan tahap 3 bagi sarana produksi Usaha
Mikro atau Usaha Kecil yang memproduksi Pangan
Steril Komersial ; dan
b. tahap 3 bagi sarana produksi Usaha Mikro atau
Usaha Kecil yang memproduksi Pangan Olahan
untuk Keperluan Gizi Khusus
didasarkan pada rekomendasi sidang komisi PMR.
(2) Sidang komisi PMR sebagaimana dimaksud pada ayat (1)
dilaksanakan sesuai dengan ketentuan Pasal 16.

Pasal 32
Tata cara penerbitan Izin Pene rapan PMR Bertahap
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 30 dilaksanakan sesuai
dengan pedoman izin penerapan PMR bertahap untuk sarana
produksi usaha mikro dan kecil pangan olahan risiko tinggi
sebagaimana tercantum dalam Lampiran IV yang merupakan
bagian tida k terpisahkan dari Peraturan Badan ini.

Pasal 33

(1) lzin Penerapan PMR Bertahap untuk tahap 1
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 30 ayat (1) berlaku
untuk jangka waktu 3 (tiga) tahun dihitung sejak lzin
Penerapan PMR Bertahap untuk tahap 1 diterbitkan.

(2) lzin Penerapan PMR Bertahap untuk tahap 2
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 30 ayat (2) berlaku
untuk jangka waktu 2 (dua) tahun dihitung sejak Izin
Penerapan PMR Bertahap untuk tahap 2 diterbitkan.

(3) lzin Penerapan PMR Ber tahap untuk tahap 3
sebagaimana dimaksud d alam Pasal 30 ayat (4) berlaku
untuk jangka waktu 5 (lima) tahun dihitung sejak lzin
Penerapan PMR Bertahap untuk tahap 3 diterbitkan.

Pasal 34
(1) lzin Penerapan PMR Bertahap untuk tahap 1
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 33 ayat (1) hanya
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dapat dilakukan pe rpanjangan 1 (satu) kali untuk jangka
waktu 3 (tiga) tahun.

Izin  Penerapan PMR Bertahap wuntuk tahap 2
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 33 ayat (2) tidak
dapat diperpanjang.

Izin  Penerapan PMR Bertahap untuk tahap 3
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 33 ayat (3) dapat
dilakukan perpanjangan untuk jangka waktu 5 (lima)
tahun.

Pasal 35

Sarana produksi Usaha Mikro atau Usaha Kecil
mengajukan permohonan perpanjangan lzin Penerapan
PMR Bertahap untuk tahap 1 sebagaimana di maksud
dalam Pasal 3 4 ayat (1) dan untukt ahap 3 sebagaimana
dimaksud dalam Pasal 3 4 ayat (3) paling cepat 6 (enam)
bulan dan paling lambat 1 (satu) bulan sebelum tanggal
masa berlaku 1zin Penerapan PMR Bertahap berakhir.
Sarana produksi Usaha Mikro atau Usaha Kecil wajib
mengajukan permohonan Izi n Penerapan PMR Bertahap
untuk tahap selanjutnya bagi:
a. pemegang lzin Penerapan PMR Bertahap tahap 1

yang telah diperpanjang 1 (satu) kali; atau
b. pemegang Izin Penerapan PMR Bertahap tahap 2,
paling cepat 6 (enam) bulan dan paling lambat 1 (satu)
bulan sebel um tanggal masa berlaku 1zin Penerapan PMR
Bertahap berakhir.
Permohonan perpanjangan Izin Penerapan PMR Bertahap
sebagaimana dimaksud pada ayat ( 1) dan ayat (2)
dilakukan secara elektronik.
Terhadap permo honan perpanjangan Izin Penerapan PMR
Bertahap untu k tahap 1 sebagaimana dimaksud pada
ayat (1), BPOM melakukan verifikasi dokumen PMR dan
melaksanakan sidang Komisi PMR sesuai dengan
ketentuan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 16.
Terhadap permohonan perp anjangan lzin Penerapan PMR
Bertahap untuk tahap 3 sebagaimana dimaksud pada
ayat (1), BPOM melakukan verifikasi dokumen PMR.
Dalam hal diperlukan, BPOM dapat melakukan Audit
Lapang dengan mempertimbangkan hasil pengawasan
penerapan PMR.

Pasal 36
Izin Penerapan PMR Bertahap untuk tahap 1 dan tahap 2
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 30 ayat (1) dan ayat
(2) dapat digunakan sebagai persyaratan dalam
pengajuan permohonan registrasi Pangan Olahan .
Izin  Penerapan PMR Bertahap untuk tahap 3
sebagaimana d imaksud dalam Pasal 30 ayat (4) dapat
digunakan sebagai pe rsyaratan memperoleh layanan
prioritas pada registrasi Pangan Olahan , penerbitan izin
penerapan CPPOB, dan penerbitan surat keterangan
ekspor Pangan Olahan.
Penggunaan lIzin Penerapan PMR Bertahap s ebagaimana
dimaksud pada ayat (1) dan ayat (2) sesuai deng an jenis
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Pangan Olahan dalam ruang lingkup Izin Penerapan PMR
Bertahap.

Pasal 37
Ketentuan mengenai Audit Internal sebagaimana
dimaksud dalam Pasal 20 berlaku secara mutatis

mutandis terhadap Usaha Mikro atau Usaha Kecil yang
telah memperoleh Izin Penerap an PMR Bertahap untuk
tahap 3 sebagaimana dimaksud dalam Pasal 30 ayat (4).
Ketentuan mengenai perubahan data PMR dan Insiden
Pangan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 22 dan Pasal
23 berlaku secara mutatis mutandis terhadap Usaha
Mikro atau Usaha Kecil yang telah memperoleh Izin
Penerap an PMR Bertahap sebagaimana dimaksud dalam
Pasal 30.

BAB V

PENERAPAN PMR BAGI PRODUSEN YANG MEMPRODUKSI
PANGAN OLAHAN SELAIN PANGAN OLAHAN RISIKO TINGGI

(1)

(2)

3)

(4)

(5)

DAN/ATAU BTP

Pasal 38
Produsen yang memproduksi Pangan Olahan selain
Pangan Olahan risiko tinggi sebagaimana dimaksud

dalam Pasal 2 dan/atau BTP ~ dapat menerapkan PMR.

Pangan Olahan dan/atau BTP sebagaimana dimaksud

pada ayat (1) merupakan Pangan Olahan dan/atau BTP

yang diproduksi dan dikemas dalam kemasan eceran.

Produsen se bagaimana dimaksud pada ayat ( 1) dapat

mengajukan permohonan penerbitan Izin Penerapan

PMR.

Produsen yang mengajukan permohonan sebagaimana

dimaksud pada ayat ( 3) harus memenuhi persyaratan

sebagai berikut:

a. memproduksi Pangan Olahan di sarana milik
sendiri ;

b. memiliki sertifikat terkait sistem manajemen mutu
dan keamanan pangan sesuai jenis pangan yang
masih berlaku dan diterbitkan oleh lembaga
sertifikasi yang terakreditasi; dan

c. memenuhi ketentuan penilaian profil  risiko
berdasarkan hasil pengawasan BPOM.

Ketentuan mengenai  standar sistem mutu dan keamanan

pangan PMR, pembentukan Tim PMR, tata cara

penerbitan 1zin Penerapan PMR, masa berlaku Izin

Penerapan PMR, perpanjangan Izin Penerapan PMR,

Audit Internal, perubahan data PMR, dan Insiden Pangan

sebagaima na dimaksud dalam Pasal 5, Pasal 7, dan Pasal

8 sampai dengan Pasal 2 3 berlaku secara mutatis

mutandis terhadap penerbitan Izin Penerapan PMR bagi

Produsen sebagaimana dimaksud pada ayat (1).
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BAB VI
BIAYA
Pasal 39

Terhadap permohonan penerbitan 1zin Penerapan PMR,

perpanjangan , atau perubahan Izin Penerapan PMR
dikenai biaya sebagai penerimaan negara bukan pajak
sesuai dengan ketentuan peraturan perundang -
undangan.

Dalam hal permohonan sebagaimana dimaksud pada
ayat (1) ditolak, biaya yang telah dibay arkan tidak dapat
ditarik kembali.

BAB VII
PENGAWASAN

Pasal 40

Pengawasan penerapan PMR dilakukan oleh BPOM.

Pengawasan sebagaimana dimaksud pada ayat (1)

dilaksanakan berdasarkan profil risiko Produsen

Profil risiko Produsen  sebagaimana dimaksud pada ayat

(2) dilakukan melalui pengkajian terhadap aspek sebagai

berikut:

a. ketidaksesuaian penerapan PMR terkait dengan
kewajiban  pelaporan Audit Internal, pelaporan
perubahan data , dan pelaporan Insiden Pangan;

b. Kejadian Luar Biasa Keracunan Panga  n;

c. peringatan publik terkaitisu Keamanan Pangan ;

d. perintah penarikan produk terkait isu Keamanan
Pangan;

e. penolakan ekspor terkait isu Keamanan Pangan ;

f. pengaduan konsumen terkait Keamanan Pangan
yang telah diverifikasi kebenarannya oleh BPOM;

g. penyimpanga n terhadap persyarat an keamanan dan
mutu produk pangan berdasarkan hasil pengujian
laboratorium dan/atau bukti fisik di lapangan ;

h. pelanggaran terkait izin edar ;

[ penyimpangan terhadap pemenuhan CPPOB ;

J- pelanggaran label pangan;

k. pelanggaran iklan pangan ; dan/atau

l. keadaan lain y ang berpotensi menimbulkan risiko
keamanan dan/atau mutu pangan yang berkaitan
dengan kesehatan konsumen

Berdasarkan  pengkajian  profil  risiko Produsen

sebagaimana dimaksud pada ayat (2) dan ayat (3) , BPOM

dapat melakukan audit surveilan untuk memastikan
konsistensi penerapan PMR.

BAB VIl
SANKSI ADMINISTRATIF

Pasal 41
Produsen yang melanggar ketentuan sebagaimana
dimaksud dalam Pasal 2 ayat (1), Pasal 6 ayat (1),
dan/atau Pasal 24 ayat (2) dikenai sanksi administratif
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berupa:

a. peringatan tertulis;

b penang guhan proses registrasi pangan olahan;

c. penghentian sementara kegiatan;

d penarikan pangan dari peredaran; dan/atau

e pencabutan izin edar.

Pengenaan sanksi administratif sebagaimana dim aksud

pada ayat (1) dilaksanakan secara:

a. Dbertahap; atau

b. tidak bertahap

berdasarkan analisis risiko.

Pengenaan sanksi administratif secara bertahap

sebagaimana dimaksud pada ayat (2) huruf a

dilaksanakan dengan ketentuan sebagai berikut:

a. sanksi administratif berupa peringatan tertulis
sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf a dapat
diberikan paling banyak 3 (tiga) kali ;

b. dalam hal peringatan tertulis sebagaimana
dimaksud pada huruf a diabaikan, dikenai sanksi
administratif ~ berupa  penghentian  seme ntara
kegiatan; dan

c. dalam hal penarikan pangan dari peredaran
sebagaimana dimaksud p ada ayat (1) huruf d
dan/atau penghentian sementara kegiatan
sebagaimana dimaksud pada huruf c dalam jangka
waktu 6 (enam) bulan diabaikan, dikenai sanksi
administratif ber upa pencabutan izin edar.

Pasal 42
Produsen pemegang Izin Penerapan PMR atau 1zin
Penerapan PMR Bertahap  yang melanggar ketentuan
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 20 ayat (1) dan ayat
(2) dan Pasal 2 2 ayat (1) dikenai sanksi administratif
berupa:
a. peringatan tertulis;
b. pembekuan lIzin Penerapan PMR  atau Izin Penerapan
PMR Bertahap ; dan/at au
c. pencabutan Izin Penerapan PMR  atau Izin Penerapan
PMR Bertahap .
Sanksi  administratif  berupa  peringatan  tertulis
sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf a dapat
diberikan paling banyak 3 (tiga) kali.
Dalam hal peringatan tertulis sebagaimana dimaksud
pada ayat (2) diabaikan, dikenai sanksi administratif
berupa pembekuan Izin Penerapan PMR atau Izin
Penerapan PMR Bert ahap.
Dalam hal pembekuan lzin Penerapan PMR atau Izin
Penerapan PMR Bertahap sebagaimana dimaksud pada
ayat (3) dalam jangka waktu 6 (enam ) bulan diabaikan,
dikenai sanksi administratif berupa pencabutan Izin
Penerapan PMR atau Izin Penerapan PMR Bertahap

Pasal 43
Produsen pemegang Izin Penerapan PMR atau 1zin
Penerapan PMR Bertahap yang melakukan pelanggaran
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terhadap ketentuan dalam Pas al 5 dan/atau Pasal 2 3

ayat (1) dan ayat (2) dikenai sanksi administratif berupa:

a.  peringatan tertulis;

b. penghentian sementara kegiatan;

c.  penarikan pangan dari peredaran;

d. pencabutan Izin Penerapan PMR atau 1zin
Penerapan PMR Bertahap ; dan/atau

e. pencabutani zin edar.

(2) Pengenaan sanksi administratif sebagaimana dimaksud
pada ayat (1) termasuk pelanggaran terhadap ketentuan
dalam Pasal 5 yang menyebabkan adanya:

a. Kejadian Luar Biasa Keracunan Pangan;

b.  peringatan publik terkait isu Keamanan Pangan ;

Cc. perintah penari kan produk terkait isu Keamanan
Pangan ; dan/atau

d. penolakan ekspor terkait isu Keamanan Pangan .

(3) Pengenaan sanksi administratif sebagaimana dimaksud
pada ayat (1) dilaksanakan secara:

a. Dbertahap; atau

b. tidak bertahap ,

berdasarkan analisis  risiko.

(4) Pengenaan sank si administratif secara bertahap
sebagaimana dimaksud pada ayat (3) huruf a
dilaksanakan dengan ketentuan sebagai berikut:

a. sanksi administratif berupa peringatan tertulis
sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf a dapat
diberikan pali ng banyak 3 (tiga) kal i;

b. dalam hal peringatan tertulis sebagaimana
dimaksud pada huruf a diabaikan, dikenai sanksi
administratif  berupa  penghentian  sementara
kegiatan; dan

c. dalam hal penghentian sementara kegiatan
sebagaimana dimaksud pada huruf b dalam jan gka
waktu 6 (enam) bul an diabaikan, dikenai sanksi
administratif berupa
1) pencabutan Izin Penerapan PMR atau lzin

Penerapan PMR Bertahap ; dan
2) pencabutan izin edar.

Pasal 44
Produsen yang mengajukan permohonan Izin Penerapan PMR ,
rekomendasi penerapan pra PMR, atau Izin Penerap an PMR
Bertahap  dengan menggunakan dokumen sebagaimana
dimaksud dalam Pasal 8 ayat (3) , Pasal 25 ayat (2), dan Pasal
32 yang diduga palsu, yang dipalsukan, atau tidak benar
dikenai sanksi administratif beru pa larangan mengajukan
permohonan penerbitan Izin Penerapan PMR atau Izin
Penerapan PMR Bertahap selama 3 (tiga) tahun.

Pasal 45
Pemegang Izin Penerapan PMR Bertahap yang melanggar
ketentuan sebagaimana Pasal 3 5 ayat (2) dikenai sanksi
administrasif berup  a:
a. peringatan tertulis ;
b. penangguhan proses regist rasi pangan olahan;
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c. penghentian sementara kegiatan;

d. penarikan pangan dari peredaran oleh produsen;

e. pencabutan izin edar; dan /atau

f.  larangan pengajuan Izin Penerapan PMR Bertahap selama
2 (dua) tahun sejak Izin Penerapan PMR Bertahap habis
masa berlakuny a.

Pasal 4 6
Sanksi administratif sebagaimana dimaksud dalam Pasal 41
sampai dengan Pasal 45 dikenakan oleh Kepala Badan.

BAB IX
KETENTUAN PERALIHAN

Pasal 47

(1) Permohonan penerbitan  Izin Penerapan PMR atau lzin
Penerapan PMR Bertahap yang diajukan sebelum
Peraturan Badan ini  mulai berlaku tetap diproses sesuai
dengan ketentuan Peraturan Badan yang menjadi dasar
pengajuannya .

(2) Produsen yang telah mendapatkan piagam PMR sebelum
berlakunya Peraturan Badan ini, dinyatakan masih tetap
berlaku sampai dengan berakh irnya masa berlaku
piagam PMR.

(3) Pemegang Izin Penerapan PMR atau Izin Penerapan PMR
Bertahap sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dan
Produsen sebagaimana dimaksud pada ayat (2) wajib
menyesuaikan ketentuan mengenai standar sistem mutu
dan keamanan PMR sebag aimana diatur dalam  Peraturan
Badan ini paling lambat 24 (dua puluh empat) bulan
sejak Peratu ran Badan ini diundangkan.

BAB X
KETENTUAN PENUTUP

Pasal 48
Pada saat Peraturan Badan ini mulai berlaku, Peraturan
Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 21 Tahun 2019

tentang Program Manajemen Risiko Keamanan Pangan di
Industri Pangan (Berita Negara Repu blik Indonesia Tahun
2019 Nomor 945) dicabut dan dinyatakan tidak berlaku

Pasal 49
(1) Untuk ketentuan kewajiban penerapan PMR
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 2 dan Pasal 6 ayat

(1) mulai berlaku 18 (delapan belas) bulan sejak
Peraturan Badan ini  diundangkan.

(2) Peraturan Badan ini mulai berlaku pada tanggal
diundangkan.
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Agar setiap orang mengetahuinya, memerintahkan
pengundangan Peraturan Badan ini dengan penempatan nya
dalam Berita Negara Republik Indonesia.

Ditetapkan di Jakarta

pada tanggal 13 Maret 2023

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
ttd.

PENNY K. LUKITO

Diundangkan di Jakarta
pada tanggal 13 Maret 2023

DIREKTUR JENDERAL
PERATURAN PERUN DANG -UNDANGAN
KEMENTERIAN HUKUM DAN HAK ASASI MANUSIA
REPUBLIK INDONESIA ,

ttd.

ASEP N. MULYANA
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LAMPIRAN I

PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
NOMOR 10 TAHUN 2023

TENTANG

PENERAPAN PROGRAM MANAJEMEN RISIKO KEAMANAN
PANGAN DI SARANA PRODUKSI PANGAN OLAHAN

STANDAR SISTEM MUTU DAN KEAMANAN PANGAN OLAHAN PMR

BAB I
PENDAHULUAN

1.1. Latar Belakang
Dalam sistem pengawasan pangan modern yang berbasis risiko, industri

pangan bertindak sebagai penanggung jawab utama atas jaminan keamanan,
mutu dan gizi pangan yang diproduksi, sedangkan pemerintah bertindak
sebagai fasilitator dalam mewujudkan sistem pengawasan pangan modern.
Badan Pengawas Obat dan Makanan (Badan POM) berkomitmen penuh dalam
mendukung peningkatan daya saing industri melalui implementaszi Program
Manajemen Risiko (PMRE) di industri pangan olahan, yaitu program yang disusun
dan dikembangkan oleh pemerintah untuk menjamin keamanan dan mutu
pangan serta kepatuhan terhadap ketentuan perundang-undangan yang
berlaku melalui pengawasan berbasis risiko secara mandiri oleh industri pangan
olahan.

Dalam rangka pelaksanaan sistem pengawasan tersebut, industri pangan
olahan hamis mampu menerapkan self-regulatory control (pengawasan mandiri]
melalui sistemn PMRE yang terintegrasi sehingga terwujud penjaminan kepastian
kepatuhan terhadap peraturan dan perundang-undangan yang berlaku di
bidang pengawasan pangan clahan.

Penerapan PMR dilakukan pada setiap tahapan, dari tahap pengadaan
bahan baku dan bahan kemas, pengolahan, pengemasan, penyimpanan,
pengangkutan hingga pendistribusian produk untuk menjamin keamanan,
kelayakan, mutu dan gizi pangan olahan. Pengendalian proses yang dilakukan
melalui penerapan PMR, fokus terhadap pemantauan faktor-faktor risiko terkait
penyakit karena pangan olahan yang tidak aman. Dalam penerapan FPMR,
industri pangan olahan harms memenuhi Cara Produksi Pangan Olahan yang
Baik (CPPOB) Umum, CPPOB Proses, Hazard Analysis and Critical Control Point
[HACCP) serta mampu menerapkan sistem mutu secara konsisten. Hal ini
menyebabkan kebutuhan akan Standar Sistem Mutu dan Keamanan Pangan
Olahan (SSMKPO] sebagai panduan bagi industri pangan olahan dalam
mengendalikan proses produksi sehingga mampu memenuhi persyaratan
keamanan dan mutu produknya.

SSMKPO PMR juga menjadi acuan dalam penilaian penerapan PMR
dilakukan oleh verifikator PMR dalam melakukan verifikasi penerapan PMR di
industri pangan sehingga terdapat kesetaraan persepsi antar verifikator dalam
melakukan proses evaluasi dan verifikasi penerapan PMRE.

1.2. Tujuan
Standar ini bertujuan untuk menyediakan acuan sistem mutu dan

keamanan pangan dalam menerapkan PMR yang:

a. berbasis risiko dengan memperhatikan kaidah keamanan dan mutu
pangan; dan

b. terstruktur, sistematis, dan dapat menjadi acuan standar dalam
melakukan verifikasi dan audit secara profesional, transparan dan
komprehensif.
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1.3. Ruang Lingkup

anop

Ruang Lingkup Standar ini meliputi:

Pedoman Sistem Manajemen Mutu;

Program Keamanan Pangan Berbasis Risiko;

Cara Produksi Pangan Olahan yang Baik; dan

Sistem Analisis Bahaya dan Pengendalian Titik Kritis (Hazard Analysis and
Critical Control Point{ HACCP).

Penerapan PMR Bertahap untuk Usaha Mikro dan Kecil Pangan Olahan Risiko
Tinggi mengacu pada Pedoman Izin Penerapan Program Manajemen Risiko
Bertahap untuk Sarana Usaha Mikro dan Kecil (UMK) Pangan Olahan Risiko
Tinggi.

1.4. Referensi

a.

o powT

General Principles Of Food Hygiene CXC 1-1969 Adopted in 1969. Amended
in 1999. Revised in 1997, 2003, 2020. Editorial corrections in 2011,

ISO 19011:2018 Guidelines for Auditing Management System;

General Principles of Food Hygiene CXC 1 — 1969, revisi 2020;

Global Standard Food Safety Issue 8, BRCGS;

SNI CAC/RCP 1:2011 tentang Rekomendasi Nasional Kode Praktis — Prinsip
Umum Higiene Pangan; bagian Lampiran Sistem Analisis Bahaya dan
Pengendalian Titik Kritis (Hazard Analysis and Critical Control Point/
HACCP) serta Pedoman Penerapannya; dan

Peraturan terkait lainnya.
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BAB I
DEFINISI

Pangan Olahan adalah makanan atan minuman hasil proses dengan cara atan
metode tertentu, dengan atau tanpa bahan tambahan.

Persyaratan:

1. “harus” adalah persyaratan yang mengindikasikan apabila tidak dipenuhi
akan mempengaruhi keamanan produk secara langsung.

2. “seharusnya” adalah persyaratan yang mengindikasikan apabila tidak
dipenuhi mempunyai potensi yang berpengaruh terhadap keamanan
produlk.

3. “dapat” adalah persyaratan yang mengindikasikan apabila tidak dipenuhi
mempunyai potensi yang kurang berpengaruh terhadap keamanan produlk.

Pimpinan perusahaan adalah sezecrang atau sekelompok orang yang memiliki
tangpgung jawab operasional strategizs di perusahaan dan memiliki wewenang
serta otoritas dalam pengelolaan sumber daya keuangan atau manusia yang
diperlukan dalam penerapan standar mutu dan keamanan pangan.

Produsen adalah perorangan atau badan usaha yang melakukan kegiatan atau
proses menghasilkan, menyiapkan, mengolah, membuat, mengubah bentul,
mengawetkan, mengemas, dan/atau mengemas kembali Pangan Olahan untuk
diedarkan

Keonsumen adalah pengguna akhir produk akhir, komoditas atau layanan.

adalah orang atau bisnis tempat layanan atau produk telah
disediakan, baik sebagai produk akhir atau sebagai bagian komponen dari
produk akhir.

Pemasok adalah orang, perusahaan, atau entitas lain tempat bahan baku,
bahan kemasan dan bahan lainnya dibeli atau dipasok.

Bahaya adalah cemaran dari jenis apa pun yang berpotensi menyebabkan
gangpuan kesehatan (biazanya biclogi, kimia, fisik dan alergen).

Spesifikasi adalah deskripsi terperinci tentang suatu bahan, produk, atau

layanan.

Tindakan pengendalian adalah aktivitas apa pun yang dapat digunakan untuk
mencegah atau menghilangkan bahaya keamanan pangan atau menguranginya
ke tingkat yang dapat diterima.

Tindakan Koreksi adalah aktivitas wuntuk menghilangkan penyebab
ketidaksesuaian yang terdetelsi.

Batas kritis adalah suatu kriteria yang memisahkan antara kondisi yang dapat
diterima dan yang tidak dapat diterima.

Analisis risike adalah proses yang terdiri dari tiga komponen: kajian risiko,
manajemen risiko dan komunikasi risiko.

Kajian risike adalah identifikasi, evaluasi dan estimasi tingkat risike yang
terlibat dalam suatu proses untuk menentukan pengendalian proses yang tepat.
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Kontaminasi adalah terdapatnya zat yang tidak diinginkan, pada kemasan,
bahan baku dan produk akhir, yang meliputi kontaminasi fisik, kimia,
radiologis, biologis dan alergen.

Kontaminasi silang adalah transfer bahan apa pun dari satu permukaan atau
makanan ke permukaan lainnya.

Prasyarat PMR adalah kondisi dan kegiatan dasar yang penting untuk
memelihara lingkungan yang higienis di seluruh rantai pangan yang sesuai
untuk produksi, penanganan dan penyediaan produk akhir yang aman dan
pangan yang aman untuk konsumsi manusia, yang diperlukan dalam
implementasi PMR.

Hazard Analysis and Critical Control Point (HACCP) adalah sistem yang
mengidentifikasi, mengevaluasi dan mengendalikan bahaya yang signifikan
untuk keamanan pangan.

Air Minum adalah air yang layak untuk dikonsumsi manusia. Standar air
minum seharusnya tidak kurang ketat daripada yang tercantum dalam edisi
terbaru Peraturan Menteri Kesehatan terkait persyaratan kualitas air minum.

Kemasan Pangan adalah bahan yang digunakan untuk mewadahi dan/atau
membungkus pangan baik yang bersentuhan langsung dengan pangan maupun
tidak.

Kemasan Produk adalah wadah yang dirancang untuk diisi dengan pangan dan
dapat ditutup secara hermetis.

Pembersihan adalah cara untuk menghilangkan sisa makanan, kotoran,
minyak atau bahan lain yang tidak pantas.

Titik Kendali Kritis atau TKK adalah sebuah tahap atau titik pada saat
tindakan pengendalian dapat diterapkan untuk mencegah atau menghilangkan
bahaya keamanan pangan atau menguranginya ke tahap yang dapat diterima.

Batch/Lot adalah semua produk yang diproduksi selama periode waktu
tertentu yang diidentifikasi menggunakan kode khusus.

Kompetensi adalah kemampuan yang dapat dibuktikan untuk menerapkan
keterampilan, pengetahuan, dan pemahaman tentang suatu tugas atau subjek
untuk mencapai hasil yang diinginkan.

Verifikasi adalah aktivitas penerapan metode, prosedur, tes dan evaluasi
lainnya, selain pemantauan, hingga menentukan apakah pengendalian atau
ukuran telah beroperasi sebagaimana dimaksud.

Validasi adalah aktivitas untuk memperoleh bukti melalui penyediaan bukti
objektif bahwa pengendalian atau ukuran, jika diimplementasikan dengan
benar, mampu memberikan hasil yang ditentukan.

Ketertelusuran adalah aktivitas untuk melacak dan mengikuti bahan baku,
komponen dan produk, melalui semua tahap penerimaan, produksi, pengolahan
dan distribusi baik ke depan maupun ke belakang.

Penarikan Pangan adalah suatu tindakan menarik pangan yang berpotensi
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menimbulkan gangguan kesehatan dan/atau tidak sesuai dengan ketentuan
perundang-undangan dari setiap tahapan pada rantai pangan, termasuk pangan
vang telah dimiliki oleh konsumen dalam wupaya untuk memberikan
perlindungan terhadap konsumen.

Alir adalah urutan langkah atau operasi yang sistematis dari yang
digunakan dalam produksi atau pembuatan bahan makanan tertentu.

Kalibrasi adalah kegiatan yang dilakukan dalam kondisi tertentu untuk
menentukan perbedaan antara nilai yang ditunjukkan pada alat ukur atau nilai
standar ukuran dan nilai standar ukuran yang memiliki ketelitian lebih tinggi.
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BAB III
PERSYARATAN SISTEM MUTU DAN KEAMANAN PANGAN PMR

SISTEM MANAJEMEN MUTU
Tim PMR

Produsen pangan haruge membentuk Tim PMR yang disahkan
penunjukannya melalui Surat Keputusan pimpinan perusahaan.

Tim PMRE ini terdiri dari Tim HACCPF dan anggota lainnya yang
bertanggung jawab wuntuk menyusun, menerapkan, memantau,
mengevaluasi, mengembangkan, dan memelihara PMRE.

Penetapan Tim PME dituangkan dalam Surat Keputusan yang harus
menerangkan nama, jabatan serta tugas dan tanggung jawab masing-
masing anggota Tim PME.

Tim PMR sebagai penanggung jawab PMR mempunyai tugas dan
tanggung jawab sebagai berikut:

a. Pendaftaran dan penilaian:
1) melengkapi persyaratan registrasi akun PMR dan melakukan
pendaftaran akun di sistem PMR;
2] menyiapkan dokumen PMR vyang dipersyaratkan dan
mengunggah dokumen PMR di sistem PMR; dan
3] melengkapi dokumen PMR dalam rangka penilaian PMRE melalui
audit lapang PMRE.

b. Pelaksanaan:

1) menerapkan PMR yang telah terdaftar secara konsisten;

2) memverifikasi pelaksanaan PMR secara mandiri;

3) melaporkan perubahan terhadap PMR yang terdaftar, jika
diperlukan;

4) melaporkan audit internal secara berkala kepada Badan POM;
dan

5) melaporkan kejadian insiden keamanan pangan kepada Badan
POM.

Tim PMR pada produsen pangan yang memproduksi berdasarkan
kontrak harus melibatkan personel dari pihak pemberi kontrak.

Komitmen Pimpinan Perusahaan

Pimpinan perusahaan harue menetapkan kebijakan mutu dan
keamanan pangan yvang terdokumentasi, dan menyatakan memenuhi
kewajiban dalam memproduksi pangan yang aman, bermutu, dan legal.

Dokumen ini ditandatangani oleh pimpinan perusahaan dan
disosialisasikan kepada seluruh karyawan.

Pimpinan perusahaan harus melakukan tinjauwan manajemen sistem
manajemen mutu dan keamanan pangan PMR pada selang waktu yang
telah ditentukan, minimal 1 tahun 1 kali, untuk memastikan
kesesuaian, kecukupan, dan efektivitasnya.

Tinjauan manajemen harus mencakup informasi sebagai berikut:
tindak lanjut dari tinjauan manajemen sebelumnya;

hasil audit;

tanggapan dan keluhan konsumen;

kinerja proses dan kesesuaian produk;

efektivitas penerapan sistem manajemen mutu dan keamanan
pangan PMR;

rAnOR
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f. perubahan yang dapat mempengaruhi sistem manajemen mutu dan
keamanan pangan PMR;

g- rekomendasi untuk perbaikan; dan

h. kecukupan sumber daya.

Tinjanan manajemen dapat mencakup penilaian terhadap peluang

untuk peningkatan dan kebutuhan untuk mengubah sistem

manajemen mutu dan keamanan pangan PME.

1.2.4 Tinjauan manajemen harus dihadiri oleh pimpinan perusahaan.

1.2.5 Rekaman pelaksanaan tinjauan manajemen harus tersedia dan
hasilnya disosialisasikan kepada karyawan yang berkepentingan, dan
ditindaklanjuti dalam jangka waktu yang telah ditetapkan.

1.3. Manual PMR

1.3.1 Pada Sistem Mutu dan Keamanan Pangan PMRE, dokumen sistem
manajemen mutu dan keamanan pangan yang digunakan produsen
pangan dalam menerapkan PMR disebut dengan Manual PMRE.
Produsen pangan harus mendokumentasikan Manual PMR berupa
prosedur dan rekaman penerapannya, baik cetak maupun elektronik
(soft copy). Manual PMR berisi dokumen CPPOB, HACCP, dan Sistem
Manajemen Keamanan Pangan lain yang diterapkan ocleh produsen

pangan.

1.3.2 Manual PMR harus diunggah di laman pelayanan publik Badan POM
melalui sistem PMR.

1.3.3 Manual PMR harus:
a. mudah dipahami serta rinci untuk memudahkan pelaksanaan
secara benar oleh personel;
b. mencantumkan pengesahan, termasuk tanggal atau identitas
versinya, dan disahkan oleh personel berwenang; dan
c. mudah diakses oleh personel terkait.

1.3.4 Manual PMRE harus dievaluasi dan direviu secara rutin (berkala) untuk
memastikan kekonsistenan dan efektivitas program.

1.3.58 Manual PMR yang berupa dokumen CPPOB seharusnya mencakup hal-
hal sebagai berikut:

a. instruksi pelaksanaan;

b. parameter proses dan produk serta persyaratannya;

c. tindakan  pengendalian wyang  Tharus  dilakukan  untuk
mengendalikan bahaya;

d. prosedur pemantauan yang hams dilakukan untuk memverifikasi
kepatuhan terhadap prosedur pelaksanaan dan parameter yang
telah ditetapkan; dan

e. koreksi dan tindakan korektif untuk setiap penyimpangan.

1.4. Pengendalian Dokumen

1.4.1. Produsen pangan harus memiliki prosedur pengendalian dokumen yang
mencakup:
a. daftar semua dokumen yang dikendalikan dengan versi terbanu;
b. metode identifikasi dan pengesahan dokumen terkendali;
c. catatan yang memuat sebab perubahan atau amandemen dokumen
d. sistem pemutakhiran dokumen.
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Produsen pangan seharusnya memiliki dokumen yang terpelihara, baik
terkait proses maupun dokumen lain seperti:

a. prosedur;

b. instruksi kerja;

c. spesifikasi;

d. borang (form); dan

e. panduan lainnya yang relevan.

Prozedur dapat tertulis atau dalam bentuk foto, diagram, instruksi
bergambar atau bentuk lain yang sesuai.

Setiap perubahan/amandemen dokumen harus dicatat dan diperbarui
dalam sistem dokumentasi dan penomoran dokumen.

Dokumen yang disimpan dalam bentuk elektronik, harus:

a. disimpan secara aman [misal dengan otorisasi akses, pengendalian
amandemen, atau penggunaan password); dan

b. dicadangkan (back-up) wuntuk mengantisipasi jika terjadi
kehilangan.

Pemeliharaan Rekaman

Produsen pangan harus menyimpan rekaman asli untuk menunjukkan
pengendalian yang efektif terhadap keamanan, legalitas, dan kualitas
produk telah dilaksanakan.

Rekaman seharusnya mudah dibaca, terpelihara dalam kondisi yang
baik dan mudah dijangkau.

Perubahan rekaman harus disahkan dan justifikasi perubahan hars

dicatat.

Rekaman monitoring tahap-tahap kritis memuat pengendalian terhadap
tahapan kritis dalam proses produksi sesuai batas kritis yang
ditetapkan. Pencatatan terhadap tahap-tahap kritis seharusnya selalu
dilakukan. Pengamatan dan pencatatan dilakukan secara konsisten.

Produsen pangan memiliki rekaman tindakan koreksi yang dilakukan
untuk:

a. ketidaksesuaian terhadap proses produksi yang ditetapkan;

b. ketidaksesuaian terhadap penerapan cara produksi pangan olahan
yang baik;

c. ketidaksesuaian yang berpengaruh terhadap persyaratan batas
maksimum cemaran mikrobiologi dan kimia berdasarkan peraturan
perundangan; dan/atau

d. ketidaksesuaian wyang berpengaruh terhadap persyaratan mutu
produk yang ditetapkan. Rekaman tindakan koreksi dapat
dibuktikan dalam bentuk rekaman atau bentuk lainnya.

Rekaman yang disimpan dalam bentuk elektronik, harus:

a. disimpan secara aman (misal dengan otorisasi akses, pengendalian
amandemen, atau penggunaan password); dan

b. dibuat cadangannya |back up) untuk menghindari kehilangan.

Rekaman harus disimpan dan dipelihara selama umur simpan produk
ditambah 1 (satu) bulan. Rekaman yang haris disimpan mengacu pada
persyaratan klausul CPPOB dan HACCP.
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1.6. Audit Internal

1.6.1. Produsen pangan harus memiliki program audit internal yang terjadwal
sebagai bentuk pelaksanaan self-regulatory control (pengawasan
mandiri) berbasis risiko untuk membuktikan penjaminan mutu dan
keamanan pangan secara mandiri

1.6.2. Produsen pangan dapat melaksanakan audit internal untuk seluruh
departemen /bagian terkait pada interval waktu yang ditentukan sesuai
analisis risiko.

1.6.3. Setiap bagian/departemen/divisi minimum harus diaudit 1 (satu) kali
dalam setahun, atau lebih dari 1 (satu) kali tergantung kepada kajian
risiko oleh masing-masing produsen pangan.

1.6.4. Ruang lingkup program audit internal minimal harus mencakup:
a. sistem manajemen mutu dan program keamanan pangan berbasis
risiko;
b. penerapan CPPOB;
c. penerapan HACCP; dan
d. prosedur dan dokumentasi lain yang relevan.

1.6.5. Audit internal harus dilakukan oleh personel yang kompeten, terlatih
dan independen terhadap area yang diaudit

1.6.6. Frekuensi audit internal seharusnya ditingkatkan ketika terdapat
indikasi bahwa sistem manajemen mutu dan keamanan pangan PMR
tidak efektif. Indikasi bahwa sistem manajemen mutu dan keamanan
pangan PMR tidak efektif, antara lain:

ketidaksesuaian terjadi berulang kali;

meningkatnya keluhan pelanggan;

penarikan produk;

hasil yang tidak dapat diterima pada audit verifikasi eksternal; dan

terjadi pelanggaran terhadap ketentuan perundang-undangan

terkait pangan.

1.6.7. Laporan audit internal harus disampaikan kepada personel yang
bertanggung jawab terhadap bagian/departemen/divisi yang diaudit
beserta dengan kesepakatan waktu penyelesaian terhadap koreksi dan
tindakan korektif

1.6.8. Bukti pelaksanaan dan hasil audit internal harus didokumentasikan.

1.6.9. Setelah produsen pangan mendapatkan Izin Penerapan PMR, hasil audit
internal harus dilaporkan kepada Kepala Badan POM melalui sistem
PMR setiap 6 bulan. Program audit internal dituangkan dalam matriks
audit internal untuk jangka waktu Izin Penerapan PMR.

paoTe

1.7: Kepatuhan terhadap Regulasi

1.7.1. Produsen pangan harus memastikan bahwa segala bentuk kegiatan
yang dilakukan memenuhi ketentuan peraturan perundang-undangan.

1.7.2. Produsen pangan harus memastikan bahwa ketentuan peraturan
perundang-undangan yang menjadi acuan dalam melakukan kegiatan
merupakan peraturan yang terkini.

2. PROGRAM KEAMANAN PANGAN BERBASIS RISIKO

2.1. Dalam sistem pengawasan pangan modern yang berbasis risiko,
produsen pangan bertindak sebagai penanggung jawab utama atas



2023, No.237

2.2.

2.3.

2.4.

3.1.
3.1.1.

3.2.
3.2.1.

3.2.2.

-30-

jaminan terhadap mutu, keamanan, dan gizi pangan yang diproduksi
dalam mewujudkan sistem pengawasan pangan modern.

Produsen pangan harus menyusun dan mengembangkan program
keamanan berbasis risiko sebagai bagian dari self-regulatory control
[pengawasan mandirl dalam penerapan PMRE sehingga terwujud
kemandirian penjaminan mutu dan keamanan pangan.

Penerapan Rencana Keamanan Pangan Berbasis Risiko dapat mengacu
pada Pedoman Teknis Penerapan PMR atau Pedoman Pengolahan sesuai
jenis produk.

Program keamanan pangan berbasis risiko harus disusun berdasarkan
proses dan karakteristik produk yang dihasilkan di suatu sarana
produksi.

Perlakuan proses yang digunakan dapat berupa perlakuan fisik, kimia,
atau mikroba maupun proses yang bertujuan untuk pengawetan
maupun untuk mencapai target sensori yang dikehendaki seperti
warna, tekstur, citarasa, dan sebagainya.

Proses penting yang terkait dengan keamanan pangan harus dapat
menghindari kontaminasi dan memusnahkan atau menghindari
pertumbuhan mikroba patogen.

CARA PRODUKSI PANGAN OLAHAN YANG BAIK

Komitmen Penanggung Jawab/Pemilik Sarana Produksi

Penanggung jawab/pemilik sarana produksi seharusnya membangun
dan memelihara budaya keamanan pangan di sarana produksi pangan
olahan, yang dilaksanakan melalui:

a. komitmen tertulis untuk memproduksi pangan yang aman dan
bermutu;

b. pengarahan yang melibatkan semua personel dalam praktik
keamanan pangan;

c. kepemilikan wawasan tentang Pengendalian Keamanan Pangan
termasuk CPPOB dan HACCPF;

d. komunikasi yang terbuka dan jelaz antar personel dalam
mengevaluasi kinerja keamanan pangan (food safety objective)
sehingga terbanpun kesadaran seluruh personel akan pentingnya
keamanan pangan; dan

e. penyediaan sumber daya yang berbudaya keamanan pangan dalam
jumlah yang memadai untuk implementasi Sistem Mutu dan
Keamanan Pangan PMR yang efeltif.

Lingkungan Sarana Produksi (Area Luar atau Eksternal)

Produsen pangan harus memiliki luas area, lokasi dan konstruksi yang
sesuai, dan dipelihara untuk mengurangi risiko kontaminasi dan
memfasilitasi dihasilkannya produk akhir yang aman dan sesuai
ketentuan peraturan perundangan-undangan.

Penentuan lokasi produsen pangan seharusnya memperhatikan
kemungkinan adanya sumber pencemaran serta tindakan efektif untuk
melindungi bahan maupun produk, yaitu berlokasi di area yang bebas
dari banjir, bau tak sedap, asap, debu, alang-alang dan sampah dan
kontaminan lain yang tidak dapat diterima.
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3.2.3. Lingkungan sarana produksi seharusnya bersih dari debu, alang-alang
dan sampah.

3.2.4. Jalan di dalam area sarana produksi, termasuk tempat parkir,
seharusnya dikeraskan sehingga sesuai untuk kendaraan beroda,
dirawat, dibuat sarana pembuangan air yang baik, mudah dibersihkan
dan tidak dapat diakses oleh umum.

3.2.5. Bagian luar bangunan pabrik harus dirawat untuk meminimalkan
potensi kontaminasi produk (misal penghilangan sarang burung,
penghilangan /penutupan lubang-lubang tempat masuknya hama, air
limbah atau kontaminan lainnya seperti asap, debu dan lain-lain).

3.3. Konstruksi dan Layout Bangunan (Dinding, Lantai, Langit-Langit,
Pintu, Jendela, dan Perpipaan)

3.3.1. Konstruksi Bangunan

3.3.1.1.Bangunan seharusnya dirancang dan dibangun dengan
memperhatikan faktor risiko, sifat dan proses pengolahan yang
diterapkan, pencegahan dari kontaminasi serta konstruksi yang kokoh,
tahan lama dan tidak menimbulkan bahaya.

3.3.1.2. Struktur bangunan dan fasilitas seharusnya dirancang untuk:

a. memudahkan operasi pembersihan;

b. mencegah akumulasi kotoran, meminimalkan kondensasi dan
tempat seperti pojok yang berpotensi untuk pertumbuhan jamur;

c. mencegah masuknya hama dan terlindungi dari kontaminan
lingkungan seperti asap, debu, dlIL;

d. memisahkan lokasi dan proses yang dapat menyebabkan terjadinya
kontaminasi silang; dan

e. memfasilitasi operasi yang higienis dengan cara pengaturan alur
proses dari kedatangan bahan mentah hingga pengiriman produk
akhir.

3.3.1.3. Struktur bangunan sementara, atau yang sedang dalam pembangunan,
harus didesain agar dapat mencegah berkumpulnya/bersarangnya
hama dan memastikan keamanan dan mutu produk.

3.3.2. Dinding

3.3.2.1.Dinding ruang produksi seharusnya terbuat dari bahan yang halus,
rata, berwarna terang, tidak beracun, tidak retak, tidak mengelupas,
serta kedap air, tahan terhadap garam, basa, asam atau bahan kimia
lain sampai ketinggian yang sesuai untuk operasi.

3.3.2.2.Pertemuan antara satu dinding dengan dinding lainnya (sudut/pojok
dinding) seharusnya mudah dibersihkan dan didesinfeksi.

3.3.3. Lantai

3.3.3.1.Lantai ruangan produksi seharusnya kedap air, tahan terhadap garam,
basa, asam/bahan kimia lainnya, permukaan rata tetapi tidak licin,
tidak mengandung bahan beracun, tanpa retak, mudah dibersihkan
dan didesinfeksi.

3.3.3.2.Lantai ruangan produksi, terutama yang digunakan untuk proses
pencucian, seharusnya mempunyai kemiringan yang cukup dan
mempunyai saluran air atau Ilubang pembuangan sehingga
memudahkan pengaliran air dan tidak menimbulkan genangan.

3.3.3.3.Pertemuan antara lantai dengan dinding dapat memiliki sudut saniter
(berbentuk lengkung atau tidak membentuk siku), sehingga mudah
dibersihkan dan didesinfeksi.
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3.3.4. Atap dan Langit-Langit
3.3.4.1. Atap seharusnya terbuat dari bahan yang tahan lama, tahan terhadap
air dan tidak bocor.

3.3.4.2. Langit-langit seharusnya:

a. dirancang, dibangun, disiapkan untuk mencegah akumulasi
kotoran, meminimalkan kondensasi dan tempat seperti pojok yang
berpotensi untuk pertumbuhan jamur;
halus dan bersih dari debu, sarang laba-laba dan kotoran lainnya;
rata, berwarna terang dan mudah dibersihkan;
tidak berlubang dan tidak retak untuk mencegah kebocoran; dan
memiliki ketinggian yang cukup untuk menjaga sirkulasi udara
yang baik.

3.3.5. Pintu

3.3.5.1.Pintu seharusnya terbuat dari bahan tahan lama, kuat, tidak mudah
pecah, rata/halus, tidak menyerap air, serta mudah dibersihkan dan
didesinfeksi.

3.3.5.2. Pintu ruang produksi harus mudah ditutup dengan rapat.

3.3.5.3. Pintu ruang produksi seharusnya membuka ke arah luar.

oAOD

3.3.6. Jendela

3.3.6.1.Jendela seharusnya terbuat dari bahan tahan lama, kuat, tidak mudah
pecah, mudah dibersihkan dan didesinfeksi.

3.3.6.2.Desain jendela seharusnya mencegah terjadinya penumpukan debu
dan dilengkapi dengan kasa untuk mencegah serangga.

3.3.7. Perpipaan

3.3.7.1.Perpipaan harus bersih dan dijaga agar tidak menjadi sarang hama
terutama perpipaan yang terbuka di area produksi tempat adanya
aktivitas produksi di bawahnya.

3.3.7.2.Sistem perpipaan seharusnya dapat membedakan antara air yang
digunakan langsung untuk pangan yang berkualitas air minum dengan
air yang bukan untuk pangan yang berkualitas air bersih, misalnya
dengan menggunakan tanda atau warna berbeda.

3.3.7.3.Jaringan pipa seharusnya dirancang sehingga :
a. dapat mencegah kemungkinan terjadinya kondensasi yang

berakibat pada terjadinya kontaminasi terhadap pangan;

b. tidak menjadi sumber pencemaran terhadap pangan, pasokan air,

peralatan, dan perlengkapan;

tidak ada penyumbatan pada pipa, sambungan dan katup;

dapat mengalirkan air dalam jumlah yang mencukupi;

dapat mengalirkan limbah cair dan buangan; dan

tidak menyebabkan arus balik yang dapat menimbulkan

kontaminasi dari air kotor atau air limbah.

3.3.7.4.Kran dan katup harus mudah dijangkau dan dibongkar untuk
pemeriksaan dan pembersihan.

moan

3.3.8. Tata Letak (Layout) Bangunan

3.3.8.1.Tata letak bangunan harus dapat mengendalikan risiko kontaminasi
berdasarkan analisis dan penilaian yang tepat untuk masing-masing
area, dengan cara mengatur:
a. akses masuk dan rute pergerakan personel;
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b. akses masuk dan rute pergerakan bahan baku, bahan tambahan
pangan, bahan penolong, kemasan, produk setengah jadi dan
produk akhir;

c. rute pembuangan limbah; dan

d. lokasi fasilitas karyawan seperti loker, toilet, kantin, area merokok,
ruang istirahat.

3.3.8.2. Tata letak seharusnya digambarkan dalam bentuk peta/denah.

3.3.9. Program Pemeliharaan Bangunan dan Fasilitas

3.3.9.1.Program pemeliharaan bangunan dan fasilitas yang efektif harus
dipunakan untuk mencegah kontaminasi dan mengurangi potensi
kerusakan, mencakup hal-hal sebagai berikut:

jadwal pemeliharaan bangunan dan fasilitas;

prosedur atau instruksi kerja pemeliharaan;

prosedur untuk perbaikan kerusakan bangunan dan fasilitas;

koreksi dan tindakan korektif;

identitas pelaksana dan penanggung jawab; dan

prosedur inspeksi kerja untuk perbaikan dan pemeliharaan yang

telah dizelesaikan.

3.3.9.2.Perbaikan dan pemeliharaan bangunan dan fasilitas yang dilakukan
selama pengolahan harus dilakukan dengan cara yang higienis dan
melindungi bahan, produk, kemasan, dan peralatan dari kontaminasi.

3.3.9.3. Personel pemeliharaan harus memenuhi persyaratan untuk kebersihan
karyawan sesuai dengan area kerjanya, termasuk pembatasan akses,
praktik hygiene, dan persyaratan pakaian pelindung.

3.3.9.4. Alat yang digunakan untuk perbaikan dan pemeliharaan tidak boleh
menyebabkan kontaminasi pada bahan, produk, atau kemasan.
Peralatan harus segera dikeluarkan dari area setelah pemeliharaan atau
perbaikan selesai. Peralatan harus disimpan di tempat yang telah
ditentukan.

3.3.9.5. Setelah perbaikan dan pemeliharaan selesai dilakukan, penanggung
jawab harus melakukan prosedur pemeriksaan kebersihan pasca
pemeliharaan yang mencakup hal-hal berikut:

a. kesesuaian bangunan dan fasilitas yang telah diperbaiki;

b. semua alat pemeliharaan dan bagian peralatan (seperti mur dan
baut) telah dikeluarkan dari area perbaikan untuk mencegah
kontaminasi produk;

c. kebersihan area pengolahan yang digunakan untuk perbaikan; dan

d. rekaman hasil pemeriksaan harus disimpan.

me A T

3.4. Area Pengolahan

3.4.1. Tata letak, aliran proses dan pergerakan personel di area pengolahan
harus mencukupi untuk mencegah risiko kontaminasi produk dan
untuk mematuhi ketentuan perundang-undangan yang relevan.

3.4.2. Tata letak area pengolahan seharusnya dirancang dengan baik sesuai
urutan proses produksi dengan mengutamakan persyaratan mutu dan
keamanan pangan sehingga tidak menimbulkan kontaminasi silang.
Pencegahan kontaminasi silang antara lain dapat dilakukan dengan
segregasi ruangan berdasarkan risiko kontaminasi pada setiap tahapan
proses produksi. Segregasi dapat berupa pemisahan fisik seperti tembok
atau pemisahan dalam bentuk lainnya seperti partisi, garis pembatas
area atau jarak yang cukup.
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Pembagian area pengolahan seharusnya ditetapkan berdasarkan

kategori seperti berikut.

a. Area produk tertutup (enclosed product area): area tempat produk
telah terkemas atau bahan baku yang masih terbungkus, proses
produksi tertutup dalam perpipaan dan tangki.

b. Area produk terbuka (open product area): area tempat bahan baku
dalam keadaan terbuka, dalam tahap persiapan dan tahap utama
proses produksi, hingga produk tersebut terkemas.

Area produk terbuka dapat terbagi dalam zona produksi berdasarkan
penetapan kategori risiko sebagai berikut:

a. Zona risiko rendah (low risk zone)

b. Zona dengan perhatian tinggi (high care zone)

c. Zona risiko tinggi (high risk zone)

Penetapan kategori risiko zona produksi ditentukan dengan muatan
minimal bakteri yang terdapat pada zona tersebut, misal dengan
pengujian fasilitas dan lingkungan produlsi.

Prasyarat PMR diterapkan di setiap zona produksi sesuai dengan
kategori risikonya.

Area pengolahan harus dirancang sehingga:

a. sanitasi dan pengawasannya dapat terlaksana dengan mudah;

b. peralatan dapat berfungsi sebagaimana mestinya;

c. memungkinkan praktik higiene yang baik, yaitu dengan cara
mengatur alur proses mulai dari penerimaan bahan baku hingga
produk akhir/tempat penyimpanan produk akhir;

d. memberikan ruang gerak cukup kepada karyawan yang menangani
pangan; dan

e. ruang kerja dan ruang penyimpanan memadai dan tidak
menyebabkan risiko kontaminasi silang yang disebabkan oleh
pergerakan karyawan.

Air, Es, Gas, dan Energi (Listrik, Bahan Bakar|
Air, Es dan Uap Air

Pasokan air yang cukup (volume dan tekanan), fasilitas penyimpanan,
distribusi dan pengendalian subu harus tersedia untuk memastikan
keamanan dan kesesuaian air yang digunakan.

Semua air, termasuk es dan uap air, yang digunakan sebagai bagian
dari produk atau kontak dengan produk harus memenuhi persyaratan
kualitas air minum sesuai dengan ketentuan.

Jika menggunakan sistem resirkulasi pengolahan air limbah menjadi
air bersih dan air minum, maka sistem pengolahan resirkulasi harus
menjamin bahwa kualitas hasil olahan sesuai dengan persyaratan air
minum untuk kontak pangan, dan persyaratan air bersih untuk bukan
kontak pangan.

Kualitas mikrobiologi dan kimia air harus dianalisis minimum satu kali
dalam satu tahun. Titik pengambilan sampel, ruang lingkup pengujian
dan  frekuensi analisis didasarkan pada risiko, dengan
mempertimbangkan sumber air, penyimpanan dan fasilitas distribusi
setempat, riwayat serta penggunaan sampel sebelumnya.

Diagram sistem distribusi air terbaru seharusnya tersedia di tempat,
termasuk tangki penampungan, pengolahan air dan daur ulang air jika
tersedia. Diagram tersebut digunakan sebagai dasar untuk
pengambilan sampel air dan pengelolaan kualitas air.
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3.5.1.6. Fasilitas distribusi, pengolahan dan penyimpanan air bersih dan air
minum harus dipisahkan.

3.5.2. Gas

3.5.2.1.Udara bertekanan, CO;, Nz dan atau sistem gas lain yang digunakan
seharusnya dipelihara wuntuk mencegah kontaminasi. Jika
menggunakan COgz/Nzfgas lainnya yang dibeli dari pemasok maka
sebaiknya dilengkapi dengan sertifikat analisis kemurnian (purity) gas
tersebut.

3.5.3. Energi (Listrik, Bahan Bakar)

3.5.3.1. Cadangan sumber energi atau pasokan listrik harus tersedia pada saat
dibutuhkan sehingga tersedia pasokan energi Secara
berkesinambungan.

3.5.3.2. Pasokan uap air ke sistem pengolahan panas seharusnya cukup untuk
menjaga tekanan uap terpenuhi selama pengolahan. Sistem suplai uap
air menggunakan boiler (ketel uap) dipelihara secara berkala termasuk
pembersihan dan jika menggunakan bahan kimia pembersih (misalnya
antiscalant), maka sebaiknya ada pengujian secara berkala terhadap
residu bahan kimia yang digunakan.

3.6. Ventilasi dan Kualitas Udara
3.6.1. Sistem Ventilasi

3.6.1.1. Sistem ventilasi seharusnya:

bersih dari kotoran;

menjamin sirkulasi udara dengan baik;

dapat mengendalikan suhu dan kelembaban ruangan;

didesain, dipasang, dan dipelihara dengan cara yang dapat
mencegah panas, uap air, kondensasi dan debu berlebihan, serta
untuk menghilangkan udara yang tercemar;

mengendalikan bau yang dapat mempengaruhi mutu produk;

tidak mencemari pangan olahan yang diproduksi; dan

dilengkapi dengan kasa atau penyaring debu dari bahan tahan
karat, dan mudah dibersihkan.

3.6.1.2. Tempat penanganan bahan yang berbentuk serbuk harus dilengkapi
dengan alat khusus, misalnya penghisap debu atau menggunakan
penyekat ruangan untuk mencegah penyebaran debu.
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3.6.2. Udara

3.6.2.1.Udara bertekanan pada zona produksi spesifik untuk tujuan
pengolahan khusus dan kontak langsung dengan produk, termasuk
untuk pembersihan kemasan dan permukaan peralatan harus:
+ disaring;
*+  berasal dari sumber udara yang bersih; dan
+  tidak berbau dan bebas dari minyak pelumas, air, dan partikel

padat;

Kualitas udara dimonitor secara berkala.

3.6.2.2. Zona risiko tinggl (high risk zone) harus dirancang agar udara tidak
mengalir dari zona risiko rendah ke zona risiko tinggi dengan tekanan
udara positif.
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Penerangan

Penerangan seharusnya tersedia, baik buatan ataupun alami, cukup
terang, dan sebaiknya cahaya tersebut tidak merubah warna pangan.

Lampu penerangan harus merupakan tipe yang aman atau terlindungi
oleh penutup untuk mencegah kontaminasi pangan pada kasus lampu
pecah. Jika menggunakan bohlam atau lampu pijar berbahan kaca,
maka menggunakan pelindung dan terpasang dengan benar.

Apabila sumber penerangan tidak berpelindung, maka spesifikasi
sumber penerangan tersebut harus berasal dari bahan yang tidak
berpeluang mengkontaminasi produk.

Penanganan Limbah dan Drainase

Penanganan Limbah

Limbah harus dikelola sesuai dengan persyaratan ketentuan peraturan
perundang-undangan, mencegah akumulasi, risike kontaminasi, serta
tidak mengundang hama. Limbah meliputi sisa produksi (yang berupa

padat/kering atau cair) dan limbah bahan berbahaya termasuk limbah
laboratorium. Limbah dikumpulkan dan ditangani dengan baik.

Wadah dan tempat penampungan untuk limbah harus tersedia di
lingkungan sarana produksi.

Wadah limbah padat/kering seharusnya:

a. diidentifikasi dengan jelas;

b. dirancang untuk kemudahan pengpunaan dan pembersihan yang
efeltif;

c. dipelihara dengan baik untuk memungkinkan pembersihan dan, jika
diperlukan, desinfeksi;

d. dikosongkan pada frekuensi yang sesuai; dan

e. selalu dalam kondisi tertutup.

Wadah limbah bahan berbahaya harus:

terbuat dari bahan yang kuat;

diberi tanda;

mudah dibersihkan atau sekali pakai;

tertutup rapat untuk menghindari terjadinya tumpah yang dapat
mencemari produk;

tidak digunakan untuk bahan pangan; dan

tempat penampungan sementara limbah bahan berbahaya terpizah
dan memiliki akses terbatas.
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Drainase dan Penanganan Limbah Cair

Drainase seharusnya:

a. memiliki desain dan konstruksi yang dapat mencegah risiko
pencemaran pangan olahan dan air;

b. didesain agar limbah cair dapat mengalir secara cepat sehingga
tidak menyebabkan adanya genangan air;

c. dirancang sedemikian rupa sehingga tidak memungkinkan risiko
adanya hama; dan

d. tidak menimbulkan bau.

Produsen pangan seharusnya menetapkan jadwal dan pelaksanaan
pembersihan drainase dan selokan.
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3.8.2.3.Limbah cair (seperti limbah sisa produksi dan limbah domestik)
seharusnya dikelola sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan
untuk meminimalkan risiko kontaminasi dan pencemaran lingkungan.

3.9, Peralatan
3.9.1. Desain Peralatan

3.9.1.1.Desain, konstruksi, dan penempatan peralatan yang digunakan
seharusnya dirancang dengan baik agar mudah dibersihkan sehingga
tidak menghambat efektivitas sanitasi. Persyaratan peralatan
pengolahan adalah sebagai berikut:

a. tidak menyebabkan partikel sisa pangan dan kotoran tertahan yang
dapat mencemari pangan olahan;

b. terbuat dari bahan yang tahan terhadap penyok, karat, dan goresan
serta permukaannya halus atau licin dan tidak berpori sehingga
mudah disanitasi, misalnya stainless steel;

c. terbuat dari bahan yang tidak melepaskan zat beracun, bau atau
rasa, serta aman untuk kontak pangan (tara pangan|;

d. bebas dari debu dan kotoran sebelum digunakan; dan

e. tidak dalam keadaan rasak saat digunakan.

3.9.1.2. Tata letak peralatan yang tidak bergerak harus dirancang sehingga area
di sekitarnya mudah dibersihkan.

3.9.1.3. Peralatan berbahan kayu seharusnya tidak digunakan di area produk
terbuka kecuali jika menjadi persyaratan proses yang tidak dapat
digantikan. Jika kayu digunakan, maka harus terdapat justifikasi yang
menjamin keamanan produk dan penggunaannya tidak menjadi
sumber pencemaran.

3.9.1.4. Penggunaan peralatan berbahan kaca dan bahan rapuh lainnya harus
dikendalikan selalu dipantau dan ditetapkan prosedur untuk
pengendalian  jika terjadi kerusakan dan tidak menjadi sumber
pencemaran.

3.9.2. HKalibrasi Alat Ukur dan Alat Pemantauan

3.9.2.1. Alat ukur dan alat pemantauan harus:

a. memiliki akurasi, presisi, dan kondisi penggunaan yang sesuai
untuk pekerjaan yang dilakukan;

b. memiliki sertifikat kalibrasi yang diterbitkan oleh lembaga yang
memiliki otoritas (untuk perangkat ukur yang diatur oleh ketentuan
perundang-undangan) dan laboratorium kalibrasi yang terakreditasi
danfatan pihak manufaktur pada saat pertama sebelum
digunakan /pembelian.

c. dikalibrasi secara berkala (setidaknya satu tahun satu kali atau
sesuai justifikasi produsen pangan terhadap frekuensi penggunaan
alat) terhadap standar acuan yang menunjukkan ketertelusuran
kalibrasi untuk standar nasional atau internasional (jika tersedia).
Jika standar tidak tersedia, kalibrasi dapat dilakukan sesuai
referensi dari justifikasi produsen pangan;

d. terdapat identitaz ([misalnya menggunakan nomor seri] untuk
memungkinkan ketertelusuran kalibrasi dan mengidentifikasi
status kalibrasi; dan

e. tersedia dalam jumlah yang mencukupi.

3.9.2.2.Kalibrazi dapat dilakukan secara mandiri oleh produsen pangan
[internal) atau menggunakan penyedia jasa kalibrasi (eksternal).
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Jika kalibrasi dilakukan secara internal, maka orang yang melakukan
kalibrasi hars terlatih dan memiliki kompetensi.

Jika kalibrasi dilakukan secara eksternal, maka penyedia jasa kalibrasi
haris terakreditasi.

Produsen pangan harus mendokumentasikan program kalibrasi yang

mencakup:

a. daftar alat ukur dan tanda identifikasinya;

b. frekuensi kalibrasi untuk setiap alat ukur dilakukan sesuai dengan
kajian risiko;

c. metode kalibrasi untuk setiap alat ukur, jenis, dan instruksi
produsen alat;

d. orang atau lembaga yang melakukan kalibrasi;

e. tanggal kalibrasi ditempelkan pada alat ukur;

f. pelaksanaan kalibrasi dilakukan pada rentang penggunaan
operasional alat ukur;

g ketentuan penyesuaian hasil pengukuran jika terdapat faktor

koreksi;

h. angka ketidakpastian yang akan menentukan keberterimaan alat
ukur untuk memonitoring TKK atau proses penting lainnya;

i. tindakan koreksi yang harmis diambil saat perangkat pengukur tidak
memenuhi kriteria;

j. pencegahan dari penyesuaian oleh staf yang tidak ditugaskan;

k. perlindungan dari kerusakan, atau penyalahgunaan; dan

rekaman aktivitas kalibrasi mencakup:

1) identifikasi dan letak peralatan;

2) tanggal;

3) petugas kalibrasi;

4) alasan kalibrasi;

5] hasil kalibrasi; dan

6) tindakan koreksi kalibrasi.

Tindakan koreksi yang diambil harus mencakup:

a. penilaian untuk menentukan penyebab ketidaksesuaian;

b. tindakan yang harus diambil saat peralatan dan perangkat
pengukuran rusak atau hasil pengukuran tidak konsisten; dan

c. pengendalian terhadap produk yang terdampak karena kesalahan

pengukuran.

i

Program Pemeliharaan Peralatan

Program perbaikan dan pemeliharaan harus mencakup informasi
berikut:

jadwal pemeliharan mesin dan peralatan;

prosedur atau instruksi kerja pemeliharaan;

prosedur untuk perbaikan kerusakan mesin dan peralatan;

koreksi dan tindakan korektif;

identitas dari pelaksana dan penanggung jawab; dan

prosedur inspeksi kerja perbaikan dan pemeliharaan yang telah
diselesaikan.

Perbaikan dan pemeliharaan mesin dan peralatan yang dilakukan
selama pengolahan harus dilakukan dengan cara yang higienis dan
melindungi bahan, produk, kemasan, dan peralatan dari kontaminasi.

mpan TR

Personel pemeliharaan harue memenuhi persyaratan untuk kebersihan
karyawan sesuai dengan area kerjanya, termasuk pembatasan akses,
praktik hygiene, dan persyaratan pakaian pelindung.
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3.9.3.4.Peralatan yang digunakan untuk perbaikan dan pemeliharaan
seharusnya tidak menyebabkan kontaminasi pada bahan, produk, atau
kemasan. Peralatan seharusnya segera dikeluarkan dari area setelah
pemeliharaan atau perbaikan selesai dan disimpan di tempat yang telah
ditentukan.

3.9.3.5.Apabila terdapat peralatan/mesin yang rusak selama pengolahan,

maka:

a. Peralatan/mesin yang rusak harus dikeluarkan dari lingkungan
pengolahan selama produksi tetap berlangsung; atau

b. apabila peralatan/mesin tidak bisa dikeluarkan dari ruang
produksi, maka produk, bahan, dan kemasan yang berpotensi
terkontaminasi ketika perbaikan harus dilindungi dari kontaminasi
atau dikeluarkan dari area perbaikan.

3.9.3.6.Pemeriksaan kebersihan paska perbaikan dan pemeliharaan
seharusnya dilakukan mencakup:

a. kesesuaian mesin dan peralatan yang telah diperbaiki;

b. semua alat pemeliharaan dan bagian peralatan (seperti mur dan
baut) yang telah dikeluarkan dari area perbaikan untuk mencegah
kontaminasi produk;

c. kebersihan area pengolahan yang digunakan untuk perbaikan; dan

d. rekaman hasil pemeriksaan harus disimpan.

3.9.3.7.Bengkel pemeliharaan seharusnya dijaga bersih dan rapi, dan
pengendalian harus dilakukan untuk mencegah perpindahan kotoran
ke area produksi atau area penyimpanan.

3.9.3.8. Minyak pelumas dan suku cadang yang memiliki risiko kontak langsung
dengan bahan dan/atau produk digunakan untuk pemeliharaan
peralatan harus memiliki standar tara pangan.

3.10. Program Sanitasi (Pembersihan dan Desinfeksi)

3.10.1. Produsen pangan harus menetapkan program sanitasi untuk menjamin
semua bagian pabrik atau area pengolahan terjangkau sanitasinya
secara menyeluruh, yang memuat:

penanggung jawab program sanitasi;

. area yang disanitasi;

jadwal dan frekuensi sanitasi;

. metode sanitasi;

bahan kimia dan alat sanitasi;

metode verifikasi dan pemantauan efektivitas dari prosedur

pembersihan dan sanitasi; dan

rekaman pelaksanaan sanitasi dan monitoring sanitasi.

"o AN op
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3.10.2. Pembersihan

3.10.2.1.  Prosedur pembersihan seharusnya mencakup:

a. pembuangan kotoran dari permukaan peralatan dan
perlengkapan yang bersentuhan dengan pangan. Hal ini
dilakukan dengan cara menyikat, menyedot, dan atau mengerik
atau dengan cara lain dan jika diperlukan diikuti penyiraman
dengan air yang sudah memenuhi syarat air minum dengan
suhu yang sesuai;

b. penggunaan larutan deterjen untuk melarutkan kotoran dan
lapisan mikroba;
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c. pembilasan untuk menghilangkan kotoran dan sisa deterjen
dengan air yang memenuhi persyaratan air minum untuk
permukaan peralatan kontak pangan, dan persyaratan air bersih
untuk permukaan peralatan bukan kontak pangan; dan

d. penggunaan bahan pembersih yang tidak merusak permukaan
yang dibersihkan dan tidak mencemari pangan.

Proses  pembersihan seharusnya tidak mencemari atau
mengkontaminasi produk yang sedang ditangani atau diolah.

Perlengkapan yang digunakan untuk proses pembersihan harus
dikeringkan secepat mungkin.

Kriteria umum tingkat kebersihan fasilitazs dan permukaan yang

kontak produk, yaitu harus:

a. tidak terlihat kontaminan secara visual;

b. permukaan area kerja tidak berdebas;

c. bersih;

d. tidak ada bau menyengat; dan

e. permukaan yang sudah dibersihkan dan disanitasi tidak
mengandung jumlah mikroba melebihi batasan (hal ini
tergantung pada tahapan proses dan produk).

Prosedur pembersihan kering seharusnya dilakukan pada area
pengolahan dimana pelaksanaan pembersihan basah berpotensi
menyebabkan kontaminasi.

Disinfeksi
Proses desinfeksi harus efektif menghilangkan atau mereduksi

jumlah mikroorganisme pada tingkat yang tidak membahayakan
keamanan atau kelayakan pangan.

Desinfeksi seharusnya dilakukan setelah pembersihan terutama
untuk bagian peralatan yang kontak dengan pangan.

Desinfektan yang digunakan pada proses desinfeksi seharusnya
memenuhi persyaratan sebagai berikut:

dapat membunuh mikroorganisme secara cepat;

stabil dengan adanya bahan organik;

tidak korosif dan tidak meninggalkan warna pada permukaan;
tidak berbau atau baunya tidak menyengat;

tidalk beracun;

mudah larut di dalam air dan mudah dibilas; dan

stabil selama penyimpanan yang lama dalam bentuk konsentrat.

mo AN op
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Penggunaan desinfektan dan residu desinfektan seharusnya
dipantau dan rekamannya dipelihara.

Sistem Cleaning in Place (CIP)

Sistem CIP harus dipisahkan dari line produk aktif. Parameter untuk
sistem CIP harus ditentukan dan dipantau (tipe, konsentrasi, waktu
kontak suhu dan penggunaan bahan kimia).



a1 2023, No.237

3.10.5. Fasilitas dan Peralatan Sanitasi

3.10.5.1. Fasilitas untuk pembersihan dan desinfeksi peralatan seharusnya
dilengkapi dengan sistem penyediaan air dingin dan air panas yang
cukup.

3.10.5.2. Apabila dibutuhkan, fasilitas pembersihan dan desinfeksi dapat
dilengkapi dengan pakaian anti air (sepatu, saming tangan, celemek).

3.10.5.3. Peralatan pembersih harus dirancang secara higienis dan sesuai
peruntukannya, diidentifikasi dengan tepat untuk penggunaan yang
dimaksudkan (mizalnya kode warna atau diberi label], dibersihkan
dan disimpan dengan cara wyang higienis untuk mencegah
kontaminasi.

3.11. Pengelolaan Barang dan Jasa yang Dibeli

3.11.1. Produsen pangan  harus memiliki prosedur pengendalian
pembelian /pengadaan bahan, peralatan dan jasa pemasok vang
memiliki dampak terhadap keamanan pangan berdasarkan kajian
risiko. Hal ini untuk memastikan bahwa pemasok yang digunakan
mampu memenuhi persyaratan yang ditetapkan.

3.11.2. Kajian risiko terhadap pasokan bahan baku harus diperbarui:
a. jika terdapat perubahan jenis, proses atau pemasok bahan baku;
b. jika terdapat risiko baru;
c. tindak lanjut dari penarikan produk, jika diakibatkan oleh bahan
baku tertentu;
d. jika terdapat perubahan bahan baku termasuk ingredient, bahan
tambahan pangan (BTP), bahan penolong dan bahan lainnya.

3.11.3. Pengendalian pemasok seharusnya termasuk pelaksanaan seleksi dan
evaluasi pemasok.

3.11.4. Seleksi pemasock dapat dilakukan melalui audit pemasok maupun
pengisian kuesioner.

3.11.5. Pelaksanaan audit pemasok dapat dilakukan berdasarkan hasil seleksi
danfatau evaluasi pemasck. Audit pemasok dapat dilakukan secara
swakelola dan/atau mengpgunakan jasa pihak ketiga dengan ruang
lingkup keamanan pangan produk, sistem mampu telusur, HACCP dan
praktik higienis di area produksi.

3.11.6. Perjanjian resmi atau kontrak dengan pemasok seharusnya tersedia
dan menjelaskan batasan jasa yang diharapkan serta memastikan
potensi risiko keamanan pangan yang terkait dengan layanan dapat
ditangani.

o
3.12. Bahan Baku, Bahan Tambahan Pangan, Bahan Penoclong,
Kemasan dan Produk Akhir

3.12.1. Bahan Baku, Bahan Tambahan Pangan dan Bahan Penolong

3.12.1.1. Produsen pangan harus memiliki spesifikasi bahan baku, bahan
tambahan pangan dan bahan penoclong yang memadai dan menjamin
pemenuhan persyaratan ketentuan peraturan perundang-undangan,
mencakup:

a. batasan yang jelas dari sifat bahan yang dapat berdampak pada
mutu dan keamanan produk akhir, antara lain kriteria fisik, kimia
dan fatau mikrobiologi;

b. metode sampling, metode analisis dan batas penerimaan untuk
persyaratan penerimaan bahan.
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Catatan: apabila sudah tercakup dalam prosedur penerimaan
bahan, maka tidak perlu dicantumkan dalam spesifikasi bahan.

Produsen pangan harus memiliki prosedur yang efektif dan
terdokumentasi untuk penerimaan bahan baku, bahan tambahan
pangan dan bahan penclong.

Produsen pangan harus melakukan inspeksi atau pemeriksaan
bahan baku, bahan tambahan pangan dan bahan penolong
berdasarkan kajian risiko.

Produsen pangan seharusaya menggunakan bahan baku, bahan
tambahan pangan dan bahan penolong yang sesuai dengan
persyaratan ketentuan peraturan perundang-undangan yaitu:

a. tidak mengpunakan bahan yang dilarang sebagai bahan baku,
bahan tambahan pangan dan bahan penclong;

b. jenis dan batas maksimum penggunaan bahan baku tertentu,
Bahan Tambahan Pangan dan bahan penolong harus sesuai
dengan peraturan;

c. tidak menerima bahan baku, bahan tambahan pangan dan bahan
penclong yang mengandung parasit, mikroorganisme, toksin
danfatau zat asing yang tidak dapat dikurangi ke tingkat yang
dapat diterima pada prosedur sortasi atau pengolahan pangan,
yang dibuktikan dengan salah satu atau kombinasi berikut:

1) hasil sampling dan pengujian;

2) inspeksi visual;

3) sertifikat hasil analisis [ Certificate of Analysis (CoA);

4] spesifikasi bahan baku dari pemasok;

3) spesifikasi bahan atau Material Safety Data Sheets [MSDS);
dan

6) sertifikat kesesuaian lainnya

Dokumentasi mutu dan keamanan bahan baku, bahan tambahan
pangan dan bahan penolong seharusnya tersedia dan dijaga sampai
batas waktu yang ditetapkan oleh produsen pangan.

Kemasan

Produsen pangan harus memiliki spesifikasi kemasan yang memadai

dan menjamin pemenuhan persyaratan ketentuan peraturan

perundang-undangan, mencakup:

a. batasan yang jelas dari sifat bahan yang dapat berdampak pada
mutu dan keamanan produk akhir, antara lain kriteria fisik, kimia
dan mikrobiologi;

b. metode sampling;

c. metodologi analisis; dan

d. batas penerimaan.

Produsen pangan harus memiliki prosedur yang efektif dan
terdokumentasi untuk penerimaan kemasan.

Produsen pangan harus melakukan inspeksi atau pemeriksaan
kemasan berdasarkan kajian risiko.

Kemasan kontak pangan (kemasan primer) harus dipastikan tidak
berisiko terhadap kontaminasi kimia dari kemasan ke produk akhir
[migrasi kimia) yang dibuktikan dengan sertifikat hasil uji migrasi
kimia.
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.12.2.5. Produsen pangan harus memberikan informasi kepada pemasok
kemasan primer tentang karakteristik tertentu pangan yang akan
dikemas [misalnya kandungan lemak tinggi, pH, kondisi penggunaan
seperti microwave), proses produksi tertentu seperti sterilisasi atan
hot filling, atau kemasan lain yang digunakan pada produk yang
mungkin mempengaruhi kesesuaian kemasan.

.12.2.6. Bahan kemasan seharusnya dalam kondisi baik, dapat memberikan
perlindungan yang memadai terhadap kontaminasi dan cukup kuat
untuk mencegah kerusakan fisik, kimia, dan termal yang umum
selama distribusi.

.12.2.7. Kemasan yang akan digunakan harus dipastikan kebersihannya.
Jika menggunakan kemasan wyang spesifik memerlukan proses
pembersihan  khusus, maka produsen pangan seharusnya
menetapkan prosedur pembersihan kemasan sebelum digunakan.

.12.2.8. Produsen pangan harus memiliki prosedur untuk mengelola kemasan
rusak atan tidak terpakai (termasuk label/material cetak],
mencakup:

a. mekanisme untuk mencegah penggunaan kemasan rusak atau
tidak terpakai secara tidak disengaja; dan

b. pengendalian dan pembuangan kemasan dan material cetak yang
rusak atau tidak terpakai.

.12.3. Produk Akhir

.12.3.1. Produsen pangan harus memiliki spesifikasi produk akhir yang
memadai dan menjamin pemenuhan persyaratan ketentuan
peraturan perundang-undangan, mencakup :
a. batasan yang jelas pada kriteria fisik, kimia, dan mikrobiologi;
b. metodologi analisis; dan
c. batas penerimaan.

.12.3.2. Produsen pangan harus memenuhi persyaratan ketentuan
peraturan perundang-undangan terkait produk dan proses
pengolahan, termasuk referensi atau standar lain yang ditetapkan.

.12.3.3. Semua produk baru dan perubahan formulasi produk, kemasan
atau metode pengolahan harus disetujui secara resmi oleh personel
yang berwenang untuk memastikan bahwa bahaya telah dinilai dan
pengendaliannya telah diidentifikasi, serta diimplementasikan
melalui sistern HACCP. Persetujuan ini diberikan sebelum produk
diproses secara komersial.

.12.3.4. Formulasi produk harus dikembangkan oleh orang yang kompeten,
telah divalidasi dengan melakukan uji coba (trial) sebelum formula
baru digunakan secara komersial, dan didokumentasikan,
termasuk jika ada perubahan.

.12.3.58. Formulasi produk harus disesuaikan dengan benar untuk
memperhitungkan setiap penambahan bahan dari produk yang
diolah kembali. Produsen pangan harus menetapkan batasan
jumlah bahan yang dapat diclah kembali pada setiap batch
produksi.

.12.3.6. Penetapan umur simpan harus dilakukan dengan menggunakan
protokol terdokumentasi yang mencerminkan kondisi yang
diharapkan selama pembuatan, penyimpanan,
transportasi/distribusi, penggunaan dan penanganan produl.
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Hasil penetapan umur simpan harus dicatat dan menjelaskan
kesesuaian kriteria yang relevan baik mikrobiologi, kimia,
organoleptik dan /atau klaim yang dicantumkan dalam label.

Jika penetapan umur simpan tidak dapat dilakukan dengan cepat,
misalnya untuk produk yang memiliki masa simpan yang cukup
lama, maka dapat dilakukan penetapan umur simpan dengan
metode percepatan. Metode dan hasil penetapan umur simpan
didokumentasikan.

Pengujian Bahan Baku, Bahan Tambahan Pangan, Bahan

Penolong, Kemasan dan Produk Akhir

Frodusen pangan harus memiliki dan mendokumentasikan program

pengujian bahan baku, bahan tambahan pangan, bahan penclong,

kemasan dan produk akhir, yang mencakup:

a. informasi mengenai produk atau bahan yang akan diuji;

b. frekuensi pengujian;

c. jumlah sampel;

d. uji yang dilakukan;

e. identitas petugas; dan

f. laboratorium pengujian serta tindak lanjut jika terdapat
ketidaksesuaian.

Produsen pangan harus melakukan pengujian secara berkala atau
melakukan pemeriksaan hasil pengujian yang dilakukan oleh
pemasok terhadap bahan baku, bahan tambahan pangan, bahan
penolong dan kemasan berdasarkan kajian risike sesuai
persyaratan ketentuan peraturan perundang-undangan.

Frodusen pangan harms melakukan pengujian secara berkala
terhadap produk akhir berdasarkan kajian risiko sesuai persyaratan
ketentuan perundang-undangan.

Pengujian dapat dilakukan oleh laboratorium internal atau
laboratorium pengujian eksternal yang telah terakreditasi.

Jika produsen pangan melakukan pengujian di laboratorium
eksternal, maka laboratorium eksternal tersebut harus memperoleh
akreditasi laboratorium yang diakui atau beroperasi sesuai dengan
persyaratan dan prinsip ISO/IEC 17025. Jika metode terakreditasi
tidak dapat dilakukan, maka justifikasi terdokumentasi harus

tersedia.

Contoh (sampel) haras mewakili batch produk atau bahan yang diuji
yang diambil secara higienis oleh personel yang kompeten dalam
teknik pengambilan sampel.

Pengujian harus dilakukan oleh personel yang kompeten

Hasil pengujian harus didokumentasikan, serta direviu secara
berkala untuk mengidentifikasi tren pengujian.

Tindakan koreksi harus diambil ketika terdapat persyaratan tidak
terpenuhi dan didokumentasikan.

Pengendalian Proses dan Pencegahan Kontaminasi Silang

Pengendalian Proses
Produsen pangan harus memiliki prosedur dan/atau instruksi kerja
yang memastikan pengendalian proses (sejak mulai penerimaan
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bahan baku hingga produk siap untuk didistribusikan) untuk
menjamin proses produksi memenuhi persyaratan keamanan pangan
dan memenuhi karakteristik mutu yang diinginkan secara konsisten,
terutama pemantauan dan pengendalian tahap-tahap kritis sesuai
dengan rencana HACCP.

3.13.1.2. Produsen pangan harus menetapkan spesifikasi proses untuk proses
utama dengan tujuan memastikan keamanan dan mutu produk,
dapat berupa:

formulasi — termasuk identifikasi alergen;

waktu dan kecepatan pencampuran;

waktu dan suhu pemasakan;

waktu dan suhu sterilizasi komersial;

waktu dan suhu pendinginan;

pengaturan parameter operasional mesin lainnya yang memiliki

dampalk signifikan terhadap keamanan dan mutu produk;

instruksi pelabelan;

pengkodean dan penandaan umur simpan; dan

setiap titik pengendalian kritis tambahan yang diidentifikasi

dalam HACCP atau rencana keamanan pangan.
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3.13.1.3. Produsen pangan harus melakukan validasi proses yang memiliki
dampak signifikan terhadap keamanan dan mutu produk, termasuk
jika terjadi perubahan.

3.13.1.4. Penundaan proses produksi seharusnya dihindari untuk
menghindari kontaminasi, penurunan mutu dan perkembangan
mikroorganisme patogen dan pembusuk di dalam produk. Apabila
terjadi penundaan proses, maka harus dipastikan produk setengah
jadi tetap terlindungi dari kontaminasi, penurunan mutu dan
perkembangan mikroorganisme patogen dan pembusuk di dalam
produk.

3.13.1.5. Perubahan pengaturan parameter operasional mesin harus
dilakukan oleh personel yang terlatih dan berwenang, terutama jika
pengaturan terkait parameter keamanan pangan.

3.13.1.6. Pemantauan dan pengendalian parameter proses, seperti suhu,
waktu, tekanan, dan laju alir harus dilakukan dan dicatat secara
memadai untuk memastikan bahwa proses produksi sesuai dengan
spesifikasi proses yang dipersyaratkan.

3.13.1.7. Prosedur koreksi dan tindakan korektif harus tersedia untuk
pengambilan keputusan dan penetapan status keamanan dan mutu
produk apabila terjadi kegagalan atau penyimpangan proses produksi
dari spesifikasi proses yang dipersyaratkan.

3.13.2. Manajemen Alergen
3.13.2.1 Produsen pangan harus melakukan reviu terhadap komposisi dan
kajian risiko terhadap keberadaan serta peluang kontaminasi alergen
pada bahan baku, bahan tambahan pangan, dan bahan penolong.
Kajian risiko mencakup:
a. bentuk fisik material alergen, seperti cair, bubuk, solid, dan semi
solid;
b. titik yang potensial terjadi kontaminasi silang selama proses
mulai dari penerimaan bahan hingga pengiriman produk;
c. kontaminasi silang dari alergen pada setiap tahapan proses; dan
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d. pengendalian wvang memadai untuk mengurangi atau
menghilangkan risiko kontaminasi silang.

Dari hasil reviu dan kajian risiko, produsen pangan membuat daftar

bahan baku, bahan tambahan pangan, bahan penolong termasuk

produk setengah jadi dan produk akhir yang mengandung alergen.

Setiap pengembangan produk, bahan baku, bahan tambahan
pangan, atau bahan penoclong baru seharusnya dilakukan reviu
terhadap daftar bahan yang mengandung alergen tersebut.

Produsen pangan harus menetapkan prosedur dan kebijakan

kontaminasi alergen pada bahan baku, bahan tambahan pangan,

bahan penolong, produk setengah jadi dan produk akhir untuk

mencegah kontaminasi silang. Prosedur pencegahan kontaminasi

silang alergen mencakup:

a. pemisahan secara fisik pada saat material alergen disimpan,
diproses atau dikemas;

b. penjadwalan proses produksi untuk mengurangi kemungkinan

kontaminasi silang antara produk yang mengandung alergen dan

produk yang tidak mengandung alergen atau mengandung

alergen yang berbeda;

penggunaan pakaian pelindung tambahan yang terpisah;

penggunaan peralatan khusus;

sistem yang mengatur pergerakan aliran udara;

pengendalian limbah dan ceceran material; dan

larangan bagi semua personel untuk membawa makanan ke

dalam area produksi.

Prosedur pembersihan area dan peralatan proses harus dirancang
agar dapat menghilangkan atau mengurangi potensi kontaminasi
silang alergen. Metode pembersihan divalidasi untuk memastikan
bahwa metode tersebut mampu menghilangkan kontaminan alergen.

mmoean

Pelaksanaan pembersihan area dan peralatan prosez seharusnya
diverifikasi untuk membuktikan efektivitas pembersihan.

Peralatan pembersihan yang digunakan untuk membersihkan
material alergen harus diberikan penandaan khusus, peralatan
digunakan sekali pakai atau dibersihkan secara efektif setiap selesai
digunakan.

Apabila berdasarkan kajian risikoc menunjukkan bahwa proses
produksi tidak bisa menghindari kontaminasi silang alergen, maka
harus diberi peringatan pada label [deklarasi bahan mengandung
alergen pada label).

Pencegahan Cemaran Fisik [Foreign Material)

Dalam studi HACCP, seharusnya dilakukan penilaian yang
terdokumentasi untuk memilih peralatan yang digunakan untuk
menghilangkan kontaminasi cemaran fisik.

Jenis peralatan yang dapat dipertimbangkan meliputi:
saringan (filter);

ayakan (sieve);

detektor logam (metal detecton;

magnet penjerap (magnet trap);

peralatan sortasi optik (optical sorting equipment);
peralatan pendeteksi X-ray (X-ray detection equipment); dan
peralatan lainnya.

mmomoADOR
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3.13.3.2. Penempatan, tipe/jenis dan sensitivitas peralatan yang digunakan
untuk menghilangkan kontaminasi cemaran fisik seharusnya
ditetapkan dengan mempertimbangkan sifat bahan baku, bahan
tambahan pangan, bahan penclong, kemasan, dan/atau produk.

3.13.3.3. Produsen pangan harus memastikan bahwa frekuensi pengujian
sensitivitas peralatan dalam menghilangkan cemaran fisik, dengan
mempertimbangkan:
a. persyaratan pelanggan;
b. produsen pangan mampu mengidentifikasi, mengkarantina dan
mencegah rilis produk (product release) terkait apabila peralatan
tidak berfungsi dengan benar

3.13.3.4. Produsen pangan harus membuat dan mengimplementasikan
prosedur koreksi, tindakan korektif dan pelaporan saat peralatan
gagal untuk mendeteksi cemaran fisik.

3.13.3.5. Apabila produk terdeteksi adanya cemaran fisik, maka sumber
cemaran harus diinvestigasi dan ditetapkan tindakan korektif untuk
mencegah kontaminasi terulang kembali.

3.13.3.6. Jika detektor logam tidak tersedia untuk mendeteksi cemaran fisik
logam, maka produsen pangan harus melakukan analisis risiko
untuk menetapkan mekanisme pengendalian cemaran fisik logam.

Saringan dan Ayakan
3.13.3.7. Produsen pangan harus menetapkan ukuran saringanfayakan atau

perbedaan tekanan pada input dan output produk yang berbentuk
cair.

3.13.3.8. Produsen pangan harus melakukan pemeriksaan secara teratur
kondisi saringan dan ayakan, serta didokumentasikan.

3.13.3.9. Jika ditemukan saringan/ayakan rusak, maka koreksi dan tindakan
korektif harus dilakukan dan didekumentasikan.

Detektor logam dan X-ray

3.13.3.10. Detektor logam atau X-ray harus memiliki salah satu kriteria dari
sistem berikut:

a. peralatan penolak otomatis (automatic refection device) mampu
menoclak material /produk yang mengandung cemaran fisik
logam keluar dari jalur produksi;

b. sistem conveyor berhenti (belf stop system) dengan alarm apabila
terdeteksi material/produk yang mengandung cemaran fisik
logam. Operator harus memindahkan material/produk yang
mengandung cemaran fisik logam secara manual;

c. detektor yang terintegrasi di dalam jalur produksi (in line
detectory mampu  memisahkan  material/produk  yang
mengandung cemaran fisik logam.

3.13.3.11. Jika produsen pangan menggunakan detektor logam dan/atau x-
ray, produsen pangan harus membuat dan mengimplementasikan
prosedur pengoperasian dan pengujian detektor logam atau X-ray.
Frosedur mencantumkan sekurang-kurangnya:

a. penanggung jawab;
b. tata cara pengoperasian mesin;
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c. metode dan frekuensi pengujian sensitivitas alat dan mekanisme
penoclakan material /produk dengan menggunakan test pieces
berbentuk bola metal dengan diameter tertentu yang ditetapkan
berdasarkan risiko (test pieces dapat berupa logam besi
(Fe=ferrous), stainless steel (ss), dan logam non-besi (non-Fe)
yang diberikan identitas ukuran dan tipe material).

d. pencatatan hasil pengujian.

Magnet Penjerap
3.13.3.12. Produsen pangan harus menetapkan prosedur yang mencalkup:
a. Peletakan, tipe dan kekuatan magnet yang digunakan;
b. Prosedur inspeksi keutuhan, pembersihan, dan pengujian
kekuatan magnet; dan
c. pencatatan hasil pengujian.

3.13.3.13. Rekaman inspeksi keutuhan, pembersihan, dan pengujian
kekuatan magnet harus dibuat dan dipelihara.

3.13.4. Rilis Produk (Product Release)

3.13.4.1 Produsen pangan harus menetapkan prosedur evaluasi rilis produk
akhir untuk memastikan produk akhir yang dirilis telah memenuhi
seluruh kriteria yang ditetapkan melalui keputusan rilis produk
(product release).

3.13.4.2 Produsen pangan harus menetapkan personel yang memiliki
wewenang untuk melakukan rilis produk (product release) termasuk
tindak lanjut terhadap produk yang tidak memenuhi kriteria.

3.14. Penanganan Produk Tidak Sesuai

3.14.1. Produsen pangan harus mendokumentasikan prosedur untuk
identifikasi, penanganan, penyimpanan, pengaturan dan penelusuran
produk yang tidak sesuai.

3.14.2. Produk yang tidak sesuai harus diidentifikasi dengan jelas [misal
dengan pelabelan ataun menggunakan sistem [T/ komputerisasi),
ditangani, disimpan dan dipisahkan dari produk lain dengan
penyimpanan di area wyang terpisah, agar tidak menyebabkan
kontaminasi dan kerusakan produk lainnya.

3.14.3. Pengaturan produk yang tidak sesuai harus ditentukan berdasarkan

penilaian dari faktor-faktor seperti:

a. keamanan produk dan kesesuaian;

b. jumlah produk yang terdampak;

c. apakah produk tersebut telah melalui tahap rilis produk (product
release) untuk distribusi atau tidak, dan;

d. apakah produk tersebut dapat diolah kembali menjadi produk yang
aman.

3.14.4. Produsen pangan harus menyediakan prosedur yang menjelaskan
kategori produk yang diolah kembali menjadi produk yang aman untuk
dikonsumsi; atau diubah menjadi bentuk produk pangan lain; atau
untuk dijadikan pakan; atau dimusnahkan.

3.14.5. Produsen pangan harus memelihara rekaman terkait dengan:
a. pencatatan pelaksanaan pengolahan kembali;
b. pencatatan penggunaan untuk peruntukan lainnya seperti pakan;
dan
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c. pencatatan pemusnahan jika produk dimusnahkan berdasarkan
alasan keamanan produlk.

3.14.6. Penanganan Ketidaksesuaian Proses

3.14.6.1.Produsen pangan harms memiliki prosedur untuk menangani dan
memperbaiki penyimpangan sistem manajemen mutu dan keamanan
pangarn.

3.14.6.2.Produsen pangan harue menentukan tindakan koreksi secara spesifik
yang akan diambil ketika batas kritis atau parameter proses atau
spesifikasi produk akhir tidak terpenuhi, untuk memastikan bahwa:
a. produk yang tidak aman dicegah dari rilis produk |product release|;
b. sumber penyimpangan teridentifikasi;
c. parameter yang dikendalikan pada TKK kembali dalam batas kritis;

dan

d. terdapat pencegahan keterulangan ketidaksesuaian proses.

Tindakan koreksi meliputi pertimbangan wuntuk menentukan
penyebab dari ketidaksesuaian tersebut serta mencakup:

a. penyelesaian masalah (misalnya perbaikan atau penggantian
peralatan);

perbaikan pengendalian;

identifikasi dan pengaturan produk yang terkena dampak; dan
pencegahan terulangnya penyimpangan/masalah [misalnya
mengubah desain peralatan atau sarana, pelatihan kembali
pekerja menggunakan peralatan tertentu).

Tindakan koreksi ditujukan wuntuk perbaikan, pemantaunan,
identifikasi, pengaturan produk yang terkena dampak, dan mencegah
tidak adanya pemantauan/ pengendalian.

3.14.6.3.Produsen pangan harus memiliki prosedur analisis akar masalah,
yang digunakan untuk mencegah keterulangan ketidaksesuaian yang
sama dan perbaikan berkelanjutan, terutama pada saat analisis tren
ketidaksesuaian menunjukkan peningkatan yang signifikan pada satu
jenis ketidaksesuaian danjfatau ketidaksesuaian menimbulkan
ancaman terhadap keamanan dan mutu pangan.

3.14.7. Penanganan Keluhan Pelanggan

3.14.7.1.Keluhan pelanggan harus dicatat, dilaporkan kepada bagian yang
terkait, dan ditindaklanjuti oleh personel yang ditunjuk.

RO

3.14.7.2.Produsen pangan harus segera menyelidiki dan mengambil tindakan
yang sesuai dengan tingkat keseriusan dan frekuensi penyebab
masalah tersebut secara efektif.

3.14.7.3.Ketika keluhan diterima dari pelanggan, informasi yang harus
didokumentasikan adalah sebagai berikut:
a. identitas pelanggan;
b. tanggal keluhan diterima;
c. jenis produk;
d. kode produksifbatchflot dan informasi tanggal produksi;
e. rincian kelihan, dampak yang timbul tentang penyakit yang
timbul akibat pangan tersebut (jika ada).
analisis penyebab masalah;
tindak lanjut terhadap produk terdampak dan koreksi serta
tindakan korektif yang telah dilakukan; dan
h. komunikasi kepada pelanggan.

[i= M
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3.14.7.4.Tren data keluhan seharusnya dianalisis. Jika ada peningkatan yang

3.15.
3.15.1.

3.15.2.

3.16.
3.16.1.

signifikan pada laporan keluhan pelanggan atau terdapat keluhan
pelanggan yang serius, maka analisis akar masalah harus digunakan
untuk menentukan perbaikan berkelanjutan terhadap keamanan dan
mutu produk, dan untuk menghindari keberulangan.

Laboratorium Pengujian Internal

Jika produsen pangan memiliki laboratorium internal, maka harus
memiliki prosedur wuntuk memastikan keandalan  hasil uji
laboratorium, mencakup:

penggunaan metode pengujian yang diakui (jika tersedia);
prosedur pengujian yang terdokumentasi;

kompetensi personel yang dipersyaratkan;

gistem yang digunakan untuk memverifikasi keakuratan hasil tes
imisalnya ring test atau proficiency test]; dan

e. sistem kalibrasi untuk peralatan laboratorium

O o

Jika produsen pangan memiliki laboratorium internal untuk pengujian
patogen, maka harus terpisah dari area produksi, pengemasan dan
penyimpanan.

Pengendalian Hama

Produsen pangan harus memiliki program pengendalian hama yang

dilaksanakan untuk mencegah dan meminimalkan risiko infestasi

hama secara efektif dan memiliki sumber daya untuk menangani
setiap masalah hama yang terjadi dengan cepat, sehingga mencegah
risiko kontaminasi terhadap produk.

Program pengendalian hama berupa:

a. prosedur, dokumentasi, dan evaluasi hasil pengendalian hama
yang memuat tindak lanjut terhadap rekomendasi dari evaluasi
hasil pengendalian hama tersebut;

b. pencegahan masuknya hama ke lingkungan pabrik, mencakup:

1) binatang peliharaan tidak berkeliaran di lingkungan pabrik;

2) burung tidak memasuki bangunan atau bersarang di
lingkungan pabrik;

3) bangunan pabrik dijaga agar selalu dalam keadaan terawat
dengan kondizi baik;

4) lubang-lubang dan saluran yang memungkinkan masuknya
hama diberi penutup;

5) jendela, pintu, dan ventilasi dilapisi dengan kasa dari kawat;

6) limbah atau sampah harus disimpan dalam wadah tertutup
yang secara teratur dikumpulkan dan dibuang; dan

7] penempatan, pemetaan dan pemeliharaan alat pendeteksi dan
perangkap hama di lokasi untuk mengidentifikasi aktivitas
hama. Alat pendeteksi dan perangkap diinspeksi pada
frekuensi yang cukup untuk identifikasi aktivitas hama baru.

c. pembasmian hama, mencakup:

1) tindakan pembasmian harus segera dilakukan setelah ada
laporan bulti infestasi; dan

2) penggunaan dan aplikasi pestisida harus dilakukan oleh
petugas kompeten, dikendalikan pelaksanaannya dan rekaman
penggunaan pestisida harus dipelihara untuk menunjukkan
tipe, kuantitas dan konsentrasi dan target hama.

Pengendalian hama dapat dilakukan secara mandiri atau bekerja sama

dengan penyedia jasa pengendali hama.
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3.16.2. Jika produsen pangan melakukan pengendalian hama secara mandiri,
maka harug memenuhi ketentuan sebagai berilout:
a. operasi pengendalian hama dilakukan oleh personel yang kompeten
sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan;
b. memiliki alat pendeteksi dan perangkap yang cukup; dan
. memiliki akses terhadap spesialis hama bila diperlukan.

3.16.3. Jika pengendalian hama dilakukan oleh penyedia jasa pengendali
hama, maka ruang lingkup layanan seharusnya didefinisikan dengan
jelas dan mencerminkan kondisi hama di lingkungan pabrik.
Frodusen pangan bertanggung jawab untuk memastikan:

a. penyedia jasa pengendali hama melakukan tugasnya;

b. penyedia jasa pengendali hama memenuhi persyaratan untuk
melakukan program tersebut; dan

c. rekomendasi yang diberikan oleh penyedia jasa pengendali hama
ditindaklanjuti.

3.16.4. Pengpunaan pestisida harus memenuhi persyaratan:

a. penanganan, penggunaan dan penyimpanan bahan kimia;

b. pengendalian bahan kimia untuk hama harus dilakukan oleh orang
yang kompeten dan atas persetujuan produsen pangan;

c. insektisida yang memiliki residu dihindari penggunaannya pada
area pengolahan atau permukaan yang kontak pangan; dan

d. apabila terdapat peralatan atau permukaan kontak pangan yang
terpapar bahan kimia (misalnya setelah penyemprotan), maka
dilakukan pembersihan.

3.16.5. Pengpunaan umpan hama harus memenuhi persyaratan:

a. umpan atau jebakan hama ditempatkan pada lokasi yang tidak
menyebabkan risiko kontaminasi;

b. produk racun hewan pengerat hanya dapat digunakan untuk jenis
pengumpan tertutup (tidak terekspos lingkungan luar);

c. terdapat pengecekan secara teratur terhadap umpan atau jebakan
hama, meliputi kebersihan dan kondisi kotak umpan serta adanya
hama yang terperangkap.

d. setiap kotak umpan yang hilang harus dicatat, ditinjau dan
diselidiki.

e. perangkap serangga termasuk lampu UV, pheromone, dan alat
penarik lainnya diletakkan pada lokasi yang tepat sehingga
serangga yang terperangkap dapat diambil dan dimusnahkan
dengan mudah. Penempatan perangkap ini dikondisikan agar
serangga tidak jatuh pada produk, kemasan, atau permukaan yang
kontak dengan produk dan tidak menyebabkan kontaminasi udara.

3.16.6. Infestasi hama harus segera ditangani. Ketika terjadi kontaminasi
akibat infestasi hama, maka:
a. produk yang terkontaminasi tidak dapat dikonsumsi oleh manusia;
b. permukaan yang kontak dengan produk harus dibersihkan dan
disanitasi untuk digunakan kembali; dan
c. kemasan yang terkontaminasi dan tidak dapat dibersihkan serta
disanitasi tidak dapat digunakan untuk mengemas pangan.

3.16.7. Hasil inspeksi pengendalian hama seharusnya dievaluasi dan
dianalisis secara teratur untuk memastikan konsistensi dan efektivitas
program. Analisis mencakup hasil tangkapan dan pemantauan alat
pendeteksi dan perangkap untuk mengidentifikasi penyebab terjadinya
masalah. Hasil analisis dapat digunakan sebagai dasar perbaikan
prosedur pengendalian hama.
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Fasilitas Karyawan dan Kebersihan Personel

Fasilitas Karyawan

Fagilitas Pencucian Tangan

Fasilitas pencucian tangan seharusnya berada di dekat area
pengolahan danfatau tempat yang mudah dijangkau dengan jumlah
yang sesuai kebutuhan.

Fasilitas pencucian tangan harus dilengkapi dengan kran air
mengalir, sabun, alat pengering tangan/tisu, dan saluran
pembuangan yang baik, serta tempat sampah yang tertutup.

Fasilitas pencucian tangan seharusnya dilengkapi dengan
keterangan cara mencuci atau mensanitasi tangan bagi karyawan
sebelum mulai bekerja, setelah selesai bekerja, atau ketika tangan
karyawan kotor atau tercemar.

Fasilitas pencucian tangan seharusnya dilengkapi dengan unit
sanitasi tangan yang didesain untuk meminimalkan potensi
kontaminasi silang, dan diletakkan setelah unit pencucian tangan.

Fasilitas ganti pakaian
Fasilitas seharusnya dilengkapi dengan tempat menyimpan pakaian
kerja dan pakaian luar secara terpisah.

Toilet

Toilet seharusnya tersedia dalam jumlah mencukupi, didesain serta
dikonstruksi dengan memperhatikan persyaratan higiene, sumber
air yang mengalir, dan saluran pembuangan.

Letak toilet harus terpisah dari ruang pengolahan, tidak terbuka

langsung ke ruang pengolahan untuk mencegah pencemaran ruang
pengolahan, dan pintu toilet selalu dalam keadaan tertutup.

Toilet harus selalu terjaga dalam keadaan bersih dan terdapat tanda
peringatan harus mencuci tangan dengan sabun sesudah
menggunakan toilet.

Toilet geharusaya cukup mendapatkan penerangan dan ventilasi.

Kantin

Kantin dan area yang didesain untuk penyimpanan dan kegiatan
mengonsumsi makanan seharusnya dicegah dari potensi
kontaminasi silang ke area pengolahan.

Kantin dapat dikelola untuk memastikan higienitas dalam
pengolahan, preparasi, penyimpanan dan penyajian makanan.
Makanan yang dibawa karyawan disimpan dan dikonsumsi di area
yang sudah ditentukan.

17.2. Kebersihan Personel

.17.2.1.Kebersihan perzonel harus terjaga dan dievaluasi melalui pemeriksaan

terhadap kebersihan pakaian kerja, kebersihan kuku, atau hal lain
yang diduga mengakibatkan kontaminasi produk.

.17.2.2.Standar kebersihan personel harus tersedia dan dilakukan oleh semua

personel, termasuk karyawan, pengunjung dan subkontraktor.
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3.17.3. Perilaku Personel

3.17.3.1.Personel harus mencuci tangan pada saat:

sebelum masuk area proses pengolahan atau pengemasan;

sebelum menangani setiap bahan, produk atau kemasan;

setelah menggunakan toilet;

setelah melakukan pembersihan dan sanitasi ruangan dan

peralatan;

setelah tangan terkontaminasi dari batuk dan bersin; dan

1. akan berpindah ke tahapan pengolahan yang berbeda risiko
kontaminasinya.

3.17.3.2.Personel seharusnya tidak makan, minum, meludah, merckok, atau
melakukan tindakan lain di area pengolahan yang menyebabkan
kontaminasi silang. Minum dapat diizinkan pada tempat tertentu
dalam area produksi.

3.17.3.3.Perhiasan, jam tangan, pin, bros, termasuk jarum untuk jilbab atau
barang lainnya seharusnya tidak dikenakan atau dibawa ke area
pengolahan jika berisiko terhadap keamanan dan mutu pangan.
Parfum yang berlebihan seharusnya tidak dipunakan.

.17.3.4.Kuku harus pendek, bersih dan tidak menggunakan cat kuku.

3.17.3.5.Kepatuhan terhadap standar kebersihan personel harus diperiksa
secara rutin. Peringatan atau informasi terkait kebersihan personel
seharusnya tersedia untuk mengingatkan personel agar mematuhi
standar kebersihan yang berlaku.

poop
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3.17.4. Pemeriksaan Kesehatan

3.17.4.1.Produsen pangan harus memiliki prosedur untuk memastikan bahwa
karyawan, pengunjung dan subkontraktor tidak menjadi sumber
penularan penyakit ke produk pangan.

3.17.4.2.Produsen pangan harus memiliki program pemantauan kesehatan
bagi personel, termasuk tindakan-tindakan efektif untuk mencegah
personel yang diketahui mengidap penyakit yang dapat
mengkontaminasi produk pangan. Program pemantauan kesehatan
rutin bagi personel terutama personel yang kontak langsung dengan
produk sebagai berikut:

a. Skrining kesehatan saat penerimaan personel;

b. Pemeriksaan kesehatan secara berkala. Pemeriksaan kesehatan
bila diperlukan berdasarkan faktor risiko berupa pemeriksaan
fizsik, saluran pernapasan (Tuberculosiz/ TB, Infeksi Saluran
Pemapasan Atas/ ISPA), saluran pencernaan (tipus, hepatitis, dan
disentri), dan penyakit menular lainnya;

c. Program monitoring internal di sarana produksi misalnya
pemantauan terhadap penyakit menular dan luka terbuka; dan

d. Penanganan personel apabila terjadi kecelakaan kerja yang
menyebabkan luka.

3.17.4.3.Produsen pangan harus mendokumentasikan rekaman pemeriksaan
kesehatan personel untuk mengetahui kondisi personel saat
menangani produk pangan. Rekaman kesehatan personel memuat
jadwal, parameter pemeriksaan dan tindak lanjut terhadap hasil
pemantanan kesehatan personel. Rekaman juga mencakup pelaporan
ketika personel mengalami sakit atau kecelakaan kerja.

3.17.4.4.Produsen pangan harus memastikan personel yang akan menangani
produk pangan:
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a. tidak terinfeksi atan membawa penyakit menular;

b. tidak menderita luka terbuka, luka infeksi, atau kondisi lain.
Apabila personel yang mengalami cedera atau luka harus segera
ditangani dan luka ditutup secara memadai untuk mencegah
kontaminasi darah atau cairan tubuh lainnya pada bahan, produk,
kemasan atau peralatan.

3.17.4.5.Personel harus melapor kepada penangpung jawab bila menderita
diare, infeksi saluran pernafasan akut, atau infeksi lain yang mungkin
menular melalui makanan.

3.17.4.6.Personel yang kembali bekerja menangani produk setelah menderita
suatu penyakit harus memberikan keterangan dari dokter yang
menyatakan bahwa personel tersebut tidak lagi berpotensi untuk
mencemari produk sebelum kembali bekerja.

3.17.4.7.Produsen pangan harus memastikan bahwa semua karyawan,

pengunjung dan subkontraktor memahami kebijakan kesehatan
perusahaan.

3.17.5. Pakaian Kerja

3.17.5.1.Pakaian kerja harus dikenakan oleh karyawan, pengunjung dan
subkontraktor yang bekerja atau memasuki area produksi yang sesuai
dengan persyaratan praktik higiene dan keamanan kerja.

3.17.5.2.Produsen pangan harus mendokumentasikan dan
mengkomunikasikan kebijakan kepada semua karyawan, pengunjung
dan subkontraktor, tentang pengaturan penggunaan pakaian kerja di
area tertentu, misalnya di area pengolahan di mana produk dalam
keadaan terbuka (zona risiko tinggi], area penyimpanan dan di luar

area pengolahan | penyimpanan.

3.17.5.3.Pakaian kerja yang digunakan di area pengolahan harus bersih dan
diganti pada frekuensi yang sesuai berdasarkan risiko.

3.17.5.4.Pakaian kerja seharusnya memiliki desain yang sesuai untuk
mencegah kontaminasi terhadap produk dan tersedia dalam jumlah
yang mencukupi sesuai dengan jumlah personel, mencakup sarung
tangan (bila diperlukan), tutup rambut termasuk jenggot, kumis dan
jambang, masker dan sepatu khusus (bila diperlukan). Jika tidak
memungkinkan menggunakan samng tangan, harus ada justifikasi
yang relevan bahwa tidak ada risiko kontaminasi terhadap produk.

3.17.5.5.Pakaian kerja termasuk alat pelindung diri harus sesuai dengan
ketentuan zona produksi dan analisis risiko yang telah ditetapkan.

3.17.5.6.Pakaian kerja yang digunakan di area produksi harus diganti setiap
hari, dicuci dan dipelihara dalam kondisi higienis.

3.18. Pelatihan Personel

3.18.1. HKompetensi
3.18.1.1. Produsen pangan seharusnya menetapkan dan mendokumentasikan
kompetensi untuk masing-masing personel.

3.18.1.2. Personel yang ditunjuk sebagai Tim PMRE harus memiliki kompetensi
sebagai berikut:
a. pengetahuan sistem manajemen mutu, rencana keamanan pangan
berbasis risiko, CPPOB dan HACCP;
b. pengetahuan tentang ketentuan perundang-undangan yang
relevan; dan
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c. pengetahuan teknik serta pengalaman yang memadai tentang
pengolahan pangan.
.18.1.3. Personel yang bertanggung jawab wuntuk mengembangkan dan
meninjau rencana HACCP harus:
a. telah mengikuti pelatihan HACCP; dan

b. memiliki kompetensi yang memadai terkait dengan ruang lingkup
proses dan produk;

.18.1.4. Personel yang bertanggung jawab untuk pengendalian proses panas
[iika ada) harus telah mengikuti pelatihan dan memiliki kompetensi
terkait proses panas dan pengendaliannya.

.18.1.5. Personel yang melakukan pemantauan, tindakan korektif, dan
verifikasi harus memiliki kompetensi sebagai berikut:
a. memiliki pengetahuan dan keterampilan dalam melaksanakan
tugas tertentu; dan
b. mengetahui dan memahami serta mampu secara konsisten bekerja
sesuai dengan praktik-praktik higienis.

.18.1.6. Produsen pangan harus secara rutin meninjau kompetensi setiap
personel. Hasil tinjauan kompetensi sebaiknya menjadi dasar untuk
penetapan program pelatihan.

.18.2. Program Pelatihan
.18.2.1. Produsen pangan harus mengembangkan program pelatihan yang
dibutuhkan sesuai dengan kompetensi yang ditetapkan.

.18.2.2. Program pelatihan personel termasuk pelatihan internal maupun
eksternal seharusnya diberikan untuk setiap personel sesuai
kebutuhan kompetensi masing-masing. Pelatthan internal dapat
berupa briefing, sosialisasi prosedur dan kebijakan keamanan pangan,
dan bentuk lainnya yang dilakukan secara berkesinambungan.

.18.2.3. Personel baru harus diberikan pelatihan mengenai deskripsi
pekerjaan, persyaratan kesehatan, praktik higiene dan prosedur
sebelum mulai bekerja dan disupervisi hingga cukup terlatih untuk
melakukan tugas yang diberikan selama jangka waktu tertentu yang
ditetapkan oleh produsen pangan.

.18.2.4. Pelatihan terkait prinsip dasar proses pengolahan dan praktik
kebersihan karyawan harus diikuti oleh seluruh personel yang
relevan.

.18.2.5. Personel yang diberikan wewenang melakukan tugas tertentu, seperti
kalibrasi dan audit internal harus mengikuti pelatihan yang relevan.

.18.2.6. Rekaman pelatihan personel seharusnya terdokumentasi, mencakup:
daftar hadir;
. tanggal dan durasi pelatihan;
judul dan isi pelatihan;
. penyedia pelatihan; dan
penilaian efektivitas pelatihan.

op
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.19, Pengemasan

.19.1. Proses pengemasan seharusnya dilakukan dengan baik dan sesuai
prosedur yang ditetapkan untuk mencegah kontaminasi silang.
Apabila kemasan memerlukan sanitasi maka dilakukan penanganan
dengan baik sesuai jenis kemasan dan produk yang akan dikemas.
Proses pengemasan primer dilakukan di ruangan dengan pemantauan
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higiene yang memadai. Akses mang pengemasan primer dikendalikan
dengan baik untuk mencegah peluang kontaminasi yang dibawa cleh
personel ke produk pangan yang diolah.

Produsen pangan seharusnya mengatur alokasi bahan kemasan di
area pengemasan dan pengendaliannya untuk memastikan bahwa
hanya kemasan yang akan digunakan segera yang tersedia di area
pENEemAasarn.

Produsen pangan seharusaya menetapkan prosedur untuk

memastikan bahwa:

a. semua produk telah dikemas ke dalam kemasan yang benar dan
diberi label dengan benar. Pemeriksaan penerapan prosedur dapat
dilakukan pada awal, selama pengemasan berlangsung, ketika
terjadi perubahan batch dan/atau pada akhir setiap pengemasan.

b. semua produk dan kemasan dari proses produksi sebelumnya
sudah tidak ada di area proses sebelum pergantian produksi untuk
jeniz produk berikutnya.

Pengendalian Bahan Kimia Non Pangan

Produsen pangan harus menetapkan prosedur pengendalian bahan
kimia non pangan meliputi penggunaan, penyimpanan, pelabelan dan
pemantauan penggunaan bahan kimia non pangan untuk mencegah
kontaminasi kimia. Bahan kimia non pangan mencakup lubrikan (oli,
gemuk, dsb), bahan sanitazi (bahan pembersih dan disinfektan),
bahan bakar dan bahan kimia non pangan lainnya.

Prosedur penggunaan bahan kimia non pangan seharusnya meliputi

pengaturan sebagai berikut:

a. daftar bahan kimia yang disetujui saat pembelian, disesuaikan
dengan penggunaan oleh produsen pangan;

b. ketersediaan MSDS dan spesifikasi;

c. menghindari penggunaan bahan kimia yang beraroma tajam yang
dapat mencemari produk, mizsalnya sabun cuci tangan falat/baju
yvang terlalu wangi; dan

d. adanya identifikasifpenandaan bahan kimia.

Prosedur penyimpanan bahan kimia non pangan seharusnya meliputi

pengaturan sebagai berikut:

a. bahan kimia non-pangan disimpan di tempat khusus dengan akses
terbatas untuk menghindari penyalahpunaan dan dalam wadah
yang berlabel untuk menghindari kesalahan penggunaan;

b. wadah yang digunakan untuk menyimpan bahan kimia tidak boleh
digunakan untuk menyimpan bahan lain; dan

c. area penyimpanan bahan kimia harus dijaga kebersihannya

Bahan kimia non pangan yang berpeluang kontak dengan pangan dan
permukaan pangan harus sesuai dengan persyaratan dan tujuan
penggunaan, terbuat dari bahan yang tidak memindahkan atau
mentransfer zat-zat berbahaya pada pangan.

Bahan baku, produk dan kemasan yang terkena bahan kimia harus
dipisahkan/dibuang. Peralatan maupun permukaan yang terpapar
bahan kimia harus dibersihkan dan dicuci.
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3.21. Sistem Ketertelusuran dan Penarikan
3.21.1. Sistem Ketertelusuran

3.21.1.1. Produsen pangan harue menetapkan dan menerapkan sistem
ketertelusuran wyang mampu mengidentifikasi lot produk dan
keterkaitannya dengan batch bahan baku, rekaman proses, dan
pengiriman.

3.21.1.2, Sistem ketertelusuran harus mampu mengidentifikasi bahan yang
masuk dari pemasock langsung dan rantai awal distribusi produk
akhir.

3.21.1.3. Ruang lingkup sistem ketertelusuran haras mencakup:

a. Ketertelusuran terhadap pemasok, untuk menjamin bahwa asal
bahan baku, bahan tambahan, dan bahan pengemas dapat
teridentifilkasi;

b. Ketertelusuran dalam alur proses produksi, untuk menjamin
bahwa semua proses produksi pangan dilakukan sesuai prinsip
keamanan pangan dan spesifikasi yang dipersyaratkan

c. Ketertelusuran terhadap importir, distributor dan peritel untuk
menjamin - bahwa seluruh  produk yang diedarkan dapat
teridentifikasi.

3.21.1.4. Produsen pangan harus melakukan simulasi sistem ketertelusuran
untuk mengukur keefektifan sistem yang telah disusun dengan.
Simulasi sistem ketertelusuran mencakup ringkasan dokumen yang
digunakan selama simulasi dilakukan dan dengan jelas menunjukkan
hubungan antardokumen. Simulasi sistemn ketertelusuran dilakukan
pada frekuensi yang telah ditentukan, minimal setiap tahun.

3.21.1.5. Rekaman ketertelusuran harus dipelihara dalam periode yang
ditetapkan untuk asesmen sistem yang memungkinkan dilakukannya
penanganan produk yang tidak aman dan untuk keperluan penarikan
produlk.

Dokumentasi mencakup minimal sebagai berikut:

a. deskripsi mengenai tahapan proses produksi;

b. penetapan tugas dan tanggung jawab personel untuk mengelola
data sistem ketertelusuran;

c. pengendalian sistem pencatatan untuk aktivitas yang mendukung
sistem ketertelusuran, seperti sistem pencatatan proses produksi,
penerimaan bahan baku / bahan tambahan / bahan kemasan, dan
pengiriman produk akhir. Hasil rekaman dapat berupa format
kertas atau data elektronik. Contoh rekaman antara lain dalam
bentuk laporan, hasil pengujian, sertifikat analisis dari pihak
ketiga;

d. rekaman koreksi dan tindakan perbaikan apabila ditemukan
ketidaksesuaian dalam proses dan produk; dan

e. penetapan lama penyimpanan dokumen, minimal sama dengan
masa kedaluwarsa produk.

3.21.1.6. Semua dokumen sistem ketertelusuran harus dapat ditunjukkan pada
saat ada pemeriksaan dari pihak yang berwenang.

3.21.1.7. Produsen pangan seharusnya meninjau ulang sistem ketertelusuran
secara periodik, atau apabila ada perubahan pada sistem, proses
produksi, atau produk akhir, mencakup:
a. hasil simulasi sistem ketertelusuran;
b. temuan / ketidaksesuaian pada audit sistem ketertelusuran;



2023, No.237

an

2.

E-

-58-

perubahan produk atau proses;

informasi terkait sistem ketertelusuran dari pelaku usaha pangan
lain dalam rantai pangan;

tindakan koreltif terkait sistem ketertelusuran;

umpan balik konsumen, termasuk keluhan konsumen, yang terkait
dengan sistem ketertelusuran; dan

peraturan baru atau perubahannya yang berpengarih pada sistem
ketertelusuran.

Peninjauan ulang ini didokumentasikan sebagai referensi untuk
memutakhirkan sistem ketertelusuran.

3.21.2. Penarikan Pangan

3.21.2.1. Produsen pangan harns memiliki prosedur penarikan yang efektif dan
terdokumentasi, mencakup:

S

TN D A

Kebijakan penarikan pangan;

Peran dan tanggung jawab;

Penetapan klasifikasi dan kedalaman penarikan;
Jangka waltu penarikan;

Komunikasi penarikan;

Tindak lanjut penarikan;

Evaluasi efektivitas penarikan; dan

Ketentuan simulasi penarikan

3.21.2.2, Penarikan pangan dapat dilaksanakan secara wajib atas perintah
Badan POM atau secara sukarela atas inisiatif sendiri oleh produsen
pangan. Penarikan secara wajib maupun sukarela harus dilaporkan
kepada Badan POM, antara lain mencakup:

a.
b.
C.

d.

—

Identitas pangan yang akan ditarik;

Alasan penarikan Pangan;

Evaluasi terhadap risikoe yang timbul karena kekosongan
persediaan Pangan dalam peredaran;

Jumlah /kuantitas Pangan yang diproduksi dan/atau selama
produksi;

Jumlah /kuantitas Pangan yang diperkirakan berada di saluran
distribusi;

Informasi pendistribusian, termasuk jumlah nama pihak yang
dihubungi dan, apabila diperlukan, identitas dari nama terkait;
Salinan dari komunikasi penarikan pangan, atau rencana
komunikasi penarikan pangan;

Rencana/strategi penarikan pangan; dan

Nama dan nomor telepon penanggung jawab perusahaan dalam
pelaksanaan penarikan pangan.

Jika perlu, dilakukan penyebaran informasi penarikan produk
terhadap masyarakat [peringatan publik).

3.21.2.3. Produsen pangan seharusnya melakukan evaluasi terhadap produk
lain yang diproduksi pada kondisi yang sama dengan produk yang
ditarik, terutama jika produk ditarik karena adanya bahaya

3.21.2.4. Klasifikasi dan jangka waktu penarikan pangan seharusnya mengacu
pada klasifikasi penarikan pangan yang ditetapkan Badan POM

3.21.2.5. Pangan yang telah ditarik harus ditangani, dipisahkan dari pangan
lain, dan diberikan identitas dengan jelas.
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3.21.2.6. Tindak lanjut terhadap penarikan secara wajib ditetapkan oleh Badan
POM. Jika penarikan pangan dilakukan secara sukarela, produsen
pangan harus menentukan tindak lanjut terhadap pangan yang
ditarik. Tindak lanjut yang akan diambil terhadap pangan yang ditarik
harus dikonsultasikan kepada Badan POM.

Tindak lanjut penarikan berupa:

a. pemusnahan sehingpa tidak layak dipunakan untuk konsumsi
manusia;

b. penggunaan untuk selain konsumsi manusia (pakan ternak);

c. proses ulang untuk pemastian aspek keamanan pangan; atau

d. pelabelan ulang;

3.21.2.T7. Apabila  penarikan  dilkuti dengan  pemusnahan, maka
pelaksanaannya harus disaksikan oleh pihak Badan POM dengan
dibuatkan Berita Acara Pemusnahan.

3.21.2.8. Seluruh  kegiatan penarikan pangan dari peredaran harus

didokumentasikan dan dilaporkan oleh produsen pangan kepada

Badan POM. Laporan mencakup keseluruhan kegiatan penarikan

pangan dari peredaran dan dapat dilakukan secara bertahap sesuai

dengan perkembangan pelaksanaan penarikan. Isi laporan mencakup:

a. nama/jenis pangan, nama dagang, nomor izin edar, nomor
batch/lotfkode produksi, berat/isi bersih, dan identitas lain;

b. jumlah produksi;

c. jumlah pangan yang telah didistribusikan sampai dengan
dilakukan penarikan;

d. cakupan distribusi: provinsi, kabupaten/kota, kecamatan dan
kelurahan desa (jika perlu);

e. jumlah pangan yang ditarik;

f. alasan penarikan; dan

g. risiko kesehatan yang akan, sedang, dan/atau telah ditimbulkan.

3.21.2.9, Produsen pangan harus melakukan simulasi penarikan pangan
sekurang-kurangnya 1 (satu) kali dalam setahun mengukur
keefektifan sistem penarikan pangan yang telah dibuat. Simulasi
penarikan dilakukan terhadap jenis produk dengan kompleksitas
paling tinggi, memiliki risiko paling tinggi, dan distribusi terluas. Hasil
simulasi digunakan untuk mereviu perbaikan prosedur dan
implementasinya jika diperlukan.

3.22. Penyimpanan Bahan Baku, Bahan Tambahan Pangan, Bahan
Penolong, Kemasan dan Produk Akhir

3.22.1. Penyimpanan bahan baku, bahan tambahan pangan, bahan penclong,
kemasan dan produk akhir harus dilakukan dengan baik sehingga
tidak mengakibatkan penurunan mutu dan keamanan pangan olahan.

3.22.2. Fasilitas penyimpanan bahan baku, bahan tambahan pangan, bahan
penolong, kemasan, dan produk akhir, termasuk produk setengah jadi
[produk yang sedang menunggu proses selanjutnya) harus dalam
kondisi bersih dan baik.

3.22.3. Penyimpanan harus dilakukan dengan pengaturan yang baik serta
terpelihara, dengan ketentuan sebagai berikut:
a. bahan baku dan produk akhir disimpan secara terpizah;
b. tidak menyentuh lantai (menggunakan palet/alas terpisah), tidak
menempel dinding, dan tidak menyentuh langit-langit;
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c. bahan-bahan yang digunakan disimpan secara teratur dan
terpisah dalam ruangan yang bersih. Pengaturan pemisahan dalam
penyimpanan bahan dapat berupa pengaturan zonasi atau
segregasi fisik [misal: lemari penyimpan, box container, dinding)
untuk mencegah terjadinya kontaminasi silang; dan

d. menggunakan forklift yvang tidak berbahan bakar yang dapat
mengkontaminasi, misal solar.

Kemasan seharusnya disimpan terpisah dari bahan baku dan produk
akhir. Setiap sisa bahan kemasan yang telah digunakan dilindungi
secara efektif dari kontaminasi dan diidentifikasi secara jelas untuk
mempertahankan ketertelusuran sebelum dikembalikan ke area
penyimpanan. Kemasan logam dijaga tetap kering selama
penyimpanan untuk mencegah karat.

Identifikasi seharusnya dilakukan dengan jelas untuk membedakan
status bahan yang akan didistribusikan sesuai dengan tahapan
proses.

Penyimpanan bahan dan produk akhir diberi tanda atau identitas
dengan jelas sehingga bahan dan produk akhir yang sebelum dan
sesudah diperiksa maupun bahan dan produk akhir yang memenuhi
atau tidak memenuhi persyaratan teridentifikasi secara jelas.

Bahan seharusnya dirotasi berdasarkan sistem First In First Out
(FIFO) atau First Expired First Out (FEFO) untuk membedakan umur
simpan bahan dan kemudahan penelusuran. Semua produk keluar
diidentifikasi secara jelas dan disertai dengan dokumentasi.

Rekaman persediaan/stok harus dipelihara untuk semua bahan
baku, bahan tambahan pangan, bahan penolong, kemasan, produk
setengah jadi, produk akhir, produk yang dikembalikan (recall), dan
produk yang tidak memenuhi kriteria.

Kondisi lingkungan penyimpanan misalnya suhu, kelembaban,
cahaya, dan aliran wudara seharusnya sesuai persyaratan
penyimpanan yang ditentukan. Kondisi lingkungan penyimpanan
dirancang khusus sesuai dengan spesifikasi produk dan dilakukan

pemantauan secara rutin.

Fasilitas pendingin seharusnya dirancang dan dibangun dengan:

a. Kemampuan untuk mengendalikan suhu produk dalam waktu
yang ditentukan;

b. Kapasitas sesuai dengan volume produk; dan

c. Dapat meminimalkan fluktuasi suhu yang disebabkan oleh
pergerakan produk, orang dan peralatan

Peralatan pengontrol dan pemantanan subhu, serta parameter
pendingin lainnya (misalnya kelembaban dan aliran udara), harus
disediakan dan beroperasi setiap saat ketika fasilitaz pendingin
digunakan.

Produsen pangan harus melakukan pencatatan suhu pada fasilitas
penyimpanan baik secara manual maupun dengan alat perekam suhu
dengan frekuensi pencatatan yang memungkinkan perbaikan sebelum
suhu produk melebihi batas yang ditentukan untuk keamanan dan
mutu produk

Produsen pangan seharmsnya melakukan pemantauan terhadap tiap
bentuk kerusakan di fasilitas penyimpanan.
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3.23. Pemuatan Produk ke Kendaraan
3.23.1. Hendaraan

3.23.1.1.Kendaraan yang digunakan untuk pengangkutan pangan olahan
harus dalam kondisi bersih dan terpelihara, serta tidak menimbulkan
risiko terhadap keutuhan, keamanan dan mutu produk.

3.23.1.2.Bagian dalam kendaraan tempat menyimpan produk harus
dibersihkan dan dirawat secara teratur. Bagian-bagian di antara
sambungan dinding dan lantai kendaraan serta di antara lapisan
dinding kendaraan diawasi dengan baik dari bahaya yang dapat
ditimbulkan seperti serangan binatang pengerat dan serangga.

3.23.1.3.Pengecekan kendaraan pengangkut produk seharusnya dilakukan
secara teratur.

3.23.1.4.5uhu kendaraan penganglkut harus disesuaikan dengan persyaratan
suhu yang telah ditetapkan oleh produsen pangan (berlaku untuk
produk yang memerlukan rantai dingin fcold chain).

3.23.2. Tempat pemuatan produk

3.23.2.1. Tempat pemuatan produk seharusnya memberikan perlindungan dari
kontaminasi terhadap produk dan cuaca seperti panas terik, hujan,
dan lain-lain. Suhu di tempat pemuatan produk dirancang agar tidak
menyebabkan kerusakan dan mempengaruhi mutu produk, terutama
untuk produk yang harus disimpan dan didistribusikan pada suhu
tertentu.

3.23.3. Wadah dan alat pengangkutan

3.23.3.1.Wadah dan alat yang digunakan untuk pengangkutan pangan harus
dalam kondisi bersih, terpelihara, serta dibersihkan dan didesinfeksi
secara berkala terutama jika kendaraan juga digunakan untuk
mengangkut bahan-bahan lain.

3.23.4. Pengangkutan produk

3.23.4.1.Produsen pangan harus memastikan bahwa selama proses
pengangkutan produk, produk terlindung dari pencemaran,
penurunan mutu produk dan kerusakan kemasan.

3.23.4.2. Prosedur untuk menjaga keamanan dan mutu produk selama
pemuatan dan pengangkutan produk seharusnya dikembangkan dan
dilaksanakan, meliputi:
a. pengendalian suhu area bongkar muat produk (loading dock) dan
kendaraan;
penggunaan penutup untuk pemuatan atau pembongkaran;
pemeriksaan produk yang dimuat sebelum pengiriman;
pembatasan muatan campuran;
persyaratan untuk keamanan produk selama transit;
instruksi yang jelas dalam kasus kerusakan kendaraan,
kecelakaan atau kegagalan sistem pendingin, yang memastikan
bahwa keamanan produk dievaluasi dan rekaman dipelihara; dan
g. sistem pemeliharaan dan prosedur pembersihan terdokumentasi
untuk semua kendaraan dan peralatan yang dipunakan untuk
pemuatan | pembongkaran.

=
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Informasi Produk

Label di dalam dan/atau pada kemasan pangan clahan yang beredar
harus sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

Label harus mencantumkan informasi terkait peringatan pada pangan
yang dapat mengakibatkan kesalahan konsumsi pada tingkat
konsumen danfatau kesalahan cara penyimpanan, cara penyiapan
produk sebelum dikonsumsi, termasuk informasi mengenai alergen.

Produsen pangan harus mengembangkan prosedur untuk
memastikan bahwa label/kemasan yang digunakan telah sesuai
dengan ketentuan peraturan perundang-undangan dan informasi
label/kemasan ditinjau setiap kali perubahan terjadi antara lain
perubahan klaim, formulasi produk, bahan baku, dan desain.

Apabila suatu produk dirancang untuk memungkinkan klaim dibuat
untuk kebutuhan khusus konsumen (misalnya klaim gizi dan
kesehatan), produsen pangan harus memastikan bahwa formulasi
produk dan proses produksi sepenuhnya divalidasi untuk memenuhi
klaim yang dinyatakan.

Produsen pangan seharusnya melakukan wvalidasi petunjuk
penggunaan vang tercantum dalam label untuk memastikan
kesesuaian mutu dan keamanan pangan untuk produk yang perlu
penyiapan sebelum dikonsumsi.

Tanggap Darurat Keamanan Pangan

Produsen pangan harus mengidentifikasi keadaan darurat keamanan
pangan yang dapat terjadi dan memastikan prosedur penanganan
tanggap darurat keamanan pangan dapat diimplementasikan.
Keadaan darurat yang dapat terjadi antara lain:

kebakaran;

ledakan;

kejadian yang berkaitan dengan bahan-bahan berbahaya;

banjir; angin ribut; hujan badai; gempa bumi;

gangguan keamanan sipil (huru-hara);

gangguan terhadap air, listrik padam, ketiadaan bahan bakar,
transportasi, kerusakan proses pendinginan, dan gangguan
saluran komunikasi serta teknologi informasi;

g. kontaminasi yang disengaja/sabotase;

h. serangan digital/cyber-attack; dan

i. penyakit epidemi atau pandemi.

ap

R -

Produsen pangan harus memiliki rencana dan sistem untuk mengelola
keadaan darurat secara efektif dengan cara melakukan mitigasi risiko
terhadap produk pangan terdampak dan melakukan kajian risiko
terhadap kemungkinan penarikan produk.

Rekaman dari setiap kejadian harus disimpan.
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4. SISTEM ANALISIS BAHAYA DAN PENGENDALIAN TITIK KRITIS -
HACCP

4.1 Tim Keamanan Pangan - HACCP

4.1.1 Produsen pangan harus menjamin bahwa pengetahuan dan keahlian
spesifik produk tertentu tersedia untuk pengembangan rencana HACCP
yang efektif. Secara optimal, hal tersebut dapat dicapai dengan
pembentukan tim Keamanan Pangan (HACCP) dari berbagai disiplin
ilmu.

4.1.2 Tim HACCP seharusnya dipimpin oleh ketua tim HACCP dalam
perencanaan, penyusunan, penetapan, implementasi dan peninjauan
sistem HACCP.

4.1.3 Tim HACCP harus memiliki pengetahuan khusus tentang HACCP,
produk dan proses, yang dibuktikan dengan adanya rekaman
kompetensi karyawan.

4.1.4 Ruang lingkup rencana HACCP seharusnya diidentifikasi. Ruang
lingkup menggambarkan segmen-segmen mana saja dari rantai pangan
tersebut yang terlibat dan penjenjangan secara umum bahaya-bahaya
yang dimaksudkan (yaitu meliputi semua jenjang bahaya atau hanya
jenjang tertentu).

4.2 Deskripsi Produk
Deskripsi produk harus mencakup informasi mengenai:

a. komposisi (bahan baku, bahan tambahan pangan, bahan penolong);

b. sifat fisik dan kimia (termasuk pH, a, dll);

c. persyaratan cemaran (biologi dan kimia);

d. teknologi  pengolahan  (seperti  pemanasan, pembekuan,
pengeringan, penggaraman, pengasapan, dll.);

e. kondisi penyimpanan;

f. pengemasan;

g. umur simpan; dan

h. metode distribusi.

4.3 Identifikasi Rencana Pengguna

Rencana penggunaan produk oleh konsumen, dan alternatif
penggunaan, harus ditetapkan, menunjukkan kelompok target
konsumen, termasuk kelayakan produk untuk kelompok populasi yang
rentan (misal bayi, lanjut usia, penderita alergi, ibu hamil)

4.9 Penyusunan Bagan Alir

4.4.1. Bagan alir yang disusun oleh tim HACCP harus memuat semua tahapan
dalam operasional produksi. Bila HACCP diterapkan pada suatu operasi
tertentu, maka dipertimbangkan tahapan sebelum dan sesudah operasi
tersebut.

442 Bagan alir harus memberikan gambaran proses produksi secara
keseluruhan. Bagan ini dapat membantu Tim HACCP atau auditor
dalam memahami proses produksi di sebuah produsen pangan. Bagan
alir mencakup seluruh tahapan proses secara jelas seperti berikut ini.

a. Seluruh tahapan proses produksi, mulai dari awal (seleksi pemasok)
hingga akhir (transportasi). Semua tahapan dalam kegiatan
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operasional dan proses pengolahan kembali (rework) harus
disertakan. Bila ada tahap penyimpanan sementara, penundaan,
dan tahap lainnya yang penting, tahapan tersebut juga harus
disertakan.

b. Bahan-bahan yang digunakan dalam proses produksi, yaitu bahan
baku, BTP, bahan penolong, bahan pengemas, dan lainnya.

c. Keluaran dari proses, misalnya limbah, produk hasil pengolahan
kembali (rework), produk yang dibuang atau ditolak, produk akhir,
dan produk setengah jadi.

Verifikasi Bagan Alir

Tim HACCP harus mengkonfirmasikan akurasi bagan alir dengan
melakukan audit lapangan yang dilakukan pada saat jam operasional
produksi untuk semua tahapan serta jika diperlukan dapat dilakukan
perubahan bagan alir.

Verifikasi bagan alir seharusnya dilakukan minimal 1 (satu) tahun
sekali atau jika ada perubahan. Rekaman verifikasi bagan alir dibuat
dan dipelihara.

Menetapkan Bahaya Potensial, Analisis Bahaya dan Tindakan
Pengendalian pada Setiap Tahapan Proses

Identifikasi Bahaya

Bahaya yang mungkin terjadi pada setiap tahap proses produksi harus
dipertimbangkan dalam identifikasi bahaya.

Semua informasi yang relevan yang diperlukan untuk melakukan
analisis bahaya harus dikumpulkan, dipelihara, didokumentasikan dan
diperbarui.

Produsen pangan dapat memastikan bahwa HACCP atau rencana

keamanan pangan didasarkan pada sumber informasi yang

komprehensif. Sebagai panduan, berikut sumber informasi tersebut:

a. literatur ilmiah terbaru;

b. sejarah dari bahaya yang diketahui berhubungan dengan produk
pangan yang khusus;

c. petunjuk teknis (Codes of Practice);

d. panduan yang diakui secara umum;

e. ketentuan perundang-undangan keamanan pangan yang relevan
untuk produksi dan penjualan produk; dan

f. persyaratan konsumen.

Tim HACCP seharusnya mengidentifikasi bahaya yang mungkin
terdapat dalam setiap bahan yang digunakan untuk proses produksi,
dengan mempertimbangkan jaminan mutu dan keamanan; atau
spesifikasi yang telah disetujui bersama.

Produsen pangan seharusnya mempersyaratkan pemasok untuk
mengendalikan bahaya dari bahan (bahan baku, BTP, bahan penolong,
kemasan, dan lainnya) yang dipasok hingga ke tingkat bahaya yang
dapat diterima.

Beberapa tindakan yang dapat diambil oleh produsen pangan sebagai
pertimbangan Tim HACCP dalam mengidentifikasi bahaya adalah
penetapan spesifikasi bahan, ketersediaan sertifikat hasil Analisis
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(Certificate of Analysis/CoA), ketersediaan program audit pemasok, dan
pengujian bahan pada saat penerimaan (kedatangan.

4.6.1.4 Tim HACCP seharusnya mengidentifikasi bahaya yang dapat timbul
atau berpindah pada produk sebagai akibat dari penerapan suatu
tahapan. Bahaya potensial dari bahaya yang telah ada sebelumnya
(mizalnya pertumbuhan mikroba, pembentukan toksin) seharusnya
juga dipertimbangkan selama identifikasi bahaya.

4.6.2 Signifikansi Bahaya
4.6.21. Tim HACCP seharusnya menetapkan signifikansi bahaya yang telah

diidentifikasi pada setiap tahapan proses, dengan melakukan penilaian
terhadap kemungkinan dan tingkat keparahan.

Kemungkinan dapat pula dizsebut sebagai peluang bahaya. Penetapan
peluang bahaya dapat didasarkan pada pengetahuan Tim HACCP, studi
pustaka [makalah/jurnal ilmiah penelitian, buku referensi), keluhan
konsumen, informasi penarikan produk, area proses, dan lainnya.

Tingkat keparahan/ keseriusan pada bahaya yang teridentifikasi dapat
ditentukan dengan mengetahui dampaknya terhadap kesehatan
konsumen. Tingkat peluang bahaya dan keparahan bahaya
dikategorikan menjadi bahaya rendah, sedang atau tinggi. Kategori
dapat juga ditentukan tingkat klasifikasi bahaya yang ditetapkan
berdasarkan kajian tertentu (penilaian angka/scoring, kualitatif, model
kuadratis, dan lain-lain).

Selanjutnya, tingkat risiko/ signifikansi bahaya yang teridentifikasi
dapat ditentukan dengan cara menganalisis tingkat peluang dan tingkat
keparahan bahaya tersebut menggunakan matriks penentuan
signifikansi risiko atau metode lain yang dapat dijustifikasi.

4.6.3 Identifikasi Tindakan Pengendalian

4.6.3.1. Tim HACCP seharusnya mengidentifikasi tindakan pengendalian untuk

setiap bahaya yang teridentifikasi. Tindakan pengendalian adalah

tindakan atau aktivitas yang diterapkan untuk:

a. mengendalikan tingkat awal bahaya [misalnya jaminan pemasok,
pengujian dan penolakan bahan yang tidak dapat diterimal);

b. mencegah peningkatan bahaya yang tidak dapat diterima (teknik
pengolahan higienis, pendinginan, dan lainnya);

c. mengurangi dan menghilangkan tingkat bahaya ([misalnya
sterilisasi, pendeteksi logam).

4.6.3.2. Kecukupan penerapan CPPOB dalam pengendalian bahaya harus
divalidasi.

Jika tindakan pengendalian tidak ada atau tidak memadai, Tim HACCP
seharusnya mempertimbangkan kebutuhan untuk mendesain ulang
proses dan melakukan penerapan tindakan pengendalian yang baru.

4.7 Menetapkan Titik Kendali Kritis ([TKEK)

TKK ditetapkan hanya untuk bahaya yang diidentifikasi sebagai bahaya
yang signifikan berdasarkan evaluasi peluang dan tingkat keparahan.
Penentuan THKK pada sistem HACCP dapat dibantu dengan
menggunakan Pohon Keputusan. Dianjurkan untuk mengadakan
pelatihan dalam penggunaan pohon keputusan.
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Setiap keputusan yang dibuat harus dibuktikan dengan informasi yang
relevan seperti rekaman perusahaan, dan informasi lainnya.

Untuk mengendalikan bahaya yang sama mungkin terdapat lebih dari
satu TKK pada saat pengendalian dilakukan.

Tim HACCP harus mendokumentasikan setiap THEK.

Menetapkan Batas Kritis untuk Setiap Titik Kendali Kritis (TKK)

Batas-batas kritis harus ditetapkan secara spesifik, terukur dan
divalidasi apabila mungkin untuk setiap TKEK. Kriteria yang sering
dipunakan dapat mencakup pengukuran-pengukuran terhadap suhu,
waktu, tingkat kelembaban, pH, aw, keberadaan klorin, dan parameter-
parameter sensori seperti kenampakan visual dan tekstur, serta
parameter lain yang dapat diobservasi.

Tim HACCP harus mendokumentasikan parameter yang harus
dikendalikan, batas untuk setiap parameter, dan faktor koreksi batas
kritis, jika diperlukan.

Menetapkan Sistem Pemantauan untuk Setiap Titik Kendali Kritis
(TKK)

Pemantauan TKK merupakan pengukuran atau pengamatan terjadwal
dari TKK terhadap batas kritis. Prosedur pemantauan harus dapat
mendeteksi penyimpangan yang terjadi.

Prosedur ini mencakup informasi sebagai berikut:

orang yang bertanggung jawab untuk pemantauan;

metode pemantauan;

frekuensi pemantauan dan cara pengambilan contoh [sampel);
lokasi pemantauan; dan

rekaman yang harus dipelihara.

rTAanopR

Frekuensi pemantauan yang ditetapkan harus memadai dan konsisten
dilaksanakan.

Pemantauan dapat berkesinambungan atau berdasarkan pada rencana
pengambilan contoh secara statistik.

Faktor lain yang dapat dipertimbangkan dalam penentuan frekuensi
pemantauan mencakup:

profil produk;

peluang penyimpangan terhadap batas kritis;

biaya pemantauan;

konsekuensi kegagalan; dan

tindakan koreksi yang sesuai.

PAOOR

Tim HACCP harus mendokumentasikan prosedur pemantauan untuk
setiap batas kritis. Rekaman pemantauan untuk setiap TKK memuat
setidaknya tanggal, waktu dan hasil pemantauan, ditandatangani oleh
staf penanggung jawab pemantauan, dan diverifikasi oleh staf yang
kompeten, serta disetujui oleh atasan staf penanggung jawab.

Menetapkan Rencana Koreksi dan Tindakan Korektif

Koreksi dan Tindakan Korektif yang spesifik harus dikembangkan
untuk setiap TKK dalam sistem HACCP agar dapat menangani
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penyimpangan yang terjadi. Ketika batas kritis pada TKK dipantau
secara berkesinambungan dan terjadi penyimpangan, maka produk
yang dihasilkan pada saat penyimpangan terjadi berpotensi tidak aman.

4.10.2 Ketika penyimpangan batas kritiz terjadi dan pemantauan tidak
dilakukan secara berkesinambungan, maka produsen pangan harus
menentukan produk yang berpotensi terdampak oleh penyimpangan
tersebut.

4.10.3 Koreksi dan tindakan korektif yang dilakukan harus memastikan
bahwa TKK telah dikendalikan dan produk yang berpotensi tidak aman
telah ditangani secara memadai sehingga tidak sampai ke konsumen.

4.10.4 Prosedur koreksi dan tindakan korektif seharusnya mencakup hal-hal
berikut ini:
a. orang yang bertangpung jawab dalam pengambilan koreksi dan

tindakan korektif;

perbaikan tindakan pemantauan;

prosedur pengendalian dan disposisi produk terdampak;

tindakan untuk mencegah penyimpangan terulang kembali; dan

e. rekaman yang harus disimpan.

4.10.5 Reviu berkala terhadap koreksi dan tindakan korektif yang telah diambil
harus dilakukan untuk mengidentifikasi tren dan menjamin bahwa
koreksi dan tindakan korektif telah dilakukan secara efektif.

RO

4.11 Validasi Rencana HACCP dan Prosedur Verifikasi

4.11.1 Sebelum rencana HACCP diterapkan, harus dilakukan validasi
terhadap rencana HACCP untuk memastikan elemen berikut mampu
menjamin pengendalian terhadap bahaya signifikan yang relevan:

. identifikasi bahaya;
. TKK;
batas kritis;
. tindakan pengendalian;
frekuensi dan jenis pemantauan TKK;
koreksi dan tindakan korektif; dan
. jenis informasi yang direkam.

4.11.2 Validasi tindakan pengendalian dan batas kritis harus dilakukan pada
saat pengembangan rencana HACCP. Validasi dapat mencakup reviu
literatur ilmiah, menggunakan model matematika, melakukan studi
validasi dan/atau menggunakan pedoman yang telah dikembangkan
oleh otoritas kompeten/pihak berwenang.

morAn T

Setiap perubahan yang dapat berdampak pada keamanan pangan
diperlukan reviu terhadap sistem HACCP, dan validasi ulang rencana
HACCP, jika diperlukan.

4.11.3 Produsen pangan seharusnya menetapkan prosedur untuk
memastikan bahwa sistem HACCP bekerja secara efektif, yang
mencakup:

orang yang bertanggung jawab melakukan verifikasi;

frekuensi untuk kegiatan verifikasi;

metode, kegiatan dan prosedur verifikasi;

tindakan lanjutan yang diambil jika penyimpangan terjadi; dan

rekaman yang harus diperiksa, ditandatangani, diberi tanggal dan

disimpan.

TAanopR
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Menetapkan Dokumentasi dan Pemeliharaan Rekaman

Setiap prosedur dan rekaman harus didokumentasikan dengan
memadai. Dokumentasi prosedur dan rekaman dapat juga dilakukan
secara elektronik.

Revin Rencana - HACCP

Tim HACCP harus melakukan reviu terhadap Rencana HACCP dan
CPPOB setidaknya setahun sekali dan setiap terjadi perubahan yang
berpengaruih terhadap keamanan pangan.

Sebagai panduan, reviu dilakukan antara lain jika terjadi perubahan
terhadap hal-hal sebagai berikut:

perubahan bahan baku atau pemasok bahan baku;

perubahan ingredients dan/atau formulasi;

perubahan kondisi ruang proses, proses atau peralatan;
perubahan pada kemasan, kondisi penyimpanan atau kondisi
pengiriman;

perubahan target konsumen dan petunjuk penggunaan:

timbulnya risiko bahaya baru;

hasil reviu setelah dilakukan penarikan produk; dan
perkembangan terbaru dalam ilmu pengetahuan tentang
ingredients, proses atau produk.

Setiap perubahan yang merupakan hasil dari reviu harus dimasukkan
ke dalam rencana HACCP dan CPPOB, didokumentasikan dan
divalidasi. Jika perlu, maka perubahan dapat juga diintegrasikan pada
kebijakan dan sasaran mutu perusahaan.

pooo
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KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,

tid.
PENNY K. LUKITO
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LAMPIRAN 11

PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
NOMOR 10 TAHUN 2023

TENTANG

PENERAPAN PROGRAM MANAJEMEN RISIKO KEAMANAN
PANGAN DI SARANA PRODUKSI PANGAN OLAHAN

FEDOMAN MEKANISME PENGAKUAN
PENGAWAS PANGAN EKSTERNAL PMR

BAB I
PENDAHULUAN

1.1. Latar Belakang

Badan Pengawas Obat dan Makanan sebagai institusi yang mengedepankan
pembelajaran (leaming instifution) dituntut untuk selalu melakukan
perbaikan yang berkelanjutan (continual improvement] dalam mengemban
tugas pengawasan keamanan pangan. Perbaikan secara terus menerus ini
diharapkan akan meningkatkan kinerja Badan POM, termasuk kinerja
pengawas pangan pada saat melaksanakan verifikasi penerapan PMR
keamanan pangan di industri pangan.

Program Manajemen Risiko merupakan sistem yang diterapkan industri
pangan secara konsisten sebagai bentuk kemandirian dalam menjamin
keamanan pangan. PMR wajib diterapkan oleh industri pangan steril
komersial (PSK) yang diproses dengan menggunakan panas dan pangan
olahan untuk keperluan gizi khusus (PKGK). Selain itu, industri pangan
selain PSK dan PKGK dapat menerapkan PMR melalui mekanisme PMR
selain Pangan Olahan Risiko Tinggi dan/atau BTP.

Keberhasilan dan percepatan implementasi PMR memerlukan ketersediaan
pengawas pangan PMR. Pengawas Pangan PMR dapat direkrut dari luar
Badan POM yang disebut dengan Pengawas Pangan Eksternal. Untuk
perekrutan Pengawas Pangan Eksternal PMR dibutuhkan Pedoman
Mekanisme Pengakuan Pengawas Pangan Eksternal Program Manajemen
Risiko (PMR).

1.2. Tujuan

a. Menyediakan panduan kriteria Pengawas Pangan Eksternal PME;

b. Menyediakan panduan mekanisme pengakuan Pengawas Pangan
Eksternal PMR yang handal dan sesuai dengan standar pengawas
pangan yang ditetapkan oleh Badan POM.

1.3. Ruang Lingkup

Ruang lingkup pedoman ini adalah:

Perekrutan Pengawas Pangan Eksternal PMR

Monitoring dan Evaluasi Pengawas Pangan Eksternal PMR

Penugasan dan Pelaporan Pengawas Pangan Eksternal PMR

Kode Etik, Tugas dan Wewenang Pengawas Pangan Eksternal PMR
Penangguhan dan Pembatalan Pengakuan/Kontrak Pengawas Pangan
Eksternal PME.
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1.4. Referensi

Undang-Undang Nomor 13 Tahun 2003 tentang Ketenagakerjaan
Peraturan Pemerintah Nomor 86 Tahun 2019 Tentang Keamanan
Pangan

Peraturan Kepala Badan POM No. 18 Tahun 2017 tentang Standar
Kompetensi Teknis jabatan Fungsional Pengawas Farmasi dan
Makanan Tingkat Keahlian

Keputusan Menteri Ketenagakerjaan No. 618 Tahun 2016 tentang
Penetapan Standar Kompetensi Kerja Nasional Indonesia Kategori
Industri Pengolahan Golongan Pokok Industri Makanan Bidang
Keamanan Pangan dan perubahannya

SNI ISO 19011:2018 Pedoman Audit Sistem Manajemen
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BAB II
DEFINISI

Kompetensi Kerja adalah kemampuan kerja setiap individu yang mencakup
aspek pengetahuan, keterampilan, dan sikap kerja yang sesuai dengan standar
yang ditetapkan.

Sistem PMR adalah sistem aplikasi berbasis web yang dapat digunakan untuk

menginput, mengolah dan menghasilkan output terkait data PMR secara
elektronik.

Audit Pihak Kedua adalah audit yang dilaksanakan oleh pihak yang memiliki
kepentingan terhadap organisasi, seperti pelanggan, atau individu lain atas
nama mereka.

Audit Pihak Ketiga adalah audit yang dilaksanakan oleh organisasi audit
independen, seperti organisasi yang menyediakan sertifikasi/pendaftaran
kesesuaian atau lembaga pemerintah.

Witness Audit adalah audit yang dilakukan untuk mengevaluasi kompetensi
Pengawas Pangan Eksternal.

Tim Evaluator adalah sekelompok orang yang ditetapkan melalui Keputusan
Kepala Badan sebagai penilai indikator kinerja dari Pengawas Pangan Eksternal

Auditee adalah sebagian atau keseluruhan organisasi yang diaudit
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