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PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 
NOMOR 10 TAHUN 2023 

TENTANG 

PENERAPAN PROGRAM MANAJEMEN RISIKO KEAMANAN PANGAN 
DI SARANA PRODUKSI PANGAN OLAHAN 

 

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA 
 

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN, 
 

 

Menimbang : a. bahwa untuk melindungi masyarakat dari peredaran 
pangan olahan yang tidak memenuhi standar dan 

persyaratan keamanan, mutu, dan gizi, perlu diterapkan 
sistem jaminan keamanan pangan; 

b. bahwa penerapan sistem jaminan keamanan pangan 

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

c. bahwa penerapan program manajemen risiko keamanan 
pangan di industri pangan sebagaimana telah diatur 

dalam Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan 
Nomor 21 Tahun 2019 tentang Program Manajemen 
Risiko Keamanan Pangan di Industri Pangan sudah tidak 

sesuai dengan kebutuhan hukum dan perkembangan 
ilmu pengetahuan dan teknologi sehingga perlu diganti; 

d. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana 
dimaksud dalam huruf a, huruf b, dan huruf c serta 
untuk melaksanakan ketentuan Pasal 29 ayat (3) 

Peraturan Pemerintah Nomor 86 Tahun 2019 tentang 
Keamanan Pangan, perlu menetapkan Peraturan Badan 
Pengawas Obat dan Makanan tentang Penerapan 

Program Manajemen Risiko Keamanan Pangan di Sarana 
Produksi Pangan Olahan; 

 
Mengingat : 1. Undang-Undang Nomor 18 Tahun 2012 tentang Pangan 

(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2012 

Nomor 227, Tambahan Lembaran Negara Republik 
Indonesia Nomor 5360); 

2. Peraturan Pemerintah Nomor 86 Tahun 2019 tentang 

Keamanan Pangan (Lembaran Negara Republik Indonesia 
Tahun 2019 Nomor 249, Tambahan Lembaran Negara 

Republik Indonesia Nomor 6442); 
3. Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan 

Pengawas Obat dan Makanan (Lembaran Negara 

Republik Indonesia Tahun 2017 Nomor 180);  
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4. 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 2020 Nomor 1002) sebagaimana telah 
diubah dengan Peraturan Badan Pengawas Obat dan 

Makanan Nomor 13 Tahun 2022 tentang Perubahan 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 Peraturan Badan Pengawas Obat 

dan Makanan Nomor 24 Tahun 2022 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 Tahun 2022 Nomor 1111); 
 

MEMUTUSKAN: 

Menetapkan : PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 
TENTANG PENERAPAN PROGRAM MANAJEMEN RISIKO 

KEAMANAN PANGAN DI SARANA PRODUKSI PANGAN 
OLAHAN. 

 

BAB I 
KETENTUAN UMUM 

 
Pasal 1 

Dalam Peraturan Badan ini yang dimaksud dengan:  

1. Program Manajemen Risiko Keamanan Pangan yang 
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 yang 
diperlukan untuk mencegah pangan dari kemungkinan 
cemaran biologis, kimia, dan benda lain yang dapat 

mengganggu, merugikan, dan membahayakan kesehatan 
manusia serta tidak bertentangan dengan agama, 
keyakinan, dan budaya masyarakat sehingga aman 

untuk dikonsumsi. 
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 yang 
melakukan kegiatan atau proses menghasilkan, 
menyiapkan, mengolah, membuat, mengubah bentuk, 
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mengawetkan, mengemas, dan/atau mengemas kembali 
Pangan Olahan untuk diedarkan. 

6. Usaha Mikro adalah 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, dan menengah, yang melakukan 

kegiatan atau proses menghasilkan, menyiapkan, 
mengolah, membuat, mengubah bentuk, mengawetkan, 
mengemas, dan/atau mengemas kembali Pangan Olahan 

untuk diedarkan.  
7. 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 yang memenuhi kriteria usaha kecil 
sebagaimana diatur dalam Peraturan Pemerintah yang 
mengatur mengenai kemudahan, pelindungan, dan 

pemberdayaan koperasi dan usaha mikro, kecil, dan 
menengah, yang melakukan kegiatan atau proses 
menghasilkan, menyiapkan, mengolah, membuat, 

mengubah bentuk, mengawetkan, mengemas, dan/atau 
mengemas kembali Pangan Olahan untuk diedarkan.  

8. 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). 
9. Pangan Steril Komersial adalah Pangan Olahan Berasam 

Rendah yang dikemas secara hermetis, disimpan pada 
suhu ruang, dan disterilisasi komersial. 

10. Pangan Olahan untuk Keperluan Gizi Khusus yang 

selanjutnya disingkat PKGK adalah Pangan Olahan yang 
diproses atau diformulasi secara khusus untuk 
memenuhi kebutuhan gizi tertentu karena kondisi 

fisik/fisiologis dan penyakit/gangguan tertentu. 
11. Pangan Olahan untuk Diet Khusus yang selanjutnya 

disingkat PDK adalah Pangan Olahan yang diproses atau 
diformulasi secara khusus untuk memenuhi kebutuhan 
gizi tertentu karena kondisi fisik atau fisiologis tertentu. 

12. Pangan Olahan untuk Keperluan Medis Khusus yang 
selanjutnya disingkat PKMK adalah Pangan Olahan yang 
diproses atau diformulasi secara khusus untuk 

manajemen diet bagi orang dengan penyakit/gangguan 
tertentu. 

13. Sarana Produksi Pangan Olahan adalah tempat 
melakukan kegiatan atau proses menghasilkan, 
menyiapkan, mengolah, membuat, mengubah bentuk, 

mengawetkan, mengemas, dan/atau mengemas kembali 
Pangan Olahan. 

14. Tim Program Manajemen Risiko yang selanjutnya disebut 
Tim PMR adalah tim yang beranggotakan personel yang 
bertanggung jawab untuk menyusun, menerapkan, 

www.peraturan.go.id



2023, No.237 -4- 

memantau, dan mengembangkan PMR. 
15. Izin Penerapan PMR di Sarana Produksi Pangan Olahan 

yang selanjutnya disebut Izin Penerapan PMR adalah 

bentuk pengakuan bagi Produsen yang telah menerapkan 
PMR.  

16. Izin Penerapan PMR Bertahap Sarana Usaha Mikro dan 
Kecil Pangan Olahan yang selanjutnya disebut Izin 
Penerapan PMR Bertahap adalah bentuk pengakuan bagi 

sarana Usaha Mikro dan Usaha Kecil Pangan Olahan 
yang telah menerapkan PMR secara bertahap. 

17. Pengawas Pangan Eksternal PMR yang selanjutnya 

disebut Pengawas Pangan Eksternal adalah pengawas 
pangan selain aparatur sipil negara Badan Pengawas 

Obat dan Makanan yang memiliki kualifikasi sebagai 
auditor dan kompetensi di bidang sistem manajemen 
keamanan pangan. 

18. Audit Lapang adalah proses sistematis, mandiri, dan 
terdokumentasi untuk memperoleh bukti obyektif dalam 

rangka penerapan PMR. 
19. 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.  

20. Insiden Pangan adalah situasi pada rantai produksi 
Pangan Olahan dimana terdapat risiko Keamanan 

Pangan yang berkaitan dengan kesehatan konsumen.  
21. 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 

analisis epidemiologi, pangan tersebut terbukti sebagai 
sumber keracunan. 

22. Cara Produksi Pangan Olahan yang Baik yang 

selanjutnya disingkat CPPOB adalah pedoman yang 
menjelaskan bagaimana memproduksi Pangan Olahan 
agar aman, bermutu, dan layak untuk dikonsumsi. 

23. Kepala Badan adalah Kepala Badan Pengawas Obat dan 
Makanan. 

24. Badan Pengawas Obat dan Makanan yang selanjutnya 
disingkat BPOM adalah lembaga pemerintah 
nonkementerian yang menyelenggarakan urusan 

pemerintahan di bidang pengawasan obat dan makanan. 
25. Hari adalah hari kerja. 

 

BAB II 
PENERAPAN PMR 

 
Pasal 2 

(1) Produsen yang memproduksi Pangan Olahan risiko tinggi 

dan berlokasi di wilayah Indonesia wajib menerapkan 
PMR di Sarana Produksi Pangan Olahan. 

(2) Pangan Olahan risiko 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 
kontrak. 

(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 penerapan 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 menggunakan 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 aseptik.  
(4) Ketentuan mengenai 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 sebagaimana dimaksud dalam Pasal 2 ayat (1) 

wajib dilaksanakan sesuai dengan standar sistem mutu dan 
keamanan pangan PMR sebagaimana tercantum dalam 

Lampiran I 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 sebagaimana 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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berdasarkan kontrak, Produsen penerima kontrak harus 
membentuk Tim PMR dengan melibatkan personel 
pemberi kontrak. 

 
BAB III 

IZIN PENERAPAN PMR 
 

Bagian Kesatu 

Tata Cara Penerbitan Izin Penerapan PMR 
 

Pasal 8 

(1) Penerapan PMR sebagaimana dimaksud dalam Pasal 2 
ayat (1) dibuktikan dengan Izin Penerapan PMR dari 

Kepala Badan. 
(2) Produsen yang mengajukan permohonan penerbitan Izin 

Penerapan PMR sebagaimana dimaksud pada ayat (1) 

harus terlebih dahulu melakukan pendaftaran akun.  
(3) 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. peta lokasi; 
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; 
c. informasi produk; dan 

d. dokumen CPPOB umum, CPPOB proses, dan 
rencana Hazard Analysis and Critical Control Point 
sesuai dengan proses produksi Pangan Olahan yang 

dilakukan. 
(4) Pengajuan permohonan sebagaimana dimaksud pada 

ayat (2) dan ayat (3) dilakukan secara elektronik. 
 

Pasal 9 

(1) 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. 
(2) Produsen harus melakukan pembayaran sesuai dengan 

mekanisme yang ditetapkan paling lambat 10 (sepuluh) 
Hari terhitung sejak surat perintah bayar sebagaimana 
dimaksud pada ayat (1) diterima. 

(3) BPOM melakukan evaluasi terhadap dokumen 
permohonan Izin Penerapan PMR paling lama 20 (dua 

puluh) Hari setelah Produsen melakukan pembayaran 
sebagaimana dimaksud pada ayat (2). 

(4) Dalam hal belum diatur biaya penerbitan Izin Penerapan 

PMR, jangka waktu evaluasi sebagaimana dimaksud pada 
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ayat (3) terhitung sejak Produsen menyampaikan 
dokumen sebagaimana dimaksud dalam Pasal 8 ayat (3). 

 

Pasal 10 
(1) Hasil evaluasi sebagaimana dimaksud dalam Pasal 9 ayat 

(3) dapat berupa: 
a. permintaan kelengkapan dan/atau klarifikasi data; 
b. penolakan dokumen permohonan PMR; atau 

c. persetujuan dokumen permohonan PMR.  
(2) Hasil evaluasi sebagaimana dimaksud pada ayat (1) 

disampaikan secara elektronik. 

 
Pasal 11 

(1) Dalam hal hasil evaluasi berupa permintaan kelengkapan 
dan/atau klarifikasi data 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 pengiriman permintaan 

kelengkapan dan/atau klarifikasi data. 
(2) Kelengkapan dan/atau klarifikasi data yang disampaikan 

Produsen sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dilakukan 

evaluasi kembali sesuai dengan ketentuan sebagaimana 
dimaksud dalam Pasal 9 ayat (3). 

 

Pasal 12 
(1) Hasil evaluasi berupa penolakan dokumen permohonan 

PMR sebagaimana dimaksud 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 yang telah ditetapkan 
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 11 ayat (1); 

dan/atau 
c. menyampaikan dokumen/data yang diduga palsu, 

yang dipalsukan, atau tidak benar.  

(2) Produsen sebagaimana dimaksud pada ayat (1) harus 
mengajukan permohonan penerbitan Izin Penerapan PMR 

baru sesuai dengan tata cara sebagaimana dimaksud 
dalam Pasal 8 dan Pasal 9. 

 

Pasal 13 
(1) Dalam hal hasil evaluasi berupa persetujuan dokumen 

permohonan PMR sebagaimana dimaksud dalam Pasal 10 

ayat (1) huruf c, dilanjutkan dengan Audit Lapang untuk 
menilai kesesuaian persyaratan penerapan PMR.  

(2) Audit Lapang sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dapat 
dilakukan terhadap Produsen yang memproduksi produk 
setengah jadi sebagai bahan baku bagi Produsen yang 

mengajukan Izin Penerapan PMR. 
(3) Produk setengah jadi sebagaimana dimaksud pada ayat 

(2) merupakan bahan yang sudah diolah dan digunakan 
untuk memproduksi produk jadi. 

(4) Pada saat dilakukan Audit Lapang sebagaimana 
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dimaksud pada ayat (1), Produsen harus melakukan 
kegiatan produksi. 

 

Pasal 14 
(1) Audit Lapang sebagaimana dimaksud dalam Pasal 13 

ayat (1) dilakukan oleh pengawas pangan yang terdiri 
atas: 
a. pengawas pangan BPOM; atau  

b. pengawas pangan BPOM dan Pengawas Pangan 
Eksternal. 

(2) Penunjukan Pengawas Pangan Eksternal sebagaimana 

dimaksud pada ayat (1) huruf b sesuai dengan pedoman 
mekanisme pengakuan Pengawas Pangan Eksternal 

sebagaimana tercantum dalam Lampiran II yang 
merupakan bagian tidak terpisahkan dari Peraturan 
Badan ini. 

(3) Pengawas Pangan Eksternal sebagaimana dimaksud pada 
ayat (1) huruf b ditetapkan oleh Kepala Badan. 

 
Pasal 15 

(1) 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 terhitung 
sejak tanggal pelaksanaan Audit Lapang. 

(2) 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. 

(3) 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. 
(4) Dalam hal berdasarkan hasil evaluasi sebagaimana 

dimaksud pada ayat (3) masih diperlukan tindakan 

perbaikan, BPOM menerbitkan surat permintaan 
tindakan perbaikan lanjutan. 

(5) Surat permintaan tindakan perbaikan sebagaimana 
dimaksud pada ayat (2) diterbitkan paling banyak 3 (tiga) 
kali. 

(6) Dalam hal berdasarkan hasil evaluasi 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 Izin Penerapan PMR yang baru. 
(7) Dalam hal berdasarkan hasil evaluasi sebagaimana 

dimaksud pada ayat (3) Produsen telah dinyatakan cukup 

dalam melakukan tindakan perbaikan sesuai dengan 
surat permintaan tindakan perbaikan dan tindakan 

perbaikan lanjutan, BPOM melaksanakan sidang komisi 
PMR. 
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Pasal 16 
(1) BPOM melaksanakan sidang komisi PMR dalam hal 

Produsen: 

a. telah dinyatakan memenuhi persyaratan penerapan 
PMR berdasarkan hasil Audit Lapang sebagaimana 

dimaksud dalam Pasal 14 ayat (1); atau 
b. telah dinyatakan cukup dalam melakukan tindakan 

perbaikan berdasarkan evaluasi sebagaimana 

dimaksud dalam Pasal 15 ayat (7). 
(2) Sidang komisi PMR sebagaimana dimaksud pada ayat (1) 

memberikan rekomendasi penerbitan Izin Penerapan 

PMR kepada Kepala Badan dalam hal hasil Audit Lapang 
dan evaluasi riwayat kepatuhan Produsen terhadap 

regulasi telah memenuhi persyaratan. 
(3) Sidang komisi PMR sebagaimana dimaksud pada ayat (1) 

dilaksanakan oleh komisi PMR.  

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

 
Pasal 17 

(1) 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.  
(2) Izin Penerapan PMR sebagaimana dimaksud pada ayat (1) 

berlaku untuk 1 (satu) lokasi sarana produksi sesuai 
dengan lingkup penerapan PMR. 

 

Pasal 18 
(1) Izin Penerapan PMR sebagaimana dimaksud dalam Pasal 

17 ayat (1) dapat digunakan sebagai persyaratan 
memperoleh layanan prioritas pada registrasi Pangan 
Olahan, penerbitan izin penerapan CPPOB, dan 

penerbitan surat keterangan ekspor Pangan Olahan.  
(2) Penggunaan Izin Penerapan PMR sebagaimana dimaksud 

pada ayat (1) sesuai dengan jenis Pangan Olahan dalam 

ruang lingkup Izin Penerapan PMR. 
 

Bagian Kedua 
Masa Berlaku Izin Penerapan PMR 

 

Pasal 19 
(1) Izin Penerapan PMR berlaku untuk jangka waktu 5 (lima) 

tahun.  

(2) Izin Penerapan PMR sebagaimana dimaksud pada ayat (1) 
dapat dilakukan perpanjangan untuk jangka waktu 5 

(lima) tahun.  
(3) Izin Penerapan PMR dapat dicabut dalam hal Produsen 

sudah tidak memproduksi jenis Pangan Olahan yang 

termasuk dalam ruang lingkup Izin Penerapan PMR.  
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Bagian Ketiga 
Audit Internal 

 

Pasal 20 
(1) Produsen yang telah memperoleh Izin Penerapan PMR 

wajib melaksanakan PMR secara konsisten dengan 
melakukan Audit Internal.  

(2) 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. 

(3) Pelaksanaan dan pelaporan Audit Internal dilakukan 
sesuai dengan pedoman Audit Internal penerapan PMR 

sebagaimana tercantum dalam Lampiran III yang 
merupakan bagian tidak terpisahkan dari Peraturan 
Badan ini. 

(4) BPOM melakukan reviu teknis terhadap laporan hasil 
Audit Internal sebagaimana dimaksud pada ayat (3). 

(5) Hasil reviu teknis sebagaimana dimaksud pada ayat (4) 
disampaikan kepada Produsen. 

 

Bagian Keempat 
Perpanjangan Izin Penerapan PMR 

 

Pasal 21 
(1) Permohonan perpanjangan Izin Penerapan PMR diajukan 

oleh Produsen kepada BPOM paling cepat 6 (enam) bulan 
dan paling lambat 1 (satu) bulan sebelum tanggal masa 
berlaku Izin Penerapan PMR berakhir. 

(2) Pengajuan permohonan perpanjangan Izin Penerapan 
PMR sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dilakukan 

secara elektronik. 
(3) BPOM melakukan verifikasi dokumen PMR dan/atau 

Audit Lapang terhadap permohonan perpanjangan Izin 

Penerapan PMR dengan mempertimbangkan hasil 
pelaksanaan dan pengawasan PMR. 

 

Bagian Kelima 
Perubahan Data PMR 

 
Pasal 22 

(1) Produsen wajib melaporkan perubahan data PMR 

sebagaimana dimaksud dalam Pasal 8 ayat (3) secara 
elektronik kepada BPOM.  

(2) Perubahan data PMR sebagaimana dimaksud pada ayat 

(1) dapat berupa: 
a. perubahan administrasi; dan/atau 

b. perubahan teknis. 
(3) BPOM melakukan evaluasi dan kajian risiko terhadap 

laporan perubahan data PMR sebagaimana dimaksud 

pada ayat (1).  
(4) Berdasarkan hasil kajian risiko sebagaimana dimaksud 

pada ayat (3), BPOM dapat melakukan Audit Lapang 
terhadap perubahan data PMR yang berdampak pada 
perubahan proses produksi. 
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(5) Berdasarkan hasil evaluasi sebagaimana dimaksud 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 

(1) Dalam hal terjadi Insiden Pangan, Tim PMR wajib 

melaporkan secara elektronik kepada Kepala Badan. 
(2) 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 

 
Pasal 24 

(1) 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 Keamanan Pangan dapat dilakukan melalui 
mekanisme pra PMR berdasarkan kajian risiko oleh 

BPOM. 
(2) Produsen sebagaimana dimaksud pada ayat (1) wajib 

mengajukan Izin Penerapan PMR paling lambat 6 (enam) 

bulan sejak diterbitkan izin edar Pangan Olahan.  
 

Pasal 25 
(1) Produsen yang mengajukan permohonan penerapan pra 

PMR sebagaimana dimaksud dalam Pasal 24 harus 

terlebih dahulu melakukan pendaftaran akun.  
(2) Setelah mendapatkan akun, Produsen yang mengajukan 

permohonan penerapan pra 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. peta lokasi; 
3. denah bangunan (layout); 
4. skema proses produksi tiap jenis Pangan 

Olahan beserta penjelasannya; 
c. informasi produk; dan 

d. dokumen CPPOB umum, CPPOB proses, dan 
rencana Hazard Analysis and Critical Control Point 
sesuai dengan proses produksi Pangan Olahan yang 
dilakukan. 

(3) Pengajuan permohonan sebagaimana dimaksud pada 

ayat (1) dan ayat (2) dilakukan secara elektronik. 
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Pasal 26 
(1) BPOM melakukan evaluasi terhadap dokumen 

permohonan penerapan pra PMR sebagaimana dimaksud 

dalam Pasal 25 ayat (2) paling lama 20 (dua puluh) Hari 
terhitung sejak Produsen menyampaikan dokumen. 

(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 cukup, 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 produksi 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 ayat (1) 

huruf a meliputi penerapan CPPOB dan validasi proses. 
(3) Tahap intensifikasi sebagaimana dimaksud pada ayat (1) 

huruf b meliputi penerapan CPPOB, validasi proses, dan 
Hazard Analysis and Critical Control Point. 

(4) Tahap implementasi sebagaimana dimaksud pada ayat 

(1) huruf c 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 atau 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 intensifikasi sebagaimana 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 Izin 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 sebagaimana dimaksud 

dalam Pasal 29 ayat (1) huruf c dibuktikan dengan 
penerbitan Izin 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 Izin 

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 Penerapan 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 tidak terpisahkan dari Peraturan Badan ini.  

 
Pasal 33 

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

Penerapan PMR Bertahap untuk tahap 1 diterbitkan. 
(2) Izin 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) Izin Penerapan PMR Bertahap untuk tahap 3 
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 30 ayat (4) berlaku 
untuk jangka waktu 5 (lima) tahun dihitung sejak Izin 

Penerapan PMR Bertahap untuk tahap 3 diterbitkan. 
 

Pasal 34 
(1) Izin Penerapan PMR Bertahap untuk tahap 1 

sebagaimana dimaksud dalam Pasal 33 ayat (1) hanya 
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dapat dilakukan perpanjangan 1 (satu) kali untuk jangka 
waktu 3 (tiga) tahun. 

(2) Izin Penerapan PMR Bertahap untuk tahap 2 

sebagaimana dimaksud dalam Pasal 33 ayat (2) tidak 
dapat diperpanjang. 

(3) 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 

(1) Sarana produksi Usaha Mikro atau Usaha Kecil 
mengajukan permohonan perpanjangan Izin Penerapan 

PMR Bertahap untuk tahap 1 sebagaimana dimaksud 
dalam Pasal 34 ayat (1) dan untuk tahap 3 sebagaimana 
dimaksud dalam Pasal 34 ayat (3) paling cepat 6 (enam) 

bulan dan paling lambat 1 (satu) bulan sebelum tanggal 
masa berlaku Izin Penerapan PMR Bertahap berakhir. 

(2) Sarana produksi Usaha Mikro atau Usaha Kecil wajib 
mengajukan permohonan Izin Penerapan PMR Bertahap 
untuk tahap selanjutnya bagi: 

a. pemegang Izin 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 sebelum tanggal masa berlaku Izin Penerapan PMR 

Bertahap berakhir. 
(3) Permohonan perpanjangan Izin Penerapan PMR Bertahap 

sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dan ayat (2) 

dilakukan secara elektronik. 
(4) Terhadap permohonan perpanjangan Izin Penerapan PMR 

Bertahap untuk 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.  
(5) Terhadap permohonan perpanjangan Izin Penerapan PMR 

Bertahap untuk tahap 3 sebagaimana dimaksud pada 

ayat (1), BPOM melakukan verifikasi dokumen PMR.  
(6) Dalam hal diperlukan, BPOM dapat melakukan Audit 

Lapang dengan mempertimbangkan hasil pengawasan 
penerapan PMR. 

 

Pasal 36 
(1) 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. 

(2) Izin Penerapan PMR Bertahap untuk tahap 3 
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 30 ayat (4) dapat 
digunakan sebagai persyaratan memperoleh layanan 

prioritas pada registrasi Pangan Olahan, penerbitan izin 
penerapan CPPOB, dan penerbitan surat keterangan 

ekspor Pangan Olahan.  
(3) Penggunaan Izin Penerapan PMR Bertahap sebagaimana 

dimaksud pada ayat (1) dan ayat (2) sesuai dengan jenis 
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Pangan Olahan dalam ruang lingkup Izin Penerapan PMR 
Bertahap. 

 

Pasal 37 
(1) Ketentuan mengenai Audit Internal sebagaimana 

dimaksud dalam Pasal 20 berlaku secara mutatis 
mutandis terhadap Usaha Mikro atau Usaha Kecil yang 
telah memperoleh Izin Penerapan PMR Bertahap untuk 

tahap 3 sebagaimana dimaksud dalam Pasal 30 ayat (4). 
(2) 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 

Penerapan PMR Bertahap sebagaimana dimaksud dalam 
Pasal 30. 

 

BAB V 
PENERAPAN PMR BAGI PRODUSEN YANG MEMPRODUKSI 

PANGAN OLAHAN SELAIN PANGAN OLAHAN RISIKO TINGGI 
DAN/ATAU BTP 

 

Pasal 38 
(1) Produsen yang memproduksi Pangan Olahan selain 

Pangan Olahan risiko tinggi sebagaimana dimaksud 

dalam Pasal 2 dan/atau BTP dapat menerapkan PMR. 
(2) Pangan Olahan dan/atau BTP sebagaimana dimaksud 

pada ayat (1) merupakan Pangan Olahan dan/atau BTP 
yang diproduksi dan dikemas dalam kemasan eceran. 

(3) Produsen sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dapat 

mengajukan permohonan penerbitan Izin Penerapan 
PMR. 

(4) 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. 

(5) Ketentuan mengenai standar sistem mutu dan keamanan 
pangan PMR, pembentukan Tim PMR, tata cara 
penerbitan Izin Penerapan PMR, masa berlaku Izin 

Penerapan PMR, perpanjangan Izin Penerapan PMR, 
Audit Internal, perubahan data PMR, dan Insiden Pangan 

sebagaimana dimaksud dalam Pasal 5, Pasal 7, dan Pasal 
8 sampai dengan Pasal 23 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 
(1) Terhadap permohonan penerbitan Izin Penerapan PMR, 

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

undangan. 
(2) Dalam hal permohonan sebagaimana dimaksud pada 

ayat (1) ditolak, biaya yang telah dibayarkan tidak dapat 

ditarik kembali. 
 

BAB VII 
PENGAWASAN 

 

Pasal 40 
(1) Pengawasan penerapan PMR dilakukan oleh BPOM.  

(2) Pengawasan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) 
dilaksanakan berdasarkan profil risiko Produsen. 

(3) 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 Pangan; 
c. peringatan publik terkait isu 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. penyimpangan terhadap persyaratan keamanan dan 

mutu produk pangan berdasarkan hasil pengujian 
laboratorium dan/atau bukti fisik di lapangan; 

h. pelanggaran terkait izin edar; 

i. penyimpangan terhadap pemenuhan CPPOB; 
j. pelanggaran label pangan;  

k. pelanggaran iklan pangan; dan/atau 
l. keadaan lain yang berpotensi menimbulkan risiko 

keamanan dan/atau mutu pangan yang berkaitan 

dengan kesehatan konsumen. 
(4) Berdasarkan pengkajian profil risiko Produsen 

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

dapat melakukan audit surveilan untuk memastikan 
konsistensi penerapan PMR. 

 
BAB VIII 

SANKSI ADMINISTRATIF 

 
Pasal 41 

(1) 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. penangguhan proses registrasi pangan olahan; 

c. penghentian sementara kegiatan; 
d. penarikan pangan dari peredaran; dan/atau 

e. pencabutan izin edar. 
(2) Pengenaan sanksi administratif sebagaimana dimaksud 

pada ayat (1) dilaksanakan secara: 

a. bertahap; atau 
b. tidak bertahap 

  berdasarkan analisis risiko. 

(3) 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 sementara 
kegiatan; dan 

c. dalam hal penarikan pangan dari peredaran 
sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf d 
dan/atau penghentian sementara kegiatan 

sebagaimana dimaksud pada huruf c dalam jangka 
waktu 6 (enam) bulan diabaikan, dikenai sanksi 

administratif berupa pencabutan izin edar. 
 

Pasal 42 

(1) Produsen pemegang Izin Penerapan PMR atau Izin 
Penerapan PMR Bertahap yang melanggar ketentuan 

sebagaimana dimaksud dalam Pasal 20 ayat (1) dan ayat 
(2) dan Pasal 22 ayat (1) dikenai sanksi administratif 
berupa:  

a. peringatan tertulis;  
b. pembekuan Izin Penerapan PMR atau Izin Penerapan 

PMR Bertahap; dan/atau 

c. pencabutan Izin Penerapan PMR atau Izin Penerapan 
PMR Bertahap.  

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

(3) Dalam hal peringatan tertulis sebagaimana dimaksud 
pada ayat (2) diabaikan, dikenai sanksi administratif 
berupa pembekuan Izin Penerapan PMR atau Izin 

Penerapan PMR Bertahap. 
(4) Dalam hal pembekuan Izin 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 
(1) Produsen pemegang Izin Penerapan PMR atau Izin 

Penerapan PMR Bertahap yang melakukan pelanggaran 
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terhadap ketentuan dalam Pasal 5 dan/atau Pasal 23 
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 Izin 
Penerapan PMR Bertahap; dan/atau 

e. pencabutan izin 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; 

c. perintah penarikan 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. bertahap; atau 
b. tidak bertahap, 
berdasarkan analisis risiko. 

(4) Pengenaan sanksi 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 paling banyak 3 (tiga) kali; 
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 jangka 
waktu 6 (enam) bulan diabaikan, dikenai sanksi 

administratif berupa: 
1) pencabutan Izin Penerapan PMR atau Izin 

Penerapan PMR Bertahap; dan  

2) pencabutan izin edar. 
 

Pasal 44 
Produsen yang mengajukan permohonan Izin Penerapan PMR, 
rekomendasi penerapan pra PMR, atau Izin Penerapan 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 berupa 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 35 ayat (2) dikenai sanksi 

administrasif berupa:  
a. peringatan tertulis; 
b. penangguhan proses registrasi 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 berlakunya. 
 

Pasal 46 

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 Izin 

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 berakhirnya 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 sebagaimana diatur dalam Peraturan 

Badan ini paling lambat 24 (dua puluh empat) bulan 
sejak Peraturan 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 Republik 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 penempatannya 
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 PERUNDANG-UNDANGAN 

KEMENTERIAN HUKUM DAN HAK ASASI MANUSIA 
REPUBLIK INDONESIA, 

ttd. 

ASEP N. MULYANA 
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LAMPIRAN L 
PERA'TURAN BADAN PENGAWAS OBA'T DAN MAKANAN 
NOMOR IO TAHUN 2023 
TENTANG 
PENERAPAN PROGRAM MANAJEMEN RISIKO KEAMANAN 
PANGAN DI SARANA PRODUKSI PANGAN OLAMAN 

8TANDAR SIS'TEM MU'TU DAN KEAMANAN PANGAN OLAMAN PMR 

BAB E 
PENDAHULAAN 

L.A.Latar Be lalg 
Dalam sitem pengawaan pagan modern yang berbasis riso, industrf 

pagan bertindak sebagd penangngjawab utama at.as jam#nan ea.manan, 
mutu dan git pagan yang diprod ult, sedangk.an pemerintah bertindak 
ebagad fasthttator dalam mewujuad.an sister pengawasan pongan modern 
Badan Pengarwas Obat dan Mak.anan (ad.an po} berkomitmen penuh dale 
mendulung peningkatan day.a sang industni melaluf implementad program 
Manajemen Rilke (PMR} di industni pagan olahan, yaftu program yang diuson 
dan diem.bang.an oleh pemerinta.h untu.k menjamin keama.nan dan utu 
pangan serta kepatuhan terhadap ketentuan perundang-undangan yang 
berlaku melalud pengawasan berbast nit.o ecara mandini oleh industni pang@an 
ola ha 

Dalam rang.a peak.anaan item pengawasan terse but, ind utri pagan 
ola han haru mampu menerapan self-regulatory control (pengawasan mandiri 
melaluf item PMR arg terintegral s hingqa terwufud penjamnan kepastian 
epatuhan terhadap peraturan dan perundang-undangn yang berlakeu di 
bidang pengawasan peangan olaha.n 

feserape MR dilaeukan pad.a stlap tahapan, dant tahap pengadaan 
bahan bakeu dan bahan kemas, pngola.han, pengeras.an, penyimpanan, 
pengangkutan hingqa penditrtbutan produk untuk menjamin keamanan, 
elayak.an, mutu dan gii peangan olaha. Pengendalian proses yang dlakulan 
melahut penerapan MR, foku terhadap perantauan fa tor-fator rio terkat 
penyakit karena pangan olahan yang tidak aman. Dalarm penerape. MR, 
industni peangan olahan harus memenuhi Cara Produlet Pangan Olah.an yang 
Bak (CPPOB} Umuma, CPPOB Pros, Maard Analysis and Critical Control Point 
(4ACCP] serta mampu menerapl.an stem utu cara onit.en. Hal inf 
menyebaban ebutu.han a.an tandar Sitem Mutu dan earanan Pangan 
Olah.an (s4PO] ebagal panduan bag industni pagan olahan dalam 
mengendalikan proses prod ult e hinge mampu memenuhi peryara tan 
eaanan dan mutu prod u.knya 

$sMKPO PMR jug menjadi acuan dalam pentlafan penerapa MR 
dilakeuk.an oleh verifketor PMR dalam melakukan ventfket penerapan PMR 
indutni pangan see htnga terdapat eetaraan perepst ant.ar verifkator dala 
melaukan proses evaluas da verifkad penerapan MR 

L.2. Tju 
Standar ind bertujuan utu.k menyediaan acuan stem mutu dan 

eamanan pagan dalam menrapk.an PMR yang 
a. berbast rio engan memperhatan add.ah eama.nan dan utu 

porgan; dan 
b. tenstruktur, sitematis, dan dapat enjadf acuan standar dalam 

melakuan verified dan audit cara prolesion.al, tranparan dan 
kompre hensf 
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1.3. Rug Lingp 
uang Lngup Standar ind meliputi 

a. Pedoman Sistem Manajemen Mutu; 
b. Program Keamanan Pangan Derbasis Risko 
e. Cara produksi Pangan Olahan yang Bak; dan 
d. Sistem Analisis Bahaya dan Pengendalien rte Kritis (Hazard Analysis and 

critical Control Point/HAC€P 
pererapa PMR Bertahap untuk Usaha Mkro dan Keel pagan Ola.han #Ako 
0gt mergacu pada pedoman tin perrapan Program Manamen Aleo 
pertahap untuk Saran.a Usaha Mero dan Keel (UM) Pangan Olahan Risko 
Toi 
L.4. Refereni 
a. General Principles Of Food Hygiene CX€ 1-1969 Adopted in 1969. Amended 

in 1999. #@vised in 1997, 200.3, 2020. Editorial corrections in 01; 
b. 1so 190112018 Guidelines for Auditing Management Sstem, 
e. General Principles of Food tgiene CXC1 - 1909, rev14 2020% 
d. Global Standard Food Safety lssue 8, BRCOS; 
e. SNI€AC /RCP 120I tentang Relomendast Nasional Kole palette pip 

Umum Higiene Pangan, bagian Laumpiran Sister Analists a.haya dan 
engendaliar Ttk Kits (/Hazard Anal.sis d critical Control point/ 
HACC erte pedorms penerapennya, dan 

f Peraturan terlait ladnnya 
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BAB II 
DEFINISI 

Pangan Olah adalah makanan at.au mnuman has.fl proses dengan cara at.avu 
metode tertentu, dengan atau tanpa bah.an tam bah.an 

eyart 
harusadalah persyaratan yang mnengindtkas.flan arpab~la tidak dipenuhf 
al.an mempengaruhi kearanan produ.k secara la.ngun.g 

2 eharusnya"adala.h persyaratan $yang mengindilakan arpab#la tidak 
dipenuht mempuyad potent yang berpengaru.h terhadap eamanan 
produke. 

3. dapat"adalah persyaratan yang mengindilatkan apabtla tidak dipenu.hf 
mempunyad potent yang kurang berpengaruh terhadapkeamanan prod u.k 

Pinpinan peruh.n adalah seeorang atau seekelompok orang yang memil. 
tang4ngjawab operasional strategis di perusahaan dan memilk wewenang 
erta otoritas dalam pengelolcan umber daya euagan at.au ma.nus.la yang 
diperlukan dalam penerapan standar mutu dankearanan pagan. 

Prodan adalah perorangan atau badan usaha yang melauk.an egiatan art.au 
proses menghastlkan, menyiapk.an, mengolah, membuat, mengubah bentuk, 
mengawetan, mengemas, dan/atau engemas em bear Pangan Ola ban un tu.k 
diedark.an 

Koman adalah penguna ak hr produ.k akc hir, koroditas atau laya.nan 

Pelan adala.h orang atau bisnis tempat laya.nan atau produk tea h 
dis«edial.an, balk sebegad produk akchir tau sbegad begian komponen dart 
produk akhir 

Perno. adalah orang. perusahaan, atu entitas lain tempat bahan bau, 
bahan emasan dan ba han latnnya dtbehi atau dipso.k 

hay adalah oemaran dant fend aper pun yang berpotens menyebabk.an 
ganguan kesehatan (blaanya biologi, kimda, fke dan alergen). 

Speifiii adala.h deskripet terperinei tentang suatu bahan, prod uk, atau 
laya.an 

Tidal pendali adalah aketivits ape pun yang dapeat dig unalan untuk 
mencegah atau menghlangkan bahaya kea.ma.nan pangan atau menguranginy.a 
le tngkat yang dapeat diterm.a 

Tidal ore.li adala.h aketivits untu.k menghlangkan penye bab 
etidakeuadan yang terdeteksf. 

ta lriti adala.h uatu lriteria yang memisah.kan antara kondist yang dapat 
ditertrna dan yang tidake dapat diterm.a 

Amalii ride adala.h proses yang terdint dant tiga komponen kaftan rile 
manajemen nit.lo dan out.at rid.lo 

ji.n ride a.dalah identifket, evaluast dan estmas tinglat ristko yang 
terbitbeat dalam suatu proses untu. menenuan pengendaan proses yang tepat 
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Kontamii adalah terdapatnya at yang tidak diingink.an, pada kemaan, 
bahan bakeu dan produk akhir, yang meliputi kontarnaj fek, kimia, 
radiologis, biologis dan alergen 

Kontamii ilng adala.h transfer bahan apa pun dart satu permuk.an at.au 
ma.k.nan ke permuk.an lainny 

Pryarat PMR adala.h kondist dan egiatan dasar yang penting untu.k 
memelthara lingkungan yang higienis di seluruh rantad pangan yang sesud 
untu.k prod ukt, penaganan dan penyedloan produk ak hir yang aman dan 
pan.gan yang aman utu.k konums manusia, yang diperlukan dala 
implementai PMR 

oared Analgi art critical Control Point (tACCP} adala.h sister yang 
mengidentified, mengevalust dan mengendalkan baharya yang signifkan 
untu.k ea.ranan pan.gan 

Air Mims adala.h air yang layak untu.k dtonumst anus.la. Standar air 
minumn seharusnya tida.k kurang ketat daripada yang tercantum dalam edit 
terbaru Peraturan Menteni Kesehatan terkait persyarat.an kuaft.as air min um 

Kern Pana.n adalah bahan yang dgual.an untu.k mewadahi dan/at 
membungku pagan balk yang bersentuhan langng dengan pangan mar pun 
tidak 

Kem Pro u. adala.h wada.h yang dirancang untu.k diii dengan pagan dan 
dapat dtutup secara hermetis 

Pesnberih adala.h cars untuk menghlang.an la mal.nan, otoran, 
minyak ataa bah.an lain yang tidak pant.as 

fitie Kendi riti ate adalah sebuah tahap atau ttke pad.a sat 
tindakan pengendalian dapat diteraplan untuk mencega.h atau menghlangkan 
bahaya keamanan peangan ataa menguranginya ke ta.hap yang dapeat ditertm.a 

Batch/Lot adala.h emua produk yang diproduksf selama periode waktu 
tertentu yang diidentifkast menggunala.n kode khuu. 

Komp tend adalah erampuan yang dapeat tbuk tik.an untuk menerapk.an 
eterampthan, pgeta huan, dan perahaman tentang uatu fugas at.au sub/el 
untuk mencaped hast/ yang diinginkan 

Verified aala.h aktvita penerapan metode, prosed ur, ties dan evaluas 
latnnya, elain perantaran, hinge menentukan apaah pengendalian art 
ukuran telah beroperas sbagarana draud 

Valid.i adalah aketvtaus utu.k memperoleh bukt melaluf penyediaan bu.kt 
objeketif bahwa pengendalian ataa ukuran, pk implementastkan dengan 
benar, marpu memberikan has.tl yang ditentuan 

Keterteluaran adala.h aketivits untu.k melaca.k dan mengkuti bahan bau, 
omponen dan produk, melahut semua ta hap penerimaan, product, pengola han 
dan distribust bake lee depan mapun ke belakang 

Perin Pagan adaah uatu tindak.an enark pan.gan yang berpotend 
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menim bulk.an gangqan esehatan dan/atau tida.k sesuad dengan ketentuan 
perudang undangan daisetiap ta.hapan pada rant.ad pangan, term.auk pang.an 
yang telah dim±ht oleh konsumen dalam paya untu.k memberik.an 
perlindungan terhadap konumen. 

an Alir adalah urutan langkah atau opera.st yang sistematis dani yang 
dgunakan dalam produksi atau pembuatan bah.an ma.kaan tertentu 

Kaibri adalah kegiatan yang dilakukan dalam ondii tertentu untu.k 
menentuan perbedaan antara ndla yang ditunju.kkan pada alat ukur at.au n±lad 
tandar ukuran dan n±lad standar uuran $an.gmerihkiketelitian le bth ting 



2023, No.237 -26- 

www.peraturan.go.id

BAB II 
PERSYARATAN SIS'TEM MU'TU DAN KEAMANAN PANGAN PMR 

• SIS'TEM MAAJE MEN MU'TU 
L.. Tie MR 
L.A. Produsen pangan hara membentuke im MR yang disa.hk.an 

penunu.kannya melaud Surat eputuan pimpinan perusaha.an 
Tm PMR inl terdint dat Ti HAP dan angota lannya yang 
bertaggjawab untu.k menyusun, menerapk.an, memanta, 
mengevaluasi, mengem bang.an, dan memehthara PMfR 

•• peoetapan m PMR dituargk.an dalam Surat Keputusan yang hru 
meneranglan nama, jabatan srta tugas dan tanggung jarwab masing 
masing aggot.a T PMR 
Tm PMR bagal penangsung awe.b PR tempunyad tugas dan 
tang8ng jawab sebagat berikut 
a Pendaftaran dan pen±ladan 

melengkapt persyaratan registrast aku PMR dan melakuk.an 
pendaftaran akun di sister PMR 

2 menyiaplan dokumen PMR yang diperyaratkan dan 
mengungah dolcumen PR di sister PMR dan 

3 melenglapt dokumen MR dalam rangka pen±laden PMR melaluf 
audit la pang PMR. 

b Pelak.sanaan 
menerapka PMR yang telah terdafter ecara konsisten; 

2 emerifkad pelaanan PMRecara mandir 
3 melaporkan perubahan terhaday MR yang terdaftar, jik.a 

diperlukan; 
4 elapork.an audit internal scars berkala epada Dada OM; 

dan 
elaporkan kejadian nsiden keamanan pagan epada Dada 
POM 

..3 Te MR pada produsen pangan yang memprodust berdas.ark.an 
ontrak hr melibatlan personnel dart ptha pembeniontrak 

L.. mitre ipin era.ah. 
La. Pirpinan perusahaan hr menetapl.an ebad.an mutu dan 

eaanan pang-an yang terdokumental, dan menyata.an memenu hf 
kewaftban dalam memproduksf pangan yang aman, bermutu, dan legal 
Doumen ind ditandatangan oleh pimpinan perusahaan dan 
diosahatkankepada eluruh aryawan 

I.a.2Pirpinan perusahaan hara mela. uk.an tin/aan manajemen stem 
manajemen mutu dan kea.manan pangan MR peda slang waktu yang 
telah dtentuan, minimal I tahun I kaht, untu memas tan 
eesuan, ecukupan, dan efeketivitany 

I.2.3 fnjaran manae men hr menca.k up informas ebaga berkeut 
a tindak lanjurt dart tinjaan manajemen see belunya; 
b. hastl audit, 
e. tangqapan dan keluhas konsumen; 
dlinerja proses dankeseuaan produ; 
e. efektvita penerapan stem manaemen mutu dan eaanan 

pongan PMR; 
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f perubahan yang dapat mempegaru.hi sistem manaemen mutu dan 
eamanan pagan PMR 

g relomendast untuk perbaan, dan 
h. kecukupan suamber day 
hinaan manae men dapat mencakup penlaan terhadap peluang 
untu.k peningatan dan ebutu.ha.n untu.k mengubah sitem 
manaemen mutu dan kearanan pan.ga PM 

I.a.4 hinjauan manaemen hr dthadini oleh pimpinan perusa han. 
L.a.$ Rekaman pelaancan tinjaan manaemen hara terseedia dan 

hastlnya disostaliastkan kepeada karyawan yang berkepentingan, dan 
ditindaklanjuti dalam angka waktu yang tela.h ditetaplan 

L.. Mama MR 
La. Pada Sister Mutu dan Kea.ranan Pangan MR, dokumen sister 

manajemen mutu dan kearanan pagan yang dgunaan produen 
pongan dalam enerapan P'MR die but dengan Mana] PM 
Produsen pangan hara mendokumen task.an Manual PMR berupa 
prosedur dan rekaran penerapannya, bad.k oeta.k maupun eek tront.k 
(soft cop Manual PMR berist dokumen cPPOB, HACCP, dan Sister 
Manajemen eamanan Pangan lain yang diteraplan ole h produen 
pangan 

1.3. Manual MR hr diungah di Laman pelaryanan pubk ada POM 
melalu sister PMR 

1.3.3 Manual MR hru 
a. muda.h dipaham serta rinci tutu.k remuda.hk.an pelaanaan 

cara benar ole h personel; 
b mencantu.k.an phgesahan, termau.k tagal at.au identita 

versinya, dan diahk.an oleh personnel benwenang dan 
c. muda.h dales oleh personel terkait. 

1.3.4 Manual PMR hr devaluast dan direviu secara rutin (berala) untuke 
memas tan keonstenan dan efeketivit.as program 

1.3. Manual PMR yang berupa dokumen €PPohruy mencakcup ha 
hal sebagad bertkut: 
a. instruct peak.an.an; 
b parameter proses dan produk srta persyaratan.ya, 
e. tindakan pengendalian yang harus dilaeula.n untuk 

mengendalkan bahay; 
d prosedur pemantaan yang harus dlacul.an untuk memverifle 

epatuhan terhahap prosedur pelaanaan dan parameter yang 
telah ditetarpkan; dan 

e. korelst dan tindakan koreketf untuk setlap penyimpa.ngan 

1.4. Pesgendhi Don 
1.4.. Podusen pagan hr mer±like prosedur pengendalian dolumen yang 

mencal up 
a. dafter semua dolumen yang dtkendahtkan dengan verst terberu 
b. metode identified dan pengesahan dolumen terkendale; 
c. oatatan yang memuat ebab perubahan atau au.mane men dokuen 
d sister perutakhiran dokuen 
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I..a.Produsen panganehruya me milt.ki dokumen yang terpelt hara, bad.k 
terkait proses maupun dokumen lain seperti 

prosedur; 
b. instrukst kerja, 
c. spestfk.at; 
d. borang (form; dan 
¢. panduan lannyayang relevan. 
Prosedur dapat tertulis atau dalam bentu.k foto, diagram, instruf 
bengam bar at.au bentu.k lain yang esuad 

I..a, Setiap perubaha/amanemen dokumen hr dicatat dan diperbaru 
dala sister do.kuentat dan penornoran dokuen 

1.4.4. Dokumen yang dsimpan dalam bentuk elektrontk. hr 
a. distmpan secara a.man (rial dengan otorisast ales, pengendalt.an 

amandemen, atau pgran password; dar 
b. dicadanglan (back-up untu.k mengantispasd jka terjad 

e hilangan 

.$ perelihr el 
I.SI, Produen pangan hr menyimpan rel.aman as hf untu.k menunfu.k.k.an 

pengendalian yang efeketf terhadap keamanan, legalitas, dan kuaita 
produk telah dilakanalan 

1..2.Rekaman harry muadah dibaca, terpeht hara dalam londid yang 
batk dan mudah dijangkau 

1..3. Perubahan rekaman hr diahkan dan fut±fest perubahan harus 
dicatat. 

1..4. Rekaman monitoring tahap-tahap kritis meruat pengendalian terhadap 
tahapan keriti dalam proses produkf esuad beta rit yang 
ditetapk.an. Pencatatan trhadap tahap-tahap knit.is ehrumy sela lu 
dilauk.a. Pengamatan dan penoata tan dilakuk.an scara onsiten. 
Produsen pagan mettle rekaman tindalan korelst yang dilakuk.an 
untuk 
a etdaeuaan terhadap proses prod u.ls yang die tap.an, 
b etdakeuaan terhadap penerapan car produkf pagan olahan 

yang batk; 
e. etidakeuad.an yang berpengaruh terhadap persyaratan betas 

maks#mum oemaran mdkrobolog dan imda berdaark.an peraturan 
perundangan; dan/atau 

d ketidakesuatan yang berpengaruh terhadap persyaratan mutu 
produk yang ditetapk.an. Relran tindakan korelf dapat 
dibukttk.an dalam bentuk rekaman atau bentu.k ladnnya 

1... Rekeaman yang distmpan dalam bentuk eleletrontk, hr 
d dimpan secara a.man (rial dengan otori.at a.es, pngendaian 

amandemen, atau penguan password; dan 
b. dibuat cadangannya (back pl untu.k menghindart kehlanga.n 

1..6. Rekaman hr dtmpan dan dipeh hara selama uur tmpan prod u.k 
ditambah 1 (satu) bula. Relearan yang harus dismpan mengacu pad 
persyaratan klau cPPOB dan HACCP 
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L.6. Audit Internal 
I.6.I, Produsen pagan hr me milk program audit internal yang terjadwa 

sebagad bentu.k pelakanaan self regulator control (pengawas.an 
mandiri) berbasis fist.lo untuk membukttan penjamin.an mutu dan 
ea.aa pagan«carat.andiri 

I.6.a.Produsen pangan dpat melaanal.an audit internal untu.k seluruh 
departemen/bagian terkait pada interval wa.k tu yang ditentuk.an seua 
anais.is ristko 

I.6.a. Setiap bagan/departemen/divist minimum hr daudit I (satu) alt 
dalam etahun, atau le bth dani I (atu) kahi tergantung kepada kaftan 
ristlo ole h masing-masing produen pa.ngan 

1.6.4. fang ling#up program audit internal minimal hr mencakcup 
d. sister manajemen mutu dan program keama.nan pagan berbai 

niso 
b penerapan €PPoB 
e. penerapan HACCP, dan 
d prosedur dan dokumentast lain yang relevan 

1.6.. Audit internal hr dlakukan oleh personel yang kompeten, terlath 
dan independen terhadap area yang diaudit 

I.6.6. rekeuen.st aruadit internal hruya itingk.at.an ettka terdapat 
ndast bahwa sttem manajemen mutu dan kearanan pagan PM 
dak efeketif. tndkast bahwa sitem manaemen mutu dan keama.nan 
panga PMR tdak efeketf, antara lain 
a. ketidakesuatan terjadi berulang kale; 
b meningkatnya keluhan pelangan, 
e. penartkan produk; 
d hastl yang tidak dapat diterma pada audit verifleet eksternal; dan 
e. terjadi pelangaran terhadap ketentuan perundang-undangan 

terkait pa.ngan. 
1.6.7. Laporan audit internal hr dam pad.an epad personnel yang 

bertanggang jarwab terhadap bagtan/departemen/divii yang diaudit 
beerta dengan kesepa.katan wa.ktu penyelesadan terhadapkorel.st dan 
indaan koreketif 

I6.8.Buti pelaanaan dan hasl audit internal hr idokumentast..an 
1.6.9. Setelah produsen porgan mendapatkan tin enerape PMR, hast audit 

Internal hara dlaporn epada epala Dada PoM melahut item 
PMR etlap 6 bula. Program audit internal dituangk.an dalam matrile 
audit internal untu.k jangk.a waktu lin enerapes PMR 

L.. Kepatuhn terhdp Reguli 
L... Produen pagan hr memas tan bahwa egala bentu.k kegia tan 

yang dtlaleukan memenuhi ketentuan peraturan perundang-undangan 
L..2.Produen pagan hr memas tan bahwa etentuan peraturan 

perundang-undangan yang men$ad acuan dalam melakukan kegatan 
merupoan peraturan yang terind 

2. PROGRAM KEAMANAN PANGAN BERBASIS RISIKO 

2.1, Dalam item pengarwassn pangan modern yang berbasis rid.ko, 
produsen pagan bertnda.k sebagad penanggung jawab uta.ma at.as 
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jam#nan terhadap mutu, kea.manan, dan git pangan yang diprodukes 
dalam mewufudk.an sistem pengawasan pan.gan modern 
Produsen pagan hara menyuan dan mengembang.an pros'a 
eamanan berbasis risko ebegad began dart self regulator control 
lpengawaan mandirt dalam penerapan PR ehngqa terwujud 
emandrian penjaminan mutu dan keama.nan pagan 
Penerapan encana ea.manan Pangan Derbasis Risko dapat men.gcw 
pada Pedoman Tekenis Peperapan PMR atat edoran Pengola han esuad 
jenis prod uk. 

a.Program keaanan pan.gan berbasis riso hr diusun berdas.ark.an 
proses dan karakterisk produ.k yang dthat/an di suatu saran.a 
produki 

2.3. Perlakcuan proses yang digunala.n dpt brupa perlakcuan fist.k, kiri.a, 
atau mt.robe maupun proses yang bertuuan untuk pegawe tan 
mapun untu.k menoapea target sensoi yang dike henda.i sepertf 
wanna, tektur, citaras, dan see bagadnya 

2.4. Poses penting yang terlait dengan keamanan pa.ngan hr dapat 
menghindart kontaminast dan memusnah.k.an at.au menghindart 
pertumbuhan mtkrobea patogen 

• CARA PRODUKSI PANGAN OLAUAN YANG BAIK 

.4. Komitmen enrmgawb/Penilie ran Prod ui 
3.1.. Penarggang jawab/pertlike arana produkst hruy mnembangun 

dan merelthara budayakearanan pagan disarana product pagan 
olahan, yang dilakanalan melaluf 
a. oitmen tertuli untuk memprodult pangan yang aman dan 

benmutu; 
b pengarahan yang meltbatk.an semu.a persone dalam praketke 

earanan pagan; 
c. lepemthtk.an wawasan tentang Pengendala.n Karan.an Pangan 

termasuk cPPOB dan HACCP; 
domunlast yang terbula dan ela antar pernoneel dala 

mengevalust kinerja keamanan pagan (food safety objective] 
sehingqa terbangun kesadaran seluruh personel akan pentingnya 
eaanan pagan; dan 

• penyediaan sumber daya yang berbuday.a keamanan pa.ngan dalam 
fumlah yang memadad untuk implementast Sitem Mutu dan 
Keamanan Pangan PMR yang efeetf 

.2.Lingg Sr Prdu.i (Are Lr at Eternal] 
3.2.4. Podusen pangan hara memulled us area, lol.st dan konstruk yang 

seuad, dan dipelthara untuk mengurang risk.o kontaminasf dan 
memfalfta dihatlkannya produk akchi yang aman dan uad 
etentuan peraturan perudangan-undanga 

.2.2.Penentuan lo.last produen pagan ray emperhat.an 
emungkinan adanya sumber penoemaran erta tindaan efeketif utu 
melindugt bahan mauapun produk, yatu berlolast di area yang be bas 
dart banfir, beau tak dap, asap, debu, alang-alang dan sampah dan 
kontam#nan lain yang tidake dapat diteris.a 
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3.a2.3.Ling ngan saran.a produkiehrumy bersth dant de bu, alang-alang 
dan sampah 

3.a2.4. Malan di dalam area sarana produksi, termasu.k tempt parkir, 
ehruya eras.kan see hinge esuad untu.k endaraan beroda, 
dirawat, dbuat saran.a pema buangan air yang beak, muadah dibersth.k.an 
dan tidak dapat dlakes oleh mun 

3.a.6. Bagan luar bang.an pabrik hr dirawat untu.k meminimal.an 
potenst kontarninasf produk (misal penghtlangan sarang burung 
penghtlangan/ penutupan lubang-lubang tempat masuknya hara, air 
him bah atau kontam#nan lainnya eperti asap, de bu dan lain-lain) 

0.3. Kontruli dn Lot Bann (Dindin Lanti, Lam.git-Lan.git, 
Pint, Jendel, dn Perpipan] 

03.I. Komtrulei nan 

3.3...Bang'nan eh.ruya dirancang dan dtbangun dengan 
memperhattk.an fakc tor ristko, sifat dan proses pengolahan yang 
diteraplan, penoegahan danikontamtnas erta on trust yang koloh, 
tahan lama dan tidal menimbulan bahaya 

03.1..Struktur bangunan dan fasthttaerurya drancang untuk 
a memuda hk.an operast pemberst han, 
b menoegah aumulast otoran, me minimal.an kondensest dan 

tempat eperti pojok yang berpotensf untuk pertumbuha.n jamur; 
c. menoegah masuk.nya hara dan terind ungt dart on tam#nan 

lingkungan sperti asap, de bu, dll 
d memisahlan lokast dan proses yang dapat menye babkan terjadinya 

on taminas slang dan 
• memfastlitasf operast yang higienis dengan cara pengaturan alur 

proses dant kedatangan bahan mentah hinge pengiriman produk 
akc hir. 

3.3.41.3.Struktur bangunan sementara, atau yang sedang dalam pembangunan, 
hara didesadn agar dapat mencegah berkumpulnya/bersarangnya 
hara dan memas tk.an kearanan dan mutu produ. 

3.3.2. Diding 
3.3.2..birding ruang produkst hruya terbuat dart baha.n yang halus, 

rata, berwarna terang, tidak beracun, tidak retake, tidak mengelupas, 
erta edap air, ta han terhadapgaram, baa, asaurn atau ba han kma 
lain sampad ketinggiaan yang uad untu.k operas. 

3.3.2..Pertemuan antara satu dinting dengan dinding lainnya (udut / pofol 
dinding)hruy muadah diberst hk.an dan didesnfeled 

3.3.3. Lant.ad 
3.3.3.L.Lantad ruangan produkstehruy kedap air, tahan terhadapgaram, 

baa, am/baha kira lannya, perm.k.an rat ttapi tidak liein, 
tidak mengandung bahan beraeun, tanpa retake, mud.ah dibersthlean 
dan didenfelet 

3.3.3.Lantad ruangun prod uksi, terutama yang digunakan untuk prose 
pencucian, harry meempunyad kemiringan yang cuup dan 
mempunyad saluran air atau lubang pembuanga.n se hingqa 
mermudahlean pengaltran air dan tidake mend bull.an genangaon 

3.3.3.3.Pertemuan antara lantad dengan dinding dpt membed sudut saniter 
(beer beentuke lengkung atau tidak membentu.k stkuj, se hingqa mud.ah 
iberst hkan dan didesinfekst. 
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3.3.4. Atap dn Langit-Lan.git 
03...Atap harum terbuat dant bahan yang tahan lama, tathan terhadap 

air dan tida.k boor 
3.3.4.2.Langit-langit eh.runya 

a dirancang dibangun, dsiaplan untu.k menoega.h akumulaf 
otoran, meminimal.an kondensast dan tempat seperti pojok yang 
berpotens untuk pertumbuhan Jamar; 

b halus dan berth dani debu, sarang lab-laba dan kotoran lannya; 
c. mata, berwarna terang dan mudah di berth.k.an; 
d. tidak berlubang dan tidak retake untuk menoegah kebocoran; dan 
e. memtlki ketingian yang cukup untu.k menjag srkulast udara 

yang beak. 
3.0.6. Pint 

3.3.6.L.Pint ehrmy terbu.at dart bah.an ta.han lama, uat, tidak muda h 
peoah, rata/halus, tidak menyerap air, serta muda.h di berthkan dan 
didesinfest. 

3.3...Pntu ruang produkt hru mudah ditutup dengan rapeat. 
3.3.6.3.Pntu ruang produkehrurya em bu.lake arah luar 

3..6. endel 
.3.6..Jendelaharry terbruat da bahan tahan lama, kuat, tida.k muda h 

pecah, mud.ah dibersthkan dan didestnfelet 
3.3.6.2.Dain endela hruya mencega.h terjadinya penumpukan de bu 

dan dilengkapi dengan kasa untuk mencegah serangqa 

3.3.7. Perpip 
3.3.7.L.Perpipan hr berth dan dijaga agar tidak menadf sarang hara 

erutama perpipcan yang terbua di area produsi tempat adanya 
aketivits prod ulet di bawahnya 

3.3.7.2.item perpipaan harry dapat membedak.an an tara ar yang 
digunalan langung untuk pangan yang berkualit.as ar minum dengan 
air yang bukn untu.k pagan yang berkualitas air berst.h, misalnya 
dengan men.gual.an tanda atavu warn.a berbed 

3.3.7.3.Jaringan pipe hruya diranang se hingqa 
a dapat mencegah emungkinan terjadnya kondensasf yang 

beralebat pada terjadinya kontam#nasf terhadap pangan, 
b tidak menad umber penoemaran terhadap pangan, pool.an al.r, 

peralatan, dan perlengkapan; 
e. tidak ada penyumbatan pada pipa, sam bungan dan katup; 
d dapat mengaltrkan air dalam fumlah yang meneukupi; 
e. dapat mengalirka lirbah cair dan buangan; den 
f tidak menyebabk.an arus balk yang dapat menm bulk.an 

ontamtnas dart air otor atatu ar lira.bah 
3.3.7.4.ran dan katup hr mud.ah diangku dan dibongkar untu.le 

pemerikaan dan pembers ban 

3.3.. ft Ltak (La1gut 8.um 
3.3.8.L.Tat letak bangunan hr dapat mengendabean ristko keonta.min.asf 

berdasaran aunahits dan pendlaan yang tepat untu.k masing-asing 
area, dengan cara menga fur 
d ales mas u.k dan mute pengera.an personel; 
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b. ales masuk dan rute pegeraan bahan bakcu, bahan tam bah.an 
pan.gan, bah.an penolong. kerasan, produk etengah adi dan 
produk ak hir; 

c. mute pembuangan limbah, dan 
d lolast fast/ta karyawan seperti loker, toilet, antin, area merokok, 

ruang istra.hat 
3.3.8..Tata letak hruy. di.gar.bark.an dalam bentuk peta/denah 

0.3.9. Program Pere lihr Bnghn dan Pilit 
3.3.9.Program pemeltharaan beangunan dan fastlfta yang efeletf fr. 

digual.an untu.k mencega.h kontaminasf dan mnengwan.gpotend 
erusak.an, menca.up hal-hal sebagai bertkut 

jadwal pemehtharan bangnan dan fast ta; 
b prosedur atau instrukskerja pemeht hara.an; 
• prosedur untu.k perbakan erusaan banguan dan fast/ta; 
d korekst dan tindakan koreetf ; 
• identitas pelaksana dan penanggung jawab; dan 
f prosedur inspekst kerja untuk perbeatlan dan permetharaan yang 

telah dieleak.an 
3.39..Perbadlan dan permeltharaan banguunan dan faslit.as yang dilakuk.an 

selama pngolahan hara dilakukan dengaun ca.ra yang higienis dan 
meindungi bahan, produ.k, emaan, dan peralatan dant kontaminast. 

3.3.9.3.Personel peme ht haraan hr memenu.hi persyaratan untu.k ke bent han 
aryawan esua engan area erjanya, term.auk pem batan as, 
praktk hygiene, dan peryaratan pakadan peindung 

3.39.4. Alat yang dlgunakan untuk perbeak.an dan perelthara.an tidake bole h 
menyebabk.an kontamtnasf pad bah.an, produk, atau ma.an 
Peralatan hr sgera deluaran dart area etela.h pemelt hara.an at.a 
perbean selead. Peralatan hara ditmpan di tempat yang tela h 
ditentu.an. 

3.39..Setelah perbatkan dan perebiharaan sled diacukan, penangung 
jawab hara mela.kuan prosedur pemertan ebenthan paca 
permelihran yang mencakup ha-hal bertkut: 
a. kesesuad.an bangunan dan fastlfta yang telah diperbeak; 
b emua alat pemeht haroan dan bagian peralatan (epert fur da 

bat) telah dikeuaran dart area perbak.an untuk menoega.h 
on tam#nasf prod u. 

e. lebersthan area pengolahan yang digunakan untu.k perbakan; dan 
d rekaman hall pemerikaan harus ditrpan 

.4. Ara Pengolhn 
3.4.1. Tata letak, aliran proses dan pergerakan personel di area pergola han 

hr menu.upt tutu.k menoega.h riso ontamtnast prod uk dan 
untuk mematuhi ketentuan perundangundangan yang relevan 

3.4.2. Tata etak area pengolahan hruya drancang dengan balk sesud 
urutan proses produst dengan engutamaan peryarat.an mutu dan 
keamanan pangan s hinge tidak men#mbulk.an kontaminasf slang. 
Penegahan kontaminasf slang antara lain dapat dilakeukan dengan 
segregasf ruangan berdasark.an ritkokontaminasf pada setiap tahapan 
proses produkt. Segregast dapat berupa pemisah.an feke eperti tembok 
atau pemdahan dalam bentu.k latnnya sepert partit,gari pen bata 
area ataru jarak yang eukup 
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.4.a. Pembagan area pengola.han ehrumy dtetaplan berdas.ark.an 
ategoni seperti berikut 
d Area produ.k tertutup (enclosed product area area tempat produke 

telah tereras atau bahan baku yang mast.h terbung, proes 
produkt tertutup dalam perpipean dan tangki 

b Area produk terbuka (open product areal area tempat bahan beau 
dalam keadaan terbu.la, dalam tahap persiapan dan tahap utama 
proses produli, hinge produk terse but trkemas 

Area produk terbuka dapat terbagi dalam ona produki berdasaran 
penetapan kategoni ristko sbagad ber1kut 
d Zona rid.lo rendah (low risk oej 
b. Zona dengan perhatian tingqi (high care zone 
c. Zona risko ting.gt thigh risk zone 
Peretapan kategoni rito ona prod us ditentukan dengan muat.an 
minimal bakteni yang terdapat pada ona terebut, mis.al dengan 
pengufian fastlitas dan lingungan produkf 
Praya.rat PMR diteraplan di setiap ona produki esua denan 
kategoni ristkonya 

3.4.4. Area pengolahan hru dirancang sehinge 
d. san/tas dan pengawasannya dapat terlakana dengan mudah; 
b peralatan dapat berfungi sbagairmana mestinya, 
e. memungkinkan prakttk higene yang beak, yaitu dengen cara 

mengatur alur proses mulad dart preriraan bahan baku hingqa 
produk akhir/tempat penyimpanan produk akc hr; 

d membertkan ruang gerak ukupkepada laryawan yang menangand 
pagan; dan 

e. rang kerja dan ruang penyimpanan memadad dan tida. 
menyebablan ristko kontaminasf slang yang disebablan ole h 
pengerakan karyawan 

3.. Air,, , dan nengi (Litrik, Bahn Bar) 
3..1. Air, Ee dan tap Air 
3..L..Pasolan air yang cukcup (volume dan telanan), faslit.as penyimpanan, 

distrtbust dan pengendalian suhu hr teneedla untuk memast.an 
eamanan dan eeua.an alr yang 4gua.k.an. 

3..1..Semua air, termasuak es dan uap air, yang dlgunakan sbegad began 
darn produ.k atau ota.k dengan produk hr memenu.ht persyarat.an 
ualt ta air tnum ea dengan keten tuan 

3..1.3.Jtka menggunak.an item restrkulast pengolahan air libah menjadf 
air berth dan ar mnu, ma.la stem pengolahan restrkulast hr 
menjamin ba.hwa kualttas has ola han esua dengan pensyaratan air 
minum utu.k konta.k pagan, dan peryarat.an ar berth untu.k bu..an 
kontak pangan 

3..1.4.ualitas mkrobiologt darn kimia air hr di.anal minimum satu a 
dalam satu tahun. Ttk pergam blan samnpel, rung lingkup pengutan 
dan frekeuens anal ddaark.an pad nit.o, dengen 
mempertimbangkan umber air, penyimpanan dan fast ltta distribusf 
etempat, riwayat srta pen.gunan samnpelse belurya 

..1.4.Diagram item distribus air terbarue harry tereed.la di tempat, 
termauk tangki penampungun, pengolahan air dan daur ulang ar jtk.a 
tersedia. Digram terse but digunakan sebagad dasar untu.k 
pengamblan sampel air dan pengelolean kualitas ar 
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3.6.1.6.Fas~lit.as distribusi, pengolahan dan penyimpanan air bersth dan air 
minum hru dpisah.k.an. 

3.6.2. Ga 

3.6.2..Udara bertekanan, €o, N dan atau sister gas lain yang digunakc.an 
ehrurya dpelt hara untuk mencegah lontam#nasf. ..a 
mengunaka co/N/gas ladnnya yang dtbeli dart pemasok mala 
sebatknya dilengkapi dengan seertleat analisis kemurnan (purity4gas 
terse but 

3... engi (Litrik, Bahn Bakr 
3....Cadangan sumber enengi atau pavol.an litrtk hr teredid pad sat 

dbutu.hk.an sehinge tensed pool.an enengt seoara 
berkestnarm bungan 

3..3.2.Pao.an uap air ke sister pengolaha.n panashrumy cu.up untu.k 
mensaga teanan uap terpenuhi selama pengola han. Sister suplad tap 
air mengunan boiler Betel uapl dipehthara scara berkala termasu.k 
pembersthan dan ptka mergqunakan bahan kiria pembersth (misalnya 
antisoalant, maka sbad.knya ad penguian secara berkala terhadap 
residua bahan kimla yang digunakan 

•• Ventili dn Kualit Udr 
3.6.1, $item Ventili 
..I..Sitem ventilate hrmy 

a berth daniotoran, 
b menjamin sirkulasf udara dengan beak; 
e. dapat mengendalkan suhu dan kelembaban ruangan; 
d didesatn, dipa.sang, dan dipelihara dengan cara yang dapeat 

menoegah pan.as, uap atr, ondenst dan debu berlebthan, rta 
untuk menghtlanglean udara yang tercemar; 

e. mengendahkan bau yang dapat mempengaruhi mutu produk; 
f tidak mencemant pangan olahan yang diprodukst; dan 
g dilengkapi dengan las atau penyaring de bu dant bahan taha 

karat, dan mud.ah diberst h.la.n 
3.6.1..Tempat penanganan baha.n yang berbentu.k srbu.k hr dlengkapt 

dengan alat khuus, misalnya penghlap de bu atau mengunak.an 
penyelat ruangan untuk mencegah penyebaran de bu 

3.6.2. Udr# 
3.6.2..Udara bertekanan pad.a ona produkf peke untu.k tujuan 

pengolahan khuus dan kontak langng dengan prod uk, termauk 
untuk pembersthan kemaan dan permu.an peralatan hr 

diaring 
benasal dant umber udara yang berth; dan 
tidake berberu dan be-bas dart minyak pelumas, air, dan partikel 
padat, 

Kua tas udara diron#tor eoara berk.ala 
3.6.2.2.Zona risko tingqi (high risk one) hara diraneang agar udara tidak 

mengalir dart zona ristko rend.ah ke zona risko tinggi dengan tekanan 
udara posttif 
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•. Penerangan 
..L. Penerangan ehrum.ya tensedia, beak buatan atau pun alami, cukup 

terang, dan sebatknya cahaya terse but tidak merubah warna pan.gan 
.7.2.Lamp penerangan hr merupaan tipe yang au.man atau terlindung 

ole h penut up untu.k menoegah kontaminasi pagan pad kaus lampu 
pecah. hula merggunaan boham atau lampu pijar berba han ca, 
ma.a mega.an pelindung dan terpasang dengan benat 

3.7.3. Apab~la sumber penerangan tidak berpelindung, mala spestfkasf 
umber penrangan terebut hr berasal dart ba.han yang tidal 
berpelung mengkontarninasf produke. 

0.8. Penman Lmbah dn Drain 
0.8.I. Penagan Limb.h 
..L..Lambah hr dike lola sesuad dengan persyarat.an ketentuan peraturan 

perundang-undangan, menoega.h akumulat, ri.to ontamin.ad, serta 
tidak mengundang hara. Lmbah meliputi la produksi (yang berup 
padat /kering atau catr] dan limbah bahan berbahaya termasuk limn bah 
laboratortum. Lmbah deumpullan dan ditangani dengan beak. 

3.8.1..wadah dan tempat penampungan untuk lie.bah hr tersedia di 
lingkugan saran.a produked 

3.8.1.3.wadah limbah padat /kering hruy 
a didentifies dengan jelas; 
b. dirancang untuk kemudahan pengqunan dan pembersthan yang 

efeke if 
c. dipelthara dengan beak untuk memungkinla.n pembersthan dan, [Aka 

diperlukan, desinfeksi; 
d. dikosongkan pada frekuensf yang ssuad; dan 
e. selalu dalam kondit tertutup 

3.8.1.4.Wadah limbah bahan berbaharya hr 
a terbuat dant bahan yang kuat; 
b dibert tanda; 
e. mudah diberth.lean atau ska.hi palad 
d tertutup rapat untuk menghind.ant terjadinya tumpah yang dapeat 

menoerant produk; 
e. tidak digunakan untuk baha.n pangan; dan 
f tempat penampungan sementara him bah bahan berbahaya terpia h 

dan menthik ales terbat.a 

.8.2. Draine de Per.nan Limb«h Cr 

.8.2L.Danae harry 
a mettle desain dan konstruksf yang dapat mencegah riskeo 

penoemaran pagan ola han da.n adr; 
b. didesain agar limn bah air dapat mengalir seara cepat shingqa 

tidak menyebablan adany.agenangan ar; 
e. dirancang seeder#leas rupa se hingqa tidak memungkink.an riskeo 

adanya hara; dan 
d tidak men#rbulkan bau 

.8.2.2.Produen pngan harry meenetapl.an adwal dan pelakana.an 
pembersthan drat.nae dan elok.an 
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3.8.2.3.Limbah cair (eperti limbah sia produksi dan limbah domestikj 
ehrumy« dike lola ssuad ketentuan peraturan perudang undangan 
untuk meminimal.an rid.lo ontamin.as dan pencemaran ling ngan. 

3.. Peralta 
39.L. Din Peralta 
39.L..Desain, konstruksi, dan perempatan peralatan yang digunakc.an 

hruy.a dirancang dengan beat.k agar muda.h dtbersthlan shingqa 
da.k mengham bat efieketivita sanit.ad. Peryarat.an perala tan 
pengolahan adala.h ebagad berikut 
a. tidak menyebabk.an partel sisa pangan danotoran tertahan yang 

dapat menoemart pagan olah.an; 
b. terbuat dant bahan yang tahan terhadap penyok, karat, dan goresan 

erta permukannya halus at.au licin dan tida.k berponi se hinge 
muadah disant.at, misalnya stainless steel 

c. terbuat dani bahan yang tidak melepaskan at beracun, beau art.au 
a, erta a.man untu.k on ta.k pagan (taura pagan 

d bebas dant debu dan kotoran sbelum digunakan; dan 
e. tidak dalam keadean rusak sat digunaan 

39.1..fat letak peralatan yang tidak bergerak hr draneang se hinge are 
di selitarnya mud.ah diberth.la.n 

39.1.3.Peralatan berbahan kayuhruya tidak digunakan di area produk 
terbula kecualt jtka menjadi persyaratan proses yang tidak dapat 
digantAkan. Jtka aryu digunak.an, maka hru terdapeat fustifles yang 
menjamin keamanan produk dan pengqunaannya tidak menjadf 
umber penceraran 

3.9.1.4.Pengunaan peralatan berbahank.ca dan baha.n rapuh latnnya hr 
dikendah.an selalu dipanta dan dtetapk.an prosed'ur untuke 
pengendalian jtka terjadi erusak.an dan tidak menjadi umber 
penceraran 

3.9.2.Kaibri Alt Ur dn Alt Perman tun 
9.2..Alat uur dan alat perantaan hr. 

a. mettle akcurat, presist, dan kondisf pengqunaan yang sud 
untuk pekerjean yang dlakc uk.an; 

b. memilked sertflat lea.bast yang diterboitlean oleh lebag yang 
meted otoritas (untuk peranglat ukur yang diatur oleh ketentuan 
perundang-undangany dan laboratorium kalibasf yang terakreditasf 
dan/atau pi.ha.k manufak fur pad sat pertama sebelu 
digunakan/ pembelian 

c. dikahtbrast ecara berk.ala (etdaknya satu tahrun satu alt art.au 
seuad fut±fleet produen pagan terh.lap frekuens pengqunaan 
alat) terhadap standar acuan yang menunfukl.an eterteluuran 
kahtbrat untuk standar natonal atau intenasional (a tenedia 
ha standar tda.k tend, kahibrast dapat dilakeuan uad 
referenst dart fustifle produen pangan, 

d terdapat identitas (misalnya men.gqua.k.an noor seri) untu.k 
memungkinkan etertelusuran kealtbra.sf dan mengidentified 
status k.al±bast; dan 

e. tersedia dalam fumlah yang meneukupi 
3.9.2.2.alibrast dpat lakukan scars madirt oleh produsen pagan 

(internal] atau mengqunakan penyedia a.a labeast elsternal]. 
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hula kabrast dlakuk.an ecara internal, maka orang yang mela u.k.an 
aht bras harus terla tth dan me milt.ki kompetend. 
hula kalibrast dlaku.k.an secara el.sternal, mala penyedia jaa ah bra 
harus terakreditasi. 

3..a2.3.Produen pagan hara mendolumentastan program kaht brad yang 
mencakup 
a. daftar alat ukur dan tand.a identifletnya, 
b frekeuenst kaht bras untuk etiap alat ukur dflak uk.an esuad dengan 

kaftan ristko; 
c. metode kabrat untu.k setiap alat ukur, ends, dan intruf 

produen a.lat; 
d. orang atau lembaga yang melakukan kaltbraf; 
e. tanggal kaht brat ditempellan pada alat ukcur; 
f. pelaksanaan kahtbra.st dlakukan pada rentang penggunaan 

opera tonal alat ukur; 
g ketentuan penyesuatan hast] pengukuran jtka terdapat fake tor 

korekf 
h. angka etda.kpas tian yang al.an menentu.kan ebrteriraan alat 

ukur untuk memonitoring TK ataru proses penting lannya; 
t. tindakan koreksf yang harus diam btlsaat perangkat pengukcur tidak 

memenu.ht kriteria, 
f. pencegahan dart penyesuadan oleh staf yang tidak ditugaskan; 
k. perlindungan dant kerusak.an, atau penyala hgunan dan 
l. rekaman akt/vita kaht brat menca.up 

y identflet dan eta.k peralatan, 
2 tanggal; 
3 petugas kaht brat; 

alas.an kaht brad; 
hal kaltbrast; dan 

6 tindaan korek.st kahtbrat 
39.2.4.T0dalan koreksf yang diarbl ru mneakcup: 

pentadan untuk menentuan penyebabe dakesadan; 
b. tindalan yang harus diam.bl scat peralatan dan peranglet 

pengukcuran rusak atau hall pengukuran tidak konsisten; dan 
€. pengendalian terhadap produk yang terdampak arena kesala han 

pengukuran 

3.9.3. Prorate Peine lihr Perl ta 
39.3..Program perbadk.an dan preliharaan hr mnencakup informasf 

bertkeut 
d. jadwal peretharan mesin dan peralatan; 
b prosedur atau instruksk.era peeliharan; 
• prosedur untuk perbean erua.an mesin dan perala tan, 
dkorekst dan tindakan koreketf ; 
• identitas dant pelaksana dan penarggang jarwab; dan 
f prosedur inspelst kerja perbalk.an dan perebiharaan yang tel.ah 

dielesa.an. 
39.3..Perbadlan dan perelihaan mesin dan peralatan yang dilacukan 

selama pengolahan hara lakukan dengan ca.ra yang higienis dan 
melindungt bahan, produk, kemasan, dan peralatan dart kontaminast. 

3.9.3..Personel permeliharaan hr memenu.hi penyarat.an untuk ke bent han 
aryawan ea engan area erjanya, termasuk per batan aes, 
praketAke hygiene, dan peryaratan pakaan peidu.ng 
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3.9.3.4.Peralatan yang dgnak.an untuk perboak.an dan pemelitharaan 
ehrumys tida.k menyebabk.an ontaminas pada bahan, produ.k, ata 
kema. Peralta hrugera dikeluaka dai area etelah 
pemehtharoan atau perbaan selesad dan distmpan di tempatag telah 
ditentuk.an 

3.9..6. Apabtla terdapat peralatan/mes.in yang rua.k selama pergola han, 
ma.k.a 
d Peralatan/mesin yang rua.k hr dkeluark.an dart ling ngan 

pengolahan selama produksf tetap berlangung at.au 
b apabtla peralatan/mes.in tida.k bis dike luark.an dart ruang 

produ.ks, mala prod u.k, bah.an, dan kemaan yang berpotensf 
terontaminast ketk.a perbeak.an hara dndungi danikontaminaf 
atau dike luark.an dart area perbat.k.a 

3.9.3.6.Pererikaan keberst han pas.. perbaan dan pere ht hara.an 
ehrurya dlakulan mencaup 
d kesesuaan mesin dan peralatan yang telah diperbadi; 
b. emua alat pemehtharoan dan bagin peralatan (epert fur da 

beaut) yang tela.h dtkeluarkan dart area perbeatlkan untu.k mencegah 
on tam#nast prod u. 

e. kebersthan area pengolahan yang digunakan untuk perbakan; dan 
d rekaman hall pemerikaan harus dimpan 

39.3.7.Bengkel perelihaaan hruya di.jaga berth dan rapt, dan 
pengendalian harus dlakulan untuk mencegah perpindahan kotoran 
e area produki atau area penyimpan.an 

39.3.$.Minyak pelumas dan suku cadang yang mer±tile rko kontak langung 
dengan bahan dan/at.au prod u.k diguoak.an untu.k pemeht.hara.an 
peralatan hr mer±like standar tar pagan 

.10 Program Snit.ti (emerihn dn Deinfei] 

.10L. Produen pagan hr menetap.an program san/tat utu.k menjamin 
smua begtan pebtk atau area pengolahan terjangkaa sanitasiny.a 
scara menyeluaruh, yang memuat 
a penanggung jawab program sanitasf; 
b area yang disantasf; 
c. jadwal dan frekeuend sand ta, 
d metode san#tat; 
e. bahan kmia dan alat san/tad 
f metode verifkat dan perantauan feketivitaus dart prosedur 

pembersthan dan santtast; dan 
g rekaran pelaanaan sanit.as dan monitoring sant.at 

3.10.2. Peeberit 
102f. Prosedur pembersthanee harry menca.up 

a pembuan.gan otoran dart perm.k.an peralatan da 
perlengkapan yang bersentuhan dengan pangan. Hal inf 
dlakulan dengan cara menytkat, menyedot, dan atau mengen1k 
atau dengan cara lain dan ptka diperluak.an dukeuti penyiramnan 
dengan air yang sud.ah rnemenu.hi syarat air minum dengan 
u hu yang#ea; 

b pengguaan larutan eteren untu.k melarutan otoran dan 
lapan mroba, 
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c. pembilasan untuk me ghilangk.an kotoran dan sis deterjen 
dengah air yang memenu.hi persyaratan air minum untu.k 
permukaan peralatan konta.k pangan, dan persyaratan ar berst.h 
untu.k permukan peralatan bu.k.an on ta.k pangan; dan 

d pengnaan bahan pembersth yang tidak merusa.k permuka 
yang dibersthkan dan tidak mencemart pagan. 

1022 Proses pembersthan ehruya tida.k menoerart atau 
mengkontarninasf produk yang sedang ditangard atau diolah. 

$1023 Perlenglapan yang digunal.an untuk proses pembersthan hru 
dikeringkan scepat mungkin 

$1024. Kiteria umum tinglat kebersthan fastlita dan permukaan yang 
onta.k prod u.k, yadtu hr 
a. tida.k terihat ontam#nan scara visual; 
b permukaan area kerja tidak berde bu 
c. bersth 
d. tidak ada bau menyengat; dan 
e. permukaan yang sudah dibersthk.an dan disanttasf tidal 

mengadung fumlah mtkrob melebth betas.an (had inf 
tergantung pada tahapan proses dan produkj. 

102 Prosed ur pembersthan kering harry dlauk.an pad area 
pngolahan drana peak.anan pembersthan basah berpotensf 
menyebabk.an kontam.tnasf 

3.10.3. Diinfeli 
$10.3f. Proses desinfekst hru efeletf enghlangkan at.au mereduled 

fumlah mtkroorganise peada tingkat yang tidak membahayak.an 
eamanan atau kelayak.an pangan. 

10.32 Deinfest harry. dilakuan etela.h pember»than terutar.a 
untuk bagtan peralatan yang kontake dengan pangan 

$10.3.3 Delfeketan yang digunakan pad.a proses desinfekst hruy 
memenuhi peryaratan ebagad berut 
a. dapat membunuh mtkroorganisme sear oepat; 
b. stabl dengan adanya bahan organ#k; 
e. tidak korosf dan tidak meninggalkan warna pada permukaan; 
d tidak berbeau atau barunya tidak menyengat; 
e. idak beracun; 
f mudah larut di dalam air dan mud.h dibulas; dan 
g stabl selama penyimpanan yang lama dalam bentuk konntrat 

$10.34. Pengunaan destnfeketan dan residu deinfeketasn hruy. 
dipantau dan rekamannya dlpebihaua 

$item Cleaning in Place (cIP] 
site CIPrua dipisah.k.an dart lire produ.k aketf. parameter untuk 
stem CIP haus dtentuan dan dipantau (tipe, onentrast, wa.k tu 
kontak suhu dan pergqunaan bah.an kimda. 
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3.10.6. aiita dan Peraltan Sriti 
310.f. Fastlftas untu.k pembersthan dan desinfeks peralatan ehruya 

dilengkapt dengan sister penyediaan air dingin dan ar paras yang 
cuup 

$10$.2. Apab~la dibutuhkan, fatlita pembersthan dan desinfelst dpat 
dilengkapt dengan paladan anti adr (spatu, sarung tangan, celemele. 

310J. Peralatan pemberst.h hr dirancang secara hgen.is dan su.ad 
peruntulannya, d~identifkast dengan tepat untuk pengunaan yang 
dirak.sud.an (misalnya ode warna atau dibeni label, dibersthk.a 
dan distmpan dengan car yang higienis untuk mencegah 
ontamin.ad 

.I. Pengeloln Brang d J am Dibeli 

.I.L. Produen pagan hr meml.i prosedur pengendalian 
pembelian/ pengadaan bah.an, peralatan dan a pemasok yang 
menuliki dampak terhadap keamanan pong«an berdark.an kaftan 
risto. a int untu.k memas tan bahwa pemaso.k yang dgua.k.an 
mampu memenuhi persyaratan yang ditetaplan. 

3.1i.2. Kaftan ristko terhadap pasolan bahan baku hr diperbea.rut 
d. pi terdapat perubahan ends, proses atau pemasok bah.an bau; 
b. jika terdapat ristko baru; 
e. tindak lanjut dani penartkan produk, pk.a diakitbatkan oleh bahan 

baku tertentu; 
d. jtka terdapat perubaha bahan beaku termauk ingredient, ba.han 

tambahan pangan (TP, bah.an penolong dan bahan ladnnya 
.1. Pengendaian pemasok hrmy term.auk pela.nan lest dan 

evaluaf peravok 
.1l.4, Selekt permasok dpat dlauan me lahut arudit peraok mapun 

pengistan uelonr 
.4.$. Pelakanaan audit perasok dpt daulan berdasaran hall selekf 

dan/atau evaluasf pemasok. Audit pemasol dapat dlauk.an car 
wake lola dan /atau mengqunakan jars pi.ha.k ketiga dengan rung 
lingkupkeamanan pagan produk, sister mampu teluur, HACCP dan 
prakettke hgends di area produked. 

.1l.. Perjanflan rem at.au on tra.k dengan pemaso.k harry tensed.a 
dan men#elas.an bat.an jaa yang diharap.an erta menas tk.an 
potenst ristko keamanan pagan yang terlait dengan laryanan dapat 
ditangant 

3.1. utan Bal, ah f%bah.n %A.n, .ah. Pollom 
Kman d Prod u. Ahr 

.1.l. Bhan Bau, Bah %snbhn Pan dn bah Penolom 
3.12.L.1. Produsen pagan hru me mullet spes±fleet bahan bakcu, bah.an 

tambahan pagan dan bahan penolong yang memadad dan menjamin 
perenhan pensyaratan etentuan peraturan perudang undangaon, 
menoaup 
a. bataan yang las dart fat bah.an yang dapat berdampak pad.a 

mutu dan kamanan produke akehir, antaralan riterla fake, imda 
dan/atau keroblolog; 

b. metode sampling metode anahis dan bata penera.an tutu.ke 
peryaratan penerimaan ba han 



2023, No.237 -42- 

www.peraturan.go.id

Catatan Apa btla suda.h tercakup dalam prosedur penerimaan 
bahan, mala tidak perlu dicantuml.an dalam spestfkast bah.an 

3.12.1.2. Prolusen pangan hr merlkd prosedur yang efeletf dan 
terdolumentast untuk penerimaan bah.an baku, ba.han tambah.an 
pangan dan bahan penolong 

3.1a2.1.3. Produen pa.ngan hr mela.kc u.k.an inspekst atau pemerik.an 
bahan baku, bahan tambahan pongan dan bahan penolong 
berdasarkan kaftan ristko 

3.1a.1.4. Produen pagan ehruya mengu.na.an bahan bau, ba ha 
tamba.ha.n pagan dan bahan penolong yang esuad dengan 
pensyaratan ketentuan peraturan perundang-undangan yatu 

tidak menggunakan bahan yang dtlarang sebagad bahan bakcu, 
bahan tam ba han pagan dan bahan penolong 

b jenis dan betas ma.ktmurn pengqnan ba.han baku tertentu, 
Ba.ha frbaha Pangan dan bahan penolong harus sesud 
dengan peraturan; 

e. tidak menerima bahan baku, bahan tamba.han pan.gan dan bah.an 
penolong yang mengandung parasit, mtkroorganisme, tolsin 
dan/atau at asing yang tidak dapat dkeurang ke tingkat yang 
dapat diterira pada prosedur sorta.st atau pegola han pagan, 
yang dibukttkan dengan salah satu atau kombinasf ber1kut 
) hastl sampling dan pengan, 
2 inspelf visual; 
J) sertifkat hastl analists / Certificate of Analysis (Col; 
4) spfled bahan bakcu dart pemasok; 
) pefkast ba.han atau Material Safet Data Sheets (Ms.D9 

dan 
0l sertikat eesuala.n latnnya 

3.4a.1.. Dokumentast mutu dan keamanan bah.an beau, baha.n tam bah.an 
pangan dan bahan penolong ruy tersedia dan dijag sampad 
batas waktu yang ditetaplan ole h prod'usen pa.ngan 

3.12.2. Kenaan 
3.12.1. Produsen pagan hr mettle peflat kerasan yang memadad 

dan menjamin pemenuha.n pensyaratan etentuan perat uran 
perudang-undangan, mencakup 
a. bataan yang las dart stfat bahan yang dapat berdampak pada 

mutu dan kamanan produk akehir, antara la riterta fk, kiri.a 
dan mkrobiologt 

b metode sampling 
e. metodologi analists; dan 
d bat penerir 

3.1222 Produsen pagan hrs mettled prosedur yang efeletf dan 
terdolumentast untu.k penerimaan keraan 

3.122.3 Produsen pagan hara melakula.n inpelt atau pemertkaan 
emaan berdasaran aan rid.o 

3.1224. kerasan kontak pagan (kemaan primer) hrs dipasttk.an tidak 
bertstko terhalap kontaminast kimla dart keemasan ke produke akchi 
(migrat limn#a) yang dtbuketloan dengan sertifkat hasl uft migraf 
kind.a 
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3.Ia.2.$. Produsen pangan hr member1an informast kepad perasol 
emasan primer tentang karakteristtk tertentu pagan yang ak.an 
dikemas (misalnya kandungan lerak tingqi, pH, kondist penggunaan 
seperti microwave], proses produki tertentu seperti sterilisasi at.au 
hot filling, atavu kemaan lain yang dgunakan pada prod uk yang 
mugin mempengaru.hikeseuaan era.an 

3.Ia.2.6. Dahan kemasane hruya dalam ondii beak, dapat member1an 
perlindungan yang memadad terhadap ontaminast dan cuup uat 
untuk mencegah erusak.an fk, kima, dan termal yang umu 
selama distribus 

3.122.7. kerasan yang al.an digunakan hru dipastAkan keberst.hannya 
hula mengnan kerasan an.g spesik memerlu.k.an pros 
pembersthan khuus, mal.a produsen pongan eh.run 
menetapk.an prosedur pemberst.hankemasan se be hum diguana.k.an 

.Ia.2.$.Produen pagan ra mem.ti prosedur untu.k mengelola kemaan 
rusak at.au tidak terpal.ad (termau.ke label/material oetak), 
menoaup 
a. melanisme untu.k menoegah pengqunaan kemasan rua.k art.av 

tidak terpalad secara tidak disengaja; dan 
b pengendalian dan pembuangan kemasan dan material cetak yang 

rusak atau tda.k terpa.k.ad 

3.12.3. Produk Ah 
3.12.3.1, Produsen pagan hru me mettle spes±fest prod'uk akehr yang 

memadad dan menjamin perenuhan peryaratan ketentuan 
peraturan perundang-undangn, mencakup. 
a bataan yang jela pada kriteria fake, kiria, dan mkrobiologi; 
b metodologi analists; dan 
• bat penerir 

3.12.3.2Produen pangan hr memenu.hf persyaratan etentuan 
peraturan perundang-undangan teralt prod u.k dan proes 
pengola ha, termasu.k referent atu standar lain yang ditetapk.an 

3.12.3.3 Semua produk baru dan perubahan formula.sf produk, kemaan 
atau me tode pengola han hr die tufut ecara res ole h personnel 
yang berwenang untuk memast#kan bahwa baharya telah din±la dan 
pengendaliannya telah d#identified, erta dimplementatln 
melaluf item 4AC€p pertufuan t diberk.an s belum prod uk 
diproses ecarakomenial 

3.12.3.4. Fonrulast produk hr dkembangkan oleh orang yang kompeten, 
telah diva.lidast dengan melakcukan uff coba (trial/ belume formula 
baru digua.k.an ecara orerial, dan dido umental.an, 
termau.k pi.a ada perubah.an 

3.12.3.. Fonrulast produk hru dissuadkan dengan bera.r untuk 
memperhitungkan stlap penambahan bahan dart produk yang 
diolah kembahi Produen pangan hars menetaplan bat.aa 
fuml.ah bahan yang dapat diolah keemball pada setiap batch 
produksf. 

3.12.3.6. Penetapan umur stmpan hr. lakeuk.an dengan mengunaka.n 
protokol terdolcumentasf yang mencerminkan kondist yang 
diharapk.an selama pembuat.an, penyimpa.nan, 
transportast/distribust, pengunaan dan penanganan prod uk 
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3.1a.3.7. las penetapan tumour simpan hrus dicatat dan menjelas.an 
kesesuadan kriteria yang relevan bad.k mrobiolog, kiri, 
organolepttk dan/atau kladm yang dicanturm.la.n dalam label. 

3.1a.0.. Mika penetapan umar simpan tida.k dapat dlakuan engan cepat, 
misalnya untu.k produk yang mermtlki mas simpan yang cukcup 
lama, ma.a dpat dilakuk.an penetapan umur simpan den.gan 
metode percepatan. Me tode dan hastl penetapan umur stmpan 
didokurent.ask.an 

.Ia.. Pengjn Bahn Bal, Bahn fnbhn Pangan, Bah 
Peolong. Kern dan Prod u.k A hir 

a.Ia..l, Produen pagan bra meml dan mendokumentast.an program 
pengujtan bahan beaku, bahan tambahan pangan, baha.n penolong, 
emasun dan produk akhir, yang mencakup 
a informasf mengenad produk atau bahan yang ala.n dfuf; 
b. frelecuenst pengujtan, 
c. jumlah sampel; 
d upt yang dilakukan, 
e. identitas petugas; dan 
f laboratortum pengujian serta tindak lanjut jtka terdapeat 

etdaksuad.an 
3.124.2.Produsen pagan hr melakuan pegufan cara berk.ala art.au 

melakukan pemertkaan hall pengufan yang dlakcukan oleh 
pemaso.k terhadap bahan beau, bahan tam bah.an pagan, bah.a 
penolong dan kemaan berdasaran afan nit.o suad 
penyaratan etentuan peraturan perundang-udangan 

3.124.3 Produsen pangan hru melakuk.an penguflan scars berlala 
terhadap produk akhr berdaark.an katan rid.lo seuad peryarat.an 
etentuan perundangundang.n 

3.124.4. Pengujian dapat dilacukan oleh aboratortum internal ata 
laboratoriumn pengujian elsternal yang telah terakreditaf 
hka produsen pagan melakula.n pengujian di Laboratoriumn 
el.sternal, ma.la laboratorium eternal terse but hr memperole h 
akreditast laboratortum yang dad atau beropera.st sad dengan 
peryaratan dan prinsip [SO/IE€ 1702. Ale mnetode terakreditas 
tidak dapat dilakcukan, mak.a futile terdokcumentast hru 
tensedia 

3.124.. Contoh (ampel hr mewales batch produk atau bahan yang diuf 
yang diam.bl scars higends oleh personel yang kompeten dala 
telk pergam btlan sampel 

3.124.6. Pengujian hr. lakukn oleh person«el yang kompeten 
3.124.7. Hall penguflan hr didolcumentatkan, erta direvtu car 

berk.ala untuk mengidentifkeet tren pengujian 
3.124.$. inalan korekst hru dia btl eetla terdapat persyaratan tidak 

terpemu.ht dan dido umental.an. 

.1. engendalia Prove de Peeeahn Monti.i il 
3.13.4. engendalia Pro 
3.13.L.. Produsen pangan hr memulled prosedur dan /atau instruksi kerja 

yang mermattk.an pengendalan proses (ejak ulad penerimaan 
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bahan bakcu hingqa produk slap untuk didistribuflan) untu.k 
menjamin proses prod ult memenuhi pernyaratan keamanan pagan 
dan memenuhi karakterittk mutu yang ditngtnkan secara konsi ten, 
terutama permantaan dan pengendalian tahap-tahap kritis uad 
dengan rencana HACCP 

3.13.L.Produsen pangan hara menetaplan spesifk.ad proses untu.k proses 
utama dengan tufuan memas tan keamanan dan mutu prod u.k, 
dapat berupa 
a. formulas - termasu.k identiflst alengen, 
b. waktu dan koepatan pencampuran; 
c. waktu dan suhu perasak.an; 
d waktu dan suhu stentlsast komerial; 
e. waktu dan suhu pendinginan; 
f. pengaturan parameter operas.tonal mesin lannya yang memth.f 

dampak sigrtfkan terhadap keamanan dan mutu produle 
g. instruksi pelabelan; 
h. pengkodean dan penandaan urur simpan; dan 
l. setiap tittk pergendalian krits tambahan yang ddentled 

dalam HACCP at encana keama.nan pan.ga.n 

3.13.1.3 Produsen pangan hr melakukn validasf proses yang meAile 
dampa.k sign.an terhadapkeamanan dan mutu produk, termasu.k 
jtka terjadi perubahan 

3.13.1.4. Perundaan proses produ.ks ehrumy% dihndart untu.k 
menghtndant kontamtnad, penurunan mutu dan perkemba.ngan 
mtkroorganism peatogen dan pembusuk di dalam produk. Apabla 
terjadi penundan proses, ma.k.a hara dipas tk.an produ.k setenga.h 
jad tetap terindung dai kontamnast, penuruan mutu dan 
perkembangan mkroorganism patogen dan pembusake di dalam 
produk 

3.13.L.. Perubahan pengaturan parameter operas.tonal resin hr 
dlakculan oleh personel yang terlath dan berwenang, terutama pk.a 
pengaturan terkadt parameter keaanan pagan 

3.13.4.. Perantaan dan pengendala.n parameter proes, sepert sub, 
waktu, teanan, dan laju alir hr.t dilakeuan dan doatat ear 
memadad untuk eras tan bahwa proses product euad dengan 
pestlesf proses yang dipersyarat.kn 

.13.L.7. Prosedur ore.st dan tindaan oreketif hr tensed untu.k 
pegamblan keputuan dan penetapan status keama.nan dan utu 
produk apabtla terjadikeggalan atau penyimpangan proses prod uks 
dart spefket proses yang dipersyarat.kn 

3.13.2. Mmjemn Alene 
.13.2.4 Produen pafgan hr ea.kuan reviu terhadap orposit da 

kaftan ristko terhadapkeberadean serta peluangkontamnasf alergen 
pada bahan bakcu, bahan tambahan peargan, de bahan penolong 
Kaftan risko meneakcup: 
a. bentuke feke material alergen, sperti catr, bubu.k, solid, dan semi 

solid; 
b. titk yang potendad terjadi osntamtnasf slang selama proses 

mulad dart penerimaan bahan hinge pengiriman prod uk; 
c. ontamtnast slang danaengen pada etiap tahapan proses; dan 
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d. pengendalian yang memadad untuk mengrang atau 
menghilangkan rist.ko kontaminasf slang 

Dani hasl reviu dan kaftan risto, prod'usen pagan membuat da ftar 
bahan baku, ba.han tam bahan pan.gan, bahan penolong termasu.k 
produk stengah jadi dan produk akhir yang mengandung alergen 

3.13.2.2 Setlap pengembangan produk, bahan bakcu, bahan tambahan 
pagan, atau bahan penolong baru ehruya iakukan reviu 
terhadap daftar bahan yang mengandung alergen terse but 

3.13.2.3Produsen pagan hru menetaplan prosedur dan kebija.an 
on tam#nasf alengen pad bahan baku, bah.an tam ba han pagan, 
bahan penolong. produk stenga.h jadi dan produk akhir untuk 
menoegah lontaminast slang. Prosedur pencegahan ontartnasf 
slang alergen meneakcup: 

pemisahan cara fist.k pad cat material alengen ditmpan, 
diproses atau diker.as; 

b penjadwalan proses produkf untuk mengurangi kemungkinan 
ontaminast slang antara produk yang mengndung alergen dan 
produk yang tidak mengandung alengen ataa mengand ung 
alergen yang berbeda; 

€. pengunaan peak.adan pelindung tambahan yang terpisah; 
d pengunaan peralatan khusu; 
• sistem yang mengatur pergerala.n aliran udara; 
f. pengendalian limbah dan ceceran material; dan 
g. larangan bag semua personnel untuk embawa anan ke 

dalam area prod u.k. 
3.13.2.4 Prosedur pemberthan area dan peralatan proses hara diraca.ng 

agar dapat menghlangkan ataa mengeurang potent kontarninasf 
slang alengen. Me tode pembert.ha.n divalidast untu.k eras ti.an 
bahwa metode terse but mampu menghtlangkanon taminan alergen 

3.13.2.$ Pela.anaan pemberst han area dan peralatan proses er.my 
dentfkeef untuk membuktk.an efeketvtas pemberst.ha. 

3.13.2 Peralatan pembersthan yang digunala.n untuk membersthkan 
material alengen hara. diberk.an penandaan khuus, perala tan 
digunal.an sear pal.ad atau diberst.hkan scar efeketif setap seleaf 
digunalan 

3.13..7 Apabtla berdasarkan kaftan ristko menunjukla.n bahwa pros 
produkd tdak bis menghindart kontaminasf slang alergen, male 
hru dtbert peringatan pada label (deklarat bahan mengandung 
alergen pada label. 

3.13.3 ecegah Cerar file (foreign atrial 
3.13.3.1, Dalam studi AC€P, hruy dilaeu.kan pen±laan yang 

terdolcumentast untuk men4lih peralatan yang digunakan untu.k 
menghtlanglan kontamin.as ceraran fedk 
Jenis peralatan yang dapat dipertimbeangkan me liputt 
a. saringan (filter 
b. ayak.an (eve; 
e. detektor logam (metal detector; 
d. magnet penjerap (magnet trap#; 
e. perala tan sort.ast opt.k (optical sorting equipment; 
f peralatan pendetekt ¥ray (rag detection equipment dan 
g peralatan lainnya 
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3.13.3.2. Penempatan, tipe/ends dan sensitivitas peralatan yang digunakc.an 
untu.k menghlangk.an kontamnasf oemaran fl.k ehruya 
ditetaplan dengan empertimbangkan sfat bahan baku, bah.an 
tamba.ha.n pagan, bahan penolong kerasan, dan/atau produ.k 

3.13.0.3. Produsen pangan hr memas tAkan bahwa frekuenst pengtan 
sensitivitas peralatan dalam menghlangk.an cemaran fik, den$an 
mempertimbeangk.an 
a. persyaratan pelanggan, 
b. produen 9pangan mampu mengidentifkast, mengkarantina dan 

menoegah this produk (product release) teradt apa btla perala tan 
tidak berfungi dengan benar 

3.13.01.4. Produsen pangan hr membuat dan mengimplement.ask.an 
prosedur lorest, tidal.an koreketif dan pelaporan sat peralatan 
gagal untuk mendeteksi cemaran fke 

3.13.3.6. Apabtla produk terdetekst adanya cemaran feke, mala sumber 
cemaran hr dnvestigast dan ditetaplan tndak.an oreketif untu.k 
menoegah kontaminast terulang em ball 

3.13.0.6. ha de tek tor logamn tdak tersedia untuk meneteksi ceraran fke 
logam, ma.la prod usen pan.gan hr mela.k uk.an anail riko 
untuk menetaplan melanisme pengendaan eraran ftk logam 

rim.an dn Aya 
.13..7. Produen pagan hr menetapan ukuran saringan/aryak.an at.vu 

perbedaan tekanan pada input dan output produ.k yang berbentu.k 
car 

.13.3.$.Produen pangan hara mela.k ukn pemerian scar terat ur 
ondit saringan dan ayak.an, erta ddokumen task.an. 

3.13.3.9, Jla ditemulan saringan/ayakan rusak, ma.a korest dan tindakan 
oreketf hr diakuan dan dido urentat.k.an. 

Dettor loam d ray 
3.13.310. Detektor logam atau X-ray hrs memale4 salah satu leriteria dart 

item bent ut 
a perala tan penolak otoratis (automatic rejection device map 

menolak material/ produk yang mengandung cemaran fake 
logaum keluar dart jalur produkst; 

b sistem conveyor berhent (belt stop system4 dengan alarm apabtla 
terdetelf material/ produk yang mengandung cemaran fake 
logaum. Operator harus remindahkan material/ prod uk yang 
mengadung cemaran fake logar scare manual; 

e. detektor yang terintegrasj di dalam jalur produksf (in lire 
detector] mampu memisahan material/ produk yang 
mengandung cemaran feke logar 

3.13.3.i. Jika produsen pangan menggunak.an detektor logar dan /at.au x 
nay prod uen pagan hara em buat dan mengimplementast..an 
prosedur pengoperastan dan pengufan detektor logam atau X-ray 
Prosed ur mencant um.k.an seurangkurangy.a 
d. penanggung jawab; 
b tata cara pengoperasian met 
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c. metode dan freuenst pengujian sensitivitas alat dan mekaire 
penolal.an material/ prod uk dengan mengqunak.an test pieces 
berbentuk bola metal dengan diameter tertentu yang ditetapk.an 
berdaark.an risko (test pieces dapat berupa loam best 
(feferrous], stainless steel (so), dan logam non-best (non-Fe 
yang dibertlan identitas ukuran dan tipe material]. 

d. pencatatan hastl penguian 

Magnet Penjerp 
3.13.0.1.Produen pagan hr menetaplan prosedur yang menoak up 

a Peletak.an, tipe dan kekuatan magnet yang digunalan; 
b. Prosedur inspelt eutuban, pemberst.han, dan pengflan 

kekuatan magnet; dan 
¢. pencatatan hall pengutan. 

3.13.3.13. Relaman inspeksi keutu.han, pembersthan, dan pengutan 
ekuatan magnet hr dbuat dan dipeht hara 

3.13.4. ili Produk (Product eleeej 
3.134.4 Produsen pagan hara enetapk.an prosedur evaluasf rili prod u.k 

akhir untuk memasttkan produk akehr yang dirts telah memenu.hi 
seluruh kriteria yang ditetaplan melaluf keputusan rile produk 
(product release 

3.134.2Pr0dusen pangan hr menetapk.an personnel yang mer4lie 
wewenang untuk melakuk.an rills prod u.k (product reeasel terma u. 
tindak lanfut terhadap produk yang tidak memenu.hi kriteria 

.14. em Prod'u fide ad 

.14.l. Produsen pongan hr mendourentas.an prosedur untu.k 
dentifkst, penanga.nan, penyimpanan, pengaturan dan peneluuran 
produk yang tidak uad 

3.14.. Produk yang tidak seuad hara dude tflesf dengan jelas (mis.al 
dengan pelabelan atau mengqunakan sister T/konputeri.saj, 
ditangan, distmpan dan dipisah.kan dart produk lain dengan 
penyimpa.nan di area yang terpisah, agar tidak menyebablan 
ontaminast danerua.an produ.k ladnnya 

3.14.3 Pengaturan produk yang tidak suad hr ditentukan berdas.ark.an 
penladan dart faketor-faketor sperti 
d. earanan produ.k danee.ala; 
b. jumlah produk yang terdampak; 
c. apakah produk terse but telah melaluf tahap rilis produk (product 

release untuk distntbust atau tdak, da; 
d apakah produk terse but dapat diolah kembali menjadi produk yang 

am.a. 
3.14.4. Produen pagan hara menyedial.an prosedur yang tense las.k.an 

kategont produk yang diolah kembahi menjadi produk yang aman untuke 
dikosnumst; atau dfubah enjadr beentu.k produk pangan lain; ata 
untuk dijadkan pakan; atau dimusna hk.an 

.14.6. Produsen pangan hr melt hara rekaran terkat dengan 
penoatatan pela.kanaan pengola han em ball; 

b penoatatan pengunaan untuk peruntu.k.an lannya sepert pal.an, 
dan 
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• penoatatan pemusnaha.n pk.a produk dimusna.hk.an berdaark.a 
alaan keamanan prod u.k 

.14., pent Ketidi Pro 
3.I.6.L.Produsen pang'an hr memt ht.ki prosedur untu.k menagan dan 

memperbai penyimpangan sister manaemen mutu dan keama.nan 
pangan 

3.I.6.2Produsen pagan hr menentu.lan tindaan koreksi secara spesifke 
yang al.an diam bl keta batas riti atau parameter proses at.a u 
spestfkast prod u.k auk htr tidak terpenuhi, untuk memas tk.an bahwa 
a. produk yang tidak aman dicega.h dart rills produk (product release; 
b. umber penyimpargan teride ntflea.st; 
€. parameter yang dtkendaltkan pad K lembahi dalam batas kritis; 

dan 
d terdapat pencegahan eterulangan etidakeuala.n proe 
Tindal.an oreks meliputi pertimbangan untuk menentu.k.an 
penyebab daniketidal.es uala.n terse but erta mencaup: 

penyelean mas.ala.h (misalnya perbak.an at.au pen.gan tia.n 
peralatan; 

b perbeakan pengendalian 
c. lentifkt dan pengaturan produk yang terkena dampeak; dan 
d pencegahan terulangnya penyimpagan/maala.h (misalnya 

mengubah deain peralatan atau saran.a, pelat than em baf 
pekerja mengqunakan peralatan tertentu 

Tindal.an orek.st ditruju.k.an untu.k perbadk.an, pemantauan, 
identified, pengaturan produk yang terkena dampak, dan mencegah 
tdak adanya pemantau.an/ pengendaian 

3.14.6..Produsen pagan hara merid prosedur anaht al.ar aala h, 
yang dig unalan untuk mencegah keterulangan ketidakeuadan yang 
sama dan perbatan berkelanjutan, terutam.a pada sat analii tren 
ketidakeuadan menunfukkan peningkatan yang sigmfkes pad.a sat u 
enis etda uadan dan/ata etdakeuaan menm bulk.an 
anca.ran terhadapkeama.nan dan mutu pan.gan 

3.14.7. Pesa.nan Ke lu.he Pellon 
3.14.7.L.eluhan pelangan hr dicatat, dilaporkan kepada bagian yang 

terkait, dan ditindaklanjuti oleh personel yang ditunjuk. 
3.14.72Podusen pangan hr sgera menyelidile dan mengar bl tindak.an 

yang sesuad dengan tingkat keeriusan dan freleuenst penyebab 
maal.ah tee but scars efieketif 

3.14.7.3.ketl keluhan diterma dart pelangan, inforrnasf yang hr 
didokumentastkan adalah sebagaj berkeut 
a. identitas pelanggan; 
b. tanggal keluhan diterma; 
e. nis produk; 
dkode prodult/ batch/ lot dan informnas tang4al produkt; 
• rinclan keeluhan, dampak yang tirbul tentang penyakit yang 

tirbul ale4bat pangan terse but (tk.a adaj. 
f analists penyebab masalah; 
g. tindak lanfut terhadap produk terdampak dan korekst serta 

tindakan koreketif yang telah dilakcukan; dan 
h. komunlast kepada pelanggan 
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a.14.7.4.Tren data keluhan ehrurya dianalists. a ada peningatan yang 
signifkan peada laporan keluhan pelanggen ataa terdapat keluhan 
pelangan yang serfus, mala anahi.is al.ar masala.h harus dig unaka.n 
untuk menentukan perbaan berkelanjutan terhadapkeamanan dan 
mutu produk, dan untuk menghindanikeberulangan 

3.I6. Laboratorium Penjn Internal 
3.I6.l. la produsen pagan mem ti laboratorium internal, maka hr 

memti prosedur untu.k memast.an eandalan hall upf 
laboratortu, mencal up 
a. pengunaan metode perguflan yang diaku (Ala tersedia; 
b prosedur pengujian yang terdokcumentasd; 
c. lompetensi personel yang dipensyaratan; 
d sister yang dlgunaan untuk memverifest keakuratan hall te 

(misalnya ring test atau proficiency test; dan 
e. sister kaht bras untu.k peralatan laboratoriu 

3.16.2.Jlka produsen pangan merilled Laboratorium internal untuk penguian 
patogen, ma.k.a hr terpisah dai area produsi, pngemasan dan 
penyimpanan 

.16 legendalian liar 
3.16.1, Podusen pangan hru mettled program pengendalian hara yang 

dlaanal.an untu.k menega.h dan meminimal.an rid.lo infestaf 
hara cara efeketif dan emaki umber daya uuntu.k menangand 
setlap ma.adh hara yang terjadi dengan cepeat, se hingqa mencegah 
ri to on taminast terhadap prod u.k 
Program pengendalian hara berupa 

prosedur, dokurent.ast, dan valuast hail pengendalian hara 
yang memuat tinda.k lanjut terhadap reomendast dani evaluasd 
hastl pengendalian hara terse but; 

b pencegahan masuknya hara ke lingkungan pa.brtk, meneakcup: 
btnatang peltharan tidak berkeliaran di ngkungan pabrk; 

2 burung tidak merauk bangzunan atau bersarang di 
lingkungan pabrtke; 

3 bangunan pa.bike dijaga agar selalu dalam keadaan terawat 
dengan kondisf beak; 
lubang lubang dan saluran yang memungkinla.n masuknya 
hama dibert penutup; 
jendela, pintu, dan vent#last dtlapis dengan kaa dant kawat; 

64 imba.h atau ampa.h haus diirpan dalam wad.ah tertutup 
yang scar teratur ileum pull.an dan dibuarg da 

7 penempatan, pemetaan dan pere ht hara.an alat pendetekt dan 
peranglap hama di lo.least untuk mengidentified aketvita 
hama. Alat peneteksi dan perangkap dinspels pada 
freleuensf yang eukcup untuk identifkesf aketvita ha.ma bearu 

pembaman hara, menea.up 
l) indaan pembasmian haru gera duauan etela.h ad 

laporan bukti infestast; dan 
2) penggunan dan apltkasf pestsda harus dilakcu.kan oleh 

petugasompeten, dendahan peak.anaannya dan rearan 
penggunan pestisida harus dipebihara untuke enunjukken 
tpe, uan ttas danonsentras dan target hara 

Pengendahan hara dapat lacu.k.an cara maniri atar bekerja sauna 
dengan penyedia jaa pengendahi hara 
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3.16..Mika produen pangan melakuk.an pengendalian hamascara mandiri, 
aka hru mrenuhiketentuasebaa berikut 
a operast pengendalian hara dilakuan oleh personel yang ompeten 

eua dengan ketentuan peraturan perundang-undangan; 
b mermtlki alat pendeteksi dan peranglap yang eukup; dan 
c. memtlki ales terhadapspesiahis hama bla diperluk.an 

3.16.3. Jika pengendalian hara dilakulan oleh penyedia jasa pengenda 
hara, maka ruang ling up larya.nan eh.ray die frisk.an dengan 
jelas dan mencerminkan kondisi hara di lingungan pabntk. 
Produen pan.gan bertang.ngjawab untu.k memast±k.an 
a penyedia jaa pengendah hama melakuan tugany, 
b penyedla as pengeendalt hara memenuhi peryaratan tun tu.k 

melaukan program tense but; dan 
c. rekomendast yang dtbertkan oleh penyedia jaa pengendahi hara 

ditindaklanjuti 
0.16.4. Pengnaan pestiida hr memenuh pensyarat.an 

a penarga.nan, pengunaan dan penyimpa.nan ba han kmia; 
b pengendalian bahan kiria untuk hara harus dilakukan ole h orang 

yang kompeten dan ata persetujuan produsen pangan; 
c. insektisida yang memulled residu dihndant pengunaannya pad 

area pengolahan atau permukaan yang kontak pangan; dan 
d. apabtla terdapat peralatan atau permuk.an on ta.k pagan Yang 

terpepar bah.an iria (misalnya setelah penyemprotan), ma.. 
dilakuk.an pemberth.an 

.16.6. Pengqnaan umpan hara hr memenuhi peryaratan 
a. umnpan at.aqua jebala.n hara ditempatkan pada lolas yang tidak 

menyebaban risk.oontamin.ad; 
b produk racun hewan pengerat hanya dapat digunakan untu.k ends 

pengumpan tertutup (tidak terekspos lingkcungan luarj; 
c. terdapat pergeoekan secara teratur terhadap umpan art.au jeba.k.an 

hara, me iputi ebersthan dan ondistkota.k urnpan erta adanya 
hara yang terpera.ngap 

d. setiap kotake umpan yang htlang harus dieatat, ditinjau dan 
dieldkd 

e. perangp srange termauak lampu UV, pheromone, dan al.at 
penaske ladnnya detakkan pad.a lolast yang tepat ehinge 
serangqa yang terperangkap dapat diare.bl dan dimusnahkan 
dengan mudah Penempatan peranglap in dikeonditkan agar 
serangqa tidak jatuh pada produk, kemaan, atau permulaan yang 
kontak dengan produk dan tidak menyebablan kontaminasf udara 

3.16.6. tnlestasf hama hr egera ditangant. Ketler terjai keonta.min.asf 
al/bat infestast hara, ma.a 
d. produ.k yang terkontartnast ida.k dapat dkonurd oleh panda, 
b permukaan yang kontake dengan produk hrus dtbersthlean dan 

disanitasf untu.k digunalan kembat; dan 
c. kemaan yang terion tamtnas dan tidak dapat tbersth.an era 

disanitast tidak dapat digunalan untu.k mengemas pagan 
.16.7. Hall inspel pengendalan hara e harry devaluast dan 

dianal#ecara teratur untu.k eras tan konsttenst dan efeket#vita 
program. Anahis menoaup hastl tang.pan dan pemanauan al.at 
pendetelst dan perangkap untuk mengidentfled penyebab terjadinya 
masad.ah. Hal analits dapat digunak.an sebagad dasar perbeak.an 
prosedur pengendahan hara 
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.17. flit Kary«wan dn Ke berihn Peron«el 

.17.l. filita Kryawn 
3.17.L.4. filit Peccia Ta.ngn 
3.17.L.LL.Fastlttas pencucian tang«n ehrumy berada di del.at area 

pengolahan dan /atau tempat yang mudah dijangkau dengan fumla.h 
angsesua kebut uh.an 

3.17.1.A.2allitas pencucian tangan hara dilenglapi dengan kran air 
mengalir, sabun, alat pengering tangan/tisu, dan saluran 
pembuangan yang beat.k, serta tempat ampah yang tertutup 

3.17.1.1.3allitas peneuclan targan ehruya dlengpi dengan 
eterangan cara mencucf atau ensanitast tangan bagt aryawan 
sebelurm mulad beerja, etela.h selesa bekerja, at.au keta tango.n 
layawankotor at.au ter0era 

3.17.1.1.4.fallitas pencucian tangan hruya denglapi dengan unit 
an/tasf ta.gan yang dide ain untuk meminimal.an potent 
on taminas slang dan deta.an setelah unit pencuclan tan.gan 

3.17.1.2. filit anti pad. 
3.I7.L.2L.fatlitasruya dilengkapi dengan tempat menyimpan paladan 

era dan pa.katan luar cara terpisah. 

3.17.1.$. Toilet 
.17.L.3.L. Tollethrumy tenedia dalam fumlah mencukupi, didesainert 

dtkonstruksi dengan memperhatan persyaratan higene, sure beer 
air yang mengalir, dan saluran pembuangan 

3.17.1.3. Letak toilet hru terpisah dant ruang pengolahan, tidak terbuka 
langngke rung pengolahan untuk mencegah pencemaran ruang 
pengolahan, dan pintu toilet selalu dalam keadaan tertutup 

3.17.1.3.3 Tollet hr slalu terjaga dalam keadaan berth dan terdapat tanda 
peringatan harus mencuet tangan dengan sabun sesudah 
mengqunala.n to~let. 

.17.4.3.4. To4let hrmy cu.up mendapatan penerangan dan vent 

3.17.1.4. Kantin 
3.17.4.4.4.Kantin dan area yang didesain untuk penyimpanan dan kegatan 

mengonut mak.nan ehrmy doegah dart potent 
ontamtnast slang ke area pengolaha 

3.17.4.4.2. Kantin dpat dielola untuk remasttkan higenitas dalam 
pengola ha, preparast, penyimpanan dan penyatan ma.k.nan. 
Mak.anan yang dibawalaryawan ditmpan dan donut di area 
yang sudah dentukan 

.17.2.Kenia Peron«el 

.17.2L.4ebersthan penone hr terjaga dan devaluast melalud pemerta.an 
terhadap kebersthan pakadan kerja, kebersthan leukcu, atau hal Lan 
yang diduga mengaktbatkan kontamnnasf produke 

3.17.22Standar kebersthan personelhru tersedia dan dialeualan ole h emu.a 
personel, termasuk keryawan, pengunjug dan sub.kontraktor 
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.17.3 Perilalu Peronel 
3.17.3L.Peronel hara mencuct tang.an pad sat: 

a sebehum masuk area proses pengola ha.n atau pgetas.an; 
b sebehum menagand setiap bahan, produ.k atau mas.an; 
c. setelah mengunakan toilet; 
d setelah melakukan pembersthan dan ant.ast ruangun dan 

peralat.an; 
e. setelah tangan terontaminast dant batu.k dan bersin; dan 
I. alan berpindah ke tahapan pengolahan yang berbeda ristko 

ontaminatnya 
3.17.3.2Personelhrurya tida.k ma.k.an, min urn, meludah, erolook, a tau 

melaukan tinda.an lain di area pengola han yang menyeba bk.an 
on tam#nast slang. Mnu dapat din.an pad tempat tertentu 
dalam area produ.kt 

3.17.3.3.Perhasan, jam tangan, pin, bros, termasu.k arum untuk jilbab atau 
barang latnnya ehruya tida.k dnal.an atau dbawake area 
pengolahan jika beristko terhadap keamanan dan mutu pagan 
paurfuen yang berlebtan sharusnya tidak digunakae 

3.17.3.4.Kuku ru pendek, berst.h dan tidak menggunakan cat kuku 
.17.3.$.Kepatuban terhadap standar keberst han personnel hr dipera 

scar rutin. Peringatan atau informal erk.aft kebersthan personnel 
seharusnya ternedia untu.k engigatan personel agar mematu hf 
standar kebersthan yang berlaku 

14, Jerri Ket 
.17.4.L.Produsen pangan hr metlki prosedur untu.k memast.an beahwa 

karyawan, pengunsung dan subkontraktor tidak menjadi sumber 
penularan penyalit ke produk pagan 

.17.4.2.Pr0dusen pangan hr mer4ki program permantaan keseha tan 
bag personel, termauk tindakan-tindakan efeletf untuk mencegah 
personel yang dieetahut mengidap penyalit yang dapat 
mengion tam#nast produ.k ponga. Program perantavuan ee ha tan 
rutin bagt personel terutama personel yang kontake langung dengan 
produk sbagat bertkut 
d Skrindng kesehatan sat penerimaan peronel; 
b Pererikaan lee hatan soara berala. Pereria.an kesehatan 

btla dperlukan berdaark.an fake tor rio berupa pemerika.an 
eke, saluran pernapa.an Tubereulots/ 9, tfelet Saluran 
Pernarpasan Ats/ 1844 saluran penoernaan (tipus, hepatitis, dan 
disentrtj, dan penyalit menular lannya; 

e. Program monitoring internal di sarana produks misalnya 
perantaan terhadap penyat menular dan lula terbua, dan 

d Penanganan person«el arpab#la terjad kecelalaan kerja yang 
menyebablan luka 

.17.4..Produsen pangan hara mendoumen tast.an rel.a.ran pemer.a.an 
esehatan personnel untu.k mengetahu kondif penonel sat 
menangand produ.k pagan. elama.n keehatan person«el emu.at 
jadwal, parameter perertksaan dan tindak lanjut terhadap hal 
perantaan e hatan peronel. Rel.man pga menoaup pelapora 
eta peroneel mengalat sakt ataueoela.an kerja 

.17.4.4.Pr0dusen pagan hr eras tan personnel yang aan menangand 
produk pangan 
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a tida.k terinfest atau membawa penyalit menular; 
b. tida.k menderita lua terbuka, ula infeksi, atau kondist lain. 

Apa.blla personel yang mengala cedera atau lula harus sgera 
ditangan dan lula dtutup secara mnemadad untuk meneg h 
ontaminast darah atau cadran tubu.h ladnny pada bahan, prod u.k, 
kenan at peralata 

3.17.4.$.Peronel ru melapor kepada penangng awab btla menderita 
diare, infeks saluran pernafaan akut, atau infest lain yang mngk.in 
menular melahut ma.anan 

3.17.4.6.Peronel yang kembadi bekerja menangant prod uk setelah menderita 
suatu penyakit hr memberik.an keterangan dant dokter yang 
menyata.an bahwa person«el terse but tida.k lagi berpotenst untuk 
menoemant prod u.k sebelum kembahi bekerja 

3.17.4.7.Pr0dusen pangan hr memast.l.an ba.wa semua karyawan, 
pengong dan sublontrak tor mermahami kebtjak.an kesehatan 
perusahan 

3.17.$. %lain Kerj 
3.17..L.Palaian kerja hru dikenaka.n oleh laryawan, pengunsung dan 

subontrak tor yang bekera atau memasuki area prout yangeuad 
dengan persyaratan prakttk higene dan keamanan ker 

.17.$.2Produsen pan.gan hr mendokumentast.an dan 
mengkomunAlaskan ke bijakan kepada semua karyarwan, pengujug 
dan subkontraktor, tentang pengaturan pengqunan pakadan kerja di 
area tertentu, misalnya di area pengolaha.n d mana produk dala 
keadaan terbuka (ona ristko tingqtj, area penyimpanan dan di lunar 
area pengolahan/penyimpanan 

3.17.$.3.Palaian kerja yang digunalan di area pengolahan hr berth dan 
diganti pad.a freleuensf yang euad berdasarkan rid.ko 

.17.$.4.Paalan kerja e harry merlki dead.n yang euad un tu. 
mencegah kontaminasf terhadap produk dan tersedia dalam fumlah 
yang mencukupi suad dengaun fumnla.h prsonel, mencakup sarung 
tangan (bl.la diprluk.an, tutup rambut termasu.k jenggot, kumis dan 
jam bang masker dan epatu khusu (b4la diperlukanj. la tidak 
memungkink.an mengeunal.an srung tangan, harus ada jut±fled 
yang relevan bahwa tidak ada ritko kontam#nasf terhadap produke 

3.17..$.Pallan era termauak alat pelindung dirt tr sud dengan 
ketentuan zona produkst dan analids ristko yang telah ditetaplan 

3.17..6.Pallan kerja yang digrunala.n di area produkst hr diganti setap 
hart, dicuei dan dipelthara dalam kondist higienis 

.48. Peltihn Pero«el 

.18.. Mompetni 

.18.L.L.Produsen pagan ehrury menetarp.an dan mendokumen ta.an 
ompetens ntu.k masing masing personel 

3.1.1.Personel yang ditunfuk sebegad Tm MR hr mulled konpetens 
sebagad berkeut 

pengeta huan stem manajemen mutu, rencaa ea.manan pagan 
berbass ritko, €ppoB dan HACCP; 

b pengetahuan tentang ketentuan perundang-undangan yang 
relevan; da.n 
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• pengetahuan tekntk serta pegala.ran yang memadad ten tang 
pengolahan pagan 

3.18.1.3 Personel yang bertanggug jawab untuk mengembangkan dan 
meninjau rencana HACCPru. 
a telah mengikuti pelatthan HACCP dan 
b memlki kompetensi yang memadad terlait dengn ruang ling up 

proses dan prod uk. 
3.18.1.4. Peronel yang bertanggung jarwab untuk pengendalian proses pan.as 

(tka ada hara tela.h mengtkuti pelatthan dan mer±ki kompetens# 
terlat proses panas dan petgendalannya 

3.18.1.. Personel yang melakcukan pemantaruan, tindakan korektif, dar 
verifkt hr memilk kompetenst ebagad berikut 
a memtltf pengetahuan dan keterampilan dalam melak.anal.an 

gas tertentu; dan 
b mengetahu dan memaham erta mampuscarakonsiten bekerja 

sesuad dengan praktik-praletke igienis 
3.18.L.6. Produsen pangan hr secara rutin meninjau ompetens etiap 

pensonel. Hast tinjauan kompetenst see banya menjadi daar utu.k 
penetapan program pelatthan 

3.18.2. program petih 
3.1..1.Podusen pangan hr mengembanglan program pelatthan yang 

dibutu.hk.an suad dengan kompetenst yang ditetaplan 
3.18.2Program pelatthan personel termauk pelatthan internal mapun 

eternal ehruny dibert.an untuk tap personel sad 
kebutuhan kompetenst masting-masing. pelathan internal dapat 
berupa briefing, sostadia.sf prosedur dan kebiakan kearanan panga.n, 
dan bentuk latnnya yang dilakukan secara berkestnambungan. 

3.1.2.3Personel baru hru diberk.an pelatthan mengenad deskripsf 
pekerjaan, persyaratan ks hatan, praketke hlgiene dan prosedur 
se belum mulad bekerja dan disupervt hngqa cukup terlatth untuk 
melakukan tugas yang dibent.lean slam.a a.ngk.a waktu tertentu yang 
ditetaplan oleh prod'usen pangan 

3.18.24. Pelatthan terkait prinsip dasar proses pengolahan dan praktik 
ebent han karyawan hr dkeuti oleh eluruh personnel yang 
reevan 

3.18.2.6. Personel yang dtbentkan wewenang melakcukan tugas tertentu, sepert 
lea.libast dan audit internal hr mengtkuti pelatthan yang relevan 

.18.2.. elaran pelatthan personele harry terdoumentasi, menoaup 
a dafar hadir; 
b. ta.nggal dan durasf pelathan, 
c. judul dan isf pelatthan; 
d penyedia pelatthan; dan 
e. pen#laden efeletvita pelatt ha.n 

.19. enema 

.19.L. Proses pengemaan eh.ray dauan dengan bad.k dan u.a 
prosedur yang ditetaplan untuk mencegah kontamnasf slang 
Apa.b~la emaan memerluan san/tat ma.k.a auk.an penanganan 
dengan balk ssuad ends kemasan dan produk yang ala.n diker.as 
Proses pergemaan primer dilakeu.an di ruangan dengan penantaran 
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hgene yang memadad. Akes ruang pengemasan primer dendahtk.an 
dengan beak untuk menoega.h peluarg kontaminasi yang dtbawa oleh 
personel ke produk pangan yang diolah 

3.I9.2Produsen pagan run mengatur alok.sf bah.an keras.an df 
area pengemason dan pengendaliannya untuk mermastkan bahwa 
hany.a kemaan yang al.an digunak.an segera yang tersedia di area 
pengemaan. 

.19.. Produsen pangan ehrum menetaplan prosedur untu.k 
memas tkan bahwa 
d semua produk telah deras ke dalam kermasan yang benar dan 

dibeni label dengan benar Pereria.an penerapan prosedur dapat 
dilakula pad.a arwal, selama pengemasan berlangung, kettka 
terjadi perubahan batch dan /ataa peada akhir setlap pengemas.an 

b. semua produ.k dan erasan da proses prodult e be lumnya 
sudah tidak ada di area proses se belum pengantian produksi untu.k 
jenis produk berikutnya 

3.20. engendalian Bahn Kimi on Pangan 
3.20.L. Produsen pagan hr menetapk.an prosedur pengendalian bah.an 

imta non pangan meliputi pengqunan, penyimpa.nan, pelabelan dan 
permantaan pengnaan ba.han iria non pagan untuk menoega.h 
ontaminast irda. Dahan kinda non pagan menca.up lubran (oli, 
emu.k, db), bahan san#tat (bahan pembers.th dan distfeletan), 
bahan boar dan bahan kinda non pangan lanny.a 

3.20.2. Posedur pengqunaan bahan kimla non pagan hruya me liput 
pengaturan sebagad bertkut. 
a «dafar bahan kimla yang dietufut seat pembelian, disesuak.an 

dengan pengunaan oleh prod'usen pangan; 
b. ketersediaan 4SD dan spefest 
e. menghindant pengunaan bahan kiria yang beraroma tajam yang 

dapat mencerant produk, misalnya sabun cuei tangan /alat /baju 
yang terlalu wangt; dan 

d. adanya identifleet/ penandaan bahan kinda 
3.20.. Prosedur penyimpanan ba han kirta non pagan harry me liputf 

pengaturan sbagad berkut 
a bahan kimia non-pagan ditmpan di tempat khusus dengan ales 

terbatas untuk menghindart penyalahgunaan dan dalam wadah 
yang belabel untuk menghindankesalahan pengqunaan; 

b. wadah yang digunakan untu.k menyimpan bahan kima tidak bole h 
digunalan untuk menyimpan bahan lan; dan 

c. area penyimpanan bahan kimda harus dijaga kebersthannya 
3.20.4. Bahan kimia non pangan yang berpeluangkontak dengan pagan dan 

penman pagan hr sesuad dengan pensyaratan dan tufuan 
penggeunan, terbuat dat bahan yang tidak memindahkan ata 
mentransfer at -at berbahaya pad pagan. 

3.20.. Behan baku, produk dan kemasan yartg tereera bahan kima hru 
dipisah.kan/dtbuang. Pera.latan marupuan permukaan yang terpapar 
bahan kmia harus dtbersthk.an dan dcuc. 
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.2. item Keterteluur d Perri 

.a.l. Sistem Keterteluuran 

.a.LL.Produsen pagan hr menetaplan dan meneraplan sister 
keterteluuran yang mampu mengidentifkasf lot produk dan 
eterkadtannya dengan batch bahan baku, rekaman proses, dean 
pengiriman 

3.21.1.Stem ketertelusuran hr mnaumpu mengidentflesf bahan $yang 
masuk dart pemasoik langwng dan rant.ad awal distribusi produ.k 
ak hr. 

3.21.1.3. Ruang lingkup sister ketertelusuran hr mneakcupr 
a etertelusuran terhadap pemasol, nu.k menjamin ba.hwa asa 

bahan bau, bahan tambahan, dan bahan pngemas dapat 
teridentflet; 

b. etertelusuran dalam alur proses product, untuk menjamin 
bahwa era proses produ.kt pagan dtlauk.an sua prinip 
keamanan pangan dan spefesf yang dipersyarat.kn 

c. eterteluuran terhadap importir, distributor dan peritel untuke 
menjamin bahwa seluruh produk yang diedarkan dapat 
teride ntfleet. 

3.2.1.4. Produsen pagan hara mela.kuan simulat sitem keterte luuran 
untuk mengukur keefelets sister yang tela.h disusun dengan 
Sirulat sitem keterteluuran enca.up ring.an do.lumen yang 
digunakan lama stmulast dlakcukan dan dengan fellas menunju.kkan 
hubungan antardokumen. Srulast item keterteluuran dauk.an 
pad.a frekuensf yang tela.h ditentula.n, minimal tlap ta.hun 

3.21.1.$. Relaman ketertelusuran hrs dipelthara dalam periode yang 
ditetapan untu.k amen item yang memungkin.an dtlaukannya 
penanganan produk yang tidak aman dan untuk keperluan penark.an 
produk 
Dok umental menoaup minimal ebagad berikeut 
a des.nip mengenad tahapan proses product; 
b penetapan tugas dan taunguwng jarwab personel untu.k mengelola 

data item keterteluuran; 
€. pengendalian sitem pencatatan untuk aktivitas yang mendulung 
stem eterteluuran, eperti item pencatatan proes product, 
penerman bahan beau/bahan tambahan /bahankeraan, dan 
pengtrman produk akhtr as.fl relaman dapat berupa format 
ertas atau data lektrontk. Contoh rekaman antara lain dala 
bentu.k laporan, has penguflan, sertflat a.nalists dart pt.hake 
ketiga; 

d reaman ore.st dan tindaan perba.an apa btla dtemu.k.an 
etidasuaan dalam proses dan produk dan 

e. penetapan lama penyimpanan dolumen, minimal sama denga 
masakedahuwarsa prod u. 

.2.L.. Sema dokumen stem etertelusuran hr dapat ditunju.an pad 
saat ada pemertksaan dart pthak yang berwenang 

.2.L.7Produen pagan harry meninja ulang stem keterte luran 
car periodk, art.au apab#la ad perubahan pad stem, pro 
produkt, atau prod uk akhir, meneakc up 
a hast/ stmulast item keterte luuran, 
b temuan etdakesuatan pada audit sister keterteluuran, 
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• perubahan produk atau proses; 
d informasi terkait sistem keterteluuran dani pelaku usaha pa.ngan 

lain dalam rantad pagan, 
e. tindak.an koreketif tekait sitem keterteluuran; 
f urpan balk konsumen, termau.k keluhan konumen, yang terk.at 

dengan sitem ketertelusuran; dan 
g peraturan baru atau perubahannyyang berpengaru.h pada sister 

eterteluura 
Peninjaan ulag in didokumental.an sebagad referent untu.k 
memutakhrkan sistem ketertelusuran 

.a1.2Penriln an 
3.21.2.1.Podusen pangan hr mer±ltd prosed'ur penartlan yang efeetf dan 

terdokumentast, menca up 
a Kebtjalan penark.an pagan; 
b. peran dan tanggung jarwab; 
e. Penetapan klaifkt dan kedalaran penark.a; 
d. Jangk.a waktu penantkan; 
e. omun.ad penart.an; 
f Todak lanfut penartkan; 
g Evaluasf efeletvita penark.an; dee 
h. etentuan simulaf penal.an 

3.21.Penartkan pangan dapat dilaksanakan cara wat.b at.as perintah 
Boda OM atau aura suarela at.as in.iaif enii oleh produen 
pongan. Pen.art.k.an carawaptb maupuan uare la hara dtapork.an 
epada Boda Po.M, antara lain mencakup: 
a lentita pangan yang akan ditantk; 
b. Alasan pnarks Pangan, 
e. Evaluasf terhadap ristko yang timbul karena kekosongan 

penediaan Pangan dalam peredaran; 
d. Jumlah /kuant#ta pagan yang diprodukt dan/atau selama 

produkf; 
e. Jumlah /kuantitas Pangan yang diperkrakan berada di saluran 

distntbust; 
f tnformast penditrtbutan, termasuk fumlah nama pt.ha.k yang 

dihubungt dan, apabtla diperlukan, identitas dart nama terk.at; 
g Salian dart korun±lat penartkan pagan, atau rencan.a 

koruntkasf penartk.an pa.ngan; 
h. Rencana/strategl penark.an peangan; dan 
l Nara dan nomor telepon penanngjawab perusahaan dala 

pelakanan penatk.an pagan. 
ht.ka perlu, dilakukn penyebaran nforrna.sf penark.an prod uk 
terhadap maryarak.at (peringatan publile 

3.21.2.3Podusen pagan hruy melakula.n evaluasf terhadap prod uk 
lain yang diproduksi pad.a kondist yang ama dengun prod uk yang 
ditask, terutama jtk.a produke ditark learena adanya baharya 

3.21.24.kl%fleet dan jangk.a waktu penartkan panganhruy mengac 
pad.a klaetfkeef penasrtlesn pang«an yang ditetapk.an Bala POM 

3.21.2.. Pangan yang telah ditark hr itangant, dip#sahkan dart pang-an 
lain, dan dibertkan identitas dengan jelas 
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3.21.2.6. flak lanjut terhadap penartkan secara watb ditetaplan oleh Dadan 
Po4. Jik.a penark.an pagan dilakuk.an ecara sukarela, produen 
pangan harus menentu.kan tinda.k lanjut terhadap pangan yang 
ditake. flak lanjut yang ala diambl terhadap pangan yang ditarik 
hara dtlonsultask.an kepada adan 9OM 
flak lanfut penartlan berupa 

perusahan see hnga tidak laya.k digunak.an untuk konsumf 
maul 

b pengunaan utu.k selain konsumi manus (pal.an ternak); 
• proses ulag untuk pemas tian aspek keamanan pagan; at.au 
d pelabelan ulang 

3.21.2.7.Apab~la penartkan ditkuti dengan perusnahan, maka 
pelakananny.a ru disk.stlan oleh pthak Dada po4 dengan 
dibuatkan Derita Acara Pernusnaha.n. 

3.21.2.Seluruh kegiatan penartlan pangan dart peredaran hru 
didokumentast.an dan diapork.an oleh produsen pagan kepad 
badan PO. Lapora.n menoakup lee luruhan kegiatan penart.an 
pongan dant peredaran dan dapat dlauk.an secara bertahap su.ad 
dengan perembangan peak.anaan penal.an. ht laporan mencaup 
a. nama/fens pa.ngan, nama dagang nomor tin dar, nomor 

batch/ lot/kode produksi, berat/isf berth, dan identitas lain; 
b jumlah produst; 
c. jumlah pangan yang telah didstntbustkan scamped dengan 

dilakukan penartkan; 
d cakupan distribust provinst, kabupaten/ot, ecamatan dan 

kelurahan/des (la perluj; 
e. Jumlah pangan yang ditan1k; 
f alasan penark.an; dan 
g ristkokesehatan yang al.an, sedang, dan/atau telah dittr bulk.an 

3.21.29.Podusen pangan hru melakcu.kan srulast penark.an pagan 
selurang-kurangy.a I (satu) kahi dalam setahun mengukur 
keefeketfas item penartkan pangan yang telah dibu.at, Simula.sf 
penarlan dakulan terhadap ends produk dengan kompleksita 
paling ting, mera±ltd ristlko paling tingqi, dan distrtbust terluas. Mast 
smulast dig ual.an untu.k mereviu perbat.an prosedur dan 
implementastnya jtka diperlukan 

.2.eyimp an Ba, Bah fsbh Pg, Bahn 
Peolong Kern d Pru. Akhir 

3.22.4. Penyimpanan bahan baku, bahan tam bahan pagan, bahan penolong, 
kemaan dan produk akehtr ru. dilakcu.kan dengan beak shingqa 
da.k mengal batan penuruan mutu dankearanan pagan ola h.an. 

3.22.2.Falitas penyirmpanan bahan baku, bahan tambahan pangan, baha.n 
penolong. kemasan, dan prod uk akchr,termasu.k produk setengah jadf 
(produk yang sedang menung proses selanjutnya) hru dalam 
kondist berth dan beak 

3.22.3. Penyimpanan hr dilakcukan dengen pengaturan yang bake rta 
terpelthara, dengan ketentuan sbagat bertkut: 
a. bahan bakcu dan produke akchir disdrpan sara terpisah; 
b. tdak menyentu.h lantad (mengqunakan palet/alas terpisah), tidak 

menempel dining, dan tidake menyentu.h langit-langit; 
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c. bahan-bahan yang dgnak.an diimpan ecara teratur dan 
terpisah dalam ruagan yang bersth. Peng turan pemisahan dalam 
penyimp«nan bahan dapat berupa pengaturan onasf at.au 
egregad fk (misal: lemart penyimpean, box container, dining4 
untuk mencegah terjadinya kontaminast slang dan 

d mengunalan forklift yang tidal berbahan balar yang dapat 
mengkontaminasi, msal solar 

3.a2a.. emasan rumy distmpan terpisa.h dant bah.an baku dan prod u.k 
ak hir. Setiap sisa bahan kemaan yang telah digrunalan dtlindung 
secara efeketif dart on taminast dan ddenif.st scara las utu.k 
mempertahank.an etertelusuran sbelum dikembalt.an ke area 
penyimpanan. Kerman logum dijag tetap kering selama 
penyimpanan untuk mencegah karat. 

3.22.$. ldentifkast ehruya dilakuk.an dengun jelas untuk membedak.an 
status bahan yang akan didistributkan ssuad dengun tahapen 
pro 
Penyimpanan bah.an dan produk ak hir dbent tanda atau identita 
dengan jelas shingga bahan dan produk akhir yang sebelum dan 
sesuda.h diperika maupun bahan dan produk ak htr yang memenuh 
atau tidak memenuhi peryaratan teridntifkat secaraela 

3.22.. Dahan harry dirotast berdaark.an sitem First In First Out 
(FIFO] atau first Expired First Out (EFON untuk membedakan urur 
smpan bahan dan kemudahan peneluuran. Sera produke keel uar 
dudentitled scara jelas dan disertad dengan dolcumental 

3.22.7. Relaman persediaan/tok hara dipeht hara untuk mua bea.han 
baku, bahan tambahan pangan, bahan penolong, kemaan, produk 
etengah jai, produk akhir, produk yang diker balk.an (recall, dan 
produk yang tidak merenuhi enteria 

3.22.8.ondii lgkcungan penyimpanan misalnya suahu, kelembaban, 
cahaya, dan altran udara harry sad peryara tan 
penyimpa.nan yang ditentukan. Kondist lingkungan penyimpanasn 
dirancang khusu sesuad dengan spefled produk dan dlakukan 
pennant.a fut. 

3.229. fallitas pendingin harry draneang dan dibasngun dengan 
a emampuan untu.k mengendadtkan su.hu produ.k dalam waktu 

yang ditentukan; 
b apat ta euad engan volume produ; dan 
e. Dpat meminimalk.en fluketuasf su.hu yang die babkan oleh 

pengerakan produk, orang dan peralatan 
.22.40. Peralatan pengontrol dan pemantatan suhu, serta parameter 

pendingin lainnya (misalnya kelembaban dan aliran udaraj, hru 
disedial.an dan beroperast setlap sat kettla fast lftas pendingin 
digunakan 

3.22.4L. Produsen pangan hara melakuk.an peneatartan suhu pad flits 
penyimpanan beak sear manual maupun dengan a.lat perelam su.hu 
dengan freleuensf pencatatan yang memungkinkan perbakan sebelum 
suhu produk mele bthi bat.as yang dtenuan tu.k keama.nan dan 
mutu prod u. 

.22.42.Produsen pagan harry mela.kuan penman tartan terhadap tap 
bentuk rusak.an di faitas penyimpeana 
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3.a2. emutan Prod uk le Kendra 
3.a2.l. Kendra 

3.23.L..Kendaraan yang digunalan untuk pengangkutan pa.ngan olahan 
hara dalam kondisi bersth dan terpelthara, srta tida.k menim bulk.an 
risto terhadap eutuhan, keama.nan dan mutu prod u.k 

3.a23.L.a.Bagan dalam endaraan tempat menyimp«an produ.k hru 
dbersthkan dan dirawat scara teratur. Dagan-bagan di antara 
sambungan dinding dan lantad kendaraan erta di antara lapian 
dinding kendaraan diawast dengan bead.k dart bahaya yang dapeat 
ditim bu.an seperti serangan binatag pengerat dan serang 

3.23.1.3.Pengcelan kendaran pengangkcut produk hrue ya dlakc uk.an 
caa teratur 

3.23.1.4. Suhu kendaraan pengangkut hr dissuadkan dengan persyarat.an 
su.hu yang tela.h ditetaplan oleh produsen pangan (berlaku unt u.k 
produk yang memerlula rantad dingin /cold chain 

3.2.2.Tempt pert.an prod u. 
3.2.2.L. Tmnpat pematan produke hruya memberikan perhndungan dart 

ontaminasf terhadap produk dan cuca eperti panas terik, huja.n, 
dan lain-lain. Suhu di tempat pemuatan produk diraneang agar tidak 
menyebabk.an erusaan dan mempengaruhi mutu produk, terutar.a 
untuk produk yang harus ditmpan dan didstntbutk.an peada suhu 
tertentu 

3.23.3 WAdah dn alat pmgnut 
3.23.3.1.Wadah dan alat yang digrunala.n untuk pengangkutan pagan hru 

dalam kondisi bersth, terpelthara, srta dbersthlearn dan didefelesf 
secara berkala terutama jtka kendaraan pga digrunakan unt u.k 
mengangkcut baha-bahan lad. 

3.23.4. engnglutan prod u. 
3.23.4.L.Pr0dusen pangan hr memast.an ba.hwa sela.ma pro 

pengangkcutan prod uk, produk terlindung dart pencermaran, 
penarunan mutu produk dan kerual.an kemaan. 

3.23.4..Prosedur utu.k menage eamanan daon mutu produ.k sea.a 
pemu.atan dan pergangkutan produk hruya deemnba.ngkan d.an 
dilacanal.an, melt putt 
a pengendalian suhu area bonglar muat produ.k (loading dock) dan 

endaran, 
b pengqunan penutup untuk permuatan atau pembongkaran; 
e. pemertkaan produk yang dimuat sebelum pengriman; 
d pembataan muatan campuran, 
e. penyaratan untu.k ea.manan prod uk vela.ma trantt; 
f intrut yang jelas dalam au kerual.an endaraaon, 

kecelakaan atau kegagalan sister pendingin, yang memastk.an 
bahwaearanan produk devaluat dan ekaran dipelihara; dan 

g sitem pereltharan dan prosedur pembersthan terdouentasf 
untuk smua endaraaon dan perala tan yang diguana.an untu.k 
pemu.atan/ pembongkaran 
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3.2. Informasi rod u 
3.2.l. Label di dalam dan/atau pada kemasa pang«an olaha.n yang beredar 

hr sesuad dengn ketentuan peraturan perundag-undangan 
3.2..Label hr mencant um.k.an informasi terkait peringatan pada pa.ngan 

yang dapat mergaltbatkan kesalahan konsurf pada tingle.at 
onsumen dan/atau esala.han car penyimpanan, cara penyiapan 
produk sebelum dilonumi, term.auk informast mengen.ad alengen 

3.24.. Produsen pangan hr mergembangk.an prosed ur un tu.k 
memas tan bahwa label/kemaan yang dguoak.an tela.h suad 
dengan ketentuan peraturan perundang-undangan dan informaf 
label/kemaan ditinjau setiap kahf perubahan terjadi antara lain 
perubahan klatr, formulasf produk, bahan beau, dan desadn. 

3.24.4. Apab~la suatu produk dirancang untuk memungkin.kan klaim dtbuat 
untuk ebutuha.n khuus onsumen (misalnya lam gi dan 
esehatan), produen pan.gan hr memas tkan bahwa formula.sf 
produk dan proses prod u.kt epenu hnya divalidasf untuk memenuh 
klatr yang dinyatalk.an 

3.24.$. Produsen pongan ehrury mela.kuan validast petunju.k 
penggunan yang tercantum dalam label untuk remasttk.an 
esesuaan tu dan aranan pongan untu.k prod u.k yang perlu 
penyiapan sbeluam donut 

3.26. f%nap Druat Kern Pang 
3.26.1. Podusen pagan hr mengidentifket keadaan darurat keamanan 

pangan yang dapat terjadi dan memattkan prosed'ur penanganan 
tangap darurat earanan pagan dapat d#implement.a.an. 
Keadaan darurat yang dapat terjadf antara lad 
de baa.ran; 
b. ledakan; 
e. kejadian yang berkattan dengan bahan-bahan berbahaya, 
d. banjir; angin nbut; hujan badad; gempa bums; 
e.gangquan keamanan sip# (huru-hara); 
f. ganguan terhadap air, listntk padam, ketiadean bahan bakar, 

transportast, kerusakan proses pendinginan, dan gangquan 
saluran omun.asf serta tenologi informal; 

g kontaminad yang disengaa/sabotase; 
h. serangan digital/egber-attack, da 
f. penyakit epidemi atau pandemt 

3.26.2. Podusen pangan hr melse rencana dan sister untuk mengelol 
eadan darurat ecara efeketif dengan caura mela.uan mtgas nit..o 
terhadap produk pagan terdampak dan melakukan kaftan ristko 
terhadap kemungkinan penark.an prod uk 

3.26.3. Relearan dart stapkejadian hr distmpan 
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4. SIS'TEM ANALI8IS BAMAYA DAN PENGENDALAN TTTIK KRI'TIS  
HACCP 

4.1 rim Karman Pan LACC 

4.L.I Produsen pagan hrua menjamin bahwa pegeta.huan dan ea.hi.an 
spestfk produk tertentu tersedia untuk pengembangan rencana HACCP 
yang efektf. secar optimal, hal terse but dapeat dicapad dengan 
pembentukan tim Keamanan Pangan (A€P dani berbagad distplin 
lru 

4.1. Tm HACCP ehruya dipimpin oleh ketua tim AC€P dalam 
perencanan, penyusu.nan, penetapen, implementast dan peninjaan 
sistem HA€P 

4.1.3 Tm HACCP aru mer±ltd pengetahuan khuus tentang AC€P, 
produk dan proses, yang dibukttlan dengan adanya relamas 
ompetent karyawan 

4.1.4 fang ling#up rencan.a HACCP hrurry.a d~identified. Ruang 
lingkup mengambark.an segmen-segmen mana sarja dani rantad pagan 
terse but yang terltbat dan penjenjangan secara uumurn baharyaebaharya 
yang dirmakudkan (vadtu meliputi rua jenjang baharya atau ha.nya 
jenfang tertentu) 

4.2 peslripd prod ul 

Desk.ripest produ.k hr menea.up informat mengenad 
a komposts4 (bahan baku, bahan tambahan pagan, bahan penolongl 
b sifat fk dan kimta (termasuk pit, a, dll; 
€. persyaratan cemaran (biologi dan kimda, 
d teknologt pengolahan (sepert permanasan, pembekuan, 

pengeringan, pengaraman, pengaapan, dll, 
e. kondii penyimpanan; 
f pergemaan; 
g urur simpan; dan 
h metoe distribud 

4.3 Identified Rec Pena. 
encana pnguaan produk ole.h konumen, dan alternatif 
penggeunan, hru dittaplan, menunjukkan kelompok target 
konsumen, termasu.k kelayakan produk untuke keelompok populasf yang 
rentan (misal bayi, lanjut usla, penderita alergt, tbu ham 

4.4 Pe#yuan Ban Alir 

44.f. Bagan alir yang disusuan oleh tmn HACCPhru memuat mua tahapan 
dalam operasional prod ulet. Bula HACCP diteraplan pada uatu opera 
ertentu, ma.la dipertin bang.an tahapan see be hum dan sesudah opera.f 
terse but. 

442 Bagan alir hr ember~kn gam baran proses prod u.st ear 
keseluruhan. Bagan ind dapat membantu Tm HACCP tau auditor 
dalam mermahami proses produks di ebuah produsen pangan. Dagan 
air menca.up eluruh ta hapan proes ecaraelas eperti berkeut ind 
a Seluruh tahapan proses product, mulad dart awad (eek.st peraso.k.] 

hinge akhr (transportatj, Semu.a tahapan dalam kegatan 
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operational dan proses pegolahan embali (rework/ haru 
diertak.an. Bila ada ta.hap penyimpanan smentara, penundaan, 
dan tahap lainnya yang penting tahapan tersebut fuga harus 
disertak.an 

b Dahan-bahan yang dignakan dalam proses produsi, yadtu bah.an 
baku,pp, bahan penolong, bahan pengemas, dan lainnya 

c. eluaran dan proses, misalnya limn bah, produ.k has.l pergola han 
kemball (rework$, produk yang dtbuang atau ditolak, produk ak hir, 
dan produk setengah jadi. 

4. Verifiii Ban Alir 

4... Tm HACCP r mengkonfrmask.an akura.st began air dengan 
meakulan audit lapan.gan yang dilakuan pada scat jam opera.ion.al 
produf untuk smua ta hapan srta pt.la diperlukan dapat dflak uk.an 
perubahan bagan alir 

4..2. Verified began alir hruya dlakuan minimal I (satu) tahun 
sekahi atau jla ada perubahan. Relearan verifiesf bagan alir dtbu.at 
dan dipelihara 

4. enetplan bahya Potend, Alii hya da find 
Peendalian pad tip f%hp Pro 

4.6.1 Identifiii Bah 
pa haya yang mgkin terjadi pada setlap tahap proses produkst hr 
dipertimbangkan dalam identfleasf bahary.a 

4.6.L. Serua inforrasf yang relevan yang diperlukan untuk melakuk.an 
analt bahaya hara durpuh.an, dipet.hara, ddoumentast..an dan 
diperbaud 
Prod uen pagan dapat memast.an bahwa ACCP ata rencan.a 
ea.manan pong.n ddasaran pad umber informal yang 
komprehentf. sebegad panduan, berkeut sumber inforrnasf terse but 
a. literatur Alma.h terbaru; 
b sejarah dant bahaya yang diketahut berhubungan dengan prod uk 

pangan yang khusu; 
e. petunfuk teknis (Codes of Practice] 
d panduan yang diakud scars urum; 
e. etentuan perundang-undangan keama.nan pagan yang relevan 

untuk produkst dan penjuala.n produk; dan 
f pensyaratan onuen 

4.6.1.Tm HACCP harry mnengidetflee ba.haya yang mungkin 
terdapat dalam stlap bahan yang digunakan untuk proses produksi, 
dengan mempertr.bang.an Jana.n mutu dan earanan, art.av 
pestfkaest yang tel.ah disetufut bera. 

4.6.1. Produen pagan e harry mempenya.rat.an perasvolk u tu. 
mengendaltlean baharya dart bahan (bahan beaku,BTP, bah.an penolong, 
kemasan, dan latnnya} yang dipasoke hnga ke ting.at bahaya yang 
dapat diterind 
Beberapa tindak.an yang dapat dlab#l oleh produsen pagan sebagad 
pertimbangan Ti HACCP dal.am mengidentified bahaya adala h 
penetapan spfleet bah.an, ketersediaan sertfleet ha Analids 
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(Certificate of Analysis/CoAJ, ketersediaan program audit perasok, dan 
pengujian bahan pad sat penerimaan/kedatan$an 

4.6.1.4 Tm HACCP ehruya mengident±lest bahaya yang dapat timbul 
atau berpindah pada produk sebagat al bat dart penerapan suat u 
tahapan. Bahay# potenstad dart bahaya $yang tela.h ada sebelumnya 
(misalnya pertum bu.han mkrobe, pembentuan tolsin) seharunya 
fuga dipertimbangkan slam.a identified baha ya 

4.6.2 Signifili Bah 
4.6.24. Tm HACCP hruya menetaplan signifkansf baharya yang telah 

didentifkeasf pad setiap tahapan proses, dengan melakuk.an penlaan 
terhadap kerungkinan dan tingk.at keparahan 
Kemungkinan dapat pula disebut sbagad peluarg baharya, penetapen 
pelung bahaya dapat didaarkan pada pengetahua fie HA€CP, stud 
pustala (makalah/furnal Alm#ah penelitian, buku referensnj, keluhan 
onsumen, tnformat penari.an prod u.k, area proses, dan lannya 
fgkat keparahan/ keriuan pada baharya yang teridentifies dapeat 
ditentulan dengan mengetahut dampaknya terhadap kese hatan 
konsumen. Tigkat peluang baharya dan keparahan bahay.a 
dikeategorikan menjadi baharya rendah, sedang atau tingqi. Kategort 
dapat Juga ditentukan tingkat klafle bahaya yang ditetapk.an 
berdasarkan kaftan tertentu (pen±laian angka/scoring, kualitatif, model 
uadrat.is, dan lain-lain). 
selanjutnya, tingkat ristko/ sign±fkanst bahaya yang tendentifkasf 
dapat ditentukan dengan cara menganalits tingkat peluang dan tinglat 
epara.han bahay.a terse but mengua.an matrik. penentuan 
lgrfkeasf rit.ko atavu metode lain yang dapat difustifle.et 

4.6.3 Identified Tidal Pengendi 
463f. Tm HACCPeruy mengideentfleet tindakan pengendalian untuk 

setlap baharya yang teride ntfleet Tidal.an pengendaian adala.h 
indaan atau aket/vita yang dteraplan untu. 
a mengendahtkan tingkat arwal baharya (misalnya jam#nan perasok, 

penguftan dan penolalan bahan yang tidak dapeat diterimaj; 
b mencegah peningkatan bahaya yang tidak dapat ditertma (tekn±k 

pengolahan higienis, pendinginan, dan latnnya) 
c. mengurang dan menghlangkan tingkat bahaya (misalnya 

stertlisast, pendeteki logamj 
4632 ecukupan penerapan cPPo dalam pngendalian bahaya hr 

diva.hid.ad. 
Jtka tindakan pengendalian tidak ada atau tidak memadad, Tm HACC 
harry mempertim bang.an ebutu han untu.k mendesain ulang 
proses dan melakuan penerapan tidal.an pengendahtan yang baru 

4. enetpl fiti Kendi riti (KJ 
Ty ditetaplan hanya untuk baharya yang dudet±fled ebagad bahay.a 
yang #igrifles berdaarkan evaluast peluang dan tinglat kepara.han 
Penentuan K pad.a site ACCP dapat dibantu dengan 
mengunak.an Pohon Keputuan, plaurkan untu.k mengadakan 
pelatthan dalam pengqunaan pohon keputusan 
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4.7.1. Setiapkeputusan yang dtbuat hr dtbuktkan dengan informast yang 
relevansepertirekaan peruaha, da informat lainny 
Untuk mengendahtkan baharya yang sacra mungkin terdapat le bth dart 
satu TK pad.a saat pengendalian dilakuk.an 

4.7.2. Tm HACCPr mendokumentastkan tlap 7KK 

4.$ Menetpln at Kriti untuk $tip Titi ndli riti (KL 

4.8.l. Data-betas knitis hr ditetapk.an cara pest ft.k, terukur dan 
divalidat apabtla mugkin untu.k set.a TK. Kriterla yang sering 
digunalan dapat mencakup pengukcuran-pengukcuran terhadap suhu, 
wa.k tu, tinglat kelembaban, pi,a, eberadaan klorin, dan parameter 
paraeter snort eperti ken.apeak vi.a da tektur, rt 
parameter lain yang dapat diobervast 

4.8.2. Tm HACCP hr mendourentask.an parameter yang haru 
dkendabk.an, betas untu.k setiap parameter, dan fa.k tor korel.st bata 
tis, jlk.a diperlukan 

4.9 enetaplan 8item Penn tan untuk Seti iti Kenda.di iti 
(TKK) 

4.9.1 Pemantas TK erupeak.an pengukuran atau pengamnatan terjadwad 
dai TK terhadap batas kritis.Prosedur perantaan bra dapeat 
mendeteksi penyimpagan yang terjadi. 
Prosedur ind menoakup informal ebegad berkeut 
a orang yang bertangug jawab untuk pemanta uan; 
b metoe perantauan; 
¢. frekuenst pemantauan dan cara pengam btlan contoh (ampell; 
d lokasi pemanta an; dan 
e. relaman yang harus dipelt hara 

4.9.2Frekeuenst pemanta an yang dtetaplan hr meraa dan konst ten 
dilakana.an 
Perantaran dapat berkenam bungan atau berd.saran pada rencan 
pgamblan ontoh eoara st.atis ttk 
faketor lain yang dapat dipertimbanglan dalam penentuan freleuens 
perantaan menoa.up 
«. prof! produk; 
b peluang penyimpagan terhadap batas kritis; 
c. biaya pemanta.an; 
dkonsekuens keggalan, dan 
e. tindal.an korel.st yangseuad 

4.9.3 Tm HACCP hr mendokumentasan prosed ur peran taran u tu.k 
etlap betas riti. Rekaran pemanta an utu.k set TKK emu.at 
setidaknya tanggal, waktu dan hastl pemantaan, ditandatangant oleh 
staf penangsung jawab permantauan, dan diventfled oleh staf yang 
kompeten, srta disetufut oleh atas.an taf penanggung jaw. 

4.10 entpkn nan Gore.i d ind Kot«et if 
4.10.1 Korelsi dan Tnlaan Koreketif yang spestfke ru dtkembangk.an 

untuk setiap TK dalam sister HACCP agar dapat menanganf 
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penyimpangan yang terjadi. Kettl.a betas kritis pad T dipant.au 
secara berkestnam bun.gan dan terjadi penyimpangan, ma.k.a prod uk 
yang dthastlk.an pada seat penyimpangan terjad berpotenst tidak a.man 

4.10.2 Keila penyinpangan batas kritis terjadi dan pemanta an tidal 
dlakukan secara berkesinam bung«an, ma.k. produsen pa.ngan hru 
menentukan produk yang berpotensi terdampa.k oleh penyimp.ngan 
terse but. 

4.10.3 Korelsi dan tindaan koreketif yang dilakukan hrus memast.an 
bahwa KK tela.h dikendalkan dan produk yang berpotenst tidak a.man 
tela.h ditangani secara memadad se hinge tidak sampad ke konsumen 

4.10.4 Prosedur oreksi dan tindak.an koreketif hrurya mencaup ha-had 
berikut inf: 
a orang yang bertanggang jarwab dalam pengam btlan koreksi dan 

tindakan koreke uf; 
b perbatan tindak.an permantauan; 
e. prosedur pengendalian dan disposisf produk terdampak; 
d. tindalan untuk mencegah penyimpeangan terula.ng kembalt; dan 
e. rekaman yang harus distmpa 

4.10.$ eviu berkala terhadap koreksi dan tindakan korektf yang telah diam bl 
hara dlakuan untu.k mngidentifies tren dan menjamin ba.hwa 
koreksi dan tindakan koreketf tela.h dilakukan secara feletf 

4.4l Validi enema ACCP dan Proedur Verifii 

4.1i. sebelum rencana HACCP diteraplan, hr diacula.n valid 
terhadap rencana HACCP unfuk memas tk.an eleren berut mapu 
menjamin pengendalian terhadap bahaya gr4fleas yang relevan 
a identifier bahaya, 
b. TKK. 
c. betas kriti; 
d. tindakan pengendalian; 
• frelcuenst dan jenis perantarusn TKK 
f lorelsi dan tindakan koreleuif; dan 
g jenis informast yang direlam. 

4.11. Validast tindakan pengendalian dan bata lets hr dlakukan pad.a 
saat pengembangan reneana AC€P. Valida.st dapat mencakcup reviu 
literatur Alia.h, mengun.al.an model matemata, melauan studf 
validast dan/atau mengunaka.n pedornan yang telah dikeernbangkan 
oleh otoritas kompeten/ pthak berwenang 
setlap perubahan yang dapat berdampak pada keamanan pagan 
diperlulan reviu terhadap sister ACCP, dan validasf ulang rencan 
HACCP, pa diperukan 

4.4L. Produen pagan ehrmy menetaplan prosedur utu.k 
remasttkan bahwa sister HA0ep belerja scare efeletf, yang 
mencal up 
a orang yang bertangang jawab melakukan verified; 
b. freleuens untuk kegiatan verifled 
c. metoe,egiatan dan prosed ur verifkt; 
d. tindakan lanfutan yang diam bul tka penyimpangan terjadi; dan 
e. rekaman yang harus dipertka, ditandatangand, dibert ta.nggal dan 

dstmpan. 
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44.1Mental Dou.ntid Perelir el. 

4.1a.l Setliap prosedur dan rekaran hr didokumentask.an den.gan 
memadad. Dokumentast prosedur dan rekaman dapat fuga dlakuk.an 
secara elektrontk 

4.1a Reviu enc - HACC 

4.13. Tm HACCP ru melakulan reviu terhadap encana ACCP den 
cPpos etidaknya stahun selahi dan setlap terjadi perubahan yang 
berpengaru.h terhadapeamanan pan.gan 
sebegal panduan, revtu dtlakulan antara lain jka terjadi perubaha.n 
terhadap hal-hal sebaga bentkut: 
a perubahan bahan baku at.au perasok bahan beau; 
b perubahan ingredients dan/atau formula 
e. perubahan ondii ruang pros, proses atau peralatan; 
d. perubahan pada kemaan, ondist penyimpanan atau ondf 

pengirman; 
e. perubahan target konsumen dan petunjuk pengunaan; 
f tmbulnya risko bahaya bearu; 
g hastl reviu setelah dilakukan penartkan produke; dan 
h. perkembangun terbaru dalam glmu pengetahuan tentang 

ingredients, proses atau produ.k 
4.13. Setiap perubahan yang merupakan hastl dani reviu hrs dim.au.kk.an 

ke dalam reneana HACCP dan €P9OB, didokcumentastkan dan 
divalidat. Jtka perlu, mala perubahan dapat fuga dintegrastkan pad.a 
ebtjaan dansasaran mutu perusahan 

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN, 

ttd 
PENNY K. LUKITO 
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LAMPIRAN I 
PERA'TURAN BADAN PENGAWAS OBA'T DAN MAKANAN 
NOMOR IO TAHUN 2023 
TENTANG 
PENERAPAN PROGRAM MANAJEMEN RISIKO KEAMANAN 
PANGAN DI SARANA PRODUKSI PANGAN OLAMAN 

PEDOMAN MEKANIS ME PENGAKUAN 
PENGAWAS PANGAN EKSTERNAL PMR 

BAB E 
PENDAHULAN 

L.A.Latar Be lalg 
badan Pengawas Obat dan Makanan sbagad institusi yang mengedepanlan 
pembelajaran (learning institution di tuntut uuntu.k slalu melaku.an 
perbeak.an yang berkelanjutan (continual improvement dalam mengemban 
ga pengawasankeamanan pagan. Perban scara terus menerus ind 
diharaplan alan meningkatkan kinerja Dada Po, termasu.k kinerja 
pengawas 9ongan pad sat me la.anal.an verifkd penerapan PM 
eama.nan pagan di industni pan.gan 

program Manajemen Rilko merupakan sitem yang diteraplan indutr 
pagan secara on ten ebagad bentu.k kemandirian dalam menamin 
eamanan pangan. PMR waft.b diterapk.an oleh industni pagan steril 
omersia] (P} yang diproses dengun mengqunala.n panas dan pa.ngan 
olahan untuk keperluan gii khusu (PKGK. Selan itu, industri pagan 
sela 9SK dan KOK apat mererapka MR elalu melanisre MR 
elan Pangan Olahan Risko Tigg dan /atau BTP 

Keberhaslan dan percepatan implement.a PM mererluan eteredla.an 
pengawas pa.ngan MR Pengarwas Pangan PR dapat diekrut dani luar 
ada PoM yang die but dengan Pengawas Pangan Eternal Utuk 
perekrutan pengawas pagan Elternad MR dibutuhkan Pedoman 
Melanie pengakcuen pengarwas Pangan Elter.al Program Manajemen 
Risko (PMR} 

L.2. Tuju 
a. Menyediakan panduan lerteerie engarwas Pangan Eternal PMR; 
b. Menyediakan peanduan melanime pengakuan fengawas Pangan 

Eke«tern.al MR yang hand.ad dan sesuad dengan standar pengawas 
pongan yang ditetaplan oleh Badan POM 

.3. Rung Limp 
Rung lingkcup pedoman int adaah 
a. Perelerutan Pengarwas Pangan Eketern.al PMR 
b. Monitoring dan Evalued Pengawas Pangan Elter.a PMR 
e. Penugaan dan elaporan Pengawa Parga Eke.tern.al PMR 
d Kode Etke, Tugs das Wewenang Pengarwa Pangan Eternal PMR 
e. Penanguha.n den ferbataln Pergakcuan /Kontrake Pengawa Pangan 

Ekteral PMR. 
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L.. efermi 
a. Undarg-Undang Nomor 13 Tahu 200.3 tntang Ketenaga.kerjaan 
b eraturan Peerintah iNonor 8 Tahu 2019 Tentang Kearmanan 

Pangan 
e. peraturan Kepala Dada 9OM No, 18 Tahu 2017 tentang Stand 

ompetend Tekeris jabat.an ungsional Pengawas farm.ast dan 
Makara 0gk.at Kea.hlian 

d. Keputusan Menter Ketenagakerjaan No. 618 ahun 2016 tentang 
Penetapan Standar ompetent erja Nasional Indonesia Kat.egorf 
lndutrt pergola.han Oolongen poleok Industni Mak.anan dang 
eamanan Pangan dan perubahannya 

¢. SN1 1SO 19041-2018 pedoman Audit Sister Manajemen 
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BA II 
DEFINISI 

Konptemi Kerj adala.h emampan kerja etlap individu yang menca up 
aspek pegetahuan, keteramplan, dan slap erja angsesuad dengan standar 
yang ditetaplan 
item PR adalah sister apltkasf berbasis web yang dapat diguana.an unu.k 
menginput, engolah dan menghash.an output terkait data PMR scar 
elektrontk 
Audit pi Kedu adalah audit yang dilaksanak.an ole h pthak yang merte 
epentingaun terhadap organisasi, seperti pelangan, atau indivlu lain at.a 
nan.a ferek 
Audit pi Ktie adala.h audit yang dtlakanal.an oleh organisasf audit 
independen, sepert organist yang menyedta.k.an ertifkes/pendaftaran 
esesuadan atau lem bag« pemerintah. 
Wits Audit adalah audit yang dla.kukan untu.k mnengeevaluas kompeten 
feegawas Pangan Elesternal. 
fie Evaluator adalah selelompok orang yang ditetaplan melalui Keputusan 
Kepala Dadan sbagat pen#lat indtkator kinerja dart pengawas Pangan Eleternal 
Ad it adalah ebagian atau keseluruhan organs.as yang daudit 



2023, No.237 -72- 

www.peraturan.go.id

BAB II 
PEREKRUTAN PENGAWAS PANGAN EKSTERNAL PMR 

.I. Kriteria Pengwa Pan.an Elter PR 
3.I Penyaratan daar 

d. Sehat jasrant dan rohant dibuktk.an dengan urat keteran.ga.n 
se hat dant dokter 

• flak sedang dalam permasalahan hukcum yang dtbuk tk.an 
dengan SK€K (Surat Kterangan Cat.atan Ke polisianj 

e. pendidk.an minima] p.3, dibukttkan dengan iaah, dengan 
uahifka pendidtk.an Jurusane Pangan, farm.a.sf, 4IPA, 
Perikanan, Petrak.an, Pertanian, llmu Git, atau distplin tlru 
pada bdang pang«on atavu bioscience lannya, 

d lake bekerja sbagad Auditor tetap (permanenj di badan 
sertfket /lembag srtfleet /lembaga pen#laan kesesuad.a, 
dilengkapi dengan surat pernyata.an, 

e. flak aketif beera di industni pangan, dilengkapi dengan surat 
pernyataan tidak bekerja di industni peangan, 

3.1.2Mer±liked eomotel berileut 
ode Korte.i 
eii ode 

No c opted de Kortnd 
epm.al • l 
faun 20 

Kepmenaker No € 10PKP00.040.3 ' 618 Tahun 2016 (€100000.016.02 Menganb Contoh 
dan rubahann 
Kepmenaler Ne €.10PKP00.114.3 Mengelola Program 

2 618 Tahun 2016 (€.100000.017.0.2 Audit/lnpels Aesmen 
dan rubahannva Keamanan Pan 
epmenaer No €10PKP00.115.3 Mengaudit/Menginpekes 

3 618 Tahun 2016 (€100000.018.02 /Mengales Kea.anan 
da oerubahannva Panora.n 
Kepmenaler No € 10PKP00.0432 Menganalists Ba.haya • 618 Tahun 2016 
dan rubahann (€100000.020.01 eamanan Pangan 
Kepmenaker No €10PKP00.094.2 Merla Kepatuban , 618 Tahun 2016 (€.100000.022.01 terhadap Program 
dan rubahann Kea.an.a p 
epmenaer No €10PKP00.068 2 Melakcula Negosla 

6 618 Tahun 2016 (€.100000.023.01 dalam Audit Kama.nan 
dan oerubahanova Peron 
epmenaker No € 10PKP00.008 2 Meng«audit Proses 

7 618 Tahun 2016 (€100000.024.01¥ Pemasakan dan 
dan rubahannva edin cook chal 
epmenaker No €10PKP00.009.2 Mengaudit Pros 

8 618 Tahun 2016 (€.100000.025.01 Perlakcuan Paras (Heat 
dan rubahann Treatment 
epmenaker No € 10PKPO00.0712 Mengembangkan Program 9 618 Tahun 2016 
dan rubahann (€100000.033.01 Manamen #ilk (PMR} 
epmenaker No € 10PKP00.048 2 Meeverifled Program 

0 618 Tahun 2016 (c100000.040.01¥ Pend utung eama.nan 
dan rubahann Pan n 
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ode Korte.i 
evii ode 

No en opted de Kort.end 
epmalr N6. l 
faun 20et 

Mengevaluas 
Kepmenaker No €.10PKP00.0922 Pelak.sanaan ebija.an 

t 618 Tahun 2016 (C.100000.047.01¥ Teleis Pengarwas.an 
dan perubahannya Kea.manan Pangan da 

ahan Derbahava 
Kepmenaer No € 10PKP00.106 2 Melaukan Pengawas.an 

12 618 Tahun 2016 (c.100000.048.01¥ Keamanan Pangan dan 
dan bahann aha Berbaha 
Kepmenaker No € 10PKP00.0692 Mervalid Penerapan 

13 618 Tahun 2016 (€.100000.065.0.2 Program Kear.anan 
dan rubahann Pan n 
Kepmenaker No Memverifki Penerapan 

I4 618 Tahun 2016 €.10PKP00.062 toad Analysis and 

dan perubahannya (C.100000.066.02¥ critical Control point 
HACC 

Kepmenaer ANo Mengarwat Pengunaan 
15 618 Tahun 2016 €.10PKPO0.004.1 grP(bahan Tambahan 

dan perubahannya Pangan) pada Saran.a 
Produst Pangan 

epmenaker No Mengawast eras.an 16 618 Tahun 2016 €.10PKPO0.005 1 
dan rubahannva Pangan 
epmenaker No Menginpeksi Sara.na 17 618 Tahun 2016 €10PKP00.0152 
dan rubahann engolahan i dan Pat 
epmenaker No Menginpekes Sara.na 

8 618 Tahun 2016 € 10PKP00.016 1 Pergola.ha Produk 
dan rubahann Cokelat 
epmenaer Aio Menginpels Sara.na 19 618 Tahun 2016 €.10PKPO0.017 L 
dan rubahannva Bum bu dan ondim«en 
epmenaker No Menginpekst Saran.a 20 618 Tahun 2016 €.10PKPO0.018 1 
dan rubahannva bumbu Eltra.k Daging 

Kepmenaker No Menginpekes Sara. 
21 618 Tahun 2016 €.10PKP00.0191 engolahan Kem bang 

dan rubahann Gula 

epmenaker No Menginpekes Sara 

22 618 Tahun 2016 € 10PKPO0.020 1 engolaha Biscuit, 

dan perubahannya Wafer, Kulis, dan Kreker 
Cracker 

epmena.ker No Menginpekes Sara 
23 618 Tahun 2016 €.10PKPO0.021 1 Pergola.han Susu Du bake, 

dan perubahannya Susu Cair, dan Sus 
Kentad Mani 

epmenaker No Menginpekes Sara 
24 618 Tahun 2016 €10PKP00.022 1 Pengolahan Es Krim, Es 

dan rubahannva Susu. dan £ 
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ode Korte.i 
evii ode •• c opted de Kort«mi 
epmalr N6. l 
faun 20+ 

Kepmenaker No Menginpels Sara.na 
25 618 Tahun 2016 €.10PKPO0.023.1 Pengola han Minuman 

dan rubahan sani buah 
Kepmenaer No Menginpels Sara.na 

26 618 Tahun 2016 €.10PKP00.024.1 Pengola han Min uman 
dan rubahan Rn n 
Kepmenaker No Menginpels Sara.na 

27 618 Tahun 2016 € 10PKP00.025 1 Pengolahan Sau Ton.at 
dan rubahannva dan Sau Caba 
Kepmenaker No Menginpels Sara.na 

28 618 Tahun 2016 €.10PKP00.026 1 Pengolahan Air Minumn 
dan rubahannva dalam Kemasan 4A4DK 
Kepmenaker No Menginpels Sara.na 

29 618 Tahun 2016 € 10PKP00.027.L Pengolaha produk Keep 
dan rubahan ferpnentaf 
Kepmenaker No Menginpels Sara.na 

30 618 Tahun 2016 € 10PKP00.028 1 pergolahan Dua.h dalam 
dan rubahan Kaens 
Kepmenaker No Menginpels Saran.a 

31 618 Tahun 2016 € 10PKP00.0291 Pengolahan Has/ Olah.an 
dan rubahann 
epmena.ker No Menginpels Saran.a 

32 618 Tahun 2016 € 10PKP00.030.1 engolahan Alan dan 
dan perubahannya roduke Perle.nan dalam 

alend 
epmenaker No Menginpels Saran.a 

33 618 Tahun 2016 €.10PKP00.031 1 engolaha Produk Ayr 
dan rubahannva olahan Beu 

Menginpels Sara.na 
epmenaker No Pergola.ha formula 

34 618 Tahun 2016 €.10PKP00.032 1 Bayt, formula Lanjutan, 
dan perubahannya dan Formula 

Pertumbuh.an 
Memvahdat Protocol 

epmenaker No Keeukupan Pana Pros 
35 618 Tahun 2016 €.10PKPO0.034.1 Pangan Stertl Korner.al 

dan perubahannya yang Distertllast Ste la.h 
Diker.as 

epmenaker No Meng«audit Pros 
36 618 Tahun 2016 €.10PKP00.035.1 Pelakeukn Panas pad 

dan rubahann pe Pan n 
epmenaker No Mempersiaplan 

37 618 Tahun 2016 €10PKPO0.058.1 Pereria.n Saran.a 
dan oerubahannva Product Pangan 
epmenaker No Menginpels Saran.a 38 618 Tahun 2016 €.10PKP00.099.1 
dan rubahannva Pergola.han Pangan 

epmenaker No Mela.ua Perman tartan 39 618 Tahun 2016 €.10PKPO0.060 1 (monitoring/ Tindal dan rubahannva 



2023, No.237 
-75- 

www.peraturan.go.id

ode Korte.i 
evii ode 

No en opted de Kort.end 
epmalr N6. l 
faun 20et 

Lanut Peterik.an 
Saran Prod u.k.st Pan n 
Melaukan Inpeksi Unit 

Kepmenaker No Pengolahan Derbasis 
40 618 Tahun 2016 € 10PKPO0.061 1 toad Analysis and 

dan perubahannya criteal Control Point 
A0cp 

Kepmenaker No Memtmpin Audit Siter 
4l 618 Tahun 2016 € 10PKP00.062.1 Jam#nan Mutu dan 

dan rubahann Kea.an.an Pan n 
epmenaer No €.10PKP00.064.3 Mendesain La.ngla.h 42 618 Tahun 2016 
dan rubahannva (€.100000.029.01 ersiapan HACC 

Kepmenaer No €10PKP00.065.3 Mendesa.in dan 
4.3 618 Tahun 2016 Mendokumental.an 

dan rubahannva (€. 100000.030.01 Tu±uh Prinsip HA€CP 
Kepmenaer ANo Anahists is.Ako eama.nan - 618 Tahun 2016 € 10PKPO0.086 1 Pangan dan rubahann 
epmenaer Aio Mengkaj Kearmanan 45 618 Tahun 2016 €.10PKPO0.0891 
dan bahann Pangan 

epmenaker No Mela.anal.an 
4 618 Tahun 2016 €10PKP00.093 1 Komutk.ad is.ko 

dan rubahannva Keamanan Pan n 
Kepmenaker No Mengkapt Ulang 47 618 Tahun 2016 €.10PKP00.0952 
dan rubahannva Pergawasan Pangan 

epmenaer No C.IOPKPOO.LJO l Mengidetiled 
48 618 Tahun 2016 enandan/Label Pangan 

dan rubahann 0lahan 
Peraturan epal Memaham peraturan 

49 Badan POM No. 18 APP POM PM.A2L perundang-undangan 

Tahun 2017 di bdang pengawas.an 
obat dan ma.a.nan 

Peraturan epal Memahamt konut.k.at 
0 Baden POM No 18 App pOM PFM.A.4 risko bdang obat dan 

Tahun 2017 ma.anan 
Peraturan epal Memahart stem 5l Badan POM No 18 APP POM PM.A.I lformast dan teknolog Tahun 2017 

3.1.3.Persyaratan teknis 
a Mettled ert±fleet kelulu.an elatihasn la@rd Analysis critical 

Control Point (HACCP based on The Principles of coder 
Alimentarts termutakhr, ata tel.ah lulu ertifk.at kompeten 
oleh Lembaga Serif.lad Profest 

b. Mertlked seertifkt keelulusan pelatthan $item Manajemen 
eamanan Pangan, 
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e. Memtlki sertfeat pelatthan Lead Auditor di bidang Sister 
Manaemen Kea.manan Pangan, 

d. Memtlki audit log atau pengalaman audit (am audit) di industni 
yang meneraplan sitem manajemen keamanan pan.gan yang 
berbasis HACCP etidaknya 
l minimal kali melaksanakan arudt serifkast di saran.a 

produksi pangan (audit pthak ketiga) dalam I tahun terakhr, 
at 

] minimal to alt melaksanal.an audit piha.k kedua dala l 
tahun terakhtr; at 

] minimal 10lahi melakanaan audit konultast (dalam rang.a 
lonsultast sitem manaemen kearanan pan.gan di saran.a 
produksi pangan) dalam I tahun terakhir, at a 

4] minima to kahi melak.anal.an audit ombinasf ant.ara arudt 
ertifkast (audit pi.ha.k ketiga), audit konsultast dan audit 
pthak kedua dalam I tahun terakhir 

3.1.4.pitamakan pernah bekerja di pabike atau industni yang 
meneraplan sister manajemen keamanan pan.gan berbasts 4ACCP 
selama minimal tahun utuk D, atau tahun untuke SI ata 
yang stars, ataa, dengan postsf sebagat quality control quality 
assurance ataa begtan produki atau began lain yang teribeat 
langang di sistem pengendalian kearanan pangan ladnnya 

.L.. Bersedia ditugas.an untu.k melakuan audit di seluruh Indonesia, 
dilengkapi dengan surat pernyata.an 

3.L.6. Beredia mengkuti program perelih.ran kompetensf melaluf 
program pengembangan Kprofeslan perkeelanfutan (9KB} at.au 
Contirou Professional Development (Pp yang dielenggarakan 
atau direkomendask.an oleh pad.an PoM atau lembaga lainnya, 
dilengkapi dengan surat pernyataan 

.2.Seki Pererutn Pengw Pangan terr PM 

Calo Pengaw. Pangan Eternal PMR yang memenu.hi ku.fleet aka 
dire#rut untu.k mela.k.anal.an Audit Lapang melalud mekaire 
pemenuhan terhadap standar competent dan regulast eknis Dada POM 
tentang Program Manajren Rs±lo atau Recognition Current Competene 
(Rcc 
Relerutmen fengawas Pangan Elter.al PMR dlakukan melaluf laman 
rest4 padan PoM, Put Pengembangan Sumber Darya Ma.nu. (PPS.DAM 
dan/atau preketorat Pergarwassn Prodtulet Pagan Olah.an. Perelerutan 
engaw.as pagan Eternal dlacu.kan melalu 2 dua} tahap sebagal 
berkeut 
3.2.L.8leli Administrai 

• Perohon mendaftar pada lama PMR (WW.9L424.I dan 
mengist data registrast berupa 
y Data pt, 
2) Data Pendidkaon, 
34 Data Pela than, 
4Data Ssertlet Profess (t.la ada, 
4Data engalaman Kerja, dan 
64 Data Pengalaman Audit. 

b. Mengunggah emua berlas yang diperyaratkan softcop 
melalu laman PMR ('.9IL.42549.4d antara lain 
) artu Tana Penduduke, 
2 Pa foto berwarna dengan wajah fellas tampak depan, ukuran 

maksmal 2MB; 
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3) Sert±flat vakin Covid-I, 
) ljaah pendidikan terakhir; 
Sertifkat pelatthan yang dirtlki trait audit Siter 

Manajemen Kea.ranan Pangan berbasis HACCP at 
sertifkeat kompeteni; 

6 pengalaman kerja; dan 
7) pengalaman audit 

c. Manya peserta yang bolos selek.st administrasi akan mengkutf 
proses perekrutan slanutnya 

3..2.Pmilain Kif1ii/Komptemi 
perlatan terhadap kualifk.at/komptens pengarwas Pangan 
keternal terhadap kuahifast /kompetensf bidang audit 
dilakanakan dengan 
a Verified portofolio 
b. Wawancara 

la diperlulan, mak.a dlanjutkan ke poin e dan d 
c. Obervast demonstraf 
d. Ujian tertulis 

perlatan kudifkeet/kompetenst dilakukan mengunalan Lem.bar 
Uji Kompetensf sebagadrmana terlampir pad forrulir L. pengawa. 
Pangan Eksternal yang dinlad telah men4lied leuadifket /kompetens 
berdasarkan hast] ugt kompetensi, dapat merlih kategort 
ualet /kompetenst bidang audit euad dengan fabel L 
Competent mencakup pengetahuan, eterampthan dan st.aperja 
yang harus dtkcua.sad oleh pengawas Pangan Eketer.al 

Tabel I uabill Ko nd Kat Pan n 
Bid.mg tego pelripi Kteri a. Jeni Pesetahn 
Audit Komp tegori Prod ul reloloi 

tend Korpt ro 
mi 

Pangan ' Pangan 011 Suu calr dan Susa Ster Teknolog 
olahan stertl produ usu retort, 
bran omerial Valda 
rendah yang ecuupan 
(low acid disterthis 
food setelah 08.0 Daging dan Daging/ uwng Teknolog 
dengan dtkera produk gas kaleng. retort, 
periakuan daging. Sols RTE Valda 
pan termauk ecuupan 
pasteuri daging pan.as 
al, unggas dan 
terthiasf daging hewan 
ata buruan 
teknologt 04.1.2.8 Ba.ha Bakeu Satan Tekrolog 
rup Berbast stertl retort, 
e bag uah, Valida 
periakuan Meliputi ecuupan 
pan ubur Duah, pan.as 

Puree, 
Topping Bua.h 
dan San tan 
elans 
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04.2.24 ayur Jaur Teknolog 
remasuk kaleng retort, 
Jamur, Alar Valida 
dan Umbi, euupan 
polong pea 
polongan, dan 
Aloe Ver) 
Dalarm 
Kera, 
Botol atau 
dalam Retort 
Pouch 

06.8 I Minuran Sal Kede lad Teknolog 
edelad stenil retort, 

Valida 
euupan 

nas 
09.4 an dan kan kaleng. Teknolog 

produk Sos.ts Akan retort, 
Pertknan lap santap Valida 
yang ecuupan 
plowetkan, pan.as 
Terra tu. 
lkan dan 
Produk 
Pertknan 
yang 
Di an 

10.3 Telur yang Telur Teknolog 
Diawet.an, 0lahan retort, 
Terra u. stertl Valda 
Produk ecuupan 
Tradisdona pan.as 
Telur Yang 
Diawet.an, 
Terra u. 
Dengan Cara 
Dibesakan, 
plain.kan 
dan 
Di 

14.1.5 Kopi, Kop Mnuran Teknolog 
substitusi, Berperi retort, 
Teh, Seduhan tidak Valida 
Herbal, dan berlerbont, euupan 
Minuran Minturn.an pan.as 
Bir- Bijan Botantkal, 
dan Sere.al Mnuran 
Panas, Kopt, 
kecuall Minturn.an 
Colee lat Saran 
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Burung 
walet 

15.0 Bumbu dan Bum bu Telnolog 
ondmen stenil retort, 

Valida 
euupan 

nas 
16.0 Pangan slap Bubur sap Teknolog 

aff ma.an, retort, 
(terem.as] Lau.k Valida 

sterlisad, ecuupan 
Nat dengan pond 
lauk yang 
dietertliasf, 
dl 

2 Pangan 011 Susu calr dan Susu UHT Teknolog 
stertl produk usu asepttk, 
Komerial Valida 
yang ecuupan 
diolah 
dan 041.2.8 Ba.ha Baku Satan tr Teknolog 
diema Ber bast as pttk, 
Cara buah, Challenge 
dept Meliputi Test 

ubur Duah, sterility test, 
Puree, Valda 
Topping Bua.h ecuupan 
dan San tan pan.as 
Kela 

06.8.I Minuran sari Kede lad Teknolog 
edela UHT as pttk, 

Challenge 
Test 
sterility test, 
Valda 
euupan 

141.2 sari Buah Teknolog 
dan Sari asepttk, 
Sayuran Challenge 

Test 
sterility test, 
Valida 
ecuupan 
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141.5 Kopi, Kopf Miura Teknolog 
Substitusi, Derperi aeptk, 
Teh, Seduhan tidak Challenge 
Herbal, dan berkarbonat, Test 
Minuran Minturn.an Sterility test, 
Bit-Buja. BotanAkal, Valida 
dan Sere.al Minturn.an euupan 
Panas, Kopt, pond 
ecuahf Minturn.an 
coke lat Sarang 

Burung 
walet 

3 Pangan 01 Susu calr dan Sus Pasteurisasi, 
yang produk usu pasteurias, water 
diolah treatment, 
dengan homogenisaf 
roes • 
pasteuri pengendalian 
w ran tat dingo 

cold 
01.2 Sus Sus Pasteur1sat, 

Fermentas fernenta Fermentasi, 
dan produke (kecualf water 
$usu Has/ yang treatment, 
Koagula.sf diprose homogenisaf 
E.aim Renin tanpa • 
(Plan) peranaan) pengendalian 

rantat dingin 
col ,s 

01.3 $usu Kent] Sus Pasteur1sat, 
dan evaporad, water 
Analognya Susa kentad treatment 

man#, homogenisaf 
Kriner 

01.5 susu Bubuk Sus Pasteur1sat, 
dan Krum bu bu.k, in water 
Bubu.k da bu bu.k treatment 
Bubu.k Analog spray drying 
(dengan vahdasf 
pr0 mbin 

01.6 Kefu dan Keju peram, Pasteur1at, 
Analognya Keju tanpa Fersnenta, 

meraman Perera.an 
017 Ma.a.nan Es krim, Pasteur1sat, 

Pencucf Puding water 
Mulut treatment 
berba.ha.n homogenisaf 
Dasar Sus 
(Misalnya pengendalian 
Puding rantat dingin 
Yogurt (cold chain 
Beroeris/ra 
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a ataa Yogurt 
dengan Duah) 

02.1.l Lema.k Sus Mentega, Pasteurisasi, 
An hidrat ampura pengendalian 
(AMF), mentega rantat dingin 
Minyak dengan (cold chain 
Mentega, dan margarin 
Ghee 

06.8 l nuran Sant Kedelaf Pasteurisast, 
ede lad pate-urid w0er 

treatment, 
homogenisaf 

' pengendalian 
rantat dingin 
cold 

141.2 Sant Bu.ah Sant buah, Pasteur1sat, 
dan Sari anisaryuran turd.le 
Sayuran technology 

Challenge 
Test 
pengendalian 

zE!¢° 
141.5 Kopi, Kop Mnuran Pasteur1sat, 

substitusi, Derperi turd.le 
Teh, Seduhan tidak technology 
Herbal, dan berlarbont, Challenge 
Minuran Mnuran Test 
Bit- Bijan BotanAkal, pengendalian 
dan Sered Mnuran rantat dingin 
Panas, Kopt, (cold chain/ 
ecualf Mnuran 
Colee lat Sarang 

Burung 
walet 

Pangan 4 Pangan 041.24 Buah palam Buah kaleg Teknolog 
olahan ola han Kera retort 
diaam.. pasteuri (Pasteurisatf 
n at sterilise 
(acidified terilia.f 04.1.29 Ma.a.nan Nata de coo Teknolog 
food dan dengan Pencucf dalam retort 
pangan aw«0.8 Mulut era 
olahan dan/atau (Dessert 
bran p«4. Berbast 
ting buah 
thigh acid Terra u. 
food Ma.a.nan 
denan Pencucf 
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per Mulut 
pan.a Berbasis Air 
pateuri Berflavor 
a.i, Bua.h 
steriliai 412 Sari Buah Sari buah Telnolog 
ata dan Sari dan sari aeptk, 
teknologt Sayuran sayuan Sterility test 
rup 
ebegad 
perhakuan 

Pangan , Buah dan 0412l Buah Deku Buah beku Blansir, 
olahas ayuf Teknolog 
beku ola han mbekua 
ata beleu 0422l ayur Sayur beleu Blansir, 
pangan ffermau. Tekrolog 
olahan Jamur, Alar pembekuan 
yang dan Umbi, 
ditmpan Polong- 
pad.a polongan, dan 
uh Aloe Vera), 
dingin/ be umput Laut, 
ku Kacang Serta 

Bit-Buja.n 
eleu 

6 Es 03.0 Es untuk e pln Water 
dira.an treatment, 
(edible ice Teknolog 
terr.auk pembekuan 
sherbet dan 
orbeet 

7 rodu 08.2.3 Produk Karage Tekrolog 
ola han olahan pembekuan 
daging. Daging. 
daging Daging 
gges, Ungas dan 

kan beku Daging 
tau 4ewan 
mpan Buran 
beku/din pala 
gin Bentuke Utuh 

Maupun 
Potongan 
yang 
Dibelcula.n 
(piproses, 
Distrnpan 
Mapun 
Diperdagangk 
a Debar 
Dentuke Belieu 
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08.3 2 Dagig. Balo s0sis Telenolog 
paging daging pembekuan 
Unggas dan (tanpa 
Daging sterilisatj, 
ewan kornet 
Buruan, yang daging 
pihaluskan, (tanpa 
dan Diola.h sterliastj 
dengan 
Perlakuan 
pan.a 

08.3.3 Dagig. Burger Teknolog 
Dagig daging. pembekuan 
Unggas dan Naget ayam, 
Daging Naget daging 
4ewa 
uruan yang 
pihaluskan, 
piolah dan 
pibeleukan 

0921 lkan, et Balo Akan Teknolog 
lkan, dan pembekuan 
produk 
Pertknan 
Terra u. 
Moluska, 
Grustas«e, dan 
Elinodermata 
yang 
pibekula.n 

09.22 kan, let lean lapis Telnolog 
ten dan tepung pembekuan 
Mail beku, Udang 
Perkanan lapis tepung 
Terra tu. belu, Naget 
Moluska, an 
Krustase, dan 
Ekinodermat 
Bela pis 
Tepung yang 
Dibelula.n 

09241 ten dan Baso kan, Tekrolog 
Produ.k Alan Surimi, perbekcuan 
yang Tela.h Otake -ota.k, 
Dirosa.k pirsum 

ken, 
fernpek, 
Sos.is Alan 

0924.2 Moluska, Dimu Teknolog 
Krase, dan udang. perbekcuan 
Eknodermata Balo 
Matan 
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Sosis udang 
8 Mak.anan 0.4 Mak.aa Custard, frdle 

Pencucf encuei selad kaya technology 
Mulut Muhut 
Berba.han Ber bah.an 
Dasar Das.r Telur 
Telur (Misalnya 

Custa • Mnuran 141.2 Sant uah sari bu.ah frdle 
(Ringen) dan Sant dansar technology 
Hake Sayuran (cold yuan pengendalian 
Beralkoho press) yang rantat dingin 

' diimpan (cold chain 
dingin tanpa 
perlakuan 
pan.as (cold 

Pangan 10 Susu dan 01.5 Susa Dubuke Sus Valida 
olahan Krr dan Krum bubuk, Krim muong 
yang Bubuk Bubuk da bu bu.k 
ta bud Dubuk Analog 
dimpan (dengan 
pad erin 
uhu 1l Lema 02.1.2 Lema.k dan Mnyal Frakinasf 
ruang dan Minyak goreng. Perla ua 
(Ambient Minyak Nabatf Mangano Panas 
table Nabet± 
products 12 Buah dan 041.2.2 buah kering Bua.h Pergeringan 
tanpa Sayur kerning. 
terthiasf Olah.an, Kelapa parut 
ebegad elain kerning. 
periakuan yang Satan 
pan diproes bu bu.k 

dengan 041.2.5 Jem, Jell dan selat buah Perla ua 
enlist, Marmalad pan.as 
pasteuri Teknolog 
at dan hurdle 
pembeleu 041.27 uah Dergula Buah Pergeringan 
a. bergula Teknolog 

hurdle 
04.1.21 Dua.h Yang Kentptk Perla uan 
2 pirasa.k buah, Dodol, pan.as 

Lempok Teknolog 
hurdle 

04.22.2 Sayur Sayur Freee dring 
Term.auk kering. Noni, Perla ua 
Jamur, Alar Ruput larut pan.as 
dan tmb, kertng Teleologt 
Polong- hurdle 

dan 
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Vera), 
umput Laut, 
Kacang Sert 
Bit-Buja. 
Keri 

04.2.2.8 ayur Keripe feee dring 
remasuk bayam, Perla uan 
Jamur, Alar Dodol pea 
dan Umbi, rumput larut Teknolog 
polong hurdle 
polongan, dan 
Aloe Vera), 
dan Rumput 
Laut yang 
Draa.k 

12 Kem bang 05.0 Kembang Penmen Perla uan 
gula/ per gula/ permen Coklat pond 
men dan dan coke lat ola han Teknolog 
coke lat hurdle 

1 Serealia 06.2l Tepung Tepung Perla uan 
dan bera, pan.as 
0lahanny Tepung 
• Gandum, 

Temung 
Te 

06.2.2 pat Madena, Perla ua 
Ta 

06.3 Sereal Sereal slap Perla uan 
Untuk ant.ap pan.as 
Sarapean, Sereal Ektrusf 
Terra u. inst.an, 
Rolled Oats sereal 

06.4 Pasta dan Ml Mr kerning Perla ua 
serte Produke Mi baa.h, pan.as 
Seeninya Mi in tan, (pengorenga 
(Mialnya Bihun, n, 
ice Paper, Pasta pengeringan) 
Vermiself 
era / Bhan, 
Pata Kedela 
dan Mi 
Kedela 

06.6 Tepung Tepung Mong 
Untuk pelapis, 
Adonan Tepung 
(Misalnya bumbu 
Untuk 
Melapit 
Perra.an 
kan at.au 

A . 
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1«4 Produ.k 071 Rott dan Rott tawar Fermentasi, 
Bakeni produk Bakeni Kreke, permangganga 

Tawar dan Tepung roti, n 
Prerk. Tepung 

peanir, 
pent 
bakeni tawar 

072 produk Bakeni Kelk, Kukis, Fermentasi, 
[timewa Biskuit, Pat, permangganga 
(Manis, Asin, pen.e n 
Gunth bakeri 

istirewa 
15 produk 09.24.3 lkan dan Abon Akan, Perla uan 

ola han produk eripik Akan pond 
an Pertknan 
kerting Terra tu. 

Moluska, 
ruta, 
Ekinodermata 
Goreng atau 

n 
09.2.5 an dan lk.an Asap Perla ua 

Produk kan Kering pan.as 
Pertkanan ken Atn, 
Terra u. Kerupuk 
Mwolus.k, kan, 
rutase dan Kerupuk 
Eknodermata udang. 
yang Diasap, Tera.sf 
Dikeringlan, udang 
Diferrnentat, 
dan/at.au 
Di mi 

16 Gula dan " ' Gula Mentah Gula kristal, Perla ua 
perand, dan Gula gula serbu.k, pan.as, 
Terra uk Dirurntkan gula arbonata.f 
Madu (fafnast) rafeasd, 

sirup 
gluko 

1.2 Gula Mera.h 
1 Larutan Gula Gula invert, 

dan srup Sirup 
fruktoa, 
Gula 
ukroa cadr 

I4 Gula dan Sirup maple, 
Sirup Lanna Gula has 

1.5 Madu Madu 
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L6 peg.and, Aesulfa 
Terra u. potassium, 
pennani Sor bitol, 
Buatan (able suitol, 
Top Maltitol, 
Sweeteners, Manitol, 
Terra u. Laktitol 
yang 
Mengandung 
pennani 
dengan 
Intensita 
re 

17 Caram, 12.1 Oaram dan Garan meja 
Rerenpah, Pengganti 
Sup, Garan 
Saus, 12.2 Herbs, Reenpa.h 
Salad, Rernpah, bu bu.k, 
produ Bumbu dan Bumnbu sap 
Protein ondmen peak.ad, 

gum bu 
estrak 
dagng apt, 
Bum bu 
estrak 

• 12.3 cuka Mak.an Cuka makan 
2.4 Mustard Sao 

mustard 
12.5 Sup dan Sup inst.an, 

aldu Sup krim 
intan 

12.6 Saus dan Mayon.a, 
Produk salad 
Seends dressing 

au cabe, 
au torn.at, 
au tira, 
keca k.an 

127 Produke oles 
Untuk Salad 
(Misalnya 
salad 
Macaroni, 
salad 
entang dan 
Sandwich, 
Thake 
Mencaup 
Produke oles 
Berbast 
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t 
Kaca.pg 

2.8 agi dan 
produk 
Se sn 

12.9 Bumbu dan Sau 
ondmen edelad, 
dant Kedelaf Kcap 

edelad, 
au taco 

18 Mnuran 141.3 Nectar Duah 
(Ringan) dan Nektar 
Hake Sa r 
Beralkoho 41.4l Minuran 
l, kecualt Berbasis Air 
yang Derpenis 
diprose yang 
dengan Bera bonat 
sterilisaf 141.5 Kopi, Kop Kopt bubu.k Tekrolog 
omerial substitusi, Darun Teh pengeringan 
dan air Teh, Seduhan kering 
minu Herbal, dan Minturn.an 
dala Mtuman Bi erbu. 
era Bijan dan berperis 

sereal Panas, 
ecualf 
Coke lat 
(bentuk 
serbu.kl 

9 Air 4.1.1.2 Air Mir 
Mnun Ola.ban 
palam 
Kernan 

20 Mnuran 14.2 Minuran 
Beralkoho eralkohol, 

' Terra u. 
Minuran 
serupa yang 
Rendah 
Alkohol 

2 Mak.anan 15.1 Ma.a.nan 
Rigan Ringan 
lap berba.ha.n 
ant.ap Dasar 

entang 
Umbi, 
Sereal, 
Tepung atau 
Pa " 
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Um 
Kacang) 

15.2 olahan 
Ka«ca.pg 
Terra u. 
Kaea.pg 
Terlapisl dan 
Campuran 
Kaca.pg 
(Contoh 
Dengan Buah 
Ker a 

15.3 Mak.anan 
ingan 
per basis kan 

Pangan 22 Pangan 
stertl ola han 
omenial radial 
tanpa 
periakuan 

Pangan 23 Formula t3.1 Formula Bayt, Valida 
Keperluan Bayt, Formula muong 
0i Formula Lanjutan dan 
Khuu Lanjutan Formula 

dan Pertum bu han 
Formula ,rt 
Pertumbu formula Bary 
ha, serta untu.k 
Formula eperluan 
Bayt Medi Khuu 
untuke 
eperluan 
Medi 
Khuu 

24 Maka.nan 13.2 Ma.a.nan MP-ASL 
Untuk Untuk Bay1 pokok, 4P 
Bayt dan dan Ana.k ASL 
Ana Dalam Ma kudapan, 
palam Pertum bu han Mak.anan 
Ma elingan 
Perturbu 
ban 

25 Pangan 133 Pangan PKMK untuk 
Keperlua Ola.han Untuk Penyandang 
n Gird eperluan Diabetes, 
Khuu Medi Khuu PKMK untu.k 
untu Untuk Palen 
Dewas Dew.a Penya.it 

Gnjal 
Kron±k 
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pKMK unt 
Pasien 
penyakit 
Hati Kronk 
pKMK untuk 
Diet 
Ket nuke 

3 Pangan 
olahan Diet 
untu.k Control 
Berat Badan 

13.5 Pangan Mnuran 
olahan Diet Khusus lbu 
Khusus yang Hamil 
Tl.ale dan/ata 
Terra tu. bu 
produk dart Menyusual, 
Kategon1 13., Mnuran 
13.2, 13.3, 0lahrag, 
dan 13.4 Pangan 

ambahan 
Untuk 
Olahragawa 
n 

Masing-masing auditor dapat men4liked euablest leboth dart satu 
ategoni ompetens seua tabe di at.as berda.saran hast/ 
amen/uflan/tes arwal yang ditentulan oleh pan#tla seleksd. 

3.3. Pemgarun Pengw Pangan Elter PR 

3.3.I. Bagi calon yang lolos hingqa tahap akhir dtbertkan informat 
carafes.4 

3.3.2. Bagi calon yang lolos hinge ta.hap akhir, bersedia 
menandatan.gand kontra.k, pernyatan lode eti.k, pernyataan beba 
keon.fluke leepentingan dan persyaratan ketentuan lain dart adan 
POM 

3.3.3. Pengawas Pangan Ekteral PMR ditetapk.an oleh Kpala Dadan 
Pod dengan penugaan Audit Lapang dalam rangk.a verile 
penerapan Program Manaemen Risko earanan Pangan di 
Saran Produket Pangan Olah.an 

3.3.4. Durasf kontrake adalah t tahun dan dapat diperpanjang sea 
enerja Pengarwas Pangan Eletrna PMR yang bersangkutan 

3.3.5. Pengawas Pangan Elternal PMR yang telah ditetaplan ala 
dtberlean nomor identitas, dan dtamptan dalam laran P'MR 

3.3.6. Witness Audit lakeulan untuk mermasttk.an fengawas Pangan 
kternal PMR rengtkuti seluruh prosedur audit, dan 
pelaporannya dilaanal.an dengan beoar Lapora.n penatan 
Witness Audit ebagarana terlarpir pad F'orrulir 

3.3.7. Witness Audit dilakeukan dalam I (satu) tahun pertama stelah 
adanya pengakuan, dalam periode kontrak kerja engaw pagan 
kternal PMR, dan lakeuk.an kembalt tiap 3 tahun 
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3.3.8. Apabila dalam waktu l (atu) tahrun tida.k melakukan audit dalam 
rang.a penerapan PMR, ma.k. Witness Audit berutnya 
dlak.anal.an setelah 3 periode kontrak yang dilaksanak.an oleh 
pengrwas Pangan Elesternal PMR 

3.3.9. Apabtla dalam kurun waktu hinge 3 (tiga) tahun tidak melakuk.an 
audit dalam rang penerapan MR, rnala men.gut mekanee 
awal perekrutan. 

3.3.10. pengawas Pangan Ek.sternal PMR yang terbukti melarggar akan 
dberan sank.sf berup penagu han at.au pembatalan 
pengakcuan/kontrak yang diatur lebth lanfut pada Bab VI 
perangeu.han dan perbatalan pengakcuan /Kontral pengawas 
Pangan Ekstern.al PMR. pengarwas Pangan fleeternal PMR on 
aktif, atau tida.k memperpanya.nggkontrak scar otomatis aka 
deluaran dant database 

en. 

fee • 

Ferber tor in.tit. fen. le.En.a -· 
9$40A.f 

Diagram Alu Proves Relerutmen Pengawas Pangan Elter.a PMR 
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BAB IV 
MONITORING DAN EVALUASI PENGAWAS PANGAN EKSTERNAL PMR 

4.L. Monitoring Kinerj Peng«wa Pangan Eternal PM 

Dalam rang.a empertahank.an kuahi.at/kompetenst dan sebagal 
bentuk perbadkan yang berkelanjutan (continual improvement/ bag para 
engawas Pangan Eksternad MR yang telah mendapatkan pengakcuan 
ma.a diwapt bk.an untu.k mengtkuti ketentuan sebagad bertkut 
a. Melakuk.an minimal kahf audit pMR dalam I tahun, dengan fumlah 

han audit minimal 2 bani per audit. Pelak.a.nan audit 
didokumentastkan dalam audit lo 

b. Aengkuti kaht brat Pengawas Pangan Eksternal PMR yang diadakan 
oleh padan PoM pad.a periode tertentu 

e. Dinyata.an lulu proses Witness Audit yang diada.an setiap periode 
kontrak oleh Sadan PoM 

d Mengkcuti pelatthan dengan ends dan fumlah jam pelatthan dart sala.h 
satu me toe pelatthan sebagad benut 

label2. Jens metoe dan urn4ah a lathan 
Jeni/abje Pel tin Metod Jumlah Jar 

Peltihn 

' Pembaharuan standar elathan terstruktur (face to I6jam / ta.hun 
eamanan pa.ngan face training at.au on.lie 
intern.ion.a training dant lembaga yang 

kredibet 
2 pelatthan pestfke ' Self study (pembelajaran 32jam / tahun 

terkait pengembangan mand 
lndvdu tentang 2 face to face training 8 jam / tabun 
eamanan pagan (office 

3. ebinar online I6jam / ta.hun 
3. elathan penyegaran f '[ 8 jam / tahun 

refresher training 
terkait standar 2 ebar one Io jam / tahun 
ea.a. 0..c 

4 elathan lannya yang Web#nar tkut minimal la.lf 
ditetapk.an oleh Sadan Burtek soda last regulaf 
PoM sesuad dengan osalad peraturan terkat 
lee butu.han (regulad panga (Perle 

Badan 

4.2.Evufui irj Pengw Pana lterr. PR 

Evaluaj linerja lakeu.k.an scara periodike sebaga kelanjutan kontrake 
kerja dengan ketentuan sbagad bertleut 
a pilakeanal.an tiapf tavan sk.alt oleh Ti Evaluator yang dibent u.k 

oleh Bad.an PoM 

b. dilator Kinerja (Keg Performance indicator) 
)Perenuhan jadwal audit 9% 

Melakanakan stidaknya 9% dart penjadwala.n audit dalam l 
tahun (audit terlakana / audit teerjadwal] 100%4 
etepatan implementast reneana audit 80% 
fergawas Pangan Eke«tern.al PMR melakanal.an setidakny 80% 
dant rencana audit ssuad dengan susunan area/ began yang tela.h 
ditent uan da.lam audit plan trencana audit 
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3 feedback tumnpan balk) dart sarana yang diaudit secara sampling 
Nila epuasan terhadap kinerja Pengawas Pangan Eksternal MR 
ratarata sk.ala skor dart sk.ala 5 
formulir Survei Umpan Balk Sarana ebagadmana terlampir pad 
Formulir 6 

4 dak ada keluhan negatif terlat kode etk, tgas, dan wewenaung 
Pengawas Pangan Eternal PMR elama melakuk.an audit beak dat 
auditee maupn pegawas pan.gan yang ditugaol.an bersama, dan 
telah diverifast keabsahan informasi keluhan terse but oleh Ti 
Evaluator Dada PoM 

.Jumlah catatan perbeak.an dart hall s#dang Komis yang berasal dart 
esalaha pengawas Pangan Eksternal PMR mnalira 3 (tiga] 
catatan per audit 

Formuir Pentladan Ind.ator Kinerja sebagarana terlampir pad 
Formulir 2 

aklati sesuad alur berikut 
e. - - 3. ••• 

ho.he4-%. 

val.A..di dept 

s.a ' ' 
w! -- an = tr fell] Ezra Perre" - a' I =sii= .6 -- I  

4.3. valuai Kela.han Ad ite d/tau Peng«wa Pangan9an. 
pifugal Ber ferhdp Pen.gaw Pangan term MR 

Proses audit dlakuk.an ecara transparan dan tidak memha.k. Auditee 
dan/atau pengawas pan.gan yang ditugaskan bersama berhake untu.k 
menyampakan keberatan, eluh.an at.au complain terhadap Pengawas 
Pangan eternal MR, laporan hastl audit atau had lannya yang 
berlatan dengan proses audit. Keluhan yang diterima ak.an 
itind 

Diagram 2. Alu Pen.anganan elu.ha.n 



2023, No.237 -94- 

www.peraturan.go.id

Penjelas.an 
a. Dada Po4 menerima keluhan dart auditee dan/at.au pen.gawas 

pangan yang ditugalan bersama melalu lama PMR dengan 
mengungah Form Keluhas" duengkapi dengan bukti dukcung berupa 
dolumen tertuhis, video atau bentu.k lannya. Apa btla ukuran file bu.k ti 
dulung terlalu besar, dapat dikirtmkan melalut emal para.pot.geo.d 
dengan tembusan emal kepada ditwapanaikoting.7al.con 
Form keluhan ebagadrana terlampir pad formulir 9 

b. Dada pod melakcukan vented terhadap keabsahan informas yang 
terlat keluhan terse but, jtka ditemulan informal yang valid maka 
dlanjutk.an proses investigast dengan melakuk.an pemerikan bu.k ti 
eluhan 

c. Dada PoM melakuan pemert.can bu.keti keluhan dapat berupa 
dolumen tertuhis, video, atau bentu.k lannya. 

d. Dada PoM mnelakulan konfrmast dan kelatfles kepada pergawas 
Pangan Eksternal PMR dan tim. 

e. Dada PoM mnela.uan evaluast dan analist dani hall investigai, 
erta memberik.an keputuan 

Keluhan terhadap pergawa.s pang.n Eleterna PMR dapat 
dtbukttk.an Pengarwas Pangan Elter.al PMR Alan ditberkan Surat 
T'eguran /Peronaktifan sbegad pengawas pagan Elter.al MR 
tergantung dant besaran kau yang dikeluhkan. Dada Po ala.n 
mengeluark.an surat konfrmast epada pelapor dan aus dituup 

2 Keluhan terhadap Pengawas Pangan Eletern.al PR tdak dapeat 
dibukttk.an ergarwas Pangan keterad RM tdak perlu diberk.an 
Surat Teguran/ Perona.etas. ad Po4 akan mnenge lurks 
urat konfrmast kepada pelapor bahwa tida.k ad bu.ktf 
penyimpangan dan kaus ditutup 

engaduan keluhan diterima paling lambt (lira) hart leerja jak 
tang.gal kejadian 
enanganan keluhan ditedaklanfuti oleh pad.an OM paling lam bat 20 
(dua puluhj hant kerja sjak tangga] diterimanya keluh.an 
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BA. V 
PENUGASAN DAN PELAPORAN PENGAWAS PANGAN EKSTERNAL PMR 

.L.fut Car Penn Pengwa Pangan term.a PM 

Perugaan Pengorwas Pangan Eternal PMR ilakulan sesuad dengan 
Rencana Kera PMR arg ditetaplan. 
Tata cara pengaan engarwa. pagan Eksterna PR adalah sebagad 
berikut 

Sadan PoM menetapan jadwal audit 

perug.an audit kepala pengarwas Pangan Eksterna PM 

erslapan Audit Lapang 
(pengawas Pangan Eksternad PMR dan timj 

Pelak.anan Audit Lapang 

Peryuunan Lapora.n Audit 

Audit elead 

Diagram 3. Alur Perugasan Pengarwas Pangan Eksternal PMR 

Penelasa 
a. hadwal audit ditetaplan oleh Dada PO4 sad keepaka tan dengan 

adiee 
b. Dada Po4 mnenugask.an Pengarwa. Pangan Eke.tern.a PMR u.ad 

dengan jadwal yang ditetaplan 
e. Tm Pengawas Pangan PMR engadakn perslapan Audit Lapa.ng 

an tara lain agenda audit da Personel Pengawas Pangan 
d Te Pengawas Pangan melakanakn audit ssuad tandar dan lingku 

yang ditentukan di lo.last aditee. Proses audit dmulad dengan 
pembuan, pemertkaan item saran.a produ.t, permaparan hast/ 
audit, dan penutupan audit 

• Ketu Tim Pengawas Pangan memapark.an hal audit epada auditee 
terkait temuan postf das negatif Bila diperlukan ergawas Parga.n 
Eketernal dapat membertkan penelasan tambaha 

f Te Pengawas Pangan menyuan Lapora.n Audit 
Audit elead 

.2. Tata ca.ra Pela poran Audit di Sidang Komis 

Segers stelah melaksanakan tugas Audit Lapang Pengawas Pangan 
Eketernal MR, wa.jtb mnenyiaplan laporan hasl audit uad dengan 
ketentuan yang ditetaplan dan menyampad.k.an Laporan kepada Sida.ng 
Korn#st Sidang Komis PMR dilaleukan untuk membahas kelayaka.n 
penerapan PMR di tndutnit Pangan 
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fee.wln.Ee44eet.pl.0. p1b%..€AA4el/u 
9ode.wau0.%tel.hp%.ti 

\ PererPrEotreat PMR erpoteh prtken CAPA daunt Pro«tun Pon 
mil Behn PO.M 

L Peno non fer.at4Riverboat lapon en.p ferro pent up 
ten 

Pen.we Pao.Elm.ad PM men bhnpprn on.loo 
(la diperlulo 

en on Erna Mme. pron nonplport 
tit brd.nan ottnlo(al 

Diagram 4. Alur Pelaporan Mast Audit di sidang Komis# 

Penjelasan 
a. Pengawas ergaw.as Eksternal PMR melakukan pemantauan perbeak.an 

€APA sesuad ling#up tganya melaluj Balas PoM esua batas waktu 
yang tela.h disepakatr 

b. Pengawas Pangan Ekstern.al PMR emperoleh Laporan perbadkan €APA 
dant produsen pangan melalut Dada.n PoM. formulir Evau.a.sf €APA 
Inspekst Saran.a Produks Pangan sebagadmana terlampir pad.a 
Forrulir8 

e. Pengawas Pangan Eksteral PMR melakukan pemerksaan kecukupan 
bukti perbatkan, ptka diperlukan akan dlaeukan komuntkad le bth lanfut 
kepada auditee melaluf Dadan PoM untuk melengkapi bukti perbaAkan 

d. Pengawas Pagan Eketernal PMR emnbuat laporan lengkap, termasu.k 
penutupan temuan audit 

e. Pengawas Pangan Eketernal PMR memperslapkan bahan paparan untu.ke 
sidang Komis# 

f Pengawas Pangan Eke«tr.al PMR enyajtkan bahan papa.ran daar 
slang Komist (ka diperlukan) 

g Pengawas Pangan Eksternal PMR melakukan perbatkan dan melengkapt 
laporan audit berdasarkan catatan komist (k.a adj 

Tenggat waktu untuk setlap tahap pelaksanaan pekerjaan oleh Pengawas 
Pangan Eketernal MR mengacu pada ketentuan peraturan perundang 
undangan 
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BAB VI 
KODE ETIK, TUGAS DAN WEWENANG PENGAWAS PANGAN EKSTERNAL 

6I. Koe Et dan pernyataan Debas Kepentingan 

Semua personel pengarwas Pangan Elternal Dada po yang dis tujut, 
harus mematu.hi dan menandatangani hal-hal berikut 
a. Dapat dipercays, Jufur, bertanggang jarwab dan berintegritas ting 
b. Selama melakanaan tgas harus melapork.an setlap duan 

dis.kriminasf, koflk epentingan, atau aca.ran terhadap 
ketidakberpthak.an kepada pthak Dada poM disertad dengan bulet 
dulung. Pengawas Pangan Eleternal PMR yang melaporkan tidak 
dkenad sank kecualt terbukt dengan sengaga bernat buru.k 

c. Mensa.g era.has.an terhadap nformas apapun ten tang 
fatlfta/saran.a yang diarudit kecualt kepada Dada PoM 

d flak bertindak dengan cara ape pun yang merugtkan reputast atau 
kepentingan Dada po4 atau falit.a/saran.a yang sedang devaluasf. 

• Selama melakanaan tugs at.a naura Dada PoM tidal 
diperkenan.k.an mempromot.an dalam bentuk apapun gna 
memperoleh manfaat utuk kepentingan pribad ataupun pith.a.k 
lain/organist a..ad pergarwas Pangan Eksternal 

f Mengugkaplan kepada Baden PoM setiap hubungan yang munglin 
dimtlki dengan fastlitas/saran.a untu.le dilad, sebelum menjalank.an 
fungi evaluasf apa pun dai fasthttas/sarana terebut, termasuk 
pekerja.an consults ata pelatthan apa pun dalam satu ta hun 
terakhtr sejak permintaan utu.k mela.anaan pekerjaan tense but 
Jtla engarwas Pangan Eternal telah melakuan audit pthak ketigo 
latnnya laura tlga aht berturut-turut dalam atu tahun terak hr, 
diharaplan melapor ke Dada PoM 

g flake membertkan layanaan leonsultast epad 
organist/fathtta/sarana pemno/hon ten tang care-cara memper bad.kf 
etdaeuad.an yang im bud selama fungi evaluasf untu.k mencapad 
ert~fleet terhalap standar yang sedang diertfleet. Konsultaf 
hanya dapat dilakukan oleh badan hucum yang terpisah dart adan 
Pot. Koinsultast digam.bark.an sbagad pertitpas dalam menyusun, 
meal.anal.an at.au emebi.hara sister manajemen dengan contoh 
menyiapk.an at.au emprodu.t manual atau prosedur, member.an 
nathat, instrukst ataa soluj khusus untuk pengembangan da 
mplementast stem 

Catt melakukan pelatthan tidak dianggap sebagad konsulta.sf 
e lama sltem manajemen at.au pelat han audit adala.h matent yang 
tensedia untuk umu dan pelatth tidal member.an solu4 khu 
unu.k organist/fast/ta/arana pemohon 

h. Menyediakan produk/ laryanan lain yang dapat membahayak.an 
era.hast.an, objeketivits, art.au e tidakberpt.ha..an proses dan 
keputuan eertifkeed atavua menghadirkesn loin'like kepentingan yang 
ela seoara internal at.au eternal 

f. flake menerima bujukan, had%ah, komisi, diskon atau keuntungan 
lain ape pun dart arana/fa.lit.as auditee, dani perwakelaon mere, 
atau dart orang lain yang berepenttngan atau secara sadar 
mengiinkan person«el yang menjadi tangung jaw.b Bad. OM 
unu.k melakuannya 
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j. Jtka terjadi dugaan pelanggaran kode etik, maka engarwas Pangan 
Eternal harus bekerja sama sepenuhnya dalam proses penyelidk.an 
formal dan diberikan konsekuens sesua ketentuan Badan PO.M 

pernyatan Kode Ettk dan Debes Konik Kepentingen sebagadrana 
terlampir pad formulgr 3 

6.2.1 Tug 
a Melakcukan audit di lolasf yang telah ditentukan dan mengatur 

perjalanan dinas jtka diperlukan (penginapan, akomodast, dan 
lain sbagainya) 

b Membuat laporan audit dalam kerang.a wa tu yang ditetapk.an 
dan dalam format yang disetujut 

c. Meninjau emua korel.st dan tindaan oreketf faltta/saran.a 
auditee dalam kerangka waktu yang ditentulan 

d Menyelesatkan dan berhasl lulu semua uflan kompetenst yang 
diyarat.an 

e. Mengtkuti pelatthan yang dipersyaratkan Dada po untu.k 
eperluan audit 

f Mengtkuti program pemeltharaan kompetensf melalud program 
Pengembangan Keprofestan perkelanfutan (PK9 atar 
Continuous Professional Development (cPp] yang 
diselengqaraka atau direkomendastkan oleh adan 9OM 

g Derpartistpast dalarm menyelesa.an serua pelatthan dan 
kalt brad engarwas Pangan Eke«ternal yang diarahkan ata 
diadakan oleh Baden 9OM 

h Menjaga hubungan kerja yang bed.k dengan bad Po4 maru pun 
sarana/ fastlita auditee agar tercipta tklim kerja yang harmonis 
emperbarut dokumen peryarat.an sat pros perpeanjangan 
pengakcuan/kontrakc 

6.22Wewenang 
a Pengarwa Pangan Eternal mer±liked wewenang untuk 

member.an penladan terhadap ecukupan perenuhan 
peryarat.an audit erta menetaplan temuan potif atau negatif 
sesuad dengan ketentuan yang ditetaplan Dada PoM 

b. Berkormuntkasf scars lisan /tulian dengan Sada 9OM dan 
falit.a/saran.a aditee tentang tingk.at keamanan pagan di 
falit/saran.a produked. 

Ural.an Pekeerja Pergarwa. Pagan Eternal PMR bagadman.a 
terlampir pad Forrulir 4 
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BAB VII 
PENANGGUHAN DAN PEMBATALAN PENGAKUAN/KON'TRAK PENGAWAS 

PANGAN EKSTERNAL PMR 

Apab~la Pengrwas Pangan Eksternal PMR mnelakcu.kan pelargsaran, maka Dada.n 
OM berhak member.an sank.sf administratif berupe 
a peringtan tertuis; 
b. penangguha.n pengakuan /kontrake; at.au 
e. Pernbatalan pengakuan/contra.kc 

San.kt ditetaplan suad ends pelaggaran yang dilakukan 
7L. Perngatan tertuli 

Dada poM memberikan peringatan tertuli tl pengarwas Pangan 
Eketernal PMR terbukti melakukan had-had sebegad berikut: 
a. menolak pengsan audit ta.npa alas.an angel 
b. menolak mengkcuti program pemelihara.an kompetensi melaluf program 

pengembangan Keprofestan perkelanjutan (PK ataru Continuous 
professional Development (Pp tanpea ala.an yang ela 

c. menolak menguti /itress Audit ta.npa alas.an yang$las; dan/at.a 
d tidak menjalankan tugas dan wewenang dengan beak 

72 Penangguban Pengakuan/Kontrak 
bad PoM dapat menanguhkan pengakuan /kontrake pengawas Pangan 
Eketernal PMR ecara keseluruhan ataa sbagtan t.la Pengawas Pangan 
Eternal MR 
a. mendapatkan peringatan sbanyak 3 (tiga) ladi; 
b. terbulets bekerja sebegad auditor tetap (permanenj di bedan 

sertflest /lembag ertest /lembag pentladan kesesuadan ata 
beleerja di industri pargan selama periode kontrak dengan Dada PoM, 

c. terbukti tda.k memenu.h ind.ator kinerja berdasaran hall evaluaf 
inerja pada gab IV poin 4.2 

d terbukti melakukan tindakan yang menyebablan adanya keluhan dart 
auditee dan /atavu pengarwas pergan yang ditugas.lan bersame; 

e. terbukti melanggar kode etik sebagad bertkut 
melakcula tindakan di«derminast, keonfke kepentingan, ata 

ancaman terhalap ketidakberpthalan kepada pthak Dada 9OM; 
2 tdak menjaga kerahatan terhadap informast tentang 

fastlftas/sarana yang diaudit; 
3 melakcukan tindakan yang merugtkan reputast atau kepentingan 

Baden PoM atau fatlftas/saran.a yang sedang devaluast; 
4 mempromost.an dalam bentu.k appun guna temperole.h pnanfaat 

untuk kepentingan prtbadi ataupun pihake Lan/organisasf a.seal 
ergawas Pangan Eketernal selama melaanaan tugas at.a a.a 
badan POM; 
tdak melaporkan hubungan dengan fatlitas/saran.a yang din±la 
kepada bad.an PoM, 

0l membertkan layanan konultasf kepada organist /fa/itas/saran.a 
pemohon yang sedang disertfleet; dan/atau 

7) menerima bufukan, hadiah, komisi, diskon atau keuntungan lan ape 
pun danisarana/fast.as auditee 

Penanggeu.han pengakuan/kontrale dlaeukan makstmal selam 3 bulan dan 
pengakuan/kontrak dapat diaketifkasn kembalt tel.ah 
a. lakeuk.an pentlaan lang (re assessment; dan 
b. Pengaw. Pangan Elter.al PMR melakcu.kan tindakan koreketif dan 

dibuktan dengan pernyataan rem4 bermaterad yang memat 
permohonan ma.f dan tidak melakukan pelangqaran kembaf. 
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eranggu.han dapeat diperpara.ng a.pa b~la 
a. hastl pentladan ulang tidak memuask.an; dan/at.au 
b tindak.an oreketif belumn mencukupi. 
Terhadap Pengawas Pangan Eksternal PR sang dtberikan penanggu.han, 
adan Po4 al.an menerbit.an surat keputuan penangu.ha.n 
pengakuan/kontrake oleh peput4 g4dang Pengawasan Pangan Olahan, yang 
meruat 
a. alasan penanggeuha.n; 
b. tanggal pemberlakcuan penanguhan; dan 
c. hake pergawas Pangan Eksternal PMR untuk meminta penjelaan atau 

konfrmas kepeada Dada PoM 
7.3. perbataln pengakcuan /Kontrak 

Dada poM dapat membatalk.an pengakcuan/kontrake pengarwas Pangan 
Eketernal PMR pk.a Pengawas Pangan Eletern.al PMR 
a. telah mendapat penanguhan pengakuan /kontrak banyake 3 (tiga) 

alt; 
b. terbukti terltbat dalam permasala han hokum slama periode kontra.k 

dengan Dada po; dan/atu 
c. tidak bersedia membuat pernyatan resmt yang memuat permo hon.an 

maaf dan tidak melakulan pelangsaran kerbahi. 
Terhadap Pengawas Pangan Eleteral MR sang dtbatalk.an, Dada 9OM 
a.an 
• menerbit#an surat eputuan pembatala.n pengauan/on tra.k oleh 

Kepala Bad.an 
Surat eputuan pembatalan pengauan/on trak memuat 

alasan pembatalan; 
+ tanggal pemberlakcuan pembatalan; dan 
+ hake pengawas Pangan fleeter.ad PMR untuk meminta penjelaan 

ataru konfrast kepad.a Dada PoM 
b. menghapus nama Pengarwas Pangan Elternal PR dai lam.an PMR 
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formulir I. Lumbar Uji Kompetensf untuk Pengrwas Pangan Eksternal 

4 Lmbar Uji Kompetmi -- ode Kompetemsi evii Pemilain •• (Ko Kort«id Kopet«ni Tidal Kpmenaer i6. 0l8 Kogen 
Thran 2016l Konpten 

' 
€.10PKP00.040.3 Mengam bl Cointoh 
« 100000.016.02¥ 

€.10PKP00.114.3 Mengelola Program 
2 (€.100000.017.02 Audit/lnspelt/ Asemen 

Keamanan Pa au 
€.10PKP00.115.3 Mengaudit/Menginspekf 

3 (€.100000.018.02 Mengales eamanan 
Panan 

• €10PKP00.0432 Menganalit Ba.hay.a 
« 100000.020.01% Kearn.anan p% a 
€.10PKP00.094.2 Men±lad epat u ban , 
(€.100000.022.01 terhadap Program 

eamanan Paean 
€.10PKP00.068.2 Melakukan Negosiasf 

6 (€100000.023.01 dalam Audit eamanan 
Pan@an 

€ 10PKP00.006.2 Mengaudit roes 
7 Penasa.k.an dean (c.100000.024.01¥ Pendinna (Cook en 

€.10PKP00.009.2 Mengaudit Pros 
8 (€.100000.025.01 Perlakuan Panas (Meat 

/neaten 

• €.10PKP00.071.2 Mengembanglean Program 
ue 100000.033.01 Man en Risko (PM RT 

€.10PKP00.048 2 Meteventflee Program 
0 (c.100000.040.01¥ Pendulung earanan 

Panan 
Mengevalua 

€.10PKP00.092.2 Pela.anaan Kebtja..an 

" (c100000.047.01¥ Tekris Pengawa.a.n 
Keamanan Pagan dan 
Bahar perbaha 

€.10PKP00.106.2 Mela.kukn Pengawat. 
12 (c100000.048.01¥ eamanan Pangan dean 

Ba.ha perbaha 

€.40PKP00.069.2 Memvaldat Penerapan 
13 (€.100000.065.0.2 Program earan.a 

Paean 
Memverift Penerapan 

I4 €.40PKP00.06.2 toad nalsis and 
(c100000.066.02¥ critical Control Point 

laucep 

15 €.10PKPO0.004.I ]Mengawast Penggunaan 
grpiaan Tambahan 
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4 Lmbar Uji Kompetmi 
0 

God Kompetemsi evii Pemilain 

•• (Ko Kort«id Kpetri Tidal Kpmenaer i6. 0l8 Kogen 
Thran 2016l Konpten 

Pangan) peada Saran.a 
Produki Pan n 

16 € 10PKPO0.005 1 Mengawast Kem.as.an 
pecan 

1 €.10PKP00.0152 Mengipeksi Saran.a 
Pen la han Mi dan Pasta 
Mengipeli Saran.a 

8 € 10PKP00.016 1 pengolaha prod uk 
coke lat 

19 €.10PKP00.017.L Menginspelksi Saran.a 
Bumbu dan Kondimen 

20 €.10PKP00.018 1 Menginpelt Saran.a 
Bumbu Ekstrak 
Menginspelksi Saran.a 

2l € 10PKP00.019 1 pengolahan Kembang 
Gula 
Menginspelksi Saran.a 

22 € 10PKP00.020 1 pengolahan Bis.kut, 
wafer. Kulis, dan reker 
Creach 

Menginspelksi Saran.a 

23 €.10PKP00.021 1 Pengolahan Susa Bubuk, 
Sus Catr, dan Sus 
ental Mani 
Menginpest Saran.a 

24 €.10PKP00.022 1 Pengolahan Krim, E 
Sus. danE« Be ni 
enginpekst Saran.a 

25 €.10PKP00.023 1 Pengolahan Minuman 
sari Buah 
Menginpeked saran 

26 €.10PKP00.024 1 Pengolahan Minuman 
Rin 
Menginpest Saran 

27 €10PKP00.025.1 Pengolahan Sau Ton.at 
dan Sau Cabad 
Menginpeked saran 

28 € 10PKP00.026 1 Pengolahan Air Mum 
dalam emaan 44MD 
Menginpkt saran 

29 €.10PKP00.027 L Pengolaha Pro@duke eca 
ferenentad 
Menginpeked saran 

30 €.10PKP00.028.1 Pengolahan Buah dam 
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4 Lmbar Uji Kompetmi -- 
ode Kompetemsi evii Penili •• (Ko Kort«mi pd Kopet«mi Tidal Kpmenaer i6. 0l8 Kopet 
Thran 2016l Konpten 

Mengipeksi Saran.a 
31 €.10PKP00.029.1 pengolahan Has oLahan 

De 
Mengpelt Saran.a 

32 € 10PKPO0.030 1 pengolahan kan dan 
Produk Perikanan dala 
4 

Menginpelt Saran.a 
33 € 10PKP00.031 1 pengolaha Produk Ayr 

olahan Deku 
Menginspelksi Saran.a 
engolahan formula 

34 €.10PKP00.032 1 Bayt, formula Lanutan, 
dan Formula 
Pertum bu han 
Memvalidai Protokol 
Kecuupan Panas Pros 

35 € 10PKP00.034 1 Pagan Stell onerial 
yang Distertlisat Setelah 
Dike mas 
Mengaudit Proves 

36 €.10PKP00.035 1 Perlakcuan Panas pad 
Per laha Paa.n 
Mempersiapk.an 

37 €10PKP00.058 1 Peterka.an Saran.a 
Produket pan n 

38 € 10PKP00.091 enginspest Saran.a 
Per lahan Panan 
Mela.kuk.an Pernantata 

39 € 10PKPO0.060 1 (monitoring/ Tndak 
Lanfut Pereria.an 
Sarana Produki Pana.n 
Melakukan Inpekst Unit 
Pengolahan pebasis 

40 € 10PKPO0.061 1 toad nalsis and 
critical Control Point 
HACC 
emimpin Audit Sister 

4 €.10PKP00.062 1 Jamin.an Mutu dan 
Kernan.an o an 

2 €10PKP00.064.3 Mendesain Langk.ah 
€ 100000.029.0 pert n HACCP 
€10PKP00.065.3 Mendesan dan 

4.3 (€. 400000.030.01 Mendok urental.k.an 
Tufuh Prins ACCP 

� € 10PKPO0.086 1 Analli iso earanan 
Paan 
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4 Lmbar Uji Kompetmi 
0 

God Kompetemsi evii Pemilain 

•• (Ko Kort«id Kpetri Tidal Kpmenaer i6. 0l8 Kogen 
Thran 2016l Konpten 

45 € 10PKP00.089.1 Mengkaji Kea.manan 
panda 
Mela.kana.k.an 

4 €.10PKP00.093 1 Komunka Ako 
Kearn.anan pron 

47 €.10PKP00.0952 Mengkaff Ulang 
Pen wan Pangan 
Memahard peraturan 
perundangundangan 

48 AP POM.PM.A.2I di budang pengawaan 
obat 
dan ma.anan 
Mema hami omun.asf 

49 AP POM.PM.A.Al ristko bidang obeat dan 
fa.nan 

0 AP POM.PM.A.SL Memaha4sister 
nformast dan te 

Dibust_oleh, 

[Pett 

pile tahut oleh 
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Formulir 2. Formulir Per~lad.an ndtkator K � 

4 formulir Pemilain 
lditor Kinrj -- Pengw Pangan Eternal 

in. ' ....... 
Peng Penilai 
Pangan 
Eltermal 
period ' fund 

fun • 
No prater Target Aktual Cat«tan 

' ernenu han jadwal audit Minimal 
95% 

2 etepat.an implementasf Minimal 
reneana audit 80% 

3 Nilad up.a. balk aa.a Mimad Nlaf 
terhadap kinerja Pengawas s.or 
Pangan Eksterad 

4 Keluhan negatif flak ad.a 
eluhan / NihAl , Jumla.h cata tan perbeak.an Maksmal 5 

danit Sidang Komis PMR catatan/audit 
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fomultr 3. pernvataan Kode Ek dan Be bas Kofke Ke ·tin 

4 -- Perry«tan Gode Etik dan Be onfii Kepentinn 

Semua personel pengarwas Pangan Eksternal BP0M yang dietujut, haru 
mematu.hi dan menandatangani hal-hal berikut 
a. Bertindak dengun cara yang dapat dipercaya dan tidak bias dalam kaftannya 

dengan Dada po4 dan setlap fastlita/saran.a yang terltbat dalam proses 
audit oleh Sada PoM atau personel yang menjadi tanggung jawab Dada Po4 

b. Selama proses apltkasf, audit srtfest, tinjauan teknis, pengam bilan 
eputuan, pelatthan, ertiff manajemen dan komuant.k.as pelangan at.a 
permangkeu kepentingan latnnya, Pengarwas Pangan Eternal harus setu.ju 
untuk melapork.an setlap dugan dis.krminasf, konflke le pentingan, atau 
ancaman terhadap ketidakberpthak.an kepada pi.hake Dada po4 yang 
berwenang untuk ditnjavu le bth lanfut oleh plektoat engarwa.. prod uk.sf 
Pangan Olah.an Dada Pot. Sadan Po4 tdak ala.n memberikan sankt atau 
meminta pertangquangjarwaba pengarwas Pa.nga Elesternal jtka melaporkan 
pelagqaran apa pun dalam kode etk kecualt jtka sergaa dengan niat jahat 
dan dapat dibukctk.an 

c. Pengawas Pangan Eleternal harus bertindak dengan kerahaslaan yang ketat 
dan tidak mengungkaplan informal apapun tentang fastlitas/saran.a yang 
diaudit, di luar kepentingan audit 

d.lake bertindak dengan cara arpa pun yang merugtlan reputasd atau 
epentingan Dada Po4 atau fa.slit.as/saran.a yang sedang devaluaf 

e. Mengungkaplan kepada Baden PoM setiap hubungan yang munglin dim±ltd 
dengan fatlitas/saran.a untuke di.lad, ebelum menjalankan fungi evaluaf 
apa pun dart fast/ta/sarana terse but, termasuk pekerjaan konualt.as at.a 
pelat than ape pun dala satu tahuan terak hr sea.k perminta.an tun tu.k 
melakanak.an pekerjaan terse but. Jtk.a engarwa Pangan Eleternal tel.ah 
melakcukan audit pthak ketiga ladnnya selama tiga kahi berturut -turut dalam 
satu tahun terakhir, diharaplan melapor ke Dada PoM 

t lake membertkan laryanan konualta.sf kepada organist/faslit.as/saran.a 
pemohon tentang caracara memperbalike taeuadan yang timbulelaa 
fungot evaluast untuk mencaped srtfkeed terhadap standar yang sedang 
disertfled. Konsualtast hanya dapat dilakuan oleh bad.an hukcum yang 
terpisah dat ad.an PoM. Konsultasf digam.bark.an sbagal partistpest dalam 
menyusun, mela.anal.an atau remelt hara stem manajemen dengan 
0onto.he renyiaplan atau memprod u.kt manual atau prosedur, member.an 
nast hat, instrut atau solutkhuu untu pengembangan dan implementaf 
stern 

Cutt melakuk.an pelatthan tidak diangap sebagad konsultasf lama ystem 
manajemen atau pelat than audit adalah matent yang terseda utu.k urumn dan 
pelatth tidak merbertlean solud huus untuk organist/flit.as/saran.a 
pemohon 
g. Menyediakan produk / laryanan lain yang dapat membahayakan kerahatan, 

obeketivits, at.au ketidakberpt.ha.an proses dan keputuan sertifk.at a tau 
menghairlesn loin.fluke lee-pentingan yang jelas cara internal atau elsternal 

h. lake menerima bufukan, hadiah, komist, diskon atau keuntungan lan apa 
dasaran/ fat ht ta auditee. dart rwa.khan mere. at.au dart orans la.n 
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4 -- Perry«tan Gode Etik dan Be onfii Kepentinn 

yang berkepentingan atau ecara sadar mengiinkan person«el yang menjadi 
tangung jawab Dada po4 untu.k melakcu.kannya 

Jka terjadi dugaan pelangsaran kode etik, maka Pengawas Pangan Eksternal 
harus bekerjaaura epenuahnya dalam proses penyeldtkan formal dan dibenikan 
onsekuend sesuad ketentuan Eada POM 
pietujut dan ditandatangan oleh 
Nara Jabatan 

Di setut.t ole h 

Catatan 
Harap kembahtkan salinan yang telah ditandatangaunt kepada BPoM untu.k 
darip esua etentuan 
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Formulir 4. Lradan n Pen was" an Eksternal MR 

4 TUGA8% WEWENANG 
PENGAWAS PANGAN EKSTERNAL PMR 

0 

Desk.ripest Fung elerjaan 
Dada poM mnengalthdayakan laryanan audit PMR keepada Pengarwas Pangan 
Eternal. Pengawas Pangan Ekesternal harus memenuh semua persyarat.an 
kompetenst yang berlaku 

l Tea 
a. Melakuk.an audit di lolsf yang telah ditentulan dan mengatur perjalanan 

dinas jla diperlulan (penginapan, akorodast, dan lan ebagain ya] 
b Membuat laporan audit dalam kerang.a waktu yang ditetaplan dan dala 

format yang disetufut 
c. eninja mua korest dan tindak.an oreketif fathtta/arana qditee 

dalam kerangk.a waktu yang ditentuk.an 
d enyelesaan dan berhas lulu emu ufan competent yang 

disyaratkn 
•- Mengkuti pelatthan yang dipersyaratk.an Dada poM untuk keperluan 

audit ,. Mengkuti progran pemehthara. ompetend melaluf program 
Pengembangan eprofestan perkeelanjutan (PKBN at Contino 
Professional Development (CPD yang dielengqaraka ata 
direkomendast.an oleh Dada POM 

8 Berpartisipad dalarm menyeleak.an emu pelatthan dan kahtbra.sf 
pengawas Pangan keternal yang diarahk.an atau diadakan oleh ad.an 
POM 

h. Menjaga hubungen kerja yang bat dengan Dada.n POM mapun 
saran.a/ falit.as aditee agar tercipta gkdir kerja yang harmonise ,. Memperbarut dokumen penyarat.an at pros perpanjangan 
pengakuan /kontrake 

2 wee 
J pengawas Pangan Eksternal men4ki wewenan.g untu member.an 

penlaan terhadap kecukupan perenuhan peryarat.an audit rta 
menetaplan teman potif atau negatif seuad dengan ketentuan yang 
ditetaplan Dada PoM 

• Berkomuntkasf cara lisan/tulian dengan Dada.n POM dan 
fast ht ta/rand auditee tentang tingkat ea.ran.an pangan • fastlita/saran.a prod ukf 

Nara Lengkap 

Tanda Tan.gan 

Tan . 
Forrur • La Per±latan mess Ai 

4 Lapora Peril.du /itr d it ... 
la Peil.di; 
Taal+ 
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4 Lorn Peril ion Ad it 
• 
hipe dan / at.au alas.an un tu. enjelaa rineian wont.k per.lean ski 
dlakuk.an witness audit tpth h 
alas.an di bawah in) 

Audit yang Disakstkan Rutin 
Pew Pa.nan Eternal Br 
Ekstensi aru untuk 
Kat rt/Ruan Lnku berbeda 
Noma/ ala.at prod.sen pngan Tim Perla 
faditee) leader 

Ladnnya (misalnya, Ahl Telenls termauk 
onfirras nor-interferens dalam audit; 

' 2 
Uleuran Organist Jumla.h shift: 

HACCP Plan f Proses Utame Jumlah staf /karyaws 

Apaka.h pen~lad mengamatt keseluruhan pemertkscan le tidak, nyatakan apa 
yang terlihat (misalnya rapat pembulaan, han I, pa.gt hant2, idak mengtkuti 
ra t nutu narena nerbaran dan lain sebe net; 
Ruang hlngkup audit; lends Audit 
Apakah rang ingkup dean Kategont produke pngecaion, benor wn tu.k klien? 

Apakh pengawas Pangan Eletrnal memahami prod uk, proses, dan prakcttk 
utu.k sektor maka.nan terse but dan posit dalam rant.ad pasol.an ma.k.nan 

Apak.ah Pergawas Pangan Eternal mereviu temuan etda.kesuad.an 
belumnya untuk memast.an temuan ditangant dan menghtndarf 
eberulangan temu? 

pt ebun 
L. Apalah engawas Pangan Eketernal melakuk.an opening meeting rapat 

pem bu.an 

2.Apalaah engaw.a Pangan Eketernal menyampadlan reneana audit audit dan 
tata cara audit? 

3. Apalaah engaw Pangan Eketernal membertkan kesmpatan kepad 
aditee untuk mengajukan pertanya.an yang berkatan dengan proses audit 

to pro A.it Perl 

' palaah Pergawa Pangan 
Eksternal memahat 
prosedur utu.k melauk.an 
inspelst/audit 

2 Apakah Pengawas Pangan 
kternal mengumpulkan 
info4mas4 den bepar 
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4 Lorn Peril ion Ad it 
• 

sesud ruang ling#up dan 
omplekita 
lnspelt/pemerikaan 

3 Apakh pengawas Pangan 
Eksternal mencatat 
pengamatan dan data scar 
tepat waktu dascar 
umum mengafur kcepat.an 
audit Apa.ah Pengawa 
Pangan Eksteral 
mengaumbtl sampel, 
memvenifleas dan mencatat 
bukti inspelt/audit 

• Apakh pengawas Pangan 
Eksternal 
mendokumentasan has fl 
akchtr eeglat.an 
pemertksaan/audit 

, Apakh pengawas Pangan 
kternal meninjau 
perubahan yang terjadi pad 
organist/perusahaan sjak 
nspelt/audit terakehr? 

6 Apakh pengawas Pangan 
kternal meninja 
perubahan yang terjadi pad 
prod uk akhir, wIP/ prod u.k 
dalam proses eja. 
nspelt/audit terakchr? 

7 Apakah Pengawas Pangan 
kternal melakukan 
peter.an menyeluru.h 
terhadap loll tanpa 
pegaruh yang tidal 
emettnya dart manae men 
en dan menghabiskan 
waktu yang tepat untuk 
me la ukan fur audit sad 
dengan peryaratan Standar 
yang berlaku? 

8 Apakah Pengawas Pangan 
Eksternal mewawanecarad 
sampel representatif yang 
tepat dart persone dan 
mengqunakan tel4ke 
betanvavan tee.et 2 
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4 Lorn Peril ion Ad it 
• 
• Apakh pengawas Pangan 

Eksternal melak uk.an 
pererik.can fk ecara 
mendalam di lolast, dengan 
mempertimbangk.an adwal 
produksi (contoh 
menya.kt.an akt/vita 
pembersthan, pengqantian 
alergen, pengqantian 
pelabelan produle 

1o Apakh pengawas Pangan 
Eksternal memvenifksf 
prosedur terdolumentast df 
ea perroes dengn 
menya.ktk.an aktivits 
pemroesan yang 
ebenarnya tun tu.k 
meras tan prosed ur 
terse but dielesatk.an sepertf 
yang tertuli 

" Apakh pengawas Pangan 
Eksternal melakukan audit 
yang mend.alam untuk 
mengmpull.an bu.kt 
mengqua.an metod 
pengambtlan sampel yang 
ditetapk.an dalam pedona.n 
Standar yang berlaku? 

Atriut Pe w. an Eternal 

' perpikira Terbuka (Kesdiaan untu.k mempertim bang.an ide atau 
pandangan alternatf 
Komentar 

2 Kedewassn (Terkeut dengaun pertlakeu, dan termasuk diploma.st dan 
ebijakanaan) 
Komentar 

3. Cara men#lad/memutu.an (Berdasaran penalaran logis dan emampua.n 
analits 
Komentar 

4. Observaen (Terrasuk obervas visual dankerampuan mendenga.ran 
Komentar 

• Perspeketf (rereauk insting inspektur/engaw Pangan Elternal, intuisf 
dankemampuan utu.k mengeta hut kernana harus men«cant atau sapa yang 
harus dtanyak.an 
Komentar 

6. Kuletan (Persten, foleus, brorientasf pada tujuan) 
Komentar 

7Ketegasan fTegas, mampu membuat keputusan yang objeketf da tidak 
mend 
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4 Lorn Peril ion Ad it 
• 

Korentar 
8. emandirian (Kemampan untu.k bertinda.k sendini dan berinterakt ecara 

efeketf dengn orang lain4 
Korentar 

9. integritas (Pengawas Pangan Eksternal perlu menunjukkan per~lakcu etis dan 
Jufur, tulus, Jufur, termotivast dan berkomtmen) 
Komentar 

0. Ketepatan waktu dan penampilan (lnspektu/pengawas Pangan Eksternal 
harus datang tepat wak tu dan berpa.adan dengan benar 
Korentar 

Peri ob tpentu • en'la 
Interalst antar an tim Pe was Pan n Eksternal 
Wak tu dibutuhkan untuk men an la n 

ah format la fa las disatkan den bank? 
Ru tent • 
Apaka.h temuan van.g di.at.k.an mrupon erm#nan ¢ 

audit yang ebenarnya? 
Apalah temuan yang diangkat pada tingkat yang euad, dinyatalan dengan 

dan berdaark.an bukets faktual? 
Apaka.h ada teman yang dang.at pada ting.at yang 
eua, dinyat.aan dengan elas dan berdas.ark.an bu.ktf 
fake tual? 
Apal.ah Pengawas Pangan Eternal telah 
menunfukan ecara keseluruhan pengeta huan da 
eteramplan yang harus dipertimbangkan? Jlea tdak, 
perbad.an ape yang perlu dla. uk.an untu.k mencapad 
hastl tn4 

fer a di iul oleh Ti Pe mild il ad/ di lull 

Konntr/Pengra.tan driprwaihn prod.en pagan tntngkinrj 
Pew Pa.a itrmal (i ad/diperhon] 

ontr dn Geiman 

eon.di Tidal Perbaukan yang Tanggal Per balan 
dilakeukan Pengawa Pangan 
Ek sternal 
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4 -- 
Saya menyatalk.an bahwa tela.h menyelesad.an Laporan Pentladan tress Audi 
dengan mengikuti laidah yang ditentukan. Sary.a Juga menglonfrmasf 
meluangkan waktu untuk melakuan tany jawab lisan dan dis ust dengan 
ergrwas Pangan Eternal selama pentadan ind. 

Saya menyatak.an ba.hwa sarya tela.h dibent keempatan untuk mendikutk.a 
pencapadan dan peluang untuk perbadk.an selama. Witness Audit tn dengue Ti 
pen#lad. Smua dikust/umpan balk dapat dipaham#. 

habat.an 
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Formulir 6. Formulir Survei Ur Balk Saran 

4 formalir urveiUr B.hi Sr 
o 

Umpan balk saran merupakan aspek gang pen.ting bogt kart Kami mohon, 
anda dapat melangkan wok tu wn tu.k membenian mas.khan bogika la.ht 
dengan mar gag sesci penlaian saran 
Nara Pe wa Pan n Eksterna no Sangat Kurang Netrad Bak Parameter Pen~lad.an Ku1i:c Bak 02 (3 (4) es 
Kom nsi teknis dalam men@audit 
Kerman ankorunt.ka 
engeta.huan/wawasan terhadap ruang 
in saran da roduke 
Etka elama men udit 
0 ;ta• dalarn nM"l1 t<lll 
Mana men waktu 
Keterbu.kaan dalam menerima 
oeel dans.anger.ha dai audiee 
Integritas (dak menerit.a 
haftah /irnbaland 
Manfaat pemertksaan /audit bag 

ruah.an 
Relomendast/solust yang dtbertkan 
auditor 

SURVEI UMPAN BALIK SARANA 

pat epoden 
.rm. t 

4erwail $.rt 
raga ' 
ontr Rod 
bagatrana kart dapat meningkatkan pelayanan kepada Anda? le Anda 
menu/iki saran/oentar sla hlan tuhis.an dbawah int 

'a sangat enghargat setiap omen.tar/ um.pan bolt.k gag Anda sampan 
TERINA KASIH 
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Formulir 7. Formulir encana Audit/Audit Plan 

4 enc Audit -- 
Nara Produen Pangan Tang8al Audit 

Alamat Peri de Audit ; 

Cakupan Audit; Ti Auditor 

Tang.l Bagan/Proves/Are Kiteria/apek yang diaudit Nara Nara . • Aud(to Audite 
Jam r d 
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formultrs. formulr Evaluast €APA nspeksi Saran.a Produksi Pangan 

.J • 
EVALUASI CAPA INSPEKSI SARANA PRODUKSI PANGAN 

Nara lnduti pagan 
Alam.at 
fufuan lnpekf 
Tanggal Inspeks 

•• GAP Ti 
fern Analgi CAP • Mal Evalui . • limn 

' 2 
3 • 
5 

erwa.than Industrf 
Pangan 

Ketua Tim nspeked 
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Formulir 9. Formulir eluhan 

FORM KELUMAN 

Kontak produsen Pangan ontak Perwa.k flan Tang8al Tang8al 
No. telepon Saran.a piterima Komplan 
Email No. telepont 

Email 

Nara erwalan Saran.a 

Nana Sarna/Fast lit.as 

Rici Kompli 

lnvestigat dilakuan oleh Td6 bagian 
tang.gal 

Riclan fmvetigi ; 

find.al Yang Dir bl 

Tidal.an dilengkapi oleh; Td6 bagian 
tang.gal 

Divert~leaf oleh; Td6 bagian 
tang.gal 

espon/tangqapan yang diberilesn oleh saran.a/ faslit.as 

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN, 

PENNY K. LUKITO 
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LAMIRAN III 
PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 
NOMOR IO TAHUN 2023 
TENTANG 
PENERAPAN PROGRAM MANAJEMEN RISIKO KEAMANAN 
PANGAN DI SARANA PRODUKSI PANGAN OLAMAN 

PEDOMAN AUDIT INTERNAL PENERAPAN PMR 

BAB E 
PENDAHULAAN 

•• Latar Bela 

program Manajemen dko yang selanjutnya disingkt PMR adala.h 
program yang diusun dan dkembangle.an utu.k menjamin kearanan da 
mutu pagan melalu pegawasan berbasis nit.lo cara mandni ole h industrf 
panga. PMR wa.jtb diteraplan oleh Industnt pa.ngan Stell Karnersial yang 
Diproses dengan Mengunakan Panas dan Pangan Ola.han untuk Keperluan Oil 
Khusu. 

Dalam peraturan terse but industrni pagan yang memprodui produk 
produ.k terebut di at.as dan tela.h mendapat.an lain Penerapan PMR diwat bk.an 
untu.k melakul.an Audit Internal, yang merupal.an proses stematis, andirf 
dan terdokumentasf untuk memperoleh bukti obyeetif dalam rang#a pen±lad.an 
terhadap perenuhan kriteria penerapan PMR yang dtlakanal.an sendint ole h 
Industni. 

perdasarkan referent Codex prinip lee4 daunt CODEX Principles and 
Guide lines for National Food Control Sstems (CAC /0L 82-2013. tang8ng jawa.b 
utama produ.k terle ta.k pada industni pagan. Untu.k menjamin keamanan dan 
mutu prod u.k, ma.k.a perlu daku.k.an pengawas.an a.nedit oleh industni pang-an 
ebagad bentu.k onep pencegahan. lndutni pagan memast.an sister 
berjalan dengan beak dan konsiten melaluf adanya audit internal Oleh lren.a 
tu audit internal harus dapat mengambark.an kondist industri peangan dan 
perbad.an yang berkelanjutan (con tinous improvement pada sitem kearan.an 
pagan di industrinya 

Audit internal wajib dilaporan eoara elektronk epada epala Badan 
melahut Siter PM Industrf pagan diharap.an melapork.an pela.ana.an 
audit internal dengan ketentuan format dan is laporan sebagaran.a diafur 
dalam Pedoman ind 

L.2. Tuju 
Menyediakan panduan yang sistematis bag industni pangan pemegang 

Lin Penerapan MR dalam pelakanaan audit internal dan pelaporan has tl audit 
internal melaluf lama PMR 

.3. Rung Lngp 
Ruang lingkup pand uan int adalah 
d Penentuan dan penetapan tim audit internal 
b. Panduan tentang peryarat.an dan kompetenst auditor internal 
e. Panduan perstapan dan pela.anaan audit internal yang beak 
d. Panduan penyuunan laporan audit internal dan tinda.k lanjutnya 
e. Panduan pelaporan audit internal mealu laman PM 
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a. CODEX principles and Guidelines for National Food Control Sstem.s 

(CA€/0L 82-20134 
b, 1$0 1901-2018 Guideline for Auditing Management Su.stem 
c. Global Standard for Food Safet (BRC Global Standard Klausul 3.4) 
d. 190 22000.2018 Foot Safety Management Sstem 1$0 22000.2018 

(klausul 9.2 
e. 190 9001.2015 Quality Management System klaruul 9.2 
f SN![SO 1901-2018 pedoran Audit Sister Manajemen 
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BAB II 
DEFINISI 

Audit Proses yang sitematis, independen dan terdourentas untu.k 
mendapatk.an bu.kti obeketif dan mengevaluasf ecara objeetif untu.k 
menetaplan sjauh man.a kriteria audit terpenu.hf 
Caln Audit (Audit Scope) Bataan sejauh ma.na sbuah audit dak.anal.an 
enema Audit (Ad it Pla) Penjelaan mengenad aktvita dan penga turan 
pelakanaan arut 
Kriteria Audit Persyaratan yang ditetaplan dan digunak.an ebagad referent 
yang aka digrunal.an sebagal pembanding terhadap bu.kti objektif yang 
dtemulan pada sat audit 
Bueti ojetif (objective Evidence Data yang mendulug keberadaan atau 
kebenaran buah teru 
Bukti Audit (Audit dneej Cata tan, pernyatan, fa.kta dan informast lannya 
yang relevan dengan kriteria audit dan dapat divert~let 
fees Audit (Audit findings Hal evaluas bukti audit yang tela.h 
dikeumpull.an dan dtbandinglean dengan eteria audit 
Keimpula Audit (Audit Ce lion} has aket#vita audit setela h 
mempertimbangk.an sasaran audit dan seluruh temuan audit 
Auditor Orang yang melakcul.an audit 
Audit«e Sebagian atau keeluruh.an organisasf yang diaudit 
fie Audit satu atau lebth personel yang melakukan sbuah audit, dan apea bla 
diperlukan, dapat didulung oleh personel yang meetlile keeahlian scare teknis 
ea.d (Conformity Perenuhan / terpenuhinya buah persyaratan yan 
ditetarpk.an 
etidales.d (No-Conformity Ketidakpemenuhan / tidak terpenuhnya 
sebuah persyaratan yang ditetaplan 
Komp ten (Competence] emampuan utu.k meneraplan pengeta hruan dan 
eahlian untuk mencapad hall yang ditngin.la.n 
Peryaratan (equirn.ta Kebutuh.an atau hara.pan yang dinyatan, 
darank.an at.au waptb 
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BAB II 

TATA CARA AUDIT INTERNAL 

.I. Pririp ujun dan Capan Audit 

.L.L.riip Audit 
Integritas 
Auditor harus dapat menjga eteguban terhadap pela.kanaan 
standarfaturan yang telah ditetaplan dan mer#lki pendirian yang 
uat. 

2. Penyaflan yang obyektf (fair 
Auditor men kewaptban untu.k melaporkan has.l audit ecara benar 
dan akurat. 

3.Professional 
Auditor harus meneraplan dan memulti kesungquhan srta ketepatan 
dalam melakukan pentlatan hast/ audit. 

4.Kera.has.an 
Auditor harus menjaga kearanan inform.ast ditee 

• Independen 
Auditor harus memi dasar untuk tidak berpi.ha.k, be bas dant bias dan 
konflk kepentingan 

6. Pendekatan berdaaran bu.k ti 
a Kestmpulan audit yang dapeat dipercaya, konsisten dan sistemats 
b. Bukti audit dapeat divert#leaf 
c. Derdas.ark.an pad ampel inforrast yang tensed.a 

3.1..fujun Audit lateral 
Mengevaluast efeketivita pelakanan, pngendalian dan pemanta an 
terhadap penerapan PM 
Menentuan tingk.at keeuaan terhadap standar/riteria audit 

3. Mengevaluasf tingkat ristko dan kegagalan dalam seluruh rantad proses 
4. kMengidentified area, aletvits dan kinerja yang dapeat diperbade 

ebagad perbatan yang berkelanjutan (continual improvement 

3.1.3.Culpa Audit fntrmal 
Pererapean €PPoB tmum 

2 Penerapan €PPoB Proves 
3. Penerapan HACCP 
4. Peal/Persyaratan/Klausual dalam standar yang digrunakan dala 

audit internal 
• Prosedur & pokumentast lain yang relevan 

.2.Pro Audit lateral 
3..L.riip Audit tatermal 
.2.LL. entan Auditor /fir Audit ntrmal 

Auditor yang bertugas mela.ana.an audit internal teroan turn 
dalam SK Tm MR 

2Auditor yang aka bertugas melak.anal.an audit internal haru 
telah mengkuti pelatthan audit internal, bake diacukan oleh 
erbaga pelatthan eternal ata duauan cara maniri f 
masing masting industni. 

3. Kriteria Auditor 
a. Latar belakang pendidiken yang suad dengan bdang kerja, 

atau yang relevan 
b. Pengalaman kerja yang memadad 
e. Pengetahuan dan peraharan terhadap standar da kriteria 

audit 
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d emapan untu.k beerja.aura 
e. emampuan berkorunil.asf yang beak (mendengar, berbicara, 

waw.a.car da present.ad rta menuli (contoh ernbu.at 
laporan) 

f Kemampuan dalam melaukan identifkeasf maala h, anal 
dan pengambilan eputuan 

4 Auditor internal dtharaplan memthtki petgetahuan dan keahlian 
terkait. 
d Prinsip, prosedur dan tent.k audit 
b. Dokumen program manajemen fist.lo dan sister manajemen 

yang digunakan sbagad acuan audit 
e. perahaman proses di bagian/departemen/divisd yang alan 

di.audit (struktur, fungi, proses produki, spestflasf produk, 
prosedur internal 

d Pemahaman engenad peraturan dan peryaratan ladnnya 
yang relevan 

• Auditor berstfat independen terhadap bagtan/departemen/divisf 
yang diaudit, tidak boleh melakukan audit terhadap 
began /departemen/divisl nya sendir untuk menghindart conflict of 
interest. Auditor yang bertugas meauk.an audit terhadap proes 
produkst setidaknya harus mer±like pengetahuan mengen.ad 
prinsip-prinsip pengendalian proses produkt. 

6. Penentuan durat audit dipertimbangk.an berdasaran fa.k tor 
bertkut 
a. Cakupan area/departemen/drvti /bagin yang di.audit 
b. Jeni pekerjaan (pad.at karya atau full automatic 
c. omplekttas prod u.k dan prosnya 
d umlah temuan negatif getdakeuaan sat arudt 

se belumnya 
• amnbatan yang mungkin tmbul sat audit 
f faketor lain yang dipertimbeangk.an secara internal 
g Penentuan furn.la.h auditor pad sat pela.kanaan arut 

internal, berdaark.an pada ketentuan durat audit 
7 penentuan fumla.h auditor pad sat pela.kanaan audit internal, 

berdaark.an pad etentuan durat arut, dngan etentuan 
minimal terdirt dat 2 orang atau le bth yang terdit dart keetua tr 
dan angota tim dengan tugas dan tangug jawab sebagad berkeut 
a. Ketua T 

I) Kompetens 
a) Merl#led permahaman dan pengetahuan tentang 

pogram manae men nit.lo, tandar manajemen sister 
terlat, teknik dan me tode audit 

bl emulled pengalaman audit, minimal yang ditentukan 
secara internal oleh industrf 

cl Merill keuahifkast yang euad dengan bidang 
gas/bagtan/ departemen/divist yang diaudit 

2) Tanggng Jarwa.b 
a) enyiapan matr audit, rencan audit, meneaup 

pennu.kk.an au.nggota tr, penentuan saran audit, 
penentuan ruang lingkup audit, penentuan leritera/ 
stander/peryaratan audit yang al.an digunak.an srta 
me la.kuan lout.as dengan auditee 

by Menetaplan peran, tugas dan tangqung jarwab masing 
masing angota tim audit sat pelaksanaan audit 
Internal 
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emberikan penjelaan pada tim berkadtan den$an 
gala apek pada sat pelakaan audit 

d) Melakukan peninjauan dolumen kerja yang dibutuhlan 
el Derperan sebag perwakhan tim audit pad sat 

opening/ closing meeting 
f elapork.an ketidaksuala.n kritis yang ditemu.an 

pad sat audit kepeada adiee 
g elapork.an ham bat.an utama yang ditemuf pad.a sat 

pelak.an audit kepada manae men 
h) emeriksa laporan audit dat tim dan membuat laporan 

ak hr 
l embuat esimpulan dan menetaplan keputuan auk hir 

hastl audit 

b Ang&ota T01 
I) Kompetens 

a) empunyad peraharan dan pegetahuan tentang 
program manajemen risko, standar acuan, te.nk dan 
me toe audit 

b Derindak sesuad arahan ketua tim audit 
elakuan audit sesuad rencana acud ft 

2) Tanggung Jarwa.b 
a) eninjau smua informal yang reevan 
bl Menyiaplan dokumen kerja untu.k audit 

elaanal.an audit euad jadwal 
d) elapork.an penyimpagan dan teman audit kepad 

etua T 
e] endokumentat.an ketidal.sud.a 

ferventfleet tndakan perbadlan yang diam bl 
terhadap ketidakesuadan yang terjad 

g) Menyimpan dan menjaga smua dokumen-dolumen 
audit 

h) kerbruat laporan at.as arpa yang daudit epada etua 
tim audit 

.2.4.2.Peet.pan Saran Audit Internal 
Audit internal dilaanal.an untuk fufuan 

Memenuhi penyaratan Program Manaemen Risko 
Mematan pemenuhan terhadap pensyarat.an perundang 
undangan tregulas] 

3. Mera tan pemenuh.an lees uadan dengan peryaratan standar 
yang diteraplan oleh masting masting industnt (misalnya HACCP, 
SN1, ISO, FSSC, BRC, dly 

4 Mera tan pemenu han terhadap penyaratan khsu dart 
konsumen (k.a a.da 

• Mera tan keeuaan erhad.ape btja.an dan prosedur internal 
indutnf 

6. Mengevaluasf efeketvita item manamen dalam penoapad.an 
saran mutu aura.nan pagan yang tel.ah ditetapan 

7. Mera tan emua tit#k kritis da lam pores prod ult trend.alf 
8. dent±flat area yang berpotenst untuk perbadlan (continual 

improvement 

3.2.4.3. Peet.pan lung Linkup Altivit Audit totermal 
Dalam melaanal.an audit internal, tin auditor internal haru 
berdis.keust untuk meretaplan ruang lingkup audit, uad dengan 
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area/departemen /divii/bagan dan tahapan dalam masing masing 
proses produki, termas u. 
I Lolast audit 
2 Aktivitas dan proses yang al.an diaudit 
3. Durasf audit 
4. Untuk industni yang melakuan proses produ.kt di tempat lain 

(sublontrak /mak.loon), ma.k.a watb diraukkan dalam ruang 
lingkup audit internal 

.a2.1.. Penetapan Kriteri Standr / Peryartan Audit ymg Dignan 
Dokumen Program Mana jemen Fit.ko 

2 peraturan perundang-undangan 
3. Standar yang diacu masing-masing industni (misalnya. HACCP, SN, 

1so, FSSC, BRC, dll 
4. Kebijal.an industrf 
• Prosedur internal industrf 
6. Persyaratan khusu.s dart pelangan (Customer's requirements) jlk. 

ad.a 

3.2.1.$.Konfrmilpd Audit 
onfrrast dla.kukn ecara tertuhi berupa jadwal/reneana audit at.a 
urat teruhi ladnnya beberapa waktu ebelumn audit, diesua.an 
dengan kondist masing-masting industni, narun setidaknya I mingqu 
sebelum audit belangng Tereasa.k konfrenasf auditor yang al.an 
melaukan audit. 

3.2.1.6. fijn Dolmen 
Sebelum tin auditor mela.anal.an audit, mal perlu dflak uk.an 
tinjauan dolumen dant departemen/bagtan/divisd yang akan diaudit, 
berupa 

Manual, prosedur, intru.ks erja, alur proses dan dokumen lan 
yang dtbutu.hkan 
Lapora.n aruadt se belumnya, terutara laporan eta.euad.an 

3. Regulast dan acuan (referensl) yang reevan 

3.2.1.7. Mutril Audit dan enema Audit 
Auditor mengupull.an informast nu.k memperstapl.an egatan 
audit dan dokumen kerja yang tepat untuk membuat tril Audit 
da nm Audit 

Matrtks Audit (Audit Matro 
d Dibuat selama I peniode mas berla.ku in Penerapan PM 
b. Dibuat spestfke untu.k setlap bagla /divts/departemen 
e. Mencantum.kan kerterta dan aspek yang di.audit 
d Mencantum.kn referent atau acuan yang digunan oleh 

ndutr 01s0, SN1, HACCP, BRC, FSSC, dll termau.k acuaen 
internal (manual, prosedur, instrukst kerja 

e. Mencantum.kan nama acud tor (etua tim dan aungot.a] 
f Penamaan Area/Departemen/Bagian dapat dissuadlan dengan 

ondisf pad.a masting-masing industrni 

Format dan contoh matrtks audit dapat dilihat dalam forruir 
Contoh pengistan matrtk audit dapet dilihat pad.a forruir 2 

perileut in4 beberape contoh Area/Departemen/Bagan dan 
Kriteria/Apek yang diarudit peada matr1ks audit 
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Are/De.rtern/ Kriteria/Ape yang Diaudit Bain 
epinan industnf Viet, mist, dan kebijakan, saran (objectives, 
(lop Manage mend ijauan manaemen (management review. 

mbah.kart ha 
stem AC€P ] Renan HACCP Plan (12 langkah 6 7 prinsip, analists 
eamanan pa.ngan bahaya, ccP 8 OPRP, bat.as kritis, validasi, 

monitoring. tindak.an koreetif venfe 
ncatatan HACCP nee 

produst Alue pees 
Line/ends prod u.k Pengendalian proses prod ukt penerimaan, pre 

pros, pros utan., pros pengemasan dan 
pelabelan. 

Desan onstrusf beangunan; e bent han; 
fast htta/saran; mesin, peralatan, infrastruktur; 
lingkungan kerja, pembersthan • anit.ad 

n 
Penyimpanan produk Akurat tok, penanganan produk, dan monitoring 
had (Finished Good uhu, loading, akurat stole, pro, pengendaian 
W ebersthan 
Peryimpan.an Baban Penniman, penanganan bahan baleu, 
Baku, Dahan Tarnbahan, FIFO/FEFO, alurat stoke, pengendalian suhu, 
pa han efn, dan pengendalian kebersthan, bahan kinda 
pa han kimia 
aw Material Ware house 

Quality Ar0nee/ lnpels (inpelt edatangan, inpest slam.a 
Quality Control proses, permertksaan produk akc.hr), monitoring 

€eP, ventfleet, Pengendalian prod uk tidak sud 
(sub-standarj dan pengola.han kembalt, pelepasan 
prod u.k (release; orekt tinda.an koreksf, 
penartk.an produk (really, ketertelusuran 
traceabilitro ndalian dolumen dan reaman 

Laboratory Jadwal pengufan in-hoe, metode ana.lit, 
ompetensd personel, peralatan ah brat, rencana 
pengam btlan sampel, rencana verifle, anal.i. 
kualitas air, pengufan produk, pengujian swab, 
engupian retain sa pet 

Engineering/Maintenance Pere htharaan mesin, melank.al, trik, perala tan, 
bangunan 
Utility pesolan air (water treatment, boiler, gent, 
dnl. 

Calibration Kalib.sf alat ukur, adwal realist , lebbato 
mater. on tensf personel, laporan kahtbrasf. 

HRD Mana#men regulast, struk fur organist, desk.ripf 
peer)an tiob des$, penlaan ompetend, 
Training Need Anal.sis, rencana pelathan/jadwad, 
realist pelat than, evaluast pela than, cata tan 

lat than ran medi 
Supporting Pest control program, ant.in, laundry, uan.g ganti, 

falits ekternal, program keamanan pabeke (food 
defense], program tanggap darurat, pengendaian 
m bah 
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Are/De.rtern/ Kriteria/Apel ya.t. Did it Bain 
Purchasing emtltha dan persetujuan peraok; evaluaf 

peraok, daftar vendor/peraok, jadwal • realisasi audit mbell.an 
Marketing spear dani pelanggan, pengendalian keluhan 

pelanggan, analii eluhan pelangqan, tindak 
lantut urn balk dant 

Lann .... 
2 Reneana Audit (Audit Plan 

a Dibuat pes.fk untuk etiap pelakanan audit internal di 
began /divist /departemen yang diaudit 

b. Mencantum.k.an periode audit (Periode I sampad IO] tad 
dengan periode pelaporan yang tercantum di Matrtks Audit. 

c. Mencantum.kan nama etua tr angot.a tim auditor 
d. Mencantum.k.an wa.ktu pelakanaan (tagal dan jar 

pelakanaan arut) 
e. Mencantum.kan begian/departemen/divist/proses/area yang 

alan diadint 
f Mencantum.kan kniteria/aspek yang diaudit 
g Mencantum.k.an nama arudtor dan cditee pad setiap 

beagtan /departemen/divti/ proses yang akan diaudit 

Format dan ontoh encana Audit dapat dthat dala 'ormulir 3 
Contoh pengistan rencana audit dapeat dish.at dalam foreulr 4 

3.2.4.8. Celi Audit (Audit Checklist 
Cekedis Audit merupak.an alat bantu yang dlgua.k.an sat audit, cekdi 
audit ibuat berdaarkan audit eriteria yang meruju.k pad.a 

Persyaratan regulaf 
2 Persyaratan masing-masting stand ar 
3. Penyaratan internal 
4 Pernyarat.an konsumen (tk.a ada) 
Celli audit dapat dtbuat secara man«dint dengan menggun.al.an format 
euade butu ha.n asing-mastng indutri. 
Celli audit tda.k perlu dilaporkan kepada BPoM begad began dart 
laporan audit 

3.22.Pela.nan Audit Internal 
.22..%tu Pelman Adit internal 

Audit Internal harus dlakanaan oleh asing-masing industriecara 
berk.ala Unfuk menage efeketivitasnya ma..a arudt inter.ad haus 
dtlaanal.an minimal2labi dalam waktu yang berbeda dalam I tahun, 
dan mencakcup seluruh beagian /departemen /divsf yang ada di industni. 

setlap began/departemen div minimal daudit f lea dalam I tahun, 
atat lebth dat f lead tergantung kepada pen#laian risko oleh mnasing 
masing industni. 

Waketu pelakanaan audit internal yang pertama paling lama 6 bulan 
etelah tangal piagar Pelakesanaan audit internal slanjutnya 
dilakeuk.an paling lama 6 bulan sejak audit internal yang terakehir 
Periode pela.anaan audit internal dalam rang penerapan PM 
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dapat disesuadl.an dengan pelakanaan audit internal sister 
manajemen yang dimthtki ole.h masing-masing industni ata 
persetujuan Dada PoM 

.a2.a2.. pat Pembuln Audit Internal 
Sebelum pelakanaan audit internal dimulad, tua Tim Auditor 
menyelengaraan rapt pembuan. apat pembuk.an haru. 
mengudang dan dhadint oleh seluru.h tim audit internal dan 
seluruh aditee da kepala begian/departemen/divisd yang diaudit 
Rapat pembul.an in bertufan 
a. Mengkonfrrast.k.an em.bat kepada seluruh tim auditor dan 

aditee mengenad tujuan, ruarg linglup dan metode audit, jenis 
temuan, dan hal-hal lainnya yang diperluan selaa pro 
audit belangrung 

b. Sebagad sarana memperkenalkan argot Tim audit dengan 
auditee, dan sebalk.nya 

e. Membangun dan mengembangk.an suaana kerjaaura yang 
bat.k, kejujuran dan keterbuk.an antara auditor dan auditee 

d. Mera tan eluruh aktvita yang telah dcant um.k.an dala 
rencana audit telah diepal.ati sehingo al.an dapat 
dlaanal.an seluruhny.a 

e. Mengkonfrmask.an pengaturan laporan audit yang akan 
dlakuk.an saat audit internal telah elesat dilakana.k.an 

2 Rapat pembulaan merupeal.an rapat formal, sehinga 
a Pepinan/kepala begian/divis/departemen yang terlibat dalam 

audit internal diharapk.an hadir pad at apat pem bu.k.an 
dilakukan 

b. Notulen dan daftar hadir ibuat dan didoumental.an dan 
dilaporlan dalam laporan audit. 

3.2.2.3. Pengmpala dn verifiii Inform.i ya Ditent 
selama proses audit internal, informnast yang relevan dengan 
sasaran, ruang lingkup dan kritera audit, termauak informal yang 
berhubungaun langung dengan fungi, aketvits dan proses harus 
dileumpulkan oleh ten auditor 

2 Auditor dapat mengqunakan pendekatan bertkcut untuk melakuk.an 
pengumpula.n informnasf 
a. Menemut langung penanggung jawab area 
b Menjelaskan tufuan kedatangan kepada tlap aditee yang aka.n 

dirnntal.an informal 
e. Menjelaskan dan melakcukan tugas audit dengan tenang jelas, 

open dan meyan.an auditee 
d. Melakukan wawancara dengun petuga di Lapangan 

Auditor dapat engunaan teken4k wawanoa.ra dala 
melakukan pengarbtlan sampling. Auditor dapat melakuk.an 
alah satu atau ombtnasf tel4k wawancara bertkeut inf 
] Pertanyaan terbuk, yadtu dengan menggun.akan metode 

pertanyan WI H(How (Bagadman.a), What (Apa), Where 
(Dimana), When (Kapaun), Who (Sa.pa), Why (Meng-pa, serta 
membaran aitee untu.k menyarpaan inorrasf car 
terbu. 

2 Pertayaan mengarahk.an, yadtu dengan member1lean 
pertanyaan yang menuntun dan mengarahles. Digunalee 
untuk meneart inforrnasf yang le both mendetal /mendalam 
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3 Pertanyaan tertutup, yaltu enis pertany«an den.gan arwa ban 
hanya ya"atau "tidal 

e. Melt hat dolumen dan catatan (document revet 
Auditor melakuk.an reviu terhadap manual, prosedur, instruki 
erja, catat.an, #stem traceability dan ecu.kupan erta 
eterkatan masing-masting dokumen untuk kemudi.an 
dilakuk.an verifkast di lapeangan, sbaga ind±last efeletvita 
pengendalian dokumen 
Dalam melaanal.an reviu dokumen, aka auditor harus 
memperhattkan hal-had sebegad berikut: 

Kelenglapan dolumen 
2 etepatan dokumen 
] onsistenst do.lumen 
4] Kemuta.k hiran do.kumen 

f Mengamati proes secara langwngobervat. 
Auditor mela.kuk.an pererk.can ecara langwng di area 
produkt, gudang dan pendulungnya termasuk kebersthan 
mesin produksi, sebagad indtkasf terhadap efeketvita 
pelakanaan manual, prosedur dan instrukierja yang berlaku 
di industrt 
Pesner.an dilauk.an dengan mela.kuk.an pengama tan 
langung terhadap seluruh lo.last elsternal dan internal serta 
peralatan yang ad lngkcungan industrt 
Perper.an pga harus memperha tk.an eterkaftan an ta.ra 
ondit r Lapa.ngan dengen dolumen pend ukung 

3. Atta pengmpula.n informal terse but di ata dapat diakulan 
melaluf metode pengambflan contoh (sampling 

4. Auditor emudan harus mela.uk.an verifle.st terhadap setiap 
nformast yang disampling 

• Auditor hanya dapat menjadtkan hastl sampling yang telah 
divertfkeed sbagad bukti hastl audit. tnormas yang menjadi bu.kt 
hastl audit kemudan dioatat ebagad temuan arut 

3.2.2.4. Penta fern Audit 
Penentuan Teran las/ Audit 

Auditor harus melauk.an evaluast terhahap bu.kti temuan audit 
berdaark.an criteria audit untu.k menetapan hal temoan audit 
internal 

2 Truan hall audit internal dapat dtkategortkan menjadi dua, ya#tu 
a. Positive Findings Conformity/Kesuatan, apable auditor 

menemuan bahwa temuan audit sea dengan kriterla arut 
yang ditetaplan 

b. Negative Findings Nor-conformity/Ketdak«sud.an, apa.bl 
auditor enemu.an bahwa teman arut tida.k sea/ta. 
memenuh4 leriterla arudit yang ditetaplan. Nonconformity/ 
Ketidakeutan yang ditemukan kemudian ditulis dala form 
Laporan Ketdakeuad.an (Nonconformity Report/NCR} dan 
Lapora Permdntan Perbean (Corrective Action equest/CARL 

3.2.2.. Peripan pat featupan 
I. Peninja an temuan arut 

Setap angota tim audit internal harus mela.uan reviu terhadap 
temuanesesatan danketidakeesuatan dengan kriteria audit yang 
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telah ditentu.k.an. lasl reviu kemudtan disampadk.an kepada ketu 
tim audit untu.k diam.bi kestmpula.n. 
Ksepakatan kesimpulan audit 
Derdasaran laporan has.l revtu dai agota tim audit internal, 
mal.a ketua tin audit internal selanjutnya mengam bl kestrpula.n 
hastl temuan audit dan menya.pal.an kepad anggot.a tim tun tu 
disepakati. 

3.a2.a2.6. Rapt Pentupan 
Setelah pelakanan audit internal selesad, ketua tin auditor 
internal menyelengqarala rapat penutup, dengan mengrundang 
eluruh tim audit internal dan seluruh aditee erta kepala 
began /departemen/ divii. Rapat penutupan in bertujuan 
a. Menyampa.an informasf tntang temuan esesala.n dan 

etidaesuadan erta kesmpulan audit 
b Menjelaskan kembajf bahwa audit internal yang dlakuk.an 

adalah berdaark.an sampling 
c. Menelask.an proses penaganan etidal.esuala.n dan tindak 

lanjut yang harus dilakuan auditee utu.k menutup temuan 
d. Menjelaskan hal-hal yang berhubungan dengan proses audit, 

termasu.k jtka ada hambatan yang terjadi, yang perlu dike ta huf 
oleh pimpinan began/departemen/divisd 

e. Menjelaskan kegiatan-kegiatan yang harus dilakukan pas«ca 
audit 

2Rapat penutupan merupeal.an rapat formal, se hingqa 
a. Pepinan/kepala begian/div/departemen yang terlib.at dalam 

audit internal dtharaplan hadir pad sat rapat penutupan 
dilakukan 

b Notlen dan daltar hadir dibat dan didokumentat.k. 

3.2.2.7.Peyelein Audit 
Audit dinyataka lenglap ketka 

Sernua kegiatan audit yang direncanala.n sudah dilakanale 
eua dengan reneana arudt, atau 

2 Telah disetujut oleh aditee 

.23.Pel.porn Audit internal 
3.2.3.. Peri«pan d yrah aporn al Audit 

etua tim audit harus me lapor.an estrpula.n audit esuad engan 
program audit. Lapora.n audit merupal.an hal dani sluru.h 
aktivitas audit yang idol umentast.an. Laporan audit h.au 
lengkap, akurat, ringkas dan jelas 
Dala membuat laporan audit, ketu tin audit h.au 
memperhattkan hal sebagad berileut 
a Mengambark.an kondif sebenarnya dart hall audit 
b. Mudah dipahamt oleh lapapun yang membaca laporan hal 

audit 
e. Foleus terhadap had-had penting yang perlua dilaporkan sesud 

dengan standar yang dijadtkan acuan 
d Mencantum.kan teman eesuala.n dan eta.esuadan dan 

tinda.k.an perbalannya 
3. lei laporan audit mencakupt 

a. inforrasf umum, ant.aura lad.n 
b. Nara dan ala.rat industrf 
e. Nara auditor Ake tua dan tin] 
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d. Tanggal / periode audit 
e. Area yang diaaudit 
f Ruang lingkup audit (enis dan kategoni prod ukj 
g. Kriteria audit (referensi 
h. Sasaran audit 

b. Rencana audit yang telah terealiasf 
e.Kesimpula tu terk.at terun keeuda da 

etdakesuadan terhadap standar/persyaratan termasuk de ta 
informast mengenad alur proses, ccP den pengendaliannya 

d Detail ketidakeuaan yang ditemukan, anaii nasala.h (root 
cause], tindalan koreksi, verifles perbadlan, dan ta.nggal 
penyelesalan 

e. Daftar hadr sat Rapat Pernbuk.an dan Fapat Pent upan 
f Lamptran informast lain yang dtbutu.hkan jtka diperlukan 
g Reneana tindak lanjut yang telah disepakati antara auditor dan 

auditee untu.k menutup temuan etidal.esuadan/ perminta.an 
tindak.an perbak.an 

4. Lapora.n audit dapat dtbuat se belum Rapt Penutupan. Lapora.n 
audit haus dbertan tagal dan ditandatangani secara berate 
ama oleh arudtor dan oditee. Lapora.n audit kemudi.an 
didistntbutk.an kepada pthak-pt.hake berepentingan yang telah 
ditetapk.an oleh ind utri 

3.23.2.Perin Lapora Ketidled 
l Laporan temuan etidakeuadan dituhi dalam Formulir Lapora.n 

Ketidakeuad.an (Nor conformity Repent/NCR tat fro rulir 
Lapora Perrtntaan Perbeak.an (Corrective Action Re@rest/CARI, 
yang berisd 
a. Lapora.n teman etda.euaan 
• Klafkeaus ketidakesuaan 
c. Catatan persetufuan ketdakesuad.an 
d. Catatan tindakan yang diabut untuk memperbee 

etdaeuadan 
e. Catatan persetufuan auditor untu.k tindakan perbakan yang 

alan dilakukn 
Lapora.n teman etdakeuatan harus dtuhi secara elas, 
mengkuti kadah LOR, yaftu dengan menantum.k.an 
a Des.kripst ketidakesuaan (Problem P 
b. Area etdakesuadan ditemuan (Location L 
e. Buketi objektif yang dapat digunakan untu.k mend ukrung temuan 

ketdaeuadan (Objectie evidence O 
d. Referenst ata persyaratan yang dijadtkan acuan untu.k 

menyat.a.an etdakesatan (/Reference RS 
3. Dalam membuat laporan temuan ketidakr uatan, auditor waptb 

menghindant 
d Penulisa.n temuan etda.euaan denan mengual.an 

bahasa yang bertele-tele 
b. lake jela menuliskan ape yang menjadi foleus temuan 
e. Bahasa yang diguanak.an untuk menelask.an temuan 

ketidaeuadan teralu mum 
d. Bahasa dan penulisan yang am bigu 
e. Bahasa yang digunakan merupeak.an ba.has yang tidake umum 

digunakan (bulan bahas bake u) 
f Menuhisk.an asumt /optn4 (bu.kan faketa) sbaga temun 

eta.euadan 
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4. Lapora.n ketdaesuadan derahkan oleh auditor kepada auditee 
etelah closing meeting 

3.24.fidak Lan jut Mail Audit 
3.a2.4.L.find.an Perbailn terhdp Tern Ketidalain 

l. Auditor dan qditee membuat kesepaka tan utu.k rencana 
indaan perbatan dan tindaan penoegaha.n rta wak tu yang 
diperlulan untuk setlap tindaan perbeadlan yang diam.bi 

2Auditee bertangngawab untuk melaanal.an setlap tinda.an 
perbadk.an dan tindakan pencegahan yang diper lula.n dalam bate 
waktu yang telah disepakati 

3. Jtla tindak.an perbadkan tidak dapat diselesaflan hingqa beta 
auk hir pelaporan audit internal, ma.k.a tindakan perbad.an haru 
dlapork.an pad.a periode audit internal selanfutnya 

3.24.2. Verifii Hf id perbail.n d Tidal Penc«gah 

Auditee berkewapt ban untuk melapor.an bu.k.ti has tinda.k.an 
perbeak.an dan tindaan pencegahan kepada auditor seua dengan 
batas waktu yang telah disepakatf 

2 Bukti perbatkan dapat berupa dokumen, rancangan gambar, foto, 
video, invoice, budget approval, relaman training, dll 

3. Auditor aan melakuan verified terhadap kecukupan da 
efeletvitas tindakan perbad.k.an yang dilakuk.an oleh ad itee 
Verfleed yang dilakulan oleh auditor dapat berupa 
a Kunjurgan ke lolast, pk.a ditemuk.an temuan yang mettle 

potent ancaman terhadap mutu dankearanan pangan 
b Pererikaaon dokumen bu.kti perba.an, tanpa mela.ku.an 

unfungan ke lokaf 
4 Apabla has] verifkat math belumn sea dengan rencana 

tindak.an perbean dan tinda.k.an penoega han, ma.a auditor dapat 
mengeluark.an laporan ketidakeudan yang bearu 

• Auditor al.an mem buat laporan a.k hr dan menyata.an teman tela h 
ditutup apabtla has] vent#let menunju.kkan seluruh 
etdaeuadan tela.h selesad diperbati seua dengan rencana 
tindakan perbadkan dan tindakan pencegahan yang dipakati 

6. Semnua bukti perbatkan yang telah divertfkesd, selanfutnya ak.an 
dtlaporkan dan dfunggah ke lama PMR yang telah diediakan ole h 
BPOM 

7 Bentuk file yang dtkirmlan dapat berupa zip file/ file compress 
latnnya yang berisf seluruh perbeak.an setiap ketidakesuadan audit 
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BAB IV 
TATA CAA UNGGA (UPLOAD LAPORAN 

4.L. Lapora Audit yang Mar Dinah (Upload ke Laman MR 
4.L.l. Lapora yang aru Diiaplan 

setlap audit yang tela.h dilakanala.n, mala wajib dilaporlan setlap 
0 bulan sekalt. 

2.Laporan yang harus diia plan adalah 
a. Matrtks Audit (MAJ 
• Reneana Audit (RAJ 
e. Laporan Utama Audit (LA 
d. Laporan Ketidakesuaan (LKJ 
e. Dulet perbadlan (99 

44.L.orntd en. il Lor 
Format file adalah dalam bentuk pf 

2 Penamaan file menggunakan ketentuan sbagad bertkut; 
123«4_4_Xx_YYY 
234 Nomor registrasf perusahaan dart Pod 
A enis Lapora.n (MA RA LA LK, BP 
X periode audit (0t atau 02,0I adala.h periode 1,02 adala.h 

peniodeke tahuan tere but 
yyyy fabun berjalan 
contoh 
234_MA_01_20.20 
234_RA_01_20.20 
123«4_LA_01_2020 
123«4_LK_01_2020 
123«4_BP_01_2020 

4.2. Laporn Audit yang Mr Dian-ah (Upload e La. PR 
4.2.. Notifiii Lapora.n yang rel piliriel (bit 

setlap Lapora.n Audit Internal yang telah dikerimk.an (submit ole h 
ind uti pangan al.an diinformas an melaluj Notifies pad stem 
apike4 PMR 

44.e d Ketidi Lr 
hi.ka penamaan file atau dokumen yang harus dietekan ad.a 
kekurangan at.au al.ah format, maka secara otoratis ada notifkas dart 
stem. Industni a.an dimnta mengrim.kan keurangan atau merubah 
penamaan file atau merubah forenat file yang diker.kc.an 

4.2.3. Perrin dn Pemjian (vi Lapora.n Audit 
ergawas pagan see langutnya al.an melaku.an pemeran terhadap 
kelengkapan dolumen dan st laporan audit seuad dengan tat.a car 
pemer.an laporan (technical review report 

4.3. fidak Lajut Lapora 
hk.a semua doumen dan is dani laporan telah mnemenu.hi kriteria 
minimal (bagadmana diatur dalam begian 3.2.3M, mnak.a laporan 
diterirna dan indutn pangan dnyat.al.an telah emenu.hi kewat ban 
utu.k melaporan hast audit internal, narun ta laporan math be lu 
memeuhi leriteria minimal, maka indutrt diminta untuk melengkapi 
kekurangan okumen dan/at.au dapt diminta untu melak uk.an audit 
internal ulang dan melaporkannya kembalt 



2023, No.237 
-133- 

www.peraturan.go.id

M  • 5 
5 
5 
• 
2 
5 

= 
- 
i l 8 
• = • • ; £ • i • 

I • • ! • 
i $ 

? - • j 
1 +3 -· ts 

.. ii • ; ! z 
r 
% - • t • • • s i • 1i 5 • u 1 



2023, No.237 -134- 

www.peraturan.go.id

I 
1 

M • 
� • • • 

5 • 
5 • • 
5 • 
> • • 
z • 
= • • 
z • 
- • • 
l 7 ! f f • f ·- � % 

= 1 £ 3 a g a " " 1 I • • • # z • z 
g z g Ee • 

� g ti g ti 
i � 5 h 

c ,1if {##It ti ii% 

% it s2 ±lie2 
c g • di • «i • • ' 3 t  5 • + el • tij ±4,j r 

' #it g15i%5 1 {lj[; • if .. - {ti5 • t ; • { iii £ 2 4% 

• • • {% • - + t tl £ -. il ! t35 ; Fit ig ii ±1& 



2023, No.237 
-135- 

www.peraturan.go.id

M • ... • 5 • 
5 
5 • 
• 
2 • 
5 

= • 
- 
l i «g i • £± t 1 • +; • i • % z • 1a i % 5+ ; 'i c 1 ti •• ±±is2 

• de 
3 tr jl 4 • Ii  • i itl - t if5iitt • u .. - ft! .% • t ittiitt ; • .2#ski g z 2 • • 

r • % - : t ' zg. s 1i s. fit i 



2023, No.237 -136- 

www.peraturan.go.id

M • ... • • 
5 • 
5 • 
5 • 
• • 
2 • 
5 • 
= • 
- • 
l l «g i i • £± t M 

1 • £ +; • • i • " � % z # • 1a g ie i % 5+ g ti ; 'i h 
c 1 1° ti aid •• ±±is2 ±±is2 

• de • 3 tr jl s g 
{ 4 sz# • Ii  '; • i itl 
{ i - Ai'{ t if5iitt tilt • vat .. - ft! .% • t ittiitt tit ; • .2#ski g z 2 • • 

r • i % - : t ' zg. s s. fit l 1i i 



2023, No.237 
-137- 

www.peraturan.go.id

M • ... • • • 
5 • 
5 • • 
5 • 
• • • 
2 • 
5 • • 
= • 
- • • 
i l «g i i • £± t 8% 

1 • £ +; • • a 
i • • • % z ;f z • 1a • l ' i % 5+ % 5¥ 

i 'i 5 
c 1 ±±l ti •• ±±is2 ±i=2 
• e! is s 
3 j5i4 % 
4 ll gs± i'{ii .g? • ,j{ii,ji • - j#tit t { ti • +ii±ii,, .. - zl{jjjii • t i#lit ; • iiiitt z 2 

r • c ! % - { ++ : t 3 ;i 5 4,} 8 
s s. i/ ii 1i i i±.±ii 3i « 



2023, No.237 -138- 

www.peraturan.go.id

M • • ... • • 
5 • • 
5 • 
5 • • 
• • 
2 • • 
5 • 
= • • 
- • 
i l «g .t .t .t • £± t 8% 8% 

1 • £ +; • • a • a 
i • 6 • • • % z " e " z • 1a % i % 

i % 5+ g sE g gE 

i 'i + 5l = 5 . , 
c 1 {#1 ± ti •• ±±is2 ±±is2 ±i=2 

t • g ii; a 3 Ft # .£ Ij ii i ±± 4 zt#gt,l; ti} • g35ti5 j# • . z± - Hit: @# t it si es & 
{t!iii ti 4gt# • tk .. ' • t [jl'Hi' • ~ii8 ; ##F d4~8 • £! E ti% z 2 

r • s, % ' : t r ; 5 
s s. i i j 1i i s • 



2023, No.237 
-139- 

www.peraturan.go.id

M • • ... • • • 
5 • • 
5 • • 
5 • • 
• • • 
2 • • 
5 • • 
= • • 
- • • 
i l «g .t .t .t • £± t 8% � 

1 • £ +; • • a a 
i • 6 • • • % z i e # z • 1a • 1a g 1 i % 5+ % 5 ti i 'i ' c 1 {#1 h±]l? ti •• ±±is2 ±±is2 =2 • • • f • e ±ft Si a 

3 { 1i± Ii , lir 4 ,,j\?j • gz a ili • {ii{ii% {tjj - +,z!s5 t {fess±4 .ji {#it ti:kl% • [ijjjjjfj l:ii?. s3 .. - 41.$. • t Ht#Hi ; • ±itiiiitl IHI z 2 
r • % - : t 8 0 s 

s s. t ; 1i i 0 • a • 



2023, No.237 -140- 

www.peraturan.go.id

M • ... • 5 • 
5 
5 • 
• 
2 • 
5 

= • 
- 
i l «g i • £± t 1 • £ +; • i • % z • 1a i % 5+ i 'i c 1 ti •• ±±is2 ' 

• i. 3 
4 {iii • it4 • a - 5iii t j[j • .. - • t Ht ; • z 2 

r • % - : t ! 5 s s. ! 1i i 5 



2023, No.237 
-141- 

www.peraturan.go.id

Formulir 2. encana Audit 

a Indutri Pang Thal Audit: 

Alt: Period Audit: 

Capan Audit: Ket Timm 
got Ti 

raga Depart«rn/ Kritria/pel yang di ad it la la 
Jan pro/. Auditor Ad ite 



2023, No.237 -142- 

www.peraturan.go.id

Contoh Pengisian encana Audit 

Nm lndutri Pan fugal adit: 

Alt: Periode Audit: 

Capan Audit: Ketu Ti: 
Argot Tie. 

Taal Deprtern/prof niteri/ape yang di ad it in. ··- ho .« Auditor Adite 
Prpinan Vii, mist, dan kebijakan, 
Perusahaan saran (objectives, target, 
flop Management) Ting.run manajemen tuju.an 

Sister Rencana AC€CP didasarla.n 
HACCP/renecana pada 12 langkah & 7 prinsip, 
earanan pagan analists bahay%,PK 0RP 

batas kritis, Valida.sf, 
Monitoring, tindakan koreletf, 
Verifkat Pencatatan, Memberi 
ul 

rodukt Pengendalian proves 
Line/ends produk penerimaan, praeproes, 

pros utan., pro, 
pengemaan 

keberthan, bangunan, 
falits; mes.in, peralatan, 
infrastruktur; lingkungan 
kerja, pembersthan 
an#tast, penanganan aengen 

Alur Pros 
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fungal Deprtern/prof Kriteri/ape yang di ad it Na a 
ho ••• Auditor Auditee 

Produksf Pengendalian proses 
Line/Jen.is prod u.k penerim.an, pre-pros, 

proses utan, pros, 
pengemasan 

kebersthan, bang.nan, 
fatlftas; mesin, peralatan, 
nfrastruktur; lingungan 
kerja, pembersthan 
anit.ast, penaga.nan alengen 

Alu poses 
Penyimpa.nan Akurasi stoke, penagaan 
produk Jadi produk, dan monitoring suhu, 

loading, akcurad toke, IO, 
kebersthan 

eyimpa.nan Ba.has eneriraan, penanganan 
acu, Dahan bahan baku, FIFO FEFO 
farbahan, Dahan akcura.sf stok, pengendalian 
emasan, dan suhu, pengendalian kebersthan 
a.han Kiria 
Quality Assurance/ lnspekst (lnspelt kedatangan, 
Quality Control pros npeksi, pemeroan 

produk akhin Monitoring CCP, 
vent~kt, kontrol NC Product, 
rli produk, korest tindakan 
orektif, rencana pengam blan 
sampel, Jamin.an, penanga.nan 
eluhan, recall, tracea.bud 

Laborator Jadwad pengujian ir-house, 
metode ana.hits, ompetend 
personnel, perala tan ah brad, 
rencana pengambtlan sampel, 
rencana verifkat, anal/is 
uaitas air, penguian prod uk, 
penguajtan swab, pengujtan 
emahtran, perantatan re tan 
pl 

Engineering Pereiharan preventif 
antenane mekauke list/ik, peralatan, 

bangunan, 
Utility. Water Treatment, boiler, 
Genset, dll 

calibration Kali bast alat ukur, jadwal 
realtat , aster ahibrator, 
ompetenst personel, laporan 
kahtbrasi 
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fungal Deprtern/prof niteri/ape yang dicad it Na a 
ho e Auditor Aditee 

HRD Manaemen regulasi, stru.k fur 
organist, des.kripsf pekerjean, 
penlatan kompetenst 4 
meninja4, pelathan perlu 
analii, rencan 
pelatthan/jadwal, realisaf 
pelatthan, evaluas pelathan, 
catatan pelatthan personel, 

merikn edi 
Supporting Pest control program, atin, 

laundry, ruang ganti, fasttta 
eternal, pogram keama.nan 
pabrk (Food Defense), program 

darurat. 
Purchasing Pertlthan dan penetuuan 

perasok; evaluasf peraok, 
daftar vendor/ pemasok, jadwal 
realast audit, proses 
oenbelian 

Marketing Spestfkast daunt pelangen, 
pengendalian keluhan 
pelangqan, analists keluhan 
pelanggen, tindak lanjut 
terhadap umpan balk dart 

. 
Lanny.a .... 

... 

... 
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Formulir 3. Lapora.n Audit 

Jf 
BADAN POM 

LAPORAN AUDIT INTERNAL 

NAMA INDUS'TRI PANGAN. 
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A. INFORMASI UMUM 

tandar Audit 
(wan / Refereni/ 

1SO 9001-2015 
1SO 22000.2018 
FSSC 

BR€ 
oMP/CPP 
Lannya 

fungal/Peride 
Audit 
fie Auditor 
Ket fie 
Angota tin 

Capan Audit 

fujuan Audit 

Lenior a«gent 
LACCP fem/food Safety Team 
Lbepartemnt Prod uki 
Lbepartemnt Gd an 
Lbepartemnt Qait Aranee/Coto.t 
pepartennt Laboratorin 
Lbeportent faint«name« 
£peartemnt RD 
£peartemnt Supporting (GA/GS 
Lbepartemnt Punching 
(peartemnt Marketing 
Lbeportent.6 

1. 
2 
3 
4 

roes Produt.... 
Tereauk. 
Meras tan bahwa stem manajemen mutu de 
eamanan pagan dalam ingkup perusahaan tela.h 
ua dengan peryaura tan 

Regulast dan ferundangan terkait 
2 Standar cuan 
3. Prosedur Internal 
4. ersvaratan pelanggan 
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UDI'T UDIT PLAN 8. RENCANA A [A 

Deporter/ niteri/peek yang diaudit Taal Na. far 
pro/re Audit: Auditor Audit 

Pispinn Vii, mist, dan ke bijakan, 
eruah saran (objective.st, target, 
(Top hinauan manae men tuju.an 
M ana en 
$iten Reneana HA€CP did.aark 
HACCP/rencn pada 12 langkah 6 7 prinsip • analists bahaya, PK OPRP, 
pangn batas kritis, Validai, Monitoring 

tindakan koreketf, vVerifled 
Pencatatan Membeni ula.an 

Prod uli Pengendafan prose 
Line/Jeni penerid, pa-pro, pro 
prod u utan.a, proses, pengemaan ........ eberthan; bang.nan, 

fat/tas; mesin, peralatan, 
infrastruktur; lingungan 
erja; pembersthan sanitasf, 
penanganan alergen 

e Alur Pro: .. 
Prod uli Pengendafan pro 
Line/Jeni penerid, pra-pro, pro 
prod utad, proses, pengeraan ........ eberthan; bang.nan, 

fat/tas; mes.in, peralatan, 
infrastruktur; lingungan 
erja; pembersthan anit.a, 
penanganan alergen 

e Alur Pro.... 

Prod ulj Pengendafan prose 
Line/Jeni penerid, pra-pro, pro 
produe utan.a, proses, pengeraan ........ eeberthan; banguan, 

fat/tas; mesin, peralatan, 
infrastruktur; lingungan 
erja; pembers.than an#tad, 
penanganan alergen 

Alur Pro.. 

Peyip.an Alu/isl tok, penanganan 
Produk had produk, dan monitoring uhu, 

loading, akurat stoke, IO, 
pengendalian kebersthan 
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Deporter/ niteri/peek ymg di.audit fag.al Na la 
o/re Audit: Auditor Audit 

eyis Penerir.an, penan.ganan bah.an 
Behan Baku, baku, FIFO FEFO, akurast stoke, 
Dahan pengendalian suhu, 
famnbahan, pengendalian kebersthan 
ahan 
Kera 

Deprten ritri/peel yang di adit Taal Mar tr. 
pro/r. Audit: Auditor Audit« 

Quality lnspelt (lnspelt kedatangan, ranee proses tnpelt, perenik.a.an 
Qatit Control produk akhin) Monitoring CCP, 

verifled, kontrol NC Product, 
rs produk; korekst 4 tindakan 
koreketif, reneana pengambflan 
sampel, jam#nan, penarga.nan 
keluhan, recall, traceability 

Laboratory Jadwal pengujian ir-house, 
metoe anahis, ompetens 
personnel, peralatan at bra, 
rencana pengambtlan sampel, 
rencana verifke.at, anahi 
kualfta air, penguflan prod uk, 
pengufian swab, pengujian 
ema hran, pemanta an retain 
sampel 

Engineering Pemeltharan preventif meant 
faint«nae litrik, peralatan, bangunan, 

Utility Water Treatment, boiler, 
Genet, dll 

Calibration Kahibaf alat ukur, jadwad 
reatat 6, master kaht bra tor, 
ompetent personnel, laporan 
kabtba 
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Dept/ riteri/peel yang di adit fag.al Na la 
pro/. Audit: Auditor Ad it 

HRD Manajemen regulasi, struktu.r 
organisasi, des.kripf pekerjean, 
penlaan kompetens 
meninja, pelatthan perlu 
an.alid, renean 
pelatthan/adwal, realisaf 
pelat than, evaluasi pelatthan, 
catatan pelat than personel, 

medis 
Supporting est control program, an tin, 

laundry, rung ganti, fast/ta 
eksternal, program eaanan 
pabrtk (Food Defense}, program 

darurat. 
murchasing Perth han dan peretujuan 

pemasol evaluast peraso.k, 
daftar vendor/pemasok, jadwal 
realisas audit, proes 

belian 
arting Spestflast dani pelangan, 

pengendalian keluhan 
pelangan, analids keluh.an 
pelangan, tindak lanjut 
terhadap umpan balk dart 

Lammy 
.. .... 

lateral Audit Report Doti6.. 
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C RINGKAAN AUDIT . 
Senior ntC0nitrnt 
(+]Catatan fen@n Poi ti (Positive finding/Kesa an Conformities 

(Catatan tnan negative (gatie finding /etidakaian Mon 
Conformities) 

HACC 4food pl 

(+]Catatan Teman Poitif (Poi tie finding/Kesa an Conformities 

Catatan tnan negative (gatie finding /etidakian Non 
Conformities) 

production 
(+]Catatan fern iti (Po. tie finding/ea an Conformities 

Catatan tan negative Aqatie finding /etidakaian Non 
Conformities) 

RM I tndle Material$to 
(+Catatan reran oitif go.dtiv finding /Kalan Conformities 

Catatan tan negative (gatie finding /etidaion Non 
Conformities 

rG 
(+Catatan reran Po.dtif(Po.dtlve finding /Kalan Conformities 

Cata tan an negative (gatie finding /etida ion Non 
Conformities 

[qui inane control 
+fcatata Tenen itif(Po.ti finding/earn (Conforiti 

Cata tan an negative (egatie finding /etida ion Non 
Conformities 

Laboratory 

(+catatan Tenn Pi tif(Po.tie finding /earn (Conforiti 

Cata tan an negative (Negative finding /etidak an Non 
Confortie 
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[Eaginering / Mitemnee 

Catatan tnan negative (gatie finding /etidakaian Mon 
Conformities) 

Calibration 
(+]Cat@tan fern itif to. tie finding/ea an Conformities 

Catatan tan negative (gatie finding /etidaka ion Non 
Conformities) 

HRD 

(+Catatan era oitif go.dtive finding /Kalan Conformities 

Catatan tan negative (gatie finding /etidaion Non 
Conformities 

nerd Affair /supporting 

(+Catatan reran Po.dtif go.dtlve finding /Kalan Conformities 

Cata tan an negative 0gatie finding /etida ion Non 
Conformities 

et Control 

(+Catatan reran Po.dtif to.dtlve finding /Kalan (Conformities 

y€at@tan an negative Aqatie finding /etida ion Non 
Conformities 

urchin 
ff catartan reran Po.dtif (Po.dtlve finding /Kalan (Conformities 

y€at@tan man negative Aeqatie finding /etida ion Non 
Conformities 

Marketing 

(+catartan reran Po.dtif to.dtiv finding /ala (Conformities 
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Catatan tnan negative (gatie finding /etidakian Mon 
Conformities) 

Departemen Lammy« (but. 
(+]Catatan fern Poitif to. tie finding/Kesa an Conformities 

Catatan tnan negative Aqatie finding /etidakaian Non 
Conformities) 

aterml Audit Report pocumet. ye a, 
dd, ms/ 
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D CATATAN KE'TIDAKBESUAAN 

•• Ar. petail Amalii Tidal Bueti fan 
Audit Ketid.i eyebb oreli Perbail ' (fern Negative] toot Ce] • el.i 

d 
verified 

E. DArTAR KENADIRAN 

tr 
Ttd: 

Ketua Ti Kaman.an 
Pangan 
Nara 
Td 

Nara 
Td 

Tnssal 
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LAMPIRAN IV 
PERA'TURAN BADAN PENGAWAS OBA'T DAN MAKANAN 
NOMOR IO TAHUN 2023 
TENTANG 
PENERAPAN PROGRAM MANAJEMEN RISIKO KEAMANAN 
PANGAN DI SARANA PRODUKSI PANGAN OLAMAN 

PEDOMAN ZIN PENERAPAN PMR BER'TAHAP UNTUK ARANA PRODUKS 
USAMA MIKRO DAN KECIL PANGAN OLAMAN RISKO TINGG 

• PENDAHULAN 
L.A.Latar Be lalg 

adan Po4 selaku pengem ban auranah pengawasan keamanan pan.gan 
menyadant bahwa sister Jamin.an keamanan, mutu dang pagan yang 
hand.al merupaan sala.h satu kunci bagi industni utu.k mampu beratng 
dalam lancah ekonomi natonal mapun global. Untuk itu, Dada PoM 
berkomitmen penuh dalam mendukung peningkatan daya sating industri, 
termasu.k perkuatan UK pagan olah.an 
Saat ind terdapat tren pertumbuhan tMK yang memproduksf pangan 
olahan ristko tingqi, yadtu pangan kuliner nusantara yang dtkeras dalam 
kaleng dan Makara pendamping Al Suu lbu (4PA89. UM yang 
memprodukst peangan kuliner khas Indonesia mengqunakan teknolog 
tertliast omenial perlu menjamin bahwa proses pea.nas yang diterapk.an 
telah memenuhi pensyaratankeuupon paas yang dtetaplan oleh Dada 
oM yaitu nlad tertlita (Fro 2 3,0 menit untuk inakt#vast spora Clostridim 
botulirm. pi list lain, UM yang memprod ukt 4PAS4 fuga harus 
mermasttk.an bahwa proses produkinya tela.h memenu.hi kadah €PPoB, 
produk yang dthaslkan a.man dan mampu memenuht keebutu.ha.n gii 
Mempertimbanglan had terebut, Dada Po4 mnengembangkan PMR 
bertahap sbagad sister yang dapat diadopa4 UM¥ pa.ngan ollahan ristko 
tingqr untuk menjamin keamanan produk yang dthastlkannya. penerapeen 
MR bertahap telah diatur dalam feraturan Penertnta.h Nocnor Tahu 
2021 tentang Penyelengqarsen pertinan Derusaha Derbat feo, yadtu 
pada ektor kesehatan, obat dan ma.k.nan yang merupal.an regulast tekni 
dant Undang- Undang Nomor 11 Tahun 2020 te0tang Cpta Kerja 

.2.fujun 
edoman in4 disusun dengan tufuan sbaged pand uan bagt UM dalam 
menjamin keamanan prod uk pangan yang dthastlk.an melaluf penerapan 
MR secara bertahap. Pala pedoman int dielaskan langla.h-langkah yang 
haru dilakanakan oleh tMK untu.k pemenuhan persyarat.an €P9OB, 
HACCP dan kemandiriaen pengawasan kea.ranan pangan 

.3. Rung Linglp 
le Pererapan PMR Berta.harp diterapkan pada saran UM pangan olahan 
riko tingqi dengan ketentuan sbagad berkeut 

I. Saran.a produkf pagan yang memprod usf pangan stertl keocnerial 
yang diproses dengan mengqunakan paras dan/at.au pa.ngan olahan 
untuk keperluan gt4 khusu. 

2.Sarana produkst merupakan Usaha Mkro. Usaha Mulero adalah us.ha 
produketif mlike orang perorangan dan atau bead.an usaha yang 
memenuhi kriteria modal uaha sebagadmana tercantum pad abel f 
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. 
Sal Modal ah 

Uh tid emu f.ah dn n.nan 
fems t Utah.al 

Miro Maksimal pL .000.000.000,00 
satu mt liar ru 

Keeil Rpl.000.000.000,00 (atu mtliar rupiah) hinge 
Rps.000.000.000,00 (lira mliar rupiah 

atau kriteria hasl penfualan tahunan sesua yang tercanturn pala fabel 
2 

3. Sarana produksi merupal.an Usaha ectl. Usaha Keel adala.h usaha 
elonomi produktif yang berdint sendini, yang dilakukan oleh orang 
perorangan atau bad.an usaha yang bu.an merupeak.an an.a.k 
perusahaan atau bu.k.an cabang perusahaan yang dirt.i, di uasad, 
atau menjadi bagian beak langung mapun tidak langung daniUsaha 
Menengah atau Usaha Besa.r yang memenu.hi kriteria modal tusa ha 
sebagadrana tercantum pad.a label l atau kriteria hastl penfuala.n 
tahunan ssuad yang tercanturn pad fabel 2 

label I. Kriteria Skala Usaha UK Berdasarkan Modal Usaha 

label2. Kiteria Skala Usaha UMK Berlaarkan Has penfualan 
ahuman 

sea Hal Penju.al fan ah 

Mier6 Malstmal Rp2.000.000.000,00 
tua mliar ruh 

Keei Rp2.000.000.000,00 (dua mtliar rupiah) hinge 
)5.000.000.000,00 #ma belas mtliar ~Li 

4. Sarana prod u.kt pongan melakuk.an egiatan prod ult ecara 
menyeluruh meliputi semua tahap product dai awad sampad produk 
jadi. Apabila product draloon.k.an atau dontrak..an e aran.a 
produkt lain yang bukan termasu.k skala uaha mkro dan keel mala 
penerapan PMR tida.k dapat auk.an secara berta hap 

2. PERSYARATAN DOKUMEN PERMOHONAN PMR BER'TAHA 
2.L. f%hp lmiii 

Keputusan pembentukn Tm PMR 
2 tnlorra Pabike yang me liputt 

a Peta Lok.ast; 
b. pen.ah angunan (layout dan 
e. Skema Prose Prod uf 

3. informal Prod u.k 
a lnfor roast umum prod u. 
b inforrast emaan, 
c. Inforrnast retort dan laporan vahdat keuupan pan.as art 

prosedur stertliasf yang mengaeu pala Proves Terjalwal Gener1ke 
yang diterbitlan oleh Sadan PoM (untuk UMK Pangan Ster1l 
omerah; art.av 

d tnforrast terkait cemaran eirda dan mtkrobiollogt (untuk UMK 
Pagan Olahaun untu.k Keperluan Girl Khuu 

4. Doleuen €Pol urum yang mengacu pad formulir 
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• polumen €Po proses meliputt prosedur pra pengolahan, 
pengolahan dan paska pengolahan 

2.2. f%hp ntemifii 
polumen AC€P yang meliputt 

L. Dokumen Rencana HACCP 
2Form monitoring pKK; dan 
3. pengisian tabel penetapan TKK tahapan, bahay.a, bat.as krit, 

monitoring tindak.an oreki dan tindal.an korel.st dan verified 

a.3.f%hap lmplemnti 
Dolumen Sitem Manajemen Mutu, termasu.k Audit Internal dan tinjauan 
man.amen 

• TATA CARRA PENERBITAN IZIN PENERAPAN PROGRAM MANA»JE MEN 
RISIKO BERTAHAP 
PMR adala.h program yang disusun dan dkembangla.n untu.k menja.min 
eamanan dan mutu porgan melahut pegawasan berbass rid.lo soar 
mandirni oleh lustni pagan olahan 
Penerapa PR merupa.an bukt+ pelaaaan peran nduti ebago 
penanggjawab utama eamanan prod u.k pan.gan. Semen tar 
pemerintah, dalam hal int adan poM, berperan sbegad vertfketor 
terhadap program pengarwasan berbasis ristko yang diterapkan industri 
untu.k memas tan bahwa program terse but terakana scars efeketif dear 
koniten. 
PMR ertahap adala.h PMR yang dirancang dalam tahap-tahap 
pendampingan oleh Bala 9OM uad dengan keslapan saran UM 
dalam melakana.an stem amin.an kearanan pang.an, erdii dai tahap 
nistast, tahap intensifkt dan ta.hap implementas 
Untuk saran UM yang telah berhasl menraplan tahap insdasi dengan 
pelakanan €PPOE yang me liputi cPPot umum, €PPo proses termauke 
valid.at proses yang terverified oleh Bala Po ala diberlan bulet 
berupa tin penerapan MR ta.hap I yang diterbitlean oleh plrelet ur 
Pengawassn Prolu.kt Pangan Olah.. 
Bertkeut adalah fat Cara Penerbtasn len enerarpan Program Managemen 
Risko Berta.hap 

3.L. eunju fie R 
Untuk menerap.an PMR eoars onsten, UMK hanus membentu.ke Tr 
PMR dengan angqota yang diptbih dan ditetapk.an oleh mnanamen. Ti 
PMR il terdint dart orang-orang yang bertangug jawab untu.k menyusun, 
menerap.an, memanta, mengevaluast, engembang.an, dan 
memelihara PMR 
Penetapan tanggung jawab, pekerjaan dan tugas m PMR hru 
ddefis.kn dan diuradk.an scars tertulis dan jelas dalam surat 
eputuan yang dah.k.an oleh manae men terata 
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.2Peadaftaran Alu MR rtahp 
him PMR melaku.k.an pendaftaran akun PMR Bertahap pada pada la.ran 
www.pr .por.go.id Pada pendaftaran au PMR Berta.hap ind data yang 
harus diungqah dan diinput adalah 

NIB (Noor lnduk Derusaha 
NIB adalah identitas pelaku uaha yang diterbitkan oleh Lembaga 08.S 
dalam had int adaah BPM] etela.h pelaku usaha melauk.an 
pendaftaran melalu4 0ss (Online Single Submission 

2. NPWP (Nomor Pokok Wajtb Pajak) 
NPWPatalah noror yang dtberikan kepada wajtb pajak sebagad sarana 
dalam administrasf prpajalan yang dipengunakan sebaged tanda 
pengenal dint atau identitas waftb para.k dalam melak.anal.an ha.k dan 
kewapt ban perpajakannya 

3 Nama UMK 
Nana UM duinput ssuad yang tercanturn pad N1 

4. Alamat tMK 
Alamat UM itnput esuad yang tercant um pad NIB 

• tnformad Produk 
tnforma.st produk meliputi ptlthan kategoni pagan dan istan des.kripsf 
produk 

6. Kontak penanggung jawab aku PMR 
onta.k ind meliputi nama, emal dan noror telepon penagngjaw.ab 

7tlsernae 
UMK membuat uuserare sndint yang selanutnya a.an digua.k.an 
untuk login pada item PMR 

ff. 

=  --- _4 
4 s  • - ---- =-- 

al 5 s 0v 
4 6#  - 

0 

Gambar I Laman untuke egistra.st Aktun Pendaftaan PMR Berta.hap 
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de... 
----- -- 

Gambar2. Asian Data Perusahaan pad Pendaftaran Aun MR Berta.hap 

- 

Oambar 3. lstan Data p%bk pad Penlaftaran Akrun PMR Berta.hap 



2023, No.237 
-161- 

www.peraturan.go.id

a - -·- 

Oaum bar 4. lsian Informal Prod u.k 

·-- 
--· 

• 

Gamnbar • llan Data Pera.nggung Jarwab dan Data User pad.a pendaftaran 
Akun PMR Berta.hap 

8Pod elakukan vertfleet terhadap kelengkapan dan lebenaran 
dokumen yang dfungga.h dan data yang dinput. Apab~la mast.h ad.a 
eala ha.n art.au ekurang«an, al.an dikirirk.an notiftk.at penola..an 
Apabtla has.l vertleest dinyatak.an dolumen lengkap dan benar, ak.an 
dikirran user@me dan password logone sister MR 

.3. Pe6gj Pero.hon P'MR rah.p 
pengan adun yang telah die4liked, UM melakukan pengajuan permohonan 
PMR ertahap ssuad dengan peryaratan dokumen pad.a Poin 2 
Peryaratan Dokumen Perrohon.an PP'MR Berta.hap, Setelah dokumen 
dinyatakan lengkap, UM alan mendapatkan jadwal untuk Audit Lapa.ng 
PMR 
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3.4. Audit Lapang PMR Berth.p 
Audit lapang dilakuan untuk me ht hat keesuala.n antara dolumen yang 
tela.h dsubmit sebelumnya dengan penerapannya di UMK. Pala scat arut 
lapang, tMK harus dalam keadaan berprodust, Khuus untuk tMK 
Pangan Sterll Koenersdal yang Ditertlisat Stelah piker.as, dlakukan 
venifkast kecukupan pa.as pad produ.k 

Seluruh le tidakeuadan ya.g ditemu.an pad sat audit, diperbadi oleh 
UMK dan dlapork.an melaluf site PMR Tlalan perbadlan dievaluasf 
oleh BPOM. Kettl perbatlan dinyatakan cukup, make UM daju.kan ke 
tahapan Sidang Komni PMR 

3..Sing Kori«i MR rtah.p 
$dang Kor44 PMR dilakanal.an ssuad dengan ketentuan. Sidang Komis 
memberk.an rekorendasi penerbitan Lein Penerapan PMR Berta.hap dala 
hal hast] Audit Lapang dan evaluasf riwayat kepatuhan tMK terhadap 
tgulast telah memenuhi pensyaratan 

.6. Peertitan bin Penerpa PMRBrah.p 
Untuk saran UM yang telah berhasl mereraplan tahap insdasi dengan 
pelakanaan €PPOE yang me lipu4 cpPot umum, €PPo proses termauke 
valid.at proses yang tervertlest ole h BP0AM akan diberan bu.let berupa 
tin penerapeen MR tahap I yang diterbitkan oleh pirekctur pengawas.an 
Podukt Pangan olahan 
Untuk saran.a UM yang telah berheas.fl meneraplan tahap inisast dan 
intensifiest dengun pelakanan €PPop dan HACCP yang terventfief 
oleh Sada OM Alan ibertkan bukt berupa tin penerapen PMR ta.hap 
2yang diterbitkan oleh Dputt Bidang Pengawasan Pangan Ola.han 
Dengan diterbiteasnnya tin penerapan MR thap 2 inl mala tin 
penerapa PMR taharp I dinyatalan tidak berlaku 
Untuk saran.a UM yang telah berhasl menerapkan tahap inis.at, 
intensifiest dan implementast dengan pelakanaan €PPOB, HACCP dan 
pengawasan mandini yang terverifled oleh Sadan OM Akan dberk.an 
bulets berupea l fenerapan PMR Sara.na UMK Pangan yang diterbtan 
oleh epala Dada OM. pengan diterbtkannya ln enerapa PMR 
Berta.hap inf maka tin penerapan PMR ta.hap I dan tin penerapan PMR 
tahap 2 inyatakan tidak berlaku. in enerapan PMR Berta.hap inf 
merupon bentu.k pengauan Dada Po.M dalam penerapan Siter 
ham#nan eamanan Pangan Olah.an oleh Produn 

4. PENERAPAN PROGRAM MANAJE MEN RISIKO BER'TAHAP 
4.L. f%hp lmiii 

Penerapa Program Manajren Rik4o Berta.hap untuk UMK T%hap l 
[in#stat menguti sera esuad po/hon eput uan berikeut 
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Gaumnbar 6. Penerapan PMR Bert.hap Ta.hap lnisiasf untuk UM PSK 
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Gamba7 perrapan PMR Berta.ha Tharp lnisasf untuke UMK PKO 

Ta.hap inislet merupak.an tahap arwal dart PR Berta.hap Pad Tharp ind, 
UMK Alan diberk.an pemahaman mengen.ad PMR dan pendampingan 
mengenad pengembangan prosedur terlat penerapan Cara Prod uk.sf 
Pagan Olah.an yang Bake (cPPOE} dan tata cara mnelakulan monitoring 
pelakanasn €PPOB 

cPPo. rerupa.k.an dar dart penerapan sitem amin.an ea.man.an 
pongan. Sehubungan had terebut, pada sat sarana al.an menerapk.an 
PMR, penerape €PPo harus dipeastk.an telah telaksauna dengan efeetf 
fenerape €PPoB bertufun 
a mencegah tercemarnya pangan olahan oleh cemaran biologt, kimia, fake 

yang dapat menggangqu, merugkan dan membaharyala.n kesehatan 
maul 

b membuuh at.au enoegah pertumbuhan patogen serta mengurang 
fumLah rntkroba yang tidake dieehendaki, dan 

c. mengendahtkan produksi antara lain melaluf pert/than bahan baleu, 
penggeunan bea.han penolong. penggeunan bah.an pangan lannya, 
penggeunan BTP, pergola han, penyimpanan, dan pergangkutan 
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Elemen-lemen pad fahap lnislast dijelask.an di bawah inf 
4.L.L.Pengembangan Do.lumen CPO. 
Dok umen terkait penerapan cPPOB barus terseedla sesuad dengan aspek 
penilada penerapes €pop yang terlampir pad formulir 

4.1.a.Pennahn Dour €PPO 
Tm MR eelakulan login pad.a lama MR (www.prnr.porn.go.id dengan 
user@me dan password yang tela.h diberan lalu mengungga.h dolumen 
Keputuan pembentula Tie PMR, flora4 pabrik, Informal prod uk, 
€Pot umum da €Ppo proses 
ventfketor PMR embentkan hall ventfesf paling lama 20 4 ejake 0 
PMR engirirmlan input.an dan unggahan dolumen. Apab~la mast.h ad 
ekurangan atau kesala han, al.an drim.k.an not±feast penolak.an, dan 
Tm PMR waptb membertk.an feedback paling lama 20 HK ejak not±led 
penolak.an drim.k.an 
Apabtla dolumen lenglap, alan dikirimkan not±fleas bahwa dolkumen 
lengkap dan diterbtkan jadwal verifest penerape €Pot 

4.1.3. Pendampinn Penrpan CPO.B 
pendampingan penerapan €PPo dilakula.n apabtla hast vertlef 
menyatalan bahwa UM belum memtltki dokcumen €Pot yang memadad 
pendampingan dapat berupa supervist di sarana produkt UM tau desk 
onsultasd. 

4.1.4. Verified erpa cPPO 
Ventfket penerapan cPPo lakukan setela.h dokumen €PPoB yang 
dfungqah ke sister MR dinatalan benar dan lengap. Aspek yang akan 
din±lad dapat dilihat pad formulir l 
pad.a sat veertlef penerapeen €PPoe uga dilakukan ventleet valid 
proses yatu ecukupan pan.as untuk Pangan Ster Koers#al dan 
verifled persyarat.an mutu pad.a Pangan Olah.an untu.k Keperluan 0ii 
Khuu.s 

4.4.4.4erifii Keup Pro P%. fun tu UMP%nn Steri 
Kori.l 
Proses terjadwal (scheduled process erupa.an kombinast suhu dan 
wa.k tu (beserta tel.anan) proses yang dtetaplan seuad dengan has 
valid.at kecukcupan pans, yang dijadtk.an sbagad auan kondif 
pemanasan dalam operas.tonal se ha-hart. Felita tertliasf haru 
mer±liked proses terjadwal untu.k masing-ma.sing produk yang dierill.sf 
di sarananya. Proses termal yang diperluan tutu.k mencapa sterilita 
korerial suatu pahgan harus ditetaplan dengan memperhatAkan faketor 
faketor sbagad berkeut 
a. lnakt/vat flora mkroba termasu.k Costrdu bot inum dan mAkrobe 

pembusuk; 
b. Kompost.st atau formula.sf produk; 
e. pll produke keeetimbangan; 
d. Aketvtaus air; dan 
e. Rekornendast uhu penyimpanan produ.k 
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Proses terjadwal harus dibuat oleh personel yang ompeten, yang memil. 
keahlian mergenad proses pengalengan dan memlki fatlita yang 
memadad untu.k mengukur dan menetaplan ecukupan proses sua tu 
produk pagan sterilkomerial Proses terjadwal harus ditetapk.an melaluf 
metode Aria.h yang dapat diterima. Secara tum um, penetapan pros 
terjadwal dlakukan dengan melakulan uft distribust dan penetrasi pana 

Validai Distribui Pan 
Vaid.at distribusi paras bertuajuan mengevaluast kinerja retort. Dani has 
uft distrtbusf peas dapat diproleh informasi berupa 
a. Jadwad venting, yak.nd waktu yang diperlula.n agar serua bagtan di 

dalam retort memilt distribusd pan.as yang merata dan suha diran.a 
ondist terebut teroapad. Dalam hal int, udara di dalam retort telah 
dike luarkan scara menyeluruh, se hinge retort jenuh dengan uap 

b. Ttk terdingin atau lol.at di dalam retort yang paling sedikit menerima 
peas dani tap 

hadwal venting di atas dilakuan khuus unu.k retort ends nor 
overpressure. Dlam hal jadwal venting tidak dtbutu.hkan (pada retort 
tekanan beriebth/over pressure retort ma.k.a uff distribust diguna.k.an 
untuk memast#k.an bahwa suh retort telah eragrm sat suhu pros 
tercapad dan proses stertliast dimulad ldealnya, vahdast distribusd pan.a 
dilak uan untuk semua retort seen yang identtk. iamun apabla tida. 
dapat dlau.an, dapat distmulast.k.an untu.k mer4hh retort tertentu 
dengan pertimbangan londist terburu.k (worst case scenaniol 

Vaidi enetri n 
Vaid.at penetrast paras dla.kuk.an untu.k melt hat karakteris ti 
perambatan paras pad.a produk yang dtkeras di dalam kaleng yang 
terleta.k pad titik terdingin di dalam retort see lama proes peranaan. 
Apab~la produk yang dipeanask.an ind telah mendapatkan n±lad stertita 
fo 3 menit, maka produk lainnya di dalam retort pasti terjamin 
eamananny.a 

fufuan dart valid.ast penetras panes inf ad.alah 
a Mengukur uahu produk pad.a lolasf terdingin di dalam retort selama 

proses stenthiasf 
b. Menentula ntlad kecukupan panas dart produk pada ttke terdingin 

terse but (Fol 
e. Mengembahtkan desain proses sebagad alternatf proses terjadwal di 

amping kondif proses teradwal yang telah tervalidaf 

dealnya validast penetrasf peana lakeulan untuk setiap ends produke, 
ukuran produk, potongan produk, media dalam produk, fens kemaan 
produk, ukuran kemasan prod u.k. Naurnun, apabtla tidak dapeat dilakcukan 
secara menyeluruh, pertlihasn produk yang divalidat dapat distrulatl 
dengan memperhatan ondist terburu.k berdasaran karakteri ti 
produk dankemaan 
etercaped.an kondist serl keomersial dapat dipengaruhf oleh banyake fake tor 
dan hal int harus dikendaltkan dengan bake. faketr -faketor lerits yang perlu 
dieontor dan dikendaliken, diantaranya adala.h karakteristk bahan yang 
dikealenglan dan proses dalam retort, Karakterttke bahan yang 
dikealengkan antara lain pt kesetmbang.n, koinsistent/vis.kosttas dart 
baban, bentu.k /uuran bah.an, aktivits air, onentras padatan, ra.lo 
padatan/cadran, ukuran pertkel, jenis pengental, jenis grp yang 
ditam bah.k.an, ends dan dimenstkemaan erta me tode pengitan ba han 
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e dalam emasan. Sedangan karakteristik proses dalam retort yang 
perlu diperhattk.an yadtu enis retort, jenis media peranas, posit wad.ah 
dalam retort, fumlah tumpuan wadah, kemungkinan terjadinya nesting, 
dan lannya 

Vaid.at proses termal ditetaplan untu.k satu jenis produk, ukuran dan 
emasan yangsara dalarm satu stk us steriiast. hula sterilisast dakuan 
terhadap beberape jenis produk aka proses terjadwal yang diterapk.an 
harus didaaran pada vadad proses termal untuk ends produk dengan 
eoepatan rambat paras paling lam bat (worst condition 

prosedur lenglap mengenad tahapar-tahapan yang perlu dlakukan dalam 
penetapen proses terjadwal dapat di/that pad per8pod Nonor 27 fabun 
2021 tentang Persyaratan pagan olaha.n Bera.seam endah pier.a 
ermeti 

Prov ferjdwal Generie 
Proses terjadwal genertk merupa.an jadwal proses sterilsasf yang didean 
bad Pod ebagad referent bag tMK pa.pgan stl keomers.lad yang belurn 
memAki kerampuan untu.k mela.cul.an vada keuupan pan.as pad 
tahap steriltast. enerapan proses terjadwad generik berstfat sementara 
se belum UM pang.n teril korerial mampu melau.k.an validaf 
ecukupan pan.as. Dalam meneraplan proses teradwal generik, UMK 
harus memperhat.an keseuaan penerapan proes paras dengan model 
proses terjadwal generik yang dijadikan referent, antara lain 
a. Jens prod u. 
b. Jens emaan; 
e. lsi berth; 
d Jumlah padatan dan medium prod uk; 
e. Uleuran potongan produke; 
f Jenis retort; dan 
g Kapasftas retort 
Proses terjadwal generk hasnya dapat diteraplan di berwa.h pendampingan 
badan OM. Pedoran terk.aft penerapan proses teradwal generik 
diterbutkan tersendit oleh adan 9OM 

Operator Retort 
Operator retort merupakan personel atau petugar yang bertangung jawab 
untuk memas tan inerja retort prira eua dengan proes terjalwad 
selama proses berlangrung dan fuga bertanggumg jarwab untuk mela pork.an 
egala perubaha.n atau penyimpangan proses yang terjadi epada 
penanggang jarwab proses termad di area produkf terse but 

Peral tan 8trilii Kerri.ad 
fathttas sterilist see harunya mere±liked program perelihara.an u tu.k 
memas tan sister sterilist dapat beropera.st secara optimal dan dapat 
mencaped scheduled prooesscaraonten. Setelah peraangun, em ua 
peralatan sharusnya dipertka fungi dan akurasnya. Lebth lanfut, 
kapanpun ada keragtuan, fungi ataru akurasf sharusnya dice.k kemball. 
Setlap item proses termal eharunya dpert.a secara utin ole h 
tndivdu yang tidake terbibeat langwng dalam kegiatan opera haria.n 
Pereria.an ind see haruny.a dlael.an setdaknya etahun el.alt. Sera 
indaan pereltharan yang dapat mempengaru.hi kecuupan pros, 
termasuak ta.ngal, pelaku, dan ends tindakan, harus didokumentastkan 
dan dapat dapat diteluuni dengan beak 
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a Retort/ atoklaf 
Retort adala.h tabung besar untu.k permasa.k.an (pemanasan) dan 
bertekanan see hinga memungkin.k.an untuk dgal.an pad proes 
peranasan pangan sehinge mencapad ting.at sterilttas komersial 
(Hariyadi, 2017). Retort urumnya berbentuk bejana dengan sister 
batch ataa kon tinyu 
Jenis retort yang sering digunakan untuke UMK Pangan Ster Komeri.al 
adala.h retort diam bank dengan media peranasan uap peas (steam 
retort mapun air pa (er inners.ion netort 

tr. 
A Up/$ 

' Alf 
c pp ' n • 4re 
D • ..p 

• ft 
E U 

' peon 

• • • 
Oambar8. bagian-bagla Retort 

Bagan-began retort eharusnya dpert.a ecara rutin. at'up up 
yang bocor harus sgera diganti. Steam spreader sharunya dipertka 
cara rutin untu.k memas tan semua u bangnya terbula se hinge 
dapat menyalurkan tap dengan balk pods stem spreader ju.ga 
eharunya diperis utu.k memas ttk.an terpasang dengan beak dan 
am bungan dalam ondi balk Peralatan perelam suhu see haruny.a 
esuad dengan peralatan penunjuk suhu. tntuk menghindart 
eruan, teanan dalam retort seharunya ta.k dtuunan terial 
cepat atau terlalu lam.bat selama pendinginan 

b Terrometer penun ju.k 
Setlap retort eharusnya iengapt setdanya sat'u termore ter 
penunjuk (Merer-tn Glas. Thermometer/ IO Teroometer int dapat 
berupa termometer aa atau arum. Termoeter harus dike.at brat 
cara bera, minimal I kahi daam etahun. 

e. Alat pengukur waktu 
Alat pengukur waketu berupea jam yang akcurat dan terbihat fellas, ata 
alat penunfuk wakctu lainnya yang dip«sang di ruang proses dan 
terkaht brat. Waktu see harunya dtbeca dant alat int dan bu.an dart 
penunjuke waketa prtbadi sperti jam tanga.n, dll 
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Kalibrai Peralta 
Kah brasi merupakankegiatan untu.k menentu.k.an kebenaran konvensiopa 
n#lad penunju.kk.an alat uur dan baha.n ukur dengan car 
membanding.an terhadap standar ukur yang mampu teluur (traceable 
estadar non.al apun intern.aioin.al untuk tu.n tkuran 
dan/atau international dan bahan-bahan acuan tersertifkef 

Alat ukur utu.k kegiatan prod ult (mialnya timbangan, termometer, 
pressure gage, dle harunya dkaht brat ecara berk.ala untu.k menjamin 
keakcuratannya rte Title Kenda its KK} terpeantaa dengan bake 

ah bras dlauk.an ecara mandini atau mengunak.an ja pi.ha.k ketigo 
yang terakreditasi. Kaltbrasf secara man«dirt dilakukan oleh petugas yang 
berkompeten dan dibuktk.an dengan dokumen ketkutertaan pela than 
abrat atau srtilt 

Catatan kaht bras alat uur dan instrumen yang dagunaan harus tensed 
Catatan kaltbrat, validasi, atau vent#least mencakup nlad ketidakpast 
dan deviast alat ukur erta pengesa han has.fl kaht brat. 

Vernifkst adala.h proses mengeeek terhadap acuan standar untu.k 
mengkonfrmast bahwa alat sesad dengan rentang dan spefleet khusu 
yang diediakan pembuat alat. 

Pesendlie Pro fern.al 
a. Suhu Awad Pro«du.k (/rital Temperature 

Proses pan.as e harunya dirulad secepat mungkin setelah penutupan emasan, unu.k menghindart pertumbuhan mtkroba at.au perubahan 
pada stfat pindah panas produk. Jka ad penurunan laju produkf 
a bat kerual.an alat, prod uk e harunya te tap diproes wala upun 
retort terist hanya sebagan dani apastas maltral oat vahdad 
proses. ha diperlu.k.an, proses terjadwal seharusnya dtetapk.an dan 
divadidat untu.k retort yang terisf sbagan dart kapasttas makstmal. 

suhu awal if kemaan terdingin yarg ak.an diproses sharunya di ukur 
dan dicatat dengas freleuensf yang cukcup untu.k remasttlan suhu 
produk tidak kurang dart suhu arwal minimal yang tertuli dalam prose 
terjadwal 

b. Ta.hap Sterllasf 
tnformast terkait proses terjadwal dan prosedur venting yang digunaka.n 
untuk produk dan ukuran keraan see harunya dip«sang di empat 
yang mudah terbihat dan dials, delat dengan peralatan proses. 
nformas terse but seharusnya sealu tersedia untuk operator da 
badan yang berwenang. tenting untuk diperhatk.an, bahwa hanya 
proses terjadwal yang telah tervalidaf yang bole h digunaka. 

Pross pemanasan dan had-had Lanny«a yang terkt ha.nya bole.h 
dilakuan dan diawast oleh personel yang terlatth. Proses pa.nas haru 
dilakeulan oleh operator di bewah petgawas.an person«el yang 
memahami printp proses termal dan menyadani pentingnya mengtkuti 
instruksi dengan teit. 

be.lam opera.st batch, ttkator/label harus digunalan untuk setlap 
batch produk yang dipanal.an dan bi.sanya ditempelkan pad.a 
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keranfang produk yang ala dipan.ask.an. Hal inf untuk mencega.h 
terjadinya bypass, dirana suatu batch produ.k mengalam pemanasan 
berulag kahi, atau bah.kan tidak dipan.ask.an ama ska.hi. Inda tor 
sensitif paras yang dipea.sang pada keranfang, truk, mobl, atau 
ontainer seharusnya dlepas se be hum dist kembat oleh erasan yang 
baru 

4.1.4.2. Verifiii Pery.arat f tu (untuke UMK PKG) 

Peryaratan nutu antar lan homogenttas matronutrien, stab#ht ta, 
omolaritas, tektur, ukuran molekul protein, densttas aloni, bengantung 
pada formulast produ.k. Mak.a dant tu, formula.sf produk seharusnya 
direncanal.an dengan mempertimbangkan tufuan pengqunaan prod uk, 
ta.hapan proses pengolahan, dan peraturan regulasf terlait yang berlakeu 

Proses formulas4 produk seharunya diusun dan dipatau oleh personnel 
yang mettled pengetahuan dan kompetensf yang beak tentang #pestled 
produk, tahap pengolahan proses, peraturan regulasf terkaft yang berakeu 
termauk pengunas rpletentuan label peangan dan status aergen. 

Setlap formulas produk diperluan vadat untu.k memas tAl.an ba.hwa 
produk had] formulas4 seuad dengan pestfkst dan perutu..annya, 
termauk persyarat.an kaundungan git dan non git, umber at gii yang 
digunalan dan spesfleastnya, kandungan rpdalam produk akhir, serta 
pensyaratan produ.k ladnnya (misalnya orolanit.as, tektur, ukuran 
molekul protein, entas alori) barus memenu.ht persyaratan regulaf 
yang terkait. 

Valida.st stab4lits land ungan git dan nongii sharunya dlakuk.an 
sampad dengan ak hr mas umur mpan prod u.k 

pengunaan bahan-bahan termauke grp dalam formulas produk, haru 
seuad dengan yang terdaftar dan disetuju 9Po Seti.ap perubaha.n 
pengunaan bahan-bahan da BnTP, termasuk pebihaun bahan alternatf, 
hanus dlauan vahdat ula.ng untuk merattan eeuaan peryarat.an 
regulast, mutu danearanan produk tetap terpenuhf. 

Rekaman yang perlu dikeendahtkan dan diunga.h pada sister MR alt u: 
a. matrtke formula, dan 
b. hast/ valid.at. 

Proses pengolahan harus mengtkuti parameter dan proses yang ditetaplan 
sad vahdat epertikecepatan, wa.ktu, dan su.hu (t.a dtetapl.an), ert 
parameter latnnya yang diperlukan, untuk memasttkan hall pengad ukan 
homogen. Parameter proses yang telah ditetaplan terebut hanus don trol 
sampad adonan homogeen. 

4.1..$idang Koradi PMR 
Sid.ang Komit PMR dilaleulan untuk membahas kelayak.an penerapan 
cPoB dan perenuhan peryaratan valid.at proses di UM Pagan Serl 
Koenersia]. part has.fl pembahas.an dan discus, tin Komis MR dapat 
memutusk.an pemberian relomendast penerbitan lain penerape PM 
Ta.hap I apabtla penerapan penerapan €PPOB dan perenuhan 
persyaratan valid.a.st proses di UMK dila beak 
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Apabtla penerapan penerapan CPO dan pemenuha.n persyarat.an 
validast proses di UM mast.h din#lad urag batk, ma.a al.an daku.k.an 
pendampingan kepad.a UM see hinge dapat memenu.hi peryaratan 
terebut. Dani has.fl pendamping«an ind, al.an disampatkan kembahi ke 
sidag lords4 PMR 

.1.6. Penerbitan in Penerpan PMR tu f%hp l 
Untuk tMK Pangan Sterl Kornersial, penerbitan iin penerapan MR 
fahap I dilakukan berdasark.an relomendast dai Tim Komis4 PMR pad 
sidang lords4 PMR 

Untuk tMK PKG, penerbitan ti Penerapan MR f.hap I dlakulan 
stelah hast] ventfksf penerapen €PPo ±enyatakan bahw UM tel.ah 
menerapken €PPoB dengan bad.k yang dituangkan dalam Derita Acara atar 
laporan ventflest tanpa melaluf tahap Sidang Komis4 

4.2. f%lap Intifiiei 

fa.hap intensifk.asf merupakan tahap kedua daunt PMR Berta.hap. Pad.a 
tahap ind, UM al.an diberan pemahaman dan pendampingan 
mengenad pengembangan Hazard Analysis Critical Control Point (HA€CPL 
tan, penerapannya dan permantaua Tit#k Kenda Kitis. Penerapan 
PMR Berta.hap untuk tMK ta.hap 2 mengkcut skema ssuad pohon 
eputusan bertkeut 

" -- 
I -g 

h.%col - • ---------a • �-�  • 
Gaunbar 9, Pneraper PMR Berta.hap Tharp 2 untuk UMK SK dan 

PKGK 
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4..L.Penyman hiACCPPl 
peyusunan HACCP plan dilakula.n sesuad dengan ends produk dan 
tahapan kritis proses produkst AC€P plan diusun dengan meruju.k 
prinsip HACCP pada Codex Alimentartus sbagat bertkut; 

4.211 Langkah Merguusun Tm HACCP 
Tm HACCP dipimpin oleh ketua tim HA€CP dalam perencanaan, 
penetapan, implementasf dan peninjauan sister HA€P, Catatan yang 
menunjukkan bahwa tim AC€P tempunyad pengetahuan dan 
pegalama.n yang sesuad, tersimpan dalam bentu.k catatan lompetens 
aryawan. 

Prod uen pagan sebaknya menjamin bahwa pegetahuan dan ea.hian 
pestfk terhadap prod u.k tertentu teredia untuk pengem bangn rencan 
HACCP yang efeketf. secar optimal, hal terebut dapat dicapeat melaluf 
pembentulan sbuah tim dart berbgad displin tleu. Apab~la keahian 
terebut tidak tereda di perusahan, saran tenag ah.hi e beak.nya 
diperoleh dant umber lain seperti aotast perdagangan dan industri, 
tenaga a.hli independen, regulator yang berwenang literatu AC€P dan 
pandua ACCP (term.auk pandua HACCP untuk sektor yang #pefie. 
Dapat dirungkink.an bahwa orang yang telah mendapat pelatthan 
dengan beak dengan al.es ke panduan terse but rampu 
mengimplementastka HACCP di perusahaannya. Ruang lingkup rencan.a 
HACCP ebaknya identified. tung lingkup terse but sebadknya 
men.gam bark.an gen-egmen man.a saga dan rant.ad pagan tense but 
yang terlibat dan penjenjargan secara urum baharya-bahay.a yang 
dimasud.an. 

424.2 Langkah Mendes.krips±kn Pro.duke darn Metode bi.tribes 
Penelaan lenglap dart produ.k harus enca.up inform.as mengenad 
kompost, struktu fke /kiri.a, perlakuan-perlakcuan mtkrosidal/tat, 
pgemasan, ondist penyimpanan, daya tahan, serta car 
pendistributannya 

peskripest produk pg dapat meliputi produk, nama dan mereke, 
pengunaan produk (misalnya penfualan kepada pelangqan, pengola han 
lebth Lanfut] pelanggun yang dituju (misalnya konsums untuk mayarak.at 
secara umum, atau kelompok spestfke pert eelompok berttko tingqj, 
erta informast lain berupa ba han, spesfeast, penyaura tan penypan.an 
produk, prosedur penyiapan dan penyafan, pengqunaan kerasan, 
transportast dan ditrtbust, dan label peringatan 

4.24. Langkah 3 engidentifikasi Tujwan enggwn@an Produle 
encana pengunaan terdii di cara penguaan prod u.k oleh konuen, 
cara penyaiannya, erta elopoke konumen yang dapat mengkonusf 
produk yang di hast lkan. 

4244 Langkah «4 Merson diagram alir 
Diagram alir yang disusun oleh ti HACCP hrus memuat smua tahapan 
dalam operatonal produk. Bila HACCP diterapk.an pada suatu operaf 
ertent, ma harus dperim bang.an tahapan see be hum dan ssuda.h 
operast terse but. 
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Bagan alir harus memberikan gum baran proses prod u.kt can 
eseluruhan. Diagram ind dapat membantu Ti ACCP tau auditor dalam 
memaha.mi proses product di sebuah industri. Diagram alir menoaup 
seluruh tahapan proses secara jelas seperti 

a. Seluruh tahap proses product, mulad dai arwal (peneriraan bah.an 
bakcu) hinge akhir (transportatj. Rangkadan dan interaksi emu.a 
ta.hapan dalam egiatan operational dan proes pengerjaan ulag atau 
daur ulang harus diertak.an, 4la ada tahap penyimpanan semen tar, 
penundaan, dan tahap lainnya yang penting, tahapan terse but fuga 
harus dierta.an. 

b. Dahan-bahan yang digunalan dalam proses produkst, ya#tu baha.n 
baku,BP, bahan penolong, bahan pengemas, dan lainnya 

c. eluaran dart proses, misalnya limbah, produ.k reproves [rework, 
produk yang dtbuang atau ditolak, prod uk akhir, dan produk setenga.h 
jadi 

421.5 LangkahS onfirmasi Diagram Alir 
Tm HACCP ebagal penyusun bag.n alir harus mengkofrraskan 
operas.tonal produls dengan semua ta hapan dan jam operast erta pk.a 
diperlukan, mereka dapat mengadak.an perubahan diagram alir. 

4216 Langkah 6 Analisis Dahaga (Prinsip I4 
a ldentifkt baharya dart input 
Tm HACCP eharuya mengidentfest bahaya yang mungkin terda pat 
dalam stiap bahan yang digunakan untu.k proses produksi, dengan 
mempertimbang.an jam#nan mutu dan ea.anan; at.au pe.fl.sf yang 
telah dietufut bersama. Alan leboth bake b4la industni mempersyaratk.an 
pemasok untuk mengendahkan bahaya dart ba.han (bahan beaku, BT9 
bahan penolong, kemasan, dan lainnya} yang dipaok hingqa ke ting.at 
bahaya yang dapat diterima. Deberapa tindakan yang dapeat diamb ole h 
industnt untuk menjadi bahan pertimbangan oleh Ti HACCP dale 
mengidentifies bahaya $yang mungkin terjadi adala.h adaah memilk 
persetufuan spe.fleet bahan yarg dipaok, merinta CoA (Certificate of 
Analysis, melakukan audit permasok, dan melakukan penguflan pad.a 
bahan-bahan yang datang 

b. tdentifkaet baharya dart tahap proses 

Tm HACCPeharusnya mengidentfeast baharya yang mas uk atau pind.ah 
e dalam produ.k sebagad a.bat dant penerapan ta.hap proses ftu eniri 
Bahaya potenslad dart baharya yang tela.h ada se belumnya (misalnya 
pertumbuhan mtkrobs, pembentukan tolsin) seharusnya Jga 
dipertimbangkan selama identified ba.hay.a 

8iaifi bahay 
a Kemungkinan baharya yang akan terjadf 

erungkinan int dapat pula die but sbegad peluang bahay.a 
Peentuan peluang bahaya yang akan terjadi dapat bersumber dart 
pengetahuan Tm HACCP, putala mengenat mtkroblologi pan.gan, 
makadah tlriah peelitias, furnal, eluhan konsumen, tnorrnasf 
penallesn produk, area proses, dan lainnya Pelung baharya inf 
diketegortkan menjadi tiga yadtu peluang bahaya rendah, sedang, 
atau tingg 
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b. Tegkat keparahan baharya 
fgkat keparahan/ keseriusen pada baharya yang teridentifiers 
dapat ditentuk.an dengan mengetahut dampaknya terhadap 
kesehatan konsumen. Baharya inf fuga dapat dtkategortlan menjad 
bahaya rendah, sedang atau tingq 
setelah menentulan peluang dan tingkat keeriuan baharya, tingkt 
ristko/ signifkansi baharya yang teridentifkasf dapeat ditentukan 
dengan cara mengabungkan peluarg dan kepara.han bahay.a 
terse but. 

Sigrifii Bah.ya Ti at ra.ha.n 
R s T 

RR SR 
RS $S 

label 4. enentuan Sigrifkansf Bahar ya 

Keterangan 
Re Rendah, 
ssedang. 
TTnggi 
trumnya dianggap sgrifkan dan akan dipertimbeangk.an dalam 

penetapan T 

dentifiei tindlnpeendaion 
Tm HACCP eharusnya mengidentfesf tindakan pengendalian untuk 
setlap baharya yang teride ntfleet Tidal.an pengendaian adala.h 
indaan atau atvita yang dterapk.an u tu 
a Mengendaltkan tingkat arwal baharya (misalnya amnan peraso.k, 

penguftan dan penolakan bahan yang tidak dapeat diterimaj 
b. Mencegah peningkatan bahays yang tidak dapat diterma (teleke 

pengolahan higienis, pendinginan, dan lannya) 
e. Mengurangi dan menghflanglan tinglat baharya (misalnya sterilised, 

pendetelst logamj 
sebagtan bear tindakan pengendalian udah tereakup dalam €PPop. Alla 
tindak.an pengendalian tidak ada ataa tidak memadad, Tm HACC 
eharunya mempertimbangk.an kebutu han untu.k mendesatn ulang 
proses dan mela.kuan penerapan tindalan pengendaltan yang baru 

4.247 Langkah 7 identifikasi Ttk Kendali ritis (Prin.sip 2) 
Ttk Kendall Kit ate TK¥ dala.h sebuah tahap atat ttke yang ma.nae 
tindak.an pengendalian dapat diterapkan untu.k menoegah ata 
menghlangkan baharya keamanan pagan atau menguranginya ke ta.hap 
yang dapat diterima Tidal.an pngendalian yang dimakud misalnya 
sterilisasf dan pendetekst logar 

Tm HACCP haru mendolcumentast.kn T. Setlap keputusan yang 
dibuat harus dibuketlean mengqunakan inforrnasf yang relevan pert 
rekaman perusahaan, dan lainnya. Penentuen KK pad sister HACC 
dapat dtbactu dengan mengunakn ohon Keputuan 

424.8 Langkah8 enentan Beta itis pada setiep (Prins.ip 3/ 
Batas kritis adaah ebuah kriteria yang memisa an an tar produk a.man 
dan tidak aman. Untuk beberape kaus, furl.ah bat lerit diperlukan 
pada sebua.h ta hap tertentu. Batas-bat.a kritis harus ditetapk.an car 
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petfke dan divalidasf apab~la mungkin untu.k setlap • Kriteria yang 
erap dlgunakan mencakup pengukuran-pengukuran terhadap su hu, 
waktu, inglat kelembaban, pt, aw, eberadaan klorin, dan parameter 
parameter sensori seperti enampa.k.an visual dan tekstur Ti HACCP 
harus mendokumentast.an parameter yang harus dipenika, bat.as unu.k 
etlap parameter, dan pembenaran untu.k etiap bat.as.an 

4249Langkqh 9 Aenetapkan sister wntu.k memanta pengenda lion 
Monitoring Tk# (Print.sip 4 

Perna.ntartan merupeak.an pengukuran atau peggamatan terjadwal dart TKK 
terhadap batas krits. Prosedur perantauan harus dapat mendetekf 
penyimpa.ngan yang terjadi Tim HACCP harus mnendokumentask.an 
prosedur permantaran untu.k s tap betas ritis.Prosedur in sharunya 
mengandung informasf sbagat bertkut orang yang bertangsung jaw. 
untu.k per.ant; et0le per.tau frekuend pennant.au da car 
penart.k.an sampel; lolast perantauan rta rekaman yang harus di.jag 

Frekeuenst perantaran yang ditetapk.an harus memadad dan koniten 
dlaanal.an. Pera.ntau.an dapat berkelanjutan atau berdasark.an pad 
rencana penark.an sampel secara tat tik akc tor lain yang dapat 
dipertin bangkan dalam penentuan frekeuenst pemantauan menca up 
proll produk, kemungkinan pelanggaran batas kritis, biarya perantau.an, 
konsekuenst keggalan, tindak.an korelf yang dtharaplan 

4.2410.Langkah 10 Tindakan Koreksi (Prine.sip 5 
Tidalan perbadk.an yang peke harus dkembanglean untu.k setlap 7 
dalam sister A€CP agar dapat mengatat penyimpagan yang terjadi. 
Tindal.an-tindaan hanus memast.k.an bahwa TK telah berada di bawah 
endai Prosedur tindaan perbad.kan seharunya enoak up had-had 
bertkut int orang yang bertanggang jarwab dalam pengam blan tindak.an 
perbatkan, prosedur perbatkan pengendalian, prosedur pengendalian dan 
diposis produk tida.k sesuad, tindaan untuk menoegah masalah terudang 
kembelt, meningkatnya respon jtka tindak.an penegahan gagal, serta 
rel.aran yang harus ditmpan 

424tt Langkah t1 Meretapkan prosedr verifikasi untuuk memo.stik.an 
baha pengendalien «dilekeukan sistem HACP beleerj 
ecara efektif (Prin.sip 64 

etode audit dan verified, prosedur dan pengujian, termasu.k 
pgam btlan contoh ecaa acak dan anahits, dapat dipenguna.an untu.k 
menentu.k.an apal.ah stem HACCP bekerja cara benar Prosed ur 
verified seharusnya mencakcupr orang yang bertanggung jawab 
meakukn verifies; frekuenst untu.k kegiatan verift metode dan 
prosedur ventfkeed tindakan lanjutan yang diam btl tla ketidakesud.an 
terjadi; serta rekaman yang harus distmpan 

42442angkah 1 Menetap#an sister dolumentas engenai sea 
prosedr dan catatan gong seso dengan pins@pprinstpsister 
HACCP dean pereraparnga (Prins.p7 

Dokumentast dan pencatatan yang efen serta akurat adaah pen ting 
dalam penerapan item HACCP Setap produr huaru dido.keumen ta.an 
dan dlauan pencatatan yang memadad. 
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Contoh dokumental analiis bah.aya, penentuan TK, penentuan bat 
rite 

Contoh pencatatan kegiatan perantau.an TK, penyimpeangan dan 
tindak.an perbaflan yang terkait, perubahan pada sister ACCP 

4..2.Pendampnan Penymn HACCP Plan 
pendampingan penyusunan HACCP Pleau dilakukan apabtla UM be lum 
memilted HACCP Plan. pendampingan dapat berupea supervist di saran.a 
produk UM atau desk konsulta.sf. 

4..3. pengngaha Dolurn HACC 
Tm MR melakcukan login pad.a lamas PR (www.prnr.porn.go.id dengan 
user@me dan password lala menggah dan menginput dokumen 
HACCP pada sister MR eesuad yang diperyaratkan pada poin 3.3.2 

Ventfketor PMR emnbentkan hall ventfesf paling lama 20 4 ejake Tr 
PMR mengirirk.an inputan dan ungqa.han dokumen HACCP. Apablla mast.h 
ada ekurangan atau esala han, al.an dikimk.an otiff penola..an, 
da Tim PMR waftb membertkan feedback paling lama 20 H ejak 
notiflesf penolak.an diem.la.n 

Apabtla dolumen lengkap, al.an dikirimkan not±fleas bahwa dolkumen 
lengkap dan iterbtkan jadwal verifest penerapan HA€CP 

4.2.4.Verifiii per«pan A0ep 
Ventfket pererapan AC€P lakukan stelah dolumen HACCP yang 
dfungqa.h ke sister MR dinyatalan benar dan lengkap pendampingan 
penerapan HA€CP lakcukan apabla hall verifleet menyatakan bahwa 
UMK belumn meneraplan HACCP dengan beak pelampngan dapat 
berupa supervist disarana produl UMK ataru desk konsultaf 

4.2.. Penrbitn bin Penerpa PM %hp 2 
Penerbitan tin penerapan PMR Tharp2 dilacukan setelah has] vertfief 
penerapan AC€P nyatakan bahw tMK telah menerapla HACC 
dengan bad.k yang dituanglan dalar Berta Acars atau laporan verified 
tanpa melaluf tahap Sidang Korst. 

4.3. %hp Implement 
Penerapa Program Manamen Rile pertaharp untuke UM Pangan 
Risko Tigg1 ta.hap 3 (implementastj mengtkuti skema suad pohon 
eputuan beriut 
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ambar 10. Penerapan PMR Berta.hap untuk Taha 
Implementasf untuke UMK PSK 

fa.hap implementasf merupakan ta.hap terakhir dart MR Berta.hap. pa.la 
tahap in4, UM¥ Alan diminta untuk mengembangk.an item audit internal 
ebagad self assessment dalam penerapan P'MR renca.up penerapan 
cos urum, €PPO proses, HACCP dan sister manaemen mutu 
Dengan adanya stem tene but, ke depannya UM dapat secara andiri 
mengawast penjam#nan earanan daon mutu produk yang tea h 
diteraplan, srta melaporannyale dalarm sister MR. Degan kata lain, 
UMK uda.h slap menerapla Program Manajeren Rio soara pnu.h 

Eleen -elemen pad.a Tahap Implementast deask.an di bawa.h ind 

4..L.Pegembnan 8item Audit internal 
setelah mendapatkan Lein Penerapsn MR Ta.hap 2, UMK Alan dimnta 
untuk mengembang.an self assessment berupa sttem audit internal 

palam pengembangan item audit internal, UM dibvekc.alt dengan 
pngetahuan mengena penyuunan mat.rks audit, rencan.a audit, tat.a 
cara pela.kanan aruit internal, dan penyuunan laporan audit internal 

$Auditor Internal 
Auditor internal merupakan karyawan tMK yang ditunju.k oleh pimpinan 
UMK untuk melakukan audit penerapan PMR. Auditor internal harus 
mettki pengeta uan dan perahaman terat penerapan PM, untuk /tu 
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Boda 9OM al.an membek.alt auditor internal pad UK dengan 
pengetahuan sebagad berkeut 

a Prinsip, prosedur dan tekn±k audit; 
b. Dolumen program manaemen risko dan sister anaemen yang 

diguanalan sbagad acuan audit; 
e. perahaman proses di bagian/departemen/divis yang alan di.audit 

(struktur, fungi, proses produksi, spestfk.asf produk, prosedur 
internal; 

d Peraha.man mengenad peraturan dan persyarat.an ladnnya yang relevan, 
dan 

e. Pelaporan audit internal 

4.3.2.Pellman Audit Internal 
Audit internal merupeak.an bukt bahwa UM tlah mampu melaku.k.an 
jam#nan keamanan dan mutu produ.k secara mandni. Audit internal dapat 
dilaksanakan s panjang tahun. 

Audit internal diakeanal.an untu.k tujuan 
a Meras tan perenuhan terhadap peryaratan perudang-undangan 

tregulast; 
b Meras tan kesesuadan terhadap ebija.an dan prosedur internal 

UMK. 
c. eras tan semua itk kerii dalam proses produi terkendahf; 
d identifkat area yang berpotenst untuk perbakan (contiral 

improvement da 
e. emenuhi peryarata PM 

Pela.anaan dan pelaporan Audit Internal dlaukan seuad Lampi.ran Al 
Pedoman Audit Internal Penerapan PM 

4.3.. Ped«pin Audit Internal 
pendampingan Audit internal dilakuan apabile UM behum meAke 
item audit internal.Pendamptngan dapat berupa supervit di saran.a 
produk4 UM atau desk konulta.sf. 

4.3.4. Verifii prenahn peryart PM 
Verifkat pemenuhan pensyarate PMR du.au.an untu.k memas tan 
bahwa UM telah menerapkn €PPo umure, €PPOB proses, HACCP dan 
term jam#nan mutuoarakonten 

4.3.6. edpin Peyell Kore de fidn Moree tif 
fendamping Penyelesedan Korelst dan Tindakan Koreetf dilaleukan 
apabtla hast] verified menyatakan bahwa tMK beurn konsisten dalam 
penerapan €PPOB uru, ppos proses, HACCP dan sister jam#nan 
mutu. endamptngan dapat berupea supervised di sarana produd UM 
a tau desk konult.at 

4.3.6.$idang Koral PMR 
slang Kom PMR dilaleukan untu.k membahas keseluruha.n penerapan 
PMR meliputi penerapes €PPoB, valid.as proses, HACP dan sister 
jam#nan mutu di UM. Dari hell pembahaan dan diskcusf, tm Komis 
MR dapat memutusk.an pemberian reomendast penerbitan in 
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penerapa MR untu.ke UM arpabi.la MK telah din±lad konsisten dalam 
penerapea €PPop, HACCP dan sister jamnan mutu 

Apab~la tMK din#lat belurm konsisten dalam penerapa €9pop, validaf 
pros, HACCP dan sitem jam#nan mutu, mal.a al.an dilakuk.a 
pendampingan kepada tM sehinga t dapat memenuhi persyaratan 
terse but. Dani hastl pendampingan ind, al.an disampakan kembaht ke 
sidang kord4 MR 

4.3.7.Penerbitan in Penerpan PMR Bert.hap untu.k UM K 
enerbttan lrin Penerapan PMR Berta hap uuntu.le UM dilak uk.an 
berdaark.an rekorend.at dart Tim Korns PMR peda sidang komd4 MR 
lei enerapan PMR Berta.hap yang diterbitkan oleh Kepala Dada 9OM 
berlaku untuk (atu) lolas t4¥ ad dengan lingup penerapan 
PMR 
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formair L. Apeek Penilai cPPOB .agi UM 

No. [Apel yang dirilai 

• Kori • Jaw.ab/ ii #r.n P¥ ti 

' 
Pembentuan dan pemelt haroan budayakeamanan pagan disarana 
produsi pagan olah.an 

f- 
[It su vu mrodstet tr tour t 

Lingungan saran.a produkst berth dan terpelthara (tidak terdapat 
2 akumulast de bu, be bas tladang bebas sampah, be bas dant barang 

barang tidak terpalad 
hdak terdapat kontaminasf slang dart ling ungan (mi.sad: Tempat 

3 sampah terbu.k, terdapat tempat pemetharaan hewan, genan.gan 
air) 

• K i d Layout gun (didim ltd, lit-lit, 
pit, j do, dan perpi n 
• Dinding berth, tidak berjamar, tidak berlurut dan /atau tidak retake , Lantad berst.h, tidak retake, dan/atau tidak ada genangan 

6 Langit-langit dan /ataru at.ap berst.h, tidak retake dan/atau cat.nya 
tidak mengelupa 
Pintu ruargon produsi sebadknya membu.lake arah luar dan dapat 

7 menutupecara sempurna atau men.gun.al.an trade ti. pintu 
terbu 
Jendela terbuka yang berhubungan dengan lngkungan luar 

8 dilenglapt dengan kas.a pencegah serangqa atau hara dan jende la 
mudah dtbersthlen 

• beadn perpipaan mencega.h kontaminast slang 

1o Terdapat program perelihara.an bangunan yang dilakukan sec 
on4ten 

d. Are olhn 

" fat letak area pengolahan mencegah kemungkinan kontam#nasf 
slang 

2 ondit berth dan terawat 

13 Lua area pengolahan membentkan ruang gerak karyawan yang 
eukup 
Desatn area antara/ penyimpan.an sementara utu.k transfer bah.an 

I4 baku/bahan keras srta prod uk akehir menoegah mauknya bend.a 
asng atau hara 

•• Air, , dun flitrik, ha 
Surber air (term.auk es dan tap) memenuht peryaratan 

" tidak ada rito teroenar 
pengujian air scare berlela, minimal I tahun sek.al 

16 Pengunaan udara bertekanan danga (Co/N/gas lainnya] seuad 
persyaratan dan terpelthaa dengan balk 



2023, No.237 
-181- 

www.peraturan.go.id

No Apel yang dimilai 
Terdapat cadangan sumber enengi ata pasol.an litrik tersedia pada 

7 scat dibutuhkan bag industni yang memerluk.an pasol.an eneng 
soara berkesnam bungan, misal terait cold chain at.au proses 
khuus ladnnya (ik.a diperluk.an 

t veil! do!it vdm 
Tersedia ventilasi (pegendalian udaraj di area pengola han dan 

8 penyimpanan untuk menoegah ondensas, de bu, dan bau 
berle bthan 

9 venttlasf yang terbula dilengkapi dengan kas.a 
20 Surkeula.sf udara di area ristko tinggi terkendalf 

21 Penerangan tersedia di seluruh area rja, sesuad dan cu.up untuk 
melakukan pekerjaan dan pembersthan 

h. p a. Li bwh dn Dri 
22 Lmbah/sampah ditangauni dengan beak 

23 pratnase dan saran.a pengolahan limbah diranang dan dipeht.hara 
dengan beak 

i. per.lat 

24 
ancang bagun, onstrut, dan penempatan peralatan tidal 
mengham bat efeketivitas sanitaf 

25 Peralatan dalam kondist berth 

26 Terdapat program permeliharan peralatan yang dilakukan ecar 
on4ten 

27 Terdapat program kalt brat, vent#led alat ukcur dan instrumen 
i. Perr $..nit.. ( , in d D if lei 
28 Terdapat program/prosed ur anit.as yang terlakn sear 

on4ten 

29 Sarana pemberthan/pencuclan peralatan dalam eadaan berth 
sbelurm dan stelah digunak.an 

30 Proses pembersthan/pencucan da.k menoerai a tar 
mengkontaminaf produk yang sedang ditangant atau diolah 

31 Memast.an bahwa peralatan yang suda.h dianit.as dalam kondif 
berth dan berjalan ecara efeketf 

k. tile tr dn ha ye Pei 

32 Pengendala.n pembelia bah.an, jaa dan a.ktivitas uboon tra. tor 
yang merliled dampak terhadapkeamanan pangan 

L ah Bale, Bah.. f% bud %.on, Bah. , t. K - dan Pr tole A 
Spetfkt bahan baku, bahan tam bah.an pa.ngan, bahan penolong 

33 emaan dan produ.k akhir sesua dengan peraturan dan 
pensyarat.an 
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No Apel yang dirilai 

Terdapat program dan catatan pengwasan keaumanan dan mutu 
34 bahan baku, bahan tambahan pangan, bahan penolong dan 

era 

35 Terdapat program dan catatan pengawasan keamanan dan mutu 
produk ak hir 

Ba han baku, bahan tam ba.han pagan, bahan penolong keraan 
36 dan produk akhir yang digunakan sud dengan peraturan dan 

persyarat.an ditangart dengan beak 
m. « tin Pro dnreethotmi i it 
37 produk pangan yang diproduksf esuad dengan desk.ripest produk 

yang ditetaplan 

Terdapat dolumen desk.ripest proses produksf yang dapat 
38 mengidentifkatan suamber on taminast dan ta.hapan penting 

untu.k dauk.an perantauan 

39 Terdapat prosedur pergendalian proses (in-process control yang 
dlakanak.an scarakonsisten 

40 Terdapat personel kompeten yang bertanggung jawab untuke 
memantau tahap-tahap krii 

4l Terdapat catatan monitoring pengendaan proses dan catatan 
indal.an korelt terhadap etidal.euaan 

42 Terdapat prosedur evaluasf pelepasan produk akhr (release product 

4.3 Terdapat program untu.k mencegah, mengendaltkan dan mendetele 

>-- ontamtnast slang dan alengen 

• rode rid Sa.d 
Terdapat prosedur penanganan produk yang tidak sesud, tindakan 

4 orekt yang dtlakukan dan pencatat.an. Pengendalan proses rework 
dilakukn ssuad dengan prosedur yang ditetaplan 

Pe +jl ' al 6 • 
Terdapat laboratorium pengujian untuk industni yang 

45 dipersyaratkan/suad ketentuan untu.k prod uk AMDK, Formula 
Bayt, Formula Launjutan dan Forrnula pertumbuhan 

p. Petti um 
46 Terdapat program pengendalian hara (binatang peltharaan dan liar, 

pengerat, serangga, burung. dan latnnya) yang efektif 

47 Terdapat fast/tta at.au ua.ha an uuk menoegah binatang at.a 
rangqa masuk ke dalam pabeke 

• f Ali ryaw.n dot ih er ml 
astitas pencucian tangan tensedia d dek.at area pengola ha.n 

48 dan/atau tempat yang mud.ah diangkau dengan fumla.h yang 
memadad erta terdapat pertngatan dan petunyuk cara encucf 
tangan 
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No Apel yang dirilai 

Terdapat faslit.as aryawan yang berth dan terawat seperti tempat 
49 ganti peak.adan kerja dan tempat penyimpanan barang pribad, kan tin 

dan tempat tbadah (ika diperluken 

Tersedia toilet dengan furnlah yang cukup, mudah dijangau, 

5o dan/atau idak terbua langwungke area pegola han serta saran.a 
menuci tangan dan perlengapannya, yak.ni sabun dan alat 
pengerig (tis, lap tangan ataa hand dryer 
personel berpakadan kerja berst.h dan lengltap meliputi sarung 

1 tangan (lk.a diperluk.an; tutup rambut termasuk ergot, kumis dan 
jambang masker, dan epatu khusus (la diperlukan 

52 Perlaku personel tidak menyebabk.an kontaminai slang 

53 Terdapat program dan catatan pemerikaan kesehatan personnel, 
termauk penyakit tnfeled berbaharya 

,. • 1 ihn Per ml 

4 Terdapat program dan catatan pelatthan personnel 

• 
proses pengemasan dilakukan dengan balk terhindar dart 

35 ontamtnasf slang 

t. • • 1 II ah Kiri f Pa. • 
Dahan kimia yang peruntukkannya bulan untuk pangan yang 

6 beristko kontak dengan produk bersifat aman untuk pagan dan 
tidak menoerant produ 

Terdapat periahan dan penandaan ba han imia non pagan 
7 (termasu.k penyimpananny.ad 

[ sitem eterter dun Peril 
Terdapat pembertan identitas/pengkodean pada bahan bakcu, bah.an 

58 an tar, bahankeras dan produk ak hr un tu.k eterteluuran 

Terdapat sitem etertelusuran dan penartkan produk yang efeletf 
9 termau.k mela.k ul.an tmulast keterteluuran dan penal.an prod u. 

•• Pery ' • an Bah. , .. f% ' hn% n, Bah. • n dan Pr tole Akhd 
60 Saran.a penyimpa.nan terjaga keberthannya 

6l Ternpat penyimpanan dalam kondist bat.k, terafur dan terpehthara 

62 Terdapat penandaan status yang jela 
63 Behan dirotast berdasarkan item FIFO/FEO 
64 Kot.dist lirgkugan penyimpanan sud persyaratan 
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•• • tan Pr flee dur 
65 ondii kendaraan dan/atau tempat pemuatan produk berst.h 

06 ondii endaraan dan/atau tempat pemuatan member.an 
perhind ungan terhadaperusal.an produk 

• • f ncf .. • • 
67 Label memenuhi ketentuan 
•• .. tr... 
0 Terdapat prosed ur ta.ogp darurat keamanan panganyangmerad.ad 

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN, 

ttd 
PENNY K. LUKITO 




