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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, 
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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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