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Kepada Yth. Jakarta, 11 Desember 2017
Pimpinan/Penanggung Jawab Industri
di Bidang Obat Tradisional/Suplemen Kesehatan

Di Seluruh Indonesia

SURAT EDARAN
No. HK. 04.02.42.421.12.17.1673

Tentang
Pelarut yang Diizinkan Digunakan dalam Proses Ekstraksi /Fraksinasi
Tumbuhan dalam Produk Obat Bahan Alam dan Suplemen Kesehatan

beserta Batasan Residunya

Dalam rangka penyempurnaan Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan Republik Indonesia Nomor HK.00.05.41.1384 tentang Kriteria dan
Tata Laksana Pendaftaran Obat Tradisional, Obat Herbal Terstandar dan
Fitofarmaka serta Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Republik Indonesia Nomor HK.00.05.23.3644 tahun 2004 tentang Ketentuan

Pokok Pengawasan Suplemen Makanan, dengan ini disampaikan bahwa:

1. Dalam pembuatan ekstrak dan/atau fraksi  diperbolehkan
menggunakan pelarut selain etanol dan air.

2. Pada penggunaan pelarut selain etanol dan air harus melampirkan
pengujian sisa pelarut yang digunakan pada produk jadi dengan nilai

residu sebagai berikut:

No Pelarut Paparan per hari Batas Kadar
yang diperbolehkan (ppm)*
(mg/kg)*
1 | Acetonitrile 4.1 410 i
2 Chlorobenzene _ | 3.6 360
3 Chloroform 0.6 60
4 Cumene 0.7
IE Cyclohexane 38.8
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No Pelarut Paparan per hari Batas Kadar
yang diperbolehkan (ppm)*
(mg/kg)* ,

6 1,2-Dichloroethene | 18.7 | 1870
7 Dichloromethane 6.0 600
8 1,2-Dimethoxyethane 1,0 100
9 N,N-Dimethylacetamide 10.9 1090
10 | N,N-Dimethylformamide 8.8 880
11 | 1,4-Dioxane 3.8 | 380
12 | 2-Ethoxyethanol 1.6 160
13 | Ethyleneglycol 6.2 620
14 | Formamide 2.2 220
15 | Hexane 2.9 290
16 | Methanol 30.0 3000
17 | 2-Methoxyethanol 0.5 50
18 | Methylbutyl ketone | 0.5 50
19 | Methylcyclohexane 11.8 1180
20 | Methylisobutylketone 45 4500
21 | N-Methylpyrrolidone 0.3 530
22 | Nitromethane 0.5 50

23 | Pyridine 2.0 200
24 | Sulfolane 1.6 ‘ 160
25 | Tetrahydrofuran 7.2 720
26 | Tetralin 1.0 100
27 | Toluene | 8.9 890

' 28 | Trichloroethylene 0.8 | 80
29 | Xylene** 21.7 2170
30 | Acetic acid 50

31 | Aceton 50
32 | Anisole 50
33 | 1-Butanol 50
34 | 2-Butanol 50
35 | Butyl acetate S0
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No Pelarut Paparan per hari Batas Kadar
yang diperbolehkan (ppm)*
(mg/kg)*
36 | Tert-Butylmethyl ether 50 5000
37 | Dimethyl sulfoxide S0 5000
38 | Ethyl acetate 50 5000
39 | Ethyl ether 50 5000
40 | Ethyl formate 50 5000
41 | Formic acid 50 5000
42 | Heptane ' 50 5000
43 | Isobutyl acetate 50 5000
44 | Isopropyl acetate 50 5000
45 | Methyl acetate 50 5000
46 | 3-Methyl-1-butanol 50 5000
47 ] Methylethylketone 50 5000 |
48 | Methylisobutylketone 50 5000
49 | 2-Methyl-1-propanol S50 5000
50 | Pentane 50 5000
51 | 1-Pentanol 50 5000
52 | 1-Propanol 50 5000
53 | 2-Propanol 50 5000
54 | Propyl acetate S50 5000
55 | Triethylamine 50 5000

* dengan memperhatikan dosis produk dalam sehari

**60% m-Xylane, 14% p-xylene, 9% o-xylane dengan 17% ethyl benzene

3. Penggunaan pelarut selain yang disebutkan dalam Surat Edaran ini

tidak dizinkan untuk digunakan.
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Demikian, untuk diketahul dan dilz -baiknya.
Deputi BifangBengawasan Obat Tradisional,
K¢ } %Br oduk Komplemen
%)
Drs. Ondr Dwi8ampurno, M.Si., Apt.
NIP 19621119 198803 1 001
Tembusan:
1. Kepala Badan Pengawés Obat dan Makanan (sebagai laporan)
2. Direktur Penilaian Obat Tradisional, Suplemen Makanan dan
Kosmetik
3. Direktur Standardisasi Obat Tradisional, Kosmetik dan Produk
Komplemen
4. Direktur Inspeksi dan Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik dan
Produk Komplemen
S. Kepala Pusat Informasi Obat dan Makanan
6. Kepala Pusat Pengujian Obat dan Makanan Nasional
7. Pusat Riset Obat dan Makanan
8. Kepala Balai/ Balai Besar POM Seluruh Indonesia
9. Asosiasi Pengusaha Suplemen Kesehatan Indonesia (APSKI)
10. Gabungan Pengusaha Farmasi (GP Farmasi)
11. Gabungan Pengusaha Jamu (GP Jamu)
12. Gabungan Pengusaha Makanan dan Minuman Indonesia (GAPMMI)




