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Kata Sambutan

Keamanan pangan merupakan suatu kondisi dan upaya yang
diperlukan untuk mencegah pangan dari kemungkinan cemaran
biologis, kimia dan benda lain yang dapat mengganggu, merugikan
dan membahayakan kesehatan manusia. Salah satu upaya untuk
mewujudkan keamanan pangan adalah dengan pelaksanaan
sanitasi dan higiene disetiap rantai produksi pangan. Pelaksanaan
sanitasi dan higiene tersebut, sekurang-kurangnya harus memenuhi
persyaratan cemaran pangan, termasuk cemaran mikroba.

Pada tanggal 9 Juli 2019, telah diundangkan Peraturan Badan POM
No.13 Tahun 2019 tentang Batas Maksimal Cemaran Mikroba dalam
Pangan Olahan. Untuk memberikan panduan bagi pengawas
pangan dalam menerapkan Peraturan Badan POM No.13 Tahun
2019 serta menunjang kegiatan pre dan post market maka Badan
POM menyusun Pedoman Penerapan Peraturan Badan POM
tentang Cemaran Mikroba dalam Pangan Olahan.

Saya menyambut baik dengan terbithnya Pedoman Penerapan
Peraturan Badan POM tentang Cemaran Mikroba dalam Pangan
Olahan dan diskusi yang telah dilakukan secara berkesinambungan
oleh beberapa pihak.

Kami sampaikan rasa terima kasih dan penghargaan yang setinggi-
tingginya kepada semua pihak yang terlibat dalam penyusunan
pedoman ini. Semoga pedoman ini dapat dimanfaatkan untuk
mendukung fungsi pengawasan obat dan makanan, khususnya
terkait keamanan pangan.

Jakarta, 27 Desember 2019
Deputi Bidang Pengawasan Pangan Olahan

Dra. Reri Indriani, Apt., M.Si



Kata Pengantar

Segala puji hanya milik Allah SWT, karena atas rahmatNya, akhirnya
Pedoman Penerapan Peraturan Badan POM tentang Cemaran
Mikroba dalam Pangan Olahan dapat diselesaikan. Pedoman
Penerapan Peraturan Badan POM tentang Cemaran Mikroba dalam
Pangan Olahan disusun sebagai tindak lanjut dari hasil studi
kualitatif tentang evaluasi penerapan peraturan Badan POM tentang
cemaran mikroba.

Pedoman ini memuat penjelasan lebih rinci tentang petunjuk
penerapan Peraturan Badan POM No.13 Tahun 2019 tentang Batas
Maksimal Cemaran Mikroba dalam Pangan Olahan disertai contoh
kasus yang terjadi selama penerapannya dan solusi yang dapat
dilakukan.

Pedoman ini merupakan panduan bagi pengawas di Badan POM
dalam melaksanakan pengawasan pemenuhan persyaratan
keamanan pangan olahan sebelum beredar dan selama pangan
olahan beredar.

Kami sampaikan terima kasih kepada semua pihak yang telah
memberikan saran dan masukan terhadap pedoman ini. Semoga
pedoman ini dapat dimanfaatkan untuk mendukung fungsi
pengawasan obat dan makanan, khususnya terkait keamanan
pangan.

Jakarta, 27 Desember 2019
Direktur Standardisasi Pangan Olahan

/"

Dra. Sutanti Siti Namtini, Apt., Ph.D
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BAB |
PENDAHULUAN

1.1. Latar Belakang

Keamanan pangan merupakan suatu kondisi dan upaya yang diperlukan
untuk mencegah pangan dari kemungkinan cemaran biologis, kimia dan
benda lain yang dapat mengganggu, merugikan dan membahayakan
kesehatan manusia. Badan Pengawas Obat dan Makanan (Badan POM),
berdasarkan Undang-Undang Nomor 18 Tahun 2012 tentang Pangan,
diberikan kewenangan untuk melaksanakan tugas pengawasan terhadap
keamanan, mutu, gizi, label dan iklan pangan olahan. Salah satu aspek
penyelenggaraan keamanan pangan dilakukan melalui sanitasi pangan,
sebagai upaya untuk menciptakan dan mempertahankan kondisi pangan
yang sehat, higienis, dan bebas dari bahaya cemaran.

Peraturan Pemerintah Nomor 28 tahun 2004 tentang Keamanan, Mutu dan
Gizi Pangan mengamanahkan Badan POM untuk menetapkan ambang
batas maksimal cemaran pada pangan olahan. Pada tahun 2009 telah
ditetapkan Peraturan Kepala Badan POM Nomor HK. 00.06.1.52.4011
tentang batas maksimum cemaran mikroba dan kimia dalam makanan.

Dengan mempertimbangkan perkembangan ilmu pengetahuan dan
teknologi di bidang mikrobiologi pangan serta untuk mengharmonisasikan
dengan regulasi di internasional, maka ditetapkan Peraturan Kepala Badan
POM Nomor 16 Tahun 2016 (Perka BPOM No.16/2016) tentang Kriteria
Mikrobiologi dalam Pangan Olahan, yang diundangkan pada tanggal 4
Agustus 2016, sebagai revisi dari Peraturan Kepala Badan POM Nomor
HK. 00.06.1.52.4011 Tahun 2009.

Pada tahun 2018 telah dilaksanakan studi kualitatif terhadap implementasi
Perka BPOM No0.16/2016 untuk memperoleh informasi secara mendalam
mengenai implementasi kebijakan kriteria mikrobiologi dalam pangan
olahan. Studi tersebut melibatkan respondenf/informan dari berbagai
stakeholder baik Badan POM (Balai POM bagian pemeriksaan dan
pengujian, pengawas pangan, fasilitator pangan/penyuluh keamanan



pangan), perwakilan kementerian/lembaga terkait dan pelaku usaha
pangan (importir pangan, IRTP, industri pangan olahan).

Studi  kualitatif tersebut memberikan beberapa kesimpulan dan
rekomendasi yaitu :

a.  Masih terdapat perbedaan pemahaman terhadap Perka No.16/2016
terutama di lingkup internal Badan POM, terutama dalam hal rencana
sampling (titik pengambilan sampel dan penentuan batch)

b. Sebagian informan menyatakan untuk implementasi Perka
No16/2016 diperlukan pedoman teknis pelaksanaan peraturan
Kepala Badan POM Nomor 16 Tahun 2016 tentang Kriteria
Mikrobiologi dalam Pangan Olahan.

c.  Revisi Perka BPOM No.16 Tahun 2016 tentang Kriteria Mikrobiologi
dalam Pangan Olahan.

Menindaklanjuti hasil studi kualitatif tersebut, pada tahun 2018
dilaksanakan penyusunan rancangan Peraturan Badan POM tentang Batas
Maksimal Cemaran Mikroba dalam Pangan Olahan yang merupakan revisi
Perka BPOM No.16/2016. Pada tanggal 5 Juli 2019, Peraturan Badan POM
Nomor 13 Tahun 2019 tentang Batas Maksimal Cemaran Mikroba dalam
Pangan Olahan (PerBPOM No0.13/2019) telah diundangkan. Beberapa
perubahan pada peraturan tersebut yaitu pada bagian ketentuan umum dan
penambahan bab dan pasal mengenai kriteria mikrobiologi, rencana
sampling dan batas mikroba serta perubahan pada Lampiran.

Pedoman ini disusun untuk menjembatani kepentingan internal Badan
POM dalam hal ini pengawas pangan baik di pusat maupun balai dalam
menerapkan PerBPOM No.13/2019. Pedoman ini diharapkan dapat
memberi pemahaman persepsi yang sama bagi para pengguna
peraturan khususnya internal Badan POM. Dengan adanya pedoman ini
diharapkan dapat memudahkan proses pengawasan pangan baik pre-
market maupun post-market.



1.2. Tujuan

Tujuan pedoman ini adalah :

1. Memberikan panduan penerapan Peraturan Badan POM No.13
Tahun 2019 tentang Batas Maksimal Cemaran Mikroba dalam
Pangan Olahan bagi pengawas pangan olahan.

2. Menunjang kegiatan pengawasan pre-market (registrasi pangan),
importasi pangan dan post-market di sarana produksi dan
distribusi.

1.3. Sasaran

Sasaran pedoman ini adalah:
a. Pengawas pangan
b. Pendampingan pelaku usaha pangan (penyuluh keamanan
pangan dan fasilitator pendamping UMKM)

1.4. Ruang Lingkup

Ruang lingkup pedoman ini meliputi kriteria mikrobiologi, penjelasan
PerBPOM No.13/2019 dan penerapan PerBPOM No.13/2019.



BAB I
ISTILAH DAN DEFINISI

Pangan adalah segala sesuatu yang berasal dari sumber hayati produk
pertanian, perkebunan, kehutanan, perikanan, peternakan, perairan,
dan air, baik yang diolah maupun tidak diolah, yang diperuntukkan
sebagai makanan atau minuman bagi konsumsi manusia termasuk
Bahan Tambahan Pangan, bahan baku pangan, dan bahan lain yang
digunakan dalam proses penyiapan, pengolahan, dan/atau pembuatan
makanan atau minuman.

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

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.

Cemaran Mikroba adalah cemaran dalam Pangan Olahan yang berasal
dari mikroba yang dapat merugikan dan membahayakan kesehatan
manusia.

Kriteria Mikrobiologi adalah ukuran manajemen risiko yang
menunjukkan keberterimaan suatu pangan atau kinerja proses atau
sistem keamanan pangan yang merupakan hasil dari pengambilan
sampel dan pengujian mikroba, toksin atau metabolitnya atau penanda
yang berhubungan dengan patogenisitas atau sifat lainnya pada titik
tertentu dalam suatu rantai pangan.

Jenis Mikroba adalah mikroorganisme yang dijadikan sebagai
parameter pengujian untuk pemenuhan persyaratan cemaran mikroba
berupa bakteri, kapang dan khamir.

Lot/Batch adalah sejumlah tertentu Pangan Olahan yang diproduksi
pada kondisi dan waktu yang sama sehingga diasumsikan produk
memiliki mutu yang seragam.
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Rencana Sampling atau Rencana Pengambilan Sampel adalah metode
sistematik pengambilan sampel untuk menilai mutu mikrobiologi dari
satu Lot/Batch Pangan Olahan.

Sampel adalah contoh atau bagian kecil dari pangan olahan yang
diambil dan dianalisis yang mewakili satu lot/batch pangan olahan.

Jumlah Sampel (n) adalah sejumlah sampel yang harus diambil secara
acak dari satu lot/batch pangan olahan dan dianalisis.

Kategori Pangan adalah pengelompokan pangan berdasarkan jenis
pangan yang bersangkutan.

Pangan Steril Komersial adalah pangan berasam rendah yang dikemas
secara hermetis, disterilisasi komersial, dan disimpan pada suhu ruang.

Metode Analisis adalah metode pengujian yang telah divalidasi
dan/atau diverifikasi yang digunakan untuk penguijian persyaratan jenis
mikroba.

Validasi adalah konfirmasi metode melalui pengujian dan penyediaan
bukti objektif bahwa persyaratan tertentu untuk suatu maksud khusus
dipenuhi, melalui proses pembuktian di laboratorium; dan bahwa
metode itu telah memenuhi persyaratan yang telah ditentukan yang
sesuai dengan tujuan penggunaannya, dilakukan jika laboratorium
menggunakan metode analisis ‘baru’ hasil pengembangan atau
modifikasi dari suatu metode baku.

Verifikasi adalah konfirmasi metode melalui penyediaan bukti obyektif
bahwa persyaratan yang ditentukan telah dipenuhi, dan dilakukan
apabila laboratorium menggunakan atau mengadopsi metode baku
yang telah divalidasi.

Pengawas adalah personil yang melaksanakan fungsi pengawas dan
berwenang untuk mengambil sampel pangan yang beredar; dan/atau
melakukan penguijian terhadap sampel pangan.



BAB llI
KRITERIA MIKROBIOLOGI

3.1. Sejarah Kriteria Mikrobiologi

Timbulnya berbagai macam penyakit bawaan pangan (foodborne diseases)
dan kasus kejadian luar biasa (KLB) atau outbreaks yang disebabkan oleh
cemaran mikroba terutama bakteri patogen membuat pemerintah, produsen
maupun konsumen memberikan perhatian yang cukup besar untuk
mengatasinya. Pencegahan untuk mencegah terjadinya kasus
KLB/outbreak telah menjadi fokus dunia internasional. Salah satu upaya
yang dilakukan untuk pencegahan adalah dengan menetapkan persyaratan
cemaran mikroba dengan Kriteria Mikrobiologi (KM).

Konsep KM dielaborasi pada pertengahan tahun 1980 oleh International
Commission on Microbiological Specifications for Foods (ICMSF). Konsep
KM digunakan untuk membuat rekomendasi mengenai regulasi cemaran
mikroba pada pangan olahan di dunia internasional. KM juga merupakan
dasar dari dokumen Codex Alimentarius Commission (CAC) Principles and
Guidelines for the Establishment and Application of Microbiological Criteria
Related to Foods, yang diterbitkan tahun 1997 dan direvisi pada tahun
2013. CAC ingin menunjukkan kepada pemangku kepentingan bahwa KM
sangat diperlukan, karena banyaknya bukti epidemiologi bahwa produk
pangan yang tercemar mikroba merupakan salah satu penyebab keracunan
makanan serta berisiko terhadap kesehatan sehingga menjadi salah satu
kriteria yang sangat penting untuk melindungi konsumen.

Definisi KM menurut dokumen Codex adalah ukuran manajemen risiko
yang menunjukkan keberterimaan suatu pangan atau kinerja proses atau
sistem keamanan pangan yang merupakan hasil dari pengambilan sampel
dan pengujian mikroba, toksin atau metabolitnya atau penanda yang
berhubungan dengan patogenisitas atau sifat lainnya pada fitik tertentu
dalam suatu rantai pangan.

Ada tiga jenis KM yaitu standar mikrobiologi, pedoman mikrobiologi dan
spesifikasi mikrobiologi. Ketiga KM tersebut didefinisikan sebagai berikut:



= Standar mikrobiologi: kriteria wajib mikrobiologi yang ditetapkan dalam
peraturan perundang-undangan yang mengikat secara hukum.

= Pedoman mikrobiologi: kriteria yang dianjurkan dan dikeluarkan atau
dibuat oleh suatu otoritas, asosiasi industri atau produsen pangan.
Pedoman ini menggambarkan pemenuhan parameter mikrobiologi
tertentu yang diharapkan sebagai indikasi terhadap praktek higinitas
dan penerapan produksi pangan yang baik.

= Spesifikasi mikrobiologi: elemen dari suatu perjanjian pembelian antara
pembeli dan penjual (supplier) dari bahan baku atau produk pangan.
Penggunaan spesifikasi ini bisa bersifat wajib atau sukarela bergantung
pada kesepakatan di antara kedua belah pihak.

KM telah dikembangkan untuk berbagai parameter mikroba patogen dan
indikator. KM digunakan juga untuk penguijian pangan pada titik tertentu di
rantai pangan dalam rangka:

e Memverifikasi kesesuaian pangan dengan persyaratan yang
ditentukan atau target yang sudah disusun

e Mengukur bagaimana sistem pengendalian keamanan pangan dari
suatu proses pengolahan dalam satu lot/bafch pangan olahan telah
terlaksana sesuai yang sudah ditargetkan.

Pelaku usaha pangan dapat menentukan dan menerapkan sendiri KM-nya
untuk produk pangan yang dihasilkannya selama KM tersebut lebih “rigic”
atau sama dengan yang ditetapkan oleh peraturan.

3.2. Kegunaan Kriteria Mikrobiologi

KM telah digunakan untuk menentukan apakah suatu lot/batch produk
pangan aman untuk dirilis dan dikonsumsi. Keberterimaan suatu pangan
didefinisikan sebagai kesesuaiannya dengan persyaratan parameter
mikroba tertentu dan/atau toksin serta metabolitnya berdasarkan hasil
pengujian sejumlah sampel. Persyaratannya dinyatakan sebagai tidak
terdeteksinya mikroba patogen atau sebagai batas maksimal parameter
mikroba per unit, massa, volume, area, atau lot/batch untuk mikroba non
patogen.

Penerapan KM sangat tepat untuk memverifikasi apakah sistem keamanan
pangan telah dterapkan dengan baik dan benar oleh pelaku usaha, serta



untuk keberterimaan suatu lot/batch pangan sebelum dirilis ke pasar.
Sistem keamanan pangan yang dimaksud meliputi penerapan Cara
Produksi Pangan Olahan yang Baik (CPPOB), Hazard Analysis Critical
Control Point (HACCP) dan sistem manajemen keamanan pangan lainnya.
Penerapan KM, dapat dianggap perlu dan dibenarkan, jika tujuannya
adalah untuk pemenuhan hal tersebut dibawah ini:

Memeriksa lot/batch pangan untuk menentukan keberterimaannya,
terutama jika sejarah atau karakteristk cemaran mikroba pangan
tersebut belum diketahui (misalnya saat pemeriksaan di port-of-entry).

Menyediakan informasi untuk pelaku usaha terhadap batas cemaran
mikroba yang harus dipenuhi apabila praktek penanganan pangan
dilakukan dengan benar (misalnya CPPOB, HACCP dan sistem
manajemen keamanan pangan lainnya).

Mengkaji kesesuaian pangan atau bahan baku pangan baik yang
akan diolah kembali ataupun langsung dikonsumsi.

Memverifikasi kinerja sistem pengawasan keamanan pangan ataupun
elemen-elemennya di sepanjang rantai pangan, misalnya pada
penerapan CPPOB, HACCP dan sistem manajemen keamanan
pangan lainnya, dan/atau skema monitoring lingkungan.

Mendeteksi masalah tak terduga terkait cemaran mikroba yang
berpotensi dapat terjadi sepanjang rantai pangan dan/atau sistem
keamanan pangan.

KM umumnya ditentukan berdasarkan jenis pangan atau kategori pangan
yang memiliki karakteristik produk yang sama, dengan mempertimbangkan
beberapa hal dibawah ini:

Jika diketahui telah ada bukti bahwa bahan pangan memiliki potensi
memiliki risiko terhadap kesehatan berdasarkan laporan epidemiologi
Status mikrobiologi dari bahan baku yang digunakan

Pengaruh cara pengolahan dan penanganan pangan terhadap status
mikrobiologi pangan.

Kemungkinan dan konsekuensi terjadinya kontaminasi mikroba
selama dan setelah diolah.

Kemungkinan dan konsekuensi pertumbuhan mikroba pada tahap
penanganan, penyimpanan dan penggunaan pangan selanjutnya.



= Target konsumen dari pangan dan kemungkinan adanya kelompok
konsumen lain yang akan mengkonsumsi.

=  Biaya serta keuntungan dari penggunaan KM terhadap pangan.

= Titik penerapan KM pada rantai pangan

= Perkiraan penurunan jumlah mikroba target pada titik dimana KM
tersebut ditetapkan.

KM umumnya terdiri dari delapan (8) komponen dibawah ini:

= Tujuan penerapan KM

= Jenis pangan, proses pengolahan, atau sistem pengawasan
keamanan pangan pada proses yang menerapkan KM

Titik tertentu pada rantai pangan untuk penerapan KM

Mikroba yang diatur dan justifikasi pengaturannya

Batas mikroba (m atau M) atau batas lainnya (misal tingkat risiko)
Rencana sampling

Metode analisis

Beberapa ketentuan dalam kriteria mikrobiologi dicantumkan kinerja
statistik dari rencana sampling. Kinerja suatu rencana pengambilan sampel
adalah gambaran mengenai mutu rata-rata suatu lot/batch pada tingkat
keyakinan tertentu (biasanya 95%) dengan asumsi standar deviasi tertentu
(biasanya 0.8).

Mikroba yang diatur pada KM harus relevan dengan pangan dan proses
pengolahannya; mencakup antara lain bakteri, virus, dan kapang dan
khamir, termasuk toksin dan juga metabolitnya. KM biasanya juga
mengatur mikroba patogen (Salmonella, Listeria monocytogenes, Vibrio
parahaemolyticus) mikroba indikator sanitasi (Enterobacteriaceae, koliform,
Escherichia coli), dan mikroba utilitas/mikroba pembusuk (angka lempeng
total, kapang dan khamir).

3.3. Rencana Pengambilan Sampel

Mikroorganisme merupakan makhluk hidup yang memiliki sebaran atau
distribusi yang bermacam-macam dalam pangan. Mikroba dalam pangan
dapat terdistribusi secara reguler, acak atau berkelompok (cluster) dan
tidak selalu mengikuti sebaran normal. Agar hasil pengujian sampel
memiliki arti dan dapat dipertanggungjawabkan validitasnya, maka
sejumlah sampel diambil secara acak sehingga secara statistik dapat



digunakan untuk memprediksi jumlah mikroba dalam lot/batch dengan
tingkat keyakinan tertentu.

Dalam mengembangkan rencana pengambilan sampel, ada beberapa
faktor yang dipertimbangkan antara lain golongan mikroba, karakteristik
pangan, proses produksi, kondisi penyimpanan produk pangan, risiko
kontaminasi, dan target konsumen. Rencana pengambilan sampel terdiri
dari unsur:

a) Mikroba, atau golongan mikroba yang dianalisis

b) Jumlah sampel yang diambil secara acak dan independen untuk
dianalisis (n)

c) Metoda analisis

d) Batas mikroba (m, M) : batas antara mutu baik dan buruk dalam
rencana pengambilan sampel 2 kelas (m) atau batas antara mutu
marjinal dan mutu buruk dalam rencana pengambilan sampel tiga
kelas.

e) Jumlah sampel yang masuk kedalam tiap kategori batas mikroba
(dapat diterima atau dapat diterima secara marjinal) (<c).

3.4. Skema Pengambilan Sampel

Dua jenis skema pengambilan sampel yang sering digunakan dalam uji
mikrobiologi pangan adalah rencana pengambilan sampel dua kelas (two-
class attributes/fwo class sampling) dan tiga kelas (three-class
attribute/three class sampling).

3.41. Rencana Pengambilan Sampel Dua Kelas (Two-Class
Attributes)

Skema ini hanya menggunakan satu batas mikroba “m”. Sehingga dua
parameter kelulusan persyaratan yang digunakan adalah <m dan >m.
Jumlah sampel maksimum yang diperbolehkan memiliki hasil uji yang tidak
dapat diterima (>m) disimbolkan dengan “c”. Lot/batch dapat dirilis atau
tidak sebagaimana disajikan pada Gambar.1.

3.4.2. Rencana Pengambilan Sampel Tiga Kelas (Three-Class

Attributes)
Skema ini menggunakan dua batas mikroba ‘m” dan “M”. Nilai “m”
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menunjukkan batas mikroba yang dapat diterima. Jika sejumlah sampel
diuji dan jumlah koloni mikrobanya dibawah nilai m yang ditetapkan, maka
dapat terkonfirmasi bahwa proses pengolahan pangan telah memenuhi
cara produksi pangan olahan yang baik. Nilai “M” menunjukkan batas
maksimal mikroba dimana jika suatu sampel pangan diujkan dan
seluruhnya menunjukkan angka koloni diatas nilai M, maka batas
kontaminasinya tidak bisa diterima. Suatu lot/batch dapat diterima (dirilis)
atau ditolak (reject) seperti tercantum pada Gambar. 2.

Jumlah Sampel
yang diuji (n)

Semua sampel <m

Jumlah —

Sampel diuji
(n)

A 4

Jumlah sampel dengan jumlah

mikroba > m tidak lebih dari ¢

Jumlah sampel dengan

—> jumlah mikroba >m

melebihi nilai ¢

Lot/Batch

[ diterima

Lot/batch
ditolak

Gambar 1. Diagram Two Class Aftributes

Semua sampel £m

Jumlah sampel dengan
jumlah mikroba diantara >m
dan < M tidak lebih dari ¢

Lot/batch
dapat
diterima

Jumlah sampel dengan
jumlah mikroba diantara >m
dan < M lebih dari ¢

Ada sampel dengan
jumlah mikroba > M

Lot/batch
ditolak

Gambar 2. Diagram Three Class Attributes




Rencana pengambilan sampel dua kelas umumnya diterapkan pada
mikroba patogen atau mikroba indikator yang dianalisis dengan uji kualitatif
(absence/presence test). Sementara itu rencana pengambilan sampel tiga
kelas umumnya dapat diterapkan pada mikroba utillitas, mikroba sanitasi,
dan beberapa mikroba patogen yang dianalisis dengan metode kuantitatif.
Diagram pemilihan rencana pengambilan sampel disajikan pada Gambar 3

di bawah ini.
Mikroba Uji

Dianalisis secara
kualitatif (+/-)

A 4

Dianalisis secara

- kuantitatif (jumlah
Rencana Sampling mikroba)

2-kelas

' :

Rencana Sampling
3-Kelas

Apakah Keberadaan
mikroba uji
diperbolehkan pada
makanan ?

Gambar 3. Diagram Pemilihan Rencana Pengambilan Sampel



BAB IV

PERATURAN BATAS MAKSIMAL CEMARAN MIKROBA
DALAM PANGAN OLAHAN

4.1. Peraturan Badan POM No.13 Tahun 2019 tentang Batas
Maksimal Cemaran Mikroba dalam Pangan Olahan

Pada tanggal 9 Juli 2019 telah ditetapkan Peraturan Badan POM No.13
Tahun 2019 tentang Batas Maksimal Cemaran Mikroba dalam Pangan
Olahan sebagai revisi dari Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan Republik Indonesia Nomor 16 Tahun 2016 tentang Kriteria
Mikrobiologi dalam Pangan Olahan. Beberapa perubahan pada revisi
PerBPOM tersebut antara lain sebagai berikut :

a. Menambahkan definisi cemaran mikroba, lot/batch, validasi, dan
verifikasi.

b.  Klausul mengenai kriteria mikrobiologi, batas mikroba, dan rencana
pengambilan sampel

c.  Perubahan persyaratan cemaran mikroba pada beberapa jenis

pangan yang disesuaikan dengan hasil pengkajian yang pernah
diajukan oleh pengguna peraturan.

Isi dari Peraturan Badan POM No. 13 Tahun 2019 tentang Batas Maksimal
Cemaran Mikroba dalam Pangan Olahan yang merupakan revisi dari Perka
No.16/2016 secara lengkap adalah sebagai berikut :

Tabel 1. Peraturan Badan POM No.13/2019 tentang Batas Maksimal
Cemaran Mikroba dalam Pangan Olahan

PASAL PENJELASAN

Pasal 1 Mengatur definisi yang tertuang dalam Peraturan ini, yaitu :
Pangan

Pangan Olahan

Keamanan Pangan

Cemaran Mikroba

Kriteria Mikrobiologi

Lot/Batch

QoW




PASAL PENJELASAN

7. Rencana Sampling

8.  Pangan Steril Komersial

9. Validasi

10. Verifikasi

11.  Setiap Orang

12.  Kepala Badan

Pasal 2 1) Setiap Orang yang memproduksi, memasukkan,
dan/atau mengedarkan Pangan Olahan ke dalam
wilayah Negara Republik Indonesia wajib memenuhi
persyaratan keamanan, mutu, dan gizi Pangan.

2) Persyaratan keamanan, mutu, dan gizi Pangan yang
diatur dalam Peraturan Badan ini berupa batas
maksimal Cemaran Mikroba dalam Pangan Olahan.

3) Batas maksimal Cemaran Mikroba sebagaimana
dimaksud pada ayat (2) berupa Kriteria Mikrobiologi.

Pasal 3 Persyaratan  batas maksimal Cemaran  Mikroba

sebagaimana dimaksud dalam Pasal 2 tidak berlaku untuk

Pangan Steril Komersial.

Pasal 4 1) Kriteria Mikrobiologi dalam Pangan Olahan meliputi:
e jenis Pangan Olahan;

o jenis mikroba/parameter uji mikroba;
o batas mikroba;

¢ Rencana Sampling; dan

o metode analisis.

2) Kriteria Mikrobiologi sebagaimana dimaksud pada ayat
(1) tercantum dalam Lampiran yang merupakan bagian
tidak terpisahkan dari Peraturan Badan ini.

3) Dalam hal metode analisis tidak tercantum dalam
Lampiran maka pengujian  mikrobiologi  dapat
menggunakan metode analisis lain yang setara dan
telah divalidasi atau diverifikasi.

Pasal 5 1) Batas mikroba sebagaimana dimaksud dalam Pasal 4

ayat (1) huruf ¢ meliputi:
a. m;dan
b. M.
2) m sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf a
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PASAL

PENJELASAN

merupakan batas mikroba yang dapat diterima yang
menunjukkan bahwa proses pengolahan pangan telah
memenuhi cara produksi pangan olahan yang baik.

3) M sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf b
merupakan batas maksimal mikroba.

Pasal 6

(1) Rencana Sampling sebagaimana dimaksud dalam
Pasal 4 ayat (1) huruf d dilakukan melalui pengambilan
sampel berupa n dan penetapan keberterimaan hasil uji
berupa c.

(2) n sebagaimana dimaksud pada ayat (1) merupakan
jumlah sampel yang harus diambil dan dianalisis dari
satu Lot/Batch Pangan Olahan.

(3) ¢ sebagaimana dimaksud pada ayat (1) merupakan
jumlah sampel hasil analisis dari n yang boleh
melampaui m namun tidak boleh melebihi M untuk
menentukan keberterimaan Pangan Olahan.

Pasal 7

Kriteria Mikrobiologi sebagaimana dimaksud dalam Pasal 2

ayat (3) digunakan untuk:

a. memenuhi persyaratan batas maksimal Cemaran
Mikroba;

b. mengevaluasi suatu Lot/Bafch Pangan Olahan;
dan/atau

c. memverifikasi kinerja sistem pengendalian Keamanan
Pangan di sepanjang rantai Pangan.

Pasal 8

Pengawasan batas maksimal cemaran  mikroba
dilaksanakan sesuai dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan.

Pasal 9

(1) Setiap Orang yang melanggar ketentuan sebagaimana
dimaksud dalam Pasal 2 ayat (1) dikenai sanksi
administratif berupa:

a. peringatan secara tertulis;

b. larangan mengedarkan untuk sementara waktu
dan/atau  perintah  penarikan  kembali  dari
peredaran;

c. perintah pemusnahan atau pengiriman kembali ke
negara asal (re-ekspor) ;




PASAL

PENJELASAN

d. penghentian sementara kegiatan produksi dan/atau
peredaran; dan/atau
e. pencabutan izin edar.
(2) Sanksi administratif sebagaimana dimaksud pada ayat
(1) huruf a sampai dengan huruf e dikenakan oleh
Kepala Badan.

Pasal 10

Tata cara pengenaan sanksi administratif sebagaimana
dimaksud dalam Pasal 9 dilaksanakan sesuai dengan
Keputusan Kepala Badan yang mengatur mengenai tindak
lanjut hasil pengawasan.

Pasal 11

Setiap Orang yang memproduksi dan mengedarkan
Pangan Olahan sebelum Peraturan Badan ini berlaku wajib
menyesuaikan dengan ketentuan dalam Peraturan Badan
ini paling lambat 12 (dua belas) bulan sejak Peraturan
Badan ini diundangkan.

Pasal 12

Pada saat Peraturan Badan ini mulai berlaku, Peraturan
Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 16
Tahun 2016 tentang Kriteria Mikrobiologi dalam Pangan
Olahan, dicabut dan dinyatakan tidak berlaku.

Pasal 13

Peraturan Badan ini mulai berlaku pada tanggal
diundangkan.

Agar Setiap Orang mengetahuinya, memerintahkan
pengundangan  Peraturan  Badan  ini  dengan
penempatannya dalam Berita Negara Republik Indonesia.

Lampiran

Kriteria Mikrobiologi dalam Pangan Olahan
Contoh Penjelasan

4.2. Penjelasan mengenai Cara Pembacaan Lampiran Peraturan

Format lampiran pada Peraturan Badan POM No.13 tahun 2019
tentang Batas Maksimal Cemaran Mikroba dalam Pangan Olahan sama
dengan Peraturan Kepala Badan POM No.16 Tahun 2016, termasuk
cara pembacaannya.

| 16




Lampiran pada peraturan tersebut memuat nama dan nomor kategori
pangan, nama dan no sub kategori pangan, nama jenis pangan, rencana
sampling (jumlah sampel (n) dan batas keberterimaan (c), batas mikroba
(m,M) serta acuan metode analisis (acuan untuk pengujian sampel) seperti
disajikan pada Tabel.2 dibawah ini.

Tabel 2. Format Lampiran Peraturan Badan POM No.13/2019 tentang
Batas Maksimal Cemaran Mikroba dalam Pangan Olahan

Kategori Jenis T Metode
Pztfg:n Pangan |Mikroba/Parameter m| M Analisi
9an | 5lahan Uji Mikroba nalisis
A| B C D G | H I
Keterangan :
A = Nomor Sub Kategori Pangan
B =Nama Kategori pangan
C = Nama Jenis Pangan
D = Parameter Uji mikroba
E,F = Rencana Sampling
GH = Batas Mikroba
I = Metode Analisis
Contoh dan penjelasan Lampiran Peraturan Badan POM No.13/2019

seperti pada Tabel 3 dan Tabel 4.
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4.3. Pengujian Sampel dan Metode Analisis

Pengujian sampel pangan dilakukan terhadap jenis mikroba, dengan
menggunakan rencana pengambilan sampel, batas mikroba, dan metode
analisis yang mengacu pada Lampiran Peraturan. Apabila digunakan
metode analisis lain yang setara, maka metode analisis tersebut harus
divalidasi dan/atau diverifikasi.

Hasil pengujian sampel dilaporkan dalam bentuk format khusus seperti
yang terdapat pada Lampiran |, I, dan lll.

Pada saat dilakukan pengujian, untuk kriteria mikrobiologi pada parameter
mikroba dengan c=0 maka sejumlah sampel yang diambil secara acak
dapat dikompositkan sebelum dianalisis. Pengkompositan sampel tidak
dapat diberlakukan untuk parameter mikroba dengan c#0. Contoh
parameter mikroba dengan c¢=0 antara lain Salmonella dan Listeria
monocytogenes.

Pada saat melakukan pengujian cemaran mikroba, tidak diperlukan
pengulangan pengujian (-plo), dikarenakan jumlah sampel minimal yang
telah ditentukan sebanyak n telah cukup dapat mewakili hasil pengujian
dan dapat dipertanggungjawabkan hasilnya.

Pengujian untuk parameter mikroba dalam rangka registrasi pangan olahan
(MD dan ML) harus dilakukan di laboratorium pemerintah atau laboratorium
yang terakreditasi; sedangkan pengujian parameter mikroba dalam rangka
monitoring dan rilis pangan di pabrik dapat dilakukan di laboratorium
internal dan/atau laboratorium eksternal.

Apabila pengujian parameter mikroba menggunakan metode analisis (MA)
lain yang tidak tercantum pada lampiran PerBPOM, maka MA yang menjadi
rujukan/acuan/referensi tersebut harus tervalidasi dan/atau terverifikasi
serta harus dicantumkan pada laporan hasil pengujian (CoA). Verifikasi
metode dilakukan oleh ahli laboratorium untuk memastikan bahwa
pengujian, instrumen, dan metode analisis memberikan hasil uji yang
akurat pada suatu matriks pangan dan dapat dipertanggungjawabkan.
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Validitas dari hasil pengujian dengan menggunakan MA lain yang setara
tersebut adalah tanggung jawab dari laboratorium penguji yang menjamin
bahwa hasil uji dengan MA tersebut adalah benar dan valid.

MA lain yang setara diantaranya adalah metode cepat (rapid fest).
Beberapa metode cepat yang direkomendasikan dapat diakses di :
https://wayback.archive-
it.org/7993/20170406182241/https://www.fda.gov/Food/FoodScienceResea
rch/LaboratoryMethods/ucm109652.htm




BAB V

PENERAPAN PERATURAN BADAN POM NO.13 TAHUN 2019

TENTANG BATAS MAKSIMAL CEMARAN MIKROBA
DALAM PANGAN OLAHAN

5.1. Penerapan Dalam Rangka Pengawasan Pre-Market Pangan

ol

a.

ahan (MD/ML)

Hasil penguijian sesuai jenis pangan untuk parameter mikroba patogen
diterbitkan  oleh laboratorium pemerintah atau laboratorium
terakreditasi. Dikecualikan untuk kategori pangan 13.0 Pangan Olahan
untuk Keperluan Gizi Khusus, pengujian dilakukan terhadap seluruh
parameter sesuai dengan PerBPOM No. 13/2019. Hasil penguijian
dapat berasal dari produk trial skala pilot plant atau produk trial skala
komersial selama produsen memiliki keyakinan bahwa produknya nanti
dalam skala komersial atau skala produksi pada saat dijual di sarana
retail atau distribusi sudah sesuai peraturan untuk semua parameter.
Registrasi pangan olahan impor (ML);

Hasil pengujian yang disampaikan berasal dari produk pangan akhir
atau yang siap dijual/ didistribusikan ke sarana retail pangan dari
laboratorium terakreditasi di negara asal atau dari laboratorium di
Indonesia (pemerintah atau terakreditasi) sesuai jenis pangan dengan
seluruh parameter mikroba sebagaimana diatur PerBPOM No.13/ 2019.

5.2. Penerapan Dalam Rangka Pengawasan Post-VMlarket Pangan

ol

ahan di Sarana Produksi

Penerapan PerBPOM No. 13/2019 di sarana produksi pangan olahan atau

di

pabrik pengolahan pangan dilakukan sebagai salah satu cara untuk

memverifikasi bahwa Lot/Batch yang dihasilkan telah memenuhi

pe

rsyaratan. Pengawas dapat memeriksa hasil pengujian yang dilakukan

oleh pelaku usaha setelah produksi berjalan. Pemenuhan persyaratan

ce
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Pangan Olahan yang Baik (CPPOB) dan rencana HACCP (HACCP Plan)
telah berjalan dengan baik.

Codex Alimentarius Commission (CAC) menekankan bahwa keamanan
mikrobiologi pangan dapat dipenuhi dengan adanya penerapan
pengawasan yang terkontrol dan telah divalidasi, apabila memungkinkan
penerapannya dilakukan di sepanjang rantai pangan untuk meminimalkan
kontaminasi dan meningkatkan keamanan pangan produk pangan.

Penerapan kriteria mikrobiologi untuk pemenuhan persyaratan cemaran
mikroba di industri pangan biasanya dilakukan di tahap monitoring (harian,
mingguan, bulanan ataupun tahunan), dalam rangka rilis Lot/Batch pangan
olahan untuk didistribusikan. Oleh karena itu mungkin terdapat adanya
perbedaan dalam penerapan PerBPOM No.13/2019 pada tiap industri
pangan olahan, termasuk dalam hal frekuensi sampling untuk pengujian
mikroba sebagaimana dijelaskan di bagian 5.4.

Selain hasil penguijian, hal penting yang perlu diperhatikan dan menjadi
perhatian oleh pengawas pangan sebagaimana dijelaskan pada pedoman
pemeriksaan sarana produksi dan distribusi pangan olahan, antara lain
sebagai berikut :

a. Pemeriksaan dokumen terkait sistem kontrol keamanan pangan (antara
lain sertifikat penerapan CPPOB atau CPPB-IRT, sertifikat HACCP jika
telah diterapkan). Dokumen-dokumen ini meliputi antara lain instruksi
kerja, catatan rekam, dokumen pendukung, dan referensi atau standar
yang menjadi acuan.

b. Dokumen terkait pengendalian kualitas dan jaminan mutu yang
berkaitan dengan cemaran mikroba (QC/QA) antara lain dalam rangka
penerimaan bahan baku, monitoring berkala selama proses
pengolahan, dan rilis produk akhir sebelum didistribusikan. Dokumen
yang diperiksa yaitu hasil analisis laboratorium internal dan eksternal
termasuk catatan tindakan koreksi apabila terjadi ketidaksesuaian
terhadap persyaratan batas maksimal cemaran mikroba berdasarkan
peraturan perundangan.

c. dokumen referensi jika digunakan standar yang lain dari yang sudah
ditetapkan oleh PerBPOM (misalnya untuk sampling atau metode
analisis); misalnya apabila jumlah sampel dan/atau parameter mikroba



yang digunakan tidak sama dengan yang telah ditetapkan oleh
Peraturan.

Untuk produk pangan impor dalam bentuk bahan baku/raw material yang
akan diolah kembali atau merupakan produk intermediate, pengawas harus
memastikan produk memenuhi persyaratan batas maksimal cemaran
mikroba sesuai Peraturan Badan POM No.13/2019, dengan melampirkan
dokumen hasil pengujian. Dokumen hasil pengujian harus berasal dari
laboratorium di negara asal atau laboratorium terakreditasi di Indonesia.

Pangan yang diimpor dalam skala kecil misalnya dalam jumlah beberapa
drum atau kontainer, maka prosedur sampling dan pengujiannya sebagai
berikut:

a. Apabila bafch produk yang terdapat dalam drum atau kontainer
berbeda-beda maka prosedur sampling dan penguijian dilakukan pada
tiap kontainer secara random dengan jumlah sampel sesuai ketentuan
Peraturan.

b. Apabila batch produk di dalam drum atau kontainer seluruhnya sama,
maka prosedur sampling dan pengujian disesuaikan selama mengikuti
jumlah sampel n sesuai peraturan.

5.3. Penerapan Dalam Rangka Pengawasan Post-Market Pangan
Olahan di Sarana Distribusi

Penerapan dalam rangka pengawasan post-market pangan olahan di
sarana distribusi dilakukan melalui kegiatan sampling dan pengujian
pangan olahan. Pengawasan di sarana distribusi dilaksanakan dengan
tujuan memastikan mutu dan keamanan pangan sepanjang jalur
distribusi/penyaluran telah sesuai persyaratan. Sarana distribusi pangan
yang dimaksud adalah :

a. Sarana Ritel Pangan (SRP) adalah tempat penjualan pangan secara
eceran dapat berupa toko modern (Hypermarket, Supermarket
[Swalayan/Toserba, Minimarket, Grosir Modern) dan toko tradisional
(Grosir/Agen Toko, Warung/Kios/Outlet, dsb) ;

b. Gudang (Importir, e-commerce, dll); dan

c. Distributor.
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d. Fasilitas pelayanan kesehatan (apotek, instalasi farmasi rumah sakit,
puskesmas)

Pengawas mengambil dan menguji sejumlah sampel produk pangan dari
Lot/Batch yang sama sesuai dengan pedoman sampling dan penguijian
untuk memastikan produk pangan olahan di sarana distribusi memenuhi
persyaratan batas maksimal cemaran mikroba sesuai Peraturan Badan
POM No.13/2019. Untuk produk pangan di gudang importir dan e-
commerce produk pangan, pengawas mengambil sampel sejumlah n
produk dengan Lot/Batch yang sama. Namun, apabila tidak ditemukan
produk dengan Lot/Batch yang sama/ jumlah produk tidak memenuhi
kebutuhan sampling, maka produk yang datang dalam satu kali pemasukan
dapat dianggap sebagai satu Lot/Batch (dalam pelaporan penguijian tetap
harus dicantumkan dengan jelas nomor Lot/Batch yang disampling).

Adanya kesulitan yang dihadapi untuk sampling produk dalam rangka
pemenuhan target pengawasan pedoman sampling oleh pengawas, dapat
diatasi antara lain dengan mengurangi jenis pangan yang menjadi prioritas
berbasis risiko, namun tetap memenuhi prinsip kriteria mikrobiologi dan
rencana sampling. Jumlah jenis pangan yang akan diambil dan diujikan
dapat dikurangi dengan melihat rekam data hasil pengawasan untuk
seluruh jenis pangan yang menjadi target.

5.4. Ketentuan Mengenai Sampling Diperketat dan Kondisi Sampling
Diperlonggar

Prosedur sampling untuk pengujian parameter mikroba dalam rangka
pemenuhan persyaratan batas maksimal cemaran mikroba harus sesuai
dengan rencana sampling seperti yang telah diatur dalam PerBPOM
No.13/2019. Namun dalam pelaksanaannya produsen mungkin melakukan
pengujian dengan sampling yang diperlonggar atau yang diperketat.
Pengawas diharapkan mengevaluasi bahwa pelaksanaan tersebut mampu
menjamin mutu dan keamanan pangan.

Sampling yang diperlonggar oleh produsen dilakukan dengan cara
mengurangi frekuensi sampling. Kondisi yang memungkinkan sampling
diperlonggar antara lain :



a. tidak pernah ada isu kejadian luar biasa/KLB terkait produk pangan
tersebut,

b. hasil rekam data monitoring di sarana produksi dan/atau rekam data
pengawasan prioritas sampling menunjukkan persyaratan parameter
mikroba yang diujikan selalu memenuhi persyaratan.

Frekuensi sampling dapat dikurangi, misalnya awalnya jumlah sampel 5
diambil pada tiap batch/per batch maka dapat diperlonggar menjadi 5
sampel per 5 batch atau 5 sampel per 10 batch; namun persyaratan untuk
batas mikroba dan rencana sampling-nya (n,c,m, dan M) sesuai dengan
peraturan.

Sampling yang diperketat oleh produsen dilakukan ketika ada kekhawatiran
tentang mutu dan keamanan produk. Kondisi yang memungkinkan
sampling diperketat antara lain :

a. pernah ada isu kejadian luar biasa atau pernah terjadi KLB terkait jenis
pangan atau parameter mikrobanya.

b. adanya pengaduan atau keluhan dari konsumen terhadap jenis pangan

¢. hasil rekam data monitoring di sarana produksi dan/atau rekam data
pengawasan prioritas sampling menunjukkan persyaratan parameter
yang diujikan tidak memenuhi syarat yang berulang.

Sampling yang diperketat dilakukan dengan cara sebagai berikut :

a. pengujian kuantitatif : menambah jumlah sampel n dan/atau
mengurangi ¢; nilai m dan M tidak diubah.

b. penguijian kualitatif : menambah jumlah sampel n dan/atau menambah
unit analisis.

5.5. Persyaratan Cemaran Mikroba pada Pangan Olahan yang tidak
Tercantum dalam Lampiran

Persyaratan batas maksimal cemaran mikroba untuk jenis-jenis pangan
yang tidak tercantum dalam Lampiran Peraturan maka dapat mengacu
pada kategori pangan yang mendekati jenis pangan tersebut.



Untuk jenis pangan yang termasuk kategori pangan 16.0 pangan siap saji
terkemas, yang umumnya jenis pangan dalam kategori ini perlu
dihangatkan terlebih dahulu sebelum dikonsumsi, maka penentuan kriteria
mikrobiologi dapat ditentukan berdasarkan beberapa pendekatan sebagai
berikut:

a. cara pengolahannyalteknologi pengolahan
b. daftar ingredient yang paling berisiko tercemar mikroba
c. cara konsumsi (dimasak dahulu diseduh air panas/siap konsumsi)

5.6. Penerapan Batas Maksimal Cemaran Mikroba Terkait Sampel
dalam Kemasan Kecil dan Kemasan Curah

Untuk pengujian produk dalam kemasan kecil dapat dilakukan dengan
mengambil sejumlah sampel sesuai unit analisis yang diminta; dan
sepanjang Lot/Batch produk yang diuji sama, sisa sampel masih bisa
digunakan lagi untuk penguijian n berikutnya.

Contoh : Apabila dalam pengujian dibutuhkan 25 gram sampel dan berat
bersih produk 15 gram, maka untuk n yang ke-1 dibutuhkan dua kemasan,
dan sisa produk dalam kemasan ke-2 dapat digunakan untuk n yang ke-2.
Demikian selanjutnya untuk n yang ke-3.

Untuk sampel dalam bentuk curah misalnya dalam karung, maka apabila
sampel curah ada dalam jumlah yang banyak, pengambilan sampel diambil
pada tiap karung dengan jumlah sesuai jumlah sampel (n) yang ditetapkan;
namun apabila sampel curah jumlahnya kurang dari jumlah sampel (n)
yang ditetapkan, maka pengambilan sampel dapat berasal dari karung
yang sama dan diambil tetap sesuai persyaratan jumlah sampel (n) dalam
PerBPOM No.13/2019.

Contoh : Apabila terdapat tiga karung dengan persyaratan n=5, maka tiga
karung tersebut dapat dianggap satu Lot/Batch, dan pengambilan sampel
n=5 dapat diambil dari ketiga karung tersebut.
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PENUTUP

Dengan telah diundangkannnya Peraturan Badan POM No.13 Tahun 2019
tentang Batas Maksimal Cemaran Mikroba dalam Pangan Olahan, maka
dalam melakukan pengawasan pre market dan post market, pengawas
pangan menggunakan Peraturan ini sebagai salah satu acuan.

Adanya Pedoman Penerapan Peraturan Badan POM tentang Cemaran
Mikroba dalam pangan olahan, akan membantu pengawas pangan di pusat
dan daerah dalam memahami Peraturan tersebut, sehingga pengawas
pangan dapat menerapkan Peraturan tersebut dengan baik.

Semoga pedoman ini dapat digunakan sebagai panduan dalam penerapan

Peraturan Badan POM No.13 Tahun 2019 dan bermanfaat bagi pengawas
pangan.
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Lampiran |

Contoh Format Laporan Hasil Pengujian

LOGO Instansi lLaboratoriu@

LAPORAN PENGUJIAN
NO: i
Nama Sediaan Sampel/Jenis Pangan
Kategori Pangan
Produksi Pabrik/ Importir/ Distributor
Kemasan
No. Bets/ No. Lot
Kedaluwarsa
No. Registrasi BPOM
No. Administrasi Laboratorium
Pengirim Contoh
Alamat Pengirim
Jumlah Contoh yang Diterima
No. dan Tgl. Surat Pengiriman
Tanggal Diterima di Laboratorium
HASIL PENGUJIAN :
Pemerian/ Keterangan (bentuk produk, warna, bau)
Acuan
Parameter Uji No. sampel Hasil Uji Satuan
njc|im|M Satuan Metode
Angka Lempeng Total 1
(ALT) 2
3
4
5
Enterobactericeae 1
2
3
4
5
Salmonella sp*) 1-9 Negatif |
10 Positif
n = Jumlah sampel yang diambil dan dianalisis
¢ = Jumlah yang boleh melampaui batas mikroba untuk menentukan keberterimaan
m, M = Batas mikroba
NA = Not Applicable
(Acuan Persyaratan : Peraturan BPOM No. 13 Tahun 2019)

Kesimpulan

Laporan pengujian ini hanya berlaku untuk contoh yang

diuji dan hanya dapat dicetak satu kali

: Hasil pengujian tidak memenuhi syarat/memenuhi syarat*)
Dikeluarkan di :
Pada tanggal

Keterangan : *) coret salah satu

a.n Kepala Instansi
Kepala Laboratorium




Lampiran Il

Contoh Format Laporan Hasil Pengujian (MS)

LOGO Instansi /Laboratorium/KAN

LAPORAN PENGUJIAN

NO: o
Nama Sediaan Sampel/Jenis Pangan : Minuman Susu Rasa Cokelat Daebak
Kategori Pangan :01.1.2
Produksi Pabrik/ Importir/ Distributor :
Kemasan
No. Bets/ No. Lot
Kedaluwarsa
No. Registrasi BPOM
No. Administrasi Laboratorium
Pengirim Contoh
Alamat Pengirim
Jumlah Contoh yang Diterima
No. dan Tgl. Surat Pengiriman
Tanggal Diterima di Laboratorium
HASIL PENGUJIAN :
Pemerian/ Keterangan Minuman berbentuk cair, berwarna
cokelat muda, bau normal.
Acuan
Parameter Uji No. sampel | Hasil Uji Satuan
® m M Satuan Metode
Angka Lempeng Total 1 2x108 Kol/ml 1 104 105 Kol/ml 1SO 4833-1;
(ALT) 2 3.5x10° | Kol/ml SNI 2897
3 8x102 Kol/ml
4 4x104 Kol/ml
5 9x10° Kol/ml
Escherichia coli 1 7x10' Kol/ml 2 10 102 Kol/ml 1SO 21528-
2 2x10° Kol/ml 2
3 7x100 Kol/ml
4 4.5x10" | Kol/ml
5 5x10° Kol/ml
Salmonella sp*) 1-5 Negatif 125 ml 0 Nega NA 25 ml 1SO 6579;
Pasitif tif SNI 2897
n = Jumlah sampel yang diambil dan dianalisis
¢ = Jumlah yang boleh melampaui batas mikroba untuk menentukan keberterimaan
m, M = Batas mikroba
NA = Not Applicable
(Acuan Persyaratan : Peraturan BPOM No. 13 Tahun 2019)
Kesimpulan : Hasil pengujian tidak-memenuhi-syaratimemenuhi
syarat *)
Laporan penguijian ini hanya berlaku untuk contoh yang diuji dan hanya dapat Dikeluarkan di
dicetak satu kali Pada tanggal

Keterangan : *) coret salah satu

a.n Kepala Instansi
Kepala Laboratorium

NIP.




Lampiran lll
Contoh Format Laporan Hasil Pengujian (TMS)

@Instansi ILaboratorium/KAN

LAPORAN PENGUJIAN
NO: (i
Nama Sediaan Sampel/Jenis Pangan : Minuman Ibu Hamil SEHAT 1BU
Kategori Pangan 1135
Produksi Pabrik/ Importir/ Distributor :
Kemasan
No. Bets/ No. Lot
Kedaluwarsa
No. Registrasi BPOM
No. Administrasi Laboratorium
Pengirim Contoh
Alamat Pengirim
Jumlah Contoh yang Diterima
No. dan Tgl. Surat Pengiriman
Tanggal Diterima di Laboratorium
HASIL PENGUJIAN :
Pemerian/ Keterangan : Minuman berbentuk cair, berwarna cokelat muda, bau normal.
m No. AT Acuan
Parameter Uji sampel Hasil Uji Satuan - P P M Safian Histods
Angka Lempeng 1 2x104 Koliml 5 2 104 108 Kol/ml 1SO 4833-1;
Total (ALT) 2 3.5x10° Kol/ml SNI 2897
3 8x10* Kol/ml
4 4x104 Kol/ml
5 9x10° Kol/ml
Enterobacteriaceae 1 7x100 Kol/ml 5 0 10 NA Kol/ml 1SO 21528-2
2 2x100 Kol/ml
3 7x100 Kol/ml
4 4.5x10' Kol/ml
5 5x100 Kol/ml
Salmonella sp*) 1-5 Negatif 125 ml 10 0 Neg NA 25 ml ISO 6579;
6-10 Positif atif SNI 2897
n = Jumlah sampel yang diambil dan dianalisis
¢ = Jumlah yang boleh melampaui batas mikroba untuk menentukan keberterimaan
m, M = Batas mikroba
NA = Not Applicable
(Acuan Persyaratan : Peraturan BPOM No. 13 Tahun 2019)
Kesimpulan : Hasil pengujian tidak memenuhi syarat/memenuhi-syarat®)
Laporan penguijian ini hanya berlaku untuk contoh yang Dikeluarkan di
diuji dan hanya dapat dicetak satu kali Pada tanggal

a.n Kepala Instansi
Kepala Laboratorium

NIP..

Keterangan : *) coret salah satu



Lampiran IV

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

REPUBLIK INDONESIA

PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

Menimbang

Mengingat

NOMOR 13 TAHUN 2019
TENTANG

BATAS MAKSIMAL CEMARAN MIKROBA DALAM

PANGAN OLAHAN

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,

bahwa Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 16 Tahun 2016 tentang Kriteria
Mikrobiologi dalam Pangan Olahan perlu disesuaikan
dengan perkembangan ilmu pengetahuan dan
teknologi di bidang pangan sehingga perlu diganti;

bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana
dimaksud dalam huruf a, perlu menetapkan
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan
tentang Batas Maksimal Cemaran Mikroba dalam

Pangan Olahan;

Undang-Undang Nomor 18 Tahun 2012 tentang
Pangan (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun
2012 Nomor 227, Tambahan Lembaran Negara
Republik Indonesia Nomor 5360);

Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2004 tentang
Keamanan, Mutu dan Gizi Pangan (Lembaran Negara
Republik Indonesia Tahun 2004 Nomor 107,



Menetapkan

-

Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia
Nomor 4424);

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

4. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 21 Tahun 2016 tentang Kategori
Pangan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun
2016 Nomor 1220);

5. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor 26 Tahun 2017 tentang Organisasi dan Tata
Kerja Badan Pengawas Obat dan Makanan (Berita
Negara Republik Indonesia Tahun 2017 Nomor 1745);

6. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor 12 Tahun 2018 tentang Organisasi dan Tata
Kerja Unit Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan
Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik
Indonesia Tahun 2018 Nomor 784);

MEMUTUSKAN:
PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
TENTANG BATAS MAKSIMAL CEMARAN MIKROBA
DALAM PANGAN OLAHAN.

Pasal 1

Dalam Peraturan Badan ini yang dimaksud dengan:

1.

Pangan adalah segala sesuatu yang berasal dari sumber
hayati produk pertanian, perkebunan, kehutanan,
perikanan, peternakan, perairan, dan air, baik yang
diolah maupun tidak diolah, yang diperuntukkan sebagai
makanan atau minuman bagi konsumsi manusia
termasuk Bahan Tambahan Pangan, bahan baku
pangan, dan bahan lain yang digunakan dalam proses
penyiapan, pengolahan, dan/atau pembuatan makanan

atau minuman.



10.

_3-

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

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.

Cemaran Mikroba adalah cemaran dalam Pangan Olahan
yang berasal dari mikroba yang dapat merugikan dan
membahayakan kesehatan manusia.

Kriteria Mikrobiologi adalah ukuran manajemen risiko
yang menunjukkan keberterimaan suatu pangan atau
kinerja proses atau sistem keamanan pangan yang
merupakan hasil dari pengambilan sampel dan
pengujian mikroba, toksin atau metabolitnya atau
penanda yang berhubungan dengan patogenisitas atau
sifat lainnya pada titik tertentu dalam suatu rantai
pangan.

Lot/ Batch adalah sejumlah tertentu Pangan Olahan yang
diproduksi pada kondisi dan waktu yang sama sehingga
diasumsikan produk memiliki mutu yang seragam.
Rencana Sampling adalah metode sistematik untuk
menilai mutu mikrobiologi dari satu Lot/Batch Pangan
Olahan.

Pangan Steril Komersial adalah pangan berasam rendah
yang dikemas secara hermetis, disterilisasi komersial,
dan disimpan pada suhu ruang.

Validasi adalah konfirmasi metode melalui pengujian dan
penyediaan bukti objektif bahwa persyaratan tertentu
untuk suatu maksud khusus dipenuhi.

Verifikasi adalah konfirmasi metode melalui penyediaan
bukti objektif bahwa persyaratan yang ditentukan telah
dipenubhi.



11.

12.

(1)

()

(3)

_4-

Setiap Orang adalah orang perseorangan atau korporasi
baik yang berbadan hukum maupun yang tidak
berbadan hukum.

Kepala Badan adalah Kepala Badan Pengawas Obat dan

Makanan.

Pasal 2

Setiap Orang yang memproduksi, memasukkan,
dan/atau mengedarkan Pangan Olahan ke dalam
wilayah Negara Republik Indonesia wajib memenuhi
persyaratan keamanan, mutu, dan gizi Pangan.
Persyaratan keamanan, mutu, dan gizi Pangan yang
diatur dalam Peraturan Badan ini berupa batas
maksimal Cemaran Mikroba dalam Pangan Olahan.
Batas maksimal Cemaran Mikroba sebagaimana

dimaksud pada ayat (2) berupa Kriteria Mikrobiologi.

Pasal 3

Persyaratan batas maksimal Cemaran Mikroba sebagaimana

dimaksud dalam Pasal 2 tidak berlaku untuk Pangan Steril

Komersial.

(1)

(2)

(3)

Pasal 4
Kriteria Mikrobiologi dalam Pangan Olahan meliputi:
a. jenis Pangan Olahan;
b. jenis mikroba/parameter uji mikroba;
c. batas mikroba;
d. Rencana Sampling; dan
e. metode analisis.
Kriteria Mikrobiologi sebagaimana dimaksud pada ayat
(1) tercantum dalam Lampiran yang merupakan bagian
tidak terpisahkan dari Peraturan Badan ini.
Dalam hal metode analisis tidak tercantum dalam
Lampiran maka  pengujian mikrobiologi  dapat
menggunakan metode analisis lain yang setara dan telah

divalidasi atau diverifikasi.



Pasal 5

(1) Batas mikroba sebagaimana dimaksud dalam Pasal 4
ayat (1) huruf ¢ meliputi:
a. m;dan
b. M.

(2) m sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf a
merupakan batas mikroba yang dapat diterima yang
menunjukkan bahwa proses pengolahan pangan telah
memenuhi cara produksi pangan olahan yang baik.

(3) M sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf b

merupakan batas maksimal mikroba.

Pasal 6

(1) Rencana Sampling sebagaimana dimaksud dalam Pasal 4
ayat (1) huruf d dilakukan melalui pengambilan sampel
berupa n dan penetapan keberterimaan hasil wuji
berupa c.

(2) n sebagaimana dimaksud pada ayat (1) merupakan
jumlah sampel yang harus diambil dan dianalisis dari
satu Lot/Batch Pangan Olahan.

(3) c¢ sebagaimana dimaksud pada ayat (1) merupakan
jumlah sampel hasil analisis dari n yang boleh
melampaui m namun tidak boleh melebihi M untuk

menentukan keberterimaan Pangan Olahan.

Pasal 7
Kriteria Mikrobiologi sebagaimana dimaksud dalam Pasal 2
ayat (3) digunakan untuk:
a. memenuhi persyaratan batas maksimal Cemaran
Mikroba;
b. mengevaluasi suatu Lot/ Batch Pangan Olahan; dan/atau
c. memverifikasi kinerja sistem pengendalian Keamanan

Pangan di sepanjang rantai Pangan.

Pasal 8
Pengawasan batas maksimal cemaran mikroba dilaksanakan

sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.



Pasal 9
(1) Setiap Orang yang melanggar ketentuan sebagaimana
dimaksud dalam Pasal 2 ayat (1) dikenai sanksi
administratif berupa:

a. peringatan secara tertulis;

b. larangan mengedarkan untuk sementara waktu
dan/atau  perintah penarikan kembali dari
peredaran;

c. perintah pemusnahan atau pengiriman kembali ke
negara asal re-ekspor;

d. penghentian sementara kegiatan produksi dan/atau
peredaran; dan/atau

e. pencabutan izin edar.

(2) Sanksi administratif sebagaimana dimaksud pada ayat

(1) huruf a sampai dengan huruf e dikenakan oleh

Kepala Badan.

Pasal 10
Tata cara pengenaan sanksi administratif sebagaimana
dimaksud dalam Pasal 9 dilaksanakan sesuai dengan
Keputusan Kepala Badan yang mengatur mengenai tindak

lanjut hasil pengawasan.

Pasal 11
Setiap Orang yang memproduksi dan mengedarkan Pangan
Olahan sebelum Peraturan Badan ini berlaku wajib
menyesuaikan dengan ketentuan dalam Peraturan Badan ini
paling lambat 12 (dua belas) bulan sejak Peraturan Badan ini

diundangkan.

Pasal 12
Pada saat Peraturan Badan ini mulai berlaku, Peraturan
Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 16 Tahun
2016 tentang Kriteria Mikrobiologi dalam Pangan Olahan,
dicabut dan dinyatakan tidak berlaku.



Pasal 13
Peraturan Badan ini mulai berlaku pada tanggal

diundangkan.



8-

Agar  Setiap Orang mengetahuinya, memerintahkan
pengundangan Peraturan Badan ini dengan penempatannya

dalam Berita Negara Republik Indonesia.
Ditetapkan di Jakarta
pada tanggal 5 Juli 2019
KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,
ttd.
PENNY K. LUKITO

Diundangkan di Jakarta
pada tanggal 9 Juli 2019

DIREKTUR JENDERAL

PERATURAN PERUNDANG-UNDANGAN
KEMENTERIAN HUKUM DAN HAK ASASI MANUSIA
REPUBLIK INDONESIA,

ttd.

WIDODO EKATJAHJANA

BERITA NEGARA REPUBLIK INDONESIA TAHUN 2019 NOMOR 751

Salinan Sesuai dengan Aslinya
BADAN_BENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
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