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Tujuan Pengaturan

Tujuan Umum
Pedoman Mitigasi Risiko ini disusun sebagai panduan untuk mencegah
dan meminimalkan keberadaan EtO, 2,6-DIPN dan 9,10-AQ pada

pangan olahan.

Tujuan Khusus

1.Memberikan informasi kepada pelaku usaha mengenai risiko dan
potensi keberadaan EtO, 2,6-DIPN dan 9,10-AQ dalampangan
olahan beserta langkah-langkah praktis untuk mencegah dan
meminimalkannya.

2.Memberikan informasi kepada pengawas pangan sebagai bahan
pertimbangan dalam penyusunanprosedur dan pelaksanaan
pemeriksaan sarana produksi pangan olahan

3.Sebagai acuan bagi penyuluh keamanan pangan dan fasilitator
pendampingan Usaha Mikro, Kecil, dan Menengah (UMKM) dalam
pembinaan kepada pelaku usaha pangan olahan
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Etilen Oksida (EtO)

e EtO merupakan bahan baku yang umum digunakan di industri,
misalnya untuk sintesis etilen glikol, agen sterilisasi untuk alat
medis serta digunakan sebagai pestisida pada beberapa negara

e EtO diklasifikasikan sebagai senyawa yang karsinogenik
genotoksik dan tergolong Grup 1 “Carcinogenic to humans”
(IARC, 2012)

e EtO memiliki titik didih yang rendah sehingga mudah menguap.
Setelah digunakan untuk fumigasi pada bahan pangan, akan sulit
ditemukan pada produk. Namun EtO senyawa yang reaktif dan
dapat bereaksi dengan ion klorida dalam matriks pangan
membentuk 2-kloroetanol (2-CE) yang digunakan sebagai marker
residu EtO
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2-kloroetanol (2-CE)

» 2-CE merupakan merupakan penanda/marker bahwa pangan
telah difumigasi dengan EtO.
o 2-CE tidak mutagen dan tidak karsinogenik
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Potensi Sumber Residu EtO
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Residu Pestisida

*belum ada penelitian
yang melakukan
kuantifikasi jumlah EtO
dari sumber alami
sehingga saat ini
J diperkirakan residu
EtO tersebut dapat
diabaikan (negligible).
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Rekomendasi Batas Maksimal RESIdU (BMR)
pada Pangan Olahan

Mengingat EtO dilarang sebagai pestisida berdasarkan
Permentan 43/2019 tentang Pendaftaran Pestisida, selain itu
EtO dan 2-CE memiliki toksisitas yang berbeda maka
rekomendasi batas maksimal senyawa ini dibedakan dengan
mempertimbangkan keamanan yang manageable, prinsip As

Low As Reasonably Achievable (ALARA), dan regulasi dari

negara lain
Rekomendasi Batas Maksimal Residu (BMR) sebagai berikut:
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Mitigasi Risiko
Mitigasi Risiko EtO dan 2-CE dapat dilakukan pada tahapahﬁb’““*—u\

Good Agricultural Practice (GAP), Good Manufacturing
Practices (GMP), serta Impor dan Ekspor

B
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Mitigasi pada
Tahapan GAP

Mitigasi pada Mitigasi pada
Impor dan Ekspor Tahapan GMP
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Mitigasi Risiko EtO dan 2- CE

Mitigasi pada Tahapan Good Agricultural Practice (GAP)

203 2 S aan

Penggunaan pestisida alternatif selain EtO seperti metil
bromida dan fosfin

Penggunaan metode sterilisasi lain seperti iradiasi dan
perlakuan uap

Mitigasi pada Tahapan Good Manufacture Practice (GMP)

Meminimalkan penggunaan BTP yang mengandung
residu EtO

Proses pengolahan pada suhu tinggi dapat menurunkan
kadar 2-CE (EURL, 2020)
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Mitigasi Risiko EtO dan 2-CE

Mitigasi pada Tahapan Ekspor dan Impor

* |[ndustri memastikan bahwa produk

Otoritas pengawas pangan segar yang diekspor memenuhi ketentuan

dan pangan olahan dapat negara tujuan.

melakukan pengecekan terhadap e Menghindari penggunaan pestisida

bahan baku melalui certificate of yang dilarang oleh negara tujuan bila

analysis (CoA). dilakukan fumigasi saat ekspor.

* Konfirmasi dengan supplier * Industri melakukan mock recall tiap 1
apakah bahan baku difumigasi tahun sekali dan memiliki prosedur
dengan EtO. ketertelusuran dan penarikan produk.

* Memeriksa spesifikasi dan e Untuk produk ekspor yang sedang
dokumen terkait saat penerimaan. bermasalah di negara tujuan akan

e Melakukan pengujian pada bahan dilakukan penarikan sementara
yang memiliki potensi residu EtO produk tersebut yang beredar di
dan 2-CE. negara Indonesia.
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2 6-diisopropirattalens (26-DIPN)

e Senyawa ini termasuk ke dalam biopestisida regulator
pertumbuhan tanaman yang menghambat perkecambahan
kentang selama penyimpanan. Selain itu, 2,6-DIPN juga banyak
ditemukan dalam kemasan yang dihasilkan dari kertas daur ulang

e 2,6 DIPN tidak berpotensi menyebabkan kanker pada manusia.

Potensi Sumber Residu 2,6-DIPN

Migrasi
Kemasan

Mo, nccl, e vtees e =
Residu Pestisida (Berdekatan ulang L
dengan perkebunan kentang) s
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Mitigasi Risiko 2,6-DIPN

Mitigasi pada Tahapan Good Agricultural Practice (GAP)

o Pastikan perkebunan teh tidak terkontaminasi dengan penggunaan
2,6-DIPN sebagai pestisida

Pelaku usaha memastikan bahwa penanganan teh tidak berdekatan

e dengan penanganan kentang, karena kemungkinan kentang dapat
difumigasi menggunakan 2,6-DIPN

Mitigasi pada Tahapan Good Manufacture Practice (GMP)

Pelaku usaha perlu memastikan bahwa kemasan yang digunakan
tidak mengandung senyawa 2,6 DIPN
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Mitigasi Risiko 2,6-DIPN

Mitigasi pada Tahapan Ekspor dan Impor

* |[ndustri memastikan bahwa produk

Otoritas pengawas pangan segar yang diekspor memenuhi ketentuan
dan pangan olahan dapat negara tujuan.
melakukan pengecgkan Fgrhadap * Menghindari penggunaan pestisida
bahan baku mel.atm certificate of yang dilarang oleh negara tujuan bila
analysis (CoA). dilakukan fumigasi saat ekspor.

Memeriksa spesifikasi dan dokumen * Industri melakukan mock recall tiap 1
terkait saat penerimaan. tahun sekali dan memiliki prosedur
ketertelusuran dan penarikan produk.
e Untuk produk ekspor yang sedang
bermasalah di negara tujuan akan
dilakukan penarikan sementara
produk tersebut yang beredar di
negara Indonesia.
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9,10-Antrakinon (9,10-AQ)

e 9,10-AQ merupakan bahan yang banyak digunakan untuk
pembuatan pewarna dan juga digunakan sebagai seed dressing,
pestisida, sebagai pengusir burung, dan sebagai aditif dalam proses
kimia alkali pulp di industri kertas dan pulp

e Senyawa 9,10-AQ diklasifikasikan dalam grup 2B “Possibly
carcinogenic to humans® (IARC, 2013)
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Potensi Sumber Residu 9,10-AQ

Migrasi
Kemasan

DO, s kertas yang |
Residu Pestisida gledngxan v

(bird repellent)

Kontaminasi Asap dari
proses pelayuan teh dengan
menggunakan kayu bakar

N
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Mitigasi Risiko 9,10-AQ
Mitigasi pada Tahapan Good Agricultural Practice (GAP)

Mitigasi risiko dapat dilakukan pada proses pelayuan teh dengan
menggunakan teknik atau metode selain kayu bakar dan batu bara sebagai
sumber energi panas

Mitigasi pada Tahapan Good Manufacture Practice (GMP)

o Meminimalisir penggunaan kemasan kertas yang mengandung 9,10-AQ
(sebagai bahan pemodifikasi kertas) dalam proses produksi pangan

Ruangan produksi sebaiknya memiliki ventilasi yang cukup sehingga
mengurangi kadar asap dalam ruangan dan meningkatkan jalur sirkulasi
udara untuk mencegah kontaminasi senyawa 9,10-AQ pada teh
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Mitigasi Risiko 9,10-AQ

Mitigasi pada Tahapan Ekspor dan Impor

* |[ndustri memastikan bahwa produk

Otoritas pengawas pangan segar yang diekspor memenuhi ketentuan
dan pangan olahan dapat negara tujuan.
melakukan pengecgkan Fgrhadap * Menghindari penggunaan pestisida
bahan baku mel.atm certificate of yang dilarang oleh negara tujuan bila
analysis (CoA). dilakukan fumigasi saat ekspor.

Memeriksa spesifikasi dan dokumen * Industri melakukan mock recall tiap 1
terkait saat penerimaan. tahun sekali dan memiliki prosedur
ketertelusuran dan penarikan produk.
e Untuk produk ekspor yang sedang
bermasalah di negara tujuan akan
dilakukan penarikan sementara
produk tersebut yang beredar di
negara Indonesia.
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KEPUTUSAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
NOMOR 229 TAHUN 2022
TENTANG
PEDOMAN MITIGASI RISIKO KESEHATAN SENYAWA ETILEN OKSIDA

(ETHYLENE OXIDE), 2,6-DISOPROPILNAFTALENA

Mltlgaﬁl Risiko Kesehataﬂ (2,6-DIISOPROPYLNAPHTHALENE), DAN 9,10-ANTRAKINON

Seﬂyawa Etilen Oksida, (9, 10-ANTHRAQUINONE)
2; 6-d “SOD rop ilnaftalena DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA
dan 2,10-Antrakinon KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,

8 Badan Pengawas Obat dan Makanan
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