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PERATURAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
REPUBLIK INDONESIA
NOMOR 31 TAHUN 2013
TENTANG
PENGAWASAN FORMULA PERTUMBUHAN

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA
KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
REPUBLIK INDONESIA,

Menimbang : a. bahwa masyarakat perlu dilindungi dari peredaran dan
penggunaan Formula Pertumbuhan yang tidak
memenuhi persyaratan keamanan, mutu, dan gizi;

b. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana
dimaksud dalam huruf a, perlu menetapkan Peraturan
Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan tentang
Pengawasan Formula Pertumbuhan;

Mengingat : 1. Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang
Perlindungan Konsumen (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 1999 Nomor 42, Tambahan Lembaran
Negara Republik Indonesia Nomor 3821);

2. Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang
Kesehatan (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun
2009 Nomor 144, Tambahan Lembaran Negara Republik
Indonesia Nomor 5063);

3. Undang-Undang Nomor 18 Tahun 2012 tentang Pangan
(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2012
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Menetapkan :

10.

Nomor 227, Tambahan Lembaran Negara Republik
Indonesia Nomor 5360);
Peraturan Pemerintah Nomor 69 Tahun 1999 tentang
Label dan lklan Pangan (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 1999 Nomor 131, Tambahan
Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 3867);
Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2004 tentang
Keamanan, Mutu dan Gizi Pangan (Lembaran Negara
Republik Indonesia Tahun 2004 Nomor 107, Tambahan
Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 4424);
Keputusan Presiden Nomor 103 Tahun 2001 tentang
Kedudukan, Tugas, Fungsi, Kewenangan, Susunan
Organisasi dan Tata Kerja Lembaga Pemerintah Non
Departemen, sebagaimana telah beberapa kali diubah
terakhir dengan Peraturan Presiden Nomor 3 Tahun
2013;
Keputusan Presiden Nomor 110 Tahun 2001 tentang
Unit Organisasi dan Tugas Eselon | Lembaga Pemerinth
Non Departemen sebagaimana telah beberapa Kkali
diubah terakhir dengan Peraturan Presiden Nomor 4
Tahun 2013;
Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 033 Tahun 2012
tentang Bahan Tambahan Pangan (Berita Negara
Republik Indonesia Tahun 2012 Nomor 757);
Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor 02001/SK/KBPOM Tahun 2001 tentang
Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan
Makanan sebagaimana telah diubah dengan Keputusan
Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor
HK.00.05.21.4231 Tahun 2004;
Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor HK.03.1.5.12.11.09955 Tahun 2011 tentang
Pendaftaran Pangan Olahan (Berita Negara Republik
Indonesia Tahun 2011 Nomor 810);

MEMUTUSKAN:

PERATURAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN
MAKANAN TENTANG PENGAWASAN FORMULA

PERTUMBUHAN.
BAB |
KETENTUAN UMUM
Pasal 1

Dalam Peraturan ini, yang dimaksud dengan:
1. Pangan Olahan adalah makanan atau minuman hasil proses dengan
cara atau metode tertentu dengan atau tanpa bahan tambahan.
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Formula Bayi adalah formula sebagai pengganti air susu ibu (ASI)
untuk bayi sampai umur 6 (enam) bulan yang secara khusus
diformulasikan untuk menjadi satu-satunya sumber gizi dalam bulan-
bulan pertama kehidupannya sampai bayi diperkenalkan dengan
makanan pendamping air susu ibu (MPASI).

Formula Lanjutan adalah formula yang diperoleh dari susu sapi atau
susu hewan lain dan/atau bahan yang berasal dari hewan dan/atau
yang berasal dari tumbuh-tumbuhan yang semuanya telah dibuktikan
sesuai untuk bayi usia 6 (enam) sampai 12 (dua belas) bulan.

Formula Pertumbuhan adalah formula yang diperoleh dari susu sapi
atau susu hewan lain dan/atau bahan yang berasal dari hewan
dan/atau yang berasal dari tumbuh-tumbuhan yang semuanya telah
dibuktikan sesuai untuk anak usia lebih dari 12 (dua belas) bulan
sampai dengan 36 (tiga puluh enam) bulan.

Bayi adalah seseorang yang berusia kurang dari 12 (dua belas) bulan.

Anak (young children) adalah seseorang yang berusia mulai dari 12
(dua belas) bulan sampai 36 (tiga puluh enam) bulan.

Iradiasi pangan adalah metode penyinaran terhadap pangan, baik
dengan menggunakan zat radioaktif maupun akselerator untuk
mencegah terjadinya pembusukan dan kerusakan, membebaskan
pangan dari jasad renik patogen serta mencegah pertumbuhan tunas.

Label Pangan adalah setiap keterangan mengenai pangan Yyang
berbentuk gambar, tulisan, kombinasi keduanya, atau bentuk lain
yang disertakan pada pangan, dimasukkan ke dalam, ditempelkan
pada, atau merupakan bagian kemasan pangan.

Iklan Pangan adalah setiap keterangan atau pernyataan mengenai
pangan dalam bentuk gambar, tulisan, atau bentuk lain yang
dilakukan dengan berbagai cara untuk pemasaran dan/atau
perdagangan pangan.

Pelaku Usaha adalah setiap orang perseorangan atau badan usaha,
baik yang berbentuk badan hukum maupun bukan badan hukum
yang didirikan dan berkedudukan atau melakukan kegiatan dalam
wilayah hukum negara Republik Indonesia, baik sendiri maupun
bersama-sama melalui perjanjian menyelenggarakan kegiatan usaha
dalam berbagai bidang ekonomi.

BAB Il
RUANG LINGKUP
Pasal 2

Peraturan ini mengatur mengenai ketentuan persyaratan keamanan,
mutu, dan gizi untuk Formula Pertumbuhan dalam bentuk cair atau
bubuk.
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