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PERATURAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN  

REPUBLIK INDONESIA  
NOMOR HK.03.1.23.03.12.1563 TAHUN 2012 

TENTANG 
PEDOMAN PENGKAJIAN KEAMANAN PANGAN  

PRODUK REKAYASA GENETIK 

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

Menimbang : a. bahwa untuk melaksanakan ketentuan Pasal 7, Pasal 
20 ayat (4), dan Pasal 27 ayat (6) Peraturan 
Pemerintah Nomor 21 Tahun 2005 tentang Keamanan 
Hayati Produk Rekayasa Genetik dan Pasal 14 ayat (5) 
Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2004 tentang 
Keamanan, Mutu dan Gizi Pangan, perlu diatur 
mengenai pengkajian keamanan pangan produk 
rekayasa genetik; 

b. bahwa beberapa ketentuan dalam Peraturan Kepala 
Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 
HK.00.05.53.3541 Tahun 2008 tentang Pedoman 
Pengkajian Keamanan Pangan Produk Rekayasa 
Genetik perlu diubah untuk disesuaikan dengan 
perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi; 

c. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana 
dimaksud dalam huruf a dan huruf b, perlu 
menetapkan Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat 
dan Makanan tentang Pedoman Pengkajian Keamanan 
Pangan Produk Rekayasa Genetik; 
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Mengingat : 1. Undang-Undang Nomor 7 Tahun 1996 tentang Pangan 
(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 1996 
Nomor 99, Tambahan Lembaran Negara Republik 
Indonesia Nomor 3656); 

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

3. Undang–Undang Nomor 21 Tahun 2004 tentang 
Pengesahan Cartagena Protocol on Biosafety to the 
Convention on Biological Diversity (Protokol Cartagena 
tentang Keamanan Hayati atas Konvensi 
Keanekaragaman Hayati) (Lembaran Negara Republik 
Indonesia Tahun 2004 Nomor 88, Tambahan 
Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 4414); 

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

5. 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); 

6. Peraturan Pemerintah Nomor 21 Tahun 2005 tentang 
Keamanan Hayati Produk Rekayasa Genetik 
(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2005 
Nomor 44, Tambahan Lembaran Negara Republik 
Indonesia Nomor  4498); 

7. 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 64 Tahun 
2005; 

8. Keputusan Presiden Nomor 110 Tahun 2001 tentang 
Unit Organisasi dan Tugas Eselon I Lembaga Non 
Departemen, sebagaimana telah beberapa kali diubah 
terakhir dengan Peraturan Presiden Nomor 52 Tahun 
2005; 
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