BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

JI. Percetakan Negara No. 23 Jakarta Pusat 10560 Indonesia
Telp. (021) 4241038, 4244691, 42883309; Fax : 4241038
BADAN POM Email : ditstandarotkospk@gmail.com Website : www.pom.go.id

Kepada Yth. Jakarta, 11 Desember 2017

Pimpinan/Penanggung Jawab Industn

di Bidang Obat Tradisional /Suplemen Kesehatan

D1 Seluruh Indonesia

SURAT EDARAN
No. HK. 04.01.42.421.12.17.1672

Tentang
Jenis Pengawet dan Batas Maksimal Penggunaannya dalam

Obat Bahan Alam dan Suplemen Kesehatan

Berdasarkan pada hasil kajian risiko manfaat serta menindaklanjuti semakin

banyaknya pendaftaran produk obat bahan alam dan suplemen kesehatan

maka disampaikan hal sebagai berikut:

1. Jenis pengawet yang diperbolehkan untuk digunakan pada suplemen
kesehatan dan juga obat bahan alam seperti yang tercantum pada
Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Republik
Indonesia Nomor 12 tahun 2014 tentang Persyaratan Mutu Obat
Tradisional perlu ditambahkan sebagai berikut:

="

No. Nama Pengawet , Batas Penggunaan
Maksimum
' (mg/kg) ﬂ
1. | Benzoic acid (INS 210)
2. | Sodium benzoate (INS 211) 2000 dihitung
| ] _ sebagal Benzoic
3. | Pottasium benzoate (INS 212) |
acid (oral)
4. | Calcium benzoate (INS 213)
=8 Sorbic acid (INS 200)
0. Sodium sorbate (INS 201) 2000 dihitung
7.

Potassium sorbate (INS 202) sebagai Sorbic acid
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\ vama Pengawe satas Penggunaan
Maksimum
(mg/kg)
Calcium sorbate (INS 20_’:’;) (oral)
Methyl Paraben (INS 218) 2000 (oral)
— v 1

2. Jika mengandung lebih dari satu macam pengawet maka perhitungan
hasil bagi masing-masing bahan dengan batas maksimum
penggunaannya jika dijumlahkan tidak boleh lebih dari 1 (satu).

Contoh perhitungan penggunaan campuran pengawet:

Peng:awet Batas Penggunaan _ PerhjtunganJ
Maksimum | pada Produk
Penggunaan | (mg/kg)

(mg/kg)
. — : B

Potassium 2000 | X X /2000
sorbate (INS
202) |
Sorbic acid 2000 | Y Y/2000
(INS 200) |

- " ) — —_—

l_ (X/2000) + (Y/2000) < 1

3. Bahan pengawet yang tidak tercantum dalam surat edaran ini maka

mengacu kepada Peraturan Menteri Kesehatan No. 033 tahun 2012
tentang Bahan Tambahan Pangan.

Demikian, untuk diketahui dan dilaksanakan dengan sebaik-baiknya.

DeputiBiddng Pengawasan Obat Tradisional,
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embusan:
1. Kepala Badan Pengawas 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
Kepala Pusat Informasi Obat dan Makanan
Kepala Pusat Pengujian Obat dan Makanan Nasional
Pusat Riset Obat dan Makanan
Kepala Balai/ Balai Besar POM Seluruh Indonesia
9. Asosiasi Pengusaha Suplemen Kesehatan Indonesia (APSKI)

i B S

10. Gabungan Pengusaha Farmasi (GP Farmasi)
11. Gabungan Pengusaha Jamu (GP Jamu)

12.  Gabungan Pengusaha Makanan dan Minuman Indonesia (GAPMMI)




