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Purpose of the Session

Tujuan Sesi

Food additives regulation provides perhaps one of the clearest illustrations of how a food regulatory system
responds to requests from the food industry to introduce substances, new uses or new technological applications in
food production. It requires the regulator to evaluate scientific evidence, assess safety and exposure, consider
technological need, benchmark decisions against international standards, and communicate resulting requirements
to industry and consumers.

Regulasi bahan tambahan pangan merupakan salah satu contoh paling jelas tentang bagaimana sistem regulasi pangan
merespons permohonan dari industri pangan untuk memperkenalkan suatu zat, penggunaan baru, atau penerapan teknologi
baru dalam produksi pangan. Regulator perlu mengevaluasi bukti ilmiah, menilai keamanan dan paparan, mempertimbangkan
kebutuhan teknologi, membandingkan keputusan dengan standar internasional, serta menyampaikan persyaratan yang
dihasilkan kepada industri dan konsumen.

For this reason, food additives will be used as a practical case study to explore the foundations of Good Regulatory
Practices and how these principles operate in the Indonesian context — particularly transparency, predictability,
efficiency, fair competition, international benchmarking, stakeholder confidence and innovation readiness.

Atas dasar itu, bahan tambahan pangan akan digunakan sebagai studi kasus praktis untuk membahas landasan Good Regulatory
Practices dan penerapan prinsip-prinsip tersebut dalam konteks Indonesia, khususnya transparansi, kepastian proses, efisiensi,
persaingan yang adil, perbandingan dengan praktik internasional, kepercayaan pemangku kepentingan, serta kesiapan
menghadapi inovasi.
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How the Case Study Will Be Used

Bagaimana Studi Kasus Ini Akan Digunakan

The discussion will consider food additive regulation from two complementary perspectives. The firstis the
review and approval of food additives and their conditions of use: how an application enters the regulatory
system, how safety and technological justification are assessed, how Codex and international scientific
assessments are considered, how stakeholders interact with the process, and how efficiently and predictably a
decision is reached.

Diskusi akan membahas regulasi bahan tambahan pangan dari dua sudut pandang yang saling melengkapi. Sudut pandang
pertama adalah peninjauan dan persetujuan bahan tambahan pangan beserta ketentuan penggunaannya: bagaimana suatu
permohonan masuk ke dalam sistem regulasi, bagaimana keamanan dan justifikasi teknologi dinilai, bagaimana Codex dan
penilaian ilmiah internasional dipertimbangkan, bagaimana pemangku kepentingan berinteraksi dalam proses tersebut, serta
seberapa efisien dan dapat diprediksi proses pengambilan keputusan.

Introductory GFoRSS video: Food Additives — Regulatory Review and Approval

Video pengantar GFoRSS: Food Additives — Regulatory Review and Approval

The second perspective concerns labelling as a regulatory and risk-management measure. The Southampton
case will be used to examine how regulators may respond when emerging scientific evidence raises a possible
concern, including whether mandatory labelling is justified, proportionate to the evidence, and consistent with
the principles normally applied when labelling is made mandatory for risk-management purposes.

Sudut pandang kedua membahas pelabelan sebagai instrumen regulasi dan manajemen risiko. Kasus Southampton akan
digunakan untuk mengkaji bagaimana regulator dapat merespons ketika bukti ilmiah baru menimbulkan kemungkinan
adanya kekhawatiran. Pembahasan mencakup apakah pelabelan wajib memiliki dasar yang memadai, sebanding dengan
bukti yang tersedia, dan konsisten dengan prinsip-prinsip yang lazim diterapkan ketika pelabelan diwajibkan untuk tujuan
manajemen risiko.
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Case Study: The Southampton Study
Studi Kasus: Studi Southampton

In 2007, a randomized, double-blind, placebo-controlled study by McCann et al., commissioned by the UK
Food Standards Agency, examined mixtures containing six food colours — tartrazine (E102), quinoline yellow
(E104), sunset yellow FCF (E110), ponceau 4R (E124), allura red AC (E129) and carmoisine (E122) — together
with sodium benzoate (E211). The study reported an association between the mixtures and increased
hyperactivity in some children.

Pada 2007, sebuah studi acak, tersamar ganda, dan terkontrol plasebo oleh McCann et al., yang ditugaskan oleh UK
Food Standards Agency, meneliticampuran yang mengandung enam pewarna pangan, yaitu tartrazine (E102), quinoline
yellow (E104), sunset yellow FCF (E110), ponceau 4R (E124), allura red AC (E129), dan carmoisine (E122), bersama
sodium benzoate (E211). Studi tersebut melaporkan adanya hubungan antara campuran tersebut dan peningkatan
hiperaktivitas pada sebagian anak.

The subsequent regulatory response is particularly instructive. EFSA concluded that the findings did not
provide a basis for altering the Acceptable Daily Intakes for the colours or sodium benzoate, noting
inconsistencies among age groups and mixtures and uncertainty regarding the clinical significance of the
observed behavioural changes. The UK Committee on Toxicology also identified important limitations. Health
Canada concluded that the weight of evidence suggested an association but did not establish causality and
did not consider that the evidence warranted a change to its risk-management framework.

Respons regulasi setelah studi tersebut memberikan bahan pembelajaran yang khusus. EFSA menyimpulkan bahwa
temuan studi tidak memberikan dasar untuk mengubah Acceptable Daily Intakes bagi pewarna tersebut maupun sodium
benzoate. EFSA mencatat adanya ketidakkonsistenan antar kelompok usia dan campuran, serta ketidakpastian
mengenai makna klinis dari perubahan perilaku yang diamati. UK Committee on Toxicology juga mengidentifikasi
keterbatasan yang perlu diperhatikan. Health Canada menyimpulkan bahwa keseluruhan bukti menunjukkan adanya
hubungan, tetapi tidak membuktikan hubungan sebab-akibat. Health Canada juga menilai bahwa bukti tersebut belum
cukup untuk mengubah kerangka manajemen risikonya.

The European Union nevertheless introduced a mandatory precautionary statement for foods containing the
six colours: “May have an adverse effect on activity and attention in children.” Many other jurisdictions did
not follow the European Union’s approach and did not introduce an equivalent labelling requirement.

Meskipun demikian, European Union menetapkan pernyataan kehati-hatian wajib bagi pangan yang mengandung
keenam pewarna tersebut: “Dapat berdampak buruk pada aktivitas dan perhatian anak-anak.” Banyak yurisdiksi lain
tidak mengikuti pendekatan European Union dan tidak memberlakukan persyaratan pelabelan yang setara.

For the purpose of this workshop, the case illustrates a clear departure from the principles normally
expected when labelling is made mandatory for risk-management purposes: the measure should be
supported by the evidence, directly address the risk being managed, be clear and unambiguous, be
proportionate, and avoid misleading consumers. The broader question is therefore how regulators should
manage scientific uncertainty while maintaining the connection between risk assessment, risk management
and credible consumer information.

Untuk keperluan lokakarya ini, kasus tersebut menunjukkan penyimpangan yang jelas dari prinsip-prinsip yang biasanya
diharapkan ketika pelabelan diwajibkan untuk tujuan manajemen risiko. Kebijakan tersebut seharusnya didukung oleh
bukti, secara langsung menangani risiko yang dikelola, disampaikan secara jelas dan tidak ambigu, proporsional, serta
tidak menyesatkan konsumen. Pertanyaan yang lebih luas adalah bagaimana regulator seharusnya mengelola
ketidakpastian ilmiah dengan tetap menjaga keterkaitan antara penilaian risiko, manajemen risiko, dan informasi
konsumen yang dapat dipercaya.
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Reference Principles for the Discussion

Prinsip Acuan untuk Diskusi

The workshop Discussion Paper proposes that robust food regulatory decisions should be made through a
recognized risk-analysis framework and should be scientifically grounded, internationally benchmarked,
proportionate, transparent, inclusive, predictable and timely. Good governance, scientific capacity, institutional
functionality and collaboration among regulatory partners are indispensable enablers of that process.

Discussion Paper lokakarya mengusulkan agar keputusan regulasi pangan yang tangguh dibuat melalui kerangka analisis
risiko yang diakui, memiliki dasar ilmiah, dibandingkan dengan praktik internasional, proporsional, transparan, inklusif, dapat
diprediksi, dan tepat waktu. Tata kelola yang baik, kapasitas ilmiah, fungsi kelembagaan yang efektif, serta kolaborasi antar
mitra regulasi merupakan prasyarat yang diperlukan agar proses tersebut dapat berjalan.

Short Questionnaire for Facilitated Discussion

Kuesioner Singkat untuk Diskusi Terfasilitasi

Please use the questions below to identify strengths, practical experiences and opportunities for continued
modernization of Indonesia’s food regulatory framework. Brief examples are particularly encouraged.

Gunakan pertanyaan berikut untuk mengidentifikasi kekuatan, pengalaman praktis, dan peluang bagi kelanjutan modernisasi
kerangka regulasi pangan Indonesia. Contoh singkat sangat dianjurkan.

1. Food additive approval and predictability

1. Persetujuan bahan tambahan pangan dan kepastian proses

How would you characterize Indonesia’s current process for reviewing and approving a new food additive or a
new use of an existing additive? Is the pathway sufficiently clear, science- and risk-based, transparent,
predictable and timely for regulators and applicants?

Bagaimana Anda menggambarkan proses yang saat ini berlaku di Indonesia untuk meninjau dan menyetujui bahan
tambahan pangan baru atau penggunaan baru dari bahan tambahan pangan yang sudah ada? Apakah alurnya sudah
cukup jelas, berbasis ilmu pengetahuan dan risiko, transparan, dapat diprediksi, serta tepat waktu bagi regulator dan
pemohon?
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2. International benchmarking and convergence

2. Perbandingan internasional dan konvergensi

To what extent should Indonesia rely upon or take into account JECFA scientific assessments and Codex food
additive standards when making national decisions? Where Indonesia adopts a different approach, what
should constitute an adequate scientific or national justification?

Sejauh mana Indonesia sebaiknya mengandalkan atau mempertimbangkan penilaian ilmiah JECFA dan standar Codex
mengenai bahan tambahan pangan ketika mengambil keputusan nasional? Jika Indonesia menerapkan pendekatan yang
berbeda, apa yang seharusnya menjadi dasar ilmiah atau pertimbangan nasional yang memadai?

3. Stakeholder participation and regulatory governance

3. Partisipasi pemangku kepentingan dan tata kelola regulasi

Are there sufficiently clear and recognized mechanisms through which industry, academia, consumers and
other government partners can contribute scientific evidence, exposure information, technological
justification and implementation considerations without compromising the independence of the regulatory
decision?

Apakah sudah tersedia mekanisme yang cukup jelas dan diakui agar industri, akademisi, konsumen, serta mitra
pemerintah lainnya dapat memberikan bukti ilmiah, informasi paparan, justifikasi teknologi, dan pertimbangan
implementasi tanpa mengurangi independensi keputusan regulator?
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4. Labelling as a risk-management measure — lessons from the Southampton case

4. Pelabelan sebagai instrumen manajemen risiko — pelajaran dari kasus Southampton

Severaljurisdictions reviewed the Southampton evidence but did not follow the European Union in requiring
precautionary labelling for the food colours concerned. Can participants identify a comparable situation in
Indonesia where a mandatory food labelling requirement may not have been sufficiently substantiated by the
available scientific evidence or by the risk being managed, and where further discussion with the food
regulator may therefore be warranted? More broadly, what principles should Indonesia apply before
introducing mandatory labelling as a food risk-management measure to ensure that the requirement is
evidence-based, proportionate, non-misleading and consistent with international good regulatory practices?

Beberapa yurisdiksi meninjau bukti dari studi Southampton, tetapi tidak mengikuti European Union dalam mewajibkan
pelabelan kehati-hatian untuk pewarna pangan yang dimaksud. Dapatkah peserta mengidentifikasi situasi serupa di
Indonesia ketika suatu persyaratan pelabelan pangan wajib mungkin belum didukung secara memadai oleh bukti ilmiah
yang tersedia atau oleh risiko yang sedang dikelola, sehingga diperlukan pembahasan lebih lanjut dengan regulator
pangan? Secara lebih luas, prinsip apa yang sebaiknya diterapkan Indonesia sebelum menetapkan pelabelan wajib
sebagai instrumen manajemen risiko pangan agar persyaratan tersebut berbasis bukti, proporsional, tidak menyesatkan,
dan konsisten dengan praktik regulasi yang baik di tingkat internasional?

5. Indonesia and innovation readiness

5. Indonesia dan kesiapan menghadapi inovasi

Using food additives as a practical test case, what are the principal strengths of the Indonesian regulatory
framework, and what one or two improvements would most enhance its ability to respond efficiently to food
innovation while maintaining consumer protection?

Dengan menggunakan bahan tambahan pangan sebagai kasus uji praktis, apa saja kekuatan utama kerangka regulasi
Indonesia, dan satu atau dua perbaikan apa yang paling dapat meningkatkan kemampuannya untuk merespons inovasi
pangan secara efisien dengan tetap mempertahankan perlindungan konsumen?
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Closing Question

Pertanyaan Penutup

If an innovative food ingredient or additive that has been scientifically assessed internationally
and accepted through Codex were presented for use in Indonesia tomorrow, how confident are we
that there is a clear, predictable and timely pathway to reach a scientifically sound regulatory
decision?

Jika besok terdapat bahan pangan atau bahan tambahan pangan inovatif yang telah dinilai secara ilmiah di tingkat
internasional dan diterima melalui Codex untuk digunakan di Indonesia, seberapa yakin kita bahwa tersedia alur
yang jelas, dapat diprediksi, dan tepat waktu untuk menghasilkan keputusan regulasi yang memiliki dasar ilmiah

yang kuat?

Use of the discussion: The observations from this session will feed into the subsequent interactive assessment
of Indonesia’s food regulatory system and the development of the Jakarta Recommendations on food regulatory
modernization.

Pemanfaatan hasil diskusi: Hasil pengamatan dari sesi ini akan menjadi masukan bagi penilaian interaktif berikutnya
terhadap sistem regulasi pangan Indonesia dan penyusunan Jakarta Recommendations mengenai modernisasi regulasi
pangan.

Key Recommendation / Point to Carry Forward

Rekomendasi Utama / Poin untuk Ditindaklanjuti

What is the most important practical recommendation from this case study that should be considered in the
Jakarta Recommendations?

Apa rekomendasi praktis utama dari studi kasus ini yang perlu dipertimbangkan dalam Jakarta Recommendations?

Workshop background: Discussion Paper, “Foundations of a Robust, Predictable and Innovation-Ready Food
Regulatory System”; Session 3 agenda; and GFoRSS Southampton Study case-study material.

Latar belakang lokakarya: Discussion Paper, “Foundations of a Robust, Predictable and Innovation-Ready Food Regulatory
System?”; agenda Session 3; dan materi studi kasus GFORSS mengenai Southampton Studly.

GFoRSS - IPMI - National Workshop on Advancing Indonesia’s Food Regulatory System

GFoRSS - IPMI - Lokakarya Nasional Advancing Indonesia’s Food Regulatory System
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