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

Menimbang : i

| a. bahwa industri kosmetika golongan B merupakan §
industri kosmetika yang dapat membuat bentuk : c.

dan jenis sediaan kosmetika tertentu dengan

menggunakan teknologi sederhana; i

b. bahwa dalam membuat bentuk dan jenis sedi- |

aan kosmetika tertentu oleh industri kosmetika

| ' MENTERI PERTANIAN
REPUBLIK INDONESIA,

AMRAN SULAIMAN

PEDOMAN PENERAPAN HIGIENE SANITASI DAN
DOKUMENTASI PADA INDUSTRI KOSMETIKA GOLONGAN B

(Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat Dan Makanan R.I
Nomor 11 Tahun 2016, tanggal 16 Mei 2016)

golongan B sebagaimana dimaksud dalam huruf
a dan dalam rangka melindungi masyarakat dari
kosmetika yang tidak memenuhi persyaratan ke-
amanan, kemanfaatan dan mutu, maka industri
kosmetika golongan B perlu menerapkan higiene
sanitasi dan dokumentasi;

bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana
dimaksud dalam huruf a dan huruf b perlu mene-

. tapkan Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat

dan Makanan tentang Pedoman Penerapan Hi-
giene' Sanitasi dan Dokumentasi pada Industri
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Kosmetika Golongan B; 9. Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 02001/SK/KBPOM Tahun 2001
Mengingat : tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan Penga-

il

2. Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang mor 02001/SK/KBPOM Tahun 2001 tentang Or-
Kesehatan (Lembaran Negara Republik Indonesia ganisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat
Tahun 2009 Nomor 144, Tambahan Lembaran dan Makanan; ~
Negara Republik Indonesia Nomor 5063); 10. Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan

3. Peraturan Pemerintah Nomor 72 Tahun 1998 Makanan Nomor HK.00.05.4.3870 Tahun 2003 |
tentang Pengamanan Sediaan Farmasi dan Alat tentang Pedoman Cara Pembuatan Kosmetika
Kesehatan {Lembaran Negara Republik Indonesia yang Baik; ‘

Tahun 1998 Nomor 138, Tambahan Lembaran 11. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan
Negara Republik Indonesia Nomor 3781); Makanan Nomor HK.03.42.06.10.4556 Tahun

4. Keputusan Presiden Nomor 103 Tahun 2001 ten- 2010 tentang Petunjuk Operasional Pedoman
tang Kedudukan, Tugas, Fungsi, Kewenangan, Cara Pembuatan Kosmetika yang Baik (Berita
Susunan Organisasi dan Tata Kerja Lembaga Negara Republik Indonesia Tahun 2010 Nomor
Pemerintah Non Departemen sebagaimana telah . 361);
beberapa kali diubah terakhir dengan Peraturan 12. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan
Presiden Nomor 145 Tahun 2015 tentang Pe- Makanan Nomor HK.03.1.23.12.10.11983 Ta-
rubahan Kedelapan atas Keputusan Presiden No- hun 2010 tentang Kriteria dan Tata Cara Pen-
mor 103 Tahun 2001 tentang Kedudukan, Tu- gajuan Notifikasi Kosmetika (Berita Negara
gas, Fungsi, Kewenangan, Susunan Organisasi Republik Indonesia Tahun 2070 Nomor 598) se-
dan Tata Kerja Lembaga Pemerintah Non Kemen- bagaimana telah diubah dengan Peraturan Kepala
terian; h Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 34

5. Keputusan Presiden Nomor 110 Tahun 2001 ten- Tahun 2013 (Berita Negara Republik Indonesia
tang Unit Organisasi dan Tugas Eselon | Lembaga Tahun 2013 Nomor 799);

Pemerintah Non Departemen sebagaimana telah = 13. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan
beberapa kali diubah terakhir dengan Peraturan Makanan Nomor HK.,03.1.23.12.10.12459 Ta-
Presiden Nomor 4 Tahun 2013 tentang Peruba- hun 2010 tentang Persyaratan Teknis Kosmetika
han Kedelapan atas Keputusan Presiden Nornor " {Berita Negara Republik indonesia Tahun 2010
110 Tahun 2001 tentang Unit Organisasi dan Nomor 653) sebagaimana telah diubah dengan
Tugas Eselon | Lembaga Pemerintah Non Kemen- Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan
terian; Makanan Nomor 44 Tahun 2013 (Berita Negara

6. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 96 Tahun Republik Indonesia Tahun 2013 Nomor 988);
1977 tentang Wadah, Pembungkus, Penandaan 14. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan
serta Periklanan Kosmetika dan Alat Kesehatan; Makanan Nomor HK.03.1.23.07.11.6662 Tahun

7. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 1175/ 2011 tentang Persyaratan Cemaran Mikroba dan
Menkes/Per/VIII/2010 Tahun 2010 tentang lzin Logam Berat datam Kosmetika (Berita Negara Re-
Produksi Kasmetika {Berita Negara Republik Indo- publik Indonesia Tahun 2011 Nomor 438);
nesia Tahun 2010 Nomor 396); 15, Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan

8. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 1176/Menk- Makanan Nomor HK.03.1.23.08.11.07517 Ta-

Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang
Perlindungan Konsumen (Lembaran Negara Re-

.publik Indonesia Tahun 1999 Nomor 42, Tamba-

han Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor
3821);

es/Per/VIIl/2010 Tahun 2010 tentang Notifikasi
Kosmetika (Berita Negara Republik Indonesia Ta-
hun 2010 Nomor 397);

was Obat dan Makanan sebagaimana telah di-
ubah dengan Keputusan Kepala Badan Pengawas
Obat dan Makanan Nomor HK.00.05.21.4231
Tahun 2004 tentang Perubahan atas Keputusan
Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan No-

hun 2011 tentang Persyaratan Teknis Bahan
Kosmetika (Berita Negara Republik Indonesia
Tahun 2011 Nomor 597) sebagaimana telah di-
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ubah terakhir dengan Peraturan Kepala Badan

Pengawas Obat dan Makanan Nomor 2 Tahun

2014 tentang Perubahan Kedua Peraturan Ke-

pala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor

HK.03.1.23.08.11.07517 Tahun 2011 tentang

Persyaratan Teknis Bahan Kosmetika (Berita Neg-

ara Republik Indonesia Tahun 2014 Nomor 302);

| 18. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor HK.03.1.23.12.11.10052 Ta-
hun 2011 tentang Pengawasan Produksi dan
Peredaran Kosmetika (Berita Negara Republik In-
donesia Tahun 2011 Nomor 924};

17. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor HK.03.1.23.12.11,10689 Ta-
hun 2011 tentang Bentuk dan Jenis Sediaan
Kosmetika Tertentu yang dapat Diproduksi oleh
Industri Kosmetika yang Memiliki Izin Produksi
Golongan B (Berita Negara Republik Indonesia
Tahun 2012 Nomor 28);

18. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 14 Tahun 2014 tentang Or-
ganisasi dan Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis di
Lingkungan Badan Pengawas Obat dan Makanan
{Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2014

~Nomor 1714);

MEMUTUSKAN:

Menetapkan : ‘
PERATURAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT
DAN MAKANAN TENTANG PEDOMAN PENERAPAN
HIGIENE SANITAS! DAN DOKUMENTASI PADA IN-
DUSTRI KOSMETIKA GOLONGAN B.

Pasal 1
(1) Industri kosmetika yang memiliki izin produksi

kosmetika golongan B waijib:

a. memiliki sekurang-kurangnya tenaga teknis
kefarmasian sebagai penanggung jawab ses-
uai dengan ketentuan peraturan perundang-
undangan;

b. memiliki fasilitas produksi dengan teknologi
sederhana sesuai produk yang akan dibuat;

laksanakan sesuai Pedoman Penerapan Higiene
Sanitasi dan Dokumentasi pada Industri Kosme-
tika Golongan B sebagaimana tercantum dalam
Lampiran yang merupakan bagian tidak terpisah-
kan dari Peraturan Kepala Badan ini.

Pasal 2
Pelanggagan terhadap ketentuan dalam Per-
aturan Kepala Badan ini dapat dikenai sanksi adminis-
tratif sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan.

Pasal 3
Industri kosmetika yang memiliki izin produksi kos-
metika golongan B waijib menyesuaikan dengan ketentuan
dalam Peraturan Kepala Badan ini paling lama 6 {enam)
bulan sejak Peraturan Kepala Badan ini diundangkan.

Pasal 4

Peraturan Kepala Badan ini mulai berlaku pada
tanggal diundangkan.

Agar setiap orang. mengetahuinya, memer-
intahkan pengundangan Peraturan Kepala Badan ini
dengan penempatannya dalam Berita Negara Republik
Indonesia.

Ditetapkan di Jakarta
pada tanggal 16 Mei 2016
KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
REPUBLIK INDONESIA,
ttd.
ROY A. SPARRINGA

Diundangkan di Jakarta

pada tanggal 10 Juni 2016
DIREKTUR JENDERAL

PERATURAN PERUNDANG-UNDANGAN
KEMENTRIAN HUKUM DAN HAK ASAS| MANUSIA
REPUBLIK INDONESIA,
ttd.
WIDODO EKATJAHJANA

BERITA NEGARA REPUBLIK INDONESIA
TAHUN 2016 NOMOR 880

dan
c. menerapkan higiene sanitasi dan dokumen- = Catatan Redaksi :
| tasi. \ 4 - Karena alasan teknis, Lampiran tidak dimuat.
| (2) Penerapan higiene sanitasi dan dokumentasi se-
bagaimana dimaksud pada ayat {1) huruf ¢ di- {BN)
Business News 8872/1_5:7-_2016 | 41




