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PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 

NOMOR 12 TAHUN 2020 

TENTANG  

TATA CARA PENGAJUAN NOTIFIKASI KOSMETIKA 

 

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA 

 

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN, 

 

 

Menimbang : a. bahwa pengaturan mengenai tata cara pengajuan 

notifikasi kosmetika sebagaimana telah diatur dalam 

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor HK.03.1.23.12.10.11983 Tahun 2010 tentang 

Kriteria dan Tata Cara Pengajuan Notifkasi Kosmetika 

sebagaimana telah diubah dengan Peraturan Kepala 

Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 34 Tahun 

2013 tentang Perubahan atas Peraturan Kepala Badan 

Pengawas Obat Dan Makanan Nomor 

Hk.03.1.23.12.10.11983 Tahun 2010 tentang Kriteria 

dan Tata Cara Pengajuan Notifikasi Kosmetika sudah 

tidak sesuai dengan ilmu pengetahuan dan kebutuhan 

hukum di bidang kosmetika sehingga perlu diganti; 

  b. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana 

dimaksud dalam huruf a serta untuk melaksanakan 

ketentuan Pasal 7 Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 

1176/MENKES/PER/VII/2010 tentang Notifikasi 

Kosmetika, perlu menetapkan Peraturan Badan 
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Pengawas Obat dan Makanan tentang Tata Cara 

Pengajuan Notifikasi Kosmetika; 

 

Mengingat : 1. Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan 

Pengawas Obat dan Makanan (Lembaran Negara 

Republik Indonesia Tahun 2017 Nomor 180); 

2. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 

1176/Menkes/PER/VII/2010 tentang Notifikasi 

Kosmetika (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2010 

Nomor 397); 

3.   Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 26 

Tahun 2017 tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan 

Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik 

Indonesia Tahun 2017 Nomor 1745); 

4.    Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 12 

Tahun 2018 tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit 

Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan Pengawas  Obat 

dan Makanan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 

2018 Nomor 784) sebagaimana telah diubah dengan 

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 29 

Tahun 2019 tentang Perubahan atas Peraturan Badan 

Pengawas Obat dan Makanan Nomor 12 Tahun 2018 

tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis 

di Lingkungan Badan Pengawas  Obat dan Makanan 

(Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2019 Nomor 

1274); 

 

MEMUTUSKAN: 

Menetapkan : PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 

TENTANG TATA CARA PENGAJUAN NOTIFIKASI KOSMETIKA. 
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BAB I 

KETENTUAN UMUM 

 

Pasal 1 

Dalam Peraturan Badan ini yang dimaksud dengan: 

1. Kosmetika adalah bahan atau sediaan yang dimaksudkan 

untuk digunakan pada bagian luar tubuh manusia 

seperti epidermis, rambut, kuku, bibir dan organ genital 

bagian luar, atau gigi dan membran mukosa mulut 

terutama untuk membersihkan, mewangikan, mengubah 

penampilan dan/atau memperbaiki bau badan atau 

melindungi atau memelihara tubuh pada kondisi baik. 

2. Kosmetika Dalam Negeri adalah Kosmetika yang dibuat 

dan dikemas oleh industri Kosmetika di dalam negeri 

atau dibuat di luar negeri namun dikemas dalam 

kemasan primer oleh industri Kosmetika di dalam negeri. 

3. Kosmetika Impor adalah Kosmetika yang dibuat oleh 

industri Kosmetika di luar negeri, paling sedikit dalam 

kemasan primer. 

4. Kosmetika Kontrak adalah Kosmetika yang 

pembuatannya dilimpahkan kepada industri Kosmetika 

berdasarkan kontrak. 

5. Usaha Perorangan adalah usaha yang dikelola secara 

pribadi oleh perorangan yang memiliki perizinan dari 

pemerintah setempat. 

6. Importir adalah badan usaha berbentuk badan hukum 

atau bukan badan hukum yang memasukkan Kosmetika 

ke dalam wilayah Indonesia. 

7. Nomor Induk Berusaha yang selanjutnya disingkat NIB 

adalah identitas Pelaku Usaha yang diterbitkan oleh 

Lembaga Online Single Submission setelah Pelaku Usaha 

melakukan Pendaftaran. 

8. Perusahaan Terelasi (sister company) adalah beberapa 

perusahaan yang terpisah secara hukum namun dimiliki 

dan/atau dikendalikan oleh perusahaan induk yang 

sama. 
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9. Cara Pembuatan Kosmetika yang Baik, yang selanjutnya 

disingkat CPKB adalah seluruh aspek kegiatan 

pembuatan Kosmetika yang bertujuan untuk menjamin 

agar produk yang dihasilkan senantiasa memenuhi 

persyaratan mutu yang ditetapkan sesuai dengan tujuan 

penggunaannya. 

10. Kemasan Primer adalah kemasan yang bersinggungan 

langsung dengan Kosmetika.  

11. Nama Kosmetika adalah rangkaian nama yang terdiri 

atas merek dan nama produk sesuai dengan yang 

tercantum dalam Template Notifikasi. 

12. Template Notifikasi adalah formulir isian permohonan 

notifikasi melalui sistem elektronik. 

13. Surat Perintah Bayar adalah perintah untuk membayar 

biaya notifikasi Kosmetika sebagai penerimaan negara 

bukan pajak. 

14. Dokumen Informasi Produk, yang selanjutnya disingkat 

DIP, adalah data mengenai keamanan, kemanfaatan, dan 

mutu Kosmetika. 

15. Nanomaterial adalah bahan yang tidak larut atau 

biopersisten dan sengaja dibuat dengan 1 (satu) atau 

lebih dimensi eksternal, atau struktur internal, dengan 

skala 1 (satu) sampai 100 nm (seratus nanometer), atau 

dengan skala lebih dari 100 nm (seratus nanometer) 

namun memiliki karakteristik yang sangat berbeda 

dengan bahan awal. 

16. Prinsipal  adalah  badan  usaha  yang  berbentuk  badan 

hukum  atau  bukan  badan  hukum  di  luar  negeri  

yang menunjuk importir di Indonesia untuk melakukan 

penjualan Kosmetika yang dimiliki/dikuasai.  

17. Pelaku Usaha adalah 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 

Kesatuan Republik Indonesia, baik sendiri maupun 

bersama-sama menyelenggarakan kegiatan usaha dalam 

bidang Kosmetika. 
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18. Badan Pengawas Obat dan Makanan yang selanjutnya 

disingkat BPOM adalah lembaga pemerintah 

nonkementerian yang menyelenggarakan urusan 

pemerintahan di bidang pengawasan obat dan makanan. 

19. Unit Pelaksana Teknis di Lingkungan BPOM yang 

selanjutnya disingkat UPT BPOM adalah satuan kerja 

yang bersifat mandiri yang melaksanakan tugas teknis 

operasional tertentu dan/atau tugas teknis penunjang 

tertentu di bidang pengawasan obat dan makanan 

berupa Balai Besar/Balai dan Loka Pengawas Obat dan 

Makanan. 

20. Hari adalah hari kerja. 

21. Kepala Badan adalah Kepala Badan Pengawas Obat dan 

Makanan. 

 

BAB II 

KRITERIA DAN PERSYARATAN 

 

Bagian Kesatu 

Kriteria 

 

Pasal 2 

(1) Pelaku Usaha wajib menjamin Kosmetika yang 

diproduksi untuk diedarkan di dalam negeri dan/atau 

yang diimpor untuk diedarkan di wilayah Indonesia 

memenuhi kriteria keamanan, kemanfaatan, mutu, 

penandaan, dan klaim. 

(2) Kriteria keamanan, kemanfaatan, mutu, penandaan, dan 

klaim sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dilaksanakan 

sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-

undangan. 

 

Pasal 3 

(1) Pemenuhan kriteria sebagaimana dimaksud dalam Pasal 

2 wajib didokumentasikan dalam DIP. 

(2) DIP sebagaimana dimaksud pada ayat (1) wajib  dimiliki 

sebelum melakukan notifikasi. 


