REPUBLIK INDONESIA

No0.262,2011 BADAN PENGAWAS OBAT dan MAKANAN.
Pemasukan. Kosmetika. Pengawasan.

PERATURAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
REPUBLIK INDONESIA
NOMOR HK.03.1.23.04.11.03724 TAHUN 2011
TENTANG
PENGAWASAN PEMASUKAN KOSMETIKA

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

Menimbang : a bahwa masyarakat perlu dilindungi dari peredaran
kosmetika yang tidak memenuhi persyaratan keamanan,
kemanfaatan, dan mutu;

b. bahwakosmetika yang akan dimasukkan ke dalam wilayah
Indonesia untuk diedarkan harus memiliki izin edar berupa
notifikasi;

c. bahwa pengaturan tentang pengawasan pemasukan
kosmetika sebagaimana ditetapkan dalam Peraturan
Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor
HK.00.05.42.2995 Tahun 2008 tentang Pengawasan
Pemasukan Kosmetika sudah tidak sesuai dengan situasi
dan kondisi terkini dan perlu diganti;

d. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana dimaksud
daam huruf a, huruf b, dan huruf c perlu menetapkan
Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
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Republik Indonesia tentang Pengawasan Pemasukan
Kosmetika;

Mengingat : 1. Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang
Perlindungan Konsumen (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 1999 Nomor 42, Tambahan Lembaran
Negara Republik Indonesia Nomor 3821);

2. Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang K esehatan
(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2009 Nomor
144, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia
Nomor 5063);

3. Peraturan Pemerintah Nomor 72 Tahun 1998 tentang
Pengamanan Sediaan Farmasi dan Alat Kesehatan
(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 1998 Nomor
138, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia
Nomor 3781);

4. Peraturan Pemerintah Nomor 48 Tahun 2010 tentang Jenis
Dan Tarif Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pgak
Yang Berlaku Pada Badan Pengawas Obat Dan Makanan
(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2010 Nomor
67, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia
Nomor 5131);

5. Keputusan Presiden Nomor 103 Tahun 2001 tentang
Kedudukan, Tugas, Fungs, Kewenangan, Susunan
Organisasi, dan Tata Kerja Lembaga Pemerintah Non
Departemen sebagaimana telah beberapa kali diubah
terakhir dengan Peraturan Presiden Nomor 64 Tahun 2005;

6. Keputusan Presiden Nomor 110 Tahun 2001 tentang Unit
Organisasi dan Tugas Eselon | Lembaga Pemerintah Non
Departemen sebagaimana telah bebergpa kali diubah
terakhir dengan Peraturan Presiden Nomor 52 Tahun 2005;

7. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor
1176/Menkes/Per/V111/2010 tentang Notifikasi Kosmetika;

8. Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor 02001/SK/KBPOM  Tahun 2001 tentang
Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan
Makanan sebagaimana telah diubah dengan Keputusan
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Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor
HK.00.05.21.4231 Tahun 2004;

9. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor HK.00.05.23.4415 Tahun 2008 tentang
Pemberlakuan Sistem Elektronik dalam Kerangka
Indonesia National Sngle Window di Lingkungan Badan
Pengawas Obat dan Makanan;

10. Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor HK.00.05.23.4416 Tahun 2008 tentang Penetapan
Tingkat Layanan (Service Level Arrangement) di
Lingkungan Badan Pengawas Obat dan Makanan dalam
kerangka Indonesia National Sngle Window;

11. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor HK.03.1.23.12.10.11983 Tahun 2010 tentang
Kriteria dan Tata Cara Penggjuan Notifikasi Kosmetika;

MEMUTUSKAN:

Menetapkan : PERATURAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN
MAKANAN REPUBLIK INDONESIA  TENTANG
PENGAWASAN PEMASUKAN KOSMETIKA.

BAB |
KETENTUAN UMUM
Pasal 1
Dalam peraturan ini yang dimaksud dengan:

1. lzin Edar adalah bentuk persetujuan pendaftaran kosmetika dalam bentuk
notifikasi yang diberikan oleh Kepala Badan untuk dapat diedarkan di
wilayah Indonesia.

2. Pemasukan kosmetika adalah importasi kosmetika melalui angkutan darat,
laut, dan/atau udara ke dalam wilayah Indonesia.

3. Kepaa Badan adalah Kepala Badan yang tugas dan tanggung jawabnya di
bidang pengawasan obat dan makanan.

BAB II
PEMASUKAN KOSMETIKA
Pasal 2

(1) Setigp pemasukan kosmetika harus memenuhi ketentuan peraturan
perundang-undangan di bidang impor.
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