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Menimbang : a. bahwa industri kosmetika golongan B merupakan 

industri kosmetika yang dapat membuat bentuk dan 

jenis sediaan kosmetika tertentu dengan menggunakan 

teknologi sederhana; 

b. bahwa dalam membuat bentuk dan jenis sediaan 

kosmetika tertentu oleh industri kosmetika golongan B 

sebagaimana dimaksud dalam huruf a dan dalam rangka 

melindungi masyarakat dari kosmetika yang tidak 

memenuhi persyaratan keamanan, kemanfaatan dan 

mutu, maka industri kosmetika golongan B perlu 

menerapkan higiene sanitasi dan dokumentasi; 

c. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana 

dimaksud dalam huruf a dan huruf b, perlu menetapkan 

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

tentang Pedoman Penerapan Higiene Sanitasi dan 

Dokumentasi pada Industri Kosmetika Golongan B; 
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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 

Kesehatan (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. Keputusan Presiden Nomor 103 Tahun 2001 tentang 

Kedudukan, Tugas, Fungsi, Kewenangan, Susunan 

Organisasi dan Tata Kerja Lembaga Pemerintah Non 

Departemen sebagaimana telah beberapa kali diubah 

terakhir dengan Peraturan Presiden Nomor 145 Tahun 

2015 tentang Perubahan Kedelapan atas Keputusan 

Presiden Nomor 103 Tahun 2001 tentang Kedudukan, 

Tugas, Fungsi, Kewenangan, Susunan Organisasi dan 

Tata Kerja Lembaga Pemerintah Non Kementerian 

(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2015 

Nomor 323); 

5. Keputusan Presiden Nomor 110 Tahun 2001 tentang Unit 

Organisasi dan Tugas Eselon I Lembaga Pemerintah Non 

Departemen sebagaimana telah beberapa kali diubah 

terakhir dengan Peraturan Presiden Nomor 4 Tahun 2013 

tentang Perubahan Kedelapan atas Keputusan Presiden 

Nomor 110 Tahun 2001 tentang Unit Organisasi dan 

Tugas Eselon I Lembaga Pemerintah Non Kementerian 

(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2015 

Nomor 11); 

6. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 96 Tahun 1977 

tentang Wadah, Pembungkus, Penandaan serta 

Periklanan Kosmetika dan Alat Kesehatan;  
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7. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 

1175/Menkes/Per/VIII/2010 Tahun 2010 tentang Izin 

Produksi Kosmetika (Berita Negara Republik Indonesia 

Tahun 2010 Nomor 396); 

8. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 

1176/Menkes/Per/VIII/2010 Tahun 2010 tentang 

Notifikasi Kosmetika (Berita Negara Republik Indonesia 

Tahun 2010 Nomor 397); 

9. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor HK.03.42.06.10.4556 Tahun 2010 tentang 

Petunjuk Operasional Pedoman Cara Pembuatan 

Kosmetika yang Baik (Berita Negara Republik Indonesia 

Tahun 2010 Nomor 361); 

10. 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 

(Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2010 Nomor 

598) 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 (Berita 

Negara Republik Indonesia Tahun 2013 Nomor 799); 

11. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor HK.03.1.23.12.10.12459 Tahun 2010 tentang 

Persyaratan Teknis Kosmetika (Berita Negara Republik 

Indonesia Tahun 2010 Nomor 653) sebagaimana telah 

diubah dengan Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat 

dan Makanan Nomor 44 Tahun 2013 tentang Perubahan 

atas Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan 

Makanan Nomor HK.03.1.23.12.10.12459 Tahun 2010 

tentang Persyaratan Teknis Kosmetika (Berita Negara 

Republik Indonesia Tahun 2013 Nomor 988); 

12. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor HK.03.1.23.07.11.6662 Tahun 2011 tentang 

Persyaratan Cemaran Mikroba dan Logam Berat dalam 
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Kosmetika (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2011 

Nomor 438); 

13. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor HK.03.1.23.08.11.07517 Tahun 2011 tentang 

Persyaratan Teknis Bahan Kosmetika (Berita Negara 

Republik Indonesia Tahun 2011 Nomor 597) 

sebagaimana telah diubah beberapa kali terakhir dengan 

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor 2 Tahun 2014 tentang Perubahan Kedua 

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor HK.03.1.23.08.11.07517 Tahun 2011 tentang 

Persyaratan Teknis Bahan Kosmetika (Berita Negara 

Republik Indonesia Tahun 2014 Nomor 302); 

14. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor HK.03.1.23.12.11.10052 Tahun 2011 tentang 

Pengawasan Produksi dan Peredaran Kosmetika (Berita 

Negara Republik Indonesia Tahun 2011 Nomor 924); 

15. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor HK.03.1.23.12.11.10689 Tahun 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); 

16. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor 14 Tahun 2014 tentang Organisasi dan Tata Kerja 

Unit Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan Pengawas 

Obat dan Makanan (Berita Negara Republik Indonesia 

Tahun 2014 Nomor 1714); 

17. 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 

Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 

HK.00.05.21.4231 Tahun 2004 tentang Perubahan atas 

Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor 02001/SK/KBPOM Tahun 2001 tentang 

Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan 
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Makanan; 

18. Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor HK.00.05.4.3870 Tahun 2003 tentang Pedoman 

Cara Pembuatan Kosmetika yang Baik; 

 

MEMUTUSKAN: 

Menetapkan : PERATURAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN 

MAKANAN TENTANG PEDOMAN PENERAPAN HIGIENE 

SANITASI DAN DOKUMENTASI PADA INDUSTRI KOSMETIKA 

GOLONGAN B. 

 

Pasal 1 

(1) Industri kosmetika yang memiliki izin produksi 

kosmetika Golongan B wajib: 

a. memiliki paling sedikit tenaga teknis kefarmasian 

sebagai penanggung jawab sesuai dengan ketentuan 

peraturan perundang-undangan; 

b. memiliki fasilitas produksi dengan teknologi 

sederhana sesuai produk yang akan dibuat; dan 

c. menerapkan higiene sanitasi dan dokumentasi. 

(2) Penerapan higiene sanitasi dan dokumentasi 

sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf c 

dilaksanakan sesuai Pedoman Penerapan Higiene 

Sanitasi dan Dokumentasi pada Industri Kosmetika 

Golongan B sebagaimana tercantum dalam Lampiran 

yang merupakan bagian tidak terpisahkan dari Peraturan 

Kepala Badan ini. 

 

Pasal 2 

Pelanggaran terhadap ketentuan dalam Peraturan Kepala 

Badan ini dapat dikenai sanksi administratif sesuai dengan 

ketentuan peraturan perundang-undangan. 

 

Pasal 3 

Industri kosmetika yang memiliki izin produksi kosmetika 

Golongan B wajib menyesuaikan dengan ketentuan dalam 

Peraturan Kepala Badan ini paling lama 6 (enam) bulan sejak 
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Peraturan Kepala Badan ini diundangkan. 

 

Pasal 4 

Peraturan Kepala Badan ini mulai berlaku pada tanggal 

diundangkan. 

 

Agar setiap orang mengetahuinya, memerintahkan 

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 

KEMENTERIAN HUKUM DAN HAK ASASI MANUSIA 

REPUBLIK INDONESIA, 

 

ttd 

 

WIDODO EKATJAHJANA 

www.peraturan.go.id



2016, No.880 
-7- 

LAMPIRAN 

PERATURAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN 

MAKANAN  

REPUBLIK INDONESIA 

NOMOR 11 TAHUN 2016 

TENTANG 

PEDOMAN PENERAPAN HIGIENE SANITASI DAN 

DOKUMENTASI PADA INDUSTRI KOSMETIKA 

GOLONGAN B 

 

BAB I 

PENDAHULUAN 

 

1. Latar Belakang 

Berdasarkan Permenkes Nomor 1175/Menkes/Per/VIII/2010 Tahun 2010 

tentang Izin Produksi Kosmetika : 

a. Pasal 6 ayat (2) industri kosmetika dibedakan atas 2 golongan, yaitu: 

 golongan A yaitu industri kosmetika yang dapat membuat semua 

bentuk dan jenis sediaan kosmetika; 

 golongan B yaitu industri kosmetika yang dapat membuat bentuk 

dan jenis sediaan kosmetika tertentu dengan menggunakan 

teknologi sederhana; dan 

b. Pasal 7 ayat (1) yang menyatakan bahwa industri kosmetika dalam 

membuat kosmetika wajib menerapkan Cara Pembuatan Kosmetika 

yang Baik (CPKB). 

Penerapan CPKB bagi industri kosmetika dilaksanakan berdasarkan 

Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 

HK.00.05.4.3870 Tahun 2003 tentang Pedoman Cara Pembuatan 

Kosmetika yang Baik dan Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan 

Makanan Nomor HK.03.42.06.10.4556 Tahun 2010 tentang Petunjuk 

Operasional Pedoman Cara Pembuatan Kosmetika yang Baik. Dalam 

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan tersebut, setiap 

industri kosmetika wajib menerapkan CPKB dalam seluruh rangkaian 

kegiatannya. 

Pada Permenkes Nomor 1175/Menkes/Per/VIII/2010 Tahun 2010 Pasal 8 

dinyatakan bahwa industri kosmetika golongan A wajib menerapkan CPKB, 

sedangkan industri kosmetika golongan B mampu menerapkan higiene 
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sanitasi dan dokumentasi sesuai CPKB. Untuk itu bagi industri kosmetika 

Golongan B perlu dibuatkan Pedoman Penerapan Higiene Sanitasi dan 

Dokumentasi pada Industri Kosmetika Golongan B. 

 

2. Tujuan 

1. Melindungi masyarakat dari hal–hal yang merugikan akibat 

penggunaan kosmetika yang tidak memenuhi persyaratan keamanan, 

kemanfaatan dan mutu. 

2. Meningkatkan nilai tambah dan daya saing industri kosmetika golongan 

B. 

 

3. Sasaran 

1. Sebagai pedoman bagi industri kosmetika golongan B dalam 

menerapkan higiene sanitasi dan dokumentasi sesuai CPKB. 

2. Sebagai acuan bagi petugas dalam rangka pembinaan dan pengawasan 

penerapan higiene sanitasi dan dokumentasi sesuai CPKB pada industri 

kosmetika golongan B. 

 

4. Pengertian 

1. Bahan Awal adalah bahan baku dan bahan pengemas yang digunakan 

dalam pembuatan suatu produk kosmetika. 

2. Bahan Baku adalah semua bahan yang digunakan dalam pembuatan 

produk kosmetika. 

3. Bahan Pengemas adalah bahan yang digunakan dalam pengemasan 

produk ruahan untuk menjadi produk jadi. 

4. Dokumentasi adalah seluruh prosedur tertulis, instruksi, dan catatan 

yang terkait dalam pembuatan dan pemeriksaan mutu produk. 

5. Higiene Perorangan adalah kewajiban masing-masing personil 

mengamati dan menerapkan peraturan mengenai kesehatan kerja, 

pemeliharaan dan perlindungan kesehatan personil, juga pengawasan 

higiene pada proses pembuatan kosmetika yang harus diterapkan oleh 

personil. 

6. Kalibrasi adalah kombinasi pemeriksaan dan penyetelan suatu 

instrumen untuk menjadikannya memenuhi syarat batas keakuratan 

menurut standar yang diakui. 

7. Karantina adalah status suatu bahan atau produk yang dipisahkan baik 

secara fisik maupun secara sistem, sementara menunggu keputusan 
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pelulusan atau penolakan untuk diproses, dikemas atau 

didistribusikan. 

8. Pembuatan adalah satu rangkaian kegiatan untuk membuat produk, 

meliputi kegiatan pengadaan bahan awal, pengolahan, pengemasan, 

pengawasan mutu dan pelulusan produk jadi, serta penyimpanan 

produk jadi. 

9. Pengawasan Mutu adalah upaya yang diambil selama pembuatan untuk 

menjamin agar produk senantiasa memenuhi spesifikasi yang 

ditetapkan. 

10. Pengemasan adalah bagian dari siklus produksi yang dilakukan 

terhadap produk ruahan untuk menjadi produk jadi. 

11. Pengolahan adalah bagian dari siklus produksi dimulai dari 

penimbangan bahan baku sampai dengan menjadi produk ruahan. 

12. Pengemasan Primer adalah bagian dari siklus pengemasan yang 

dilakukan terhadap produk ruahan ke dalam pengemas yang langsung 

kontak dengan produk ruahan.  

13. Pengemasan Sekunder adalah bagian dari siklus pengemasan yang 

dilakukan terhadap produk yang sudah dikemas dalam pengemas 

primer. 

14. Produk adalah produk antara, produk ruahan dan produk jadi. 

15. Produk Antara adalah suatu bahan baku atau campuran bahan baku 

yang telah melalui satu atau lebih tahapan pengolahan namun masih 

membutuhkan tahap selanjutnya untuk menjadi produk ruahan. 

16. Produk Ruahan adalah suatu produk yang sudah melalui proses 

pengolahan dan sedang menanti pelaksanaan pengemasan untuk 

menjadi produk jadi.  

17. Produk Jadi adalah suatu produk yang telah melalui semua tahap 

proses pembuatan.  

18. Produksi adalah semua kegiatan dimulai dari pengolahan sampai 

dengan pengemasan untuk menjadi produk jadi. 

19. Sanitasi adalah pengendalian kebersihan terhadap proses produksi 

termasuk personil, bangunan dan fasilitas, peralatan dan perlengkapan, 

serta penanganan bahan. 

20. Spesifikasi adalah deskripsi bahan awal atau produk yang dapat berupa 

sifat fisik atau kimiawi atau biologik, yang menggambarkan standar 

mutu dan batas toleransi. 
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21. Tanggal Kedaluwarsa adalah tanggal yang diberikan pada kemasan 

produk yang menyatakan sampai tanggal tersebut produk dijamin 

masih tetap memenuhi spesifikasi yang ditetapkan. 

22. Rekonsiliasi Hasil adalah perbandingan jumlah bahan awal atau produk 

yang digunakan dengan hasil yang didapatkan sesudah selesai suatu 

proses atau serangkaian proses produksi. 

23. Kontaminasi adalah pencemaran impuritas kimiawi atau mikrobiologis 

atau benda asing yang tidak diinginkan ke dalam bahan awal, atau 

produk antara atau produk ruahan atau produk jadi selama proses 

produksi. 

24. Kontaminasi Silang adalah pencemaran suatu bahan atau produk 

dengan bahan atau produk lain. 

 

5. Ruang Lingkup 

1. Higiene dan Sanitasi : 

1.1 Higiene perorangan  

1.2 Sanitasi bangunan dan fasilitas 

1.3 Sanitasi peralatan dan perlengkapan 

1.4 Bahan Awal 

2. Dokumentasi 

2.1 Spesifikasi  

2.2 Struktur Organisasi, Program dan Prosedur Operasional Baku (POB)  

2.3 Catatan  

2.4 Label  
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BAB II 

HIGIENE DAN SANITASI  

 

Higiene dan sanitasi bertujuan untuk menghilangkan semua sumber potensial 

kontaminasi dan kontaminasi silang di semua area yang dapat berisiko pada 

mutu produk. Higiene dan sanitasi yang memadai diterapkan pada personil, 

bangunan dan fasilitas, peralatan dan perlengkapan, serta bahan awal. 

1. Higiene Perorangan  

Penerapan higiene perorangan meliputi: 

1.1. Personil harus dalam keadaan sehat untuk melaksanakan tugas yang 

dibebankan kepadanya.  

Personil menjalani pemeriksaan kesehatan sebelum diterima dan 

secara berkala, disesuaikan dengan jenis pekerjaan dan lingkungan 

kerja. 

Contoh Program Pemeriksaan Kesehatan untuk Personil Bagian 

Produksi tercantum pada Anak Lampiran 1. 

Contoh Catatan Pemeriksaan Kesehatan Perorangan tercantum pada 

Anak Lampiran 2. 

1.2. Personil harus mencuci tangan sesuai prosedur sebelum memasuki 

ruang produksi, sesudah menggunakan toilet, setelah makan dan 

merokok. 

1.3. Di ruang pengolahan dan pengemasan primer, personil mengenakan 

pakaian kerja dan kelengkapannya (penutup kepala, masker, sarung 

tangan, alas kaki) yang bersih untuk mencegah terjadinya 

kontaminasi. 

1.4. Terutama di ruang produksi, personil dilarang melakukan praktek 

kebiasaan non higienis/buruk seperti:  

a. menggunakan perhiasan, dan riasan wajah yang berlebihan; 

Contoh tidak dibolehkan:  

 menggunakan jam tangan dan/atau giwang; 

 menggunakan bulu mata palsu dan/atau kuku palsu. 

b. merokok, makan-minum, mengunyah dan meludah; 

c. menyisir rambut; 

d. menyimpan makanan, minuman, rokok, atau barang lain pada 

area produksi, laboratorium, gudang atau area lain yang mungkin 

berdampak terhadap mutu produk; 

e. membersihkan hidung dan telinga dengan jari tangan; 
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f. menggaruk kepala; 

g. bersin tanpa menutup mulut;  

h. memelihara/menempatkan tanaman/hewan. 

1.5. Personil yang sedang mengidap penyakit infeksi atau menderita luka 

terbuka tidak diperkenankan menangani bahan awal dan produk 

yang dalam keadaan terbuka. 

1.6. Personil harus melaporkan kepada atasan atau manajemen setiap 

kondisi sarana, peralatan atau personil yang dinilai dapat 

mempengaruhi mutu, misalnya melaporkan:  

a. kebocoran pada ruangan, pipa; 

b. kontaminasi bahan lain yang tidak berkaitan dengan produksi 

yang sedang diproses, misalnya debu, kontaminasi gas dll; 

c. personil yang terkena penyakit infeksi atau menderita luka 

terbuka. 

1.7. Semua personil yang terlibat dalam pembuatan kosmetika 

mendapatkan pelatihan tentang sanitasi dan higiene. 

Contoh Program Pelatihan Higiene dan Sanitasi serta Dokumentasi 

tercantum pada Anak Lampiran 3. 

Contoh Catatan Perorangan tentang Pelatihan Higiene dan Sanitasi 

serta Dokumentasi tercantum pada Anak Lampiran 4. 

1.8. Semua personil memahami dan mematuhi semua prosedur higiene 

terkait tugasnya.  

Program higiene dapat dicakup dalam pelatihan personil atau 

disosialisasikan dengan menempatkan poster atau gambar ilustratif 

pada lokasi yang tepat. 

Contoh Poster Ilustrasi Program Higiene pada Anak Lampiran 6. 

1.9. Pakaian kerja dan lap pembersih kotor dimasukkan ke dalam wadah 

tertutup hingga saat pencucian. 

Contoh POB Penerapan Higiene Perorangan sebagaimana tercantum 

pada Anak Lampiran 5. 

 

2. Sanitasi bangunan dan fasilitas 

2.1. Bangunan dan fasilitas didesain dan dikonstruksi sedemikian rupa 

untuk memudahkan pembersihan dan perawatan serta mencegah 

risiko terjadinya kontaminasi/kontaminasi silang dan campur baur. 

Untuk mencapai tujuan ini, sediakan ruang/area tertentu, antara 

lain: 
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a. ruang ganti yang terpisah dari ruang produksi; 

b. gudang bahan awal dan produk jadi; 

c. ruang penimbangan atau area penimbangan di ruang pengolahan; 

d. ruang pengolahan dan pengemasan; 

e. ruang pencucian dan penyimpanan alat produksi. 

2.2. Wastafel beserta perlengkapannya (sabun, lap pengering dan/atau 

sanitizer) tersedia sebelum masuk ke ruang produksi. 

2.3. Tersedia toilet yang letaknya terpisah dengan ruang produksi.  

2.4. Tersedia pasokan air yang cukup dengan pemipaan yang memadai, 

tidak bocor dan bersih.  

2.5. Permukaan dinding, lantai dan langit-langit halus dan rata sehingga 

mudah dirawat dan dibersihkan. 

2.6. Pembuangan air (drainase) di lantai dirancang sedemikian rupa, 

misalnya dilengkapi dengan tutup agar mudah dibersihkan dan 

disanitasi. 

2.7. Tersedia ventilasi udara yang disesuaikan untuk kegiatan produksi 

dan kenyamanan kerja karyawan. 

2.8. Bangunan dilengkapi dengan pengaman untuk mencegah masuknya 

serangga, burung, dan binatang lain. 

2.9. Area gudang memungkinkan penyimpanan bahan dan produk dalam 

keadaan kering, bersih, tertata rapi dan disesuaikan dengan sifat 

bahan, antara lain bahan atau produk tidak diletakkan langsung ke 

lantai dan tidak menempel di dinding. 

2.10. Sampah di ruang produksi ditampung sementara di tempat sampah 

dan selanjutnya secara teratur dikumpulkan di tempat penampungan 

sampah di luar area produksi. Tersedia tempat sampah tertutup yang 

dibersihkan setiap hari di gudang dan ruang produksi. Tersedia 

poster untuk tidak membuang sampah sembarangan tetapi di tempat 

sampah yang telah disediakan.  

2.11. Bangunan dan fasilitas harus dijaga agar selalu dalam keadaan 

bersih, antara lain: 

a. lakukan pembersihan lantai ruang gudang, dan ruang produksi 

(termasuk pintu, jendela dan meja kerja) setiap hari minimal 

setelah selesai bekerja;  

b. lakukan pembersihan langit-langit dan dinding ruang gudang dan 

ruang produksi secara berkala (misalnya tiap akhir minggu); 

c. lakukan pencatatan oleh personil yang mengerjakan a dan b di 
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atas.  

Contoh POB Pembersihan dan Sanitasi Ruangan tercantum pada 

Anak Lampiran 7. 

Contoh Metode Pembersihan dan Sanitasi Ruangan tercantum pada 

Anak Lampiran 8. 

Contoh Catatan Pembersihan Ruangan tercantum pada Anak 

Lampiran 9. 

2.12. Bahan disinfektan, pembersih dan pembasmi serangga yang dipakai 

untuk sanitasi ditangani secara khusus, antara lain: 

a. bahan disinfektan dan bahan pembersih harus disimpan terpisah 

dari bahan produksi dan dalam wadah yang dijamin tidak bocor; 

b. untuk membasmi hama, tersedia prosedur untuk pemakaian 

pestisida (rodentisida, insektisida, fungisida) sesuai daftar 

pestisida yang diterbitkan oleh Kementerian Pertanian. 

2.13. Penyiapan, penyimpanan serta konsumsi makanan dan minuman 

dibatasi hanya di tempat terpisah dari ruang produksi. Tempat 

tersebut dapat berupa ruang/area khusus yang harus dijaga 

kebersihannya.  

 

3. Sanitasi peralatan dan perlengkapan 

3.1. Peralatan harus dijaga agar selalu dalam keadaan bersih, antara lain: 

a. peralatan dibuat dari bahan yang tidak mempengaruhi mutu 

produk (tidak bereaksi, tidak bersifat aditif, tidak bersifat 

menyerap) dan mudah dibersihkan; 

b. peralatan yang kontak langsung dengan bahan awal atau produk 

tidak terbuat dari kayu;  

c. sebelum digunakan, peralatan diperiksa untuk memastikan 

kebersihannya. 

Setelah digunakan, peralatan selalu dibersihkan dan ditempel 

dengan label status “Bersih”; 

Contoh Label Status “Bersih” Peralatan tercantum pada Anak 

Lampiran 10. 

 

d. alat untuk mentransfer bahan/produk cair (misalkan pompa, 

kran, selang) harus mudah dibersihkan untuk menghindari 

kontaminasi/kontaminasi silang.  
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3.2. POB Pembersihan dan Sanitasi mesin harus diikuti secara konsisten. 

Contoh POB Pembersihan dan Sanitasi Mesin Mixer tercantum pada 

Anak Lampiran 11. 

Contoh POB Pembersihan dan Sanitasi Tangki tercantum pada Anak 

Lampiran 12. 

3.3. Peralatan disimpan dalam keadaan bersih dan kering. 

3.4. Peralatan produksi air dan sistem pemasokan air (jika ada) dirawat 

dalam kondisi baik dan bersih secara berkala, antara lain, peralatan 

dan sistem distribusi air tidak bocor dan tidak berkarat. 

3.5. Peralatan dan perlengkapan yang digunakan untuk sanitasi disimpan 

dalam ruang/area terpisah (misal ruang janitor). 

 

4. Bahan Awal 

4.1. Air untuk proses produksi sekurang-kurangnya berkualitas Air 

Minum (minimal memenuhi parameter organoleptis dan pH) serta 

harus disimpan dalam wadah yang bersih dan tertutup. 

4.2. Semua bahan awal harus dijamin dalam keadaan bersih sehingga 

mutu bahan dapat terjaga, antara lain:  

a. diperiksa kemasannya terhadap kemungkinan kebocoran, lubang 

atau terpapar ke lingkungan; 

b. disimpan di area atau ruangan yang bersih, kering, terhindar dari 

kontaminasi bahan lain, terhindar dari binatang pengerat dan 

serangga, kebocoran, dan kelembaban; 

c. bahan baku alami seperti simplisia harus dibersihkan dan 

dikeringkan sebelum disimpan; 

d. wadah bahan awal harus sudah dibersihkan sebelum disimpan. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

www.peraturan.go.id



2016, No.880 -16- 

BAB III 

DOKUMENTASI 

 

Dokumentasi adalah suatu sistem yang digunakan untuk merekam aktivitas 

yang dilakukan dalam pembuatan kosmetika dengan tujuan :  

1. Menjamin konsistensi mutu produk karena dikerjakan dengan standar yang 

tetap. 

2. Agar tiap personil memahami tugas yang akan dikerjakan.  

3. Menjamin setiap personil mendapatkan informasi yang sama terhadap 

tugas yang akan dilakukan atau informasi untuk membuat keputusan. 

4. Agar tiap personil memiliki tanggung jawab atas tugas yang dikerjakan. 

5. Sebagai sarana audit dan penelusuran terhadap kasus tertentu. 

6. Mencegah kesalahan yang mungkin timbul dari komunikasi lisan. 

3.1. Spesifikasi 

Dokumen spesifikasi memuat persyaratan dan parameter mutu beserta 

metode uji/pemeriksaan dari bahan awal, produk antara, produk ruahan 

dan produk jadi untuk mengevaluasi mutu bahan/produk tersebut. 

 Semua spesifikasi harus disahkan oleh Penanggung Jawab Teknis. 

3.1.1. Spesifikasi bahan baku 

a. nama bahan;  

b. parameter uji/pemeriksaan (minimal organoleptis, identifikasi 

dari label dan sertifikat analisis/CoA) dan kriteria pelulusan; 

c. metode uji/identifikasi bila ada; 

d. kondisi penyimpanan dan tindakan pengamanan jika 

diperlukan; 

e. tanggal kedaluwarsa dari produsen, atau masa pakai yang 

ditetapkan jika tanggal kedaluwarsa tidak dicantumkan. 

Contoh Spesifikasi Bahan Baku tercantum pada Anak Lampiran 

13. 

3.1.2. Spesifikasi bahan pengemas 

a. nama bahan; 

b. parameter pemeriksaan (minimal jenis bahan, warna dan teks) 

dan kriteria pelulusan; 

c. metode uji/identifikasi bila ada; 

d. kondisi penyimpanan dan tindakan pengamanan jika 

diperlukan. 

Contoh Spesifikasi Bahan Pengemas tercantum pada Anak 
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Lampiran 14. 

3.1.3. Spesifikasi produk antara/produk ruahan 

a. nama produk; 

b. bentuk sediaan (misal cair, cairan kental, krim, setengah 

padat, padat, serbuk, suspensi); 

c. metode uji/identifikasi bila ada; 

d. parameter pemeriksaan sesuai jenis produk (seperti warna, 

bau, pH, kekentalan) dan kriteria pelulusan; 

e. kondisi dan periode penyimpanan serta tindakan pengamanan 

jika diperlukan. 

Contoh Spesifikasi Produk Antara/Produk Ruahan tercantum 

pada Anak Lampiran 15. 

3.1.4. Spesifikasi produk jadi 

a. nama produk; 

b. bentuk sediaan (misal cair, cairan kental, krem, setengah 

padat, padat, serbuk, suspensi); 

c. parameter pemeriksaan sesuai jenis produk (seperti warna, 

bau, pH, kekentalan, mikrobiologi) dan kriteria pelulusan. 

Parameter pemeriksaan yang tidak bisa dilakukan di sarana 

produksi dapat dilakukan secara berkala di laboratorium 

terakreditasi; 

d. metode uji/identifikasi bila ada; 

e. jenis bahan pengemas; 

f. kelengkapan penandaan sesuai ketentuan. 

Contoh Spesifikasi Produk Jadi tercantum pada Anak Lampiran 

16. 

3.2. Struktur Organisasi, Program dan Prosedur Operasional Baku (POB) 

3.2.1. Personil 

a. struktur organisasi 

Mencantumkan pemisahan personil dan fungsi dari Produksi 

dengan Pengawasan Mutu; 

b. program pemeriksaan kesehatan; 

c. program pelatihan. 

Contoh Struktur Organisasi Industri Kosmetika tercantum pada 

Anak Lampiran 17. 

Contoh Program Pemeriksaan Kesehatan untuk Personil Bagian 

Produksi tercantum pada Anak Lampiran 1. 
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Contoh Program Pelatihan Higiene dan Sanitasi serta 

Dokumentasi tercantum pada Anak Lampiran 3. 

3.2.2. Bangunan dan fasilitas  

POB pembersihan ruangan 

Contoh POB Pembersihan dan Sanitasi Ruangan tercantum pada 

Anak Lampiran 7. 

3.2.3. Peralatan  

a. POB penggunaan alat utama; 

b. POB pembersihan peralatan; 

c. POB kalibrasi alat, minimal peneraan timbangan. 

Contoh POB Pengoperasian Alat Mixer tercantum pada Anak 

Lampiran 18. 

Contoh POB Pembersihan dan Sanitasi Mesin Mixer tercantum 

pada Anak Lampiran 11. 

Contoh POB Pembersihan dan Sanitasi Tangki tercantum pada 

Anak Lampiran 12. 

Contoh POB Penimbangan Bahan Baku tercantum pada Anak 

Lampiran 19. 

3.2.4. Produksi 

a. POB penomoran batch; 

b. POB pengolahan batch termasuk pengawasan selama proses; 

c. POB pengemasan batch termasuk pengawasan selama proses. 

Contoh POB Penomoran Batch tercantum pada Anak Lampiran 20. 

Contoh POB Pengolahan Batch tercantum pada Anak Lampiran 

21. 

Contoh POB Pengemasan Batch tercantum pada Anak Lampiran 

22. 

3.2.5. Pengawasan Mutu 

a. POB pengambilan contoh bahan awal;  

b. POB pengambilan contoh produk jadi;  

c. POB pengujian/pemeriksaan. 

Contoh POB Pengambilan contoh Bahan Awal tercantum pada 

Anak Lampiran 23. 

Contoh POB Pengambilan contoh Produk Jadi tercantum pada 

Anak Lampiran 24. 

Contoh POB Pemeriksaan Bahan Baku tercantum pada Anak 

Lampiran 25. 
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Contoh POB Pemeriksaan Bahan Pengemas tercantum pada Anak 

Lampiran 26. 

3.2.6. Penyimpanan  

a. POB penerimaan dan penyimpanan bahan awal dan produk; 

b. POB pengeluaran bahan awal dan produk. 

Contoh POB Penerimaan dan Penyimpanan Bahan Awal tercantum 

pada Anak Lampiran 27. 

Contoh POB Penerimaan dan Penyimpanan Produk Jadi tercantum 

pada Anak Lampiran 28. 

Contoh POB Pengeluaran Bahan Awal tercantum pada Anak 

Lampiran 29. 

Contoh POB Pengeluaran Produk Jadi tercantum pada Anak 

Lampiran 30. 

3.2.7. Penanganan keluhan, penarikan dan pemusnahan 

a. POB penanganan keluhan; 

b. POB penarikan produk; 

c. POB pemusnahan bahan awal dan produk. 

Contoh POB Penanganan Keluhan tercantum pada Anak Lampiran 

31. 

Contoh POB Penarikan Produk tercantum pada Anak Lampiran 

32. 

Contoh POB Pemusnahan Bahan Awal tercantum pada Anak 

Lampiran 33. 

Contoh POB Pemusnahan Produk Jadi tercantum pada Anak 

Lampiran 34. 

3.3. Catatan  

3.3.1. Personil 

a. catatan pemeriksaan kesehatan; 

b. catatan pelatihan.  

Contoh Catatan Pemeriksaan Kesehatan Perorangan tercantum 

pada Anak Lampiran 2. 

Contoh Catatan Perorangan tentang Pelatihan Higiene dan 

Sanitasi serta Dokumentasi tercantum pada Anak Lampiran 4. 

3.3.2. Bangunan dan fasilitas  

Catatan pembersihan ruangan 

Contoh Catatan Pembersihan Ruangan tercantum pada Anak 

Lampiran 9. 
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3.3.3. Peralatan  

a. catatan penggunaan alat utama; 

b. catatan pembersihan peralatan; 

c. catatan kalibrasi alat, minimal catatan peneraan timbangan 

berupa sertifikat dari lembaga resmi. 

Contoh Catatan Penggunaan Alat tercantum pada Anak Lampiran 

35.  

Contoh Catatan Kalibrasi Alat tercantum pada Anak Lampiran 36. 

3.3.4. Produksi 

a. catatan pengolahan batch termasuk pengawasan selama proses 

dan rekonsiliasi hasil; 

b. catatan pengemasan batch termasuk pengawasan selama proses 

dan rekonsiliasi hasil. 

Contoh Catatan Pengolahan Batch tercantum pada Anak Lampiran 

37. 

Contoh Catatan Pengemasan Batch tercantum pada Anak 

Lampiran 38. 

3.3.5. Pengawasan Mutu 

a. catatan pengambilan contoh bahan awal;  

b. catatan pengambilan contoh produk; 

c. catatan pengujian/pemeriksaan bahan awal dan produk. 

Contoh Catatan Pengambilan contoh Bahan Awal tercantum pada 

Anak Lampiran 39. 

Contoh Catatan Pengambilan contoh Produk Jadi tercantum pada 

Anak Lampiran 40. 

Contoh Catatan Pemeriksaan Bahan Baku tercantum pada Anak 

Lampiran 41. 

Contoh Catatan Pemeriksaan Bahan Pengemas tercantum pada 

Anak Lampiran 42. 

3.3.6. Penyimpanan  

a. label identitas bahan awal; 

b. label identitas bahan pengemas; 

c. label identitas produk antara/ produk ruahan; 

d. kartu stok bahan baku;  

e. kartu stok bahan pengemas;  

f. kartu stok produk jadi. 

Contoh Label Identitas Bahan Baku tercantum pada Anak 
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Lampiran 43. 

Contoh Label Identitas Bahan Pengemas tercantum pada Anak 

Lampiran 44. 

Contoh Label Identitas Produk Antara/Produk Ruahan tercantum 

pada Anak Lampiran 45. 

Contoh Kartu Stok Bahan Baku tercantum pada Anak Lampiran 

46. 

Contoh Kartu Stok Bahan Pengemas tercantum pada Anak 

Lampiran 47. 

Contoh Kartu Stok Produk Jadi tercantum pada Anak Lampiran 

48. 

3.3.7. Penanganan keluhan, penarikan dan pemusnahan 

a. catatan penanganan keluhan; 

b. catatan penarikan produk; 

c. catatan pemusnahan bahan awal dan produk; 

d. berita acara pemusnahan bahan awal dan produk. 

Contoh Catatan Penanganan Keluhan tercantum pada Anak 

Lampiran 49. 

Contoh Catatan Penarikan Produk tercantum pada Anak Lampiran 

50. 

Contoh Catatan Pemusnahan Bahan Awal tercantum pada Anak 

Lampiran 51. 

Contoh Catatan Pemusnahan Produk Jadi tercantum pada Anak 

Lampiran 52. 

Contoh Berita Acara Pemusnahan Kosmetika tercantum pada 

Anak Lampiran 53. 

3.4. Label 

3.4.1. Label Identitas, misal label bahan awal/produk, sifat bahan. 

3.4.2. Label Status, misal label “karantina”, “diluluskan”, “ditolak”, 

“bersih”. 

Contoh Label Status “Karantina” Untuk Bahan Awal tercantum 

pada Anak Lampiran 54. 

Contoh Label Status “Diluluskan” Untuk Bahan Awal atau 

Produk Jadi tercantum pada Anak Lampiran 55. 

Contoh Label Status “Ditolak” Untuk Bahan Awal atau Produk 

Jadi tercantum pada Anak Lampiran 56. 
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Contoh Label Status “Bersih” Peralatan tercantum pada Anak 

Lampiran 10. 

 

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 

REPUBLIK INDONESIA, 
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