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MOTTO 

 

“Apa yang kamu pikirkan, kamu wujudkan. Apa yang kamu rasakan, kamu pikat. 
Dan apa yang kamu imajinasikan, kamu buat” 

(Gautama Buddha) 

 

 

“Pendidikan bukanlah pembelajaran tentang fakta, tetapi pelatihan pikiran untuk 

berpikir”  

  (Albert Einstein)
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ABSTRAK 

Salah satunya kejahatan pengedaran sediaan farmasi berupa kosmetik tanpa izin edar. 
Maraknya sediaan farmasi tanpa izin edar dalam masyarakat sangat memperhatinkan, 
khususnya dibidang kosmetik. Izin edar merupakan bentuk persetujuan pendaftaran 
makanan ataupun kosmetik yang dikeluarkan oleh BPOM agar produk tersebut secara sah 
dapat diedarkan di wilayah Indonesia.., rumusan masalah penelitian ini adalah : Bagaimana 
pengaturan BPOM dalam menentukan standart sediaan farmasi berupa kosmetik dan 
Bagaimana tanggungjawab pelaku usaha dalam peredaran sediaan farmasi berupa kosmetik 
tanpa izin edar berdasarkan Pasal 51 Peraturan Badan Pengawas Obat Dan Makanan 
Nomor 21 Tahun 2022 Tentang Tata Cara Pengajuan Notifikasi Kosmetika. Jenis 
penelitian ini adalah penelitian normatif, dimana pendekatan terhadap permasalahan 
dengan mengkaji ketentuan perundangan-undangan, konseptual dan kasus. 

Kesimpulan yang didapat yaitu Standart kosmetik untuk mendapatkan izin edar tidak 
hanya sekedar perizinan biasa, namun merupakan validasi resmi yang menandakan bahwa 
produk tersebut memenuhi standar keamanan (safety) yang artinya adanya keamanan yang 
cukup yaitu tidak menggunakan bahan yang dilarang, tidak melebihi batas kadar yang 
ditetapkan untuk bahan, zat pengawet dan tabir surya yang diizinkan dengan pembatasan, 
menggunakan zat warna yang diinginkan sesuai dengan daerah penggunaannya, mutu 
(quality) yang artinya memenuhi syarat yang dinilai dari cara produksi yang baik dan hanya 
menggunakan bahan dengan spesifikasi yang sesuai untuk kesehatan, kosmetik dan 
perbekalan kesehatan rumah tangga, dan manfaat (efficacy) yang artinya membawa 
dampak positif terhadap pengguna kosmetik tersebut. Dan Bentuk tanggungjawab pelaku 
usaha atas peredaran kosmetik tanpa izin edar diancam dalam Ketentuan Pasal 51 ayat (2) 
Peraturan Badan Pengawas Obat Dan Makanan Nomor 21 Tahun 2022 Tentang Tata Cara 
Pengajuan Notifikasi Kosmetika menyebutkan sanksi administratif yaitu : “a. peringatan 
tertulis; b. pencabutan Notifikasi; c. penutupan akses daring pengajuan permohonan 
Notifikasi paling lama 1 (satu) tahun; dan/atau d. penutupan akses daring pengajuan 
permohonan surat keterangan impor paling lama 1 (satu) tahun”.  

Saran penulis adalah Konsumen dalam hal ini juga sebagai korban jangan mudah 
tergoda terhadap produk yang dijual dengan harga yang murah oleh pelaku usaha, 
konsumen harus lebih berhati-hati dan bersikap kritis dalam membeli produk kosmetik 
dengan memperhatikan informasi yang terdapat dalam kemasan produk kosmetik, apakah 
barang tersebut sudah memiliki izin edar atau merupakan barang yang illegal. Dan Pelaku 
usaha dalam mengedarkan produk kosmetik harus memperhatikan izin edar yang sudah 
diatur oleh BPOM dan memperhatikan kewajibannya sebagai pelaku usaha sebagaimana 
yang telah ditetapkan dalam Peraturan Badan Pengawas Obat Dan Makanan Nomor 21 
Tahun 2022 Tentang Tata Cara Pengajuan Notifikasi Kosmetika. 

. 
Kata kunci : Pertanggungjawaban, Pelaku Usaha, Kosmetik, Tanpa Ijin Edar.  
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ABSTRACT 

One of them is the crime of distributing pharmaceutical preparations in the form of 
cosmetics without a distribution permit. The rise of pharmaceutical preparations without 
distribution permits in society is very worrying, especially in the cosmetics sector. A 
distribution permit is a form of approval for registration of food or cosmetics issued by 
BPOM so that the product can legally be distributed in the territory of Indonesia. 
pharmaceuticals in the form of cosmetics without a distribution permit based on Article 51 
of the Food and Drug Supervisory Agency Regulation Number 21 of 2022 concerning 
Procedures for Submitting Cosmetic Notifications. This type of research is normative 
research, where the approach to problems is by examining statutory, conceptual and case 
provisions. 

The conclusion obtained is that the standard for cosmetics to obtain a distribution 
permit is not just an ordinary permit, but is an official validation which indicates that the 
product meets safety standards, which means there is sufficient security, namely not using 
prohibited ingredients, not exceeding the specified level limits. for materials, preservatives 
and sunscreens that are permitted with restrictions, using the desired coloring substances 
according to the area of use, quality which means meeting the requirements as assessed by 
good production methods and only using materials with specifications suitable for health, 
cosmetics and household health supplies, and benefits (efficacy), which means it has a 
positive impact on cosmetic users. And the form of responsibility of business actors for the 
distribution of cosmetics without a distribution permit is threatened in the provisions of 
Article 51 paragraph (2) of the Food and Drug Supervisory Agency Regulation Number 21 
of 2022 concerning Procedures for Submitting Cosmetic Notifications which states 
administrative sanctions, namely: "a. written warning; b. revocation of Notification; c. 
closure of online access for submitting Notification applications for a maximum of 1 (one) 
year; and/or d. closing online access for submitting import certificate applications for a 
maximum of 1 (one) year.” 

The author's advice is that consumers, in this case also as victims, should not be easily 
tempted by products sold at low prices by business actors, consumers should be more 
careful and critical in purchasing cosmetic products by paying attention to the information 
contained in the cosmetic product packaging, whether the goods already has a distribution 
permit or is an illegal item. And business actors in distributing cosmetic products must pay 
attention to the distribution permits that have been regulated by BPOM and pay attention 
to their obligations as business actors as stipulated in the Food and Drug Supervisory 
Agency Regulation Number 21 of 2022 concerning Procedures for Submitting Cosmetic 
Notifications. 

 
Keywords: Liability, Business Actors, Cosmetics, Without Distribution Permit. 
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