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NOMOR 25 TAHUN 2019
TENTANG

PEDOMAN CARA PEMBUATAN KOSMETIKA YANG BAIK

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,

Menimbang

bahwa ketentuan mengenai cara pembuatan kosmetika
yang baik sebagaimana telah ditetapkan dalam
Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor HK.00.05.4.3870 Tahun 2003 tentang Pedoman
Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik, sudah tidak sesuai
dengan kebutuhan hukum serta perkembangan ilmu
pengetahuan dan teknologi di bidang kosmetika sehingga
perlu diganti;

bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana
dimaksud dalam huruf a dan untuk melaksanakan
ketentuan Pasal 7 ayat (3) Peraturan Menteri Kesehatan
Nomor 1175/MENKES/PER/VIII/2010 tentang Izin
Produksi Kosmetika sebagaimana telah diubah dengan
Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 63 Tahun 2013
tentang Perubahan atas Peraturan Menteri Kesehatan
Nomor 1175/MENKES/PER/VII[/2010 tentang Izin
Produksi Kosmetika serta untuk melaksanakan
ketentuan Pasal S ayat (3) Peraturan Menteri Kesehatan
Nomor 1176/ MENKES/PER/VIII/2010 tentang Notifikasi

Kosmetika, perlu menetapkan Peraturan Badan
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Mengingat

Pengawas Obat dan Makanan tentang Pedoman Cara

Pembuatan Kosmetika yang Baik;

Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan
Pengawas Obat dan Makanan (Lembaran Negara
Republik Indonesia Tahun 2017 Nomor 180);

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor
1175/MENKES/PER/VIII/2010 Tahun 2010 tentang Izin
Produksi Kosmetika (Berita Negara Republik Indonesia
Tahun 2010 Nomor 396) sebagaimana telah diubah
dengan Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 63 Tahun
2013 tentang Perubahan atas Peraturan Menteri
Kesehatan Nomor 1175/MENKES/PER/VIII/2010 Tahun
2010 tentang Izin Produksi Kosmetika (Berita Negara
Republik Indonesia Tahun 2013 Nomor 1317);

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor
1176 /MENKES/PER/VII[/2010 Tahun 2010 tentang
Notifikasi Kosmetika (Berita Negara Republik Indonesia
Tahun 2010 Nomor 397);

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);

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);

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 26
Tahun 2018 tentang Pelayanan Perizinan Berusaha
Terintegrasi Secara Elektronik Sektor Obat dan Makanan
(Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2018 Nomor
1131);
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MEMUTUSKAN:

PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
TENTANG PEDOMAN CARA PEMBUATAN KOSMETIKA YANG
BAIK.

BAB
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.
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.

Sertifikat Cara Pembuatan Kosmetika yang Baik yang
selanjutnya disebut Sertifikat CPKB adalah dokumen sah
yang merupakan bukti bahwa Industri Kosmetika telah
memenuhi persyaratan CPKB dalam pembuatan
Kosmetika.

Industri Kosmetika adalah industri yang memproduksi
Kosmetika yang telah memiliki izin usaha industri atau
tanda daftar industri sesuai ketentuan peraturan

perundang-undangan.
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(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

BAB II
CPKB

Pasal 2
Industri  Kosmetika dalam  melakukan  kegiatan
pembuatan Kosmetika wajib menerapkan pedoman
CPKB.
Pedoman CPKB meliputi:
a. sistem manajemen mutu;
b. personalia;

bangunan dan fasilitas;

o o

peralatan;
sanitasi dan higiene;
produksi;

pengawasan mutu;

5@ oo

dokumentasi;

e

audit internal,

j- penyimpanan;

k. kontrak produksi dan pengujian; dan

l.  penanganan keluhan dan penarikan produk.

Pedoman CPKB sebagaimana dimaksud pada ayat (1)

tercantum dalam Lampiran yang merupakan Bagian

tidak terpisahkan dari Peraturan Badan ini.

Pelanggaran terhadap ketentuan sebagaimana dimaksud

pada ayat (1) dikenai sanksi administratif sebagai

berikut:

a. peringatan tertulis;

b. penghentian sementara kegiatan produksi paling
lama 1 (satu) tahun;

c. pembekuan Sertifikat CPKB;

d. pencabutan Sertifikat CPKB atau surat keterangan
penerapan CPKB; dan/atau

e. penutupan sementara akses daring pengajuan
permohonan notifikasi paling lama 1 (satu) tahun.

Tata cara pengenaan sanksi administratif sebagaimana

dimaksud pada ayat (4) dilaksanakan sesuai dengan
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Keputusan Kepala Badan yang mengatur mengenai

tindak lanjut hasil pengawasan.

Pasal 3
Pedoman CPKB sebagaimana dimaksud dalam Pasal 2
diterapkan untuk:
a. Industri Kosmetika yang menerima kontrak
produksi; dan
b. Industri Kosmetika yang tidak menerima kontrak
produksi.
Industri Kosmetika yang menerima kontrak produksi
sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf a dibuktikan
dengan Sertifikat CPKB.
Industri Kosmetika yang tidak menerima kontrak
produksi sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf b
dibuktikan dengan:
a. Sertifikat CPKB; atau
b. rekomendasi penerapan CPKB.
Sertifikat CPKB atau rekomendasi penerapan CPKB
sebagaimana dimaksud pada ayat (3) diterbitkan sesuai
dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.
Rekomendasi penerapan CPKB sebagaimana dimaksud
pada ayat (4) diterbitkan dalam bentuk surat keterangan

penerapan CPKB.

Pasal 4
Sertifikat CPKB sebagaimana dimaksud dalam Pasal 3
ayat (4) berlaku untuk jangka waktu 5 (lima) tahun
terhitung sejak tanggal diterbitkan.
Surat keterangan penerapan CPKB sebagaimana
dimaksud dalam Pasal 3 ayat (5) berlaku untuk jangka
waktu 5 (lima) tahun terhitung sejak tanggal diterbitkan.

Pasal 5
Permohonan sertifikasi CPKB yang telah diajukan
sebelum berlakunya Peraturan Badan ini, tetap diproses

berdasarkan Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat
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dan Makanan Nomor HK.00.05.4.3870 Tahun 2003
tentang Pedoman Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik.
(2) Sertifikat CPKB yang diterbitkan sebelum berlakunya
Peraturan Badan ini tetap diakui dan digunakan sebagai
bukti telah memenuhi dan menerapkan CPKB sampai

dengan 5 (lima) tahun terhitung sejak tanggal diterbitkan.

Pasal 6
Pada saat Peraturan Badan ini mulai berlaku, Peraturan
Pelaksanaan atas Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat
dan Makanan Nomor HK.00.05.4.3870 Tahun 2003 tentang
Pedoman Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik, dinyatakan
masih tetap berlaku sepanjang belum diganti dan tidak

bertentangan dengan ketentuan dalam Peraturan Badan ini.

Pasal 7

Pada saat Peraturan Badan ini mulai berlaku:

a. Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor HK.00.05.4.1745 Tahun 2003 tentang Kosmetik,
sepanjang mengatur mengenai Cara Pembuatan
Kosmetika yang Baik; dan

b. Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor HK.00.05.4.3870 Tahun 2003 tentang Pedoman
Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik,

dicabut dan dinyatakan tidak berlaku.
Pasal 8

Peraturan Badan ini mulai berlaku pada tanggal

diundangkan.

www.peraturan.go.id



2019, No.1016

Agar setiap orang mengetahuinya, memerintahkan
pengundangan Peraturan Badan ini dengan penempatannya

dalam Berita Negara Republik Indonesia.

Ditetapkan di Jakarta

pada tanggal 5 September 2019

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,

ttd

PENNY K. LUKITO

Diundangkan di Jakarta
pada tanggal 6 September 2019

DIREKTUR JENDERAL

PERATURAN PERUNDANG-UNDANGAN
KEMENTERIAN HUKUM DAN HAK ASASI MANUSIA
REPUBLIK INDONESIA,

ttd

WIDODO EKATJAHJANA
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LAMPIRAN

PEFATUFRAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
NOMOFR 25 TAHUN 2019

TENTANG

PEDOMAN CARA PEMBUATAN KOSMETIEA YANG BAIK

PEDOMAN CARA PEMEUATAN KOSMETIKA YANG BAIK

L PENDAHULUAN
Pedoman Cera Pembuatsn Kosmetika yang Bak [CFEE| merupakan
panduan untulk memsstkan bahwa produlk secara konsisten dibuat dan
dikontrol agsr memenuhi spesfikasi mutu yang ditetapkan. CFPEEB
merupakan pedoman yang mencalup semus aspek produksi dan

pengawasan mutu.

1.1. Ketentuan Umum
1.1.1. Dalam pembustan Kosmetika  pengendshan damn
pemantsuan menyveluruh cangat pentmg untuk
memastilkan bahwa konsumen mendapatkan produk
bermutu tmgel.
1.1.2. Mutu produlk terpantune pads behan awal, proses produls:
dan pengawasan mutu, banpunan, perslatan dan persoml

yvang terlibat.

1.2. Sistem Mansgjemen Mutu

1.2.1. Sistermm mutu dibuat, ditetaplan dan diterapksn sehmgra
kebyskan yang ditetapkan dan tujuan yang dimgmban
dapat dicepai. Sistermm menetasplen stukfur oregamizssi
tugas dan fungsi, tangrung jawsb, prosedur, mstrulksl,
proses dan sumber days untulk menersplan mensjemen
mutu.

1.2.2. Sistern mutu dibentuk dan disesusikan dengan kegiatan
perusshasn, karslteristik produlr, dsm diperhsfilcan unsur
terkeit vang ditetaplcan dalam pedoman mu.

1.2.3. Pelakssnssn =istem mutu harus menjamm  apsbila
diperlulcan, dilaltulcan pengsmbilan sampel dsn peneupan
bahen awal, produk antara dem produk jedi untuk
menentulken status nlus atan ditclslk berdasarkan has=il

pemeriksasn atan pengujan yvang dilakuloan.
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KETENTUAN UMUM

1. Bahan Awal
Bahan balku dsn bshan pengemas yang dipunskan dalam pembuatan
suatu produlc.

2. Bahan Balm
Bahan yang ada dalam formula produk Kosmetika

3. Bahan Pengemas
Bshan yang dipunsksn untuk mengemas produk rushsn memnjad:
produk jadi

4, Batch
Sejumlash produk Kosmetika yang diproduks: dalam satu siklus
pembuatan yang mempunyal sifat dan mutu yang seragam.

9. Dolumentasi
Seluruh  prosedur dsm mstruks: tertubis serts catatan yang terkart
dalam pembuatan dan pengawassn mutu produl.

6. HKalibrasi
Hombmas: pemernksasn suatu msbumen (alat  ulur] dan
penyetelannya agsr memenuli syarat batss skurasi sesusn standsr
vang dialoal

7. HKarantina
Status sustu bshan atsu produk yang ditempatkan terpizsh secara
fisikk atsu sistem, sambil menungen keputusan pelulussn atan
penclakan untuk diclsh, dikemas atan didistribusikcan.

8. Nomor Batch
Suatu nomor danfatsn huruf atsun kombmas: kedusnyas yang
mengdentifikkas: rrwayat pembuatan bafch secara lengkap, termasuk
pengawasan mutu dan distnbusi

9. Diluluskan
Status bahan atsn produk yang boleh dipunakan untuk diolah,
dikemas atau diedarkan.

10. Pembuatan
Suatn ranglkaisn kepiatan mula dan pengadasn semua bahsn awal,
proses pengolshan dan pengemassn sampal pelulusan produk jad:
untuk didistrmbusikan dan pengawasan mutu yang dilakukan pada

setiap lanpgksh lkegiatan tersebut.

www.peraturan.go.id



2019, No.1016 _10-

11. Pengawasan Selama Proses
Pemerilcsaan dan penpupan yang ditetapkan dan dilskukan dalam
suatu rangksian produls: termasulk pemeriksssn dan pengupsn
terhadsap meglingan dan persalatan dalam ranglks menjamm bahwa
produl jadi memenuli spesifilkcasi.

12. Pengawasan Mutu
Tmdakan pengendshan untulk memactiken hasil keluaran produk
yang seragam dan memenuli spesifilcasi yang ditetaplean.

13. Pengemasan
Bagmean dari siklis produks:l yang dilsltukan terhadsp produk rushsn
untuk menghacilkan produlk jadi

14. Pengolahan
Baman dan siklis produks: dmulasy dan pernmmbangan bahan balu
campal mernjadi produl yrushan.

15. Ditolak
Status  bshan atsu produk yang tidsk boleh dipunskan untuk
diclah, dikemsas atan didistribusilkcan.

16. Kosmetika
adslah bhashan stsn sedissn yang dmsabksudksn untuk dipunsksn
pada bagian luar tubuh manusia seperti epidermus, rambut, lulou,
bibr dan organ gemitsl bagpian lar, stan gign dan membran mulosa
mulut terutams untuk membersihkan, mewangikan, menpubsah
penampilan dan/stann memperbsilao bau badasn atsn melmdung: atan
memehhara tubuh pada kondi=i bailk.

17. Produksi
Semua kegiatan dimmuls: dari pengelshen sampai dengan pengemasan
untulk mengha=ilan produl jadi.

18. Produk Antara
Sustn  bshan atsin campuran bshan yang telah melalil satu atan
lebih tshap pengolshan namun masih membutuhlan tahap
pengolahan selanutnya

19. Produk Jadi
custin produk yang telah melshii semua tshap proses pembusatan.

20. Produk Kembalian
Produlr jadi yang dilovim kembsh kepada produsen.
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21. Produk Rushan
Suatu produl yamg sudsh melsluil proses pengolshan den sedang
menanti pelaksanssn pengemasan untulk menjadi produl jadi

22, SBanitasi
Kontrol lkebersihsn terhadsp ssrsnma pembustsn, personil, peralstan
dan bahan yang ditangam.

23. Spesifikasi Bahan
Deslkripsi bahan atau produk yang mehputn sifat fisik, lkomiawn dan
biclogl, wyang menggambarkan standsr dam penyimpangan yang
ditoleransi

24, Tanggal Pembuatan

Tangesl pembustan suatu bafch produl tertentu.

FERSONALIA

Tersedia personil dalam jumlah yang culup dan mempunysi pengetahuan,
pengalaman, lketerampilan dan lkemampusn yemg sesusl dengan fugss dan
fungsinya. Personil dslam kesdssn sehst dsnm mampu mengerjalcan

tugssnya.

3.1. Organisasi, Kualifikasi dan Tanggung Jawab

3.1.1. Dslam strulktur orgamisasi perusshaan, bagian produles:
dan pengawassn mutu dipimpimn oleh orang yang berbeda
dan fidsk bertangrung jawab satu kepads yeang lam.

3.1.2. Kepsalas Bagian Produlksi telsh mendapat pelatihan yang
memadsi dan berpengslaman dalam pembuatan Kosmetika
[a mempunysi kewensngan dan tangeung jawab dalam
mansgjemen produksi yamg melipufi semus pelsksanasn
kegiatan, perslatan, persomil produlcsi, ares produlesl dan
pencatatan.

3.1.3. HKepala Bagian Pengawasan Mutu telah mendapat pelatihan
yvang memsadsi dsn  berpengalaman dsalam  bidang
pengawasan mutu. [a diberi kewenangan penuh dan
tangeung jawsabh dslam semua tugss pengawsasan mufu
meliputi penyusunan, werifikasi dan penerapan semua
prosedur pensgswasan mutu. la mempunyasi kewenangan
mendelegasilcan /menetapkan persoml apshia diperlulan,

untuk memberni persefujuan afzs bshan awsal, produk
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3.2,

sntara, produlk rushsn dam produlk jasdi yang telsh
memenuli spesifikasi,  atsu  menclsk apshils  fdsk
memenuli spesifilcas] vang relevan, atau yang dibuat tidsk
sesual prosedur dan kondisi vang telah ditetaploan.

3.1.4 Tangeung jawab dan kewenangan darni persoml mb
ditetapltan dengan jelas.

3.1.5. Persomal terlafth dalam jumlah yang culkup difugaskan
unfuk melakzamslkan supervisi lamegsung pads tiap bagian

produlksl dan pengawasan muta.

Pelatihan

3.2.1. Semua persocml wvang langsung terbbat dalam Lkegatan
pembuatsn mendapatlkan pelatthan yang sesum dengan
primsip CPEE. Persomnil vang belkerja bersmerungan dengan
bahasn yang berbshayae hasrus mendspatlkan pelatihan
khusus.

3.2.2. Pelatthan CPEE dilslmilkan secara berkelanjutan.

3.2.3. Catatan hasil pelatthen dismmpan dan efelktivitas pelatthan
dievalissl secars periodilc.

IV. BANGUNAN DAN FASILITAS

Banpunen dan fasihtas diempatlen peds lokasi yveang sesuai, didesam,

dibanpun, dan dipehhara

4.1.

4.2,

4.3,

4.4.

Upaya vang efelthf dilslulkan untulk mencegsh kontsmmasi darn
Impglungan di seloternys dan darvi hama.

Produk perbekalan Lkesehatan rumsh tanggs yang mengandung
bahesn yang tdalk berbsheyas dan produk Kosmetikas dapat
mengrunskan sarana dan peralatan yang sama, dengan dilalkuksn
pembersihan dan perawatan untuk mencegah kontammasi silang
dan risiko campur baur.

Gariz pembatas, tiral plastik, penyekst yang flek=ibel berupa tah
atsin pita dapat dipunsksn untuk mencegah terjadmya campur
baur.

Tersedia rusng ganftl peksisn dan fasilitasnyas. Todet terpizsh darn
area produks: untuk mencegah | terjadmya  kontammasi/

kontammes=1 silang
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4. 5. Dhsediskan area sesum  dengan kebutuhan untuk proses

pembuatan, antara lam:

n

Penermasn bahan;

n

Pengambilan sampel bahan;

n

1.
2.
3. Penyimpansn barang datsng dan ksrantima:
A

n

Penymmpanan bahan aswal;

n

n
o N

Penmmbangan dan penyerahan;
Pengolahan:

Penymmpanan produlk ruahan;

n
8]

Pengemasan:

n
L

Karsntima sebelum produk dmyatakan lulus;
.10. Gudang produk jad:;

n

n

.11. Tempat bongkar muat;

n

.12, Laboratormim;

B T T e e T = T T T SR LR
n
=]

.3.13. Tempat pencucian peralatan.

4. 6. Permukssn dmdmg dan lsngit-langit halis dan rata serta mudsh
dipehhara dan dibersihkan. Lentsi di area pengolahan mempunys
permukasn yang mudah dibersihlcan dan disanmitaci.

4.7. Salursn pembusngan sr mempunym ukursn memsadsi dan
dilengkapi dengan penyarmmg agar dapat mengshr dengan balk.
Saluran terbulka dihmdarn, tetap: apabila diperlukan mudah
dibersihkan dan didizsmieks=i.

4 8. Lubang untulk pemasuksn dan pengelisran udara serta pipa-pipa
saluran pka =ada dipssang sedemlosn rups sehmepa dapat
menghmdari kontammacl terhadap produk.

4.9, Bangunsm mempunys penerangan yang memadsi dan ventilac:
vang efektf sesum kegmatan yang dilaloulan.

4.10. Pipa, fitting lampu, ssluran ventilasi dan perlenglkapan laysnan lam
di area produksi dipssang sedemlosm rups untuk mencegsh
terjadmya cerul. Perslatan penyebab ceruk yang sukar dibersihlean
sebailmya dipasang di lnar ares pengolashan.

4.11. Laboratormim dibuat terpisah secara fisik dari area produles:

4.12. Area penymmpansn mempuny=aa luas yang memadm dengan
penerangan yang sesusy, disfur dan diber: perlengkapan sedemlosn
rupa sehmpea memunglomkan penymmpanan bahan dan produk
dalam keadasn kermmg, bersih dan rapi.
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-14-

4.12.1. Area penymmpanan pada pom 4.12 yang memungkmkan

4.12.2.

4.12.3.

V. PERALATAN

pemsahan efelchf bapl kelompok bahan dan produk yang

berstatus karantma.

Tersedia area khusus dan terpissh untuk :

- pemyumpanan bshan yang mudah terbaksr dan bahan
vang mudsh meledsl,

- bahan yang sangat beracun,

- bahan yang ditolak,

- bahan yang ditank darn peredaran,

- produk kembahan.

Apabila diperlukan, disedisksn ares/rusng penymmpanan

dilengkap: dengan slat pengukur suhu, kelembapan serta

unfuk menjamm keamanannya.

Penymmpanan lshel dan bshan kemas cetak, ditatas

sedemikian rupa sehmega masmg-masing label dan bshan

kemas cetal yang berbeda tersimpan secara terpissh untuk

menghindari terjadi campur baur.

Peralatan cdidesam dan ditempstksn sesum dengsn kebutuhan produk

vang akan dibuat.

93.1. Desain dan Konstruksi

a.1.1.

in

in

n

120

1.3,
14

Permulkasn peralatan yang bersentuhan dengan bshan
vang sedang ciproses, tdsk boleh beresks: stan menyerap
bahan tersebut.

Peralatan tdak boleh memmbullkan efek vaneg merusmkan
terhadsp produk yang sedang diproses. Hal tersebut dapat
disebabkan oleh Lkebocoran Lkatup, tetesan pelumas,
modifikas] atau adaptas: yang tidsk tepat.

Peralatan yang dipunaksn havus mudsh dibersihlan.
Peralatan yamg digunsksn untuk bzhan yang mudsh
terbakar harus tshan terhadsp ledakan.
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2.2. Instalasi dan Penempatan

5.2.1.

Peralatan/mesm ditempatkan sedemloan rupa untuk
menghmdari kesesskan dan diberi penandasn yang jelas
untulk memashlan tdak terjad: campur baur antar produlc.
Saluran aw, usp =aw, udara bertekansm atsu valum pka
diperlukan, dipasang sedemilosn yupa sehmegea mudsh
dysngleu selama kegiatan produksi berlangsung. Saluran-
caluran di atas diber: tanda yvang jelac.

Sistem penumnjang seperfi fasihtac tats udara, pengolashan
alr sepertl sir minum, ar murm dan awr sulmg, uap awr,
udsra bertelkanan dsn gas seperti Nitrogen harus dapat

dilkcensh dan berfungs: sebagaimsns mestmya.

5.3. Pemeliharaan

Peralatan untuk memmbang, mengulur, mengup dan mencatat,

dirawat dan dikabbrasi secaras berksls Semua catatan perawstsn

dan kahbrasi disimpan dengan balc.

SANITASI DAN HIGIENE

Samtac dan hipiene dilaksanskan untuk menghmdar terjad: kontammac:

dalam pembusatan produl. Samtasi dan hiplene mencslup persomil,

banpunan dan fasihtas, peralatan/perlengkapan dan bshan awsl =zerta
produlk termasulk wadshnya.

6.1. Personasalia

6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

6.1.4.

Persoml dslam kesdssn sehat untuk melsksanskan tugas
vang dibernikan kepsdanya FPemerikszsn keschstan secars
terstur dilskuksn terhadsp semus persoml yang terhbat
dalam proses pembuatan produlk.

Semua persoml menerapkan pola bersih atau  hugiene
percrangan.

Persoml yang menderita penyalot atsn terdspat luka
terbulka yang dapst mempengaruli mutu produlk, tidsk
diperkenanksn mensnpam bahan baku, bshan pengemss,
bahan dalam proses, dan produlk jad:

Setiap persoml dmstruksiksn untuk melaporkan setiap

kondisi sarsma, perslatan atsn persoml yang menurut
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B.1.5.

or

6.1.6.

6.1.7.

=]

-16-

pertimmbangsn merela dapst mempengsruln mutu produlk
kepada atasan langsune.

Hmdari bersentuhan fizik lanpsung dengsm bshan atsn
produlk  yang diproses unfuk mencegah terjadmya
kontammasi, Personi memgenskan pseksisn kerja, yang
bersih serta perlengkapan lam yang diperlukan ketika
melalrsanalan pelkerjasnnya.

Merolcole, meksasn, mium, mengunyah dean menyonpan
malanayn, mpmimean, rolok atsn bareng lam yang dapat
mengocntammeasi bahan/ produl, dilarsmg dilsloulan di area
produlcsn, laborstormim, pudang atan area lam yang dapat
mempengaruhl mutu produlc.

Perzonil yamg memililnd kewensmgsn memasula area
produlksr untulk menerspkan pola bersih atan islene
perorangan termasulk mengenskan palksisn kerja =esus

dengan jeris pelkerjaan.

6.2, Bangunan

B.2.1.

.22,

B.2.3.

g.2.4.

Tersedia wastafel serta follet dengan venfilasi yang balk,
dan terpisah dari area produlsl.

Tersedia Jocker di lolkasi vang sesusi unfulr menyimpan
palkaian serta bareng-barang lam miblk persornil.

Sampsh di rusng produlksl dibuang di tempat sampsh
tertutup dan selamjutnya dibuang ke luar area produlksi.
Fodenfisida, msekitizida bshan fumigasi dan ssmutssi, tdsk
boleh mengontaminasi peralatan, bahan awal, produk
antara, produlk rushsn, desm produl jadi

6.3. Peralastan dan Perlenglapan

B.3.1.
6.3.2.

6.3.3.

Perzlatsn dam perlenglkapen dysgs dslam keadssn bersih.

Pembercihan demgan cara bassh atsn valum  lebih
dismjurkan. Jiks munglm dihmdsyi pengrunssn udara
bertelanan serts siktat, namun pka tetsp dipunalksn havus
dengan hati-hatt kesrens dapat menmekstlran resiko
terjedmya kontammasi produlc.

Prosedur Tetap untulk Pembersihan dasm Saniftssi mesia-

mesm utama dilalktsanslkesn secars konsisten.
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7.1. Bahan Awal

7.1.1.

=]

=]

120

1.3

Awr
7.1.1.1.

7.1.1.2.

7.1.1.3.
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Aw mendapat perhatian khusus karens
merupakan bahan baloy yang penting. Peralatan
untuk memproduksl sir dan sistem pengolahan awr
harus menghasillkan s yang bermutu. Sistem
pengolashan sir disamitas) sesus Prosedur Tetap.
Kuahtss s secaras ks dan mikrobiclogn yang
dipunslsn dalam produlcs: hariis dimonitor secara
berksls sesusi dengan Prosedur Tetap dam semua
penymmpangan harus ditmdsaklanjutt | dengan
tmdakan koreks=i

Pihhan metode pengolahan s seperti delomisas:,
distilas: atsu filtrasi tergamtung darl persysratan
produlc. Sistem penyImpansarn manpun

pendistribusian divawsat dengan bailc.

Yerifiltas=: Bahan

7.1.2.1. Sertmua pasckan bshan awal diperiksa dan
diverrfilcasl  mengensi  pemenuhan  terhadsp
spesifilkkas: den dapat ditelusuri sampa kepads
produle jadi

7.1.2.2. Sampel bahan baloy diperikcza secars fisik terhadap
pemenuhsn spesifikas: dan dmyatskan lulus
sebelum dipnunslkan.

7.1.2.53. Bahan bhaku diberi lsbel yang jelas.

7.1.2.4. Kebersihan bshan den kemessnnys diperiksa
terhadap Lkemungkmen terjadmya Lkebocoran,
lubang atan dalam keomndisi terbulea.

Bahan ditolak

Pacckan bshan balku yang fidsk memenuli spesifikasi
dipisah dan dimdaklanmuti sesum Prosedur Tetap.
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T.2.
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Sistem Penomoran Baftch

7.2.1.

=]

=]

-
[

22

2.3

2.4

Setiap produlk jadi dibenn nomor dentitas produls: atan
nomor batch yang memunglkmlksn untuk dapat dilskulan
penehizuran rrwsayat produlc.

Sistemn pencmoran bafch dibusat spesifik dan fidak berulang
pada produk VEang sama, untulk menghmdarn
kecsalahan/ kelkelvuian.

Bila memunglkmksn, nomor baich dicetak pada label

kemasan primer dan kemasan sekunder.

Catatan pemberian nomor baich dipehhara.

7.3. Penimbangan dan Pengulmran

7.3.1.

—
[

32

Pernmmbangan dilabukan di ruang timbang mengrunakan
peralatan yang telah dikahbrasi

Semua pelasksenaan penmmbangsn dan penpulmaram dicatat
dan pla munglkm disaksilean oleh personil yang berbedsa.

7.4. Prosedur dan Pengolahan

7.9.

T.4.1.

=]

=]

=]

=]

A2

A3

4.4,

Semusa bshan awal harus lulus up sesum spesiikas: yvang
ditetaplcan.

Semua prosedur pembusatan dilakzanaksan sesus Prosedur
Tetap tertubs.

Semusa pengawasan selams proses yvang diperlukan harus
dilslrsanslkan dan dicatat.

Produlk rushsn dibern penasndssn sampar dmyataksn lulus
oleh Bapan Pengawaszan Mutu.

Perli perhatian khusus terhadsp kemungloman terjadmya

kontammas: silang pada semua tshap proses pengolshan.

Produk Kering

Penanganan bshan balku kermp dan produk kermpg memerlulkan

perhafian khusus. Unfuk ru bila diperlukan dapat dipunakan

fasihtas pengendshan debu, atau fasibitas vekum stsu cara lam

Vang sesusl
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T.6. Produlk Bassh

[}

-

=

761,

6.2,

.B.3.

Cawan, kyim dan losion diprodulks: sedemiloan rupa untuk
melmdungr produk dan kontammas:i mlooba  dan
kontammas: lam.

Dianjurkan pengpunaan sistemn produks: dan transfer
secara tertutup.

Bila digunskan sistemm perpipasn untuk ftransfer bshan
balu dan produk rushan harus dapst dpamm bashwa
sistem yvang dipunaksn mudsh dibersihkan.

7.7. Pelabelan dan Pengemasan

771

-

-

-

Kesiapan lvn pengemasan dilsksansksn sebelum lom

pengemasan dioperasikan antara lam:

a Peralatan bersih dan berfungs: baik.

b. Lon dikosongkan desni seluruh bshan dan produk yang
dikemas sebelumnya.

Selama prozez pelsbelan dan pengemasan berlangsung,

harus diambil sampel secara acak dan diperiksa.

Setiap Il pelabelan dan pengemasan ditandal secara jelas

untuk mencegah campur baur.

Siza label dan bshan pengemas dikembsahlkan ke gudang

dan dicatat. Bshan pengemss yang ditolak dicatat dan

diprozses lebih lanjut sesua dengan Prosedur Tetap.

7.8. Produk Jadi : Karantina dan Pengiriman ke Gudang Produk Jadi

Semua produk jadi mendapatkan persetujuan terlebih dulu dan

bagpian pengawasan mutu sebelum didistrbusikan.

VIII. FENGAWASAN MUTT
Pendabuluan

B.1.

Pengawasan mutu merupakan bagpian pentmg dann CPKEBE, karena

memberi jamman konsistensi mutu produk Kosmetika yang

diha=illran.
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8.1.1.

8.1.2.
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Sistemn Pemngawasan Mutu unfulk menjamm bahwa produlk

dibuat deri behan yanmg bensr, bermutu dan jumlah yvang

cesual, serta kondisi pembusatan yvang tepat sesum Prosedur

Tetap.

Pengawasan mutu mehput:

Pengambilan sampel, pemeriksasn dsn pengupan terhadap

bahan awal, produlk dslam proses, produl antars, produlk

ruahan dan produls jadi.

Jikea diperlukan, pengawasan mutu jugs meliput -

a. Propram pemantsuan lmeloungan,

b. Penghkspan batch deoloumen,

c. Progpram sampel pertmessl

d. Pempupan stsbiliftas, dan

g. Pemehharsan data spesifilktasi bashen awsal dem produk
Jjadi.

8.2, Pengolahan ulang

8.2.1.

B.2.2.

Metode pengolshsn ulanmg sensmbissa dieveliasi unfuk
menjamiyli agay pengolahan ulsmg tdak mempengsruli
mufu produl.

Perli ada penpupan tambshsn darni produlk jad: yang
bera=zal dari proses pengolshan ulang.

B.3. Produlk Kembalian

8.3.1.

8.3.2.

8.3.3.

8.3.4.
8.3.5.

Produk kembahan dndentifilkkas: dan disimpsn di tempat
terpizsalh stsn di area dengsmn pembsatas yang mudsh
dipmdsah, seperfi terbuat dari bahan pita atan tah.

Semua produlk kembalian dmp kembeh pka perlu, sebagai
tambshan dilaluksn evalua=s:i fisik =sebelum diluhiskan
untulk didistribusikcan kembah

Produk kembshan yang tidsk sesum denpan spesiikasi:
vang telah ditetaplean, ditoclalc

Produls yang ditclak dmpousnshlkean sesusi Prosedur Tetap.
Catatan produlr kembalian dipelihara.
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IX. DOKUMENTASI
9.1. Pendahuluan
Sistern dolumentasi mebputl riwayat setiap bafch, mulal davi behan
awal sampsi produk jedi. Sistem D1 merekam akfivitas yang
dilaloalean, meliputi  pemeliharasn  peralatan, penyimpansn,
pengawasan mutu, distribusi dan hal-hal spesifikc lam yang terlcadt
dengan CPEE.

9.1.1. Tersedia siztern unfuk mencegsh pengrunasn dolumen
yvang sudsh tidsk berlaloa.

9.1.2. Bia ferjadi satsu ditemmuksn sustu  kekelimism  dslam
doltumen, dilaluilcan perbaiksn sedemildsn rupa sehinges
nacslksh aslmys tetap terdolumentasi. Perbalkan diuhs
sedelat munglm pads tubzsan awal, dipsraf desn dibern
tangeal.

9.1.3. Dolumen yamg memust mstruksi, driubs dengan jelas
untul: setiap tahapan.

9.1.4. Deoltumen diberi tangeal dan disahlran.

9.1.5. Dolkumen harus tersedia bias diperlukan clsh pihak-pihsk

yvang terkait.

9.2, Spesifikasi
Semus spesifikasi heviis mendspatlkan persefujusn dan disshlan
oleh persormil yang berwenang.

9.2.1. Spesifikas: bahen baloa dan behan pengemas mehput -
a Nama bahan.
b. Deskripsi bahamn.
c. Parameter up dan batas penerimasm.
d. Gamber telous, jika diperhilcan.
e. Permpstan lkhusus, missl kondisi penymmpansn dan
keamanan, bila perhi.
9.2.2. Bpesifikasi Produk Fushan den Produlk Jadi mebhput -
g [MNama Produlk.

b. Deslonpsi.
c. Sifat-sifet fisile
d. Penpupsn lmmia den/atsu mikrobiclogr serts batas
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penerimaan, persyaratan, bia perla.
g. Kondisi penyimpsnesn dan permeatan keamsmnen, bila

perhi.

G.3. Dolkumen Produlksi

9.3.1.

9.3.2.

Dolumen Induk

Dolumen Indulk tersedia sefiasp diperhulean.

Deolumen ru berisi mformasi -

g Nams produl dan kode/ nomor produlc.

b. EBshan pengemas yang diperlulkkan dan kondisi
pPenyImpanannya.

Daftar bshan balku yeng dipunsksn, baik yang tetap
aftan yang telah dmibah.

L]

d. Daftar perslatan yang dipunslan.
g. Pengswassn selams proses dengsn batassn-batssan
dalarn proses pengolshan dan  pengemssan, jika

diperlulcan.

Catatan Pembuatan bafch
9.3.2.1. Catatenn pembustan bafch disispkan unfulk setiap
batch produlc.
9. 3.2.2. Dolkumen i berisi mfocrmasi mengenai:
s Nama produlc,
b. Formula per baitch,
. Proses pembustan secars ringlas,
d. Momor batch/lkode produles:,
e. Tangegal mula dan selesamya penpolahsean dan
pengemasan,
f. Idemtifilcaci perslatan utama, lmi atan lolaci
yang digunalcan,

Catatan pembersihsn peralatan yemg sesusi,

b

Cataftan pemeriksasn lbn pengemasan,

i. Pengambilann sampel dilalulswn pada setiap
tshap proses pembuatan pengolahan,

j- Dilalulkan mvestipasi terhadsp lkepapslan
aftan ketidaksesuasian yang spesifik,

k. Hasil pemeriksssn terhadsp produk yang

sudah dikemas dan dibern label
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0.3.3. Catafan Penpgawasan Muta

0. 3.3.1. Catatann cetisp pengupan, hasi up den peluhisan

atann penclalkan bshan, produlk antars, produk

rushsasn dan produls jadi disimpan.
9.3 3.2, Catatean yang dimalsud melput:

a. Tangesl pengujian,

b.

e
-

d.

ATUDIT INTERNAL
Sudit Internal terdon darvy

[dentifika=i bahan bal,

Nama pemasol,

Tangpal penermmaan,

Nomor bafch ash deri behan baku bila ada,
Nomor bafch produlc,

Nomor pemerilcsasyn mutu,

Jumlah produlk antara/produl  rushesn/
produls jadi yang diterima,

Tangeal pengambilan sampel,

Ha=sil pemerikssan mutu.

kegiatan penilsian dam penpujsn seluruh atsn

sebagian dari sistem mutu demgan fuusn untulk menmglkstlan sistem

mutu. Audit Internsal dapst dilalkuksm cleh pihsk lusr atan asuditor

profesional mdependen atan fim mternsal yang ditetaplcan cleh mansjemen

untulk keperluanm mi. Bida perla, pelaksansan saudit mternsl dapat

diperluas sampai ke tmglat pemasck dan kontrskior. Leporan dibuat pada

sefisp kematan audit mternsl selezan dilsksanaloan.

PENYIMPANAN
11.1. Area Penyimpanan

11.1.1. Area penyimpensn memilila kapasitas yang culup sehmeea

memungkimnkan penyimpanan berbagal jenis bahan dan

produls secara terafur, melipufi penyimpanan unfulk bahan

awal, produk antsra, produlk rushsn dan produk jadi,

produlk wvang diksrantina, dan produlk yamg nlus up,
ditolals, dilternbahlcan afan ditarilk der peredaran.

11.1.2. Area penyimpansn dirancang atsn disesusibcan untulk

menjaminn  kondisi  penyimpansn yang balke.  Kondis:

penyimpanan bersih, kermg dan dwawsat dengean bailke. Bila
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diperhilran lkondisi penymmpanan khusus, missl subu dan
kelembapan tertemtu, maks disedisksn, diperiksa dan
dipantan.

11.1.53. Tempsat penerimasn dan pengriman dapst melmdungs

bahan/prodult deri pengsruh cuacs. Area penermmasn
didesain dan dilengkspi untuk memunelomkesn bahan
balu /produk yang datang dapat dibersihkan bila perlu
sebeluim dismmpan.

11.1.4. Area penymmpanan untulk produlk lksrantima diberni batas
cecara jelas.

11.1.5. Bila dmunglomlcan disedisksn ares pengambilan sampel
bahan awsal untuk mencegsh kontammas:.

11.1.6. Bahan berbahsya disimpan secars aman.

11.2. Penanganan dan Pengawasan Persedisan
11.2.1. Penerimaan produlk
11.2.1.1 Pads sast penerimasn bshan/produls, dolumen
diperiktes dan dilalulken wverfilkeac: fisik sesuml
dengan desloipsi pada label, jemis dan jumlah.
11.2.1.2 Pads sast penerimasn, bshan/produlk yang
dilovim  dilaltulksn  pemeriksasn  dengan  telifn
terhadap kemungloman terjadimya kerusalan atau
cacat. Catatan pads sefiap penerimasn disimpan.
11.2.2. Pengawsasan
11.2.2.1 Catatan penermmnasmn dan pengeluaran
bahan/produls dipelhara
11.2.2 2 Pengeluaran bshan/produlk dilalbuilksn mengilut
prmzip Frrst in Fost Cut (FIFO) dan Forst Expired
First Cut [FEFO).
11.2.2.3 Semmua lsbel dan wadsh bahan/produk tdak
beoleh dmbsh, drusak atan diganti.

XII. KONTRAK PRODUKSI DAN PENGUJIAN
Pelakszanaan konfrek produlksi dsm pensupsm secara jelas difetsplkan,
dizepalkats dan diswasi, sgar fidsk terjadi kesslshpshaman, yang dapat

beralaobat mutu produlk atau pekerjasn vang dihasillan tidalk memuaskan.
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Semua aspek pekerjasn yvang dikontreklan ditetaplan spsr menghasillcan

mutu produlk yang memenuhi standsr yang disetujul bersama Perjanjan

kontral antsra pihak pemberni kontral dan pithselk penermma kontrek dibust

secara tertulis

dengan menguraiian secara jelas fupgas dan tangpune jawab

masmeg-masme pihal

XIIl. PENANGANAN KELUHAN DAN PENARIEAN PRODUK
13.1. Penanganan Keluhan

153.1.1.

13.1.2.

13.1.3.

13.1.4.

13.1.5.

13.1.6.

13.1.7.

Ditenfukean perscnil yamg bertangeune jewsbh untuk
mensnpari  keluhan dean  yang dapat memberikan
keputuszan. Bila personi yang ditunjult bulan merupalan
personi wvang diberli kewensmpan untulk mensngani hsl
tercebut, maks personi tersebut diberi arshen untulk
waspads terhadsp kasus-kasus keluhsn, mvestipssi atsn
penarikarn.

Dhizediskan prosedur terfulis yang menerasnglksn semus
tindsalkan wysng diambil terhadap Lkeluhan, fermasulk
pertimbangsn unfuk melslmilan penarilean kavens adanys
cacat produlks.

Keluhan mengensi cecat produl dicatat secars rimci dan
dimvestigaci.

Eila cacat produk diternulken atsu didues terjadi dalam
sustu  bafch, dipertmbanglksn kemunglomsn  dapst
terjadmya kssus serupsa pads bafch lam. Perlu dilalmulan
mvestipasi terhadap baich lam yang menpsndung produlk
proses ulang vang berassl dari batfch yvang cacat.

Setelsh evalussi dam mvestigpssi atas keluhsm, apabils
diperlulrann daspat dilslulan tmdsalk lanut yeng memsds
termasulk kemunglimen penarilcan produlc.

Semua Lkeputusan dan upsya yvang dilakulksn =zebagm
tindalk lanmjut dari keluhan, dicatat dan douul kepads
catatan bafch yang bersanghkutan.

Catatarn  keluhsn  difogau secars periodikc untuk
menemukan masalsh spesifik  atsn berulsng yans
memerlukan perhatisn dan munglm menjadi dassar

pembenaran bagl penarikan produl di peredaran.
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13.1.8. Apabila terjadi kegsgslan produlk dasn kerusalkem produle

sang berdampalk pads keamsnsn produlk, mstansi jang

berwenang diberitalna .

Pensariltan Produl:

Mhibuat sistemnm pensriksn dari peredsran terhadsp produls yang

dilkcetahiii sftsn didues cacaet atan bermasslah.

13.2.1.

13.2.

13.2.

13.2.

13.2.

13.2.

n

Drugaslken persoril yang bertameruing jawsbh serts persomnil
lam untuk pelaksanssn yang tepat bag seluruh aspels yang
berlkartan dengan penarikcean produlc.

. Dhibusat prosedur tertulis mengensi penarikkan produlc dan

dilalmilesrn penpygesunisn kemball secars berksla. Pelakzanaan
penarilran produls dilslonleen secars tepat den efelctf.

. Cetafarn mengensi distribusi asmtars lam havus tersedis

micrmasi yang culup mengens distmibutocr-distmbutor dan
harmis fersedis bagl personil yang bertsmssrung  jawab
terhadap penarilkcan produlc.

. Perkembangan proses penarilcan produlk dicstst den dibuat

laporan skhiyr, meliputi reliomsibssifkesesuimisn  jumlah
prodult yang telah dilovimn dan yvang difarilke kembash.

. Keefeldtifan pengelolasn penarilcan produls dievsluasss dsar

wakiu ke walkfu.
Dhizediaksn mstruks: tertuliz untuk menjsmm produk yang
ditarilr disimpan peds tempsatf sres yvang terpisah dasmn aman

sambil menunes keputusan selanjutnys.

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,

PENNY K. LUKITO
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