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PERATURAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

REPUBLIK INDONESIA

NOMOR 18 TAHUN 2016

TENTANG

PERUBAHAN ATAS PERATURAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN

MAKANAN NOMOR 1 TAHUN 2016 TENTANG PEDOMAN TEKNIS

PENGAWASAN IKLAN KOSMETIKA

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

REPUBLIK INDONESIA,

Menimbang : a. bahwa beberapa ketentuan dalam Peraturan Kepala

Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 1 Tahun

2016 tentang Pedoman Teknis Pengawasan Iklan

Kosmetika perlu disesuaikan dengan perkembangan

terkini di bidang Kosmetika;

b. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana

dimaksud dalam huruf a, perlu menetapkan Peraturan

Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan tentang

Perubahan atas Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat

dan Makanan Nomor 1 Tahun 2016 tentang Pedoman

Teknis Pengawasan Iklan 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);
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2. Undang-Undang Nomor 32 Tahun 2002 tentang

Penyiaran (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun

2002 Nomor 139, Tambahan Lembaran Negara Republik

Indonesia Nomor 4252);

3. Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang

Kesehatan (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun

2009 Nomor 144, Tambahan Lembaran Negara Republik

Indonesia Nomor 5063);

4. 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);

5. 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 Tata

Kerja Lembaga Pemerintah Non Kementerian (Lembaran

Negara Republik Indonesia Tahun 2015 Nomor 322);

6. 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 2013

Nomor 11);

7. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 1176/Menkes/

Per/VIII/2010 Tahun 2010 tentang Notifikasi Kosmetika

(Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2010 Nomor

397);
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8. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 66 Tahun 2013

tentang Penyelenggaraan Registri Penelitian Klinik (Berita

Negara Republik Indonesia Tahun 2013 Nomor 1319);

9. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan

Nomor HK.03.1.23.12.10.12123 Tahun 2010 tentang

Pedoman Dokumen Informasi Produk (Berita Negara

Republik Indonesia Tahun 2010 Nomor 608);

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

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.03.1.23.12.11.10052 Tahun 2011 tentang

Pengawasan Produksi dan Peredaran Kosmetika (Berita

Negara Republik Indonesia Tahun 2011 Nomor 924);

12. 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);

13. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan

Nomor 18 Tahun 2015 tentang Persyaratan Teknis Bahan

Kosmetika (Berita Negara Republik Indonesia tahun 2015

nomor 2044);

14. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan

Nomor 19 Tahun 2015 tentang Persyaratan Teknis

Kosmetika (Berita Negara Republik Indonesia Tahun

2015 Nomor 1986);

15. Keputusan Menteri Kesehatan Nomor 386/Men.

Kes/SK/IV/1994 Tahun 1994 tentang Pedoman
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Periklanan Obat Bebas, Obat Tradisional, Alat Kesehatan,

Kosmetika, Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga, dan

Makanan – Minuman;

MEMUTUSKAN:

Menetapkan : PERATURAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN

MAKANAN TENTANG PERUBAHAN ATAS PERATURAN

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

NOMOR 1 TAHUN 2016 TENTANG PEDOMAN TEKNIS

PENGAWASAN IKLAN KOSMETIKA.

Pasal I

Beberapa ketentuan dalam Peraturan Kepala Badan Pengawas

Obat dan Makanan Nomor 1 Tahun 2016 tentang Pedoman

Teknis Pengawasan Iklan Kosmetika diubah, sehingga

berbunyi sebagai berikut:

1. Ketentuan Pasal 2 diubah, sehingga berbunyi sebagai

berikut:

Pasal 2

(1) Kosmetika hanya dapat diiklankan setelah

mendapat izin edar berupa notifikasi dari Kepala

Badan.

(2) Iklan mengacu kepada Pedoman Teknis Pengawasan

Iklan Kosmetika sebagaimana tercantum pada

Lampiran yang merupakan bagian tidak terpisahkan

dari Peraturan Kepala Badan ini.

(3) Iklan dapat dipublikasikan melalui media

elektronik, media cetak atau media luar ruang.

2. Ketentuan Pasal 5 diubah, sehingga berbunyi sebagai

berikut:

Pasal 5

Pemilik Nomor Notifikasi bertanggungjawab dan wajib

memantau serta memastikan Iklan yang dipublikasikan
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sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-

undangan.

Pasal II

Peraturan Kepala Badan ini mulai berlaku pada tanggal

diundangkan.
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