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PERATURAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
REPUBLIK INDONESIA
NOMOR HK.03.1.23.05.12.3428 TAHUN 2012
TENTANG
LARANGAN MEMPRODUKSI DAN MENGEDARKAN
OBAT TRADISIONAL DAN SUPLEMEN MAKANAN YANG MENGANDUNG
TUMBUHAN PAUSINYSTALIA YOHIMBE

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

Menimbang : a. bahwa masyarakat perlu dilindungi dari peredaran
obat tradisional dan suplemen makanan yang tidak
memenuhi persyaratan keamanan, khasiat/manfaat,
dan mutu;

b. bahwa terhadap penggunaan obat tradisional dan
suplemen makanan dilakukan pemantauan
keamanan diperedaran secara terus menerus;

c. bahwa terdapat laporan dari berbagai negara adanya
efek samping yang dihubungkan dengan stimulasi
dan paralisis sistem saraf pusat sebagai akibat
penggunaan obat tradisional dan suplemen makanan
yang mengandung tumbuhan Pausynistalia Yohimbe;

d. bahwa untuk meningkatkan perlindungan konsumen
di Indonesia dari kemungkinan risiko efek samping
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Mengingat

sebagaimana dimaksud dalam huruf c, maka perlu
dilakukan  pelarangan  penggunaan tumbuhan
Pausynistalia Yohimbe dalam obat tradisional dan
suplemen makanan;

bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana
dimaksud dalam huruf a, huruf b, huruf ¢, dan huruf
d perlu menetapkan Peraturan Kepala Badan
Pengawas Obat dan Makanan tentang Larangan
Memproduksi dan Mengedarkan Obat Tradisional dan
Suplemen Makanan yang Mengandung Tumbuhan
Pausynistalia Yohimbe;

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

Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang
Kesehatan (Lembaran Negara Republik Indonesia
Tahun 2009 Nomor 144, Tambahan Lembaran Negara
Republik Indonesia Tahun 2009 Nomor 5063);

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);

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 64 Tahun
2005;

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

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 006 Tahun 2012
tentang Industri dan Usaha Obat Tradisional;

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 007 Tahun 2012
tentang Registrasi Obat Tradisional,
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