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DIP Kosmetik
Dokumen Informasi Produk

Tips Cara Penyusunan DIP Akurat

Direktorat Registrasi Obat Tradisional,  Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik
Semarang, 2026

Disampaikan pada:
ProAKSI BERPADU 2026: Akselerasi Izin Edar OBA, 
SK, OK, dan Kosmetik dengan Inovasi NIE TUNTAS 

(One Day Service)
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DASAR HUKUM
1. Peraturan BPOM Nomor 26 Tahun 2019

Mekanisme Monitoring Efek Samping Kosmetik

2. Peraturan BPOM Nomor 3 Tahun 2022
Persyaratan Teknis Klaim Kosmetik

3. Peraturan BPOM Nomor 21 Tahun 2022
Tata Cara Pengajuan Notifikasi Kosmetik

4. Peraturan BPOM Nomor 17 Tahun 2023
Pedoman Dokumen Informasi Produk 
Kosmetik 1. Peraturan BPOM Nomor 25 Tahun 2019 

Pedoman Cara Pembuatan Kosmetika yang Baik
2. Peraturan BPOM Nomor 31 Tahun 2020 

tentang Perubahan Atas Peraturan BPOM Nomor 
25 Tahun 2019 tentang Pedoman Cara 
Pembuatan Kosmetika yang Baik

3. Peraturan BPOM Nomor 33 Tahun 2021 
tentang Sertifikasi Cara Pembuatan Kosmetika 
yang Baik

5. Peraturan BPOM Nomor 16 Tahun 2024
Batas Cemaran dalam Kosmetik

6. Peraturan BPOM Nomor 18 Tahun 2024
Penandaan, Promosi, dan Iklan Kosmetik

7. Peraturan BPOM Nomor 25 Tahun 2025
Persyaratan Teknis Bahan Kosmetik

8. Peraturan BPOM Nomor 27 Tahun 2025
Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada 
Penyelenggaraan Perizinan Berusaha 
Berbasis Risiko Subsektor Obat dan 
Makanan

Terkait CPKB



3 76 140

2 115 104

114 114 114

239 243 150

116 226 145

89 180 195

3 166 74

162 0 0

0 66 130

Bahan/ sediaan yang 
dimaksudkan untuk 
digunakan pada 
bagian luar tubuh 
manusia, seperti:

UNTUK:
• Membersihkan, 

• Mewangikan, 

• Mengubah penampilan, 

• Memperbaiki bau badan,

• Melindungi, dan/ atau 

• Memelihara tubuh pada 
kondisi baik

Kosmetika TIDAK untuk 
mengobati dan bukan OBAT

DEFINISI KOSMETIK
Epidermis → pelembab, tabir surya

Rambut → shampoo, hair 
conditioner, pewarna rambut

Kuku → nail color 

Bibir → lipstik

Organ genital bagian luar → 
feminine hygiene

Gigi/membran mukosa mulut → 
pasta gigi, mouth wash
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PENGAWASAN PRE MARKET

REGISTRASI NOTIFIKASI

Dokumen Keamanan, kemanfaatan dan 

Mutu diserahkan ke Badan POM 

Evaluasi KKM dan penandaan oleh 

Badan POM

Dokumen Keamanan, Kemanfaatan dan Mutu 

disimpan oleh pemilik notifikasi

Evaluasi KKM dan penandaan oleh 

Safety assesor atau PJT

Pemilik Nomor Notifikasi harus memiliki DIP sebelum 
kosmetika dinotifikasi dan link DIP dapat diunggah 
pada saat notifikasi. 

Link DIP                        : Open Link DIP

DIP harus disimpan dan dapat 
ditunjukkan bila 
sewaktu-waktu 
diperiksa/diaudit oleh Badan 
POM

-Persetujuan Penandaan oleh Badan POM
-Perubahan data/dossier registrasi harus 
disetujui BPOM melalui permohonan 
variasi

PERBEDAAN REGISTRASI DAN NOTIFIKASI
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Kosmetik

Kosmetik  
Dalam Negeri

Kosmetik 
Dalam Negeri

Kosmetik 
Kontrak

Kosmetik 
Impor

Kosmetik 
Impor

Kosmetik 
Kontrak

Kosmetik 
Khusus Ekspor

Kosmetik 
Dalam Negeri

Kosmetik 
Kontrak

Kosmetik 
Impor yang 
ditujukan 

khusus ekspor

Peraturan BPOM Nomor 21 Tahun 2022 Tata Cara Pengajuan Notifikasi Kosmetik
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DOKUMEN INFORMASI PRODUK
▪ Dokumen Informasi Produk yang selanjutnya 

disingkat DIP adalah data mengenai keamanan, 
kemanfaatan, dan mutu Kosmetik.
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DOKUMEN INFORMASI PRODUK (DIP)

1. Ditulis dalam bahasa Indonesia dan/atau Inggris.
2. Data DIP harus sama dengan data notifikasi.
3. Dokumen elektronik dan/atau tertulis (hard-copy) serta disimpan 

dengan baik.
4. Harus selalu diperbaharui bila ada perubahan yang dilakukan.
5. Harus disimpan paling singkat 1 (satu) tahun terhitung setelah 

tanggal kedaluarsa kosmetik yang terakhir diproduksi atau diimpor

Data Mutu 
Kosmetik

BAGIAN I

Data Keamanan 
dan Kemanfaatan 

Kosmetik

Data Mutu dan 
Keamanan Bahan 

Kosmetik

Dokumen 
Administrasi 1

2 4

3

BAGIAN II

BAGIAN III

BAGIAN IV
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DIP 
BAGIAN I
Sesuai dengan dokumen administrasi yang diunggah pada template notifikasi
✔ Peraturan Badan POM No. 21 Tahun 2022 tentang Tata Cara Pengajuan Notifikasi Kosmetik
✔ Peraturan Badan POM No. 33 Tahun 2021 tentang Sertifikasi Cara Pembuatan Kosmetika 

yang Baik
✔ Peraturan Badan POM No. 31 Tahun 2020 tentang Perubahan Atas Peraturan BPOM N0. 25 

Tahun 2019 tentang Pedoman Cara Pembuatan Kosmetika yang Baik
✔ Peraturan BPOM N0. 25 Tahun 2019 tentang Pedoman Cara Pembuatan Kosmetika yang 

Baik
✔ Peraturan Badan POM No. 17 Tahun 2023 tentang Pedoman DIP Kosmetik

do
ku
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en

 ad
m
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Kosmetika Dalam Negeri 
(Lokal)

Nomor Induk Berusaha (NIB)

Sertifikat Cara Pembuatan 
Kosmetika yang Baik 
(CPKB) atau Sertifikat 
Pemenuhan Aspek CPKB 

Surat pernyataan direksi 
dan/atau pimpinan industri 
Kosmetika tidak terlibat 
dalam tindak pidana di 
bidang Kosmetika

Sertifikat merek (jika ada)

Perjanjian lisensi merek (jika 
penerima lisensi merek) 

Surat pernyataan terkait 
merek

Kosmetika Dalam Negeri 
Kontrak

Nomor Induk Berusaha (NIB)

Surat rekomendasi sebagai 
pemohon notifikasi dari 
Kepala UPT BPOM setempat

Perjanjian Kerjasama Kontrak 
Produksi antara pemohon 
notifikasi dengan industri 
Kosmetika yang disahkan oleh 
notaris

Surat pernyataan direksi 
dan/atau pimpinan industri 
Kosmetika tidak terlibat dalam 
tindak pidana di bidang 
Kosmetika 

Sertifikat merek (jika ada) 

Perjanjian lisensi merek (jika 
penerima lisensi merek) 

Surat pernyataan terkait 
merek 

Sertifikat Cara Pembuatan 
Kosmetika yang Baik (CPKB) 
industri penerima kontrak

Kosmetika Impor (Murni) Kosmetika Impor Kontrak

Nomor Induk Berusaha (NIB) 

Surat pernyataan direksi dan/atau pimpinan industri Kosmetika harus tidak terlibat 
dalam tindak pidana di bidang Kosmetika 

Surat rekomendasi sebagai pemohon notifikasi dari Kepala UPT BPOM setempat 

Surat penunjukan keagenan yang masih berlaku 

Surat perjanjian kerjasama kontrak antara pemohon notifikasi dengan industri 
Kosmetika di luar wilayah Indonesia yang disahkan oleh notaris 

Certificate of Free Sale (CFS) (khusus impor dari luar negara ASEAN) dikeluarkan 
oleh pejabat yang berwenang atau lembaga yang diakui di negara asal dan 
dilegalisasi oleh Kedutaan Besar/Konsulat Jendral Republik Indonesia 
setempat/Apostille oleh pejabat yang berwenang di negara asal, kecuali untuk 
kosmetika kontrak 

Sertifikat good manufacturing practice atau surat pernyataan penerapan good 
manufacturing practice untuk industri Kosmetika yang berlokasi di ASEAN / 

Sertifikat good manufacturing practice untuk industri Kosmetika yang berlokasi di 
luar negara ASEAN atau industri Kosmetika di negara ASEAN yang menerima 
kontrak produksi, dikeluarkan oleh pejabat pemerintah yang berwenang atau 
lembaga yang diakui di negara asal dan dilegalisasi oleh Kedutaan 
Besar/Konsulat Jenderal Republik Indonesia setempat/Apostille oleh pejabat yang 
berwenang di negara asal

Sertifikat merek (jika ada)

Perjanjian lisensi merek (jika penerima lisensi merek) 

Surat pernyataan terkait merek

Kosmetika Khusus 
Ekspor

Kosmetika khusus 
ekspor-Kosmetika 
dalam negeri 🡪 
mengikuti ketentuan 
Kosmetika Dalam 
Negeri

Kosmetika khusus 
ekspor -Kosmetika 
kontrak 🡪 mengikuti 
ketentuan Kosmetika 
Dalam Negeri 
Kontrak

Kosmetika khusus 
ekspor-Kosmetika 
Impor yang ditujukan 
khusus ekspor 🡪 
Kosmetika Impor 
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DIP 
BAGIAN II
DATA MUTU DAN KEAMANAN BAHAN KOSMETIK

Spesifikasi dan CoA 

Bahan Baku

Sumber Perolehan 

dan/atau Proses 

Pembuatan Bahan 

Tertentu

Metode Analisis 

Pemeriksaan Bahan 

Kosmetik

Data Keamanan 

Bahan Kosmetik
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► Spesifikasi bahan adalah standar 
kualitas bahan yang ditetapkan 
oleh produsen, untuk 
memastikan kualitas bahan akan 
sama untuk tiap bets produksi.

► Spesifikasi dapat mengacu pada 
referensi ilmiah atau ditetapkan 
oleh produsen atau internal.

► Sertifikat Analisis atau Certificate of 
Analysis (CoA) adalah dokumen yang 
membuktikan bahwa pengecekan 
tertentu telah dilakukan terhadap 
bahan, sesuai spesifikasi yang 
ditetapkan.

► Sertifikat Analisis atau Certificate of 
Analysis (CoA) diterbitkan oleh 
produsen (bahan baku) atau 
laboratorium terakreditasi (jika 
produsen dan internal tidak dapat 
menguji sendiri). 

► Bahan baku tertentu*, CoA harus 
mencantumkan sumber perolehan 
dan/atau proses pembuatan bahan.

SPESIFIKASI, SERTIFIKAT ANALISIS (COA), METODE 
ANALISIS ► Metode analisis adalah suatu cara 

yang digunakan untuk 
mengukur/menguji/menilai parameter 
dalam spesifikasi bahan yang 
tercantum pada sertifikat analisis 
(CoA).

► Metode analisis harus telah tervalidasi 
dan mengacu pada referensi ilmiah.

► Jika produsen dan internal tidak 
dapat melakukan pengujian sendiri, 
maka pengujian dapat dilakukan ke 
pihak ketiga (laboratorium eksternal) 
yang terakreditasi.

Contoh dokumen pada slide selanjutnya

► *Bahan baku tertentu yang 
bersumber dari tumbuhan atau 
hewan, agar dicantumkan:

1. Sumber perolehan; dan/atau
2. Proses pembuatan bahan.

► * Contoh:
• Fospolipid               
• Oligopeptida
• Lesitin
• Kolesterol
• Keratin
• Elastin
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Nama Bahan Baku

Parameter uji

Metode 
Analisis

Nama Produsen 
Bahan Baku

Nama Pemasok 
Bahan Baku

Standar nilai
Hasil

Pengesahan

CONTOH DOKUMEN COA
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CONTOH DOKUMEN 
PEMERIKSAAN 
BAHAN BAKU
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Data regulasi terkait bahan kosmetik

Data yang dipublikasikan

• ASEAN Cosmetic Scientific Body (ACSB)
• EU Scientific Committee on Consumer Safety (SCCS)
• US Cosmetic Ingredient Review (CIR)

Data ilmiah lain

• Jurnal terpublikasi
• Handbook

Data dari pemasok, dapat berupa MSDS

Pembuktian empiris

• Bahan yang tidak tercantum dalam daftar bahan yang diperbolehkan 
gunakan dalam kosmetik dengan pembatasan dan persyaratan 
penggunaan

• Bahan alam di Indonesia yang digunkana sebagai 
pewarna/pengawet/tabir surya

► Data keamanan bahan 
adalah dokumen yang 
membahas keamanan 
bahan kosmetik jika 
digunakan pada tubuh 
manusia sebagai 
produk kosmetik.

Identifikasi Referensi Keamanan Bahan dalam Formula, berdasarkan:

DATA KEAMANAN 
BAHAN 
KOSMETIK

Contoh dokumen pada slide selanjutnya
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Contoh MSDS yang 
dapat digunakan 
sebagai data 
keamanan bahan

Terdapat data 
toksikologi
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Bahan yang telah diatur dalam regulasi

Peraturan Badan POM Nomor 25 Tahun 2025 Tentang Persyaratan Teknis Bahan Kosmetik

Nama Bahan Persyaratan Bahan Baku/Produk Jadi/Bentuk Sediaan

Trialkylamines, trialkanolamines dan 
garamnya

Contoh: triethanolamine

Bahan Baku:
- Kemurnian minimum: 99%.
- Kandungan amin sekunder maksimum: 0,5% (pada bahan baku).
- Kandungan nitrosamin maksimum: 50 µg/kg.

Fatty acid dialkylamides dan 
dialkanolamides 

Contoh: Cocamide DEA

Bahan Baku:
- Kandungan amin sekunder maksimum: 5% (pada bahan baku);
- Kandungan nitrosamin maksimum: 50 µg/kg.

Produk Jadi:
- Kandungan amin sekunder maksimum: 0,5% 

Salicylic acid Bentuk Sediaan:
Tidak digunakan pada sediaan anak di bawah 3 thn, sediaan gigi mulut, dan yg 
berisiko paparan melalui inhalasi (misal spray)

Polyacrylamides Produk Jadi:
Kandungan maksimum residu acrylamides:
- 0.1 mg/kg dalam kosmetik perawatan tubuh non bilas
- 0.5 mg/kg dalam sediaan lainnya
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Nama Bahan Persyaratan Bahan Baku/Produk Jadi/Bentuk Sediaan Referensi

Glycolic and lactic acid
(INCI), garam umum dan
ester sederhananya

Perhatikan kadar bahan baku, nilai pH, dan cara 
penggunaan produk (personal/dokter)

Lampiran I
Bahan yang Diizinkan 
Digunakan dalam Kosmetik 
dengan Pembatasan dan 
Persyaratan Penggunaan

1,3-Bis(hydroxymethyl)-5,5- 
dimethylimidazolidine-2,4-di
one
 
DMDM hydantoin (INCI)
CAS No. 6440-58-0

Produk Jadi:
- Pengujian kandungan formaldehyde
- Harus mencantumkan label peringatan “mengandung 

formaldehyde" jika kadar formaldehyde dalam Kosmetik 
lebih dari 0,05%

Lampiran III
Bahan Pengawet yang 
Diizinkan dalam Kosmetik

Sel, jaringan atau produk yang berasal dari manusia Lampiran V Bahan yang 
Tidak Diizinkan Digunakan 
dalam Kosmetik

Petrolatum tidak diizinkan digunakan, kecuali bila seluruh proses penyulingan diketahui 
dan tidak menghasilkan bahan yang bersifat karsinogenik

Lampiran V Bahan yang 
Tidak Diizinkan Digunakan 
dalam Kosmetik

Bahan yang telah diatur dalam regulasi
Peraturan Badan POM Nomor 25 Tahun 2025 Tentang Persyaratan Teknis Bahan Kosmetik
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DIP 
BAGIAN III
DATA MUTU KOSMETIK
(Produk Jadi Kosmetik)

Formula 
Kosmetik

Pembuatan 
Kosmetik

Spesifikasi, CoA, 
dan Metode Analisis

Data Stabilitas 
Kosmetik

Notifikasi
CPKB

DIP
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Ditulis dalam INCI Name atau 

nama lain sesuai dengan 

referensi yang berlaku secara 

internasional

⃰ jika berupa nama dagang 

maka harus disertai 

penjelasan INCI Name

⃰ Jika berupa compound harus 

diketahui komposisi penyusun

- Kadar ditulis dalam % 

(persentase)

- Jumlah total 100%

- Sesuai dengan persyaratan 

bahan dalam ketentuan 

mengikuti jenis 

sediaan/kegunaan

FORMULA 

KOSMETIK

NAMA BAHAN 
DAN FUNGSI 

BAHAN

KADAR 
BAHAN

PASTIKAN !
1. Formula pada data notifikasi sama dengan 

dokumen CPKB/GMP dan DIP
2. Formula yang mengandung bahan baku 

berupa compound/bulk dapat dibuat 
matriks sandingan
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PASTIKAN !!
1. Formula pada data notifikasi sama dengan 

dokumen CPKB/GMP dan DIP

2. Untuk Formula yang mengandung bahan baku 
berupa compound/bulk dapat dibuat matriks 
sandingan 

bahan baku berupa 
compound/bulk 

dapat dibuat 
matriks sandingan 

Dokumen 
CPKB

Dokumen 
Informasi 

Produk 
(DIP)

Data
Notifikasi

Formula kosmetik 
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Kosmetik dalam negeri  dapat menggunakan 
dokumen CPKB (terupdate) seperti:
• Dokumen Produksi Induk
• Prosedur Pengolahan Induk
• Catatan Pengolahan Batch

► Pembuatan adalah suatu rangkaian kegiatan mulai 
dari pengadaan semua bahan awal, proses 
pengolahan dan pengemasan sampai pelulusan 
produk jadi untuk didistribusikan dan pengawasan 
mutu yang dilakukan pada setiap langkah kegiatan 
tersebut

► Proses pembuatan tercantum secara rinci untuk 
setiap tahapan.

► Mencantumkan masing-masing bahan sesuai 
formula kosmetik.

► Proses pembuatan tidak harus berupa narasi, dapat 
pula berupa flowchart atau bentuk lainnya.

PEMBUATAN KOSMETIK SISTEM PENOMORAN BATCH
► Nomor batch merupakan nomor dan/atau huruf 

atau kombinasi keduanya yang mengidentifikasi 
riwayat pembuatan batch secara lengkap 
termasuk pengawasan mutu dan distribusi. 

► Sistem penomoran batch dibuat spesifik.
► Nomor batch pada penjelasan harus sesuai dengan 

nomor batch yang dicantumkan pada produk atau 
label/penandaan siap edar.

• Pembuatan Kosmetik memiliki keterkaitan dengan 
sistem penomoran batch.

• Setiap produk jadi diberi nomor identitas produksi 
atau nomor batch yang memungkinkan untuk 
dapat dilakukan penelusuran riwayat produksi. 
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PEMBUATAN KOSMETIK

Peraturan BPOM Nomor 31 Tahun 2020 tentang Perubahan Atas Peraturan BPOM Nomor 25 Tahun 2019 tentang Pedoman Cara Pembuatan Kosmetika yang Baik
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SISTEM PENOMORAN BATCH

Peraturan BPOM Nomor 31 Tahun 2020 tentang Perubahan Atas Peraturan BPOM Nomor 25 Tahun 2019 tentang Pedoman Cara Pembuatan Kosmetika yang Baik
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SPESIFIKASI, METODE ANALISIS, SERTIFIKAT ANALISIS (CoA)

Sertifikat Analisis (CoA)
Mendokumentasikan pemastian mutu yang sudah 
dilakukan sesuai dengan spesifikasi yang ditetapkan, 
mencakup:
• Nama produk kosmetik
• Bentuk sediaan
• Nomor bets
• Metode analisis
• Hasil pengujian dan nilai batas standar
• Tanggal dan tanda tangan bagian terkait

Metode Analisis

► Berdasaekan guideline/referensi ilmiah dan metode analisis 
sudah tervalidasi/terverifikasi 

► Contoh: Farmakope Indonesia, pustaka resmi, jurnal ilmiah 
yang sudah dipublikasi

s

Spesifikasi
Deskripsi bahan atau produk yang meliputi sifat fisik, kimiawi dan 
biologi, yang menggambarkan standar dan penyimpangan yang 
ditoleransi. 

in house
• Pemerian
• pH
• Parameter lain sesuai 

bahan baku, bentuk 
sediaan

Peraturan BPOM
• Cemaran mikroba, logam 

berat, kimia (1,4-Dioxane, 
Acrylamide, Diethylene glycol)

• Persyaratan lain sesuai 
Peraturan BPOM terkait Bahan

Internal
• Metode analisis dijelaskan 

di Prosedur Tetap atau 
Standar Operasional 
Prosedur (SOP)

Eksternal
• Metode analisis cukup 

tertulis di sertifikat 
analisis

Contoh dokumen pada slide selanjutnya



3 76 140

2 115 104

114 114 114

239 243 150

116 226 145

89 180 195

3 166 74

162 0 0

0 66 130

s

Nama produk dan nomor 
bets

Spesifikasi parameter uji

CONTOH SERTIFIKAT ANALISA PRODUK JADI KOSMETIK

Hasil pengujian

Metode analisis

Pengesaahan
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► Cemaran mikroba
► Cemaran logam berat
► Cemaran kimia

Peraturan BPOM Nomor 16 Tahun 2024 tentang Batas Cemaran Dalam Kosmetik

Contoh pengujian 1,4-Dioxane pada 
formula dengan bahan:

► Sodium Laureth Sulphate
► PEG-40 Hydrogenated Castor Oil
► Ceteareth-25
► Polysorbate 20
► Phenoxyethanol 

CEMARAN DALAM KOSMETIK
Cemaran adalah sesuatu yang masuk ke dalam Kosmetik secara tidak 
disengaja dan tidak dapat dihindari yang berasal dari proses 
pengolahan, penyimpanan dan/atau terbawa dari bahan baku. Meliputi:

Cemaran Mikroba adalah cemaran dalam Kosmetik yang berasal dari 
mikroba yang dapat merugikan dan membahayakan kesehatan 
manusia

Cemaran Logam Berat adalah cemaran dalam Kosmetik yang berupa 
elemen kimiawi metalik dan metaloida, memiliki bobot atom dan 
bobot jenis yang tinggi, yang bersifat racun bagi makhluk hidup

Cemaran Kimia adalah cemaran dalam Kosmetik yang berasal dari 
unsur atau senyawa kimia yang dapat merugikan dan 
membahayakan kesehatan manusia

Contoh pengujian Acrylamide pada 
formula dengan bahan::

► Acrylates/acrylamide copolymer
► Polyquaternium-7
► Polyacrylate-10
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TIPS  PENGUJIAN KOSMETIK
(CoA dan Cemaran)

Uji Internal

❑ Informasi metode analisis

❑ Spesifikasi parameter uji tidak melebihi 

persyaratan 

❑ Hasil uji ditulis dengan nilai aktual dan 

sesuai hasil pengukuran (hindari 

pencantuman “pass”, “passed”, “same as 

standard” dll)

❑ Dokumen terkendali disertai pengesahan 

dokumen

 

Uji Eksternal
❑ Laboratorium terakreditasi sesuai ruang 

lingkup pengujian

❑ Nama produk yang diujikan sesuai (jika 

berbeda namun formula sama agar disiapkan 

matriks sandingan formula produk)

❑ Spesifikasi parameter uji tidak melebihi 

persyaratan

❑ Hasil uji ditulis dengan nilai aktual dan 

sesuai hasil pengukuran

❑ Informasi Limit of Detection (LoD) alat uji

❑ Sertifikat analisis dilampirkan pada DIP 
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DATA STABILITAS
Uji Stabilitas:
►Dipercepat (Accelerated)
►Jangka Panjang (Real Time)

Uji stabilitas dipercepat/accelerated dapat digunakan 
dalam penetapan masa kedaluwarsa atau masa simpan 
produk, namun harus tetap dilengkapi dengan uji jangka 
panjang/real time dengan lama uji mengikuti masa 
kedaluarsa yang diklaim (misal masa kedaluarsa pada 
kemasan tertulis 2 tahun, maka uji pada suhu ruang 
harus dilakukan selama 2 tahun). 

Metode Uji Stablitas dapat mengacu referensi antara 
lain:
►Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 

31 Tahun 2020 Tentang Perubahan Atas Peraturan 
Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 25 Tahun 
2019 Tentang Pedoman Cara Pembuatan Kosmetika 
Yang Baik Anak Lampiran VIII.17 pada Pedoman uji 
stabilitas

►ISO/TR 18811:2018 
►FDA guideline
►CTFA
►COLIPA guideline
►ICH guideline

Suhu dan 
Kelembaban

Waktu 
Pengamatan

Hasil 
Pengujian

Kesimpulan
Kesimpulan: berdasarkan laporan stabilitas diatas, dapat disimpulkan expired date selama 2 tahun
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DIP 
BAGIAN IV
Data Keamanan dan Kemanfaatan Kosmetik

* Penilaian 
Keamanan 
Kosmetik & 
CV PJT / 
penilai 
Keamanan

** Hasil 
Monitoring 
Efek 
Samping 
Kosmetik

**
* Penilaian 

Kemanfaatan 
& Data 
Pendukung 
Klaim 
Kosmetik

**
** Penandaan 

dan 
Informasi 
Kosmetik
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PENILAIAN
KEAMANAN 
KOSMETIK/
Safety 
Assessment

Penilaian Keamanan (Safety Assessment) Kosmetik 
merupakan kumpulan data yang diperlukan untuk 
membuktikan bahwa produk Kosmetik tersebut aman dan 
bermutu yang disusun dan ditandatangani oleh Penanggung 
Jawab Teknis atau Penilai Keamanan (Safety Assessor).

Data dalam 
laporan penilaian 

keamanan 
kosmetik meliputi:

Kajian data keamanan 
masing-masing bahan 
dalam formula:

•Bahan Kosmetik

•Struktur Kimia

•Tingkatan PaparanPerhitungan nilai keamanan 
Margin of Safety (MoS) bahan 

kosmetik dalam formula produk 
kosmetik

Pengujian 
keamanan produk 

jadi (user test)

CV Penanggung 
Jawab Teknis atau 
Penilai Keamanan
(Safety Assessor)

Review formula 
produk jadi dan mutu 
produk jadi

Yang tidak 
ada di 

regulasi
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‹#›2/15/2024

KAJIAN BAHAN BAKU -  LAPORAN PENILAIAN KOSMETIK
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Cosmetic Europe 
Guidelines for the 
safety assessment of 
a cosmetic product

ASEAN Guidelines 
for the safety 
assessment of a 
cosmetic product

The SCCS notes of 
guidance for the 
testing of cosmetic 
ingredient and their 
safety evaluation 12th 
revision

CONTOH FORMAT LAPORAN PENILAIAN KOSMETIK
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1. Merupakan pendahuluan/ latar 
belakang dilakukannya penilaian 
keamanan

2. Dilakukan review apakah formula termasuk 
bahan dilarang/ bahan dibatasi/ bahan 
dengan toksikologi tidak sesuai dgn 
konsentrasi dan penggunaan/ bahan tidak 
memiliki data toksikologi/ bahan tidak 
terkarakteristik 

3. Merupakan informasi formula 
kosmetik yang dilakukan penilaian 
keamanan

4. Dilakukan kajian tiap bahan baku dalam 
formula, antara lain:
- Nama bahan (breakdown bahan jika 

merupakan produk campuran)
- Impurities
- Fungsi
- Status regulasi
- Sifat fisika kimia
- Data toksikologi
- Perhitungan MoS
- Kesimpulan

5. Merupakan informasi penilaian didasarkan pada 
penggunaan formulasi akhir (produk jadi):
- Sifat fisikokimia dan mikrobiologi, spesifikasi produk jadi
- Stabilitas
- Penggunaan produk
- Klaim (termasuk hasil uji)
- catatan efek tidak diinginkan yang dilaporkan terkait 

dengan penggunaan produk
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6. Pada penutup laporan keamanan terdapat kalimat yang 
menyatakan bahwa produk kosmetik tersebut dinilai aman.

Merupakan ringkasan laporan 
penilaian keamanan
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CONTOH LAPORAN PENILAIAN KOSMETIK
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CONTOH LAPORAN PENILAIAN KOSMETIK
Contoh Perhitungan MOS bahan 
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CONTOH LAPORAN PENILAIAN KOSMETIK
Contoh Profil Toksikologi  bahan kosmetik penyusun Formula
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Mekanisme kegiatan yang meliputi PEMANTAUAN, 
PENCATATAN,  PENGUMPULAN DATA, PELAPORAN, dan 
EVALUASI EFEK TIDAK DIINGINKAN  yang timbul karena 
penggunaan kosmetika.

Monitoring Efek Samping Kosmetik
Peraturan BPOM No. 26 Tahun 2019 tentang Mekanisme Monitoring Efek Samping Kosmetika

Non-Serius
-Laporan berkala pada bulan Januari dan Juli.
-Mengandung satu atau lebih bahan pewarna 
rambut, laporan berkala pada bulan Januari, 
April, Juli, dan Oktober.

Serius
-Mengakibatkan kematian dan dapat mengancam jiwa 🡪 paling lambat 7 Hari sejak 
efek pertama kali diketahui.
-Membutuhkan rawat inap atau menyebabkan cacat permanen 🡪 paling lambat 15 
Hari sejak efek pertama kali diketahui.

Pelaporan MESKOS via subsite 
E-MESO: efeksamping.pom.go.id

Dokumentasikan 
di DIP
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Fungsi
Non Kosmetik 0504Peruntukan

Non Kosmetik
Fungsi
Utama 03

Alur Proses untuk Identifikasi Produk dan Klaim Kosmetika

Apakah produk untuk membersihkan, 
mewangikan, mengubah penampilan, 

memperbaiki bau badan dan/atau 
melindungi atau memelihara tubuh pada 

kondisi baik?

Apakah produk untuk 
mengobati atau 

mencegah penyakit 
pada manusia?

Apakah produk secara permanen 
mengembalikan, memperbaiki atau 
mengubah fungsi fisiologi dengan 
mekanisme farmakoogi, imunologi 

atau metabolik?

Apakah produk mengandung 
bahan sesuai peraturan dan 
tidak mengandung bahan 
dilarang sesuai peraturan?

Apakah produk digunakan 
pada bagian luar tubuh 

manusia (epidermis, rambut, 
kuku, bibir, dan organ genital 

bagian luar) atau gigi dan 
membran mukosa mulut?

02Area
PenggunaanKomposisi 01

cosmetic
s

Peraturan Badan POM Nomor 3 Tahun 2022 Tentang Persyaratan Teknis Klaim Kosmetika
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KLAIM

Kemanfaatan Keamanan

Kajian Bahan dan 
Jurnal

Uji Praklinik/Klinik

DIIZINKAN

Uji Praklinik/Klinik

Klaim 
Kosmetika
adalah pernyataan 
berupa informasi 
mengenai manfaat, 
keamanan, dan/atau 
pernyataan lain 
terkait Kosmetika.

Contoh:
Membantu 
menyamarkan 
noda-noda hitam di 
wajah dan 
melindungi kulit dari 
sinar UVA & UVB

Contoh:
- Mencerahkan wajah 

dalam waktu 10 hari
- SPF 15
- PA +++
- Non comedogenic
- Perlindungan 12 jam 

bau keringat
 

Contoh:
- Mild on Eyes
- Dermatologically 

tested
- Non acnegenic
- Non comedogenic Contoh:

- Meredakan stress
- Merawat luka bakar
- Paraben free

TIDAK DIIZINKAN

✔ Klaim dievaluasi dari 
keseluruhan kalimat

Mutu
Lain-lain

Contoh:
- pH Balance

Contoh:
- no animal testing
- vegan friendly
- cruelty free
- Halal
- Organik

OBJEKTIF

JELAS

DAPAT 
DIBUKTIKAN

MUDAH 
DIMENGERTI
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SPF 15, PA+++ 

Data dukung SPF:
Uji In Vivo = ISO 24444:2019 (second 
edition)_Cosmetics-Sun Protection 
test methodes-in vivo determination 
of the Sun Protection Factor (SPF).

PA+++

Produk mengandung 
bahan tabir surya yang 
memberikan perlindungan 
terhadap UVA dan UVB

Data dukung PA:
Klaim PA (Protection Grade of UVA)
- Uji In Vivo = ISO 24442:2011 - In vivo 

determination of sunscreen UVA 
protection

- Uji In Vitro = ISO 24443 - 
Determination of Sunscreen UVA 
Protection In Vitro. 

SPF 15 

Contoh Metodologi Pengujian
Sebagai Data Dukung Klaim
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Contoh Metodologi Pengujian
Sebagai Data Dukung Klaim

Dermatologically tested
Data dukung:
Uji klinik irritancy test, sensitizing test 
(Single Patch Test, Human Repeated 
Insult Patch Test (HRIPT))

Mild on Eyes
Data dukung:
Uji klinik dilaksanakan oleh Ophthalmologist atau metode uji:
- HET-CAM Test (Hen's Egg-chorioallantoic Membrane Test)
- BCOP Test (The Bovine Corneal Opacity and Permeability Test) 

Mencerahkan wajah 
dalam waktu 10 hari

Data dukung:
Uji klinis manfaat mencerahkan  wajah 
terhadap produk jadi dengan metode 
ilmiah terpublikasi

Produk mengandung 
bahan baku dengan kadar 
persentase yang berfungsi 
sebagai pencerah
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Peran Safety Assessor dalam 
menentukan klaim:

1. Memahami sifat serta fungsi atau mekanisme 
kerja dari bahan dan/atau formula produk 
kosmetik;

2. Menyusun resume data dukung keamanan dan 
kemanfaatan produk kosmetik;

3. Memverifikasi dan memutuskan kelayakan data 
dukung untuk dijadikan klaim kosmetik;

4. Mendokumentasi seluruh raw data.

Beberapa hal yang harus diperhatikan 
terkait uji klinis kosmetik:

Pelaksanaan uji dilakukan di laboratorium/ 
lembaga pengujian yang terakreditasi baik dari 
ISO maupun sertifikasi laboratorium/pengujian 
dari lembaga akreditasi setempat

Uji harus sesuai dengan kaidah-kaidah etik 
pengujian pada manusia dan mengikuti pedoman 
Cara Uji Klinik Yang Baik (CUKB)/Good Clinical 
Practice

Metode uji harus shahih dan sesuai 
referensi yang diterima secara 
internasional

Persetujuan Komite Etik (Ethical 
Clearance) wajib dilakukan sebelum 
uji klinik termasuk uji klinik kosmetik

Pengujian kosmetik baik itu sebagai data dukung 
klaim kemanfaatan maupun klaim keamanan, 
spesifik untuk formula yang diujikan.
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*Dikecualikan untuk kosmetik yang sudah jelas kemanfaatan/ 
kegunaan dan cara penggunaannya tidak harus mencantumkan 
kegunaan dan cara penggunaan seperti lipstik, bedak, pasta 
gigi, sabun mandi, sampo, parfum

• Menggunakan Bahasa Indonesia paling sedikit untuk memuat 

informasi kegunaan, cara penggunaan*, peringatan/ 
perhatian

• Bahasa asing dapat dicantumkan sepanjang ditulis menggunakan 
huruf Latin dan/atau angka Arab serta memenuhi ketentuan di atas

• Bahasa asing yang ditulis menggunakan huruf dan/atau angka 
selain huruf Latin dan/atau angka Arab dapat digunakan sepanjang 
telah memenuhi ketentuan di atas

Nama kosmetik

Kemanfaatan/ Kegunaan*

Cara Penggunaan

Komposisi

Negara Produsen

Nama dan Alamat Lengkap 
Pemilik Nomor Notifikasi

 Ukuran, isi / berat bersih

2D Barcode

Tanggal kedaluwarsa

Peringatan/ Perhatian

Nomor Notifikasi

Nomor Batch

Persyaratan Penandaan Kosmetik
PerBPOM No. 18 Tahun 2024 tentang 
Penandaan, Promosi dan Iklan Kosmetik

• Dapat mencantumkan label Halal setelah memperoleh sertifikat HALAL

• Untuk Kosmetik isi ulang paling sedikit wajib memuat:
a. Nama kosmetik
b. Nomor notifikasi
c. Nomor batch
d. Nama dan alamat fasilitas isi ulang kosmetik
e. Tanggal pengisian 
f. Tanggal kedaluwarsa

Penandaan paling sedikit
harus mencantumkan informasi:
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Pemohon Notifikasi harus dapat 
menunjukkan DIP bila sewaktu-waktu 
diperiksa/diaudit oleh petugas.

Dalam pelaksanaan pemeriksaan/ audit, 
petugas harus dilengkapi dengan:

(1) tanda pengenal dan

(2) surat tugas dari pejabat berwenang.  

Audit DIP

Rutin
Pemberitahuan paling 
lambat 30 (tiga puluh) 
hari kalender sebelum 

audit

Insidental

Tindak lanjut hasil 
pengawasan post 

market

Informasi adanya 
indikasi pelanggarandilaksanakan 

secara

Luring

Daring

Tanpa pemberitahuan

di fasilitas sarana pemilik 
nomor notifikasi

menggunakan media 
komunikasi virtual

PETUGAS AUDIT
• Memeriksa dan/atau menggandakan DIP;

• Memeriksa informasi pada penandaan dan klaim kosmetik 
serta informasi lain terkait dengan aspek keamanan, 
kemanfaatan, dan mutu yang merupakan suatu kesatuan 
dengan kemasan primer dan/atau sekunder sesuai dengan 
kosmetik yang diedarkan; dan/atau

• Mengambil contoh/sampling produk kosmetik yang telah 
beredar untuk dilakukan pemeriksaan lebih lanjut. 

AUDIT DIP
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Penarikan 
kosmetik dari 

peredaran

Penghentian sementara 
kegiatan produksi 

dan/atau importasi

Pencabutan 
nomor notifikasi

Peringatan tertulis

Penutupan sementara 
akses notifikasi 

dan/atau SKI

Larangan 
mengedarkan 

kosmetik

SANKSI
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CONTOH TEMUAN DAN TINDAK LANJUT AUDIT DIP 
NO TEMUAN TINDAK LANJUT DASAR HUKUM

1 Alamat perusahaan berubah, berbeda 
dengan data notifikasi

CAPA
Ajukan variasi Alamat perusahaan

PerBPOM No. 19 Tahun 2021 Tentang 
Pedoman Tindak Lanjut Hasil Pengawasan 
Obat Tradisional, Obat Kuasi, Suplemen 
Kesehatan, Dan Kosmetika

2 Belum memproduksi/mengimpor dan 
mengedarkan produk > 6 bulan 
setelah terbit notifikasi

Pencabutan Notifikasi PerBPOM No 21 Tahun 2022 tentang Tata 
Cara Pengajuan Notifikasi Kosmetika

3 Spesifikasi bahan baku tidak sesuai 
Peraturan Teknis Bahan Kosmetik

Contoh baham microbeads <5 mm

Nomor notifikasi tidak dibatalkan 
namun pelaku usaha harus:
- Menarik dan memusnahkan produk 

dari peredaran (pada batch dengan 
spesifikasi/CoA bahan baku yang 
tidak sesuai persyaratan)

- Mengganti spesifikasi bahan baku 
sehingga sesuai dengan 
persyaratan

- Membuat surat pernyataan 
komitmen terhadap hal-hal di atas

PerBPOM No. 25 Tahun 2025 tentang 
Persyaratan Teknis Bahan Kosmetik
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NO TEMUAN TINDAK LANJUT DASAR HUKUM

4 Formula DIP berbeda dengan 
formula notifikasi
a. mempengaruhi keamanan 

dan/atau kemanfaatan produk

a. Pencabutan Nomor Notifikasi PerBPOM No 21 Tahun 2022 tentang Tata Cara 
Pengajuan Notifikasi Kosmetika

b. tidak mempengaruhi keamanan 
dan/atau kemanfaatan produk

b. Larangan pembaruan notifikasi kosmetik PerBPOM No. 19 Tahun 2021 Tentang Pedoman 
Tindak Lanjut Hasil Pengawasan Obat Tradisional, 
Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan, Dan Kosmetika

5 Laporan penilaian keamanan:
a. berupa ringkasan/pernyataan 

keamanan saja

a. CAPA, Lengkapi laporan penilaian keamanan PerBPOM No. 17 Tahun 2023 tentang Pedoman 
Dokumen Informasi Produk Kosmetik

b. mencantumkan bahan yang 
berbeda dengan formula

a. CAPA, Jika dari pengecekan batch record 
bahan yang digunakan sesuai dengan 
formula DIP maka perbaiki laporan penilaian 
keamanan

b. Pencabutan nomor notifikasi, Jika dari 
pengecekan batch record bahan yang 
digunakan berbeda dengan formula DIP 
maka nomor notifikasi dicabut dan harus 
diajukan notifikasi baru

a. PerBPOM No. 17 Tahun 2023 tentang 
Pedoman Dokumen Informasi Produk 
Kosmetik

b. PerBPOM No. 19 Tahun 2021 Tentang 
Pedoman Tindak Lanjut Hasil Pengawasan 
Obat Tradisional, Obat Kuasi, Suplemen 
Kesehatan, Dan Kosmetika

6 Mencantumkan klaim tidak sesuai 
Pedoman Klaim Kosmetik

CAPA, Perbaiki klaim sesuai ketentuan, komitmen 
mencetak kemasan sesuai hasil evaluasi terakhir

7 Tidak memproduksi semua jenis 
dan ukuran kemasan sesuai yang 
dinotifikasi

CAPA, Ajukan variasi kemasan Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan 
No. 18 Tahun 2024 tentang Penandaan, Promosi, 
dan Iklan Kosmetik
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https://bit.ly/FAQDIPKosmetik

Informasi Seputar DIP Kosmetik

https://bit.ly/FlipbookQnADIPKos

https://bit.ly/VideografisDIPKos

SISTEM PENDAMPINGAN 
DIP YANG TERINTEGRASI

https://sites.google.com/view/konsultasi-upukkos/home
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TERIMA KASIH

@registrasiotskk.bpom

Direktorat Registrasi OTSKK BPOM

dipkos@pom.go.id
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DIREKTORAT REGISTRASI OBAT TRADISIONAL, SUPLEMEN 

KESEHATAN, 

DAN KOSMETIK

DOKUMEN INFORMASI PRODUK
KOSMETIK
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DOKUMEN INFORMASI PRODUK

Data mengenai mutu, keamanan, dan 

kemanfaatan produk kosmetik
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FORMAT DIP

Dokumen 

Administrasi

Data Mutu dan 

Keamanan Bahan 

Kosmetik

Data Mutu 

Kosmetik

Data Keamanan dan 

Kemanfaatan 

Kosmetik

BAGIAN I BAGIAN II BAGIAN III BAGIAN IV
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Ketentuan DIP
Peraturan BPOM No. 17 Tahun 2023 
tentang Pedoman Dokumen Informasi 
Produk Kosmetik

01

02

03

Sebelum dilakukan notifikasi,
Pemohon Notifikasi harus memiliki
DIP untuk setiap Kosmetik yang
akan dinotifikasi.

DIP harus disimpan dan
ditunjukkan saat audit oleh
petugas.

Data DIP harus sama dengan data
notifikasi.
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Peraturan BPOM No. 17 Tahun 2023 tentang Pedoman Dokumen Informasi Produk Kosmetik

04 ditulis dalam bahasa
Indonesia dan/atau Inggris

Ketentuan DIP

05
harus selalu diperbaharui
bila ada perubahan yang
dilakukan

06
dokumen elektronik dan/atau
tertulis (hard-copy) serta
disimpan dengan baik

07
harus disimpan paling singkat 1
(satu) tahun terhitung setelah
tanggal kedaluarsa kosmetik yang
terakhir diproduksi atau diimpor
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AUDIT DIP

RUTIN

Pemberitahuan paling 

lambat 30 (tiga puluh) hari 

kalender sebelum audit

INSIDENTAL

Tanpa 

pemberitahuan

Tindak lanjut hasil 

pengawasan post market

informasi adanya 

indikasi pelanggaran.
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AUDIT DIP

LURING di fasilitas sarana pemilik 

nomor notifikasi

menggunakan media 

komunikasi virtualDARING
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• Memeriksa dan/atau menggandakan DIP;

• Memeriksa informasi pada penandaan dan

klaim kosmetik serta informasi lain terkait

dengan aspek keamanan, kemanfaatan, dan

mutu yang merupakan suatu kesatuan dengan

kemasan primer dan/atau sekunder sesuai

dengan kosmetik yang diedarkan;

dan/atau

• Mengambil contoh/sampling produk kosmetik

yang telah beredar untuk dilakukan pemeriksaan

lebih lanjut.

PETUGAS AUDIT
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DIREKTORAT REGISTRASI OBAT TRADISIONAL, SUPLEMEN 

KESEHATAN, 

DAN KOSMETIK

DOKUMEN INFORMASI PRODUK
BAGIAN I
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DOKUMEN ADMINISTRASI

Sesuai dengan dokumen administrasi yang diunggah pada template
notifikasi
✔ Peraturan Badan POM No. 21 Tahun 2022 tentang Tata Cara Pengajuan

Notifikasi Kosmetik
✔ Peraturan Badan POM No. 33 Tahun 2021 tentang Sertifikasi Cara

Pembuatan Kosmetika yang Baik
✔ Peraturan Badan POM No. 31 Tahun 2020 tentang Perubahan Atas

Peraturan BPOM N0. 25 Tahun 2019 tentang Pedoman Cara Pembuatan
Kosmetika yang Baik

✔ Peraturan BPOM N0. 25 Tahun 2019 tentang Pedoman Cara Pembuatan
Kosmetika yang Baik

✔ Peraturan Badan POM No. 17 Tahun 2023 tentang Pedoman DIP
Kosmetik



KOSMETIK 

DALAM NEGERI

KOSMETIK 

IMPOR

KOSMETIK 

KONTRAK

JENIS DOKUMEN PADA DIP BAGIAN 1



KOSMETIK DALAM NEGERI



KOSMETIK DALAM NEGERI
1 Nomor Induk Berusaha (NIB)

2 Sertifikat PemenuhanAspek CPKB/ Sertifikat CPKB yang masih berlaku
paling singkat 3 (tiga) bulan sebelum berakhir

3 Perjanjian lisensi antara pemilik merek dan pemohon notifikasi (*bila
merek merupakan lisensi )

4 Surat Pernyataan Hak Atas Merek

6 Surat pernyataan bermaterai direksi dan/atau pimpinan industri
Kosmetik tidak terlibat dalam tindak pidana di bidang Kosmetik.

5 Sertifikat merek (*bila ada)



KOSMETIK IMPOR



KOSMETIK IMPOR
1 Nomor Induk Berusaha (NIB)

2 Surat rekomendasi sebagai pemohon notifikasi dari Kepala UPT BPOM
setempat

4
Surat perjanjian kerjasama kontrak yang disahkan oleh notaris (untuk
produk kontrak impor) dengan sisa masa berlaku paling singkat 6(bulan
sebelum berakhir)

3 Surat penunjukan keagenan (LoA) yang masih berlaku paling singkat 6
(enam) bulan sebelum berakhir

5 Certificate Free Sale (CFS) yang telah dilegalisasi untuk produk dari luar
negara ASEAN



KOSMETIK IMPOR
6 Sertifikat GMP yang telah dilegalisasi / surat pernyataan penerapan GMP untuk

industri kosmetik di ASEAN dengan sisa masa berlaku 3 bulan sebelum berakhir

7
Sertifikat GMP yang telah dilegalisasi untuk industri kosmetik di luar negara ASEAN
dan negara ASEAN yang menerima kontrak produksi dari Importir di Indonesia
dengan sisa masa berlaku 3 bulan sebelum berakhir

9 Sertifikat merek (*bila ada)

8 Surat Pernyataan Hak Atas Merek

10 Perjanjian lisensi antara pemilik merek dan pemohon notifikasi (*bila merek
merupakan lisensi)

11 Surat pernyataan bermaterai direksi dan/atau pimpinan industri Kosmetik tidak
terlibat dalam tindak pidana di bidang Kosmetik.



KOSMETIK KONTRAK



KOSMETIK KONTRAK

1 Nomor Induk Berusaha (NIB)

2 Surat rekomendasi sebagai pemohon notifikasi dari Kepala UPT BPOM
setempat

3 Perjanjian Kerjasama Kontrak Produksi yang disahkan notaris dengan
sisa masa berlaku 6 bulan sebelum berakhir

4 Surat Pernyataan Hak Atas Merek



KOSMETIK KONTRAK

5 Sertifikat merek (*bila ada)

6 Perjanjian lisensi antara pemilik merek dan pemohon notifikasi (*bila
merek merupakan lisensi)

7 Sertifikat CPKB industri penerima kontrak

8 Surat pernyataan bermaterai direksi dan/atau pimpinan industri
Kosmetik tidak terlibat dalam tindak pidana di bidang Kosmetik.
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DIREKTORAT REGISTRASI OBAT TRADISIONAL, SUPLEMEN 

KESEHATAN, 

DAN KOSMETIK

DOKUMEN INFORMASI PRODUK
BAGIAN II
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DIP BAGIAN II
DATA MUTU DAN KEAMANAN BAHAN KOSMETIK

Spesifikasi dan 
CoA Bahan 
Kosmetik

Sumber Perolehan 
dan/atau Proses 

Pembuatan Bahan 
Tertentu

Metode Analisis 
Pemeriksaan 

Bahan Kosmetik

Data 
Keamanan 

Bahan Kosmetik
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SPESIFIKASI BAHAN KOSMETIK

Spesifikasi bahan adalah standar kualitas bahan yang 
ditetapkan oleh produsen, untuk memastikan kualitas 
bahan akan sama untuk tiap bets produksi.

Spesifikasi dapat mengacu pada referensi ilmiah 
atau ditetapkan oleh produsen.

Untuk bahan yang diatur dalam peraturan, spesifikasi mengikuti 
Peraturan BPOM No.25 Tahun 2025 tentang Persyaratan Teknis 
Bahan Kosmetik
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Contoh spesifikasi 
bahan kosmetik

Referensi: Farmakope Indonesia Edisi V

Standar nilai

INCI Name dan 
CAS number

Parameter uji

Referensi

Nama metode 
tertulis jelas, bukan 

berupa kode
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SERTIFIKAT ANALISIS BAHAN KOSMETIK
Sertifikat Analisis atau Certificate of Analysis (CoA)
dikeluarkan oleh produsen bahan atau laboratorium
terakreditasi (jika produsen tidak dapat menguji sendiri).

CoA adalah dokumen yang membuktikan bahwa
pengecekan tertentu telah dilakukan terhadap bahan,
sesuai spesifikasi yang ditetapkan.

CoA harus mencantumkan sumber perolehan dan/atau proses
pembuatan bahan tertentu. Misalnya: bahan fosfolipid,
oligopeptide, lesitin, kolesterol, keratin, elastin, kolagen, ceramide,
dll.
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INCI Name dan
CAS number

Parameter uji dan
hasil uji

Kop surat supplier bahan baku atau kop surat 
pabrikContoh COA bahan kosmetik



3 76 140

2 115 104

114 114 114

239 243 150

116 226 145

89 180 195

3 166 74

162 0 0

0 66 130

METODE ANALISIS BAHAN KOSMETIK

Metode analisis adalah suatu cara yang digunakan untuk
mengukur/menguji/menilai parameter dalam spesifikasi
bahan.

Metode analisis harus telah tervalidasi dan
mengacu pada referensi ilmiah.

Jika produsen tidak dapat melakukan pengujian sendiri,
maka pengujian dapat dilakukan ke pihak ketiga
(laboratorium eksternal) yang terakreditasi.
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Contoh metode analisis 
bahan kosmetik
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• Data keamanan bahan adalah dokumen yang
membahas keamanan bahan kosmetik jika digunakan
pada tubuh manusia sebagai produk kosmetik.

• Data keamanan berbasis referensi ilmiah terpublikasi.

• Data keamanan juga dapat berupa hasil uji 
laboratorium

DATA KEAMANAN BAHAN KOSMETIK
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Apakah MSDS (Material Safety Data Sheet) 
termasuk data keamanan bahan?
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Apakah MSDS (Material Safety Data Sheet) 
termasuk data keamanan bahan?

Pada umumnya MSDS hanya membahas keamanan 
bahan saat penyimpanan dan produksi.

MSDS dapat dijadikan data keamanan bahan jika 
mencantumkan:
- data toksikologi dan/atau
- data potensi iritasi dan alergi bahan pada kulit
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Contoh MSDS yang dapat digunakan sebagai data keamanan bahan

Terdapat data 
toksikologi

Terdapat data toksikologi
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• Nama 
bahan

• Kadar (%)
• Fungsi

Identifikasi 
bahan dalam 

formula

• Buku
• Internet

Cari referensi 
ilmiah • Peraturan

• Artikel ilmiah 
terpublikasi

• CosIng
• CIR
• Data ilmiah lain yang 

terpublikasi

Pilih 
referensi

Bagaimana Memilah Data Keamanan Bahan 
Kosmetik?
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Identifikasi Bahan dalam Formula, 
berdasarkan:

1. Bahan yang telah diatur dalam regulasi
2. Bahan yang belum diatur dalam regulasi namun

referensi ilmiah dapat diperoleh (misalnya batas
aman kadar, skin irritation, skin sensitization, dll)

3. Bahan yang belum diatur dalam regulasi dan
referensi ilmiah sulit diperoleh/terbatas (misalnya
hanya terdapat data NOAEL atau LD50)
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(Peraturan BPOM No.25 Tahun 2025 tentang Persyaratan Teknis Bahan Kosmetik)

Nama Bahan Persyaratan Referensi

Trialkylamines, trialkanolamines dan 
garamnya

Contoh: triethanolamine

- Kemurnian minimum: 99%.
- Kandungan amin sekunder 

maksimum: 0,5% (pada bahan 
baku).

- Kandungan nitrosamin maksimum: 
50 µg/kg.

Lampiran I
Daftar Bahan yang Diizinkan 
Digunakan dalam Kosmetik 
dengan Pembatasan dan 
Persyaratan Penggunaan

Fatty acid dialkylamides dan 
dialkanolamides 

Contoh: Cocamide DEA

- Kandungan amin sekunder 
maksimum: 5% (pada bahan 
baku);

- Kandungan nitrosamin maksimum: 
50 µg/kg; 

Lampiran I
Daftar Bahan yang Diizinkan 
Digunakan dalam Kosmetik 
dengan Pembatasan dan 
Persyaratan Penggunaan

1,3-Bis(hydroxymethyl)-5,5-
dimethylimidazolidine-2,4-dione

DMDM hydantoin (INCI)
CAS No. 6440-58-0

Harus mencantumkan label 
peringatan “mengandung 
formaldehyde" jika kadar 
formaldehyde dalam Kosmetik lebih 
dari 0,05%

Lampiran I
Daftar Bahan yang Diizinkan 
Digunakan dalam Kosmetik 
dengan Pembatasan dan 
Persyaratan Penggunaan

Salicylic acid Tidak digunakan pada sediaan anak 
di bawah 3 thn, sediaan gigi mulut, 
dan  yg berisiko paparan melalui 
inhalasi (misal spray)
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(Peraturan BPOM No.25 Tahun 2025 tentang Persyaratan Teknis Bahan Kosmetik)

Nama Bahan Persyaratan Referensi

Polyacrylamides Kandungan maksimum residu 
acrylamides 0.1 mg/kg dalam 
kosmetik perawatan tubuh non 
bilas, 0.5 mg/kg dalam sediaan 
lainnya

Lampiran I
Daftar Bahan yang Diizinkan 
Digunakan dalam Kosmetik 
dengan Pembatasan dan 
Persyaratan Penggunaan

Glycolic and lactic acid
(INCI), garam umum dan
ester sederhananya

Perhatikan nilai pH produk Lampiran I
Daftar Bahan yang Diizinkan 
Digunakan dalam Kosmetik 
dengan Pembatasan dan 
Persyaratan Penggunaan

Sel, jaringan atau produk yang berasal dari manusia Lampiran V Daftar Bahan yang 
Tidak Diizinkan Digunakan dalam 
Kosmetika

Petrolatum, kecuali bila seluruh proses penyulingan diketahui dan tidak 
menghasilkan bahan yang bersifat karsinogenik

Lampiran V Daftar Bahan yang 
Tidak Diizinkan Digunakan dalam 
Kosmetika
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(Peraturan BPOM No.25 Tahun 2025 tentang Persyaratan Teknis Bahan Kosmetik)

Nama Bahan Persyaratan

Zinc oxide (nano) Tidak digunakan pada kosmetik yang dalam penggunaannya dapat 
menyebabkan paparan terhadap paru-paru melalui inhalasi.

Persyaratan karakteristik nanomaterial yang diizinkan adalah:
- Kemurnian ≥ 96% dengan struktur kristal wurtzite dan tampak 
sebagai klaster berbentuk seperti batang (rod), bintang (star), 
dan/atau bentuk isometris, dengan cemaran yang hanya terdiri dari 
karbon dioksida dan air sedangkan total cemaran lain <1%.
- Median diameter dari distribusi ukuran partikel D50 > 30 nm dan D1 
>20nm.*
- Kelarutan dalam air < 50 mg/l.

Bahan coating nanomaterial yang digunakan aman dan tidak 
mempengaruhi karakteristik sifat dan/atau efek Bahan Tabir Surya 
bentuk nanomaterial tersebut.
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Ketentuan Bahan Nano (Nanomaterial)
Definisi Nanomaterial (PerBPOM No.25 Tahun 2025 tentang PTBK, Pasal 11)

“Nanomaterial merupakan bahan yang tidak larut atau biopersisten dan sengaja 
dibuat dengan 1 atau lebih dimensi eksternal, atau struktur internal, dengan skala 1 
sampai 100 nm, atau dengan skala lebih dari 100 nm (seratus nanometer), namun 
memiliki karakteristik yang sangat berbeda dengan bahan awal.”

Nanomaterial yang telah diatur dalam regulasi:
- CI 77266
- Methylene Bis-Benzotriazolyl Tetramethylbutylphenol
- Titanium dioxide
- Tris-biphenyl triazine
- Zinc oxide
- Bis-(Diethylaminohydroxybenzoyl Benzoyl) Piperazine
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Bahan yang belum diatur dalam regulasi namun referensi ilmiah 
dapat diperoleh

Jurnal 
ilmiah

Tesis

Disertasi
Hasil uji 

terpublik
asi

Buku 
ilmiah

Bagaimana Mencari Referensinya?
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https://sinta.kemdikbud.go.id/
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https://scholar.google.com/
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https://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/cosing_en

KETIK NAMA 
BAHAN
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Scientific Committee on Consumer Safety (SCCS) Opinion
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety_en
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CIR (Cosmetic Ingredient Review)
https://www.cir-safety.org/
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Data LD50

Data potensi iritasi
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Bahan yang belum diatur dalam regulasi dan referensi 
ilmiah sulit diperoleh/terbatas

Hitung Nilai
MoS

(Margin of Safety)
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DIP bagian 1 dan 2 dapat disimpan 

terpisah dari bagian DIP lainnya

DIP bagian 2 agar disusun secara alfabetis 

atau cara lain yang memudahkan dalam 

penelusuran pencarian
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DIREKTORAT REGISTRASI OBAT TRADISIONAL, SUPLEMEN KESEHATAN, 

DAN KOSMETIK

DOKUMEN INFORMASI PRODUK
BAGIAN III
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DATA MUTU KOSMETIK

1 FORMULA KOSMETIK

2 PEMBUATAN KOSMETIK

3 SPESIFIKASI DAN METODE 
ANALISIS KOSMETIK

4 DATA STABILITAS KOSMETIK

Notifikasi
CPKB
DIP

Sharing 
Folder
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Ditulis dalam INCI Name atau nama lain sesuai

dengan referensi yang berlaku secara

internasional

⃰ jika berupa nama dagang maka harus

disertai penjelasan INCI Name

⃰ Jika berupa bahan campuran (compound)

harus diketahui komposisi penyusun

- Kadar ditulis dalam % (persentase)

- Jumlah total 100%

- Sesuai dengan persyaratan bahan

dalam ketentuan mengikuti jenis

sediaan/kegunaan

PASTIKAN !!
1. Formula pada data notifikasi sama dengan dokumen CPKB/GMP dan DIP
2. Untuk Formula yang mengandung bahan baku berupa compound/bulk

dapat dibuat matriks sandingan

FORMULA 

KOSMETIK

NAMA BAHAN 
DAN 

FUNGSI BAHAN

KADAR BAHAN

Formula kosmetik dapat menggunakan
dokumen terkendali CPKB terupdateFORMULA KOSMETIK
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INCI Name

Fungsi 
bahan

Kadar dalam %
Total 100%

Nama pewangi
Identitas pemasok

Cek nama bahan ditulis 
dengan INCI Name

CONTOH FORMULA KOSMETIK

Formula kosmetik dapat 
menggunakan

dokumen terkendali 
CPKB terupdate
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52/15/2024

PASTIKAN !!
1. Formula pada data notifikasi sama dengan

dokumen CPKB/GMP dan DIP
2. Untuk Formula yang mengandung bahan baku

berupa compound/bulk dapat dibuat matriks
sandingan

bahan baku berupa 
compound/bulk

dapat dibuat 
matriks sandingan

TIPS & TRICK

FORMULA KOSMETIK

Dokumen 
CPKB

Dokumen 
Informasi 

Produk 
(DIP)

Data
Notifikasi

Formula kosmetik 
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Ringkasan proses 
pembuatan

01
Informasi tambahan 
mengenai proses 
pembuatan, 
pengawasan mutu, 
dan informasi 
terkait lainnya

02
Kosmetika yang 
dibuat oleh dari 1 
(satu) produsen 
dilengkapi data 
lengkap dan rinci 
mengenai nama, 
alamat, dan negara 
industri Kosmetik

03
Penjelasan tentang 
sistem penomoran 
bets

04

PEMBUATAN KOSMETIK

Untuk kosmetik dalam negeri dapat menggunakan dokumen CPKB (terupdate) 
seperti Dokumen Produksi Induk/Dokumen Pengolahan Induk
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CONTOH RINGKASAN PROSES PEMBUATAN 

Untuk kosmetik dalam negeri dapat 
menggunakan dokumen CPKB terupdate

❏ Dokumen Produksi Induk
❏ Dokumen Pengolahan Induk

atau dokumen sejenis lainnya
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Proses pembuatan  
tercantum secara rinci 
untuk setiap tahapan 

Mencantumkan masing-
masing bahan sesuai 

formula kosmetik

*Proses pembuatan tidak harus berupa narasi, dapat 
pula berupa flowchart atau bentuk lainnya

CONTOH RINGKASAN 

PROSES PEMBUATAN

NARASI

No Batch: 210855771001
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Proses pembuatan  
tercantum secara rinci 
untuk setiap tahapan 

Mencantumkan masing-
masing bahan sesuai 

formula kosmetik

*Proses pembuatan tidak harus berupa narasi, dapat 
pula berupa flowchart atau bentuk lainnya

CONTOH RINGKASAN 

PROSES PEMBUATAN

FLOWCHART
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PENJELASAN SISTEM PENOMORAN BETS/BATCH

Untuk kosmetik dalam negeri dapat menggunakan dokumen 
CPKB terupdate seperti Dokumen Produksi Induk/

Catatan Bets/Sistem Penomoran Bets

Nomor batch merupakan nomor dan/atau huruf 
atau kombinasi keduanya yang mengidentifikasi 

riwayat pembuatan batch secara lengkap
termasuk pengawasan mutu dan distribusi. 

Sistem penomoran batch dibuat spesifik
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CONTOH PENJELASAN SISTEM PENOMORAN BETS

Untuk kosmetik dalam negeri dapat 
menggunakan dokumen CPKB terupdate
seperti Dokumen Produksi Induk bagian
Catatan Bets/Sistem Penomoran Bets
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Nomor bets / Kode Produksi

Penjelasan Sistem 
Penomoran Bets

Nomor bets pada penjelasan harus sesuai
dengan nomor bets yang dicantumkan pada 

produk atau label/penandaan siap edar

Batch No. 
XXDDMMYYYYBatch No. …

CONTOH PENJELASAN SISTEM PENOMORAN BETS
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Spesifikasi kosmetik

Cemaran dalam Kosmetik Metode Analisis

Untuk kosmetik dalam negeri dapat menggunakan dokumen CPKB (terupdate) berupa 
dokumen terkendali CPKB/GMP spesifikasi dan sertifikat/laporan analisis produk jadi

SPESIFIKASI DAN METODE ANALISIS KOSMETIK

❑ Cemaran mikroba
❑ Cemaran logam berat
❑ Cemaran kimia 1,4 

dioxane, untuk produk 
mengandung senyawa 
etoksilasi

❑ Acrylamide, untuk 
produk mengandung 
bahan polyacrylamides

Metode analisis sesuai 
dengan spesifikasi produk 
kosmetik yang ditetapkan 

❏ Metode Analisa
❏ Cemaran dalam 

Kosmetik

Spesifikasi kosmetik 

dituangkan dalam satu 

dokumen sertifikat 

analisis produk jadi (CoA)
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Parameter 
uji

Metode Analisis

• Berdasarkan referensi ilmiah dan telah
divalidasi

• Contoh referensi : Farmakope Indonesia,
pustaka resmi, jurnal ilmiah yang sudah
dipublikasi

• Jika metode analisis yang dicantumkan
berupa kode yang hanya diketahui oleh
pihak internal maka perlu disertai
penjelasan kode tersebut beserta Standar
Operasional Prosedur (SOP)Minimal :

❑Organoleptik 
(pemerian, warna, bau)
❑pH
❑Parameter lain sesuai 
bentuk sediaan, misal : 
uji viskositas

Referensi : 
⮚Farmakope Indonesia
⮚Persyaratan Teknis  
Bahan Kosmetika

Cemaran Kosmetik

Pengujian cemaran dapat dilakukan secara
internal atau melalui pihak ketiga di
laboratorium terakreditasi dengan
menyertakan laporan hasil uji pada DIP

CONTOH SPESIFIKASI KOSMETIK
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CONTOH PENJELASAN METODE ANALISIS KOSMETIK
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Parameter uji

Hasil pengujian

Nama produk 
dan nomor bets

CONTOH SERTIFIKAT ANALISIS KOSMETIK
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Peraturan Badan POM Nomor 16 Tahun 2024 
tentang Batas Cemaran dalam Kosmetik

Cemaran adalah sesuatu yang masuk ke dalam

Kosmetik secara tidak disengaja dan tidak dapat

dihindari yang berasal dari proses pengolahan,

penyimpanan dan/atau terbawa dari bahan baku

CEMARAN DALAM KOSMETIK
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. .Cemaran dalam Kosmetik
❑ Cemaran mikroba
❑ Cemaran logam berat
❑ Cemaran kimia 1,4 dioxane untuk produk 

mengandung senyawa etoksilasi
❑ Cemaran kimia Acrylamide untuk produk 

mengandung bahan polyacrylamides

Contoh bahan yang diuji 1,4-Dioxane
❑ Sodium Laureth Sulphate
❑ PEG-40 Hydrogenated Castor Oil
❑ Ceteareth-25
❑ Polysorbate 20
❑ Phenoxyethanol 

CEMARAN DALAM KOSMETIK
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222/15/2024

Mikroba 

Spesifik

Cemaran Mikroba adalah cemaran dalam Kosmetik
yang berasal dari mikroba yang dapat merugikan
dan membahayakan kesehatan manusia

CEMARAN MIKROBA
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232/15/2024

Cemaran Logam Berat adalah cemaran dalam

Kosmetik yang berupa elemen kimiawi metalik

dan metaloida, memiliki bobot atom dan bobot

jenis yang tinggi, yang bersifat racun bagi

makhluk hidup

CEMARAN LOGAM BERAT
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242/15/2024

CEMARAN KIMIA

Cemaran Kimia adalah cemaran dalam Kosmetik
yang berasal dari unsur atau senyawa kimia yang
dapat merugikan dan membahayakan kesehatan
manusia
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252/15/2024

.
Ciri senyawa teretoksilasi

CEMARAN KIMIA
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Tambahan Uji Cemaran Kosmetik

berdasarkan peraturan 

Persyaratan Teknis Bahan Kosmetika

Nama Bahan Persyaratan Uji Referensi

Fatty acid dialkylamides dan dialkanolamides 

Contoh: Cocamide DEA

- Kandungan amin sekunder maksimum: 

5% (pada bahan baku);

- Kandungan nitrosamin maksimum: 50 
µg/kg; 

Lampiran I

Daftar Bahan yang Diizinkan Digunakan dalam Kosmetik dengan 

Pembatasan dan Persyaratan Penggunaan

Keputusan Kepala Badan POM Nomor 479 Tahun 2023 Tentang 
Perubahan Bahan Yang Diizinkan Dalam Kosmetik

1,3-Bis(hydroxymethyl)-5,5- dimethylimidazolidine-

2,4-dione

DMDM hydantoin (INCI)
CAS No. 6440-58-0

Harus mencantumkan label peringatan 

“mengandung formaldehyde" jika kadar 

formaldehyde dalam Kosmetik lebih dari 
0,05%

Lampiran III

Daftar Bahan Pengawet yang Diizinkan dalam Kosmetik

Keputusan Kepala Badan POM Nomor 479 Tahun 2023 Tentang 
Perubahan Bahan Yang Diizinkan Dalam Kosmetik

1. Peraturan BPOM No. 17/2022 tentang Perubahan Atas
Peraturan BPOM No.23 Tahun 2019 tentang Persyaratan
Teknis Bahan Kosmetika.

2. Keputusan Kepala BPOM No. 479 tahun 2023 tentang
Perubahan Bahan yang Diizinkan Dalam Kosmetik
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.

.

TIPS & TRICK PENGUJIAN KOSMETIK

(CoA dan Cemaran)

Uji Internal
❑ Informasi metode analisis
❑ Spesifikasi parameter uji tidak melebihi 

persyaratan
❑ Hasil uji ditulis dengan nilai aktual dan 

sesuai hasil pengukuran (hindari 
pencantuman “pass”, “passed”, “same as 
standard” dll)

❑ Dokumen terkendali disertai pengesahan 
dokumen

Uji Eksternal
❑ Laboratorium terakreditasi
❑ Nama produk yang diujikan sesuai (jika 

berbeda namun formula sama agar 
disiapkan matriks sandingan formula 
produk)

❑ Spesifikasi parameter uji tidak melebihi 
persyaratan

❑ Hasil uji ditulis dengan nilai aktual dan 
sesuai hasil pengukuran

❑ Informasi Limit of Detection (LoD) alat uji
❑ Laporan hasil uji dilampirkan pada DIP
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Kosmetik mengandung bahan alpha arbutin dan/atau beta arbutin 🡪

harus melampirkan hasil pengujian kandungan hydroquinone pada:

Formula mengandung Arbutin

Sertifikat 
Analisis 
Kosmetik

01
Uji Stabilitas 
Kosmetik

02
Kondisi 
Penyimpanan 
pada 
Penandaan

03
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292/15/2024

Data Stabilitas Kosmetik

Uji stabilitas dipercepat/accelerated dapat digunakan

dalam penetapan masa kedaluwarsa atau masa simpan

produk, namun harus tetap dilengkapi dengan uji jangka

panjang/real time dengan lama uji mengikuti masa

kedaluarsa yang diklaim (misal masa kedaluarsa pada

kemasan tertulis 2 tahun, maka uji pada suhu ruang harus

dilakukan selama minimal 2 tahun).

Uji Stabilitas
❏ Dipercepat/Accelerated
❏ Jangka Panjang/Real Time

Metode Uji Stabilitas

dapat mengacu pada referensi antara lain:

❏ Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 31

Tahun 2020 Tentang Perubahan Atas Peraturan Badan

Pengawas Obat dan Makanan Nomor 25 Tahun 2019 Tentang

Pedoman Cara Pembuatan Kosmetika Yang Baik Anak

Lampiran VIII.17 pada Pedoman uji stabilitas

❏ FDA guideline

❏ CTFA

❏ COLIPA guideline

❏ ICH guideline
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302/15/2024

Data dan laporan lengkap beserta kesimpulan pengukuran 
stabilitas produk jadi untuk menetapkan masa kedaluwarsa

Data Stabilitas Kosmetik
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Suhu dan Kelembaban

Waktu Pengamatan

Hasil Pengujian

*Apabila produk kosmetik mengandung bahan alpha arbutin dan/atau beta arbutin

🡪 maka harus mencantumkan parameter dan hasil pengujian kandungan hydroquinone

pada data stabilitas produk jadi

Contoh Laporan Data Stabilitas

Kesimpulan: berdasarkan laporan stabilitas diatas, dapat disimpulkan expired date selama 2 tahun Kesimpulan
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TERIMA KASIH

@registrasiotskk.bpom

Direktorat Registrasi OTSKK BPOM

dipkos@pom.go.id



3 76 140

2 115 104

114 114 114

239 243 150

116 226 145

89 180 195

3 166 74

162 0 0

0 66 130

DIREKTORAT REGISTRASI OBAT TRADISIONAL, SUPLEMEN KESEHATAN, 

DAN KOSMETIK

DOKUMEN INFORMASI PRODUK

BAGIAN IV
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‹#›2/15/2024

DIP BAGIAN IV
Data Keamanan dan Kemanfaatan Kosmetik

* Penilaian 
Keamanan 
Kosmetik & 
CV PJT / 
penilai 
Keamanan

** Hasil 
Monitoring 
Efek 
Samping 
Kosmetik

**
* Penilaian 
Kemanfaatan 
& Data 
Pendukung 
Klaim 
Kosmetik

**
** Penandaan 

dan 
Informasi 
Kosmetik



PENILAIAN

KEAMANAN 

KOSMETIK/

Safety 

Assessment

Penilaian Keamanan (Safety Assessment) Kosmetik 

merupakan kumpulan data yang diperlukan untuk 

membuktikan bahwa produk Kosmetik tersebut aman dan 

bermutu yang disusun dan ditandatangani oleh Penanggung 

Jawab Teknis atau Penilai Keamanan (Safety Assessor).

Data dalam 

laporan penilaian 

keamanan 

kosmetik meliputi:

Review data keamanan 

masing-masing bahan 

dalam formula:

• Bahan Kosmetik

• Struktur Kimia

• Tingkatan Paparan

Perhitungan nilai keamanan 

Margin of Safety (MoS) bahan 

kosmetik dalam formula produk 

kosmetik

Pengujian 

keamanan produk 

jadi (user test)

CV Penanggung 

Jawab Teknis atau 

Penilai Keamanan

(Safety Assessor)
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SAFETY ASSESSOR

*Peraturan Badan POM No. 17 Tahun 2023 tentang 

Pedoman Dokumen Informasi Produk Kosmetik

*Pengalaman memadai: lama bekerja di bidang Kosmetik minimal 2 tahun atau telah

mengikuti pendidikan/ pelatihan serta memahami aspek keamanan, mutu dan

manfaat Kosmetik

Kualifikasi Safety Assessor
⚬ Sarjana di bidang farmasi, kedokteran, biologi,
kimia, atau

⚬ Sarjana disiplin ilmu lain telah berpengalaman
memadai di bidang penilaian keamanan
kosmetik*

⚬ Diutamakan telah mengikuti pelatihan
penilaian keamanan kosmetik

⚬ Mampu menjaga etika dan rahasia yang terkait
dengan jabatan dan mampu
mempertahankan integritas profesional dan
tidak terpengaruh oleh kepentingan komersial

Penilai keamanan merupakan
seseorang dengan kualifikasi dan
pengalaman tertentu yang
bertanggungjawab untuk melakukan
penilaian keamanan Kosmetik baik
sebelum maupun selama Kosmetik
diedarkan*
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CONTOH FORMAT LAPORAN PENILAIAN KOSMETIK

Cosmetic Europe Guidelines
for the safety assessment of
a cosmetic product

ASEAN Guidelines for the
safety assessment of a
cosmetic product

The SCCS notes of guidance for
the testing of cosmetic
ingredient and their safety
evaluation 12th revision
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Data keamanan diambil dari data keamanan di

bagian II DIP. Jika versi lengkap, maka dapat

mencantumkan nilai MoS masing-masing bahan

baku penyusun formula, namun tidak diwajibkan.

Pada penutup laporan keamanan

terdapat kalimat yang menyatakan

bahwa produk kosmetik tersebut

dinilai aman.

CONTOH FORMAT LAPORAN PENILAIAN KOSMETIK
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‹#›2/15/2024

CONTOH LAPORAN 

PENILAIAN KOSMETIK

Formula Produk
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KAJIAN BAHAN BAKU - LAPORAN PENILAIAN KOSMETIK
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CONTOH KAJIAN BAHAN BAKU

Bahan yang mengalami proses teretoksilasi, cek
perBPOM no. 16 tahun 2024 tentang batas cemaran
dalam kosmetika (batas uji cemaran 1,4-dioxane)

Bahan pengawet yang diizinkan, Cek SK perBPOM
no 479 tahun 2023 tentang Perubahan Bahan yang

Diizinkan dalam Kosmetik lampiran III

Cek apakah ada bahan alergen dalam bahan penyusun
parfum sesuai dengan SK perBPOM no 479 tahun 2023
tentang Perubahan Bahan yang Diizinkan dalam Kosmetik.
Misalnya terdapat bahan Musk ketone dan Musk xylene pada
penyusun parfum, Jika ada → Cek lampiran I (untuk batasan
dan syarat penggunaan bahan alergen tsb)

BAHAN LAINNYA jika tidak diatur pada perBPOM → cek data
keamanan/toksikologi dari MSDS bahan baku, jurnal ilmiah terpublikasi
seperti CIR, SCCS, ACSB, dll
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Contoh Profil Toksikologi  bahan kosmetik penyusun Formula

2/15/2024
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Contoh Profil Toksikologi  bahan kosmetik penyusun Formula

2/15/2024
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Contoh Perhitungan MOS bahan 
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Penilaian didasarkan pada penggunaan formulasi akhir, termasuk sifat fisikokimia dan mikrobiologi, spesifikasi

produk jadi, stabilitas, dan catatan efek tidak diinginkan yang dilaporkan terkait dengan penggunaan produk

.

2/15/2024

CONTOH PRODUK dan PENGGUNAAN - LAPORAN PENILAIAN KOSMETIK

Contoh

pH produk 6.0 – 7.0, berdasarkan 

pH alami kulit yaitu 5 – 6,5, 

bentuk: cairan kental, sesuai 

dengan penggunaannya sebagai 

shampo 

Fisikokimia

DIP Bagian III

Stabilitas : hasil uji stabilitas

menunjukkan produk stabil dalam

waktu 3 tahun, sehingga masa

kadaluarsa produk dapat dinyatakan 3

tahun.

Stabilitas

DIP Bagian III

Contoh

Angka Lempeng Total : Maks 500 cfu / 1 mL

Angka Kapang Khamir : Maks 500 cfu / 1 mL

Bakteri pathogen : Negatif untuk E. coli, S. 

aureus, P. aeruginosa

Sesuai dengan Per BPOM No. 16 tahun 2024

tentang Cemaran dalam Kosmetik

Mikrobiologi

DIP Bagian III

Contoh
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Penilaian didasarkan pada penggunaan formulasi akhir, termasuk sifat fisikokimia dan mikrobiologi, spesifikasi

produk jadi, stabilitas, dan catatan efek tidak diinginkan yang dilaporkan terkait dengan penggunaan produk

.

Contoh

2/15/2024

CONTOH PRODUK dan PENGGUNAAN - LAPORAN PENILAIAN KOSMETIK

Digunakan 2 kali sehari pada

area kulit kepala dan rambut,

merupakan produk bilas yang

digunakan untuk

membersihkan

Penggunaan 

produk

Mengacu kategori 

produk

Sampai saat ini belum ditemukan

adanya catatan efek yang tidak

diinginkan yang dilaporkan terkait

keamanan penggunaan produk

Catatan efek tidak 

diinginkan

Laporan Meskos

Contoh

• Mild on Eyes

• Dermatologically tested

• Irritation tested

• Hipoalergenik

Klaim Keamanan 

produk

Laporan Hasil     

Pengujian produk

Contoh
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Nama Penanggung jawab teknis/ Safety Asessor

2/15/2024

SIMPULAN LAPORAN PENILAIAN KOSMETIK

Tanda Tangan
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Identitas Penanggung jawab 

teknis/ Safety Assessor 

Contoh CV

Penanggung jawab teknis/ 

Safety Assessor
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Monitoring 

Efek 

Samping 

Kosmetik

Mekanisme kegiatan yang meliputi PEMANTAUAN, 

PENCATATAN,  PENGUMPULAN DATA, PELAPORAN, 

dan EVALUASI EFEK TIDAK DIINGINKAN yang timbul 

karena penggunaan kosmetik.
Serius
-Mengakibatkan kematian dan dapat mengancam jiwa 🡪 paling lambat 7 
Hari sejak efek pertama kali diketahui.
-Membutuhkan rawat inap atau menyebabkan cacat permanen 🡪 paling 
lambat 15 Hari sejak efek pertama kali diketahui.

Pemilik Nomor Notifikasi WAJIB mendokumentasikan hasil 

Monitoring Efek Samping Kosmetika dalam Dokumen 

Informasi Produk (DIP), sesuai

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 17 

Tahun 2023 tentang Pedoman Dokumen Informasi Produk

Non-Serius
-Laporan berkala pada bulan Januari dan Juli.
-Mengandung satu atau lebih bahan pewarna rambut, laporan 
berkala pada bulan Januari, April, Juli, dan Oktober.
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CONTOH FORMAT LAPORAN MONITORING EFEK SAMPING KOSMETIK

Laporan efek samping dapat dibuat masing-masing produk atau dibuat kompilasi seluruh produk yang

ternotifikasi, dibuat secara berkala (umumnya dibuat per 6 bulan semenjak produk tersebut diedarkan di

Indonesia), dan yang membuat laporan adalah pemohon notifikasi (bukan pabrik) jika produk status kontrak
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Pelaporan MESKOS via subsite 

• E-MESO: 
https://efeksamping.pom.go.id/subsite
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TERIMA KASIH

@registrasiotskk.bpom

Direktorat Registrasi OTSKK BPOM

dipkos@pom.go.id
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PERSYARATAN
KLAIM DAN PENANDAAN

KOSMETIK

1
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Persyaratan 

Klaim Kosmetik
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Persyaratan Klaim
Klaim yang dicantumkan harus
memenuhi persyaratan yang
ditetapkan dalam peraturan dan
berdasarkan pada keamanan
serta kemanfaatan produk
sehingga konsumen terhindar
dari klaim yang menyesatkan
dan berlebihan

Persyaratan teknis klaim meliputi
klaim pada penandaan dan
klaim pada iklan

Harus memenuhi kriteria:
• Kepatuhan hukum
• Kebenaran
• Kejujuran
• Keadilan
• Dapat dibuktikan
• Jelas dan mudah dimengerti
• TIDAK boleh menyatakan

seolah - olah sebagai obat
atau bertujuan untuk
mencegah suatu penyakit
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Fungsi
Non Kosmetik 0504

Peruntukan
Non Kosmetik

Fungsi
Utama 03

Alur Proses untuk Identifikasi Produk dan Klaim Kosmetika

Apakah produk untuk membersihkan, 
mewangikan, mengubah penampilan, 

memperbaiki bau badan dan/atau 
melindungi atau memelihara tubuh pada 

kondisi baik?

Apakah produk untuk 
mengobati atau 

mencegah penyakit 
pada manusia?

Apakah produk secara permanen 
mengembalikan, memperbaiki atau 
mengubah fungsi fisiologi dengan 
mekanisme farmakoogi, imunologi 

atau metabolik?

Apakah produk mengandung 
bahan sesuai peraturan dan 
tidak mengandung bahan 
dilarang sesuai peraturan?

Apakah produk digunakan
pada bagian luar tubuh 

manusia (epidermis, rambut, 
kuku, bibir, dan organ genital 

bagian luar) atau gigi dan 
membran mukosa mulut?

02Area
PenggunaanKomposisi 01

cosmetic

s

Peraturan Badan POM Nomor 3 Tahun 2022 Tentang Persyaratan Teknis Klaim Kosmetika
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KLAIM

Kemanfaatan Keamanan

Kajian Bahan dan 
Jurnal

Uji Praklinik/Klinik

DIIZINKAN

Uji Praklinik/Klinik

Klaim 
Kosmetika
adalah pernyataan
berupa informasi
mengenai manfaat,
keamanan, dan/atau
pernyataan lain
terkait Kosmetika.

Contoh:
Membantu 
menyamarkan noda-
noda hitam di wajah 
dan melindungi kulit 
dari sinar UVA & UVB

Contoh:
- Mencerahkan wajah 

dalam waktu 10 hari
- SPF 15
- PA +++
- Non comedogenic
- Perlindungan 12 jam 

bau keringat

Contoh:
- Mild on Eyes
- Dermatologically 

tested
- Non acnegenic
- Non comedogenic Contoh:

- Meredakan stress
- Merawat luka bakar
- Paraben free

TIDAK DIIZINKAN

✔ Klaim dievaluasi dari
keseluruhan kalimat

Mutu
Lain-lain

Contoh:
- pH Balance

Contoh:
- no animal testing
- vegan friendly
- cruelty free
- Halal
- Organik

OBJEKTIF

JELAS

DAPAT 
DIBUKTIKAN

MUDAH 
DIMENGERTI
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SPF 15, PA+++

Data dukung SPF:
Uji In Vivo = ISO 24444:2019 (second
edition)_Cosmetics-Sun Protection
test methodes-in vivo determination
of the Sun Protection Factor (SPF).

PA+++

Produk mengandung 
bahan tabir surya yang 
memberikan perlindungan 
terhadap UVA dan UVB

Data dukung PA:
Klaim PA (Protection Grade of UVA)
- Uji In Vivo = ISO 24442:2011 - In vivo 

determination of sunscreen UVA 
protection

- Uji In Vitro = ISO 24443 -
Determination of Sunscreen UVA 
Protection In Vitro.

SPF 15 

Contoh Metodologi Pengujian
Sebagai Data Dukung Klaim



3 76 140

2 115 104

114 114 114

239 243 150

116 226 145

89 180 195

0 166 81

162 0 0

0 66 133
Contoh Metodologi Pengujian

Sebagai Data Dukung Klaim

Dermatologically tested
Data dukung:
Uji klinik irritancy test, sensitizing test
(Single Patch Test, Human Repeated
Insult Patch Test (HRIPT))

Mild on Eyes
Data dukung:
Uji klinik dilaksanakan oleh Ophthalmologist atau metode uji:
- HET-CAM Test (Hen's Egg-chorioallantoic Membrane Test)
- BCOP Test (The Bovine Corneal Opacity and Permeability Test)

Mencerahkan wajah 
dalam waktu 10 hari

Data dukung:
Uji klinis manfaat mencerahkan wajah
terhadap produk jadi dengan metode
ilmiah terpublikasi

Produk mengandung 
bahan baku dengan kadar 
persentase yang berfungsi 
sebagai pencerah
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Peran Safety Assessor dalam
menentukan klaim:
1. Memahami sifat serta fungsi atau mekanisme

kerja dari bahan dan/atau formula produk
kosmetik;

2. Menyusun resume data dukung keamanan dan
kemanfaatan produk kosmetik;

3. Memverifikasi dan memutuskan kelayakan data
dukung untuk dijadikan klaim kosmetik;

4. Mendokumentasi seluruh raw data.

Beberapa hal yang harus
diperhatikan terkait uji klinis
kosmetik:

Pelaksanaan uji dilakukan di laboratorium/ 
lembaga pengujian yang terakreditasi baik dari 
ISO maupun sertifikasi laboratorium/pengujian 
dari lembaga akreditasi setempat

Uji harus sesuai dengan kaidah-kaidah etik 
pengujian pada manusia dan mengikuti pedoman 
Cara Uji Klinik Yang Baik (CUKB)/Good Clinical 
Practice

Metode uji harus shahih dan sesuai
referensi yang diterima secara
internasional

Persetujuan Komite Etik (Ethical
Clearance) wajib dilakukan sebelum
uji klinik termasuk uji klinik kosmetik

Pengujian kosmetik baik itu sebagai data dukung
klaim kemanfaatan maupun klaim keamanan,
spesifik untuk formula yang diujikan.
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MEMBUAT KLAIM

OBJEKTIF

Tidak merendahkan perusahaan, organisasi, 
industri atau produk pesaing.

Contoh : 10x lebih efektif membuat rambut halus*

*dibandingkan dengan shampoo merek x (kompetitor)

TIDAK MENGGUNAKAN 

KALIMAT SEOLAH-OLAH 

OBAT

Klaim tidak menggunakan kalimat yang

bertujuan untuk mengobati, menyatakan seolah-

olah sebagai obat, bertujuan untuk mencegah suatu

penyakit, atau menggunakan kata-kata yang

mengarah kepada istilah medis

Contoh : mengobati jerawat, mencegah gingivitis, menghilangkan

bekas luka, memperbaiki sel kulit yang rusak.

KETENTUAN PENCANTUMAN 

LOGO/IDENTITAS

Klaim tidak memuat nama, logo/
lambing, identitas dari Kementerian/ Lembaga,
laboratorium/ instansi yang melakukan analisis serta
mengeluarkan sertifikat terhadap kosmetik.

Contoh: Mencantumkan logo BPOM pada penandaan/ iklan kosmetik

KETENTUAN MENGENAI 

REKOMENDASI PADA KLAIM

Klaim tidak menggambarkan atau menimbulkan kesan

adanya anjuran, rekomendasi, atau keterangan tentang

penggunaan Kosmetika dari suatu laboratorium, lembaga

riset, instansi pemerintah, organisasi profesi kesehatan atau

kecantikan dan/atau tenaga kesehatan.

Contoh:

Recommended by dermatologist, direkomendasikan oleh IDI
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HAL YANG PERLU DIPERHATIKAN DALAM MEMBUAT KLAIM

KLAIM TIDAK MENJANJIKAN HASIL 
MUTLAK SEKETIKA

Jika penggunaannya harus digunakan secara teratur 
dan terus menerus dan untuk mendapatkan 
manfaatnya harus digunakan dalam suatu rangkaian 
produk

KLAIM DENGAN BUKTI

Klaim tidak mencantumkan pernyataan yang

dikeluarkan oleh suatu organisasi atau Lembaga

tertentu kecuali disertai dengan bukti yang dapat

dipertanggungjawabkan . Contoh: organic, cruelty free

KLAIM HARUS BENAR DAN 

DAPAT DIBUKTIKAN

Klaim harus mengandung bahan 
sesuai formula, didukung oleh 
referensi ilmiah dan data dukung 
yang relevan

Klaim TIDAK BOLEH BERLEBIHAN

Klaim tidak menggunakan kata 100%, murni, asli atau

yang bermakna sama untuk menyatakan kandungan,

kadar, kecuali jika disertai dengan bukti yang dapat

dipertanggungjawabkan
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BOLEHKAH MENCANTUMKAN KLAIM INI?

Mencantumkan tidak
mengandung bahan yang terkait
dengan budaya, agama, aroma
dan/atau yang terbukti dapat
menimbulkan alergi

Contoh: bebas alcohol, bebas
ammonia, bebas sabun, bebas
deterjen, bebas wangi-wangian

MENGANDUNG 0%

ALKOHOL

Mencantumkan tidak
mengandung bahan yang
diperbolehkan dan dilarang
dalam kosmetik

Peraturan mengenai bahan
kosmetik : PerBPOM No. 17
Tahun 2022 tentang
Persyaratan Teknis Bahan
Kosmetika NO MERCURY,

NO HIDROKINON

DAPAT DIGUNAKAN 

DENGAN MICRONEEDLE
PRODUK NO. 1

DI DUNIA

TANPA EFEK 
SAMPING

menggunakan kata-kata yang berlebihan seperti:
“tidak berbahaya”, “tanpa efek samping”, “ampuh”

menggunakan kata superlative seperti:
“paling”, “nomor satu”, “top”atau yang bermakna
sama tanpa disertai bukti

memberikan informasi cara penggunaan di luar
definisi kosmetik.
contohnya: menggunakan microneedle
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Trend Temuan Klaim Kosmetik

Temuan Tindak Lanjut

100% aman digunakan Klaim dihilangkan dari penandaan

Tidak pedih di mata Klaim diganti menjadi mild on eyes
selama didukung oleh pengujian yang
sesuai

Eye bag and dark circle correction Klaim diganti menjadi mencerahkan
lingkaran hitam di sekitar mata

Menghilangkan flek hitam Klaim diganti menjadi menyamarkan
noda gelap/ bintik hitam pada wajah

Memperkuat akar rambut Klaim diganti menjadi merawat
kekuatan rambut

Mengurangi kerutan Klaim diganti menjadi menyamarkan
tanda-tanda penuaan dini
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Trend Temuan Klaim Kosmetik

Temuan Tindak Lanjut

Mencantumkan klaim SPF 50+  
*melampirkan data dukung uji SPF 
secara in vitro

Dilakukan pengujian produk secara
klinis menggunakan metode yang
sesuai untuk klaim SPF secara in vivo

SPF 45 
*Hasil pengujian dengan nilai rerata SPF 
30 

Perbaikan klaim sesuai dengan
Kesimpulan hasil uji

Hypoallergenic
*Berdasarkan uji iritasi kulit primer

Klaim dihilangkan karena tidak sesuai
dengan data dukung. Yang harus
dilampirkan adalah uji HRIPT yang valid
dan sesuai. Klaim dapat diganti menjadi
dermatologically tested
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Trend Temuan Klaim Kosmetik

Temuan Tindak Lanjut

Membantu memudarkan bekas 
jerawat/fade acne scars

Klaim dihilangkan atau klaim diganti
menjadi membantu merawat kulit
berjerawat

Mengurangi peradangan pada 
wajah

Klaim dihilangkan atau klaim diganti
menjadi menyejukkan kulit yang
teriritasi ringan (selama ada bahan
soothing agent dengan kadar efektif)

Membantu proses regenerasi sel 
kulit termasuk memulihkan dan 
memperbaiki sel kulit yang rusak

Klaim dihilangkan atau klaim diganti
menjadi membantu merawat
kesehatan kulit

helps with eczema, psoriasis and 
atopic

Klaim dihilangkan atau klaim diganti
menjadi merawat kelembapan kulit

Klaim mengarah ke klaim medis/ 

pengobatan/ Misleading/ Misuse
03



3 76 140

2 115 104

114 114 114

239 243 150

116 226 145

89 180 195

0 166 81

162 0 0

0 66 133

Trend Temuan Klaim Kosmetik

Temuan Tindak Lanjut

Hypoallergenic
* Jumlah subyek uji minim hanya 20 
orang

Klaim harus didukung dengan
pengujian sesuai referensi untuk HRIPT
jumlah subyek uji 50/100/100 orang

Melampirkan summary uji klinik saja Melampirkan laporan lengkap uji
klinik, antara lain berisi: judul
penelitian spesifik produk, tempat
penelitian/peneliti/sponsor,
summary, protocol uji, etik dan legal,
hasil, pembahasan dan kesimpulan

Tidak ada Persetujuan Komite Etik 
(ethical clearance)

Persetujuan Komite Etik (Ethical
Clearance) wajib dilakukan sebelum
uji klinik termasuk uji klinik kosmetik
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Trend Temuan Klaim Kosmetik

Temuan Tindak Lanjut

100% bahan organik
*Formula bahan mengandung 
bahan sintetik

Klaim dihilangkan dari penandaan atau
diganti persentase kadar bahan organik
yang sesuai dengan formula dan data
dukung bahan organik

No Surfactant
*formula masih mengandung bahan 
dengan fungsi sebagai surfactant

Klaim dihilangkan

With AHA
*Formula tidak mengandung bahan 
AHA (Alpha Hydroxy Acid)

Klaim dihilangkan

Contain 4% niacinamide
*Formula hanya mengandung 1% 
bahan niacinamide

Persentase kadar pada klaim bahan
diganti sesuai formula

Klaim tidak sesuai dengan komposisi 

bahan formula kosmetik
05
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Trend Temuan Klaim Kosmetika

Temuan Tindak Lanjut

Ph Balance
*pada CoA produk jadi pH < 5

Hilangkan klaim karena tidak sesuai
dengan pH produk

Dengan nano teknologi
*Tidak menggunakan bahan
kosmetik dengan ukuran
nanokosmetik

Hilangkan klaim karena tidak sesuai
dengan ukuran bahan kosmetik dalam
formula

PAO 12 bulan (Periode after Opening)
*Data uji PAO hanya 6 bulan

Klaim diganti sesuai dengan data uji.
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Persyaratan

Penandaan

Kosmetik
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Penandaan 
Kosmetik

DEFINISI

•Setiap informasi mengenai  
kosmetik yang berbentuk  
GAMBAR, TULISAN, KOMBINASI
•keduanya, atau bentuk lain yang  
disertakan pada kosmetik,  
dimasukkan ke dalam,  
ditempelkan pada, atau  
merupakan bagian kemasan,  serta 
yang dicetak langsung pada  
produk kosmetik

Penandaan harus JELAS dan mudah TERBACA, TIDAK 
MUDAH  LEPAS/ terpisah dari kemasan, LUNTUR dan RUSAK

Informasi Penandaan Kosmetik dapat berbentuk:
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*Dikecualikan untuk kosmetik yang sudah jelas kemanfaatan/ 
kegunaan dan cara penggunaannya tidak harus mencantumkan 
kegunaan dan cara penggunaan seperti lipstik, bedak, pasta 
gigi, sabun mandi, sampo, parfum

Penandaan paling sedikit 
harus mencantumkan 

informasi

• Menggunakan Bahasa Indonesia paling sedikit untuk memuat 

informasi kegunaan, cara penggunaan*, peringatan/ 
perhatian

• Bahasa asing dapat dicantumkan sepanjang ditulis menggunakan 
huruf Latin dan/atau angka Arab serta memenuhi ketentuan di 
atas

• Bahasa asing yang ditulis menggunakan huruf dan/atau angka 
selain huruf Latin dan/atau angka Arab dapat digunakan sepanjang 
telah memenuhi ketentuan di atas

Nama kosmetik

Kemanfaatan/ Kegunaan*

Cara Penggunaan

Komposisi

Negara Produsen

Nama dan Alamat Lengkap 
Pemilik Nomor Notifikasi

Ukuran, isi / berat bersih

Nomor Notifikasi

2D Barcode

Tanggal kedaluwarsa

Peringatan/ Perhatian

Nomor Batch

Persyaratan Penandaan Kosmetik
PerBPOM No. 18 Tahun 2024 tentang 
Penandaan, Promosi dan Iklan Kosmetik

• Dapat mencantumkan label Halal setelah memperoleh sertifikat HALAL
• Untuk Kosmetik isi ulang paling sedikit wajib memuat:

a. Nama kosmetik
b. Nomor notifikasi
c. Nomor batch
d. Nama dan alamat fasilitas isi ulang kosmetik
e. Tanggal pengisian 
f. Tanggal kedaluwarsa
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• merupakan rangkaian nama yang  terdiri 
atas merek dan nama produk

• sesuai dengan yang tercantum  
dalam template notifikasi

Nama  
Kosmetika

Merek Nama Jenis Varian

Contoh : GOMAWO Body Lotion Floral

Kemanfaatan/
Kegunaan

Cara 
Penggunaan

wajib dicantumkan menggunakan bahasa
Indonesia pada Penandaan, kecuali untuk

Kosmetika yang sudah jelas kegunaan/
cara penggunaannya dilihat dari nama
atau tampilan produk, seperti lipstik,
bedak, pasta gigi, sabun mandi, sampo,
parfum dan lainnya
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• Sesuai dengan formula
• Menggunakan nama INCI

Contoh: Tocopheryl Acetate untuk vitamin E
• Menggunakan nama genus & species utk bahan dari tumbuhan/ 

ekstrak  tumbuhan
Contoh : Oryza Sativa. untuk Padi

• Diurutkan dari kadar terbesar ke terkecil (descending), kec. kadar < 1%
• Pewangi dapat menggunakan kata “parfum”, “fragrance”, “flavor”
• Pewarna dapat ditulis tidak berurutan setelah bahan kosmetik
• Pencantuman kata 'dpt mengandung', ' may contain' atau '+/-' pd bahan 

pewarna  yg digunakan dlm satu seri kosmetik dekoratif
• Kosmetika mengandung bahan nanomaterial mencantumkan nama Bahan

sesuai dengan formulaKOMPOSISI
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• wajib dicantumkan
Contoh :
❑ Diproduksi di Indonesia
❑ Made in Germany

• selain negara produsen, nama  
industri yang melakukan  
pengemasan primer dan/atau  
sekunder juga harus dicantumkan,  
jika pengemasan dilakukan oleh  
industri yang berbeda

• mencantumkan nama industri dan 
kota untuk kosmetik dengan NIE  
multipabrik

Nama & Alamat
Lengkap Pemohon
Nomor Notifikasi

• wajib dicantumkan dengan lengkap
• sesuai dengan nama dan alamat yang

tercantum pada surat pemberitahuan
telah dinotifikasi.

• Kosmetik dalam negeri dapat  
mencantumkan alamat lengkap  
pabrik. Hal ini tidak berlaku untuk  
Kosmetika kontrak dan Kosmetika
impor.

Negara Produsen 

GOMAWO Body Lotion 

Floral

Made in China  Imported 
by CV Lancar  Jaya - Jl. 
Pembangun 15,  Kel. 
Mekarsari, Jakarta  Timur

Kosmetik impor

GOMAWO Body Lotion 

Floral

GOMAWO Body Lotion 

Floral

Diproduksi oleh PT Maju  
Selalu, Jl. Rawa Kudanil  
No. 14-15, Babak Sungai,  
Surabaya, Indonesia

Kosmetik lokal

diproduksi di Indonesia  
didistribusikan oleh CV  Abadi 
Selalu, Jl. Kebun  Badak Kav. 
15a, Ds. Susun,  Bandung

Kosmetik kontrak
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•ditulis dengan urutan tanggal, bulan,
dan tahun atau bulan dan tahun

•diawali dengan kata “tanggal kedaluwarsa”
atau “baik digunakan sebelum” atau kata
dalam bahasa Inggris yang lazim sesuai

dengan kondisi yang dimaksud seperti “exp”,
“exp. date”, “best before”, “expired date”

NOMOR 
BATCH

• merupakan nomor dan/atau huruf/
kombinasi keduanya yang mengidentifikasi
riwayat pembuatan batch secara lengkap
termasuk pengawasan mutu dan distribusi

• sistem penomoran batch dibuat spesifik

• harus sesuai dengan data notifikasi
kosmetika

• ditulis dalam satuan metrik, atau
sistem imperial yang disertai satuan
metrik

TANGGAL 
KEDALUWARSA

UKURAN ISI/  
BERAT BERSIH
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terdiri atas 4 huruf dan 9 digit angka,  
dalam bentuk: NKIT123456789.

Nomor Notifikasi

Kosmetik wajib memiliki izin edar berupa
notifikasi dari Badan POM.
Nomor notifikasi ditandai dengan kode N
diikuti 1 huruf dan 11 digit angka dalam
bentuk NX12345678901

Nomor Notifikasi  KIT

Kosmetik yang dikemas dalam bentuk kit
wajib diberitahukan kepada BPOM untuk
mendapatkan nomor notifikasi kosmetik kit

N
X = A/B/C/D/E

1-2 3-4 5-1
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2D Barcode BPOM
PerBPOM No. 22 Tahun 2022 tentang Penerapan 2D Barcode Dalam Pengawasan Obat 

dan Makanan

Waktu Implementasi

• Kosmetik yang mendapatkan izin edar setelah PerBPOM No.
22/2022 diundangkan (5 Oktober 2022) wajib mencantumkan 2D
Barcode paling lambat 12 bulan sejak Nomor Izin Edar terbit

• Seluruh kosmetik yang mendapatkan izin edar sebelum maupun
setelah PerBadan POM No. 22/2022 diundangkan (5 Oktober 2022)
wajib mencantumkan 2D Barcode paling tanggal 7 Desember 2023.

Pencantuman pada Penandaan Kosmetik

• Pelaku usaha kosmetik wajib mencantumkan 2D Barcode
pada kemasan kosmetik

• Pencantuman 2D Barcode pada penandaan kosmetik 
dilakukan  sesuai PerBPOM No. 30/2020

Perubahan  yang menyebabkan 
terjadinya perubahan nomor 

notifikasi (reformulasi, perubahan 
pabrik dll) maka 2D barcode juga 

berubah
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Bahan

• Flouride

• Talc

• dll

PerBPOM No. 25 Tahun 2025 tentang
Persyaratan Teknis Bahan Kosmetik
• Lampiran I : bahan yang diperbolehkan

digunakan dengan pembatasan dan
persyaratan penggunaan

• Lampiran II : bahan yang diperbolehkan
sebagai Bahan Pewarna

• Lampiran III : bahan yang diperbolehkan
sebagai Bahan Pengawet

• Lampiran IV : bahan yang diperbolehkan
sebagai Bahan Tabir Surya

Peringatan sebagaimana diatur dalam peraturan perundang-undangan

• Wajib dicantumkan 
apabiladiperlukan

• Dicantumkan dengan jelas, 
mudah  terbaca, dan 
proporsional

PERINGATAN /  
PERHATIAN

Sediaan

• Tabir Surya

• Mouthwash mengandung 
fluoride/alcohol

• dll

PerBPOM No. 18 Tahun 
2024 tentang Penandaan, 

Promosi dan Iklan Kosmetik
pada bagian  Lampiran

Contoh Peringatan/ Perhatian

• Aerosol

Kategori
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GUMAWO
Sunscreen Gel SPF 
30

tabir

surya

dengan
30

PA+++

yang

dapat  cantikmu dari 
sengatan

Gumawo adalah
kandungan SPF
melindungi kulit
sinar matahari

Cara pakai:
Usapkan secara merata ke wajah 
dan  kulit yang terpapar sinar 
matahari  sebelum beraktivitas ke 
luar

Komposisi:
water, ethylhexyl methoxycinnamate,  
laureth-7, titanium dioxide, 3-benzylidene  
Camphor, dimethicone, propyl paraben,  
disodium EDTA

Peringatan !
Jangan terlalu lama terpapar sinar  

matahari, meskipun 
menggunakan  sediaan tabir surya
Manufactured by:
PT Cintawajah Asri – Indonesia  
distrbuted by:
PT Sayangkulit Indo, Jl. Matahari V No.
13, Menteng Raya, Jakarta

Bets No. SSG30-1  
ED. Jun 2025

300 gNA18192325437

"

Peringatan wajib:

Contoh Peringatan/ Perhatian
Tabir Surya

• “Jangan terlalu lama terpapar sinar matahari, meskipun menggunakan
kosmetika tabir surya.” atau kalimat lain bermakna sama; dan

• Peringatan lain untuk masing-masing bahan tabir surya yang digunakan,
sebagaimana tercantum dalam Peraturan Badan POM tentang Persyaratan Teknis
Bahan Kosmetika.

Peringatan yang disarankan:
• Aplikasikan berulang untuk mempertahankan perlindungan pada kulit, terutama jika berkeringat,

setelah berenang atau menggunakan handuk;
• Paparan sinar matahari yang berlebihan dapat berbahaya bagi kesehatan;
• Jangan digunakan pada kulit yang luka;
• Jauhkan penggunaan dari daerah mata saat memakai produk ini. Jika terkena mata, bilas dengan air;
• Hentikan penggunaan dan konsultasikan ke dokter jika terjadi kemerahan atau reaksi alergi pada kulit;
• Penggunaan untuk bayi usia di bawah 6 (enam) bulan, dikonsultasikan dengan dokter.

Pemilik Nomor Notifikasi Kosmetik sediaan tabir surya dapat memilih untuk mencantumkan peringatan tambahan  
dari contoh peringatan yang disarankan, sesuai dengan produk yang dimiliki.
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Ketentuan penandaan kemasan primer:

• 12 informasi penandaan kosmetik dicantumkan pada kemasan
primer dan kemasan sekunder

• Dalam hal Kosmetik dikemas dalam Kemasan Primer dan
Kemasan Sekunder atau dalam hal keterbatasan ukuran dan
bentuk Kemasan Primer, Penandaan pada Kemasan Primer paling
sedikit wajib mencantumkan keterangan berupa:
a. Nama kosmetika;
b. Nomor batch; dan
c. Ukuran, isi atau berat bersih.

• Dalam hal Kosmetik dikemas dalam Kemasan Primer dengan
keterbatasan ukuran serta bentuk kemasan, keterangan berupa
data dan/atau informasi selain nama kosmetik, nomor batch dan
ukuran, isi atau berat bersih wajib dicantumkan pada etiket
gantung, brosur, display panel atau shrink wrap atau media
penandaan lain yang disertakan pada kosmetik
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Penandaan Tertentu
Penandaan peel-off

Buka stiker  

di sini

Informasi penandaan tercantum

di baliknya

Penandaan Etiket gantung

Penandaan Shrink wrap
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TIPS & TRICK

PERUBAHAN 

PENANDAAN

Reformulasi

Perubahan Nama

Nama dan alamat 
perusahaan

Multi Pabrik

Audit DIP

Pengawasan 
Penandaaan

Daftar 
Baru

Daftar
Variasi

Hasil 
Pengawasan

• Per Badan POM 18 Tahun 2024 tentang
Penandaan, Promosi dan Iklan Kosmetik

• PerPOM No. 25 Tahun 2025 tentang Persyaratan
Teknis Bahan Kosmetik

Kenali Regulasi

•Pastikan label mencantumkan secara jelas dan
lengkap sesuai ketentuan

•Gunakan checklist sebelum mencetak

Lengkapi semua 
informasi wajib

•Klaim harus didukung oleh data pendukung
•Buat daftar klaim dilarang sebagai pengingat
•Simpan data pendukung klaim dalam DIP

Cerdas dalam klaim 
kemanfaatan

Perhatikan penilaian 
keamanan

Harus dievaluasi kembali oleh SA*

Didokumentasikan dalam DIP

*desain penandaan dan klaim

•Cara pakai yang sesuai
•Peringatan yang harus tercantum
•Area penggunaan
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@registrasiotskk.bpom

Direktorat Registrasi OTSKK BPOM

dipkos@pom.go.id
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