BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
REPUBLIK INDONESIA

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

Menimbang

Mengingat

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,

a. bahwa untuk membuat kosmetika yang memenuhi

persyaratan mutu, pedoman cara pembuatan kosmetika
yang baik sebagaimana telah diatur dalam Peraturan
Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 25 Tahun
2019 tentang Pedoman Cara Pembuatan Kosmetika yang
Baik, perlu disesuaikan dengan perkembangan ilmu
pengetahuan dan teknologi sehingga perlu diubah;

bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana dimaksud
dalam huruf a, perlu menetapkan Peraturan Badan
Pengawas Obat dan Makanan tentang Perubahan atas
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 25
Tahun 2019 tentang Pedoman Cara Pembuatan Kosmetika

yang Baik;

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

Indonesia Tahun 2017 Nomor 180);



Menetapkan
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2. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor
1175/Menkes/Per/VI/2010 Tahun 2010 tentang Izin
Produksi Kosmetika (Berita Negara Republik Indonesia
Tahun 2010 Nomor 396) sebagaimana telah diubah
dengan Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 63 Tahun
2013 tentang Perubahan atas Peraturan Menteri
Kesehatan Nomor 1175/Menkes/Per/VI/2010 Tahun 2010
tentang Izin Produksi Kosmetika (Berita Negara Republik
Indonesia Tahun 2013 Nomor 1317);

3. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor
1176 /Menkes/Per/VIII/2010 Tahun 2010 tentang
Notifikasi Kosmetika (Berita Negara Republik Indonesia
Tahun 2010 Nomor 397);

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

5. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 21
Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan
Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik
Indonesia Tahun 2020 Nomor 1002);

6. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 22
Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit
Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan Pengawas Obat
dan Makanan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun

2020 Nomor 1003);

MEMUTUSKAN:
PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
TENTANG PERUBAHAN ATAS PERATURAN BADAN
PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN NOMOR 25 TAHUN 2019
TENTANG PEDOMAN CARA PEMBUATAN KOSMETIKA YANG
BAIK.
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Pasal I

Beberapa ketentuan dalam Peraturan Badan Pengawas Obat

dan Makanan Nomor 25 Tahun 2019 tentang Pedoman Cara

Pembuatan Kosmetika yang Baik (Berita Negara Republik
Indonesia Tahun 2019 Nomor 1016) diubah sebagai berikut:

1. Ketentuan Pasal 1 diubah, sehingga Pasal 1 berbunyi

sebagai berikut:

Pasal 1

Dalam Peraturan Badan ini yang dimaksud dengan:

1.

Kosmetika adalah bahan atau sediaan yang
dimaksudkan untuk digunakan pada bagian luar
tubuh manusia seperti epidermis, rambut, kuku, bibir
dan organ genital bagian luar, atau gigi dan membran
mukosa mulut terutama untuk membersihkan,
mewangikan, = mengubah  penampilan dan/atau
memperbaiki bau badan atau melindungi atau
memelihara tubuh pada kondisi baik.

Cara Pembuatan Kosmetika yang Baik yang
selanjutnya disingkat CPKB adalah seluruh aspek
kegiatan pembuatan Kosmetika yang bertujuan untuk
menjamin agar produk yang dihasilkan senantiasa
memenuhi persyaratan mutu yang ditetapkan sesuai
dengan tujuan penggunaannya.

Sertifikat Cara Pembuatan Kosmetika yang Baik yang
selanjutnya disebut Sertifikat CPKB adalah dokumen
sah yang merupakan bukti bahwa Industri Kosmetika
telah menerapkan CPKB dalam pembuatan Kosmetika.
Sertifikat Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan
Kosmetika yang Baik yang selanjutnya disebut
Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB adalah dokumen
sah yang merupakan bukti bahwa Industri Kosmetika,
secara bertahap atau tidak bertahap telah menerapkan

CPKB.
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Industri Kosmetika adalah industri yang memproduksi
Kosmetika yang telah memiliki izin usaha industri

sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan.

2. Ketentuan Pasal 3 diubah, sehingga Pasal 3 berbunyi

sebagai berikut:

(1)

(2)

Pasal 3
Penerapan pedoman CPKB sebagaimana dimaksud
dalam Pasal 2 dibuktikan dengan:
a. Sertifikat CPKB; atau
b. Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB.
Sertifikat CPKB atau Sertifikat Pemenuhan Aspek
CPKB sebagaimana dimaksud pada ayat (1)
diterbitkan sesuai dengan ketentuan peraturan

perundang-undangan.

3. Ketentuan Pasal 4 diubah, sehingga Pasal 4 berbunyi

sebagai berikut:

(1)

(2)

Pasal 4
Sertifikat CPKB sebagaimana dimaksud dalam Pasal
3 ayat (1) huruf a berlaku untuk jangka waktu 5
(lima) tahun terhitung sejak tanggal diterbitkan.
Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB sebagaimana
dimaksud dalam Pasal 3 ayat (1) huruf b berlaku
untuk jangka waktu 5 (lima) tahun terhitung sejak

tanggal diterbitkan.

4. Ketentuan Pasal 7 diubah, sehingga Pasal 7 berbunyi

sebagai berikut:

Pasal 7

Pada saat Peraturan Badan ini mulai berlaku:

a.

Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor HK.00.05.4.3870 Tahun 2003 tentang

Pedoman Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik;
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b. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor HK.03.42.06.10.4556 Tahun 2010 tentang
Petunjuk Operasional Pedoman Cara Pembuatan
Kosmetik yang Baik,

dicabut dan dinyatakan tidak berlaku.

Ketentuan dalam Lampiran Peraturan Badan Pengawas
Obat dan Makanan Nomor 25 Tahun 2019 (Berita Negara
Republik Indonesia Tahun 2019 Nomor 1016), diubah
sehingga menjadi sebagaimana tercantum dalam Lampiran
yang merupakan bagian tidak terpisahkan dari Peraturan

Badan ini.

Pasal 11
Peraturan Badan ini mulai berlaku pada tanggal

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

dalam Berita Negara Republik Indonesia.

Ditetapkan di Jakarta

pada tanggal 30 Desember 2020

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,

ttd.

PENNY K. LUKITO

Diundangkan di Jakarta
pada tanggal 30 Desember 2020

DIREKTUR JENDERAL

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

WIDODO EKATJAHJANA

BERITA NEGARA REPUBLIK INDONESIA TAHUN 2020 NOMOR 1663

Salinan Sesuai dengan Aslinya
BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

Kepala Biro Hukum dan Organisasi,




LAMPIRAN

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

PEDOMAN DAN PETUNJUK OPERASIONAL
CARA PEMBUATAN KOSMETIKA YANG BAIK

PENDAHULUAN

Pedoman Cara Pembuatan Kosmetika yang Baik (CPKB) merupakan
panduan untuk memastikan bahwa produk secara konsisten dibuat dan
dikontrol agar memenuhi spesifikasi mutu yang ditetapkan. CPKB
merupakan pedoman yang mencakup semua aspek produksi dan

pengawasan mutu.

Petunjuk Operasional Pedoman CPKB disusun dalam rangka penjabaran
secara rinci mengenai penerapan CPKB. Petunjuk Operasional Pedoman
CPKB merupakan acuan yang digunakan oleh petugas BPOM serta

ekalangan Industri Kosmetika dalam rangka penerapan CPKB.

1.1. Ketentuan Umum
1.1.1. Dalam  pembuatan Kosmetika pengendalian dan
pemantauan menyeluruh  sangat penting untuk
memastikan bahwa konsumen mendapatkan produk
bermutu tinggi.
1.1.2. Mutu produk tergantung pada bahan awal, proses
produksi dan pengawasan mutu, bangunan, peralatan dan

personil yang terlibat.

1.2. Sistem Manajemen Mutu
Manajemen mutu adalah fungsi manajemen yang menetapkan
dan mengimplementasikan kebijakan mutu yang memuat visi dan
misi perusahaan yang menunjukkan komitmen terhadap mutu,

keamanan dan kemanfaatan produk yang diproduksi sesuai
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dengan peraturan perundang-undangan.

Manajemen mutu meliputi sistem mutu dan tindakan sistematis

yang mencakup CPKB.

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

Sistem mutu dibuat, ditetapkan dan diterapkan sehingga
kebijakan yang ditetapkan dan tujuan yang diinginkan
dapat dicapai. Sistem menetapkan struktur organisasi,
tugas dan fungsi, tanggung jawab, prosedur, instruksi,
proses dan sumber daya untuk menerapkan manajemen
mutu.

Struktur organisasi Industri Kosmetika dibuat lengkap
dengan nama personil yang menjabat.

Penanggung jawab teknis harus mengetahui seluruh proses
terkait pengawasan mutu dan produksi.

Kewenangan dan tanggung jawab manajemen ditetapkan
secara jelas dalam uraian jabatan.

Contoh  Struktur Organisasi Industri Kosmetika
tercantum pada Anak Lampiran I.1.

Sistem mutu dibentuk dan disesuaikan dengan kegiatan
perusahaan, karakteristik produk, dan diperhatikan unsur
terkait yang ditetapkan dalam pedoman ini.

Pelaksanaan sistem mutu harus menjamin apabila
diperlukan, dilakukan pengambilan sampel dan pengujian
bahan awal, produk antara dan produk jadi untuk
menentukan status lulus atau ditolak berdasarkan hasil
pemeriksaan atau pengujian yang dilakukan.

Pengambilan sampel dan pengujian tidak diperlukan dalam
hal:

a. Bahan awal

1. Pemasok sudah dievaluasi.

2. Tersedia Certificate of Analysis (CoA) yang bisa
dipercaya yang sesuai dengan batch bahan yang
datang.

b. Produk antara

Bila proses langsung dikerjakan sampai menjadi produk

jadi. Untuk produk jadi harus dilakukan pengambilan

dan pengujian sampel.



II.

KETENTUAN UMUM

1.

Bahan Awal

Bahan baku dan bahan pengemas yang digunakan dalam

pembuatan suatu produk.

Bahan Baku

Bahan yang ada dalam formula Kosmetika.

Bahan Pengemas

Bahan yang digunakan untuk mengemas produk ruahan menjadi

produk jadi.

Bahan Pengemas:

a. Bahan pengemas primer yaitu bahan pengemas yang
bersentuhan langsung dengan produk antara lain botol, tube
dan pot.

b. Bahan pengemas sekunder yaitu bahan pengemas yang tidak
bersentuhan langsung dengan produk antara lain label, dus dan
karton.

Batch

Sejumlah Kosmetika yang diproduksi dalam satu siklus pembuatan

yang mempunyai sifat dan mutu yang seragam.

Dokumentasi

Seluruh prosedur dan instruksi tertulis serta catatan yang terkait

dalam pembuatan dan pengawasan mutu produk.

Kalibrasi

Kombinasi pemeriksaan suatu instrumen (alat ukur) dan

penyetelannya agar memenuhi syarat batas akurasi sesuai standar

yang diakui.

Karantina

Status suatu bahan atau produk yang ditempatkan terpisah

secara fisik atau sistem, sambil menunggu keputusan pelulusan

atau penolakan untuk diolah, dikemas atau didistribusikan.

Nomor Batch

Suatu nomor dan/atau huruf atau kombinasi keduanya yang

mengidentifikasi riwayat pembuatan batch secara lengkap,

termasuk pengawasan mutu dan distribusi.

Diluluskan

Status bahan atau produk yang boleh digunakan untuk diolah,

dikemas atau diedarkan.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

Pembuatan

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.

Pengawasan Selama Proses

Pemeriksaan dan pengujian yang ditetapkan dan dilakukan dalam

suatu rangkaian produksi termasuk pemeriksaan dan pengujian

terhadap lingkungan dan peralatan dalam rangka menjamin bahwa
produk jadi memenuhi spesifikasi.

Pengawasan Mutu

Tindakan pengendalian untuk memastikan hasil keluaran produk

yang seragam dan memenuhi spesifikasi yang ditetapkan.

Pengemasan

Bagian dari siklus produksi yang dilakukan terhadap produk

ruahan untuk menghasilkan produk jadi.

Pengemasan:

a. Pengemasan Primer adalah bagian dari siklus pengemasan yang
dilakukan terhadap produk ruahan ke dalam pengemas yang
langsung kontak dengan produk ruahan.

b. Pengemasan Sekunder adalah bagian dari siklus pengemasan
yang dilakukan terhadap produk yang sudah dikemas dalam
pengemas primer untuk menghasilkan produk jadi.

Pengolahan

Bagian dari siklus produksi dimulai dari penimbangan bahan baku

sampai menjadi produk ruahan.

Ditolak

Status bahan atau produk yang tidak boleh digunakan untuk

diolah, dikemas atau didistribusikan.

Kosmetika

adalah bahan atau sediaan yang dimaksudkan untuk digunakan

pada bagian luar tubuh manusia seperti epidermis, rambut, kuku,

bibir dan organ genital bagian luar, atau gigi dan membran mukosa
mulut terutama untuk membersihkan, mewangikan, mengubah
penampilan dan/atau memperbaiki bau badan atau melindungi

atau memelihara tubuh pada kondisi baik.
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17. Produksi
Semua kegiatan dimulai dari pengolahan sampai dengan
pengemasan untuk menghasilkan produk jadi.

18. Produk Antara
Suatu bahan atau campuran bahan yang telah melalui satu atau
lebih tahap pengolahan namun masih membutuhkan tahap
pengolahan selanjutnya.

19. Produk Jadi
Suatu produk yang telah melalui semua tahap proses
pembuatan.

20. Produk Kembalian
Produk jadi yang dikirim kembali kepada produsen.

21. Produk Ruahan
Suatu produk yang sudah melalui proses pengolahan dan sedang
menanti pelaksanaan pengemasan untuk menjadi produk jadi.

22. Sanitasi
Kontrol kebersihan terhadap sarana pembuatan, personil,
peralatan dan bahan yang ditangani.

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

24. Tanggal Pembuatan

Tanggal pembuatan suatu batch produk tertentu.

PERSONALIA

Tersedia personil dalam jumlah yang cukup dan mempunyai pengetahuan,
pengalaman, keterampilan dan kemampuan yang sesuai dengan tugas dan
fungsinya. Personil dalam keadaan sehat dan mampu mengerjakan
tugasnya.

Semua personil memenuhi persyaratan kesehatan, baik fisik maupun
mental, serta mengenakan pakaian kerja yang bersih.

Personil yang bekerja di area produksi tidak boleh berpenyakit kulit,
penyakit menular atau memiliki luka terbuka. Personil memakai pakaian
kerja, penutup rambut dan alas kaki yang sesuai dengan sifat pekerjaan
yang dilakukan misal memakai sarung tangan dan masker.

Personil mempunyai pengalaman praktis untuk dapat melaksanakan
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prosedur, proses dan menangani peralatan.

Semua personil harus memahami prinsip CPKB, mempunyai sikap dan

kesadaran yang tinggi.

3.1. Organisasi, Kualifikasi dan Tanggung Jawab

3.1.1.

3.1.2.

3.1.3.

Dalam struktur organisasi perusahaan, bagian produksi dan
pengawasan mutu dipimpin oleh orang yang berbeda dan
tidak bertanggung jawab satu kepada yang lain.

Contoh  Struktur Organisasi Industri Kosmetika
tercantum pada Anak Lampiran I.1.

Kepala Bagian Produksi telah mendapat pelatihan yang
memadai dan berpengalaman dalam pembuatan Kosmetika.
[a mempunyai kewenangan dan tanggung jawab dalam
manajemen produksi yang meliputi semua pelaksanaan
kegiatan, peralatan, personil produksi, area produksi dan
pencatatan.

Kepala Bagian Produksi dijabat oleh seorang Apoteker atau
Sarjana Farmasi, Sarjana Kimia atau tenaga lain yang
mempunyai pengalaman dalam bidang produksi Kosmetika
dan kemampuan dalam kepemimpinan sehingga
memungkinkan melaksanakan tugas sebagai profesional.
Kepala Bagian Produksi harus independen, memiliki
wewenang serta tanggung jawab penuh untuk mengelola
produksi Kosmetika mencakup tugas operasional produksi,
peralatan, personil, area produksi dan dokumentasi.

Kepala Bagian Pengawasan Mutu telah mendapat pelatihan
yang memadai dan berpengalaman dalam bidang pengawasan
mutu. la diberi kewenangan penuh dan tanggung jawab
dalam semua tugas pengawasan mutu meliputi penyusunan,
verifikasi dan penerapan semua prosedur pengawasan mutu.
Ia mempunyai kewenangan mendelegasikan/menetapkan
personil apabila diperlukan, untuk memberi persetujuan atas
bahan awal, produk antara, produk ruahan dan produk jadi
yang telah memenuhi spesifikasi, atau menolak apabila tidak
memenuhi spesifikasi yang relevan, atau yang dibuat tidak

sesuai prosedur dan kondisi yang telah ditetapkan.
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Kepala Bagian Pengawasan Mutu dijabat oleh seorang
Apoteker atau Sarjana Farmasi, Sarjana Kimia atau tenaga
lain yang mempunyai pengalaman di bidang pengawasan
mutu Kosmetika.

Kepala Bagian Pengawasan Mutu harus mempunyai
wewenang dan tanggung jawab penuh dalam semua aspek
pengawasan mutu seperti penyusunan, verifikasi dan
penerapan prosedur pengawasan mutu dan mempunyai
wewenang (bila diperlukan) menunjuk personil untuk
memeriksa, meluluskan dan menolak bahan awal, produk
antara, produk ruahan, dan produk jadi yang dibuat sesuai
dengan prosedur yang telah ditetapkan dan disetujui.
Tanggung jawab dan kewenangan dari personil inti
ditetapkan dengan jelas.

Uraian tugas yang mencakup tanggung jawab dan wewenang
Penanggung Jawab Teknis dan setiap personil inti (“Key
Personil’) seperti Kepala Bagian Produksi, Kepala Bagian
Pengawasan Mutu, dirinci dan didefinisikan secara jelas.
Contoh Uraian Jabatan Kepala Bagian Produksi tercantum
pada Anak Lampiran III.1.

Contoh Uraian Jabatan Kepala Bagian Pengawasan Mutu
tercantum pada Anak Lampiran III.2.

Contoh Uraian Jabatan Penanggung Jawab Teknis
tercantum pada Anak Lampiran III.3.

Personil terlatih dalam jumlah yang cukup ditugaskan untuk
melaksanakan supervisi langsung pada tiap bagian produksi

dan pengawasan mutu.

3.2. Pelatihan

3.2.1.

3.2.2.

Semua personil yang langsung terlibat dalam kegiatan
pembuatan mendapatkan pelatihan yang sesuai dengan
prinsip CPKB. Personil yang bekerja bersinggungan dengan
bahan yang berbahaya harus mendapatkan pelatihan
khusus.

Contoh Program Pelatihan CPKB tercantum pada Anak
Lampiran III.4.

Pelatihan CPKB dilakukan secara berkelanjutan.



IV.

-9.-

3.2.3 Catatan hasil pelatihan disimpan dan efektivitas pelatihan

dievaluasi secara periodik.

Contoh Catatan Perseorangan Tentang Pelatihan CPKB

tercantum pada Anak Lampiran III.S.

3.2.3.1.

3.2.3.2.

Penilaian terhadap pelatihan personil. Pelatihan
yang sudah dilaksanakan perlu dicatat.
Catatan Pelatihan CPKB harus dibuat mencakup:
3.2.3.1.1. Tanggal pelatihan.
3.2.3.1.2. Nama personil yang mengikuti pelatihan.
3.2.3.1.3. Nama instruktur, bagian atau lembaga
yang memberi pelatihan.
3.2.3.1.4. Materi pelatihan dan alat bantu yang
digunakan.
3.2.3.1.5. Peragaan yang dilakukan, jika ada.
3.2.3.1.6. Evaluasi terhadap peserta pelatihan
berupa:
a. hasil test (pre dan post test);
b. hasil peragaan.
Penilaian terhadap perilaku personil.
Setelah mengikuti pelatihan CPKB dilakukan
penilaian terhadap perilaku setiap personil oleh
atasan atau supervisor agar melaksanakan

pekerjaannya sesuai CPKB.

BANGUNAN DAN FASILITAS

Bangunan dan fasilitas ditempatkan pada lokasi yang sesuai, didesain,

dibangun, dan dipelihara.

4.1. Upaya yang efektif dilakukan untuk mencegah kontaminasi dari

lingkungan di sekitarnya dan dari hama.

Tindakan pencegahan terhadap pencemaran, misalnya:

Media Polutan / Hama Tindakan pencegahan
Udara Debu jalan, debu industri | Melengkapi sistem
lain, partikel, pestisida. ventilasi dengan saringan

udara yang tepat.
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Media Polutan / Hama Tindakan pencegahan
Tanah Bekas timbunan sampah, |- Konstruksi bangunan
pestisida dan bahan kokoh dan kedap air.
kimia. - Bebas dari rembesan
air.
Air tanah | - Rembesan air melalui Dilengkapi dengan
tanah dan banjir. saluran pembuangan air
- Air sadah. yang efektif.
- Air mengandung zat Air tanah harus melalui
koloid. filtrasi awal misal sand
- Mikroba patogen. filter, klorinasi dan
dilanjutkan dengan

perlakuan yang lain,

misalnya deionisasi dsb.

Bangunan | Serangga, tikus, burung - Pemasangan kawat

dan binatang lainnya. kasa pada jendela dan
lubang ventilasi.

- Pemasangan tirai
plastik pada pintu.

- Pembasmian serangga.

- Perangkap serangga.

Produk perbekalan kesehatan rumah tangga yang mengandung
bahan yang tidak berbahaya dan Kosmetika dapat menggunakan
sarana dan peralatan yang sama, dengan dilakukan pembersihan dan
perawatan untuk mencegah kontaminasi silang dan risiko campur
baur.

Bangunan untuk perbekalan kesehatan rumah tangga bisa
menggunakan fasilitas bersama dengan ketentuan bahan yang
digunakan untuk pembuatan perbekalan kesehatan rumah tangga
adalah bahan yang tidak dilarang untuk digunakan di dalam
Kosmetika (Peraturan BPOM tentang Persyaratan Teknis Bahan
Kosmetika).

Misal cairan pembersih peralatan bayi, dapat diproduksi dalam satu
bangunan tetapi dengan suatu perlakuan khusus untuk mencegah
pencemaran silang dan risiko campur baur, yaitu dengan melakukan

pembersihan, perawatan serta pengecekan sarana/peralatan pada
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setiap pergantian produksi termasuk menjadwalkan produksi secara
bergiliran.

Garis pembatas, tirai plastik, penyekat yang fleksibel berupa tali atau
pita dapat digunakan untuk mencegah terjadinya campur baur.

Garis pembatas dan penyekat yang fleksibel berupa tali atau pita
untuk memisahkan:

a. Bahan baku dan bahan pengemas; atau

b. Area “DITOLAK” dan area karantina.

Untuk mencegah terjadinya kontaminasi silang, pengolahan produk
di ruangan yang dikhususkan untuk itu dan dilengkapi dengan
pengumpul debu (dust collector), jika diperlukan.

Tersedia ruang ganti pakaian dan fasilitasnya. Toilet terpisah dari
area produksi untuk mencegah terjadinya kontaminasi/ kontaminasi
silang.

Kamar ganti pakaian untuk memasuki ruang pengolahan memiliki
ruang antara. Kamar ganti pakaian dilengkapi dengan loker untuk
menyimpan barang-barang milik pribadi.

Tempat cuci tangan dilengkapi dengan sabun dan alat pengering atau
kertas tisu atau handuk bersih dan kering atau sanitizer yang
disiapkan sebelum memasuki ruang pengolahan.

Pintu kamar kecil (toilet) tidak boleh berhubungan langsung dengan
area produksi.

Jumlah minimum kamar kecil yang dianjurkan berdasarkan jumlah

personil adalah:

Jumlah Personil Jumlah kamar kecil yang diperlukan

1-15 1 (satu)

16 - 30 2 (dua)

31-45 3 (tiga)

46 - 60 4 (empat)

61 - 80 S5 (lima)

81 -100 6 (enam)

> 100 orang Tambah 1 buah untuk setiap tambahan
40 personil

Referensi: Peraturan Menteri Ketenagakerjaan No.5 Tahun 2018

tentang Keselamatan dan Kesehatan Kerja Lingkungan Kerja.
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Disediakan area sesuai dengan kebutuhan untuk proses pembuatan,
antara lain:
Tata-ruang dirancang sesuai dengan alur barang, alur proses
produksi, dan alur personil untuk mencegah terjadinya risiko
kekeliruan, campur-baur dan kontaminasi silang produk.
Jika diperlukan kondisi khusus misalnya pengaturan suhu, tekanan,
waktu dan kelembapan untuk pengolahan suatu produk harus selalu
ditaati. Kondisi khusus ruangan ini harus tercantum di dalam
prosedur pengolahan induk dan hasil pengamatannya dicatat.
Area produksi tidak boleh dipakai sebagai lalu lintas umum bagi
personil yang tidak bekerja di ruangan tersebut. Dibuat koridor untuk
lalu lintas personil dimana setiap ruang produksi dapat dicapai tanpa
harus melalui ruang produksi lainnya.
Disediakan area atau ruang yang memadai untuk:
4.5.1. Penerimaan bahan;

Area penerimaan bahan baku dan bahan pengemas;
4.5.2. Pengambilan sampel bahan;

Ruang pengambilan sampel bahan baku dan area

pengambilan sampel bahan pengemas;
4.5.3. Penyimpanan barang datang dan karantina;

Ruang/area karantina bahan baku dan bahan pengemas;
4.5.4. Penyimpanan bahan awal,;

Ruang penyimpanan bahan baku dan bahan pengemas;
4.5.5. Penimbangan dan penyerahan;

Ruang penimbangan dan penyerahan;
4.5.6. Pengolahan;

Ruang pencampuran atau pengolahan;
4.5.7. Penyimpanan produk ruahan;

Ruang penyimpanan produk ruahan;
4.5.8. Pengemasan,;

Ruang pengemasan primer;

Ruang/area pengemasan sekunder;
4.5.9. Karantina sebelum produk dinyatakan lulus;

Ruang/area karantina produk jadji;
4.5.10. Gudang produk jadi;

Ruang/area penyimpanan produk jadi
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4.5.11. Tempat bongkar muat;
Area bongkar muat;
4.5.12. Laboratorium;
4.5.13. Tempat pencucian peralatan.
a. Ruang/area pencucian alat
b. Ruang/area penyimpanan alat bersih

Contoh Denah Bangunan Pabrik tercantum pada Anak Lampiran

IV.1.

Permukaan dinding dan langit-langit halus dan rata serta mudah

dipelihara dan dibersihkan. Lantai di area pengolahan mempunyai

permukaan yang mudah dibersihkan dan disanitasi.

Permukaan lantai, dinding, langit-langit dan pintu:

a. Kedap air;

b. Tidak terdapat sambungan untuk mengurangi pelepasan atau
pengumpulan partikel. Apabila tidak dapat dihindarkan harus
dibuat prosedur khusus untuk pembersihannya;

c. Mudah dibersihkan dan tahan terhadap bahan pembersih dan
atau desinfektan;

d. Untuk area produksi dihindari pemakaian bahan dari kayu; atau

e. Jika menggunakan bahan dari kayu agar diberi lapisan akhir,
misal cat minyak.

Pertemuan antara lantai, dinding dan langit-langit sebaiknya

berbentuk lengkung untuk memudahkan pembersihan.

Contoh Jenis Bahan Bangunan tercantum pada Anak Lampiran

IV.2.

Saluran pembuangan air mempunyai ukuran memadai dan

dilengkapi dengan penyaring agar dapat mengalir dengan baik.

Saluran terbuka dihindari, tetapi apabila diperlukan mudah

dibersihkan dan didisinfeksi.

Contoh Desain Drainase tercantum pada Anak Lampiran IV.3.

Lubang untuk pemasukan dan pengeluaran udara, serta pipa-pipa

saluran jika ada, dipasang sedemikian rupa sehingga dapat

menghindari kontaminasi terhadap produk.

Instalasi saluran udara dan instalasi pipa lainnya dipasang di atas

plafon koridor atau di dalam ruangan dan diberi jarak yang cukup

dengan dinding untuk memudahkan pembersihan.
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Bangunan mempunyai penerangan yang memadai dan ventilasi yang

efektif sesuai kegiatan yang dilakukan.

Rekomendasi Kekuatan Cahaya Lampu dalam Ruangan tercantum

pada Anak Lampiran IV.4.

Ventilasi

4.9.1. Ventilasi ruangan diatur sedemikian rupa sehingga pertukaran
udara dapat menghilangkan uap, gas, asap, bau dan debu
serta panas yang berdampak buruk terhadap kegiatan
produksi.

4.9.2. Lubang ventilasi dilengkapi dengan alat penyaring yang dapat
mencegah masuknya serangga atau debu udara ke dalam
ruangan dan mudah dibersihkan.

4.9.3. Untuk ruang pengolahan terkendali (sediaan bayi dan sediaan
sekitar mata), harus dipasang suatu sistem pengendali udara
yang dilengkapi alat penyaring, termasuk pengatur suhu dan
kelembapan, yang berfungsi dengan baik untuk mencegah
pencemaran partikel dan mikroba terhadap produk melalui
udara yang mengalir ke dalam ruangan. Untuk produk serbuk
harus dilengkapi dengan dust collector.

Pipa, fitting lampu, saluran ventilasi dan perlengkapan layanan lain di

area produksi dipasang sedemikian rupa untuk mencegah terjadinya

ceruk. Peralatan penyebab ceruk yang sukar dibersihkan sebaiknya
dipasang di luar area pengolahan.

Pemasangan lampu di area pengolahan dan pengemasan rata dengan

langit-langit dan bertutup.

Stop kontak listrik dibuat rata dengan permukaan dinding agar

mudah dibersihkan. Kabel listrik untuk mesin pengolahan berasal

dari sumber listrik di atas langit-langit atau dari koridor yang berada
sepanjang ruang pengolahan.

Laboratorium dibuat terpisah secara fisik dari area produksi.

Area penyimpanan mempunyai luas yang memadai dengan

penerangan yang sesuai, diatur dan diberi perlengkapan sedemikian

rupa sehingga memungkinkan penyimpanan bahan dan produk
dalam keadaan kering, bersih dan rapi.

4.12.1. Area penyimpanan pada poin 4.12 yang memungkinkan

pemisahan efektif bagi kelompok bahan dan produk yang

berstatus karantina.
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Tersedia area khusus dan terpisah untuk:

a. penyimpanan bahan yang mudah terbakar dan bahan
yang mudah meledak;

b. bahan yang sangat beracun;

c. bahan yang ditolak;

d. bahan yang ditarik dari peredaran; dan

e. produk kembalian.

Kelompok bahan dan produk tersebut diamankan (secara

fisik atau sistem). Untuk bahan yang mudah terbakar dan

mudah meledak disimpan dalam ruangan tersendiri yang

dilengkapi dengan perlengkapan pengamanan.

Contoh Gudang Api tercantum pada Anak Lampiran IV.5.

Apabila diperlukan, disediakan area/ruang penyimpanan

yang dilengkapi dengan alat pengukur suhu dan kelembapan

serta terjamin keamanan area/ruang penyimpanan tersebut.

Penyimpanan label dan bahan kemas cetak, ditata

sedemikian rupa sehingga masing-masing label dan bahan

kemas cetak yang berbeda tersimpan secara terpisah untuk

menghindari terjadi campur baur.

Peralatan didesain dan ditempatkan sesuai dengan kebutuhan produk yang

akan dibuat.

Peralatan yang digunakan dalam pembuatan Kosmetika memiliki desain

dan konstruksi yang tepat dengan pertimbangan antara lain:

. Kapasitas yang direncanakan;

a
b. Ukuran ruangan;

o

(oR

Penempatan di posisi yang tepat;

. Menjamin keseragaman mutu dan keamanan Kosmetika; dan

e. Menjamin keamanan operator.

5.1. Desain dan Konstruksi

5.1.1.

Permukaan peralatan yang bersentuhan dengan bahan yang
sedang diproses, tidak boleh bereaksi atau menyerap bahan
tersebut.

Contoh bahan yang tidak bereaksi atau menyerap bahan

yang diolah, antara lain stainless steel tipe AISI 304, 316,
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316L.

Peralatan tidak boleh menimbulkan efek yang merugikan
terhadap produk yang sedang diproses. Hal tersebut dapat
disebabkan oleh kebocoran katup, tetesan pelumas,
modifikasi atau adaptasi yang tidak tepat.

Peralatan yang digunakan harus mudah dibersihkan.
Peralatan yang digunakan untuk bahan yang mudah

terbakar harus tahan terhadap ledakan.

5.2. Instalasi dan Penempatan

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

Peralatan/mesin ditempatkan sedemikian rupa untuk
menghindari kesesakan dan diberi penandaan yang jelas
untuk memastikan tidak terjadi campur baur antar produk.
Instalasi dan  penempatan  peralatan/mesin  harus
mempertimbangkan kelancaran lalu lintas barang dan orang
selama tahapan proses produksi, jarak antara peralatan satu
dengan yang lain tidak mengganggu proses produksi,
menjamin tidak terjadinya kontaminasi silang,
mempermudah cara perawatan, pembersihan dan sanitasi.
Untuk menghindari kontaminasi terhadap produk lain serta
melindungi kesehatan personil, peralatan yang dapat
menimbulkan debu selama berlangsungnya proses produksi
ditempatkan pada ruangan yang terpisah dan dilengkapi
dengan alat penghisap debu.

Untuk pembuatan produk bayi dan produk sekitar mata,
peralatan yang digunakan diberi perhatian khusus terutama
terhadap cemaran mikroba serta ditempatkan dalam ruangan
yang telah didesinfeksi terlebih dahulu.

Saluran air, uap air, udara bertekanan atau vakum jika
diperlukan, dipasang sedemikian rupa sehingga mudah
dijangkau selama kegiatan produksi berlangsung. Saluran-
saluran di atas diberi tanda yang jelas.
Tiap saluran diberi tanda:

a. Arah alir; dan

b. Identitas isi dalam saluran.

Sistem penunjang seperti fasilitas tata udara, pengolahan air

seperti air minum, air murni dan air suling, uap air, udara
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bertekanan dan gas seperti Nitrogen harus dapat dikenali dan
berfungsi sebagaimana mestinya.

Fasilitas ventilasi udara masuk dilengkapi dengan filter
awal/kasar. Air yang digunakan untuk produksi merujuk

pada ketentuan yang berlaku bagi Air Minum.

5.3. Pemeliharaan

Peralatan untuk menimbang, mengukur, menguji dan mencatat,

dirawat dan dikalibrasi secara berkala. Semua catatan perawatan dan

kalibrasi disimpan dengan baik.

Untuk memastikan ketelitian alat timbang dilakukan dengan cara

kalibrasi/tera berdasarkan Prosedur Tetap yang dilengkapi dengan

periode kalibrasi/tera.

5.3.1. Ketepatan kalibrator yang dipakai telah diverifikasi oleh
Badan/Lembaga Sertifikasi yang diakui. Bila kalibrator tidak
tersedia, proses kalibrasi dapat dilakukan oleh instansi yang
diakui, misal Badan Metrologi atau Lembaga Swasta yang
tersertifikasi.

5.3.2. Hasil kalibrasi/tera harus dicatat dan disimpan selama
periode yang ditetapkan dalam Prosedur Tetap.

Contoh Program Kalibrasi tercantum pada Lampiran V.1.

Contoh Prosedur Tetap Kalibrasi/Tera Timbangan tercantum pada

Anak Lampiran V.2.

Contoh Catatan Kalibrasi Alat tercantum pada Anak Lampiran

V.3a.

Contoh Catatan Kalibrasi/Tera tercantum pada Anak Lampiran

V.3b.

SANITASI DAN HIGIENE

Sanitasi dan higiene dilaksanakan untuk menghindari terjadi kontaminasi
dalam pembuatan produk. Sanitasi dan higiene mencakup personil,
bangunan dan fasilitas, peralatan/perlengkapan dan bahan awal serta
produk termasuk wadahnya.

Sanitasi dan higiene bertujuan untuk menghilangkan semua sumber
potensial kontaminasi dan kontaminasi silang di semua area yang dapat
berisiko pada kualitas produk.

Ruang lingkup sanitasi dan higiene meliputi juga lingkungan, dan semua
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sumber yang berpotensi kontaminasi, antara lain bahan sanitasi.

Sanitasi dan higiene merupakan pertimbangan utama pada saat merancang
bangunan dan peralatan dalam suatu pabrik Kosmetika. Sanitasi dan
higiene yang baik mempunyai peran yang sangat penting untuk
menghasilkan produk dengan kualitas tinggi.

Prosedur tetap sanitasi bangunan dibuat secara rinci sesuai dengan fungsi
dan kondisinya yang menguraikan program dan jadwal sanitasi, metode,
peralatan, bahan sanitasi yang digunakan serta nama penanggung jawab
pelaksanaan sanitasi.

Contoh Program Pembersihan dan Sanitasi Ruangan tercantum pada
Anak Lampiran VI.1.

Contoh Prosedur Tetap Pembersihan dan Sanitasi Ruang Produksi

tercantum pada Anak Lampiran VI.2.

6.1. Personalia

6.1.1. Personil dalam keadaan sehat untuk melaksanakan tugas
yang diberikan kepadanya. Pemeriksaan kesehatan secara
teratur dilakukan terhadap semua personil yang terlibat
dalam proses pembuatan produk.

6.1.2. Semua personil menerapkan pola bersih atau higiene

perorangan.
Semua personil yang terlibat dalam pembuatan produk
selama bekerja harus mematuhi aturan higiene perorangan
guna melindungi produk dari kontaminasi. Higiene
perorangan harus dilakukan seperti mencuci tangan sebelum
masuk ke area produksi, setelah dari toilet, setelah makan,
serta memakai pakaian kerja dan alat pelindung lainnya
sesuai dengan tempat/area kerjanya tercantum dalam
Prosedur Tetap pada Anak Lampiran VI.4 dan VIL.5.

6.1.3. Personil yang menderita penyakit atau terdapat luka terbuka
yang dapat mempengaruhi mutu  produk, tidak
diperkenankan menangani bahan baku, bahan pengemas,
bahan dalam proses, dan produk jadi.

6.1.4. Setiap personil diinstruksikan untuk melaporkan setiap
kondisi sarana, peralatan atau personil yang menurut
pertimbangan mereka dapat mempengaruhi mutu produk

kepada atasan langsung.
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Hindari bersentuhan fisik langsung dengan bahan atau
produk yang diproses untuk mencegah terjadinya
kontaminasi. Personil mengenakan pakaian kerja yang bersih
serta  perlengkapan lain yang  diperlukan = ketika
melaksanakan pekerjaannya.

Untuk menghindari kontak langsung dengan produk, personil
harus menggunakan sarung tangan dan alat bantu lain yang
diperlukan. Untuk melindungi produk dari pencemaran dan
menjamin keamanan diri, personil harus mengenakan
pakaian pelindung badan yang bersih, penutup rambut,
masker, kacamata, penutup telinga dan alas kaki yang sesuai
dengan tugas yang dilaksanakan. Alas kaki yang digunakan
minimal menutupi bagian depan kaki. Personil tidak
diperkenankan mengenakan perhiasan (cincin, jam tangan,
giwang, dan sejenisnya), bulu mata palsu serta riasan wajah
yang berlebihan pada saat bekerja di ruang produksi.

Contoh Pelindung Tubuh Sesuai Dengan Pemakainya di
Ruangan dengan Kelas Kebersihan Tertentu tercantum pada
Anak Lampiran VI.3.

Catatan: pakaian kerja harus bersih, desain pakaian
disesuaikan dengan kebutuhan/sesuai sifat kerja yang
dilaksanakan. Untuk di ruang produksi : harus memakai
penutup kepala, alas kaki khusus untuk digunakan di ruang
produksi dalam keadaan bersih. Baju di ruang pengemasan
sekunder dalam keadaan bersih.

Contoh Pakaian Kerja tercantum pada Anak Lampiran
VI.3.

Merokok, makan, minum, mengunyah dan menyimpan
makanan, minuman, rokok atau barang lain yang dapat
mengontaminasi bahan/produk, dilarang dilakukan di area
produksi, laboratorium, gudang atau area lain yang dapat
mempengaruhi mutu produk.

Personil yang memiliki kewenangan memasuki area produksi
untuk selalu menerapkan pola bersih atau higiene
perorangan termasuk mengenakan pakaian kerja sesuai

dengan jenis pekerjaan.
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Contoh Prosedur Tetap Penerapan Higiene Perorangan
tercantum pada Anak Lampiran VI.4.
Contoh Rekomendasi Mencuci Tangan tercantum pada

Anak Lampiran VI.5.

6.2. Bangunan

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

6.2.4.

Tersedia wastafel serta toilet dengan ventilasi yang baik, dan
terpisah dari area produksi.

Tersedia locker di lokasi yang sesuai untuk menyimpan
pakaian serta barang-barang lain milik personil.

Sampah di ruang produksi dibuang di tempat sampah
tertutup dan selanjutnya dibuang ke luar area produksi.
Rodentisida, insektisida bahan fumigasi dan sanitasi, tidak
boleh mengontaminasi peralatan, bahan awal, produk antara,
produk ruahan, dan produk jadi.

Rodentisida, insektisida bahan fumigasi yang digunakan
sesuai dengan ketentuan yang berlaku.

Contoh Bahan Disinfektan Untuk Sanitasi tercantum pada
Anak Lampiran VI.6.

Contoh Prosedur Tetap Pemakaian Pestisida Di Sarana
Produksi Kosmetika tercantum pada Anak Lampiran VI.7.
Contoh Bahan Pestisida & Rodentisida yang terdaftar di
Kementerian Pertanian RI tercantum pada Anak Lampiran
VI.8.

Penyimpanan Rodentisida, insektisida bahan fumigasi dan
bahan sanitasi harus terpisah dari peralatan, bahan awal,

produk antara, produk ruahan, dan produk jadi.

6.3. Peralatan dan Perlengkapan

6.3.1.

6.3.2.

Peralatan dan perlengkapan dijaga dalam keadaan bersih.
Peralatan segera dibersihkan setelah digunakan.
Pembersihan dengan cara basah atau vakum lebih
dianjurkan. Jika mungkin dihindari penggunaan udara
bertekanan serta sikat, namun jika tetap digunakan harus
dengan hati-hati karena dapat meningkatkan risiko

terjadinya kontaminasi produk.
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6.3.3. Prosedur tetap untuk pembersihan dan sanitasi mesin-mesin
utama dilaksanakan secara konsisten.
Dibuat prosedur tetap pembersihan dan  sanitasi
peralatan/perlengkapan yang menguraikan jadwal, metode,
alat dan bahan yang digunakan serta metode pembongkaran
dan perakitan kembali peralatan bila diperlukan.
Prosedur tetap pembersihan dan sanitasi dikaji ulang secara
berkala untuk memastikan bahwa prosedur tersebut masih
efektif dan memenuhi persyaratan.
Prosedur tetap pembersihan peralatan ditulis secara rinci dan
jelas diletakkan di dekat alat yang bersangkutan yang mudah
dilihat dengan jelas.
Catatan pelaksanaan pembersihan dan sanitasi dibuat dan
disimpan.
Contoh Program Pemeliharaan Peralatan tercantum pada
Anak Lampiran VI.9.
Contoh Prosedur Tetap Pemeliharaan Peralatan tercantum
pada Anak Lampiran VI.10.
Contoh Catatan Pemeliharaan Peralatan tercantum pada
Anak Lampiran VI.11.
Contoh Prosedur Tetap Pembersihan dan Sanitasi
tercantum pada Anak Lampiran VI.12.
Contoh Label Kebersihan Peralatan tercantum pada Anak
Lampiran VI.13.
Contoh Prosedur Tetap Pemakaian Alat tercantum pada
Anak Lampiran VI.14.
Contoh Catatan Pemakaian dan Pembersihan Alat
tercantum pada Anak Lampiran VI.15.
Contoh Catatan Perbaikan Alat tercantum pada Anak

Lampiran VI.16.

VII. PRODUKSI
7.1. Bahan Awal
7.1.1. Air
7.1.1.1. Air mendapat perhatian khusus karena merupakan
bahan baku yang penting. Peralatan untuk

memproduksi air dan sistem pengolahan air harus
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menghasilkan air yang bermutu. Sistem pengolahan
air disanitasi sesuai Prosedur Tetap.

Kualitas air secara kimia dan mikrobiologi yang
digunakan dalam produksi harus dimonitor secara
berkala, sesuai dengan prosedur tetap dan semua
penyimpangan  harus  ditindaklanjuti = dengan
tindakan koreksi.

Pengujian air secara kimia dan mikrobiologi
dilakukan secara berkala, minimal parameter fisik,
parameter mikrobiologi dan parameter kimiawi yang
tercantum dalam parameter wajib standar Air
Minum (Peraturan Menteri Kesehatan).

Pengujian secara berkala dilakukan minimal
setahun sekali kecuali bila ditemukan
penyimpangan terhadap standar yang ditetapkan.
Tindakan koreksi terhadap penyimpangan
dituangkan dalam prosedur tetap dan dilakukan
pencatatan misalnya pembersihan tangki
penyimpanan.

Pilihan metode pengolahan air seperti deionisasi,
distilasi atau filtrasi tergantung dari persyaratan
produk. Sistem penyimpanan maupun
pendistribusian dirawat dengan baik.

Pemipaan dalam sistem pengolahan air dibangun
sedemikian rupa sehingga terhindar dari stagnasi
(dead leg) dan kebocoran serta risiko terjadinya

pencemaran.

Pipa yang digunakan terbuat dari bahan yang sesuai
misalnya stainless steel sehingga tidak
menyebabkan korosi dan tidak membentuk biofilm.
Selain itu harus mudah disanitasi secara berkala,
baik dengan bahan kimia ataupun dengan
menggunakan uap air panas.

Catatan: sanitasi dengan bahan kimia agar
memperhatikan bahan tertinggal (residu), serta

proses sanitasi harus dituangkan dalam Prosedur
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Tetap dan dilakukan pencatatan.

Deionisasi/demineralisasi
Sistem ini dapat berupa suatu rangkaian resin
penukar kation, resin penukar anion atau gabungan
antara resin penukar anion dan kation (mixed beds)
untuk menghilangkan ion dan mineral yang tidak
dibutuhkan.
“Reversed Osmosis” (RO) dilakukan dengan
menggunakan suatu membran semi permeable
untuk menghilangkan ion dan mineral yang tidak
dibutuhkan.
7.1.1.3.1. Sistem Ultra Violet, untuk mengendalikan
kandungan mikroba.
7.1.1.3.2. Penyimpanan dan distribusi air
diperhatikan dengan baik. Air yang tidak
disirkulasi, digunakan tidak lebih dari 24
jam. Apabila akan digunakan, dilakukan
proses lebih lanjut. Misalnya, dengan
pemanasan.
7.1.2. Verifikasi Bahan
Setiap bahan awal harus memiliki spesifikasi yang jelas.
7.1.2.1. Semua pasokan bahan awal diperiksa dan
diverifikasi mengenai pemenuhan terhadap
spesifikasi dan dapat ditelusuri sampai kepada
produk jadi.
Dari segi keamanan, kemanfaatan dan konsistensi
mutu semua pasokan bahan awal harus:
7.1.2.1.1. Diperiksa dan diverifikasi secara fisik:
7.1.2.1.1.1. Identitas pemasok yang
disetujui.
7.1.2.1.1.2. Jenis dan jumlah kemasan.
7.1.2.1.1.3. Kondisi kemasan (bocor,
rusak, kotor, dan lain lain).
7.1.2.1.1.4. Tersedianya sertifikat

analisis bahan baku.
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7.1.2.1.2. Dikarantina segera setelah kedatangan
sampai bahan tersebut diluluskan untuk
dipergunakan dalam proses produksi.

7.1.2.1.3. Diberi penandaan identitas/status pada
setiap kemasan bahan awal agar dapat
memudahkan dalam pelacakan sampai
ke produk jadi.

7.1.2.2. Sampel bahan baku diperiksa secara fisik terhadap

pemenuhan spesifikasi dan dinyatakan lulus

sebelum digunakan.

Terhadap bahan baku yang telah diterima,

dilakukan:

7.1.2.2.1. Pengambilan sampel untuk keperluan
pemeriksaan kualitas sesuai dengan
spesifikasi. Jumlah sampel yang diambil
sesuai dengan keperluan pemeriksaan
berdasarkan prosedur analisis untuk
setiap jenis bahan, serta mewakili dari

jumlah bahan yang datang.

7.1.2.2.2. Penetapan status (ditolak atau
diluluskan) berdasarkan hasil
pemeriksaan. Pelulusan ataupun

penolakan harus dibuat secara tertulis
dan dikomunikasikan kepada bagian
terkait, misalnya produksi, pembelian,
logistik dan sebagainya. Diberikan tanda
pelulusan atau penolakan secara fisik
pada kemasan bahan tersebut dan
dicatat pada sistem dokumen yang
digunakan.
7.1.2.3. Bahan baku diberi label yang jelas.

Bahan baku yang diterima harus mempunyai label

identitas dan label status yang jelas.

- Label identitas dan status dapat dalam satu label.

- Label tidak boleh menutupi secara keseluruhan

label identitas asli bahan awal.
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Semua bahan memiliki catatan yang lengkap dapat

dituangkan dalam buku log (log book) penerimaan.

Contoh Rekomendasi Label/Penandaan

tercantum pada Anak Lampiran VII.1.

Contoh  Prosedur Tetap Penerimaan dan

Penyimpanan Bahan Awal tercantum pada Anak

Lampiran VII.2.

Contoh Prosedur Tetap Penyerahan Bahan Awal

tercantum pada Anak Lampiran VII.3.

Kebersihan bahan dan kemasannya diperiksa

terhadap kemungkinan terjadinya kebocoran, lubang

atau dalam kondisi terbuka.

Pada saat penerimaan bahan awal, selama

penyimpanan dan setelah penggunaan, wadah bahan

awal harus selalu dalam keadaan bersih dan

tertutup dengan baik.

7.1.2.4.1. Harus dipastikan tidak ada wadah yang
rusak, bocor, tercemar, berlubang,
terpapar atau tercampur dengan bahan
lain.

7.1.2.4.2. Bila ditemukan wadah yang rusak atau
bocor atau ketidaksesuaian bahan
dengan dokumen, harus segera
dilaporkan untuk mendapatkan tindak
lanjut.

7.1.2.4.3. Wadah bahan awal harus dibersihkan
sebelum masuk ke dalam gudang, ke
ruang produksi, ke ruang penimbangan
dan sebelum dikembalikan ke gudang

setelah dilakukan penimbangan.

Bahan ditolak

Pasokan bahan baku yang tidak memenuhi spesifikasi,
dipisah dan ditindaklanjuti sesuai Prosedur Tetap.

Bahan ditolak harus diberi label “DITOLAK” (pada umumnya

berwarna merah). Bahan yang ditolak, dapat berupa:

a. Tidak memenuhi spesifikasi;

b. Tidak sesuai dengan pesanan;



- 26 -

c. Bocor, kotor atau tercemar; dan/atau

d. Kedaluwarsa.

Tindak lanjut terhadap bahan yang ditolak:

a. Harus segera diberi label “DITOLAK” (pada umumnya
berwarna merah), dikeluarkan dari stok gudang bila
sudah tercatat;

b. Disimpan di area “DITOLAK”; dan

c. Proses lebih lanjut berupa  pengujian ulang,
pengembalian ke pemasok atau pemusnahan bahan.

Contoh Prosedur Tetap Tindak Lanjut Bahan/Produk

Yang Ditolak tercantum pada Anak Lampiran VII.4.

7.2. Sistem Penomoran Batch

7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

7.2.4.

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

Tujuan pemberian nomor batch adalah untuk menandai saat
pembuatan suatu produk. Pemberian nomor batch menjadi
kewajiban setiap perusahaan untuk merancangnya dengan
tujuan memudahkan dalam penelusuran kembali.

Sistem penomoran batch dibuat spesifik dan tidak berulang
pada produk yang sama, untuk menghindari
kesalahan/kekeliruan.

Nomor batch dapat menjelaskan kode produk, tahun
pembuatan, urutan pembuatan pada tahun berjalan, dan
lain-lain sesuai dengan kebutuhan identitasnya.

Bila memungkinkan, nomor batch dicetak pada label
kemasan primer dan kemasan sekunder.

Nomer batch dicantumkan pada label kemasan primer dan
kemasan sekunder sehingga mudah dibaca dan tidak mudah
terhapus.

Catatan pemberian nomor batch dipelihara.

Catatan pemberian nomor batch harus disimpan baik dan
mudah ditelusuri.

Contoh Prosedur Tetap Sistem Penomoran Batch/Lot

tercantum pada Anak Lampiran VII.S.
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Penimbangan dan Pengukuran

Ruang timbang dalam keadaan bersih dan kering serta bebas dari

bahan lain kecuali bahan yang akan ditimbang untuk batch.

Jika diperlukan, ruang transit terpisah dengan ruang timbang untuk

meletakkan bahan-bahan yang akan ditimbang dan meletakkan

bahan-bahan yang telah ditimbang.

Contoh Prosedur Tetap Penimbangan Bahan Baku tercantum pada

Anak Lampiran VII. 6

7.3.1.

7.3.2.

Penimbangan dilakukan di ruang timbang menggunakan
peralatan yang telah dikalibrasi.
Semua pelaksanaan penimbangan dan pengukuran dicatat

dan jika mungkin disaksikan oleh personil yang berbeda.

Prosedur dan Pengolahan

7.4.1.

7.4.2.

7.4.3.

7.4.4.

Semua bahan awal harus lulus uji sesuai spesifikasi yang
ditetapkan.

Spesifikasi dapat disusun oleh pabrik merujuk ke Kodeks
Kosmetika Indonesia (KKI), Farmakope Herbal, Farmakope
Indonesia, dan CoA dari produsen.

Pabrik mempunyai standar spesifikasi uji bahan awal yang
akan digunakan.

Semua prosedur pembuatan dilaksanakan sesuai prosedur
tetap tertulis.

Semua pengawasan selama proses yang diperlukan harus
dilaksanakan dan dicatat.

Pengawasan selama pengolahan dilakukan di area produksi
oleh personil pengawasan mutu dan/atau produksi yang
sudah dilatih oleh bagian pengawasan mutu.

Ketidaksesuaian produk jika ditemukan selama proses
pengawasan dilakukan penanganan produk tidak sesuai.
Contoh Format Pengawasan Selama Proses tercantum
pada Anak Lampiran VII.7.

Contoh Prosedur Tetap Penanganan Produk Antara dan
Produk Ruahan Tidak Sesuai tercantum pada Anak
Lampiran VII.S8.

Produk ruahan diberi penandaan sampai dinyatakan lulus

oleh bagian pengawasan mutu.
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Produk ruahan diberi penandaan yang jelas tentang nama
produk, nomor batch, jumlah, tanggal pembuatan dan
ditempel pada badan wadah.
Contoh Rekomendasi Label/Penandaan tercantum pada
Anak Lampiran VII.1.
7.4.5. Perlu perhatian khusus terhadap kemungkinan terjadinya
kontaminasi silang pada semua tahap proses pengolahan.
Untuk menghindari kemungkinan terjadinya kontaminasi
silang pada tahapan pengolahan, perlu dilakukan usaha
tertentu misalnya:
7.4.5.1. Pembuatan produk yang berbeda tidak dilakukan
secara bersamaan dalam ruangan yang sama,
kecuali bila tidak ada risiko terjadinya campur baur
atau kontaminasi.

7.4.5.2. Berdasarkan tingkat polutan yang ada, pengolahan
produk serbuk harus diperhatikan secara khusus
dan terpisah antara lain tersedianya dust collector
supaya tidak mencemari produk lain.

7.4.5.3. Kegiatan perbaikan peralatan harus dihindarkan
pada saat bersamaan dengan proses pengolahan
sedang berjalan.

7.4.5.4. Pembersihan area  pengolahan atau lini
pengemasan harus dilakukan untuk menghindari
campur baur bahan awal atau produk.

Contoh Prosedur Tetap Kesiapan Area Pengolahan

tercantum pada Anak Lampiran VII.O.

Contoh Prosedur Tetap Kesiapan Lini Pengemasan

tercantum pada Anak Lampiran VII.1O0.

Contoh Daftar Periksa Kesiapan Pengolahan Batch

Sesudah Penimbangan Bahan Baku tercantum pada Anak

Lampiran VII.11.

Produk Kering

Penanganan bahan baku kering dan produk kering memerlukan
perhatian khusus. Untuk itu bila diperlukan dapat digunakan
fasilitas pengendalian debu, atau fasilitas vakum atau cara lain yang

sesuai.
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Penanganan bahan baku kering dan produk kering sering

menimbulkan masalah kontaminasi. Kontaminasi silang ataupun

kontaminasi udara akibat debu pada saat pengolahan maupun

pengemasan. Sehingga, bila diperlukan penanganan khusus dapat

dilakukan dengan misalnya:

a. Menggunakan ruangan tertutup dan terpisah dari area

pengolahan lain;

b. Memakai alat penghisap debu yang ditempatkan di ruang

timbang, ruang pencampuran, ruang pengisian dan pengemasan;

c. Alat penghisap debu yang efektif dipasang dalam posisi terdekat

dengan akumulasi debu; dan/atau

d. Dilengkapi dengan ruang antara, jika dibutuhkan.

7.6. Produk Basah

7.6.1.

7.6.2.

Perlu perhatian khusus terhadap kemungkinan terjadinya
kontaminasi silang pada semua tahap proses pengolahan.
Produk basah rentan tercemar karena merupakan media
tumbuh  yang baik bagi mikroorganisme. Untuk
meminimalisasi cemaran mikroba pada produk basah dapat
dilakukan dengan cara:

a. Peralatan dan ruangan tersanitasi. Peralatan yang
digunakan meliputi peralatan produksi dan peralatan
lain misalnya, tongkat pengukur, termometer serta
pengaduk.

b. Ruangan memiliki ventilasi yang baik. Udara yang masuk
ke dalam ruang pengolahan dan ruang pengisian harus
difiltrasi.

Dianjurkan penggunaan sistem produksi dan transfer secara

tertutup.

Sistem produksi secara tertutup adalah sistem pengolahan

dimana pencampuran, pemindahan, pengisian produk

dilakukan secara tertutup dengan sistem gravitasi atau udara
bertekanan dilengkapi dengan peralatan yang memadai.

Hal yang perlu diperhatikan dalam sistem produksi secara

tertutup, yaitu:

a. Pemindahan dilakukan melalui sistem pemipaan yang

dilengkapi dengan penunjuk arah aliran, untuk
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menjamin bahan/produk disalurkan ke bagian yang
tepat;

b. Dilengkapi dengan peralatan yang memadai untuk
melakukan pengawasan selama pengolahan, antara lain
kran untuk pengambilan sampel, alat ukur kecepatan
pengadukan;

c. Pembersihan dan sanitasi pada sistem tertutup dapat
dilengkapi dengan sistem Cleaning in Place (CIP);

d. Tangki dan pemipaan umumnya terbuat dari stainless
steel,

e. Khusus untuk produk aerosol, berlaku ketentuan:

i. Lokasi atau bangunan terpisah dengan penempatan
tabung gas yang aman (misal dilindungi oleh dinding
yang tahan ledakan, sistem kelistrikan yang aman
dan lain-lain);

ii. Aliran udara/ventilasi baik;

iii. Bangunan dan peralatan kedap ledakan (explotion
proof};
d. Dilengkapi detektor gas.

Bila digunakan sistem perpipaan untuk transfer bahan baku

dan produk ruahan harus dapat dijamin bahwa sistem yang

digunakan mudah dibersihkan.

7.7. Pelabelan dan Pengemasan

7.7.1.

7.7.2.

Kesiapan lini pengemasan dilaksanakan sebelum lini

pengemasan dioperasikan antara lain:

a. Peralatan bersih dan berfungsi baik.

b. Lini dikosongkan dari seluruh bahan dan produk yang
dikemas sebelumnya.

Contoh Prosedur Tetap Pengemasan lihat Anak Lampiran

VII.12.

Selama proses pelabelan dan pengemasan berlangsung,

harus diambil sampel secara acak dan diperiksa.

Selama proses pelabelan dan pengemasan harus dilakukan

pengambilan sampel secara acak untuk pemeriksaan bobot

dan penampilan.
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Jumlah sampel yang diambil dapat menggunakan metode
sampling 1+Vn (n = total unit produk yang dikemas) mewakili
satu periode pengemasan. Pengambilan sampel dilakukan
secara berkala (misal pada saat awal, tengah dan akhir)
selama proses pengisian dan apabila terjadi
kerusakan/perbaikan alat.

Bila ditemukan penyimpangan selama proses pelabelan dan
pengemasan ini, proses pelabelan dan pengemasan dapat
dihentikan seketika.

Setiap lini pelabelan dan pengemasan ditandai secara jelas
untuk mencegah campur baur.

Pada saat digunakan, lini pengemasan diberi identitas
produk yang dikemas, termasuk nama produk, nomor batch
dan ukuran yang dapat dilihat dengan jelas.

Produk dengan batch atau kemasan berbeda tidak dikemas
pada lokasi yang berdekatan, kecuali terdapat pemisahan
secara fisik.

Satu lini pengemasan dalam satu satuan waktu tertentu
hanya digunakan wuntuk satu macam produk guna
menghindari tercampurnya satu produk dengan produk lain.
Produk yang telah dimasukkan ke dalam wadah akhir tetapi
belum diberi label dipisahkan dan diberi tanda untuk
menjaga agar tidak tercampur dengan produk lain.

Contoh Prosedur Tetap Pengemasan lihat Anak Lampiran
VII.12.

Sisa label dan bahan pengemas dikembalikan ke gudang dan
dicatat. Bahan pengemas yang ditolak dicatat dan diproses
lebih lanjut sesuai dengan prosedur tetap.

Pada akhir pengemasan dan pelabelan, dilakukan
penghitungan kembali (rekonsiliasi) produk akhir yang
diperoleh, sisa komponen wadah dan tutup, pembungkus
dan lain-lain. Rekonsiliasi ini dicatat pada Catatan
Pengemasan Batch.

Hanya produk yang berasal dari satu batch pengemasan saja
yang boleh ditempatkan pada satu palet.

Bila ada karton yang tidak penuh maka jumlah kemasan

yang ada di dalam, dituliskan pada karton tersebut.
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Sisa bahan pengemas dikembalikan ke gudang, disertai
catatan perincian jumlah yang dipakai ataupun ditolak.
Untuk yang ditolak diproses lebih lanjut sesuai dengan
prosedur tetap.

Bila bahan pengemas sudah diberi kode batch, tetapi tidak
digunakan, maka harus dilakukan pencatatan dan
dikembalikan ke gudang wuntuk direkondisikan atau
dimusnahkan.

Setelah rekonsiliasi, barang tersebut dikarantina sambil
menunggu pelulusan dari bagian pengawasan mutu.

Contoh Catatan Pemeriksaan Kesiapan Lini Pengemasan
tercantum pada Anak Lampiran VII.13.

Contoh Prosedur Tetap Penanganan Sisa Bahan Pengemas
Yang Ditolak dan Dikembalikan Ke Gudang tercantum
pada Anak Lampiran VII.14.

Contoh Prosedur Pengemasan Induk tercantum pada Anak
Lampiran VII.1S5.

Contoh Catatan Pengemasan Batch tercantum pada Anak

Lampiran VII.16.

Produk Jadi: Karantina dan Pengiriman ke Gudang Produk Jadi
Semua produk jadi mendapatkan persetujuan terlebih dulu dari
bagian pengawasan mutu sebelum didistribusikan.

Persetujuan yang diberikan oleh bagian pengawasan mutu dapat
berupa label atau stempel “DILULUSKAN” dan ditandatangani atau
secara sistem (manual/komputerisasi).

Apabila area karantina terdapat di gudang produk jadi, maka produk
boleh diterima dari bagian pengemasan sekunder sebagai status
produk karantina. Penyerahan produk jadi dalam status karantina
harus disertai catatan penyerahan produk jadi.

Contoh Catatan Penyerahan Produk Jadi tercantum pada Anak
Lampiran VII.17.

Contoh Prosedur Tetap Penerimaan, Penyimpanan dan
Penyerahan Produk Jadi tercantum pada Anak Lampiran VII.18.
Contoh Kartu Stok Produk Jadi tercantum pada Anak Lampiran
VII.19.
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Pengawasan mutu merupakan bagian penting dari CPKB, karena

memberi jaminan konsistensi mutu Kosmetika yang dihasilkan.

Pengawasan mutu adalah semua upaya pemeriksaan dan pengujian

yang dilakukan sebelum, selama dan setelah pembuatan Kosmetika

untuk menjamin produk yang dihasilkan senantiasa memenuhi

persyaratan mutu yang ditetapkan.

Dalam hal fasilitas tidak tersedia untuk melakukan uji tertentu,

pengujian dapat dilakukan oleh laboratorium pihak ketiga yang

terakreditasi.

8.1.1.

Sistem pengawasan mutu untuk menjamin bahwa produk

dibuat dari bahan yang benar, bermutu dan jumlah yang

sesuai, serta kondisi pembuatan yang tepat sesuai prosedur

tetap.

Sistem pengawasan mutu meliputi:

8.1.1.1. Bangunan laboratorium didesain sesuai dengan

fungsi ruangan antara lain:

8.1.1.1.1.

8.1.1.1.2.

8.1.1.1.3.

Ukuran laboratorium

Laboratorium pemeriksaan dan pengujian
memiliki ukuran ruangan yang memadai
sehingga dapat menampung semua kegiatan
pengujian dan peralatan yang diperlukan serta
memberi kenyamanan bekerja bagi personil.
Laboratorium pemeriksaan dan pengujian
memiliki ukuran ruangan yang memadai dan
terpisah dengan ruang produksi.

Ruang laboratorium  kimia  fisika dan
mikrobiologi harus terpisah.

Disediakan tempat untuk sampah dan sisa
bahan yang akan dibuang dalam wadah
tertutup rapat.

Sisa bahan (limbah) berbahaya dan beracun
diberi penanda