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ABSTRAK

Kosmetik merupakan hal terpenting yang selalu ada melekat pada manusia
lerutama wanila yang selalu menjaga penampilannya, Jadi diharapkan produksi
kosmetik haruslah sesuai denpan manfaat dan kegunann ataw tidak merugikan
konsumen yang akan menpgunakan kosmetik tersebut, Meskipun peringatan dan
mspekst telah  dilakukan BBPOM, ternyvata kesalahan yang serupa  masih
berulang. Hal ini terjadi dikarenakan masih rendabmya pengawasan yang
dilakukan oleh BBPOM dan masih lemabnya sanksi yang diberikan kepada pihak
vang melanggar, baik itu sanksi administrasi yang berkaitan dengan peringatan
tertulis, penarikan suatu produk, pemusnahan, penpghentian sementara kegiatan,
pencabutan izin edar, maupun sanksi pidana seperti ;0 (1) memproduksi danfatau
mengedarkan sediman farmasi berupa kosmelika vang tidak memenuhi svarat
muty, keamanan, tanpa izn edar dipidana dengan pidana penjara paling lama lima
tahun dan /atau pidana denda paling banyak Rp. TOOG00L000-, (seratus juta). (2)
Mengedarkan sedisan farmasi dan alat kesehatan dipidana dengan pidana penjara
pabng lama tejub tahun danfatau pidana denda paling banyak Rp. 140.000.000-,
{seratus empat pulubh juta), (3), Mengedarkan dan tidak mencantumkan penandaan
dan informasi dipidana dengan pidana penjara paling lama lima tabun dan‘atau
pidana denda paling banvak RP. T00.000.000-, (seratus juta).Yang menjadi
persoalan pokok dalam penelitian im adalah: 1) Bagaimana bentuk pelaksanaan
pengawasan yang dilakukan oleh Baly Besar Pengawas Obat dan Makanan dalam
mengawasi peredaran kosmetik berbahan mercury, 2) Bagaimana tindakan darn
Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan terhadap baban-bahan kosmetik vang
mengandung  mercury, 30 kendala-kendala apa yang dihadapi Balai Besar
Pengawas Obat dan  Makanan  dalam  menanggulang! beredamya  kosmetik
berbahan mercoury, Pendekatan masalah ini adalah Yuridis Sesiclogis, metode
penclitiatn yang  dilakukan terbadap svatu  permasalaban yvang terjadi dalam
masyarakat serta dihubungkan denpan teori-teori dan persturan-peraturan hukum
vang berlaku, puna mengetabur apakab relevan antara teord dengan praktek yang
teqaci  di  lapangan. Hasil penclitian memperlihatkan  balwa: 1) Bentuk
pelaksanaan pengawasan vang dilakukan oleh Balai Besar Pengawas Obat dan
Makanan dalam mengawasi peredaran kosmetik berbahan mercury adalah melalui
system penpawasan vang komprehensif yaitu semenjak awal proses suvatu produk
hingea produk tersebul beredar di pasaran, 2) Tindakan vang dilakukan oleh Balai
Besar Pengawas Obat dan Makanan terhadap bahan-baban kosmetik bermercury
vaitu melakukan tindakan pada pelaku usaha  dengan cara melakukan inspeksi ke
lapangan, mengambil sampling, melakukan wji laboratorivm dan penpawasan
terhadap iklan, 3). Kendala-kendala vang dihadapi vaitu rendabnya sanksi hukum
vang diberikan pengadilan techadap pelanpgaran-pelanggaran Ji bidang kosmetika
dan makanan.



BAR I

PENDAHULUAN

A. Latar Belakang Masalah

Dalam kehidupan sehari-hari kosmetika merupakan hal lerpenting yang
selalu ada melekat pada manusia terutama bapi wanita yang selalu menjaga
penampilannya, jadi kosmetik yang diproduksi haruslah sesuai dengan manfaat
dan kegunaan atau tidak merugikan konsumen vang akan menggunakan kosmetik
tersebul. Pada pertengahan tahun 2007 ini banvak sekali hal yang mengejutkan
vang kita dengar dari media masa, vaitu banyaknva terkandung bahan-hahan
berbahaya di dalam makanan maupun produk-produk kasmetika vang telah lama
di gunakan oleh masvarakat. Pada tahun sehelumnyva Balai Besar POM telah
melakukan razia ke beberapa Pasar atau Swalayan hasilnya banyak kosmetik vang
mengandung mercury atau bahan-bahan berbahayva lainnya vang bila di gunakan
ofch masyarakat dalam wakin vang lama akan mengakibatkan  kerusakan-
kerusakan pada kulir atan bisa saja mengakibatkan Kanker Kulic Subjek hukum
yang kKita kenal adalah subjek hukum berupa perorangan atau baden hukum.
subjek hukum dapat dikataken sebagai pendukung hak dan kewajiban, yaitu
setelah melaksanskan kewajiban maka subjek hukum yang berupa perorangan
atau badan hukum akan memperolch haknva, Tidak terkccuali hak untuk
memperaleh perlindungan hukum,

Pada dewssa ini, perwujudan hak-hsk yang diperoleh subjek  hukum
terutama perorangan banyak  yang  dirugikan. Hal ini dikeitkan dengan

erlindungan hukum terhadap perorangan yang memakai barang dan jasa yang



tersedia dalam masyaraket, bagi kepentingan diri sendir atau keluarganyn atau
orang lain yang tidak untuk diperdagangkan kembali, di mana barang dan jasa
tidak layak dipakai atau dikensumsi sehingga menimbulkan efek negatif terhadap
pemakainya yaitu konsumen {perorangan pemakai barang den jasa).

Peringatan dan inspeksi lapangan dapat dilakukan olch pihak BBPOM
apabila ada laporan dart konsumen, agar BEPOM punya pijakan yang jelas dan
tegas lentang apa saja yang diangpap melanggar aturan vang telah ditetapkan olch
BBPOM tentang standar suat produk kosmetika Berdasarkan loporan dari
masyarakat pemakai suate produk kosmetika vang mengandung inercury yang
merugikan konsumen dan telah membuat kulit muka seseorang menjadi Meacar”,
maka Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan Kota Padang telah melakukan
inspeksi ke lapangan untuk mengetahui kebenaran informasi yang diberikan oleh
konsumen. Ternyata informasi yang dikerikan konsumen it benar.

Selanjutnyva Badan Pengawas Obat dan Makznan (BPOM) mengeluarkan
peringatan kepada masvarakat tentang kosmetika vang mengandung bahan dan zat
warna yang dilarang. Bahan-bahan ini sebetulnyva telah dilarang penggunaannya
sejak  tmhun 1998 Melalui  Peraturan Menteri  Keschatan K1 No.
VASMENKESTERN 1998, Mercury inorganic dalam krim pemutih  [vang
mungkin tidak dicantumkan pada label) bisa menimbulkan Keracunan  bila
digunakan untuk waktu lama walau tidak sehuruk efik pada ubuh, kendati hanva
diofeskan pada permukaan kulit mercury mudaly tiscrap masuk ke dalam darah

lalu memasuki sistem saraf tubuh..



Meskipun peringatan dan inspeksi telah dilakukan BRPOM. lermyita
kesalalan yang serupa  masih berulang, Hal ini terjadi  dikarenskan masih
rendahnya pengawasan yang dilakukan oleh BRPOM dan masih lemahnya sanksi
yang diberikan kepada pihak yang melanggar, baik ity sanksi administrasi yang
berkaitan  dengan peringatan tertulis, penarikan suate produk, pemusnahen,
penghentian sementara kegiatan, pencabutan izin edar, maupun sanksi pidana
seperti = (1) memproduksi dandatou menpedarkan  sedizan  farmasi berupa
kosmetika yang tidak memenuhi syarat muty, keamanan, tanpa izin edar dipidana
dengan pidana penjara paling lama lima tahun dan fatay pidana dends paling
banyak Rp. 00,000,000, {seratus Juta). {2y Mengedarkan sediaan farmasi dan
alat kesehatan dipidana denpan pidana penjara paling lama tujub tahun danfatan
pidana denda paling banyak Rp. 140 HLOO0-, (seratus empat puluby jua). {3},
Mengedarkan dan tidak mencantumkan penandaan dan informasi dipidana dengan
pidana penjera paling lama lima tahun danfatan pidana denda paling banyak RP,
100 000, (-, {seratus juta).

Berdasarkan obsevasi i lapangan dan Pubfic Warning/peringatan vang
dikeluarkan oleh BPOM penulis menemukan  masih banyak bcredar bahan
berbahaya dalam produk kosmmetik, masib terlihatmya kecenderungan masyarakat
untuk mengeunakan produk kosmetika impor dibanding dengan kosmetika produk
lekal, masih diternukan kosmetika impor yvang tidak terdaftar dan tidak memenuhi
sharal, pengetahuan masyarakat tentang kosmetika yang baik masih rendah, masih
ditemukan kosmetika vang palsu dan tidak memenuhi syarat standar suatu produk

kosmetika,

il



BAB IV

PENUTLF

A, Kesimpulan

Bentuk pelaksanaan pengawasan yang dilakukan oleh Balai Besar Pengawas
Obat dan Makanan dalam mengawasi peredaran kosmetik berbahan mercury
berupa system pengawasan yang komprehensif, vaitu semenjak awal proses
swate produk hingga produk tersebut beredar di tengah masvarakat,. Selain dari
pada it Balai Besar Pengawas Obar dan Makanan juga memberikan informasi-

informasi kepada masyarakat melalui media massa dan prblic warning

2.Tindakan yang dilakukan oleh Balai Besar Penpawasan Obat dan Makanan

terhadap kosmetik yang mengandung bahan mercury vailu dengan melakukan
inspeksi ke Japangan, melakukan  Sampling  (uji  laboratorium) dan
menyebarkan brosur serta memasang iklan tentang produk kosmetika vang
mengandung mercury, apabila terbukti produk kosmetika tersebun mengandung
baban mercury moka Baladi Besar Pengawas Obat dan Makanan  akan
melakukan pengrikan terhadap produk tersebut sampai ke seluruh outlet-outlet

vait ; Toko Kosmetika.

3. Dalam menanggulangi kosmetik berbaban mercury Badan Pengawasan Ohbat

dan  Makanan sering menghadapi  kendala-kendsla  di antaranya adalah
rendahnya sanksi hukum yang diberikan pengadilan terhadap pelanggaran-
pelanggaran dibidang  kosmetika dan makanan, keterbatasan sumber daya
menusia di BBPOM yang berpengaruh terhadap kinerja dan produktivitas

kerja, sanksi vang diberikan kepada tersangka tidak memberikan ek Jera,
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rendahnyn  pengetahuan  masvarakal tentang  kosmetik  dun akibac vang
ditimbulkan, meskipun sudah dilakukan tindakan berupa penyebaran informas

tentang kosmetika yang mengandung mercury dan akibatoya.

B. Saran

I.

-

e

3

Disarankan agar Pengadilan lebih berat memberikan sanksi terhadap para
pelanggar-pelanggar  hukum di bidang  kosmetika supaya sanksi YANg
diberikan tersebut memberikan efek jera terhadap pelaku-pelakunya.
Diharapkan supaya Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan  bisa
menghasilkan sumber daya manusia yang berpengaruh terhadap kinerja dan
produktifitas karena keberhasilan program pengawasan obat dan makanan
sangal tergantung pada keberbasilan pengembangan sumber daya manusia
tersahl

Kepada pelaku wsaha agar tidek lagi menjual produk kosmetik vang telah
dilarang peredarannya oleh pemerintah dan disarankan Juga kepada konsumen
agar sclaly membaca informasi-informasi sebelum menggunakan suatu produk

sesuai dengan kegunaan dan kemantaatannya,

iy
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