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WARTA PE RUNDANG-UNDANGAI' 

PERATU RAN MENTE RI KESEHATAN REPlJB U K lNDONES !A 
NOMOR : 326/MEN.KES/PE R/Xlln6 

TENTANG WAJ~ B DA FTAR KOSMET IKA DAN Al AT KESEHATAN 

MENTER I KESEHAT AN REPUBU K INDONESiA, 

MENIMBANG : a, bahwa Peraturan Menteri Ke ehatan Republik rndone ia 
nomo ; 3/1/Kab/BVl ~/73 tanggal 9 Januad 1973 ten· 
tang Wajib Daftar Alat Kecant ikan, Alat Perawatan dal'l
Pemeliharaan Ke. ehatan tidak se ual lagi dengan perkem
bangan produk i dan pe~edafan kosmefka dan alat kese
hatan ; 

b. bahwa ebagai pelaksanaan pa al 2 ayat (3) Pe1aturan 
Menteri Kesehatan Repubiik Indonesia No.220/ Men. 
Kes/Per/IX/76 tanggal 6 September 1976 tentang Pro
duksi dan Peredaran Kosmetika dan Alat Kesehatan, 
perlu d"tetapkan Peraturan tentangWajib Daft:ar Ko me 
ika dan Alat Kesehatan ebagai pern bahan dari Peratm· 

an tentang Wa1ib Daftar Alat Kecant ikan, Alat Perawat
an dan Pemeliharaan Ke ehatan. 

MENG INGAT ; 1. Keputu an Pre ~ den Republik lndone ;a No, 4 Tahun 
1974 tencang Pokok-pokok Organi•a : Departemen; 

2, Keputu an Pre iden Republik lndone ia No.45 Tahun 
1974 tentang Susunan Organisasi Departemen; 

3. Peraturan Menter! Kesehatan Republik lndone ia No. 
220/Men,Kes/Per/I X/76 tanggal 6 Septembei 1976 ten· 
tang Produksi dan Peredaran Kosmetika dan Alat Kese· 
hatan. 

MEMUTUSKAN 

MENETAPKAN : PERATURAN MENTERI KESEHATAN REPUBUK IN
DONES IA TENTANG WAJIB DAFTAR KOSMETIKA 
DAN ALAT KESEHATAN-



WARlAPERUNDANG-UNDANGAN 

BAB I 
KETENl UAN UMUM 

Pasai 1 

-2-

Dalam Perarnran ini dan dalam peraturnn peiaksanaannya yang dimaksud de
ngan: 

1. Ma:sa pendaftaran : adalah masa berlakunya pendaftaran; 

2. Imp o r 

3, Men t e r i 

: adalah mema ukkan kosmetika atau alat ke ehatan ke 
wilayah Indonesia; 

: ada!ah Menteri Kesehatan Republik Indonesia. 

BAB U 
PENDAFTARAN 

Baglan Pertama 
Wajib Dafta1 

Pasal 2 

( 1 l Kosmetika atau Alat Kesehatan yang wajib didaftarkan menurut pasa 2 
ayat (31 Peratura n Menteri Kesehatan Republik Indonesia No.220/Men. 
Kes/Per/fX/76 tanggai 6 September 1976 tentang Produksi dan Peredar
an Kosmetika Dan Aiat Kesehatan, adalah ko metika atau alat kesehatan 
baik prnduks~ da lam negeri maupun bernsa! dari impor. 

(2) Jenis ko met ika atau alat kesehatan yang harus didafta r diatur oleh Di
rektur Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan. 

Pasal 3 

Pendaftaran yang d!mak ud dalam pasal 2 aya1 (1) harns diiakukan oleh: 

a. pengusaha yang memproduksi kosmetika atau alat kesehatan; 

b, pengusaha yang meiakukan pembungku'><11 &mbal1 Ko ,merika a au alat 
kesehatan dan mengedarkannya dengan menggunakan etiket yang mencan
tumkan tanda pengenal perusahaannya; 
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c, importir, agen tungga , peM al<" an perusahaan a ing di Indonesia yang sah 
menurut hukum di indonesia atau warga negara Indonesia, yang dltunjuk 
atau diberi kuasa oleh pabrik yang bersangku an. 

Bagian Kedua 
Bebas Daftar 

Pasal 4 

Yang dibebaskan dari pendaftaran menurut ketentuan pasal 2 ada!ah kosme
ti ka atau alat kesehatan: 

a. yang dibuat atau diolah tanpa bungkus yang diberi etiket dengan mencan
tumkan nama dagang atau nama perusahaan dan nyata-nyata untuk keper
luan pemakaian sendiri; 

b. yang dibuat dan diolah unt uk percobaan pendahuluan produksi, kep~rluan 
ilmu pengetahuan (riset) atau pendidikan; 

c. yang diimpor dalam jumlah kecil untuk keperluan pendaftaran pada Peme
rintah c.q. Departemen Kesehatan Republ ik Indonesia; 

d. d iimpor atau dikirim dari Luar Negeri dalam jumlah kecil sebagai hadiah, 
langsung pada pemakai untuk keperluan sendiri ; 

e, yang diimpor atau diterima oieh Pemerintah Indonesia atau Lembaga·lem
baga Sosial di Indonesia sebagai sumbangan dari Badan-badan lnternasionai 
atau sum bangan berdasarkan perjanjian bilateral, dengan ketentuan dinya
takan dengan jelas pada etiket wadah atau pembungkusnya. 

Bagian Ketiga 
Masa Pendaftaran 

Pasal 5 

Masa pendaft aran kosmetika atau alat kesehatan diatur oleh Direktur Jenderal 
Pengawasan Obat dan Makanan. 

Bagian Keempat 
Daftar Ulang 
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Pasal 6 

(1) Setelah berakhirnya masa pendaftaran yang d itetapkan berdasa kan pa al 
5, kosmetika atau aiat kesehatan yang telah terdaftar, haru didaftar 
ulang dan mendapat persetujuari . 

(2) Kosmetika atau alat kesehatan yang tidak d idaftar ulang d ilarang beredar 
sesudah lewat batas waktu peredaran yang ditetapkan oleh Direktur Jen
deral Pengawasan Obat dan Makanan. 

(3) Direktur Jenderai Pengawasan Obat dan Makanan menetapkan tatacara 
penghapusan kosmefka atau alat keseha an yang beredar tetapi t idak di· 
daftar ulang. 

BAB Ill 
PENYELENGGARA DAN TATACARA PEN DAFT ARAN 

Pasal 7 

Pendaftaran atau pendaftaran ulang kosmetika atau alat kesehatan d iselengga· 
rakan oleh Direktorat Jen_dera! Pengawasan Obat dan Makanan. 

Pasal 8 

Tatacara pendaftaran atau pendaftaran ulang d iatur oleh Direktur Jendera! 
Pengawasan Obat dan Makanan. 

BAB IV 
PENILAIAN 

Pasal 9 

( 1) Kosmetika atau alat kesehatan yang didaftarkan sebelum diberikan no· 
mor pendaftaran terlebih dahulu d iadakan ppn"laian. 

(2} Tatacara dan pelaksanaan penilaian y.ang d imaksud ayat ( 1) dlatur o!eh 
Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan. 

Pasal 10 
Berdasarkan hasil pen ilaian permohonan pendaftaran dapat: 
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a. dlsetu)ui; 
b, d isetujui dengan syarat; 
c. d itolak. 

BAB V 
NOMOR PENDAFTARAN 

Pasal 11 

- 5 -

( 1) Norn or penddftaran diberikan untuk kosmetika atau alat kesehatan yang 
telah disetujui permohonan pendaftarannya. 

(2) Nomor pendaftaran yang dimaksud dalam ayat (1) berlaku sampai de
ngan akhir masa pendaftaran yang sedang berjalan, 

(3) Nomor pendaftaran harus dicantumkan pada etiket wadah dan pembung
kus. 

Pasal 12 

Nomor pendaftaran dapat dicabut kembali: 

a. atas permintaan pemohon; 

b. apabila ternyata pemohon memberikan keterangan yang tidak benar dalam 
rangka pendaftaran; 

c. apabila kosmetika atau alat kesehatan tersebut ternyata kemudian dapat 
membahayakan kesehatan atau akibat sampingan yang dapat membaha
yakan kesehatan. 

BAB VI 
PERUBAHAN DATA PENDAFTARAN 

Pasal 13 

(1) J ika terdapat perubahan keterangan atau data terhadap kosmetika atau 
alat kesehatan yang telah terdaftar, pemohon harus meminta izin dari Di
rektur Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan. 
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(2) Tatacara pe•ubahan kete angan atau data yang d imaksud da lam ayat (1 ) 
ditetapkan oleh Direkt ur Jendera.I Pengawasan Obat dan Makanan. 

BAB V II 
BIAVA PENDAFTARAN 

Pasal 14 

( 1) Untuk pendaftaran yang dimaksud da lam pasal 2 ayat (2) si pemohon d i
kenakan biaya pendaftaran, 

(2) Besarnya biaya pendaftaran d itetapkan oleh Direktur Jenderal Pengawas
an Obat dan Makanan. 

(3) Biaya pendaftaran yang dimaksud dalam ayat (2) d isetor ke Kas Negara. 

BAB VIII 
ATURAN PERALIHAN 

Pasal 15 

Pelaksanaan pendaftaran kosmetika atau alat kesehatan yang telah beredar 
pada saat berlakunya Peraturan ini diatur oleh Direktur Jenderal Pengawasan 
Obat dan Makanan. 

BAB IX 
PENUTUP 

Pasal 16 

Dengan d ikeluarkannya Peraturan Menteri ini, maka Peraturan Menteri Kese
hatan Republ ik Indonesia No.3/l/Kab/B.Vll/73 tanggal 9 Januari 1973 ten
tang Wajib Daftar Alat Kecantikan, Alat Perawatan dan Perneliharaan Kese
hatan sebagairnana telah diubah dan ditarnbah dangan Peratu ran Menteri Ke
sehatan Republik Indonesia No.79/IV/Kab/B.Vll/74 tanggal 4 April 1974, di
nyatakan tidak berlaku lagi. 

Pasal 17 

Hal-hal yang bersifat teknis yang belurn cukup diatur dalarn Peraturan Men-
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teri ini, diatur lebih lanjut oleh Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan Ma· 
kanan. 

Pasal 18 

Peraturan Menteri ini berlaku terhitung sejak tanggal ditetapkan. 

Agar setiap orang mengetahui, memerintahkan pengundangan Peraturan Men
teri ini dengan penempatannya dalam Serita Negara Republik Indonesia. 

Ditetapkan di : J A K A R T A 

Pada tanggal : 27 Desember 1976 

MENTER! KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA, 

G.A. S I W A B E SS Y 


