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U-1 

Menimbang : a. bahwa untuk melestarikan sumber 
daya alam dan lingkungan hidup 
perlu dilakukan upaya pencegah
an timbulnya perusakan dan pen
cemaran lingkungan akibat in
dustri farmasi sebagai pelaksa
naan ketentuan pasal 2 ayat (1) 
dan pasal 14 ayat (4) Peraturan 
Pemerintah Nomor 29 Tahun 1986 
tentang Analisis ~iengenai Dam
pak Lingkungan ; 

b. bahwa industri farmasi merupa -
kan jenis industri yang membuat 
dan menggunakan bahan hayati 
dan non hayati serta mengintro
duksi jenis tumbuh-tumbuhan,he
wan jasad renik, disamping itu 
penerapan tehnologi diperkira -
kan akan mempunyai potensi be
sar yang dapat menimbulkan dam
pak terhadap lingkungan sosial 
dan budaya ; 

c. bahwa analisis mengenai dampak 
lingkungan terhadap industri 
farmasi diperlukan sebagai lan
dasan dalam mengambil keputusan 
dibidang p~rijinan industri far 
masi ; 

d. bahwa sehubungan dengan hal ter 
sebut diatas dipandang perlu -
menetapkan Peraturan Menteri 
Kesehatan tentang Analisis me
ngenai Dampak Lingkungan Indus-

f tri Farmasi. 
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Mengingat : 1. Undang-undang Nomor 9 Tahun.' 
1960 tentang Pokok-Pokok Kese
hatan (Lembaran Negara Tahun 
1960 Nomor 131, Tambahan Lem
baran N~gara Nomor 2068); 

2. Undang-undang Nomor 11 Tahun 
1962 tentang Hygiene untuk Usa
ha-Usaha Bagi Umum (Lembaran 
Negara Tahun 1962 Nomor 46, 
Tambahan Lembaran Negara Nomor 
2475); 

3. Undang-undang Nomor 7 Tahun 
1963, tentang Farmasi (Lernbaran 
Negara Tahun 1963 Nomor 81, Tarn 
bahan Lernbaran Negara Nomor 
2580); 

4. Undang-undang Nomor 9 Tahun 
1976, tentang Narkotika (Lembar 
an Negara Tahun 1976 Nornor 37: 
Tambahan Lernbaran Negara Nomor 
3086); 

5. Undang-undang Nornor 4 Tahun 
1982 tentang Ketentuan-ketentu
an Pokok Pengelolaan lingkungan 
Hidup (Lernbaran Negara Tahun 
1982 Nomor 12, Tambahan Lembar
an Negara Nomor 3215) . 

6. l1ndang-undang Nomor 5 Tahun 
1984 tentang Perindustrian (Lem 
b.aran Negara Tahun 1984 Nornor -
22, Tambahan Lembaran Negara N£_ 
mor 3274). 

7. Peraturan Pernerintah Nomor 17 
Tahun 1986 tentang Kewenangan 
Pengaturan, Pembinaan dan Pengem 
bangan Industri (Lembaran Nega-
ra Tahun 1986 Nomor 23, Tarnbahan 
Lernbaran Negara Nomor 3330) . 
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8. Peraturan Pernerintah Nornor 29 
Tahun 1986 tentang Analisis 
Mengenai Dampak Lingkungan , 
(Lernbaran Negara Tahun 1986 
Nornor 42, Tambahan Lernbaran 
Negara Nomor 3338). 

9. Peraturan Pemerintah Nomor 13 
Tahun 1987 tentang Usaha Indus 
tri. 

MEMUTUSKAN : 

Menetapkan PERATURAN MENTER! KESEHATAN REPU
BLIK INDONESIA TENTANG ANALISIS 
MENGENAI DAMPAK LINGKUNGAN INDUS
TRI FARMASI. 

BAB I 
KETENTUAN UMUM 

Pasal 1 

Dalam Peraturan ini yang dimaksud 
dengan : 

a. Analisis mengenai Dampak Ling
kungan, disingkat AMDAL adalah 
hasil studi mengenai darnpak 
suatu kegiatan yang direncana
kan terhadap lingkungan hidup 
yang diperlukan bagi proses 
pengambilan keputusan ; 

b. Dampak penting adalah perubahan 
lingkungan yang sangat rnenda
sar yang diakibatkan oleh suatu 
kegiatan ; 

c. Penyajian Informasi Lingkungan, 
disingkat PIL adalah telaah se
cara garis besar tentang renca
na kegiatan yang akan dilaksa -
nakan, Rona Lingkungan tempat 
kegiatan, kemungkinan timbulnya 
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dampak lingkungan oleh, kegiatan tersebut dan 
rencana tindakan pengendalian dampak negati! 
nya ; 

d. Analisis Dampak Lingkungan, disingkat A.~AL 
adalah suatu telaah secar~ cermat dan menda
lam tentang dampak penting suatu kegiatan 
yang direncanakan ; 

e. Penyajian Evaluasi Lingkungan, disingkat PEL 
adalah telaah secara garis besar tentang ke
giatan yang sedang dilaksanakan rona ling
kungan pada saat penyajian itu dibuat, dam
pak lingkungan yang ditimbulkan oleh kegiat
an tersebut dan rencana tindakan pengendali
an dampak negatifnya ; 

f. Studi Evaluasi Lingkungan, disingkat SEL 
adalah telaah secara cennat dan mendalam ten 
tang dampak lingkungan suatu kegiatan yang 
sedang dilaksanakan ; 

g. Kerangka Acuan, disingkat KA adalah Kerangka 
Acuan pembuatan ANDAL yang disusun bersama 
oleh pemrakarsa dan instansi yang bertang 
gung jawab bagi rencana kegiatan yang perlu 
dibuat Analisis Dampak Lingkungan ; 

h. Rencana Pengelolaan Lingkungan, disingkat 
RKL adalah rencana pengelolaan lingkungan 
yang disusun oleh pemrakarsa bagi kegiatan 
yang telah ditetapkan oleh Komisi ; 

i. Rencana Pemantauan Lingkungan, disingkat RPL 
adalah rencana pemantauan lingkungan yang 
disusun oleh pemrakarsa bagi kegiatan yang 
telah ditetapkan oleh Komisi; 

j. Industri Farmasi adalah industri obat jadi 
industri bahan baku obat dan perusahaan obat 
tradisional (pabrik jamu dan perusahaan jamu) 

k. Obat jadi adalah sediaan dalam bentuk formu
lasi yang digunakan untuk mempengaruhi atau 
menyelidiki sistim fisiologi atau keadaan pa 
tologi dalam rangka penetapan diagnosa, pen: 
cegahan, penyembuhan, pemulihan, peningkatan 
kesehatan dan kontrasepsi ; 
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1. Bahan baku obat adalah bahan, baik yang ber
khasiat maupun tidak berkhasiat yang diguna
kan dalam pengolahan obat dengan standar mu
tu sebagai bahan f armasi ; 

m. Obat tradisional adalah obat yang didapat 
langsung dari bahan tumbuh-tumbuhan, hewan, 
mineral dan atau sediaan galeniknya atau cam 
puran dari bahan-bahan tersebut ; -

n. Komisi adalah komisi analisis mengenai dam 
pak lingkungan Departernen Kesehatan ; 

o. Pemrakarsa adalah badan hukum yang mengaju -
kan atau bertanggung jawab atas rencana in
dustri farmasi baik dilingkungan pemerintah 
maupun swasta ; 

p. Penyusunan AMDAL adalah sebagaimana dimaksud 
dalam Peraturan Pernerintah Nomor 29 Tahun 
1986 tentang Analisis Mengenai Dampak Ling -
kungan. 

BAB II 
RENCANA INDUSTRI DAN FARMASI 

Pasal 2 

(1) Jenis industri farmasi yang wajib membuat 
AMDAL atau PIL ditetapkan oleh Keptitusah 
Menteri sebagaimana terlampir dalam lampir
an I. 

(2) Perubahan terhadap jenis-jenis sebagaimana 
ayat (1) ditetapkan oleh Direktur Jenderal 
Pengawasan Obat dan Makanan. 

Pasal 3 

Rencana industri farmasi sebagaimana dimaksud 
dalam pasal 2 wajib dilengkapi dengan AMDAL,apa
bila mempunyai dampak penting terhadap lingkung
an hidup. 
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Pasal 4 

Pemberian atau penolakan ijin terhadap rencana 
industri farmasi diberikan Direktur Jenderal 
Pengawasan Obat dan Makanan setelah adanya Re
komendasi atas RKL dan RPL dari Komisi. 

Pasal 5 

(1) Komisi ditetapkan oleh Keputusan Menteri. 
(2) Kedudukan, tugas pokok dan fungsi serta 

wewenang komisi sebagairnana dimaksud ayat 
(1) ditetapkan dalam Keputusan Menteri. 

BAB III 
TATA LAKSANA 

Bagian Pertama 
Penyajian Informasi Lingkungan 

Pasal 6 

(1) PIL diajukan oleh pemrakarsa kepada Direk
tur Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan 
dan selanjutnya untuk diteliti oleh Komisi. 

(2) Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan Ma
kanan rnemberikan bukti penerimaan PIL de -
ngan rnencanturnkan tanggal penerimaannya ke 
pada pemrakarsa. 

(3) PIL disusun dengan berpedornan pada Pedoman 
Teknis Penyusunan PIL Industri Farmasi se
bagaimana dimaksud dalam Lampiran II Pera
turan ini. 

Pasal 7 

(1) Apabila berdasarkan hasil penilaian PIL di 
nyatakan kurang Lengkap oleh Komisi, maka 
pemrakarsa melengkapinya sesuai dengan pe
tunjuk. 

(2) Apabila lokasi sebagairnana tercantum dalarn 
PIL dinilai tidak tepat, maka Kornisi mem
berikan petunjuk tentang loka~i lain, de
ngan kewajiban bagi pemrakarsa untuk rnern -
buat PIL yang baru. 
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Pasal 8 

Berclasarkan hasil penilaian atas PIL, Komisi 
menyarankan kepacla Direktur Jencleral Pengawas
an Obat dan Makanan perlu ticlaknya dibuat AN
DAL. 

Pasal 9 

Apabila Komisi menyarankan bahwa untuk suat u 
rencana industri farmasi ticlak perlu dibuat 
ANDAL, maka pemrakarsa wajib membuat RKL dan 
RPL bagi rencana industri farmasi ~ersebut. 

Bagian Kedua 
Kerangka Acuan 

Pasal 10 

(1) Apabila Komisi menyarankan bahwa untuk ren 
cana inclustri farrnasi perlu dibuatkan AN: 
DAL maka pemrakarsa bersama Direktur Jen
deral Pengawasan Obat clan Makanan menyusun 
Kerangka Acuan bagi pembuatan ANDAL, yang 
kemudian ditetapkan oleh Komisi. 

(2) Dalam menyusun Kerangka Acuan berpecloman 
pada Pecloman Teknis sebagaimana dimaksucl 
dal~~ lampiran III Peraturan ini. 

Pasal 11 

Apabila pemrakarsa berpendapat bahwa industri 
f armasinya akan menimbulkan clampak penting ter 
haclap lingkungan hiclup, maka pemrakarsa bersa: 
ma Direktur Jenderal Pengawasan Obat clan Ma
kanan langsung menyusun kerangka acuan bagi 
pembuatan ANDAL tanpa membuat PIL terlebih da
hulu. 

Bagian Ketiga 
Analisis Dampak Lingkungan 

Pasal 12 

(1) ANDAL bersama Ringkasan diajukan oleh Pe
mrakarsa kepada Direktur Jenderal Pengawas 
an Obat dan Makanan dan selanjutnya <lite : 
ruskan untuk diteliti oleh Komisi. 
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(2) Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan Makan 
an memberikan bukti penerirnaan ANDAL dengan 
mencanturnkan tanggal penerimaannya kepada 
pemrakarsa. 

(3) ANDAL disusun sesuai dengan Pedornan Tehnis 
sebagaimana dimaksud dalam lampiran IV Per
aturan ini. 

Pasal 13 

(1) Keputusan tentang Persetujuan · atau Penolak
an ANDAL oleh Direktur Jenderal Pengawasan 
Obat dan Makanan didasarkan atas hasil re
komendasi Komisi. 

(2) Apabila ANDAL ditolak, rnaka pemrakarsa mem- --1 
perbaikinya sesuai dengan petunjuk Komisi 
dan mengajukan kembali untuk mendapatkan 
persetujuan. 

Pasal 14 

(1) Apabila ANDAL rnenyimpulkan bahwa dampak ne
gatif yang tidak dapat ditanggulangi berda
sarkan ilmu dan teknologi lebih besar di
banding dengan dampak positifnya, maka Ko
rnisi menolak rencana industri farrnasi. 

(2) Terhadap keputusan penolakan sebagaimana di 
maksud dala~ ayat (1) pemrakarsa dapat meng 
ajukan keberatan kepada Menteri dengan tem:
busan kepada Menteri Negara Kependudukan 
dan Lingkung~1 Hidup. 

(3) Menteri memberi keputusan atas pernyataan 
keberatan pemrakarsa sebagairnana dimaksud 
dalam ayat (2) setelah menerima pertimbang
an dari Menteri Negara Kependudukan dan 
Lingkungan Hidup. 

Bagi an Keernpa t 
Rencana Pengelolaan Lingkungan 

Pasal 15 

Apabila ANDAL telah mendapat persetujuan, maka 
pemrakarsa menyusun RKL dan RPL bagi industri 
farrnasi yang bersangkutan. 
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Pasal 16 

(1) Pemrakarsa mengajukan RKL kepada Direktur 
Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan dan 
selanjutnya diteruskan untuk diteliti oleh 
Komisi ; 

(2) Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan Ma
kanan memberikan bukti penerimaan RKL de
ngan mencantumkan tanggal penerimaannya 
kepada pemrakarsa ; 

(3) Apabila RKL dinyatakan kurang sempurna 
oleh Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan 
Makanan berdasarkan hasil penilaian Komisi, 
maka pemrakarsa menyempurnakan dan menga -
jukan kembali RKL tersebut sesuai dengan 
petunjuk Komisi. 

(4) Keputusan persetujuan atas RKL oleh Direk
tur Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan 
dapat diberikan dengan atau tanpa persya -
ratan ; 

(5) RKL disusun dengan berpedoman pada Pedoman 
Teknis sebagaimana dimaksud dalam lampiran 
V Peraturan ini. 

Bagi an Kei ima 
Rencana Pemantauan Lingkungan 

Pasal 17 

(1) Pemrakarsa mengajukan RPL bagi Industri 
Farmasi yang bersangkutan kepada Direktur 
Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan dan 
selanjutnya diteruskan untuk diteliti oleh 
Komisi. 

(2) Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan Ma
kanan memberikan bukti penerimaan RPL de
ngan mencantumkan tanggal penerimaannya 
kepada pemrakarsa. 

(3) Apabila RPL dinyatakan kurang sempurna oleh 
Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan Ma -
kanan berdasarkan hasil penilaian Komisi, 
maka pembrakarsa menyempurnakan dan menga -
jukan kembali RPL tersebut sesuai dengan 
petunjuk Komisi. 
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(4) RPL disusun dengan berpedoman pada Pedoman 
Teknis sebagaimana dimaksud dalam lampiran 
VI Peraturan ini. 

Bagian Keenam 
Batas dan tenggang waktu 

Pasal 18 

Batas dan tenggang waktu pelaksanaan A~DAL di -
tentukan sebagai berikut : 

(1) 

(2) 

(3) 

(4) 

(5) 

(6) 

Keputusan tentang persetujuan atau penolakan 
ANDAL disampalkan kepada pemrakarsa selambat 
lambatnya 90 (sembilan puluh) hari setelah 
ANDAL diterima . . 
Keputusan terhadap persetujuan atau peno l ak
an PIL, RKL, RPL disampaikan kepada pemra
karsa selambat-lambatnya 30 (tiga puluh) ha
ri setelah tanggal penerimaan. 
Keputusan terhadap perbaikan AMDAL yang te
lah disarankan disampaikan kepada pemrakarsa 
selambat-lambatnya 30 (tiga puluh) hari se
telah perbaikan AMDAL tersebut diterima. 

Apabila menyampaikan keputusan kepada pemra
karsa dalam jangka waktu tersebut belum di
sampaikan, maka AMDAL atau perbaikan AMDAL 
yang bersangkutan dinyatakan telah mendapat 
persetujuan. 
Terhad~p ~eputusqn penolakan sebagaimana di
maksud ayat- (1) Pemrakarsa dapat mengajukan 
keberatan kepada Menteri selambat-lambatnya 
14 (empat belas) hari sejak diterimanya ke
putusan penolakan. 
Keputusan tentang pernyataan keberatan seba
gaimana dimaksud dalam ayat (4) diberikan 
selambat-lambatnya 30 (tiga puluh) hari se
jak keputusan atas Penolakan diterirna dan 
merupakan keputusan terakhir . 
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Bagian Ketujuh 
Tata Cara Pengajuan A.~1DAL 

Pasal 19 

Tata cara pengajuan AMDAL' oleh Pemrakarsa atau 
Penanggung Jawab industri farmasi ditetapkan 
oleh Komisi setelah berkonsultasi dengan Direk
tur Jenderal yang terkait. 

BAB IV 
KEDALUARSA DAN GUGURNYA KEPUTUSAN 

PERSElUJUAN ANDAL, RKL DAN RPL 

Pasal 20 

(1) Keputusan persetujuan ANDAL, RPL dan RKL di 
nyatakan kedaluarsa, apabila rencana indus
tri farmasi tidak dilaksanakan dalam j angka 
waktu lima tahun sejak ditetapkannya kepu
tusan tersebut. 

(2) Apabila A.NDAL, RKL dan RPL dinyatakan keda
luarsa, maka untuk melaksanakan rencana in
dustri farmasi pemrakarsa wajib mengajukan 
pennohonan baru, dengan persyaratan sesuai 
peraturan ini. 

(3) Terhadap permohonan sebagaimana dimaksud 
dalam ayat (2) Komisi memutuskan 
a. ANDAL dan/atau RKL dan/atau RPL yang per 

nah disetujui dapat sepenuhnya dipergu : 
nakan kembali atau ; 

b. ANDAL dan/atau RKL dan/atau RPL wajib di 
perbaharui. 

Pasal 21 

(1) Keputusan persetujuan ANDAL dinyatakan gugur 
apabila terjadi perubahan lingkungan yang 
sangat mendasar akibat peristiwa atau kare
na kegiatan lain, sebelum rencana industri 
farmasi dilaksanakan. 
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(2) Apabila keputusan tentang ANDAL dinyatakan 
gugur, ·maka untuk melaksanakan rencana atau 
meneruskan kegiatannya pemrakarsa wajib mem 
buat ANDAL berdasarkan Rona Lingkungan baru 
menurut tata laksana sebagaimana diatur da
lam peraturan ini. 

BAB V 
PEMBINAAN DAN PENGAWA?AN 

Pasal 22 

Pendidikan, latihan, penelitian dan pengembang
an analisis mengenai dampak lingkungan industri 
farmasi dilaksanakan oleh unit kerja yang ber
sangkutan bekerjasama dengan Komisi. 

Pasal 23 

Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan 
dapat me~bantu pemrakarsa pengusaha 
ekonomi lemah untuk membuat AMDAL. 

Pasal 24 

Makanan 
golongan 

(1) Pembinaan dan Pengawasan ditingkat Pusat di 
laksanakan oleh Direktur Jenderal diling 
kungan Departemen Kesehatan sesuai bidang 
tugas masing-masing; 

(2) Pembinaan dan Pengawasan ditingkat Wilayah 
dilaksanakan oleh Kepala Kantor Wilayah se-
tempat. 

Pasal 25 

(1) Setiap rencana industri farmasi yang perlu 
dibuatkan AMDAL wajib diumumkan . oleh Komisi. 

(2) PIL, ANDAL, RKL dan RPL serta keputusan me
ngenai masing-masing hal tersebut bersifat 
terbuka untuk umum. 

(3) Sifat keterbukaan sebagaimana dimaksud da
lam ayat (1) dan (2) dilaksanakan dalam ben 
tuk peranserta masyarakat dengan mengemuka: 
kan saran dan pemikiran secara lisan dan I 
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atau tertulis kepada Komisi sebelum keputu~ 
an tentang pemberian ijin terhadap rencana 
industri farmasi diberikan. 

(4) Bagi rencana industri farmasi yang menyang
kut rahasia negara, ketentuan sebagaimana 
dimaksud dalam ayat (1), (2) dan (3) tidak 
berlaku. 

Pasal 26 

Salinan PIL, ANDAL, RKL, RPL bagi industri far
masi serta keputusan masing-masing mengenai hal 
tersebut disampaikan kepada : 

a. Menteri Negara Kependudukan dan Lingkungan 
Hidup ; 

b. Gubernur Kepala Daerah Tingkat I setempat; 
c. Para Eselon I dilingkungan Departemen Kese

hatan ; 
d. Kepala Kantor Wilayah Departemen Kesehatan 

Propinsi setempat. 

Pasal 27 

(1) Laporan pemantauan lingkungan dan evaluasi
nya yang dilakukan oleh pemrakarsa sesuai 
dengan RPL disampaikan kepada : 

a. Menteri Negara Kependudukan dan Lingkun_[ 
an Hidup 

b. Gubernur Kepala Daerah Tingkat I set em-
pat . 

' c. Para eselon I dilingkungan Departemen 
Kesehatan ; 

.... d. Kepala Kantor Wilayah Departemen -Kese-
hatan propinsi setempat. 

(2) Laporan pemantauan lingkungan dan evaJuasi
nya serta pengawasan RPL dan RKL yang di
lakukan oleh Kepala Kantor Wilayah Departe
men Kesehatan Propinsi wajib disampaikan 
kepada : 
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a. Menteri .'Negara Kependudukan dan Lingkun_g_ 
an Hidup ; 

b. Gubernur Kepala Daerah Tingkat I setem -
pat ; 

.-·c. Para Eselon I dilingkungan Eepartemen Ke 
sehatan. 

BAB VI 
P E M B I A Y A A N 

Pasal 28 

(1) Biaya pelaksanaan kegiatan Komisi dibeban
kan kepada anggaran Departemen Kesehatan. 

(2) Biaya untuk membuat PIL, Kerangka ~cuan ba
gi pembuatan ANDAL, RKL dan RPL, begi tu pu
la b~aya pembuatan PEL, SEL, Kerangka A,.~~an 
bagi pembuatan SEL serta RPL dan RKLnr~ . 
yang merupakan bagian dari biaya indus tri 
f armasi yang direncanakan maupun yang sudah 
berjalan menjadi beban pemrakarsa atau pe
nanggung jawabnya. 

BAB VII 
KETENTUAN PERALIHAN 

Pasal 29 

Dengan berlakunya Peraturan Menteri 1n1, maka 
setiap industri farmasi yang telah dibuat PIL 
dan/atau ANDALnya serta telah disetujui sesuai 
dengan ketentuan perundangan yang berlaku, di
anggap telah memenuhi ketentuan sebagaimana di
atur dalam Peraturan ini. 

Pasal 30 

(1) Untuk industri farmasi sebagaimana dimaksud 
dala~ pasal 2 peraturan ini yang sedang di
laksanakan pada saat berlakunya peraturan 
ini belum dibuat AMDALnya, penanggung jawab 
industri farmasi, wajib membuat PEL dan 
mengajukannya kepada Direktur Jenderal Pen~ 
awasan Obat dan Makanan dan selanjutnya di
teruskan untuk diteliti oleh Komisi. 
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(2) Apabila dari penilaian atas .PEL industri 
farmasi sebagaimana dimaksud dalam ayat (1) 
disimpulkan bahwa industri farmasi tersebut 
menimbulkan darnpak penting terhadap ling
kungan hidup, maka penanggung jawabnya wa -
jib membuat SEL dan mengajukannya kepada 
Direktur Jen<leral Pengawasan Obat dan Ma
kanan dan selanjutnya diteruskan untuk di
teliti oleh Komisi. 

(3) Ketentuan tentang tatalaksana, pembinaan 
pengawasan dan pembiayaan PIL, Kerangka 
Acuan bagi pembuatan ANDAL, RKL, dan RPL 
sebagaimana diatur dalam Peraturan ini, ber 
laku pula terhadap tatalaksana, pembinaan 
pengawasan dan pembiayaan PEL, KA bagi pem
buatan SEL, PEL, RPL dan RKL bagi Industri 
farmasi yang sedang dilaksanakan. 

BAB VIII 
KETENTUAN PENUTUP 

Pasal 31 

Segala sesuatu yang bersifat teknis yang belum 
cukup diatur dalam Peraturan ini akan ditetap -
kan tersendiri. 

Pasal 32 

Peraturan Menteri Kesehatan ini mulai 
sejak tanggal ditetapkan. 

berlaku 

Agar setiap orang mengetahuinya, memerintah 
kan pengundangan Peraturan Menteri Kesehatan -
ini dengan penempatannya dalam Berita Negara 
Republik Indonesia. 

Ditetapkan di : J A K A R T A 
Pada tanggal : 25 Maret 1990 

MENTER! KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA 

ttd 

Dr. ADHYA1MA, MPH. 
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LAMPIRAN I : KEPU1USAN MENTER! KESEHATAN RI 
NO.~OR 157/Menkes/Per/III/1990 
TANGGAL: 25 Maret 1990 

I. JENIS INDUSTRI FARMASI YANG WAJIB MEMBUAT 
AMDAL 

a. Jenis industri Farmasi yang wajib membu
at Penyajian Informasi Lingkungan/Penya
jian Evaluasi Lingkungan adalah Industri 
obat jadi (Industri Formulasi Obat) dan 
Pabrik J amu. 

b. Jenis Industri yang wajib membuat Anali
sis Dampak Lingkungan atau Studi Evalu
asi Lingkungan adalah Industri Bahan Ba
ku Obat. 

Ditetapkan di J A K A R T A 

Pada tanggal 25 Maret 1990 

MENTER I KESEHATAN R;I. 

ttd 

Dr. ADHYATMA, MPH. 
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LAMPIRAN II 
PERATIJRAN MENTER! KESEHATAN R.I. 
NCMOR 157/Menkes/Per/III/1990 
Tanggal: 25 Maret 1990 

PEDOMAN TEKNIS 

U-17 

PENYUSUNAN PENYAJIAN INFORMASI LINGKUNGAN 

(PIL) INDUSTRI FARr.iASI 

Secara sistimatis Pedoman Teknis Penyusunan PIL 
industri farmasi berisi urian qan penjelasan 
sebagai berikut : 

BAB I 
IDENTITAS PEMRAKARSA 

1. Nama dan alamat lengkap pemrakarsa 
2. Nama dan alamat lengkap penyusun PIL. 

BAB II 
URAIAN SINGKAT RENCANA INDUSTRI FA~\1.~SI 

1. U m u m 
a. Jenis rencana Industri Farmasi 
b. Lokasi rencana Industri Farmasi yang tepat, 

lampirkan peta lokasi terbaru yang memenuhi 
syarat. 

Peta lokasi : 
- Propinsi skala 1 
- Kabupaten/Kecamatan skala 1 
- Tapak rencana skala 1 

25.000 
5.000 
1.000 

c. Perkiraan lamanya kegiatan berlangsung (pra 
konstruksi, konstruksi dan Pasca konstruk
si) 

2. Uraian Secara Garis Besar Rencana Industri Far 
masi. 
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a. Tahap pra konstruksi 
1) Persiapan administrasi. 

2) 

a) Perijinan dari instansi Agraria dan 
Tatakota 

b) Perijinan dari Pemerintah Daerah, 
BKPM/BKPMD dan sebagainya. 

c) Peraturan/ketentuan lainnya yang ber
laku . 

Persyaratan teknis 
Persyaratan bangunan fisik Industri 
masi dan Pedoman Cara Pembuatan 
yang Baik (CPOB) . 

Far
Obat 

3) Bila rencana kegiatan merupakan perlu
asan, maka perlu inventarisasi kegiatan 
produksi yang telah dilaksanakan, seba -
gai berikut : 
a) Luas pabrik yang telah ada dan tata 

letaknya ; 
b) Jenis dan kapasitas produksi ( produk 

utama dan produk samping) ; 
c) Peralatan yang digunakan dalam proses 

produksi (jenis, kapasitas dan jumlah 
nya). 

d) Bahan baku, bahan tambahan, bahan ka
talisator, bahan lain (utilitas) de
ngan penjelasan jenis dan jumlah ser
ta asal bahan, sistern pengangkutan 
dan penyirnpanannya ; 

e) Cara proses produksi yang sudah ber
operasi (lampiran bagan alir proses 
produksi); 

f) Limbah pabrik yang ada termasuk lim
bah rumah tangga: bentuk (padat, cair, 
gas), kepasitas dan karakteristiknya 
secara fisika, kimia, biologi dan ra
dio aktif ; 
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g) Bagan alir yang dapat menunjukkan hubung
an antara bahan (baku, tambahan, utilitas, 
baik jenis dan jumlahnya), proses dan lim 
bah (padat, cair maupun gas), serta pro: 
duk masing-masing unit proses reaksi se
hingga terlihat keseimbangan bahan (mate
rial balance) 

h) Sistem pengelolaan limbah, jelaskan misal 
nya limbah cair, dengan pengendapan, ae- 
rasi, koagulasi, flokulasi, penyaringan , 
desinfeksi, dan sebagainya, demikian juga 
untuk limbah padat dan gas ; 

i) Kualitas hasil pengolahan limbah ; 
j) Sistim pembuangan akhir limbah cair ber

ikut penjelasan media penerimanya misal -
nya ke peresapan tanah, badan air ( air 
sungai, danau dan sebagainya). Demikian 
juga untuk limbah padat dan gas. Jelaskan 
juga peruntukan air badan air dan lahan 
sebagai media penerima limbah ; 

k) Sistim pengamanan keadaan darurat ; 
1) Tenaga kerja yang sudah ada diperinci me

nurut : 

(1) Jurnlah, umur, jenis kela..11in, pendidi~ 
an dan keahliannya. 

(2) Asal, terrnasuk kewarga negaraannya ; 
(3) Pemukiman ; 
(4) Keadaan kesehatan (data kesakitan); 
(5) Pendidikan keterampilan yang diberi -

kan menurut jenis kelamin dan usia. 

b. Tahap konstruksi 

1) Rencana umurn rencana industri farmasi dan 
jadwalnya. 

2) Cara pelaksanaan kegiatan (pernbukaan la
han, konstruksi, pembuatan jalan dan lain 
lain); 
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3) Luas areal untuk rencana industri 
· (pabrik, pemukiman tenaga kerj a, 
lain-lain) dan tata letak (peta 
1 : 200) ; 

4) Peralatan yang digunakan (jumlah, 
dan kapasitasnya); 

U-20 

farmasi 
jalan dan 
berskala 

jenis 

5) Bahan bangunan yang digunakan (jenis dan 
jumlah, asal dan cara pengambilan, sistim 
pengangkutan dan penyimpanannya) ; 

6) .Rencana penanggulangan pencemaran dan pem
buangan akhir limbah pada tahap konstruksi; 

7) Tenaga Kerja : 

(a) Jumlah, Umur, jenis kelamin, pendidik
an dan keahlian yang diperlukan ; 

(b) Asal, te!1)1asuk kewarga negaraannya 
(c) Pemukiman tenaga kerja ; 

8) Pendidikan keterampilan yang diberikan ke-
pada tenaga kerja menurut jenis kelamin 
dan usia ; 

9) Sistim pengamanan keadaan darurat. 

c. Tahap Pasca Konstruksi. 

1) Cara proses produksi (lampiran bagan alir 
proses produksi) ; 

2) Peralatan yang dipergunakan dalam proses 
produksi (jenis, kapasi tas dan jumlahnya); 

3) Kebutuhan bahan baku, bahan tambahan, ba
han katalisator, bahan lain (utilitas) de
ngan penjelasan meliputi jenis, volume, 
asal pen_gambilan, sistim pengangkutan dan 
sistim penyimpanannya ; 

4) Jenis dan kapasitas produksi, baik produk 
utama maupun produk samping ; 

5) Limbah pabrik termasuk limbah rumah tangga: 

a) Padat, cair, gas dengan kapasitasnya ; 
b) Karateristik limbah secara fisika, ki

mia, biologi, dan radio aktif. 
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6) Bagan alir yang dapat menunjukkan hubung
an antara bahan (bahan baku tambahan dan 
bahan lain/utilitas, meliputi jenis dan 
jwnlahnya), proses dan limbah (jenis dan 
jumlahnya), serta produk dari masing-ma -
sing unit proses, sehingga terlihat kese
imbangan bahan (material balance). 

7) Sistim pengolahan limbah, dijelaskan mi-
. salnya limbah cair dengan proses pengen -

dapan, aerasi, koagulasi, flokulasi, pe
nyaringan desinfeksi dan sebagainya. 
Bahan kimia yang digunakan, dimensi dan 
kepasitas instalasi pengolahan 

8) Sistim pembuangan akhir limbah cair, je
laskan juga media penerimanya misalnya 
ke badan air (air sungai, danau) atau pe
resapan tanah; Demikian juga untuk lim
bah padat dan gas jelaskan juga peruntuk
an air, badan air dan lahan sebagai media 
penerima limbah ; 

9) Tenaga kerja : 
(a) Jumlah, umur, jenis kelamin, pendidi~ 

an, keahlian yang diperlukan , 
(b) Asal tenaga kerja, termasuk kewarga 

negaraannya ; 
(c) Pemukiman tenaga kerja. 

10) Pendidikan keterampilan yang akan diberi
kan kepada tenaga kerja menurut jenis ke
lamin dan usia ; 

11) Sistim pengamanan keadaan darurat. 

3. Hubungan dengan Kegiatan lain. 

a. Jarak lokasi rencana industri farmasi de
ngan tempat-tempat umum seperti: pemukim
an, -industri lainnya, perdagangan, per
kantoran dan rumah sakit ; 

b. Sumber daya lain yang akan terkena 
na industri farmasi, misalnya: 
penduduk yang dipindahkan dan luas 
pemanfaatan yang terkena ; 

renca
jumlah 
areal 
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c. Kegiatan lainnya yang berada di sekitar 
rencana industri farmasi te·rsebut, serta 
hubungan keterkaitannya ; · 

d. Kemungkinan rencana pelaksanaan pemindahan 
penduduk yang terkena dampak dan sistim 
ganti rugi yang digunakan. 

BAB III 
URAIAN SINGKAT RONA LINGKUNGAN AWAL 

1.FISIK. 
a. I k 1 i m 

1) Tipe iklim 
2) Suhu (maksimum/minimum, rata-rata) 
3) Kelembaban relatif (maksimum/minimum, 

rata-rata) 
4) Curah huj an (peta) 
5) Keadaan angin (arah, musim, kecepatan) 
6) Inversi (bila ada) 
7) Kualitas udara (antara lain : CO, NOx, 

NH3, partikel, fotokimia pengoksida, 
S02, Pb, H25, hidrokarbon). 

b. Fisiografi (dilengkapi dengan peta.) 
1) Morfologi 
2) Topografi 
3) Struktur geologi 

c. Hidrologi (dilengkapi dengan peta) 
1) Sungai, danau, rawa (pasang surut, air 

· ta.war) 
2) Kuantitas (debit maksimum/minimum, rata 

rata) dan kualitas 
3) Pola aliran sungai 
4) Daerah resapan air permukaan dan air 

tanah. 
5) Peruntukan air sungai, damau, rawa, air 

tanah misalnya minum, mandi, cuci, baku 
air minum, pemandian a.lam, kolam renang, 
pertanian, perikanan dan perindustrian. 
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d. Hidrooceanografi 
Pola hidrodinamika kelautan. 

e. Ruang, Tanah dan Lahan (dilengkapi dengan 
Peta) 
1) Jenis tanah, struktur dan tekstur ta

nah 
. 2) Kestabilan lahan 
3) Kesesuaian tanah 
4) Tata ruang dan tata guna lahan 
5) Peruntukan lahan. 

f. Lingkungan Fisik Lainnya 
a. Kebisingan 
b. Pencahayaan (radiasi) 

2. BIOLOGI 

a. Flora dan fauna sebagai sumber daya hayati . 
b, Flora dan fauna yang dilindungi 
c. Flora dan fauna yang ada di lingkungan in -

dustri yang berperan penting misalnya seba
gai Hospes dan vektor penyakit. 
(a s/d c diklasifikasikan menurut species, 
genus dan habitatnya). 

3. SOSIAL EKONOMI DAN SOSIAL BUDAYA 

a. Profil penduduk : 
1) Jumlah penduduk menurut umur, dan jenis 

kelamin ; 
2) Pendidikan ; 
3) A g a m a ; 
4) Jenis pekerjaan dan pendapatan ; 
5) Status kesehatan dan pola penyakit. 

b. Sikap dan persepsi masyarakat terhadap ren
cana industri farmasi. 

c .. Keadaan perumahan (type, keadaan lingkungan, 
sarana sanitasi dan sebagainya) . . 

d. Budaya Masyarakat. 
1) Fisik 
2)_ Nirfisik termasuk upaya mencari pengobat

an. 
e. Sarana dan prasarana transportasi, fasilitas 

pendidikan dan sebagainya. 
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BAB IV 
EVALUASI DAMPAK LINGKUNGAN DAN PENANGANANNYA 

1. Perkiraan pengaruh terhadap faktor-faktor bio 
geofisik kimia, sosial ekonomi dan sosial bu: 
daya masyarakat sekitarnya pada tahap pra 
konstruksi, konstruksi dan pasca konstruksi. 

2. Pengaruh lingkungan terhadap kegiatan pra 
konstruksi, konstruksi dan pasca konstruksi. 

3. Evaluasi berat dan ringan atau besa~ dan ke
cilnya dampak lingkungan. 

4. Alternatif pencegahan dan penanggulangan dam
pak negatif. 

KEPUSTAKAAN 

Dalam bab ini hendaknya dikemukakan sumber data 
dan informasi yang telah digunakan seperti buku, 
majalah, tulisan dan media tulis lainnya dengan 
susunan penulisan sebagai berikut : 

1. Nama pengarang atau nama penyunting (editor ) 
yang jelas dan lengkap, bisa dalam bentuk na
ma orang atau nama instansi. 

2. Tahun penerbitan 
3. Judul buku/artikel 
4. Penerbit 
5. Tempat penerbitan 

BIODATA PENYUSUN PIL 

L A M P I R A N 

Dalam bab ini hendaknya disebut bahan-bahan yang 
dilampirkan : 

1. Surat ijin atau rekomendasi yang telah diper
oleh pemrakarsa sampai dengan saat ANDAL akan 
disusun. 

2. Surat-surat tanda pengenal, keputusan, kuali
fikasi, rujukan bagi para pelaksana dan pene
liti serta penyusun A.MDAL. 

'. 
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3. Foto-foto yang dapat menggambarkan rona ling 
kungan awal, rencana industri farmasi sehing 
ga bisa memberikan wawasan yang lebih menda: 
lam tentang hubungan timbal balik serta ke
mungkinan dampak penting yang akan ditimbul
kan. 

4. Diagram, peta, gambar, grafik serta 
yang bisa menyokong semua uraian yang 
mukakan sumbernya, bila memang dikutip 
diambil dari bahan pustaka tertentu. 

tab el 
dike -

a tau 

5. Hal-hal yang dipandang perlu atau 
untuk dimuat dalam lampiran ini. 

relevan 

Ditetapkan di J A K A R T A 

Pada tanggal 25 Maret 1990 

MENTER! KESEHATAN R.I. 

ttd 

Dr. ADHYATMA, MPH. 
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LA.~PIRAN III 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN R. I 
NOMOR 157/MENKES/PER/III/1990 
TANGGAL: 25 MARET 1990 

PEDQ\1AN TEKNIS 

PENYUSUNAN KERANGKA ACUAN "(KA) ANDAL 
INDUSTRI FAR\1ASI 

U-26 

Secara sistematis Pedoman Teknis Penyusunan KA 
ANDAL industri f armasi berisi uraian dan pen
j e lasan sebagai berikut : 

A. U M U M : 

Ketentuan umum penyusunan kerangka acuan 
ANDAL industri farmasi berpedoman pada ke
putusan Menteri Negara Kependudukan dan 
Lingkungan Hidup Nomor KEP-50/MENKLH/6/1987 
lampiran II butir A. 

B. SISTEMATIKA. 

Secara sistematis kerangka acuan ANDAL in
dustri farmasi berisi uraian sebagai beri -
kut : 

BAB I 
PENDAHULUAN 

Uraian singkat tentang : 

1. Peraturan perundang-undangan yang berkaitan 
dengan studi ANDAL industri farmasi. 

2. Kebijaksanaan pelaksanaan pengelolaan ling
kungan. 

3. Kaitan rencana industri farmasi dengan dam
pak penting yang ~ungkin ditimbulkan. 

4. Tujuan dan kegunaan rencana industri farma
si. 
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BAB 
TIJJUAN 

1. Maksud dan tujuan 

II 
STUD I 

U-27 

Maksud dan tujuan dilaksanakan studi ANDAL 
industri fannasi adalah : 
a. Mengidentifikasikan rencana industri 

fannasi terutama yang menimbulkan dampak 
lingkungan. 

b. Mengidentifikasikan rona lingkungan awal, 
terutama yang akan terkena dampak. 

c. Memperkirakan dan mengevaluasi dampak 
1 ingkung an. 

d. Mernberi saran tindak lanjut dalam penge
lolaan dan pemantauan lingkungan. 

2. Kegunaan. 
Kegunaan studi ANDAL industri f arrnasi ada
lah membantu pengambilan keputusan perenca
naan dan pengelolaan lingkungan rencana in
dustri fannasi. 

BAB III 
RUANG LINGKUP STUDI 

Uraian mengenai pembatasan studi yang menyang
kut : 
1. Batas wilayah studi 

Batas wilayah studi ditentukan berdasarkan 
batas rencana industri farmasi, batas eko
logis, batas administratif. 

2. Komponen lingkungan yang ditelaah 
Komponen lingkungan yang harus dicakup da
la~ studi adalah komponen lingkungan bioge
ofisik kimia, sosial ekonomi dan sosial bu
daya. 

3. Rencana industri farmasi yang harus ditela
ah dampaknya. 



WARTA PERUNDANG-UNDA.~GAN U-28 

Uraian rencana industri farmasi dan komponen 
kegiatannya serta dampak yang diti mbulkan pa
da tahap : 
a. Pra konstruksi 
b. Konstruksi ; 
c. Pasca konstruksi. 

BAB IV 
M E T 0 D 0 L 0 G I 

Uraian metodologi yang dipergunakan dalam s tudi 
ANDAL industri farmasi meliputi : 

1. Metodologi pengumpulan data ; 
2. Metodologi analisis data ; 
~- Metodologi identifikasi dampak ; 
4 ~ Metodologi pendugaan dan evaluasi dampak pen

ting. 

BAB V 
TIM SUDI ANDAL 

Uraian tenaga ahli utama dan tambahan, minimal 
terdiri dari : 

1. Ahli penyusunan ANDAL (sesuai dengan ketentu
an pasal 30 Peraturan Pemerintah Nomor 29 Ta
hun 1986 tentang A.~DAL) ; 

2. Ahli di bidang industri dan kefarmasian 
3. Ahli yang mengkaji komponen lingkungan yang 

terkena dampak. 

BAB VI 
B I A Y A 

Uraian yang berisi penjelasan perincian biaya 
dan jumlah totalnya yang dipergunakan dalam stu
di ANDAL industri farmas i . 
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BAB VII 
WAK1U PELAKSANAA-~ 

U-29 

Uraian terperinci mengenai waktu pelaksanaan 
studi ANDAL industri farmasi termasuk . penje
lasan batas waktu studi, waktu pengambilan da
ta lapangan, waktu pembahasan dan waktu penye
rahan laporan-laporan. 

DAFTAR PUSTAKA 

Dikemukakan sumber data dan informasi yang di
gunakan seperti buku, majalah, makalah, tulis
an dan media tulis lainnya dengan susunan pe -
nulisan .sebagai berikut : 

1. Nama pengarang atau nama penyunting (editor) 
yang jelas dan lengkap, dapat dalam bentuk 
nama orang atau nama instansi. 

2. Tahun penerbitan. 
3. Judul buku/artikel sesuai dengan jenis pe

nerbitannya. 
4. Penerbit. 
5. Tempat penerbitan. 

Ditetapkan di J A K A R T A 

Pada tanggal 25 Maret 1990 

MENTER! KESEHATAN R.I. 

ttd 

Dr. ADHYA1MA, MPH. 
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LAMPIRAN IV 
PERATIJRAN MENTER! KESEHATAN R.I 
NCJ.fOR 157/MENKES/PER/IIl/1990 
TANGGAL: 25 MARET 1990 

PEDOMA.~ TEKNIS 
PENYUSUNAN ANALISIS DAMPAK LINGKUNGAN 

(ANDAL) INDUSTRI FARMASI 

Secara sistematis Pedoman Teknis Penyusunan AN
DAL industri farmasi berisi uraian dan penjelas
an sebagai berikut 

RINGKASAN 

Ringkasan ANDAL perlu disusun sedernikian rupa, 
sehingga dapat : 

1. Langsung mengemukakan masukan penting yang 
bermanfaat bagi pengambil keputusan, perenca
na dan pengelola rencana kegiatan ; 

2. Mudah dipahami isinya oleh semua pihak, ter
masuk masyarakat, dan mud~~ disajikan 1s1nya 
bagi pemuatan dalam media massa , bila dipan
dang perlu ; 

3. Memuat uraian singkat tentang : 
a. Rencana industri farmasi dengan berbagai 

kemungkinan dampak pentingnya, serta ber
bagai upaya yang akan dilakukan oleh pe
mrakarsa dan pihak lain yang berkepenting
an untuk menangani dampak penting tersebut, 
baik pada tahap prakonstruksi, konstruksi 
maupun pasca konstruksi (operasi dan penge 
lolaan). -

b. Rencana yang terdiri dari alternatif upaya 
pengelolaan dan pemantuan lingkungan yang 
akan dilakukan pemrakarsa dan instansi 
yang terkait dalam rangka penanganan dam
pak penting yang mungkin timbul pada tahap 
pra-konstruksi, konstruksi maupun pasca 
konstruksi. 
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c. Kete~angan mengenai metodologi yang digu
nakan dan adanya kesenjangan data dan in
formasi serta berbagai kekurangan dan ke
terbatasan, yang dihadapi selama menyusun 
ANDAL. 

d. Hal lain dipandang perlu untuk melengkapi 
ringkasan ini. 

BAB I 
PENDAHULUAN 

1. Latar belakang mencakup : 
a. Peraturan perundang-undangan yang berka

i tan dengan lingkungan hidup dan penunjuk 
an wilayah industri farmasi/wilayah kerja. 

b. Landasan kebijaksanaan pengelolaan ling
kungan hidup termasuk sumber daya, dari 
semua instansi yang terkait. 

c. Uraian secara singkat : 
1) rencana pembangunan dan pengembangan 

industri farmasi, 
2) studi kelayakan termasuk studi ling

kungan (bila ada) yang sudah diselesa
ikan. 

d. Kaitan rencana industri farmasi dengan 
kemungkinan dampak penting yang ditimbul
kan. 

2. Tujuan Studi. 
Maksud dan tujuan dilaksanakan studi ANDAL 
mencakup empat hal, yaitu : 
a. Mengindentifikasikan komponen rencana 

industri farmasi terutama yang menimbul -
kan dampak penting terhadap lingkungan. 

b. Mengidentifikasikan roda lingkungan awal, 
terutama yang akan terkena dampak. 

c. Memperkirakan dan mengevaluasikan dampak 
penting terhadap lingkungan . 

d. Memberikan saran tindak lanjut dalam pe
ngelolaan dan pemantauan lingkungan. 
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3. Kegunaan. 
Uraian kegunaan studi ANDAL Industri Farrnasi. 

4. Ruang lingkup studi. 
Ruang lingkup studi ANDAL ditentukan oleh dua 
hal : 
a. Batas wilayah yang harus dicakup dalam stu 

di meliputi : 
' - batas rencana industri f armasi ; 

- batas ekosistem (ecological bounderies); 
- batas administrasi. 

b. Aspek lingkungan yang perlu diteliti dalam 
studi, seperti biogeofisik kimia, sosial 
ekonomi dan sosial budaya termasuk kesehat 
an masyarakat. 

5. Metodologi. 
Uraian mengenai metodologi yang dipergunakan 
dalam studi ANDAL industri farmasi meliputi 
a. metodologi pengurnpulan data ; 
b. metodologi analisis data 
c. metodologi indentifikasi dampak ; 
d. rnetodologi pendugaan dan evaluasi dampak 

penting. 

BAB II 
DASAR PEMBANGUNAN INDUSTRI FARMASI 

1. Identitas pemrakarsa : 
a) Nama dan alamat lengkap instansi/perusaha

an sebagai pemrakarsa. 
b) Nama dan alamat lengkap penanggung jawab 

pelaksanaan rencana industri farmasi. 
2. Identitas penyusun ANDAL, rneliputi : 

a) Nama dan alamat lengkap perusahaan diser
tai dengan kualifikasi dan rujukan (refe
rences). 

b) Narna dan alamat lengkap penanggung jawab 
penyusun ANDAL. 

3. Pernyataan tentang maksud dan tujuan yang 
jelas dari rencana industri farrnasi. Maksud 
dan tujuan rencana industri farmasi ini per
lu dikernukakan secara sisternatis dan langsung 
mengenai sasaran. 
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4. Kegunaan, keperluan dan alternatif uraian 
yang memuat pertimbangan tentang : 

a. KegUnaan dan keperluan dilaksanakannya 
rencana industri farmasi baik ditinjau da 
ri segi kepentingan pemrakarsa maupun 
dari segi menunjang program pembangunan. 

b. Lokasi yang tepat rencana industri farma
si itu akan dilaksanakan. 

c. Jadwal pelaksanaan pembangunan/pengembang 
an industri farmasi. -

d. Apabila terdapat beberapa alternatif un
tuk pelaksanaan pembangunan/pengembangan 
industri farmasi, semua alternatif harus 
disajikan dan dibahas, meliputi keunggul
an dan kelemahan di tinj au dari segi eko -
nomi, sosial budaya termasuk kesehatan 
masyarakat dan pelestarian lingkungan. 

5. Kegiatan-kegiatan yang berkaitan : 
Uraian mengenai : 

a. Penentuan batas-batas lahan yang langsung 
akan digUnakan oleh industri farmasi ha
rus dinyatakan dalam peta berskala 1 
50.000, dan harus dapat memperlihatkan 
hubungan antara lokasi rencana industri 
f armasi dengan lingkungan binaan (pemukim 
an) dan lingkungan alam yang terdapat di 
sekitarnya. 
Hutan lindung, cagar alam, suaka alam, 
suaka margasatwa, sumber mata air, sungai 
dan daerah sensitif lainnya yang terletak 
dekat . lokasi rencana industri f armasi ha~ 
rus diberikan tanda istimewa dalam peta. 

b. Jarak antara lokasi industri farmasi de
ngan sumber daya air, energi, sumber daya 
alam hayati serta sumber daya manusia yang 
diperlukan oleh rencana industri farmasi 
setelah beroperas1 harus dapat dilihat se 
cara jelas dan nyata dalam peta dengan 
skala 1 : 25.000. 
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c. Bangunan dan struktur lainnya yang a.Jean diba
ngun dalam lokasi rencana industri farrnas i, an 
tara lain jalan, pemukiman, gudang penyimpanan 
hubungan dengan bangunan yang sudah ada dise -
kitarnya (jalan raya, jalan ker eta api , derma
ga dan sebagainya) harus terlihat s ecar a jelas 
pada peta berskala 1 : 10.000 . 

d. Komponen rencana industri farmasi yang diper
kirakan akan menimbulkan masalah lingkungan 
secara berarti ant ara lain : 

1) Pelongsoran tanah ; 
2) Ketidak stabilan lahan/lereng 
3) Bahaya banjir ; 
4) Daya serap tanah a.Jean air ; 

6
5) penggundulan vetegasi penutup ; 

) Perusakan dan gangguan terhadap habi t at 
satwa liar ; 

7) Gangguan terhadap migrasi hewan , 
8) Gangguan terhadap kesehatan dan kesejaht~ 

raan masyarakat setempat ; 
9) Kesenjangan sosial dalam masyarakat ; 

10) Perusakan wilayah rawan seperti peninggal 
an sejarah alam, dan sejarah budaya masy~ 
rakat ; 

11) Gangguan keserasian kemampuan lingkungan 
dan pemborosan sumber daya alam : 

12) Gangguan terhadap pola kehidupan sosial 
ekonomi dan sosial budaya masyarakat yang 
terkena dampak. 

13) Pencemaran terhadap air, tanah dan udara. 

BAB III 
RENCANA INDUSTRI FARMASI 

Uraian masing-masing komponen rencana indus
tri farmasi mulai dari tahap konstruksi sampai 
tahap pasca konstruksi : 

1. Tahap pra konstruksi/persiapan. 
a. Intensivitas dan ekstensivitas serta jad

wal survai yang telah dilakukan. 
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b. Pernbebasan penguasaan, pemilihan 
serta metode pengendaliannya. 

2. Tahap konstruksi. 
a. Jadwal tiap kegiatan konstruksi 

U-35 

lahan 

b. Cara pelaksanaan konstruksi, khususnya 
yang mungkin dapat menimbulkan masalah 
lingkungan (menimbulkan pelumpuran pada 
sungai, kebisingan pada pemukiman, lim
bah berbahaya dan beracun, serta keresah 
an pada masyarakat). -

c. Penimbunan bahan/material yang mungkin 
dapat mengganggu kelancaran kehidupan 
sehari-hari dan keserasian lingkungan. 

d. Rencana untuk mengatasi berbagai masalah 
lingkungan selama masa konstruksi (gang
guan sementara pada proses ekologis, 
pencemaran lingkungan, kelancaran berba
gai kegiatan hidup masyarakat). 

e. Rencana penanganan tenaga kerja yang di
lepas setelah masa konstruksi. 

f. Rencana merapikan kembali bekas 
terr.pat timbunan bahan/material, 
kerja, gudang, jalan darurat dan 
nya selama konstruksi. 

3. Tahap Pasca Konstruksi. 

serta 
bedeng 
sebagai 

1) Cara proses produksi (lampirkan bagan 
alir proses produksi); 

2) Peralatan yang digunru<an dala~ proses 
produksi (jenis, kapasitas dan jumlah 
nya); 

3) Kebutuhan bahan baku, bahan tambahan, 
bahan katalisator, bahan lain/ utilitas 
dengan penjelasan meliputi jenis, jumlah, 
volume, asal pengambilan, sistim pengang 
kutan dan sistim penyimpanannya -
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4) Jenis dan kapasitas produksi, baik produk 
utama maupun produk samping ; 

5) Limbah pabrik termasuk limbah rumah tangga : 
a). Padat, cair, gas dengan kepas itasnya. 
b). Karakteristik limbah secara fisik, kimia 

biologi dan radioaktif. 
6) !3agan alir. yang dapat menunjukan hubungan an 

tara bahan (bahan baku, tambahan dan bahan 
lain/utilitas yang meliputi jenis dan jumlah 
nya, proses dan _limbah jenis dan jumlahnya 
serta produk dari masing-masing unit proses 
sehingga terlihat keseimbangan bahan (mate -
rial balance); 

7) Sistim pengelolaan limbah, misalnya untuk 
limbah cair ; proses pengendapan, aerasi, 
koagulasi, flokulasi, penyaringan, desenfek
si dan sebagainya. Bahan kimia yang diguna -
kan serta dimensi dan kapasitasnya instalasi 
pengolahan ; 

8) Sistim pembuangan akhir limbah cair dan je
laskan juga media penerimanya misalnya, ba
dan air (sungai, danau) atau tanah. Demikian 
juga untuk limbah padat dan gas. 
Jelaskan juga peruntukan air badan air serta 
lahan sebagai media penerima limbah ; 

9) Tenaga kerja : 
a) Jumlah, umur, jenis kelamin, pendidikan, 

dan keahlian yang diperlukan ; 
b) Asal tenaga kerja, termasuk kewarga ne

garaan .; 
c) Pemukiman tenaga kerja. 

10) Pendidikan ketrampilan yang akan diberikan 
kepada tenaga kerja menurut perbedaan jenis 
kelamin dan usia. 

11~ Sistim pengamanan keadaan darurat. 

b. Tahan akhir rencana industri farmasi 
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1) Lamanya rencana industri farmasi 1n1 
akan beroperasi (umur industri farmasi) 

2) Rencana rehabilitasi dan reklamasi la
han yang akan terganggu atau rusak ka
rena pelaksanaan rencana industri far
masi baik selama konstruksi, pasca kon
struksi maupun setelah rencana industri 
farmasi berakhir. 

3) Rencana penutupan atau pemanfaatan kem
bali lokasi, rencana industri farmasi 
untuk tujuan lain bila seluruh komponen 
kegiatan industri farmasi tersebut ke
lak sudah berakhir. 

4) Rencana penanganan tenaga kerja yang di 
lepas setelah masa kegiatan industri 
farmasi berakhir. 

BAB IV 
RONA LINGKUNGAN HIDUP AWAL 

Dalam bab ini hendaknya dikemukakan infor
masi lingkungan sel engkap mungkin mengenai. 

1 . Rona lingkungan hidup yang ada di lokasi 
rencana industri farmasi dan sekitarnya, 
tentukan pula jaraknya yang tepat dari lo
kasi rencana industri farmasi ini sebelum 
rencana tersebut dimulai. Komponen lingkung 
an yang hidup yang memiliki arti penting 
perlu mendapat perhatian khusus seperti sat 
wa liar langka, peninggalan arkeologis, ro-:: 
na lingkungan dengan keindahan alam yang 
terkenal, lahan sengketa dan keadaan sosial 
ekonomi serta sosial budaya masyarakat. 

2. Kondisi kualitatif dan kuantitatif dari ber 
bagai sumber daya alam yang ada disekitar 
lokasi rencana industri farmasi, baik yang 
sudah atau yang belum dimanf aatkan maupun 
yang masih dalam bentuk potensi. Penyajian 
kondisi sumber daya alam ini perlu dikemu -
kakan dalam peta dengan skala memadai dan 
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dilengkapi dengan diagram, gambar, grafik 
serta foto. 

3. Data dan informasi rona lingkungan 
awal mengenai 

a. Fisik. 
1) Iklim 

hid up 

a) Komponen iklim yang perlu diketahui 
antara lain tipe iklim, suhu (mak -
simum, minimum, rata-rata), kelem
baban relatif, rata-rata curah hu
jan (peta), dan jumlah hari hujan, 
keadaan angin (arah musim dan kece
patan), intensitas radiasi matahari. 

b) Data periodik bencana (siklus ta
hunan, lima tahunan, dan sebagainya) 
seperti sering terjadi angin ~~but, 
banjir tahunan, banjir bandang. 

c) Stasiun meteorologi dan geofisika 
yang mewakili lokasi tersebut. 

d) Kualitas udara baik pada sumber ma
upun daerah sekitar lokasi industri 
farmasi (antara lain CO, NH3, par -
tikel, fotokimia pengoksida, S02, 
Pb, H2S, hidrokarbon). 

e) Pola iklim mikro, pola penyebaran 
pencemaran bahan pencemaran udara 
secara umurn maupun pada kondisi cu
aca terburuk. 

f) Inversi (Pernbalikan arah penyebaran 
zat pencernar di udara) . 

2) Fisiografi (lengkap dengan peta ber 
skala 1 : 25.000) : 
a) Topografi bentuk lahan (morphologi), 

struktur geologi dan jenis tanah. 
b) Indikator lingkungan yang berhubung 

an dengan stabilitas geologis dan 
stabilitas tanah, terutama ditekan
kan bila terdapat gejala ketidak 
stabilan, dan harus diuraikan dengan 
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jelas dan seksarna (tanah.: longsor, gempa, 
sesar, kegiatan-kegiatan vulkanis dan 
sebagainya). 

c) Keunikan, keistimewaan, dan kerawanan 
bentuk lahan dan batuan secara geologis. 

3) Hidrologi (lengkap dengan peta berskala 
yang memadai) : 
a) Karakteristik fisik sungai, termasuk 

pola aliran sungai, danau, rawa ( rawa 
pasang surut, rawa air ·tawar). 

b) Rata-rata debit, bulanan, tahunan, deka
de. 

c) Kadar sedimentasi (lumpur), tingkat ero
si. 

d) Kondisi fisik daerru1 resapan air per.nu -
kaan dan air tanlli1. 

e) Fluktuasi dan potensi air tanah (dangkal 
dan dalam) 

f) Tingkat penyediaan dan kebutuhan/peman -
faatan air untuk air minum, mandi, cuci. 

g) Tingkat penyediaan dan kebutuhan/peman -
faatan air untuk keperluan lainnya seper 
ti pertanian, industri, perikanan, peman 
dian alam, kolam renang dan lain-lain. -

h) Kualitas fisik, kimia dan rnokrobiologi 
air seperti suhu, kandungan oksigen ter
larut, kandungan mineral termasuk logam 
berat dan sebagainya sesuai dengan si
klus musim. 

i) Apabila terdapat logam berat dalam air 
perlu diperiksa kandungan logam berat da 
lam air perlu diperiksa kandungan logam 
berat dalam sedimen. 

4) Hidrooceannografi. 
a) Pola hidrodinamika kelautan seperti pa

sang surut, arus dan gelombang/ombak. 
b) Interaksi dipantai (sedimentasi). 
c) Interaksi dengan cuaca. 
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5) Ruang, lahan dan t anah (lengkap dengan 
yang berskala memadai) 

pet a 

a) Inventarisasi tataguna lahan dan sumber da 
ya lainnya di lokasi rencana industri far":" 
masi pada saat r encana industri farmas i 
diajukan dan kemungkinan potens inya dimasa 

' datang. 
b) Rencana pengembangan wilayah, r encana t ata 

ruang, rencana tata guna lahan , dan sumber 
daya alam lainnya di lokasi rencana indus 
tri farmasi dan sekitarnya yang disusun 
oleh pemerintah (kabupaten, propins i dan 
nasional) baik yang sudah disahkan maupun 
belum. 

c) Kemungkinan adanya konflik atau hambatan 
yang timbul antara rencana tataguna lahan 
dan sumber daya alam lainnya yang sekarang 
berlaku dengan adanya pemilikan/penentuan 
lokasi bagi rencana industri farmasi. 
Kemukakan pula pola pemilikan, penguasaan 
dan pengusahaan tanah serta sumber daya 
alam lai nnya dalam menentukan lokasi ren
cana industri farmasi (perlu dilampi rkan 
SK status tataguna lahan) . 

d) Inventarisasi peninggalan sejarah (biologi, 
geologi), dilokasi rencana industri farma
si dan sekitarnya yang diperkirakan rnemer
lukan perlindungan. 

e) Inventarisasi nilai estetika dan keindahan 
bentang alam serta daerah rekreasi yang 
ada dilokasi rencana industri farmasi dan 
sekitarnya. 

6) .Keadaan fisik lainnya. 

Sumber, tingkat dan periode kejadian kebisin£_ 
an dan getaran. 
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B. Bio·logi 
1) 'Flora 

a) Peta zona biogeoklimatik dari vegetasi 
alami yang ~eliputi• rencana industri 
farmasi. 
Kalau masih terdapat komunitas tumbuhan 
tropis alami harus diuraikan komposisi 
dan struktur komunitas tumbuhannya, ser 
ta tingkat kematangannya. -

b) Uraian berbagai komunitas tumbuhan yang 
terdapat dilokasi rencana industri far -

' masi dan sekitarnya, baik dalam ling
kungan hidup yang masih alami maupun 
binaan manusia (hutan tanaman, perkebun 
an, per sawahan, perladangan dan sebaga1 
nya) baik komposisi dan strukturnya, 
maupun manfaatnya bagi : 

1) ekonomi dan lingkungan hidup manusia, 
2) makanan dan habitat satwa liar. 

c) Uraian tentang komunitas tumbuhan yang 
unik, tidak terganggu, karena memiliki 
nilai sejarah (alam dan budaya) keindah 
an bentang alam, dan rekreatif serta -
nilai ekonomis dan ekologis yang khas, 
misalnya hutan lindung, pemukiman tra -
disional dan sebagainya. 

2) Fauna 
a) Taksiran penyebaran, pola migrasi, dan 

kepadatan populasi hewan vertebrata 
(ikan, amphibia, reptilia, burung, ma
malia) yang dianggap penting karena 
memiliki nilai ekonomis, ekologis, es
tetis. 
Sebaiknya disusun daftar hewan yang di
anggap penting ini disertai penjelasan 
mengenai hubungan dengan kepentingannya 
bagi manusia dan lingkungan hidup. 



WARTA PERUNDANG-UNDANGAN U-42 

b) Taksiran penyebaran dan kepadatan popu
lasi hewan invertebrata termasuk seran_g_ 
ga yang dianggap penting, karena memi -
liki peranan dan potensi sebagai bahan 
makanan atau sumber hama dan penyakit . 
Daftar hewan invertebrata beserta peran 
annya juga perlu disusun secara siste -:
matis. 

c) Perikehidupan hewan penting diatas ter
masuk cara perkembangbiakannya, siklus 
dan neraca hidupnya, cara pemijahan , 
cara bertelur dan beranak, cara memeli
hara anaknya, perilaku dalam daerah dan 
teritorinya serta habitat. 

d) Habitat hewan penting yang mungkin akan 
terpengaruh dan terkena dampak negat if 
oleh adanya rencana industri farmasi, 
sehingga kemungkinan akan menimbulkan 
kondisi kritis pada kelulus hidupan he
wan penting tersebut. 

C. Aspek sosial ekonomi dan sosial budaya. 
Rona lingkungan sosial ekonomi dan sosial bu
daya dari masyarakat di lokasi rencana indus
tri farmasi dan sekitarnya, termasuk antara 
lain : 

1) Keadaan pusat kegiatan perekonomian, in -
frastruktur, mata pencaharian, dan penda -
patan serta sistem perpajakan formal dan 
informal yang berlaku. 

2) Keadaan struktur penduduk termasuk umur, 
jenis kelamin, pendidikan, pekerjaan, ang
katan kerja, agama, kepercayaan, kepadatan, 
keanekaragaman, persebaran. 

3) Perikehidupan sehari-hari, adat istiadat, 
tatacara, interaksi intra dan antar kelom
pok masyarakat, sistem kepercayaan, keane
karagaman tata nilai dan norma yang berla
ku. 
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4) Perilaku, nilai dan persepsi berbagai ke
lompok masyarakat mengenai lingkungan kehi
dupan dan perikehidupan kelompoknya. 

5) Distribusi kekuasaan, sistem stratifikasi 
sosial dan mobilitas vertikal maupun hori
zontal yang berlaku, deferensiasi, dan di
versifikasi dalam masyarakat. 

6) Integrasi dan kohesi dari berbagai kelompok 
masyarakat. 

7) Kondisi tatanan kelembagaan dalam masyara -
kat, baik secara adat maupun modern. 

8) Hubungan dengan daerah atau lokasi dari ber 
bagai kelompok. masyarakat. -

9) Perubahan sosial antara lain kontak dengan 
kebudayaan lain, serta cara-cara adaptasi 
yang dilakukan. 

10) Fasilitas dan sarana sosial budaya, yang 
mungkin terdapat dalam lingkungan hidup ma
syarakat setempat. 

11) Peninggalan sejarah budaya yang mungkin ter 
kena dampak oleh adanya rencana industrI 
farmasi. 

12) Masalah sosial yang telah ada dalam masyara 
kat tersebut serta cara penanggulangannya.-

13) Status kesehatan, pola penyakit, fasilitas 
kesehatan, upaya mencari pengobatan. 

14) Keadaan perumahan (type, keadaan lingkungan, 
sarana sanitasi rumah) 

15) Sarana dan prasarana transportasi. 

BAB V 
PERKIRAAN DAMPAK PENTING 

Dalam bab ini hendaknya dimuat : 

. 1. Pembahasan mengenai dampak penting yang mung
kin ditimbulkan oleh berbagai komponen kegi
atan dalam rencana industri farmasi, baik 1 

yang berupa dampak positip maupun negatip. 
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Pembahasan ini harus berdasarkan data dan 
infonnasi yang diperoleh dari lapangan (data 
sekunder clan primer), serta harus menjangkau 
kemungkinan dampak jangka pendek dan jangka 
panjang, baik pada tahap pra konstruksi, kon 
struksi maupun tahap pasca konstruksi dar1 
rencana industri farmasi. Bila data dan in
fonnasi faktual tidak ada, atau kurang bisa 
dipertanggung jawabkan, laporan perlu secara 
eksplisi t mengemukakan bahwa P.erkiraan dam
pak penting tersebut didasarkan pada pertim
bangan yang masih subyektif, karena masih 
terdapat kesenjangan data dan informas i. 

2. Katagorisasi dampak penting berdasarkan ke
tentuan yang berlaku yang disebabkan oleh 
adanya rencana industri f annasi ini dibeda -
kan antara dampak langsung dan tidak langsung. 
Dampak langsung adalah dampak yang ditimbul
kan secara langsung oleh suatu kegiatan, se
dangkan dampak tidak langsung adalah dampak 
yang ditimbulkan oleh kegiatan sekunder yang 
terinduksi oleh adanya industri farmasi. 
Katagori ini berlaku untuk semua dampak yang 
potensial, yang ·mungkin timbul dari adanya 
industri farmasi dan kegiatan lain yang ter
induksi olehnya. 

3. Uraian tentang perkiraan dampak penting in
dustri farmasi terhadap ekosistem yang me
liputi antara lain sumber daya, komponen eko 
sistem biotik, abiotik dan interaksi yang 
ada di dalanmya. 

4. Dibawah ini dikemukakan arahan beberapa to
pik sebagai berikut 

a. F i s i k . 
1) Iklim 

Potensi dampak penting rencana indus -
tri farmasi yang .. dapat ;meni!nbµlkan pe: 
ubahan pada iklim dan kwalitas udara. 
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2) Fisiografi. 
Potensi dampak penting rencana industri far
masi diuraikan secara jelas. 

a) Kestabilan geologis (tanah longsor, sesar 
dan sebagainya) . 

b) Kestabilan lereng (e:rosi yang disebabkan 
oleh adanya tanah untuk kepentingan ren -
cana kegiatan penggalian). 

c) Bentuk lahan yang unik. 
d) Perubahan/modif ikasi lahan akibat pengga

lian, penimbunan, pembuatan terowongan 
pengambilan bahan/material batu, kapur 
dan sebaga~nya, atau pembuangan sampah 
dalam bentuk timbunan. 

3) Hidologi. 
Potensi dampak penting rencana industri far
masi terhadap : 

a) Gangguan terhadap aliran sungai dan per
ubahan muka air dan badan air (danau,rawa, 
bendungan dan sebagainya). 

b) Perubahan arah aliran dan pola aliran ter 
masuk penambahan volume air kedaerah po
tensi banjir. 

c) Perubahan kedalaman badan air. 
d) Magnitude banjir serta tingkat perusakan

nya. 
e) Pembentukan genangan air. 
f) Kualitas air permukaan serta pelumpuran I 

sedimentasi. 
g) Kualitas air tanah. 

4) Hidrooceanografi. 
Potensi dampak penting tencana industri far
masi terhadap : 
a) Perubahan kualitas fisik, kimia air laut. 
b) Pola sedimentasi dan interaksi udara dan 

laut. 
5) Tata ruang. 

Potensi dampak penting rencana industri far
masi terhadap : 
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a) Perubahan, pernbatasan dan persengketaan 
dalam pemanfaatan dan pendayagunaan la
han, air dan sumber daya alam lainnya, 
karena adanya rencana industri farrnasi. 

b) Keindahan alam dan kesernpatan untuk me
nikmati sumber estetis dan rekreaktif 
karena adanya rencana industri farrnasi. 

c) Lahan yang mempunyai peninggalan seja -
rah alam, ekosistern unik yang patut di
pelihara. 

d) Perencanaan pengernbangan wilayah, tata 
ruang dan tataguna lahan, air, 
daya lainnya yang sudah disahkan 
pemerintah seternpat. 

b. B i o 1 o g i 

1) Flora 

sumber 
oleh 

Potensi dampak penting rencana industri 
f armasi terhadap : 
a) Perubahan dan kehilangan serta kerusak

an komunitas tumbuhan dilokasi rencana 
industri farmasi dan sekitarnya. 

b) Komunitas tumbuhan yang rawan dan kawas 
an hutan lindung beserta satwa liar -
yang terdapat di dalamnya. 

c) Kerusakan tumbuhan yang berguna bagi 
kepentingan ekonomi dan ekologi manusia 
aki bat bah an berbahaya bt:racun. 

d) Jalur ;hijau yang membatasi satu zona 
dengan zona pembangunan yang penting di 
pertahankan dan dipelihara. 

2) Fauna 
Potensi dampak penting rencana industri 
f armasi terhadap : 
a) Arah dan migrasi hewan, tempat menc~ri 

makanan, tempat bertelur, t.empat pem1 -
jahan dan sebagainya dari berbagai je
nis hewan. 

b) Tempat pertemuan, daerah teritori hewan 
dan sebagainya. 
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c) Tempat pertemuan manusia dengan hewan, 
sehingga menimbulkan keinginan untuk mem 
buru dan membunuhnya tanpa pertimbangan 
yang matang serta kemungkinan penularan 
penyakit dari hewan ke manusia dan seba
liknya. 

d) Kematian hewan akibat limbah bahan 
bahaya serta timbulnya resistensi 
hama, parasit dan serangga penular 
kit. 

e) Kepunahan hewan langka. 

ber
pada 

peny~ 

f) Gangguan berupa pengusiran, pembisingan 
terhadap satwa liar. 

c. Aspek Sosial Ekonomi dan Sosial Budaya. 

1. Dampak penting rencana industri farmasi 
terhadap : 
a) Keadaan pusat kegiatan perekonomian, 

infrastruktur, mata pencaharian, pen
dapatan dan sistim perpajakan formal 
maupun informal. 

b) Keadaan struktur penduduk, terrnasuk 
umur, jenis kelamin, pendidikan, pe
kerjaan, angkatan kerja, agama, ke
percayaan, jumlah, kepadatan, keaneka 
ragaman persebarannya dan mobilitasi
nya. 

c) Perikehidupan sehari-hari, adat isti
adat, tata cara, interaksi intra dan 
antar kelompok masyarakat, dan sistim 
kepercayaan, keaneka ragaman tata ni
lai dan norma yang berlaku. 

d) Perilaku nilai dan persepsi berbagai 
kelompok masyarakat mengenai lingkung 
an hidupnya dan perikehidupan kelom :-
poknya. 

e) Distribusi kekuasaan, sistim kekuasa
an, stratifikasi sosial, diferensiasi 
dan ·diversifikasi dalam masyarakat. 
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f) Integrasi dan kohesi dari berbagai kelom
pok masyarakat. 

g) Kondisi tat anan kelembagaan dalam masyara
kat secara tradisional maupun modern. 

g) Hubungan dengan daerah atau lokasi dari 
berbagai kelompok masyarakat. 

i) Perubahan, gangguan, kerusakan peninggalan 
sejarah budaya yang patut dipelihara. 

j) Penggunaan tenaga kerja dari luar lokasi 
dan masyarakat setempat. 

k) Kesehatan masyarakat (status kesehatan,po
la penyakit, fasilitas kesehatan, upaya 
mencari pengobatan) . 

2. Uraian tentang keperluan akan pemukiman bagi 
tenaga kerja dari rencana industri farmasi 
yang sedang diusulkan dan kemungkinan timbul 
nya pemukiman liar/kumuh yang disebabkan se
cara langsung atau tidak langsung karena ren
cana industri farmasi yang mengakibatkan tim
bulnya masalah kesehatan masyarakat, kerawan
an masyarakat. 

3. Uraian tentang sikap dan tanggapan masyarakat 
setempat terhadap kernungkinan akan dilaksana
kannya rencana industri farmasi di sekitar 
tempat tinggalnya, yang akan menimbulkan ber
bagai dampak ekonomi, ketenagakerjaan, kese
hatan masyarakat dan perubahan gaya hidup. 

4. Uraian tentang hubungan timbal balik antara 
kegiatan masyarakat masa kini dengan kegiatan 
masyarakat yang akan datang bila rencana in -
dustri farmasi sudah mulai beroperasi, khu -
susnya dianalisis te~tang adanya hubungan 
yang bersifat : 

a) Saling menunjang 
b) Timbulnya konflik 
c) Timbulnya perubahan pola tingkah laku 

(ketergantungan, pengetahuan). 
d) Tidak berkaitan. 
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BAB VI 
EVALUASI DAMPAK PENTING 

Dalam bab ini diuraikan mengenai : 
1, Hubungan sebab akibat (kausatif) antara ren

cana industri farmasi dan rona lingkungan 
hiqup dengan dampak positip dan negatip yang 
mungkin timbul. Misalnya mungkin saja dam
pak penting timbul dari rencana industri 
farmasi terhadap rona .lingkungan, karena ren 
cana industri farmasi .i tu dilaksanakan d1 
suatu lokasi yang terlalu padat manusia atau 
pada tingkat pendapatan dan pendidikan yang 
terlampau rendah, bentuk teknologi yang ti
dak sesuai dan ·sebagainya. 

2. Ciri dampak penting ini juga perlu dikemuka
kan dengan jelas, dalam arti timbulnya dam
pak penting baik positip maupun negatip akan 
berlangsung terus menerus selama rencana in
dustri farmasi itu beroperasi. 
Dampak satu dengan yang lainnya akan berhu -
bungan timbal balik yang antagonistis atau 
sinergistis. Perlu diuraikan bilamana ambang 
batas dampak penting industri farmasi mulai 
dilampaui : 
a. Terus menerus sejak masa konstruksi dan 

akan berakhir sampai tahap akhir kegiatan 
b. Setelah rencana industri farmasi dilaksa

nakan. 
c. Terus berlangsung (sampai lebih dari satu 

g:enerasi) . 

3. Kelompok masyarakat 'yang akan terkena dampak 
negatif dan kelompok yang akan terkena dam
pak positif. Identifikasi kesenjangan antara 
perubahan yang diinginkan dan perubahan yang 
mungkin terjadi akibat adanya industri far -
masi. 
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4. Kemungkinan luas daerah yang akan terkena dam 
pak penting ini, apakah secara lokal, regio :
nal, nasional atau internasional . Karena itu 
perlu diuraikan pula usulan pengendaliannya 
ditinjau dari ' segi tingkat kemampuan pemerin
tah untuk bisa mengatasi dampak negatif dan 
mengembangkan dampak positif pada tingkat ke
camatan, kabupaten, propinsi, pusat atau an
tar negara. 

5. Alternatif pendekatan dalam pengendalian dam
pak negatif dan pengembangan dampak positif 
perlu meliputi : 
a. Pendekatan ekonomi : 

Misalnya melalui pengembangan sistem in -
sentif atau disinsentif dalam oidang eko
nomi atau bantuan dari pemerintah untuk 
turut menanggulangi masalah lingkungannya. 

b. Pendekatan teknologi. 
Misainya dengan membatasi, mengisolasi 
atau dengan cara menetralisasi bahan ber
bahaya dan beracun. Selain itu dapat pula 
dengan jalan mengubah proses agar bisa men 
cegah, meminimalkan volume buangan yang
ada atau mendaur ulang limbah. 

c. Pendekatan institusional. 
Misalnya dengan memperluas sistim penge -
lolaan agar hal yang menyangkut penanggu
langan masalah lingkungan juga termasuk ke 
dalamnya, atau dengan merangsang kerjasama 
dengan berbagai pihak untuk meningkatkan 
segi pengawasan. Bila··masih memungkinkan, 
merencanakan kembali sistim zonasi supaya 
jarak ant ara sumber pencemaran dengan pen
duduk diperhatikan. Tentu saja pendekatan 
dalam pengendalian dampak negatif dan pe
ngembangan dampak positif ini bisa merupa
kan alternatif atau bisa juga merupakan 
kombinasi yang diperlukan baik dalam waktu 
yang bersamaan atau berurutan. 



WARTA PERUNDANG-UNDANGAN U-51 

6. Uraian mengenai alternatif pengelolaan dan 
pemantauan lingkungan, bila rencana indus -
tri farmasi itu sudah terwujud. 
Dalam uraian ini perlu dicakup hal sebagai 
berikut : 
a. Dimulainya program pengelolaan dan peman 

tauan lingkungan ser'ta kekerapannya. -
b. Metode pengelolaan dan pemantauan ling

kungan yang mencakup tidak hanya f aktor 
biogeofisika, kimia, tetapi juga aspek 
sosial ekonomi dan sosial budaya. 

c. Pemanfaatan hasil pengelolaan dan peman
tauan lingkungan baik sebagai umpan ba
lik penyempurnaan sistem pengendalian 
lingkungan ke dalam maupun ke luar batas 
rencana industri farmasi. 

7. Analisis bencana dan analisis resiko bila 
rencana industri farmasi berada di dalam 
daerah atau di dekat sumber bencana alam. 

KEPUSTAKAAN 

Dalam bab ini hendaknya dikemukakan sumber da
ta dan informasi yang telah digunakan seperti 
buku, majalah, makalah, tulisan dan media tu
lis lainnya dengan susunan penulisan sebagai 
berikut 
1. Nama pengarang atau nama penyunting (editor) 

yang jelas dan lengkap, bisa dalam bentuk 
nama orang a tau nama instansi. 

2. Tahun penerbitan. 
3. Judul buku/artikel. 
4. Penerbit. 
S. Tempat penerbitan. 
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L A M P I R A N 

Dalam bab ini hendaknya disebut bahan-bahan 
yang dilampirkan : 

U-52 

1. Surat izin atau rekomendasi yang telah di
peroleh pemrakarsa sampai dengan saat ANDAL 
akan disusun. 

2. Surat-surat tanda pengenal, keputusan, kuali
fikasi, rujukan bagi para pelaksana dan pe -
neliti serta penyusun AMDAL. 

3. Foto-foto yang dapat menggambarkan rona ling 
kungan awal, rencana industri farmasi sehin£ 
ga bisa memberikan wawasan yang lebih menda
lam tentang hubungan timbal balik serta ke
mungkinan dampak penting yang akan ditimbul
kan. 

4. Diagram, peta, gambar, grafik serta tabel 
yang bisa menyokong semua uraian yang dike -
mukakan sumbernya, bila memang dikutip atau 
diambil dari bahan pustaka tertentu. 

5. Hal-hal yang dipandang perlu atau relevan 
untuk dimuat dalam lampiran ini. 

Ditetapkan di 

Pada tanggal 

J A K A R T A 

25 Maret 1990 

MENTER! KESEHATAN R.I. 

ttd 

Dr. ADHYATMA, MPH. 
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LAMPIRAN V 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN R.I 
NOMOR 157 /Menkes/Per/III/1990 
TANGGAL : 25 Maret 1990 

PEDOMAN TEKNIS 
PENYUSUNAN RENCANA PENGELOLAAN LINGKUNGAN 

(RKL) RENCANA INDUSTRI FARMASI 

BAB I 
IDENTITAS PEMRAKARSA 

1. Nama dan alamat pemrakarsa 
2. Nama dan alamat penyusun RKL, termasuk bioda

ta penyusun dan rujukan. 

BAB II 
URAIAN KEGIATAN 

1. Uraian singkat rencana industri farmasi 
2. Uraian singkat evaluasi dampak penting, urai

an tersebut diambil darf ringkasan ANDAL dan 
atau PIL. 

BAB III 
TUJUAN KEGUNAAN, RUANG LINGKUP DAN PENDEKATAN 

PENGELOLAAN LINGKUNGAN 

Dalam bab ini perlu dicantumkan : 

1. Pernyataan tentang tujuan yang jelas 
pengelolaan lingkungan. Tujuan ini harus 
kemukakan secara sistimatis, singkat dan 
las. 

dari 
di
je-

2. Kegunaan pelaksanaan pengelolaan lingkungan 
baik ditinjau dari kepentingan pemrakarsa, 
pihak-pihak lain yang berkepentingan dan ber
kai tan, maupun untuk menunjang kegiatan pro -
gram pembangunan. 
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3. Lokasi RKL yang tepat mencakup lingkungan di 
sekitar t apak rencana industri farmasi yang 
mungkin terkena dampak. Perlu dilengkapi de
ngan peta situasi berskala memadai . 

4. J adwal pelaksanaan RKL sesuai dengan tahap
an pelaksanaan rencana industri farmasi. 

5 . Pendekatan pengelolaan lingkungan. Uraian 
tentang sistem pengelolaan lingkungan yang 
akan dilaksanakan, baik dari segi teknologi, 
,ekonomi maupun institusional sesuai dengan 
hasil rekomendasi PIL dan ANDAL, sehingga se 
mua pihak mengetahui secara jelas tugas dan 
t anggung jawabnya masing-masing. 

a . Pendekatan t eknologi 
Ur ai an tentang met ode (t ehnik) penanganan 
dampak lingkungan, misal nya : 
1) Penanggulangan Iimbah berbahaya beracun 

dan polutif, antara lain dengan 
a) Penggunaan bahan baku maupun bahan 

tambahan lainnya yang kurang atau 
tidak menghasilkan limbah bahan bera 
cun berbahaya dan polutif. -

·b) Pengubahan proses untuk mencegah dan 
mengurangi volume limbah . 

c) Membatasi atau mengisolasi limbah . 
d) Sistem daur ulang limbah. 
e) Menetralisasi limbah dengan penambah 

an zat kimia tertentu sehingga tidak 
membahayakan manusia dan mahluk hi -
dup lainnya. 

2) Mencegah, mengurangi dan memperbaiki ke 
rusakan serta menanggulangi pemborosan
sumber daya alam. 

a. Pencegahan erosi dengan sistem tera
sering atau penanaman tumbuhan penu
tup tanah. 

b. Reklamasi lahan rusak atau konversi 
untuk kepentingan pembangunan lain . 

c. Peningkatan pendayagunaan bahan baku 
untuk rnengurangi pernborosan pengguna
an sumber daya alarn. 
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b. Pendekatan ekonomi 
Perlu dicantumkan bantuan yang diperlukan 
oleh pemrakarsa di bidang ekonomi maupun 
bantuan lain dar i pemerintah untuk turut me
nanggulangi dampak lingkungan, misalnya : 

1. Permintaan bantuan kepada pemerintah un
tuk turut menanggulangi dampak lingkungan 
karena keterbatasan kemampuan pemrakarsa 
yang bersangkutan. 

2. Kemudahan prosedur pengadaan peralatan 
terutama bila peralatan tersebut dibeli 
dari luar negeri. 

3. Keringanan bea masuk peralatan pengendali 
an pencemaran. 

4. Kemudahan dan keringanan kredit bank un
tuk pembelian peralatan maupun biaya lain 
untuk pengelolaan lingkungan. 

5. Penanggulangan masalah sosial ekonomi dan 
sosial budaya : 
a) sistem imbalan atau ganti kerugian 

bagi p~nduduk yang t~rpaksa dipindah -
kan hendaknya menganut prinsip untuk 
meningkatkan tarif hidup masyarakat 
atau paling tidak sama dengan keadaan 
tarif hidup pada keadaan awal ; 

b) bagi kelompok masyarakat ·yang terkena 
dampak negatif diberikan prioritas uta 
ma untuk mengembangkan kemampuan meng:
atasi perubahan yang tirnbul, antara 
lain dengan jalan rnemberikan pendidik
an dan keterampilan ; 

c) diprioritaskan untuk rnenggunakan tena
ga kerja setempat sesuai dengan keahli 
annya ; 

d) rnencegah atau rnengurangi dampak yang 
rnernungkinkan tirnbulnya keterasingan 
dan anomie dalam rnasyarakat serta per
ubahan status kesehatan rnasyarakat; 



WARTA PERUNDANG-UNDANGAN U-56 

e) Pengendalian masalah sosial termasuk ma
salah kesehatan yang telah ada dan yang 
akan timbul akibat adanya industri farma
si ; 

f) menangani mobilitas vertikal dari kelcmpok 
tertentu yang mungkin menyebabkan kecembu
ruan sosial. 

c. Pendekatan institusional. 
Perlu dicantumkan ' cara-cara institusional 
untuk mengembangkan sistem pengelo laan ling
kungan terpadu, misalnya : 

1) pengembangan kerjasama antar industri far 
masi dengan instansi yang berkepentingan
serta antar instansi yang terkait dalam 
pengelolaan lingkungan hidup ; 

2) pengembangan peraturan perundang-undangan 
yang menunjang pengelolaan lingkungan ; 

3) Pengembangan pengawasan baik intern maupun 
ekstern yang meliputi pengawasan oleh pe
merintah maupun oleh masyarakat ; 

4) Pengembangan kerjasama antar negara dalam 
pengendalian dampak lingkungan. 

BAB IV 
RENCANA PENGELOLAAN LINGKUNGAN 

1. Rencana Pengelolaan Lingkungan meliputi 

a. Faktor lingkungan yang terkena dampak, men 
cakup uraian secara jelas faktor biogeofi
sik kimia, aspek-aspek sosial ekonomi dan 
sosial budaya yang akan terkena dampak ; 

b. Sumber dampak, mencakup uraian secara je
las dengan komponen kegiatan yang dapat 
merupakan sumber dampak, misalnya penggu
naan bahan baku yang akan menghasilkan b~ 
han beracun berbahaya dan bahan pencemaran; 
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c. Bobot dan tolok ukur dampak, mencakup 
penentuan bobot dan tolok ukur dampak 
untuk mendapatkan gambaran tentang berat 
ringannya dampak terhadap lingkungan.Mi
salnya : effluent limba.~ bahan beracun 
berbahaya yang melampaui nilai ambang 
batas clan bertahan lama ; 

d. Upaya pengelolaan lingkungan, upaya pe
nanganan dampak ini dapat berupa pence
gahan, penanggulangan dampak negatif ser 
ta pengembangan dampak positif, m1salnya: 

1) Pencegahan dilakukan dengan rnenggu
nakan bahan baku yang tidak atau ku
rang menghasilkan limbah berbahaya 
beracun yang dapat mengganggu dan mern 
bahayakan kesehatan manusia dan kelu:
lus hidupan satwa liar dan rnakhluk 
lain ; 

2) Penanggulangan, yang dimaksud adalah 
penanggulangan di luar proses agar 
tidak membahayakan. Contoh: pembuatan 
catchment (penangkap) air di lokasi 
dan penggunaan dust collector ; 

3) Pengembangan, yaitu usaha untuk me
ningkatkan daya guna darnpak positif 
agar dapat diperoleh manfaat yang le
bih besar ; 

4) Penanggulangan darnpak sosial yang 
timbul akibat pernbangunan industri 
farrnasi, misalnya kesernpatan kerja, 
penyediaan fasilitas (umum, fasilitas 
kesehatan dan sebagainya. · 

2. Pelaksanaan Pengelolaan Lingkungan. 
a. Uraian tentang kelembagaan yang akan ber 

urusan, berkepentingan dan berkaitan da:
larn pengelolaan lingkungan, khususnya 
pihak-pihak yang melakukan pengelolaan 
lingkungan. Perlu juga dijelaskan tata 
kaitan tugas dan bidang-bidang yang di
tangani, baik sendiri maupun bersarna-sarna. 

. 
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b . Indus t ri f armasi perlu rnembentuk suatu unit 
organi sas i yang bertanggung jawab di bidang 
lingkungan untuk melaksanakan RKL. Untuk itu 
perlu dicantumkan uni t organisasi yang men
cakup : 
1) struktur organisasi dan personilnya; 
2) bidang t ugas masing-masing; 
3) tata ker j anya 

c. Pembiayaan 
Pembiayaan untuk melaksanakan RKL mer upakan 
tugas dan tanggung j awab dari pernrakars a ren 
cana kegiatan yang bersangkutan. 
Pernbiayaan tersebut antara lain rnencakup 
1) Biaya investasi rnisalnya pernbelian peral at 

an pengelolaan lingkungan ser ta bi aya un-
tuk kegiatan teknis lainnya; 

2) Biaya personil dan biaya operasional ; 
3) Biaya pendidikan serta latihan keterampil 

an operasional. 
d. Instansi yang akan berperan dalam pengawasan 

pengelolaan lingkungan, antara lain. 
1) Ditjan PPM & PLP , 
2) Pemerintah Daerah 
3) Ditjen POM 
4) Instansi lain yang terkait 

KEPUSTAKAAN 

Dalam bab ini dikemukakan sumber data dan infor
masi yang digunakan dengan susunan penulisan se
bagai berikut : 
1.· Narna pengarang atau narna penyunting (editor) 

yang jelas dan lengkap. Bi sa dalarn bentuk na
ma orang atau instansi. 

2. Tahun penerbitan 
3. Judul buku/artikel 
4. Penerbit 
5. Ternpat penerbitan . 

Ditetapkan di : JAKARTA 
Pada tanggal : 25 Maret 1990 
MENTER! KESEHATAN R. I . 

ttd 

Dr. ADHYA'f!ytA MPH. 

• 
t . 
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LAMPIRAN VI 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN R.I 
NOMOR 157/Menkes/Per/111/1990 
TANGGAL : 25 Maret 1990 

PEDOMAN TEKNIS 
PENYUSUNAN RENCANA PEMANTAUAN LINGKUNGAN 

(RPL) RENCANA INDUSTRI FARMASI 

U-59 

Secara sistimatis pedoman tehnis Penyusunan RPL 
Rencana industri farmasi berisi uraian dan pen
j elasan sebagai berikut : 

BAB I 
IDENTITAS PEMRAKARSA 

1. Nama dan alamat pemrakarsa 
2. Nama dan alamat penyusun RPL termasuk bioda

ta penyusun. 

BAB II 
URAIAN KEGIATAN 

1. Uraian singkat rencana industri farmasi 
2. Uraian singkat evaluasi dampak penting 
3. Uraian singkat RKL. 

BAB III 
TUJUAN, KEGUNAAN, DAN ALTERNATIF PEMANTAUAN 

LINGKUNGAN 

1. Pernyataan tentang tujuan dari RPL. 
Tujuan ini harus dikemukakan secara sistima -
tis, singkat dan jelas. 

2. Kegunaan dilaksanakannya pemantauan lingkung
an, baik ditinjau dari kepentingan pemrakarsa, 
pihak-pihak lain yang berkepentingan dan ber
kai tan dalam pengelolaan lingkungan maupun 
untuk menunjang program pembangunan. 

3. Alternatif pemantauan lingkungan yang akan di 
laksanakan, harus memperhatikan : 
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a. Rekomendasi dari PIL dan atau ANDAL 
b-, Rencana Pengelolaan Lingkungan (RKL) baik 

dengan atau tanpa persyaratan yang telah 
disahkan oleh instansi yang ber tanggung ja
wab. 
Alternatif tersebut tentunya lebih ditekan
kan pada berbaga1 dampak penting yang di
upayakan penanganan dampaknya, dan dampak 
lingkungan lainnya yang dianggap perlu di 
pa~tau untuk keperluan pengelolaan ling
kungan ke dalam maupun ke luar dari batas 
rencana industri farmasi. 

BAB IV 
URAIAN RENCANA PEMANTAUAN LINGKUNGAN 

1. Ruang lingkup RPL mencakup : 
a. Jenis dampak penting 

Uraian secara jelas tentang jenis 
penting maupun dampak lainnya yang 
dipantau. 

dampak 
akan 

Dalam hal ini harus disesuaikan dengan je
nis dampak dalam RKL. 

b. Faktor lingkungan yang dipantau 
Uraian secara jelas tentang faktor ling 
kungan yang dipantau. Pemantauan faktor 
lingkungan ini dapat dilakukan terhadap 
sumber dampak lingkungan dan akibat yang 
ditimbulkan oleh dampak tersebut terhadap 
lingkungan. Faktor lingkungan yang dipan -
tau disesuaikan dengan yang tercakup dalam 
RKL. 

c. Tolok ukur dampak 
Uraian secara jelas tentang tolok ukur yang 
akan dipantau. Tolok ukur ini dapat melipu
ti aspek biogeofisik kimia, sosial ekonomi 
dan sosial budaya. 
Misalnya : 
1) Terlampauinya nilai ambang bat as kuali

tas udara dan badan air secara f isik 
dan umum disekitar industri farmasi. 

2) Timbulnya perubahan sosial termasuk de
raj at kesehatan masyarakat. 
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d. Lokasi 

Uraian tentang lokasi yang tepat untuk 
memantau dampak dengan melampirkan peta 
berskala memadaf yang memuat lokasi dan 
tapak pemantauan termasuk dimensi ruang-
nya. · 

e. Periode Pemantauan 

Uraiari tentang kekerapan waktu peman
tauan yang menyangkut saat pemantauan di 
laksanakan dan waktu yang diperlukan un
tuk memantau masing-masing suatu jenis 
dampak. 

2. Pelaksanaan Pemantauan Lingkungan 

a. Uraian tentang lembaga/instans1 yang m~ 
lakukan pemantauan, antara lain 

1) Ditjen PPM & PLP 
2) Pusat Laboratorium Kesehatan 
3) Pemerintah Daerah 
4) KMNKlli 
5) BKPM/BKPMD 

b. Uraian tentang kelembagaan/instansi yang 
mendayagunakan hasil pemantauan, antara 
lain : 

1) Komisi AMDAL DEPKES 
2) Ditjen PPM & PLP 
3) Ditjen PCJ.f 
4) Pemerintah Daer ah 
5) KMNKlli 
6) BKPM/BKPMD 
7) Badan Litbangkes 
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KEPUSTAKAAN 

Dalam .bab ini dikernukakan surnber data dan in
forrnasi yang digunakan dengan susunan penu
lisan sebagai berikut . : 

1. Narna pengarang atau penyunting yang jelas 
dan lengkap, dapat dalam bentuk narna 
orang atau instansi. 

2. Tahun terbit 

3. Judul buku/artikel 

4. Penerbit 

S. Ternpat penerbitan. 

·nitetapkan di J A K A R T A 

Pada tanggal 25 Maret 1990 

MENTER! KESEHATAN R.I. 

ttd 

Dr. ADHYATMA, MPH 
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PERATURAN MENTER! KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA 
NOMOR : 157/MENKES/PER/III/1990 

TENTANG 
ANALISIS MENGENAI DAMPAK LINGKUNGAN INDUSTRI FARMASI 

MENTER! KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA, 

a. bahwa untuk melestarikan sumber daya ~lam dan lingkungan hidup perlu 

dilakukan upaya pencegahan timbulnya perusakan dan pencemaran ling

kungan· akibat industri farmasi sebagai pelaksanaan ketentuan pasal 2 

. ayat (1) dan pasal 14 ayat (4) Peraturan Pemerintah Nomor 29 Tahun 

1986 tentang Analisis Mengenai Dampak Lingkungan; 

b. bahwa industri farmasi · merupakan jenis iridustri yang mernbuat dan 

menggunakan bahan hayati dan non hayati serta mengintroduksi jenis 

tumbuh-tumbuhan, hewan jasad renik , di samping it~ penerapan tehnolo

gi di perki rakan akan rn.e!J!punya:i po tens i besar yang dapat menimbul kan 

dampak terhadap lingkungan sosial dan budaya; 

c. bahwa analisis mengenai dampak lingkungan terhadap industri farmasi 

diperlukan sebagai landasan dalam mengambil keputusan dibidang pe

rijinan industri farmasi; 

d. bahwa sehubungan dengan hal tersebut diatas dipandang perlu menetap

kan Peraturan Menteri Kesehatan tentang Analisis mengenai Dampak 

Lingkungan Industri Farmasi. 

1. Undang-undang Nomor 9 Tahun 1960 tentang ~)kok-Pokok Kesehatan (Lem

baran Negara Tahun 1960 Nomor 131, Tambahan Lembaran Negara Nomor 

2068); 

2. Undang-undang Nomor 11 Tahun 1962 tentang Hygiene untuk Usaha-Usaha 

Bagi Umum (Lembaran Negara Tahunl962 Nomor 46, Tambahan Lembaran Ne
ga'ra -Nomor 2475); 

3. Undang-undang Nomor 7 Tahun 1963, tentang Farmasi (Lembaran Negara 

Tahun 1963 Nomor 81, Tambahan Lembaran Negara Nomor 2530); 

4. Undang-undang Nomor 9 Tahun 1976, tentang Narkotika (Lembaran Negara 

Tahun 1976 Nomor 37, Tambahan Lembaran Negara Nomor 3086); 
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5. Undang-undang Nomor 4 Tah~n 1982 tentang Ketentuan-ketentuan Pokok 
Pengelolaan Lingkungan Hidup (Lembaran Negara Tahun 1982 Nomor 12, 

Tambahan Lembar.an Negara Nomor 3215). 

6. Undang-undang Nomor' 5 Tahun 1984 tentang Peri ndustri an (Lembaran 
Negara Tahun 1984 Nomor 22, Tambahan Lembaran Negara Nomor 3274). 

7. Peraturan Pemerintah Nomor 17 Tahun 1986 tentang Kewenangan Pe
ngaturan, Pembinaan ·dan Pe_ngembangan Jndustri (Lembaran Negara· ' 
Tahun 1986 Nomor 23, Tambahan Lembaran Negara Nomor ·3330) . 

. 8. Peraturan Pemerintah Nomor 29 Tahun 1986 tentang Analisis Mengenai 
Dampak Lingkungan (Lembaran Negara Tahun 1986 Nomor 42, Tambahan 

Lembaran Negara Nomor 3338). 

9. Peraturan Pemerintah Nomor 13 Tahun 1987 tentang Usaha Industri. 

M E M U T U S K A N : 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA TENTANG ANALISIS 

MENGENAI DAMPAK LINGKUNGAN INDUSTRI FARMASI. 

BAB I 
KETENTUAN UMUM 

Pasal 1 
Dalam Peraturan ini yang dimaksud dengan : 
a. Analisis mengenai Oampak Lingkungan, disingkat AMDAL adalah hasil 

studt mengenai dampak suatu kegiatan yan~ direncanakan terhadap 
lingkungan hidup yang diperlukan bagi proses pengambilan keputu-
san; 

b. Dampak penting adalah perubahan lingkungan yang sangat mendasar 
yang diakibatkan oleh suatu kegiatan; 

c. Penyajian Informasi Lingkungan, disingkat PIL adalah t~laah se
cara garis besar tentang rencana kegiatan yang akan dilaksanakan, 
Rona Lingkungan tempat kegiatan, kemungkinan timbulnya dampak 
lingkungan oleh kegiatan tersebut dan rencana tindakan pengenda
lian dampak negatifnya; 

d. Analisis Dampak Lingkungan, disingkat ANDAL adalah suatu telaah 
secara cermat dan mendalam tentang dampak penting suatu kegiatan 
yang direncanakan; 
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e. Penyajian Evaluasi Lingkungan~ disingkat PEL adalah telaah secara garis 

besar tentang kegiatan yang sedang dilaksanakan rona lingkungan pada s~ 

at penyajian itu dibuat, dampak lingkungan yang ditimbulkan oleh kegi
atan tersebut dan rencana tindakan pengendalian dampak· negatifnya; 

f. Studi Evaluasi Lingkungan, disingkat SEL adalah . telaah secara cermat 

dan mendalam tentang dampak ·1ingkungan suatu kegiatan yang sedang dilak 
sanakan; 

g. Kerangka Acuan, disingkat KA adalah Kerangka Acuan pembuatan ANDAL yang 
disusun bersama oleh pemrakarsa dan instansi yang bertanggung jawab ba
gi ren_cana kegiatan yang perlu dib.uat.Analisis Dampak Lingkungan; 

h. Rencana Pengelolaan Lingkungan, disingkat RKL adalah rencar:ia pengelola
. an lingkungan yang disusun oleh perrirakarsa bagi kegiatan yang .telah di

tetapkan oleh Komisi; 

i. Rencana Pemantauan Lingkungan, disingkat RPL adalah rencana pemantauan 
lingkungan yang disusun oleh pemrakarsa bagi kegiatan yang telah dite...., · 
tapkan oleh Komisi; 

j. Industri Farmasi adalah industri obat jadi industri bahan baku obat 
dan perusahaan obat tradisional (pabrik jamu dan perusahaan jamu). 

k, Obat jadi adalah sediaari dalam bentuk formulasi yang digunakan untuk 
mempengaruhi atau menyelidil(f' .. -sistim fisiologi atau keadaan patologi 
dalam rangka penetapan diagnosa, pencegahan, penyembuhan, pemulihan, 

peningkatan kesehatan dan kontrasepsi; 

1. Bahan baku obat adalah bahan, baik yang berhasiat maupun tidak berha
siat yang digunakan dalam pengolahan obat dengan standar mutu sebagai 
bahan farmasi; 

m. Obat tradisional adalah obat yang didapat langsung dari bahan tumbuh
tumbuhan, hewan, n:iinera 1 dan a tau sedi aan. ga leni knya a tau campuran da 

ri bahan-bahan tersebut; 

n. Komisi adalah komisi analisis mengenai dampak lingkungan Departemen 
Kesehatan; 

I 
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o. Pemrakarsa adalah badan hukum yang mengajukan atau bertanggung 

jawab atas rencana industri farmasi baik dilingkungan pemerin

tah maupun swasta;· 

p. Penyusunan AMDAL adalah sebagaimana dimaksud dalam Peraturan 

Pemerintah Nomor 29 Tahun "1986 tentang Analisis Mengenai Dam -

pak Lingkungan. 

BAB II 

RENCANA INDUSTRI DAN FARMASI 

Pasal 2 

(1) Jenis industri farmasi yang wajib membuat ANDAL atau PIL di 

tetapkan oleh Keputusan Menteri sebagaimana terlampir dalam 

1 ampi ran I. 

(2) Perubahan terhadap jenis-jenis sebagaimana ayat (1) ditetapkan · 

oleh Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan. 

Pasal 3 

Rencana industri farmasi sebagaimana·dimaksud dalam pasal . 2 wajib 

dil engkapi dengan AMDAL, a pa bi 1 a mempunyai dampak pen ting · terhadap 

lingkungan hidup. 

Pasal 4 

Pemberian atau penolakan ijin terhadap rencana industri farmasi di 
berikan Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan setelah ada

nya Rekomendasi atas RKL dan RPL dari Komisi. 

Pasal 5 

·(1)- Komisi ditetapkan oleh Keputusan Menteri. 

(2) Kedudukan~ tugas pokok dan fungsi serta wewenang komisi se -

bagaimana ~imaksud ayat (1) ditetapkan dalam Keputusan Menteri. 

.... 
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BAB I II 

. TA1:A LAKSANA 
Bagian pertama 

Penyajian Informasi Lingkungan 

Pasal 6 

(1). PIL diajukan oleh pemrakarsa kepada Direktur Jenderal Pengaw~san 

Obat dan Makanan dan selanjutnya untuk diteliti oleh Komisi. 

(2). Direktur Jenderal Pengawaian Obat dan Makanan memberikan bukti 
penerimaan PIL dengan mencanturnkan tanggal penerimaannya kepada 

pemrakarsa . 

(3). PIL disusun dengan berpedoman pada Pedoman Teknis Penyusunan PIL 

Industri Farmasi sebagaimana dimaksud dalam Lampiran II Peraturan 

i ni . 

Pasal 7 

(1). Apabila berdasarkan hasil penilaian PIL dinyatakan Kurang Lengkap 

oleh Komisi, maka pemrakarsa melengkapinya sesuai dengan petunjuk. 

(2). Ap~bila lokasi sebagaimana tercantum dalam PIL dinilai tidak te
pat, maka Komisi memberikan petunjuk tentang lokasi lain, dengan 

kewajiban bagi pemrakarsa untuk ~embuat PIL yang baru. 

Pasal 8 
Berdasarkan hasil penilaian atas PIL, Komisi menyarankan kepada . Direk-· 

tur Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan perlu tidaknya dibuat ANDAL. 

Pasal 9 
Apabila Kornisi menyarankan bahwa untuk suatu rencana industri farmasi 
tidak perlu dibuat ANDAL, maka pemrakarsa wajib membuat RKL dan RPL 

bagi rencana industri farmasi tersebut. 
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Bagian kedua 
Kerangka Acuan 

Pasa 1 10 

• 

(1). Apabila Komisi menyarankan bat:Jwa untuk rencana industri farmasi perlu 
dibuatkan ANDAL maka pemrakarsa bersama Direktur Jenderal Pengawasan 
Obat dan Makanan menyusun Kerangka Acuan bagi pembuatan ANDAL, yang 

kemudian ditetapkan oleh Komisi. 
) 

( 2). ~~· oal am:meQYJJ.s.un Kerangka Acuan berpedoman pada Pedoman Tekni s sebaga ima
na dimaksud ·dalam lampiran III Peraturan ini. 

Pas a 1 11 

Apabila pemrakarsa berpendapat bahwa industri farmasinya aka~ menimbulkan 

dampak penting terhadap lingkungan hidup, maka pemrakarsa bersama Direktur 
Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan langsung menyusun kerangka acuan bagi 

pembuatan ANDAL t.a..nP.9-. rnembuat PIL terlebih dahulu. 

Bagian ketiga 
Analisis Dampak Lingkungan 

Pasal 12 

(1) ANDAL bersama Ringkasan diajukan oleh Pemrakarsa kepada Direktur Jen
deral Pengawasan Obat dan Makanan dan selanjutnya diteruskan untuk di 
tel iti oleh Komisi. 

(2) ·oirektur Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan memberikan bukti peneri
maan ANDAL ·dengan mencantumkan tanggal penerimaannya kepada pemrakar
sa. 

(3) ANDAL disusun sesuai dengan Pedoman Tehnis sebagaimana dimaksud dalam 

lampiran IV Peraturan ini. 

Pasal 13 

(1) Keputusan tentang Persetujuan atau Penolakan ANDAL oleh Direktur Jende
ral Pengawasan Obat dan Makanan didasarkan atas hasil rekomendasi Ka
mi s i. 

J 



t 

MENTER! KESEHATAN 
RE?UBLIK INDONESIA 

* 
- 7 -

(2) Apabila ANDAL ditolak, maka pemrakarsa memperbaikinya sesuai ~engan petun
juk Komisi dan mengajukan kembali untuk mendapatkan persetujuan. 

Pasal 14 
.. ' 

(1) Apabila ANDAL menyimpulkan bahwa dampak negatif yang tidak dapat ditanggu-
langi berdasarkan ilmu dan teknologi lebi1h besa:r dibanding ~dengan dampak 

positifnya, maka Komisi menolak rencana industri farmasi. 

(2) Terhadap keputusan penolakan sebagaimana dimaksud dalam ayat (1) pemrakarsa ., 
dapat mengajukan keberatan kepada Menteri dengan tembusan kepada M~nteri' 

Negara Kependudukan dan Lingkungan Hidup. 

(3) Menteri_ memberi keputusan atas pernyataan keberatan pemrakarsa sebagaimana 
dimaksud dalam ayat (2) setelah menerima pertimbangan dari Menteri Negara 

Kependudukan dari Lingkurygan Hidup. 

Bagian Keempat 

Rencana Pengelolaan Lingkungan 
Pasal 15 

Apabila ANDAL tel ah mendapat persetujuan, maka pemrakarsa menyusun RKL dan RPL 

bagi industri farmasi yang bersan~kutan. 

Pasal 16 
(1) Pemrakarsa mengajukan RKL kepada Di. rektur Jendera 1 Pengawasan Ob at dan Maka

nan dan selanjutnya diteruskan untuk diteliti oleh Komisi; 

(2) Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan memberikan bukti penerimaan 

RKL deng_an mencantumkan tangga1 penerimaanny_a kepada pemrakarsa; 

(3) Apabila RKL dinyatakan kurang sernpurna oleh Direktur Jenderal Pengawasan Obat · 
dan Makanan berdasarkan hasil penilaian Komisi, maka pemrakarsa menyempurna

kan dan mengajukan kembali RKL tersebut sesuai dengan petunjuk Komisi. 

(4) Keputusan persetujuan, atas RKL oleh Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan 

Makanan dapat diberikan deng~n atau tanp~ persyaratan; . 

(5) RKL disusun dengan berpedoman pada Pedoman Teknis sebagaimana dimaksud dalam 

lampiran V Peraturan ini. 
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Bagian kelima 

Rencana Pemantauan Lingkungan 

Pasal 17 
' 

(1) P~mrakarsa mengajukan RPL bagi Industri Fa rmasi yang bersangkutan kepada 

Direktur Jendera l Pengawasan Obat dan Makanan dan selanjutnya diteruskan 

untuk diteliti oleh Komisi . 
• 

(2 ) Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan memberikan bukti penerimaan 

RPL dengan mencantumkan tanggal penerimaannya kepada pemrakarsa. 

( 3) Apabil a RPL di nyatakan kurang sempur na ol eh Direktur Jendera 1 Pengc.wasan 

Obat dan Maka nan berdasa r kan hasil penilai an Komisi, maka pemrakarsa ~e

nyempurnakan dan mengajukan kembali RPL tersebu t sesuai dengan petunjuk 

Komis i. 

(4) RPL disusun dengan berpedoman pada Pedoman Tekni s sebaga i mana dima ks ud da 

lam lamp iran VI Peratu ran ini. 

Bagian keenam 

Batas -dan tenggang waktu 

Pasal 18 
Batas dan tenggang waktu pelaksanaan AMDAL ditentu kan sebagai berikut : 

(1) Keputusan tentang persetujuan atau penola kan ANDAL disampaikan kepada pe

mrakarsa selambat-lambatnya 90 (sembilan puluh ) hari setelah ANDAL di

ter ima . 

(2) Keputusan terhadap persetujuan atau penolakan PIL, RKL) RPL disampaikan 

kepada pemrakarsa selambat-lambatnya 30 (tiga puluh) hari setelah tangggal 

penerimaan. 

(3) Keputusan terhadap perbaikan AMDAL yang t ela h disara nkan disampaikan ke

pada pemrakarsa selambat-lambatnya 30 (tiga puluh) hari setel ah perbaikan 

AMDAL tersebut diterima. 

( 4) Apabi 1 a menyampai kan .k eputusan-.. kepaaa: · pemrakarsa da 1 am jangka waktu ter
sebut bel um disampaikan, maka AMDAL atau perbaikan AMDAL yang bersang kutan 

dinyatakan telah mendapat persetujuan . 
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(5) Terhadap Keputusan penolakan sebagaimana dimaksud ayat (1) Pemrakarsa 

dapat mengajukan keberatan kepada Menteri selarnbat-lambatnya 14 (empat 

belas) hari sejak diterimanya keputusan penolakan. 

(6) Keputusan tentang pernyataan keberatan sebag~imana dimaksud. dalam ayat 

(4) diberikan selambat-lambatnya 30 (tiga puluh} hari sejak keputusan 

atas Penolakan diterima dan merupakan keputusan terakhi~. 

Bagian ketujuh 

T~ta Cara Pengajuan AMDAl 
Pasal 19 

Tata cara pengajuan AMDAL oleh Pemrakarsa ~tau Perianggung Jawab industri far
masi ditetapkan oleh Komisi setelah berkonsultasi dengan Direktorat Jenderal 
yang terka it. 

BAB IV 
KEDALUARSA DAN GUGURNYA KEPUTUSAN 

PERSETUJUAN Jl.NDAL, Rl(L DAN RPL 

Pasal 20 

(1) Keputusan persetujuan ANDAL, RPL dan RKL dinyatakan kedaluarsa~ apabila 

rencana industri farmasi tidak dilaksanakan dalam jangka waktu lima tahun 
sejak ditetapkannya keputusan tersebut. 

(2) Apabila ANDAL, RKL dan RPL dinyatakan kedaluarsa, maka untuk melaksanakan 

r·encana iridustri farmasi pemrakarsa wajib mengajukan permohonan baru, de

ngan persyaratan sesuai peraturan ini. 

(3) Terhadap permohonan sebagaimana dimaksud dalam ayat (2) Komisi memutus
kan : 

a. ANDAL dan/atau RKL dan/atau RPL yang pernah disetujui dapat sepenuhnya 

dipergunakan kembali atau; 

b. ANDAL dan/atau RKL dan/atau RPL wajib diperbaharui 

Pasal 21 
(1) Keputusan persetujuan ANDAL dinyatakan gugur, apabila terjadi perubahan 

lingkungan yang sangat mendasar akibat peristiwa atau karena kegiatan 

lain, sebelum rencana industri farmasi dilaksanakan. 
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(2) Apabila keputusan tentang ANDAL dinyatakan gugur, maka untuk melaksanakan 

rencana atau meneruskan kegiatannya pemrakarsa wajib membuat ANDAL berda

sarkan Rona Lingkungan baru · menurut tata laksana sebagaimana diatur da

lam peraturan ini. 

BAB V 
PEMBINAAN DAN PENGAWASAN 

Pasal 22 

Pendidikan, latihan, penelitian dan pengembangan analisis mengenai 1 d.aMpak 

1 i ngkungan i ndustri farmasi dil aksanakan o 1 eh unit kerja yang bersangkutan 

bekerjasama dengan Komisi. 

Pas a 1 23 

Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan dapat membantu pemrakarsa pe

ngusaha golongan ekonomi lemah untuk membuat AMDAL. 

Pasal 24 
(1) Pembinaan dan Pengawasan ditingkat Pusat dilaksanakan oleh Direktur Jen

deral dilingkungan Departemen Kesehatan se~uai bidang tugas masing-masing; 

(2) Pembinaan dan Pengawasan ditingkat Hilayah dilaksanakan oleh Kepala Kan

tor Wilayah setempat. 

Pasal 25 

(1) Setiap rencana industri farmasi yang perlu dibuatkan /.\MDAL wajib diumum

kan oleh Komisi. 

(2) PIL, ANDAL, RKL dan RPL serta keputusan mengenai masing-masing hal terse~ 

but bersifat terbuka untuk umum. 

( 3) S.ifat keterbukaan sebaga imana di maksud da 1 am ayat ( 1) dan (2) dil aksana

kan dalam bentuk peran~erta masyarakat dengan mengemukakan saran dan pe

mikiran secara lisan dan/atau tertulis kepada Komisi sebelum keputusan 
tentang pemberian ijin terhadap rencana industri far·masi diberikan . · 

(4) Bagi rencana industri farmasi yang menyangkut rahasia negara, ketentuan 

sebagaimana dimaksud dalam ayat (1), (2) dan (3) tidak berlaku. 

Pasal 26 
Salinan PIL, ANDAL, RKL, RPL bagi industri farmasi serta keputusan masing

masing mengenai hal:tersebut disampaikan kepada : 
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Pasal 30 

(1) Untuk industri farmasi sebagaimana dimaksud dalam pasal 2 peraturan 
. ' 

i ni yang sedang dil aksanakan pada saat berl akunya peraturan i ni be-

1 um dibuat AMDALnya, .penanggung jawab industri farmasi, wajib mem

buat PEL 9an mengajuka nnya kepada Direktur Jenderal Pengawasan Obat 

dan Makanan dan selanjutnya diteruskan untuk diteliti oleh Komisi. 

(2) Apabila dari penilaian atas PEL industri farmasi sebagaimana dimak

sud dalam ayat (1) disimpulkan bahwa ·industri farmasi tersebut me..: _. 

nimbul kan dampak penti ng terhadap 1 i ngkungan .hi dup, maka penanggung · 

jawabnya wajib membuat SEL dan mengajukannya kepada Direktur Jende

ral Pengawasan Obat dan Makanan dan selanjutnya diteruskan untuk 
diteliti oleh Komisi. 

(3) Ketentuan tentang tatalaksana, pembinaan, pengawasan dan pembiayaan 

PIL, Kerangka Acuan bagi pembuatan ANDAL, RKL, dan RPL sebagaimana 

diatur da l am Peraturan _ini, berlaku pula terhadap t.a·ta·laksana, pem

binaan pengawasan dan pembiayaan PEL, KA bagi pembuatan SEL, PEL, RPL 

dan RKL bagi lndustri farmasi yang sedang dilaksanakan. 

BAB VIII 

KETENTUAN PENUTUP 

Pasal 31 

Segala sesuatu yang bers ifat teknis yang belum cukup diatur dalam Pera- · 

turan ini akan ditetapkan tersendiri. 

Pasal 32 
Peraturan Menteri Kesehatan ini m~lai berlaku sejak tanggal ditetapkan. 

Agar setiap orang mengetahufnya, memetintahkan pengundangan Pera

turan Menteri Kesehatan ini dengan penempatannya dalam Berita Negara 

Republik Indonesia . 

Ditetapkan _di : JAKARTA 

25 Maret 1990 

I 

------=--M_P_H. -f 
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a. Menteri Negara Kependudukan dan Lingkungan Hidup; 
b. Gubernu~ Kepa~a Daerah. Tingkat I setempat; 
c. Para Eselon I dilingkungan Departemen Kesehatan; 

• 4 . • 

d. Kepala Kantor ~~ilayah Departemen Kesehatan Propinsi setempat. , 

Pasal 27 
· (1) la:poran pemant'!uan lingkungan dan evaluasinya .yang dilakukan oleh pemrakarsa 

sesuai ~engan RPL disampaikan kepada : 

. a. Menteri Negara Kependudukan dan Lingkungan Hidup; 

b., Guber.nur Kepala DaerahTingkat I setempat; 
c. _ Para eselon I dilingkungan Departemen Kesehatan; 

. ;~, Kepala Kantor Wilayah Depar~emen Kesehatari propinsi setempat~ 

(2) Laporan pemantauan 1ingkungan dan evaluastnya sert~ pengawasan RPL dan RKL · 

yang dilakukan oleh Kepala Kantor tvilayah Departemen Kes.ehatan Propinsi wa

jib disampaikan kepada : 
a. Menteri- Negara Kependudukan dan Li ngkungan HH!up; 

b. Gubernur Kepala Daerah Tingkat I setempat; 
c. Para Eselon I dilingkungan Departemen Kesehatan. 

BAB _VI 

P E M B I A Y A A N 
Pasal 28 · 

(1) Biaya pelaksanaan kegiatan Komisi dibebankan kepada anggaran Departemen 
Kesehatan. 

(2) Biaya untuk membuat PIL, Kerangka acuan bagi pembuatan ANDAL, RKL dan RPL, 

begitu pula biaya pembuatan PEL, SEL, Kerangka Acuan bagi pembuatan SEL 

serta RPL dan RKLnya yang merupakan bagian dari biaya industri farmasi 
yang direncanakan maupun yang sudah berjalan menjadi beban pemrakarsa atau 
penanggung jawabnya. 

BAB VII 
KETENTUAN PERALIHAN 

Pasal 29 
Dengan berlakunya Peraturan Menteri ini, maka setiap industri farmasi yang te

lah dibuat PIL dan/atau ANDALnya serta telah disetujui sesuai dengan ketentuan 
perundangan yang berlaku, dianggap telah memenuhi ketentuan sebagaimana diatur 
dalam Peraturan ini. 
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PEDOMAN TEKNIS 
. . 

PENYUSUNAH PENYAJ.IAN INFORMASI LINGKUNGAN (PIL) -
lNDUSTRI FARMASJ 

Seca1·a sistimatis Pedoman Teknis . Penyusu~a n PIL indust0i farmasi beris i uraian 
dan penjelasan sebagai berikut 

BAB I 

IDENTITAS PEMRAKARSA 
1. Nama dan alamat lengkap pemrakarsa; 
2. Nama dan alainat lengkap penyusun PIL 

BAB II 

URAIAN SINGKAT RENCANA INDUSTRI FARMASI 
1. Um urn 

a. Jenis re~cana lndustri Farmasi 
b. Lokasi rencana Industri Farmasi yang tepat, lampirkan peta lokasi terbaru 

yang memenuhi syarat. 

Peta lokasi Propinsi skala 1 25.000 

Kabupaten/Kecamatan skala 1 5.000 
Tapak rencana skala 1 1.000 

c. Perkiraan lamanya kegiatan berlangsung ·(pra konstruksi, konstruksi dan 

Pasca konstruksi) 

2. Uraian Secara Garis Besar Rencana Industri Farmasi. 
' a. Tahap pra konstruksi 

1). Persiapan administrasi. 
a) Periji nan dari instansi Agraria dan Tatakota 
b) Perijinan dari Pemerintah Daerah, BKPM/BKPMD dan s ·.!jagainy.a. 

c) Peraturan/ketentuan lainnya yang berlaku. 
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2) Persyaratan teknis 
Persyaratan bangunan fisik Industri Farmasi dan Pedoman Cara Pembuatan Obat 

yang ~~ik (CPOB). 

3) Bila rencana kegi"atan merupakan perluasan, maka perlu inventarisasi kegiat- . 

an produksi yang telah dilaksanakan, sebagai berikut : 
. . . 

a) Luas p~brik yang.telah ada dan tata letaknya; 
b) Jenis dan kapasitas produksi (produk utama dan produk samping); 

. . . . 

c) Peralatan yang digunakan dalam· ~roses produksi (jenis, kapasitas dan 
jumlahnya). 

d) Bahan baku, _bahan tambahan, bahan katalisator, bahan lain (utilitas) 

dengan penjelasan jenis dan jumlah serta asal bahan, sistem pengangkutan 
dan penyT:mpanannya; 

e) Cara proses produksi yang sudah beroperasi (lampiran bagan alir proses 

produksi); 

f) Limbah pabrik yang ada termasuk limbah rumah ·:tangga: bentuk (padat, cair, 
gas), kapasitas dan karakteristiknya secara fisika, ki~ta, biologi dan 
radio aktif ; 

g) Bagan alir yang dapat menunjukkan hubungan antara bahan (baku, tambahan, 

utilitas, baik jenis dan jumlahnya), proses dan limbah (padat, cair mau

pun gas), serta produk masing-masing unit proses reaksi :9ehingga terlihat 

keseimbangan bahan (material balance) 
h) Sistem pengelolaan limbah, jelaskan misalnya limbah cair, dengan pengen~ 

dapan,· aerasi, koagulasi, flokulasi, penyaringan, desinfeksi, dan seba

gainya, demikian juga untuk limbah padat dan gas; 

i) Kualitas hasil pengolahan limbah; 
j) Sistim pembuangan akhir limbah cair berikut penjelasan media penerimanya 

misalnya ke peresapan tanah, .badan air (air sungai, danau dan sebagai- · 

nya). Demikian juga untuk limbah padat dan gas. Jelaskan juga peruntukan 
air badan air dan lahan sebagai media penerima limbah; 

k) Sistim pengamanan keadaan darurat; 

1) Tenaga kerja yang sudah ada diperinci menurut : 

(1) Jumlah, umur~ jenis kelamin, pendidikan dan keahliannya. 
(2) Asal. · {ermasuk kewarga negaraannya; 
(3) Pemukiman; 

(4) Keadaan kesehatan (data kesakitan); 
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(5) Pendidikan keterampilan yang diberikan menurut jenis kelamin dan 
usia. 

b. Tahap konstruksi 
1) Rencana umum rencana industri farmasi dan jadwalnya. 

2) Cara pelaksanaan kegiatan {pembukaan lahan, konstruksi, pembuatan 
jalan dan lain-lain); 

3) Luas areal untuk rencana industri farmasi (pabrik, pemukiman tenaga 

kerja, _jalan dan lain-l~in) dan tat~ letak (peta bersk~la 1 : 200); 
4) Peralatan yang digunakan (jumlah, jenis da~ ~apasitasnya ); 
5) Bahan bangunan yang ~igunakan (jenis dan ·jumlah, asal dan cara pe

r.gambi 1 an" si sti~m pengangkutan dan penyimpanannya); 
6) Rencana penanggulangan pencema~~n dan · pe~buangan akhir limbah pada 

tahap konstruksi; 
7) Tenaga kerja : 

(a) Jumlah, Umur, jenis kelamin. pendidikan dan keahlian yang diper
lukan; 

{b) Asal, termasuk kewarga negaraannya; 
(c) Pemukiman tenaga kerja; 

8) Pendidikan keterampi lan yang diberikan kepada tenaga kerja menurut 
jenis kelamin dan usia; 

9) Sistim pengamanan keadaan darurat. 

c. Tahap Pasca Konstruksi. 
1) Cara proses produksi (lampiran bagan alir proses produksi); 
2) Peralatan yang dipergunakan dalam proses produksi (jenis, kapasitas 

dan jumlahnya); 
3) Kebutuhan bahan baku, bahan tambahan, bahan katalisator, bahan la i n 

(~tilitas) dengan penjelasan meliputi jenis, volume, asal pengambilan, 
sistim pengangkutan. dan sistim penyimpanannya; 

4) Jenis dan kapasttas produksi, baik produk utama maupun produk sampi ng; 
5} Limbah pabrik termasuk limbah rumah tangga : 

a) Padat, ca i~, gas dengan kapasitasnya; 
b) Karateristik limbah secara f isika, kimia,. biologi,dan radio aktif . 
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6} Bagan alir yang dapat menunjukkan hubungan antara bahan (bahan baku 

tambahan dan bahan lain/utilitas; meliputi jenis dan jumlahnya),pro 

ses dan limbah (jenis dan jumlahnya), serta produk dari masing- ma

sing unit prose~, s~hin~ga , terlihat keseimbangan bahan (material . 

balance). 

7) Sisti·m pengclahan limbah, dijelaskan misalnya l .imbah cair de.ngan 

proses pengendapan, aerasi, koag~l~si, flokulasi, penyaringan de

sinfeksi dan sebagainya. 

Bahan 'kimia yang. digunakan, dimensi dari k~pasitas instalasi pengo

lahan; 

3) Sistim .pembuangan akhir limbah cair, jelaskan juga media penerima

nya misalriya ke ba.dan air (air sungai, danau) atau peresapan tanah; 

Demikian juga untuk limbah padat dan ~as jelaskan juga peruntukan 

air, badan air dan lahan sebagai media penerima limbah; 

9) Tenaga kerja : · 

(a) Jumlah, umur, je~is kelamin, pendidikan, keahlian yang diper

lukan; 

(b) Asal tenaga kerja, termasuk kewarga negaraannya; 

(c) Pemukiman tenaga kerja. 

10) .Pendidikan keterampilan yang akan diberikan kepada ten~ga kerja 

menurut jenis kelamin dan usia; 

11) Sistim pengamanan keadaan darurat. 

3. Hubungan dengan Kegiata n lain . 

a. Jarak lokasi rencana industri farmasi dengan tempat-tempat umum 

s~perti : pemukiman, industri lainnya, perd~gangan, perkantoran 

dan rumo.h sa.kit; 
' · 

b. Sumber caya 1 a in yang aka:: .. terkena rencana i ndustri farmasi, mi·-

sa l nya : juml ah penduduk yang di pi ndahka'n dan 1 uas area 1 peman

faatan )!ng terkena; 

c. Kegi~tan lainnya yang berada di sekitar rencana industri farmasi 

tersebut~ serta hubungan keterkaitannya; 

d. Kemungkinari ren~~na pelaksanaan pemindahan penduduk yang terkena 

dampak d~ n sistim ganti rugi yang digunakan. 


