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BAB V 

STUDI KASUS DAN PEMBAHASAN 

 

5.1 Bidang Penindakan 

5.1.1 Studi Kasus 

Jika diketahui ada apotik yang melanggar peraturan 

dengan mengedarkan obat tanpa izin edar dan menjual 

obat setelan, sedangkan penanggungjawab dari apotek 

tersebut seorang apoteker yang teman sendiri. 

5.1.2 Pertanyaan 

1. Bagaimana tindakan saudara tentang kasus 

tersebut? 

2. Apa dasar hukumnya dari tindakan saudara? 

5.1.3 Pembahasan 

1. Bagaimana tindakan saudara tentang kasus 

tersebut? 

❖ Sebagai teman sejawat sesama Apoteker, wajib 

mengingatkan apabila sejawat melakukan 

kesalahan.  

❖ Menunjukkan undang-undang yang mengatur 

tentang praktik kefarmasian yaitu : 

• Peraturan Menteri Kesehatan Republik 

Indonesia Nomor 9 tahun 2017 tentang 

Apotek tertulis pada pasal 19 dan pasal 20. 

• Peraturan Menteri Kesehatan Republik 

Indonesia Nomor 9 tahun 2017 tentang 
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Apotek mengenai sanksi administratif 

tertulis pada pasal 31 dan pasal 32. 

• Undang-Undang Kesehatan Nomor 36 tahun 

2009 pasal 197 serta Undang-Undang 

Perlindungan Konsumen Nomor 8 tahun 

1999 pasal 62 ayat (1) dengan ancaman 

hukuman paling lama 15 tahun penjara dan 

atau denda paling banyak 1,5 miliar rupiah. 

• Apabila tetap melakukan pelanggaran dan 

tidak menghiraukan nasihat dari teman 

sejawat maka kasus tersebut di laporkan 

kepada MEDAI (Majelis Etik dan Disiplin 

Apoteker Indonesia). 

• Melakukan pelaporan kepada BPOM untuk 

menarik obat yang diperjual belikan tanpa 

adanya izin edar. 

2. Apa dasar hukumnya dari tindakan saudara?  

❖ Pada Kode Etik Apoteker Indonesia tahun 2009 

Bab 3 yaitu : 

• Pasal 11 : Sesama Apoteker harus selalu 

saling mengingatkan dan saling menasehati 

untuk mematuhi ketentuan-ketentuan kode 

Etik. 

• Seorang Apoteker harus mempergunakan 

setiap kesempatan untuk meningkatkan 

kerjasama yang baik sesama Apoteker di 

dalam memelihara keluhuran martabat 
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jabatan kefarmasian, serta mempertebal rasa 

saling mempercayai di dalam menunaikan 

tugasnya. 

❖ Pedoman Disiplin Apoteker Indonesia Indonesia  

Maka tindakan yang pertama diambil ialah 

mengingatkan apoteker penanggung jawab 

tersebut agar menghentikan pengedaran obat 

tanpa izin edar dan menjual obat setelan karena 

dapat merugikan konsumen/pasien.  

❖ Undang-Undang 36 tahun 2009 pasal (1) poin ke 

8 tentang Kesehatan didefinisikan sebagai 

berikut : 

“Obat adalah bahan atau paduan bahan, 

termasuk produk biologi yang digunakan untuk 

mempengaruhi atau menyelidiki sistem fisiologi 

atau keadaan patologi dalam rangka penetapan 

diagnosis, pencegahan, penyembuhan, 

pemulihan, peningkatan kesehatan dan 

kontrasepsi, untuk manusia”  

❖ Undang-Undang 36 tahun 2009 pasal 98 ayat (1) 

tentang Kesehatan :  

“Sediaan farmasi dan alat kesehatan harus 

aman, berkhasiat/bermanfaat, bermutu, dan 

terjangkau” 

❖ Undang-Undang  Republik Indonesia Nomor 36 

tahun 2009 Pasal 106 : 
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1) Sediaan farmasi dan alat kesehatan hanya 

dapat diedarkan setelah mendapat izin edar.  

2) Penandaan dan informasi sediaan farmasi 

dan alat kesehatan harus memenuhi 

persyaratan objektivitas dan kelengkapan 

serta tidak menyesatkan. 

3) Pemerintah berwenang mencabut izin edar 

dan memerintahkan penarikan dari 

peredaran sediaan farmasi dan alat kesehatan 

yang telah memperoleh izin edar, yang 

kemudian terbukti tidak memenuhi 

persyaratan mutu dan/atau keamanan 

dan/atau kemanfaatan, dapat disita dan 

dimusnahkan sesuai dengan ketentuan 

peraturan perundang-undangan. 

❖ Undang-Undang Republik Indonesia Nomor 36 

tahun 2009 Pasal 196 : 

“Setiap orang yang dengan sengaja 

memproduksi atau mengedarkan sediaan 

farmasi dan/atau alat kesehatan yang tidak 

memenuhi standar dan/atau persyaratan 

keamanan, khasiat atau kemanfaatan, dan mutu 

sebagaimana dimaksud dalam Pasal 98 ayat (2) 

dan ayat (3) dipidana dengan pidana penjara 

paling lama 10 (sepuluh) tahun dan denda paling 

banyak Rp1.000.000.000,00 (satu miliar 

rupiah)” 
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❖ Undang-Undang Republik Indonesia Nomor 36 

tahun 2009 Pasal 197 : 

“Setiap orang yang dengan sengaja 

memproduksi atau mengedarkan sediaan 

farmasi dan/atau alat kesehatan yang tidak 

memiliki izin edar sebagaimana dimaksud 

dalam Pasal 106 ayat (1) dipidana dengan pidana 

penjara paling lama 15 (lima belas) tahun dan 

denda paling banyak Rp1.500.000.000,00 (satu 

miliar lima ratus juta rupiah)”. 

❖ Berdasarkan Permenkes 9 tahun 2017 tertulis 

sebagai berikut: 

• Pasal 19 :“Setiap Apoteker dan Tenaga 

Teknis Kefarmasian harus bekerja sesuai 

dengan standar profesi, standar prosedur 

operasional, standar pelayanan, etika 

profesi, menghormati hak pasien dan 

mengutamakan kepentingan pasien.  

• Pasal 20 : “Penyelenggaraan pelayanan 

kefarmasian di Apotek harus menjamin 

ketersediaan Sediaan Farmasi, Alat 

Kesehatan dan Bahan Medis Habis Pakai 

yang aman, bermutu, bermanfaat, dan 

terjangkau. “ 
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• Pasal 31 

1) Pelanggaran terhadap ketentuan dalam 

Peraturan Menteri ini dapat dikenai 

sanksi administratif.  

2) Sanksi administratif sebagaimana 

dimaksud pada ayat (1) dapat berupa:  

a . peringatan tertulis; 

b. penghentian sementara kegiatan; dan  

c. pencabutan SIA.  

• Pasal 32  

1) Pencabutan SIA sebagaimana dimaksud 

dalam Pasal 31 ayat (2) huruf c dilakukan 

oleh pemerintah daerah kabupaten/kota 

berdasarkan:  

a . hasil pengawasan; dan/atau  

b. rekomendasi Kepala Balai POM 

❖ UU No. 8 tahun 1999 tentang Perlindungan 

Konsumen  

• Pasal 3 : 

Menumbuhkan kesadaran pelaku usaha 

mengenai pentingnya perlindungan konsumen 

sehingga tumbuh sikap yang jujur dan 

bertanggungjawab dalam berusaha;  

• Pasal 4 : 

1) Hak atas informasi yang benar, jelas, dan 

jujur mengenai kondisi dan jaminan barang 

dan/atau jasa;  
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2) Hak untuk didengar pendapat dan 

keluhannya atas barang dan/atau jasa yang 

digunakan;  

3) Hak untuk mendapatkan advokasi, 

perlindungan, dan upaya penyelesaian 

sengketa perlindungan konsumen secara 

patut;  

4) Hak untuk mendapatkan kompensasi, ganti 

rugi dan/atau penggantian, apabila barang 

dan/atau jasa yang diterima tidak sesuai 

dengan perjanjian atau tidak sebagaimana 

mestinya;  

• Pasal 7  

Kewajiban pelaku usaha adalah :  

1) Beritikad baik dalam melakukan kegiatan 

usahanya;  

2) Memberikan informasi yang benar, jelas dan 

jujur mengenai kondisi dan jaminan barang 

dan/atau jasa serta memberi penjelasan 

penggunaan, perbaikan dan pemeliharaan;  

3) Menjamin mutu barang dan/atau jasa yang 

diproduksi dan/atau diperdagangkan 

berdasarkan ketentuan standar mutu barang 

dan/atau jasa yang berlaku;  

4) Memberi kompensasi, ganti rugi dan/atau 

penggantian atas kerugian akibat 
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penggunaan, pemakaian dan pemanfaatan 

barang dan/atau jasa yang diperdagangkan;  

5) Memberi kompensasi, ganti rugi dan/atau 

penggantian apabila barang dan/atau jasa 

yang diterima atau dimanfaatkan tidak sesuai 

dengan perjanjian.  

• Pasal 8  

Pelaku usaha dilarang memproduksi dan/atau 

memperdagangkan barang dan/atau jasa yang :  

1) Tidak memenuhi atau tidak sesuai dengan 

standar yang dipersyaratkan dan ketentuan 

peraturan perundang-undangan; 

2) Pelaku usaha dilarang memperdagangkan 

sediaan farmasi dan pangan yang rusak, 

cacat atau bekas dan tercemar, dengan atau 

tanpa memberikan informasi secara lengkap 

dan benar.   

• Pasal 9 

Pelaku usaha dilarang menawarkan, 

mempromosikan, mengiklankan suatu barang 

dan/atau jasa secara tidak benar, dan/atau 

seolah-olah :  

1) Barang dan/atau jasa tersebut telah 

mendapatkan dan/atau memiliki sponsor, 

persetujuan, perlengkapan tertentu, 

keuntungan tertentu, ciri-ciri kerja atau 

aksesori tertentu; 
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• Pasal 11  

Pelaku usaha dalam hal penjualan yang 

dilakukan melalui cara obral atau lelang, 

dilarang mengelabui/menyesatkan konsumen 

dengan: menyatakan barang dan/atau jasa 

tersebut seolah-olah telah memenuhi standar 

mutu tertentu;  

 

5.2 Bidang Sertifikasi 

5.2.1 Studi Kasus 

Pada klinik kecantikan ditemukan peredaran kosmetika 

yang ditambahkan bahan obat yang tidak sesuai 

ketentuan. Produk ini dikalangan masyarakat lazim 

disebut “kosmetika racikan”. Penggunaan produk ini 

telah memberikan dampak yang merugikan, bukan 

hanya bagi pelaku usaha yaitu apotek, klinik 

kecantikan, salon kecantikan, spa dan industri 

kosmetika karena memberikan citra negatif pada apotek 

, klinik kecantikan, salin kecantikan, dan spa. Namun 

bagi masyarakat sebagai penggunanya, resiko 

kesehatan, kerugian ekonomi akibat pembelian produk 

atau biaya penyembuhannya dan secara lebih luas 

merusak kesehatan masyarakat secara nasional. 

5.2.2 Pertanyaan 

1. Penilaian pelanggaran yang telah dilakukan klinik 

kecantikan 

2. Penanganan yang tepat sesuai peraturan 
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5.2.3 Pembahasan 

1. Penilaian pelanggaran yang telah dilakukan klinik 

kecantikan 

Pelanggaran yang dilakukan oleh klinik kecantikan 

tersebut ada dua macam yaitu penambahan bahan 

obat yang tidak sesuai ketentuan dan produk 

kosmetika yang telah dijual tidak memiliki ijin edar. 

Tidak dijelaskan pada kasus penambahan bahan 

obat apa yang dilakukan pada kasus tersebut, 

sehingga perlu dilakukan pemeriksaan lebih lanjut 

terkait bahan obat apa yang ditambahkan dan berapa 

kadar yang telah digunakannya dengan uji analisa 

secara kualitatif dan kuantitatif.  

Penambahan bahan obat yang tidak sesuai ketentuan 

ini telah melanggar Peraturan Badan Pengawas 

Obat dan Makanan Nomor 23 Tahun 2019 tentang 

Persyaratan Teknis Bahan Kosmetika, dimana telah 

dijelaskan pada Pasal 2 dan Pasal 3 dimana Pelaku 

Usaha wajib menjamin Kosmetika yang diproduksi 

untuk diedarkan dalam negeri dan/atau diimpor 

untuk diedarkan di wilayah Indonesia memenuhi 

persyaratan teknis bahan kosmetika. Persyaratan 

teknis Bahan Kosmetika yang dimaksud pada pasal 

2 meliputi keamanan, kemanfaatan, dan mutu 

dimana pemenuhan terhadap persyaratan keamanan 

dan kemanfaatan harus dibuktikan dengan hasil uji 

laboratorium dan referensi ilmiah atau empiris lain 
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yang relevan. Persyaratan teknis juga mencakup 

bahan apa saja yang diizinkan untuk digunakan 

dengan pembatasan dan persyaratan penggunaan 

sebagaimana tercantum dalam Lampiran I Peraturan 

Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 23 

Tahun 2019 tentang Persyaratan Teknis Bahan 

Kosmetika. 

 

2. Penanganan yang tepat sesuai peraturan 

Berdasarkan pelanggaran yang telah dilakukan oleh 

klinik kecantikan tersebut, maka penanganan/sanksi 

yang tepat untuk diberikan berdasarkan peraturan, 

meliputi : 

❖ Peraturan Badan  POM  Nomor  23  Tahun  2019  

tentang  Persyaratan Teknik Bahan Kosmetika 

menurut Pasal 10 Pelaku Usaha yang melanggar 

ketentuan sebagaimana dimaksud dikenai sanksi 

administratif  berupa: 

a. Peringatan tertulis;  

b. Larangan mengedarkan Kosmetika untuk 

sementara untuk jangka waktu paling lama 1 

(satu) tahun;  

c. Penarikan Kosmetika dari peredaran;  

d. Pemusnahan Kosmetika;  

e. Penghentian sementara kegiatan produksi 

dan/atau importasi Kosmetika untuk jangka 

waktu paling lama 1 (satu) tahun;  
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f. Pencabutan nomor notifikasi; dan/atau  

g. Penutupan sementara akses daring 

pengajuan permohonan notifikasi untuk 

jangka waktu paling lama 1 (satu) tahun.  

❖ Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor  3  Tahun  2016  tentang Pedoman 

Pelaksanaan Tindakan Pengamanan Setempat 

dalam Pengawasan Peredaran Obat dan 

Makanan Pengawasan Peredaran Obat dan 

Makanan di Sarana Produksi, Penyaluran, dan 

Pelayanan Obat dan Makanan  Pasal 3 ayat 2 

dapat dilakukan tindakan pengamanan  

setempat, meliputi : 

a . Tindakan inventarisasi; 

b. Pengambilan contoh untuk dilakukan uji 

laboratorium dan/atau verifikasi  

penandaan/label; dan/atau 

c. Penyegelan. 

❖ Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor 11 Tahun 2017 tentang Kriteria dan Tata 

Cara Penarikan dan Pemusnahan Kosmetika  

pada Pasal 3 Kriteria Kosmetika yang ditarik 

adalah : 

1) Kosmetika yang tidak memenuhi ketentuan 

sebagaimana dimaksud dalam Pasal 2 wajib 

dilakukan Penarikan.  



190 
 

2) Kriteria Kosmetika yang wajib dilakukan 

Penarikan sebagaimana dimaksud pada ayat 

(1) yaitu:  

a . Mengandung bahan dilarang;  

b. Tidak memenuhi persyaratan cemaran 

mikroba;  

c. Tidak memenuhi persyaratan cemaran 

logam berat;  

d. Mengandung bahan melebihi batas kadar 

yang diizinkan;  

e. Kadaluwarsa; dan/atau  

f. Mencantumkan Penandaan yang tidak 

objektif, menyesatkan dan/atau berisi 

informasi seolah-olah sebagai obat.  

❖ Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 

1176/Menkes/Per/VIII/2010 Tentang Notifikasi 

Kosmetika (Bab 2 Pasal 14)  

Notifikasi menjadi batal atau dapat dibatalkan, 

apabila: 

a . Izin produksi kosmetika, izin usaha industri, 

atau tanda daftar industri sudah tidak 

berlaku, atau Angka Pengenal Importir (API) 

sudah tidak berlaku; 

b. Berdasarkan evaluasi, kosmetika yang telah 

beredar tidak memenuhi persyaratan teknis 

sebagaimana  dimaksud dalam Pasal 5; 

c. Atas permintaan pemohon notifikasi; 
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d. Perjanjian kerjasama antara pemohon 

dengan perusahaan pemberi lisensi/industry 

penerima kontrak produksi, atau surat 

penunjukkan keagenan dari produsen negara 

asal sudah berakhir dan tidak diperbaharui; 

e. Kosmetika yang telah beredar tidak sesuai 

dengan data dan/atau dokumen yang 

disampaikan pada saat permohonan 

notifikasi; atau 

f. Pemohon notifikasi tidak memproduksi, atau 

mengimpor dan mengedarkan kosmetika 

sebagaimana dimaksud dalam Pasal 9. 

❖ Undang-Undang Republik Indonesia Nomor 36 

tahun 2009 tentang Kesehatan, pasal 106 :  

a. Sediaan farmasi dan alat kesehatan hanya 

dapat diedarkan setelah mendapat izin edar. 

b. Penandaan dan informasi sediaan farmasi 

dan alat kesehatan harus memenuhi 

persyaratan objektivitas dan kelengkapan 

serta tidak menyesatkan. 

c. Pemerintah berwenang mencabut izin edar 

dan memerintahkan penarikan dari 

peredaran sediaan farmasi dan alat kesehatan 

yang telah memperoleh izin edar, yang 

kemudian terbukti tidak memenuhi 

persyaratan mutu dan/atau keamanan 

dan/atau kemanfaatan, dapat disita dan 
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dimusnahkan sesuai dengan ketentuan 

peraturan perundang-undangan. 

 

5.3 Seksi Pengujian Kimia 

5.3.1. Kasus  

Rhodamin (K10) sebagai salah satu bahan kimia yang 

berbahaya sering ditambahkan oleh industri kosmetik 

“nakal”. 

5.3.2. Pertanyaan 

Hal-hal apa saja yang perlu diperhatikan dalam analisa 

K10 di kosmetik secara instrument (KCKT, KLT, 

Spektrofotometri)? 

5.3.3. Pembahasan  

a. Kromatografi Lapis Tipis (KLT) 

Pemeriksaan Rhodamin B dapat dilakukan dengan 

menggunakan Kromatografi Lapis Tipis (KLT). 

Identifikasi dengan KLT untuk menentukan zat 

tunggal maupun campuran, dimana suatu campuran 

yang dipisahkan akan terdistribusi sendiri diantara 

fase-fase gerak dan tetap dalam perbandingan yang 

berbeda-beda dari suatu senyawa terhadap senyawa 

lain (Hardjono, 1985: 130). Rhodamin B akan 

memberikan flourosensi kuning jika dilihat dibawah 

sinar UV 254 nm dan berwarna merah muda jika 

dilihat secara visual (Sa’ad et al., 2019). Penentuan 

kadar Rhodamin B dapat dilakukan dengan berbagai 

metode antara lain dengan metode kromatografi 
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preparatif, kromatografi cair kinerja tinggi, dan 

dengan spektrofotometri sinar tampak. 

Hal-hal yang perlu diperhatikan dalam KLT 

(Soebagio et al., 2020): 

1) Lempeng yang akan digunakan harus diaktifkan 

terlebih dahulu agar pada proses elusi lempeng 

silica gel dapat menyerap dan berikatan dengan 

sampel. Pengaktifan lempeng dilakukan dalam 

oven pada suhu 110 °C selama 30 menit. 

2) Chamber harus dijenuhkan untuk 

menghilangkan uap air atau gas lain yang 

mengisi fase penjerap yang akan menghalangi 

laju eluen. 

3) Pada saat penotolan, hendaknya sampel jangan 

terlalu pekat sebab pemisahannya akan sulit 

sehingga didapat noda berekor. 

4) Penotolan harus tepat sehingga didapatkan 

jumlah noda yang baik. 

5) Eluen yang digunakan harus murni sehingga 

tidak menghasilkan noda lain. 

Prosedur : 

1) Menyiapkan Sampel kosmetik 

2) Membuat Uji Larutan  Sampel   

• Larutan Uji (A) 

• Larutan Baku (B) 

• Larutan Campuran (C) 

3) Identifikasi Sampel 
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• Plat KLT berukuran 20 x 20 cm diaktifkan 

dengan cara dipanaskan di dalam oven pada 

suhu 100 °C selama 30 menit 

• Larutan A, B, dan larutan C, ditotolkan pada 

plat dengan menggunakan pipa kapiler pada 

jarak 2 cm dari bagian bawah plat, kemudian 

dibiarkan beberapa saat sampai mengering 

• Plat KLT yang telah mengandung cuplikan 

dimasukkan kedalam chamber yang terlebih 

dahulu telah dijenuhkan dengan eluen 

dengan fase gerak 

• Biarkan eluen bergerak naik sampai hampir 

mendekati batas atas plat, Plat KLT diangkat 

dan dikeringkan diudara 

• Amati noda secara visual dan dibawah sinar 

UV 254 nm jika noda berflourosensi kuning 

dengan lampu UV 254 nm menunjukkan 

adanya Rhodamin B jika secara visual 

berwarna merah muda menunjukkan adanya 

Rhodamin B 

• Hasil dinyatakan positif jika bila warna 

bercak antara sampel dengan baku sama atau 

saling mendekati dengan selisih harga ≤0,2 

b. Kromatografi Cair Kinerja Tinggi (KCKT) 

Kromatografi Cair Kinerja Tinggi (KCKT) 

merupakan sistem pemisahan dengan kecepatan dan 

efisiensi yang tinggi karena didukung oleh 
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kemajuan dalam teknologi kolom, sistem pompa 

tekanan tinggi, dan detektor yang sangat sensitif dan 

beragam sehingga mampu menganalisa berbagai 

cuplikan secara kualitatif, baik komponen tunggal 

maupun campuran (Komarudin, Fauziah dan 

Pramintari, 2019). 

Hal-hal yang perlu diperhatikan dalam KCKT: 

• Kromatogram dan waktu retensi harus 

memberikan faktor kemiripan lebih dari 90% 

• Jika diduga mengandung bahan pewarna, 

tambahkan baku bahan pewarna ke dalam 

contoh. Puncak tunggal harus diperoleh untuk 

puncak yang diduga dan puncak baku bahan 

pewarna. 

• Gunakan detektor Spektrometri Massa untuk 

konfirmasi lebih lanjut 

Prosedur: 

• Melarutkan Rhodamin sampai homogen   

• Mengencerkan larutan standar 

• Menimbang sampel, dan dilarutkan hingga 

homogen 

• Sentrifuge larutan sampel selama ±2 menit 

• Saring, dan injeksikan ke dalam HPLC 

• Sampel didentifikasi dengan membandingkan 

waktu retensi baku Rhodamin K-10 dengan 

waktu retensi sampel 

 



196 
 

• Dihitung kadarnya : 

(Area − Intercept)x Fp x Vol.Akhir )

(Slope x Bobot Sampel)
 

c. Spektrofotometri 

Spektrofotometri UV-Vis merupakan salah satu 

Teknik Analisa spektroskopi yang memakai sumber 

radiasi elektromagnetik ultraviolet dekat (190 – 380 

nm) dan sinar tampak (380 – 780 nm) dengan 

memakai instrument spektrofotometer 

Hal-hal yang perlu diperhatikan dalam 

Spektrofotometri: 

1) Pembentukan molekul yang dapat menyerap 

sinar UV – Vis 

Hal ini perlu dilakukan jika senyawa yang 

dianalisis tidak menyerap pada daerah tersebut. 

Cara yang digunakan adalah dengan merubah 

menjadi senyawa lain atau direaksikan dengan 

pereaksi tertentu. Pereaksi yang digunakan harus 

memenuhi beberapa persyaratan yaitu: 

reaksinya selektif dan sensitif, reaksinya cepat, 

kuantitatif dan reprodusibel atau konstan, hasil 

reaksi stabil dalam jangka waktu yang lama 

2) Waktu operasional (operating time) 

Penentuan operating time digunakan untuk 

pengukuran hasil reaksi atau pembentukan 

warna. Tujuannya adalah untuk mengetahui 

waktu pengukuran yang stabil. Waktu 

operasional ditentukan dengan mengukur 
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hubungan antara waktu pengukuran dengan 

absorbansi larutan. 

3) Pemilihan panjang gelombang 

Panjang gelombang yang digunakan untuk 

analisis kuantitatif adalah panjang gelombang 

yang mempunyai absorbansi maksimal. 

Pemilihan panjang gelombang maksimum, 

dilakukan dengan membuat kurva hubungan 

antara absorbansi dengan pa njang gelombang 

dari larutan kurva baku yang dibuat. 

4) Pembuatan kurva baku 

Pembuatan larutan baku dilakukan dengan cara, 

dibuat seri larutan baku dari zat yang akan 

dianalisis dengan berbagai konsentrasi. Masing 

– masing absorbansi larutan dengan berbagai 

konsentrasi diukur, kemudian dibuat kurva yang 

menunjukkan hubungan antara absorbansi (y) 

dengan konsentrasi (x). 

5) Pembacaan absorbansi sampel atau cuplikan 

Absorbansi yang terbaca pada spektrofotometri 

hendaknya antara 0,2 sampai 0,8 atau 15% 

sampai 70% jika dibaca sebagai transmitan. 

Anjuran ini berdasarkan anggapan bahwa 

kesalahan dalam pembacaan T adalah 0,005 atau 

0,5% (Gandjar dan Rohman, 2007) 

Prosedur : 

• Penyiapan larutan baku  
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a) Dilarutkan dalam metanol 

b) Sejumlah larutan sampel tersebut kemudian 

ditambahkan dengan 25 ml asam klorida 0,1 

N  

• Penyiapan larutan uji  

a) Sampel (semisolid) ditimbang dan 

ditambahkan natrium hidroksida 25%, 

dipanaskan di penangas air hingga mencair. 

b) Dipisahkan dengan eter dalam corong pisah, 

fase eter dicuci dengan NaOH 0,5%, cucian 

dibuang, fase eter ditambahkan asam klorida 

0,1N, fase asam ditampung  

• Pengujian dengan spektrofotometri  

a) Diukur pada panjang gelombang lebih 

kurang 558nm menggunakan asam klorida 

0,1 N sebagai blanko. 

 

5.4 Seksi Pengujian Mikrobiologi 

5.4.1 Kasus  

Bagaimana cara menguji marshmellow secara 

mikrobiologi ? 

5.4.2 Pertanyaan 

1. Parameter Uji ? 

2. Pustaka ? 

3. Tahapan Pengujian hingga pengambilan keputusan 

? MS or TMS ? 
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5.4.3 Pembahasan  

1. Parameter yang diuji 

a . ALT 

b. Enterobacteriaceae 

c. Salmonella 

d. Kapang dan khamir 

Tabel 5.1 Parameter Pengujian Pangan 

 

 

 

 

(Pustaka : BPOMa, 2019) 

2. Tahapan pengujian hingga pengambilan keputusan 

a) Uji Angka Lempeng Total (ALT) dan Angka 

Kapang Khamir (AKK) 

• Pembuatan Sampel 

Tabel 5.2 Formula Pembuatan Sampel 

 

 

 

(Pustaka : SNI, 2008) 

1) Timbang 25 gram sampel marshmallow 

2) Kemudian dimasukkan ke dalam botol 

pengencer yang telah berisi 225 ml 

larutan buffer pepton (1:10) 

3) Aduk hingga homogen 
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4) Kemudian dibuat pengenceran hingga 10-

5 

 

 

 

 

 

 

Gambar 5.1 Metode Pengenceran Uji ALT dan 

AKK 

(Pustaka : Atma, 2016; SNI, 2008) 

 

• Angka Lempeng Total (ALT) 

Tabel 5.3 Formula Pembuatan Plate Count 
Agar 

 

 

 

Cara Kerja : 

1. Lakukan persiapan dan homogenisasi 

seperti pada pembuatan sampel 

2. Buat tingkat pengenceran sesuai 

kebutuhan seperti pada Gambar 5.1 

dengan menggunakan larutan pengencer 

BPW 
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3. Pipet masing-masing 1 ml dari 

pengenceran 10 -1-10-5 ke dalam cawan 

petri steril secara duplo 

4. Tuangkan 12-15 ml media PCA yang 

masih cair dengan suhu 45°C ± 1°C ke 

dalam masing-masing cawan petri dalam 

waktu 15 menit dari pengenceran 

pertama 

5. Goyangkan cawan petri dengan hati-hati 

(putar dan goyang ke depan, ke belakang, 

ke kanan, dan ke kiri) sehingga contoh 

dan pembenihan tercampur merata 

6. Kerjakan pemeriksaan blanko dengan 

mencampur air pengencer untuk setiap 

contoh yang diperiksa 

7. Biarkan sampai campuran dalam cawan 

petri memadat 

8. Masukkan semua cawan petri dengan 

posisi terbalik ke dalam lemari pengeram 

pada suhu 35°C ± 1°C selama 48 jam 

9. Catat pertumbuhan koloni pada setiap 

cawan petri yang mengandung 25 koloni 

– 250 koloni setelah 48 jam. 

(Pustaka : SNI, 2008) 

• Angka Kapang Khamir (AKK) 
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Tabel 5.4 Formula Pembuatan Potato Dextrose 
Agar 

 

 

 

(Pustaka : SNI, 2008) 

Cara Kerja : 

1. Lakukan persiapan dan homogenisasi 

seperti pada pembuatan sampel. 

2. Pipet masing-masing 1 ml dari 

pengenceran 101-102 ke dalam cawan 

petri steril secara duplo; 

3. Tuangkan 15 ml – 20 ml PDA ke  dalam 

masing-masing cawan petri dalam 

waktu15 menit dari pengenceran 

pertama. Pada saat penuangan PDA 

masih dalam bentuk cair dengan suhu 45 

°C ± 1 oC; 

4. Goyang cawan petri dengan hati-hati 

(putar dengan arah goyang kedepan, ke 

belakang, ke kanan dan ke kiri) sehingga 

tercampur merata; 

5. Biarkan hingga campuran dalam cawan 

petri membeku; 

6. Masukkan semua cawan petri dengan 

posisi tidak terbalik ke dalam inkubator 
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dan inkubasi pada suhu 25 °C selama 5 

hari; 

7. Hitung koloni kapang/khamir 

(perhitungan dapat dilakukan mulai hari 

ke tiga sampai hari ke lima); 

8. Nyatakan hasil perhitungan sebagai 

jumlah kapang/ khamir per gram contoh 

(Pustaka : SNI, 2008) 

 

Rumus Perhitungan Total Mikroba dan 

Kapang Khamir 

 

 

 

 

 

 

 

 

(Pustaka : Atma, 2016) 

Pilih cawan petri dari satu pengenceran yang 

menunjukkan jumlah koloni antara 10 koloni 

– 150 koloni setiap cawan petri. Hitung 

semua koloni dalam cawan petri dengan 

menggunakan alat penghitung koloni. 

Hitung rata-rata jumlah koloni dan kalikan 

dengan faktor pengenceran. Nyatakan 



204 
 

hasilnya sebagai jumlah kapang/khamir per 

gram. 

Catatan untuk Kapang dan Khamir 

1. Koloni kapang biasanya buram dan 

berbulu; 

2. Koloni khamir berwarna putih dan licin 

(berbau asam); 

3. Tegaskan koloni dengan pemeriksaan di 

bawah mikroskop sehingga yakin bahwa 

koloni tersebut adalah kapang/khamir. 

(Pustaka : SNI, 2008) 
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b) Uji Salmonella 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Gambar 5.2. Metode Uji Salmonella  
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Gambar 5.2. Lanjutan Metode Uji Salmonella 

a. Pre-enrichment dalam media cair yang tidak 

selektif 

1. Larutan BPW dibuat 

2. Diinokulasikan dengan sampel 

3. Diinkubasi 34-38 oC selama 18 jam 

b. Pre-enrichment dalam media cair yang 

selektif 

1. Media RVS/MSRV dan larutan MKTTn 

dibuat 

2. Diinokulasikan dari kultur yang 

didapatkan dari poin a. 

3. Diinkubasi 41,5 oC selama 24 jam untuk 

media RVS/MSRV sedangkan larutan 
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MKTTn diinkubasi suhu 37 oC selama 24 

jam 

c. Dipindahkan ke media padat yang selektif  

1. Media XLD agar dibuat 

2. Kultur yang didapatkan dari poin b. 

diinokulasikan ke media padat XLD agar 

3. XLD agar diinkubasi 37 oC selama 24 

jam 

d. Konfirmasi 

Koloni salmonella dugaan adalah subkultur 

dan identitasnya dikonfirmasi melalui uji 

biokimia dan serologis yang tepat 

(Pustaka : ISO 6579, 2017 dan PHE, 2019) 

Hasil uji tambahan reaksi biokimia dan serologi 

untuk Salmonella  
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Tabel 5.5 Reaksi Biokimia dan Serologi Salmonella 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

  

 

 

 

 

 Tabel 5.6 Reaksi Biokimia dan Serologi Non Salmonella  

 

 

 

 

 

(Pustaka : SNI, 2008) 
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Uji Enterobacteriaceae 

Tabel 5.7 Metode Uji Enterobacteriaceae 
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Tabel 5.7  Lanjutan Metode Uji Enterobacteriaceae 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

a. Preparasi suspensi awal dan pelarutan desimal 

1. Sampel untuk diuji disiapkan 

b. Isolasi 

1. VRBG agar disiapkan 

2. VRBG agar dituang ke cawan petri dengan 

teknik poured-plate 

3. Diinokulasikan ke VRBG agar pada cawan 

petri 

4. Diinkubasikan suhu 37 oC selama 24 jam ± 2 

jam 
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c. Konfirmasi 

1. Subkultur dari dugaan bakterik koloni 

Enterobacteriaceae pada media non selektif 

dikonfirmasi dengan uji fermentasi glukosa 

dan oksidasi  

(Pustaka : ISO 21528-2, 2017) 

 

5.5 Bidang Inspeksi 

5.5.1 Kasus  

Bagaimanakah menurut saudara jika ada toko jamu 

yang menjual obat tradisional seperti gambar di bawah 

ini; 

 

 

 

 

Gambar 5.3 Ilustrasi Obat Tradisional 

Peraturan : 

• Undang Undang RI No. 36 Tahun 2009 tentang 

Kesehatan; 

• PerKaBadan POM Nomor 3 tahun 2016 Pedoman 

Pelaksanaan Tindakan Pengamanan Setempat 

Dalam Pengawasan Peredaran Obat dan Makanandi 

Sarana Produksi, Penyaluran, dan Pelayanan 

Obatdan Makanan 
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1.5.2 Pertanyaan 

1. Coba jelaskan kode penomoran obat tradisional ? 

2. Evaluasi pelanggaran dari kasus tersebut ? 

3. Peraturan perundang-undangan yang dilanggar ? 

4. Sanksi apa yang diberikan kepada sarana toko jamu 

tersebut ? 

5.5.3 Pembahasan  

1. Coba  jelaskan kode penomoran obat tradisional ? 

Nomor izin edar dari Badan POM, dengan tulisan 

POM TR dan POM TI diikuti dengan 9 digiti 

angka. 

Contoh : POM TR xxxxxxxxx atau POM TI 

xxxxxxxxx 

TR : Obat Tradisional Lokal 

TI : Obat Tradisional import 

2. Evaluasi pelanggaran dari kasus tersebut ? 

Berdasarkan nomor ijin edar yang tertera pada 

produk obat tradisional tersebut, maka produk 

tersebut termasuk ke dalam kategori produk yang 

tidak mempunyai ijin edar/ tanpa ijin edar. 

3. Peraturan perundang-undangan yang dilanggar ? 

• Undang Undang RI No. 36 Tahun 2009 tentang 

Kesehatan 

- Pasal 1 ayat (4). Sediaan farmasi adalah obat, 

bahan obat, obat tradisional, dan kosmetika. 
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- Pasa Pasal 106 ayat (1): Sediaan farmasi dan 

alat kesehatan hanya dapat diedarkan setelah 

mendapat izin edar. 

• PMK RI No 007 TAHUN 2012 tentang 

registrasi obat tradisional 

- Pasal 2 (1) Obat tradisional yang diedarkan 

di wilayah Indonesia wajib memiliki izin 

edar dan pemberian izin edar sebagaimana 

dimaksud pada ayat (2) dilaksanakan melalui 

mekanisme registrasi sesuai dengan 

tatalaksana yang ditetapkan. 

- Pasal 6 (1) Obat tradisional yang dapat 

diberikan izin edar harus memenuhi kriteria 

sebagai berikut:  

a. menggunakan bahan yang memenuhi 

persyaratan keamanan dan mutu; 

b. dibuat dengan menerapkan CPOTB;  

c. memenuhi persyaratan Farmakope 

Herbal Indonesia atau persyaratan lain 

yang diakui;  

d. berkhasiat yang dibuktikan secara 

empiris, turun temurun, dan/atau secara 

ilmiah; dan  

e. penandaan berisi informasi yang objektif, 

lengkap, dan tidak menyesatkan. 

• UU No. 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan 

Konsumen 
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Pasal 8 (1) : Pelaku usaha dilarang 

memproduksidan/atau memperdagangkan 

barang dan /atau jasa yang : a. Tidak memenuhi 

atau tidak sesuai dengan standar yang 

dipersyaratkan dan ketentuan peraturan 

perundang-undangan 

4. Sanksi apa yang diberikan kepada sarana toko jamu 

tersebut ? 

• Undang Undang RI No. 36 Tahun 2009 tentang 

Kesehatan 

Pasal 197 Setiap orang yang dengan sengaja 

memproduksi atau mengedarkan sediaan 

farmasi dan/atau alat kesehatan yang tidak 

memiliki izin edar sebagaimana dimaksud 

dalam Pasal 106 ayat (1) dipidana dengan pidana 

penjara paling lama 15 (lima belas) tahun dan 

denda paling banyak Rp1.500.000.000,00 (satu 

miliar lima ratus juta rupiah). 

• PKBPOM RI No 3 Tahun 2016 tentang 

Pedoman pelaksanaan tindakan pengamanan 

setempat dalam pengawasan peredaran obat dan 

makanan di sarana produksi, penyaluran, dan 

pelayanan obat dan makanan. 

Pasal 2 ayat (1) Jika Petugas dalam melakukan 

pengawasan peredaran Obat dan Makanan di 

Sarana menemukan Obat dan Makanan, 

termasuk bahan baku dan/atau bahan pengemas, 
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yang diduga tidak memenuhi standar/ 

persyaratan keamanan, khasiat/kemanfaatan, 

mutu, penandaan, dan/atau informasi, Petugas 

berwenang melakukan tindakan Pengamanan 

Setempat. 

• PMK RI NO 007 tahun 2012 tentang registrasi 

obat tradisional 

Pasal 23 ayat (2) Selain dapat memberikan 

sanksi administratif sebagaimana dimaksud 

pada ayat (1), Kepala Badan dapat memberikan 

sanksi administratif lain berupa perintah 

penarikan dari peredaran dan/atau pemusnahan 

obat tradisional yang tidak memenuhi standar 

dan/atau persyaratan. 

 

5.6 Bidang Infokom 

5.6.1 Kasus 

● Studi Kasus 1 

Seorang pengusaha roti (bakery) datang ke ULPK 

BBPOM di Surabaya dan bertanya apakah 

diperbolehkan jika menambahkan Natrium Benzoat 

sebanyak 1000 mg/kg ke dalam adonan rotinya. 

● Studi Kasus 2 

Seorang pengusaha kosmetik datang ke ULPK 

BBPOM di Surabaya dan bertanya apakah 

diperbolehkan jika menambahkan Hydroquinone 
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kedalam sediaan krim pencerah kulit yang 

diproduksi. 

● Studi Kasus 3 

Seorang calon pengusaha ingin membuat sediaan 

sabun mandi, dia hanya mempunyai formula sabun 

mandi yang dia pelajari dari Youtube, dia belum 

mempunyai sarana produksi. 

● Studi Kasus 4 

Seorang pemilik usaha home industry ingin 

membuka usaha mengolah buah menjadi keripik 

misalnya keripik nangka, keripik apel, dll. Dia 

bingung mau mengurus ijin edar harus kemana. 

5.6.2 Pertanyaan 

● Studi Kasus 1 

Jelaskan jawaban saudara menggunakan dasar 

peraturan yang sesuai, kembangkan kasusnya, 

berikan alternative solusinya. 

● Studi Kasus 2 

Jelaskan jawaban saudara dan beri data dukung 

yang sesuai. 

● Studi Kasus 3 

Apa yang harus dia lakukan? Jelaskan jawaban 

saudara, dukung dengan dasar hukum dan peraturan 

yang sesuai 
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● Studi Kasus 4 

Dapatkan anda membantu pengusaha tersebut, 

kemana dia harus mendaftarkan produknya ? 

Jelaskan jawaban saudara. 

5.6.3 Pembahasan 

• Studi Kasus 1 

Pada kasus ini, pembahasan dapat menggunakan 

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan 

Makanan Republik Indonesia Nomor 11 Tahun 

2019 Tentang Bahan Tambahan Pangan. Peraturan 

tersebut meregulasi mengenai pengawet yang boleh 

digunakan, salah satunya adalah golongan garam-

garam industri yaitu natrium benzoat. Pada kasus 

ini, pengawet yang akan digunakan adalah natrium 

benzoat untuk produk adonan kue. 

Pada pengawet tersebut tidak dituliskan mengenai 

penggunaan pada roti namun lebih merujuk pada 

buah yang digunakan dalam adonan pastri. 

Sehingga sebaiknya digunakan golongan pengawet 

lain yang sudah diijinkan oleh BPOM sebagai 

pengawet untuk roti. 
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(Pustaka : PKBPOM 11, 2019) 

Tabel 5.8 Batas Maksimum Asam Benzoat dalam 
Pangan 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(Pustaka : PKBPOM, 2019) 
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Salah satu pengawet yang diijikan untuk produk 

bakeri adalah asam propionate dengan batas 

maksimal 2000 mg/kg. 

Tabel 5.9 Batas Maksimum Asam Propionat dalam 
Pangan 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(Pustaka : PKBPOM 11, 2019) 

Kesimpulan dari pembahasan kasus adalah 

Pengawet natrium benzoat sebaiknya diganti 

dengan asam propionat yang telah disetujui pada 

Peraturan BPOM No 11 tahun 2019. 

• Studi Kasus 2 

Hidrokuinon adalah senyawa kimia yang bersifat 

larut air, padatannya berbentuk kristal jarum tidak 

berwarna, jika terpapar cahaya dan udara warnanya 

akan berubah menjadi lebih gelap. Hidrokuinon 

dulu digunakan sebagai pencerah kulit tetapi 

sekarang sudah dilarang. Mekanisme kerjanya 
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menghambat melanogenesis. Hidrokuinon akan 

bersaing dengan tirosin memperebutkan enzim 

tyrosinase, hidrokuinon + enzim tyrosinase akan 

menjadi benzokuinon yang toksik terhadap 

melanosit. Akibatnya bisa terjadi leukoderma dan 

okronosis. 

(Pustaka : http://ik.pom.go.id/v2016/artikel/artikel-

Hidrokinon-dalam-Kosmetik.pdf, 2016) 

Penggunaan hydroquinone sudah diatur dalam 

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan 

Makanan Republik Indonesia Nomor 23 Tahun 

2019 yaitu tidak diizinkan penggunaanya dalam 

sediaan kosmetik. 

Tabel 5.10 Daftar Bahan yang Tidak Diizinkan 

dalam Kosmetika 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(Pustaka : PKBPOM 23, 2019) 

 

 

http://ik.pom.go.id/v2016/artikel/artikel-Hidrokinon-dalam-Kosmetik.pdf
http://ik.pom.go.id/v2016/artikel/artikel-Hidrokinon-dalam-Kosmetik.pdf
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Tabel 5.11 Daftar Bahan yang Diizinkan dalam 

Kosmetika 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(Pustaka : PKBPOM 23, 2019) 

Kesimpulan dari kasus ini, hidrokuinon adalah zat 

yang toksik dan dilarang dalam penggunaan 

kosmetik krim pencerah wajah. Menurut aturan 

terbaru, hidrokuinon hanya boleh digunakan untuk 

campuran kuku artifisial. 

• Studi Kasus 3 

Pada studi kasus ini, dapat dilakukan pembahasan 

dengan mengacu pada Peraturan Menteri Kesehatan 

Republik Indonesia Nomor 

1175/MENKES/PER/VIII/2010 Tentang Izin 

Produksi Kosmetika. Peraturan tersebut meregulasi 

ijin pembuatan sediaan kosmetika. Dalam kasus ini, 

jika klien ingin berfokus dengan pembuatan sabun, 

maka klien perlu memenuhi persyaratan ijin 

produksi golongan B atau dapat melakukan 
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kerjasama dengan industri komestika yang sudah 

ada. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Gambar 5.4 Izin Produksi 

(Pustaka: Permenkes 1175, 2010) 
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Berikut adalah tenaga kerja serta surat yang harus 

disediakan oleh pemilik industri : 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Gambar 5.5 Surat yang Harus Dimiliki Pemilik 

Industri 

(Pustaka : Permenkes 1175, 2010) 
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Setelah syarat-syarat ijin produksi dipenuhi, 

tahapan berikutnya adalah permohonan pembuatan 

ijin produksi melalui tembusan kepada kepala 

badan, kepala dinas dan kepala balai. Berikut adalah 

alur untuk mengurus permohonan izin produksi : 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Gambar 5.6 Alur Permohonan Izin Produksi 

(Pustaka : Permenkes 1175, 2010) 
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Berikut adalah formulir permohonan ke direktur 

jendral : 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Gambar 5.7 Formulir Permohonan Izin Produksi 
Kosmetika 

(Pustaka : Permenkes 1175, 2010) 

 

Alternatif lain yang dapat dilakukan adalah 

mengajukan notifikasi melalui kontrak dengan 

industri kosmetik. Tata cara serta hal-hal yang herus 

dipertahikan diatur dalam Peraturan Kepala Badan 

Pengawas Obat dan Makanan Republik Indonesia 

Nomor 12 Tahun 2020 Tentang Cara Pengajuan 

Notifikasi Kosmetika. 
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Gambar 5.8 Persyaratan Sediaan Kosmetika 

(Pustaka: PKPBPOM 12, 2020) 
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Notifikasi diajukan oleh pemohon notifikasi, dalam 

kasus ini adalah calon pengusaha. Beberapa syarat 

dokumen-dokumen yang juga harus dipenuhi 

adalah:  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Gambar 5.9 Permohonan Notifikasi 

(Pustaka: PKBPOM 12, 2020) 
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Gambar 5.9 Lanjutan Permohonan Notifikasi 

(Pustaka: PKBPOM 12, 2020) 
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Berikut adalah dokumen yang harus dimuat dalam 

perjanjian kontrak kerjasama antara calon 

pengusaha dengan industri kosmetik : 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

Gambar 5.10 Kontrak Kerjasama 

(Pustaka: PKBPOM 12, 2020)  
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Setelah membuat kontrak kerjasama, calon 

pengusaha mendaftarkan pengurusan notifikasi ke 

BPOM dan perusahaan akan diinspeksi oleh dengan 

alur sebagai berikut : 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Gambar 5.11 Alur Tata Cara Permohonan 

(Pustaka: PKBPOM 12, 2020) 
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Gambar 5.11 Lanjutan Alur Tata Cara Permohonan 

(Pustaka: PKPBPOM 22, 2020) 
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• Studi Kasus 4 

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan 

Makanan Republik Indonesia Nomor 22 Tahun 

2018. Izin edar makanan dalam skala industri rumah 

tangga, hanya perlu mendapatkan SPP-IRT 

(Sertifikat Produksi Pangan Industri Rumah 

Tangga) SPP-IRT dikeluarkan oleh Bupati/Wali 

kota setempat. Permintaan SPP-IRT diterima oleh 

Bupati/Wali kota setempat melalui Dinas Kesehatan 

Kabupaten/Kota setempat. 

Syarat mendapatkan SPP-IRT: 

• Memiliki sertifikat Penyuluhan Keamanan 

Pangan (PKP), yang diselenggarakan oleh Dinas 

Kesehatan setempat 

• Hasil pemeriksaan sarana produksi Pangan 

Produksi IRTP memenuhi syarat (dilakukan 

oleh tenaga pengawas pangan setempat yang 

memliki sertifikat kompetensi pengawas 

makanan 

• Label Pangan memenuhi ketentuan peraturan 

perundang-undangan 

Berikut adalah contoh sertifikat penyuluhan 

keamanan pangan dan formulir permohonan 

sertifikat produksi pangan industri rumah tangga 
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Gambar 5.12 Sertifikat Penyuluhan Keamanan 

Pangan 

(Pustaka : PKPBPOM 22, 2018) 
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Gambar 5.13 Formulir Permohonan Sertifikat 
Produksi Pangan Industri Rumah Tangga 

(Pustaka : PKPBPOM 22, 2018) 

Kesimpulan dari studi kasus tersebut adalah : 

• Pengusaha tersebut harus ke Dinas Kesehatan 

Kota/Kabupaten setempat untuk berkonsultasi 

mengenai pendaftaran produknya 

• Pengusaha meminta kepada Dinas Kesehatan 

Kota/Kabupaten setempat untuk mengadakan 

penyuluhan keamanan pangan 
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• Setelah mendapatkan sertifikat PKP, pengusaha 

baru boleh meminta kepada Dinas Kesehatan 

Kota/Kabupaten setempat untuk memeriksa 

sarana produksinya 

• Setelah semua sudah dilakukan, pengusaha bisa 

Kembali ke Dinas Kesehatan Kota/Kabupaten 

setempat untuk mengisi formulir pengajuan 

SPP-IRT dan menunggu sampai dikeluarkan 

formulirnya 

• Pengusaha sudah boleh mencantumkan No. 

SPP-IRT pada label makanan olahannya 

 

 

 


