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ABSTRAK 

Dina Lorent (2024)      :  Peran Badan Pengawas Obat dan Makanan 

(BPOM) Terhadap Penanggulangan Peredaran 

Komestik Yang Mengandung Merkuri (Ilegal) 

Berdasarkan Undang-Undang Nomor 17 tahun 

2023 Tentang Kesehatan (Studi Kasus di 

Kecamatan Sungai Rumbai, Provinsi Sumatera 

Barat) 

Penulisan Skripsi ini dilatarbelakangi oleh peredaran komestik yang 

mengandung merkuri di Kecamatan Sungai Rumbai, Provinsi Sumatera Barat. 

Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) merupakan badan yang 

bertangungjawab dalam pengawasan obat dan makanan di Indonesia. BPOM 

memiliki fungsi untuk memastikan keamanan dan kemanjuran suatu obat dan 

makanan sebelum dapat dikonsumsi oleh masyarakat. Undang-Undang Nomor 17 

Tahun 2023 tentang Kesehatan mempunyai tujuan utama untuk meningkatkan 

kualitas hidup masyarakat Indonesia melalui peningkatan derajat kesehatan. 

 Dalam Penulisan skripsi ini, penulis mengangkat beberapa permasalahan, 

yakni Bagaimana Peran Badan Pengawas Obatan dan Makanan (BPOM) terhadap 

penanggulangan peredaran kosmetik yang mengandung merkuri (ilegal) 

Berdasarkan Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 Tentang Kesehatan (Studi 

Kasus di Kecamatan Sungai Rumbai Provinsi Sumatera Barat, serta Apa 

Hambatan Badan Pengawas Obat Dan Makanan (BPOM) Terhadap Peredaran 

Kosmetik yang mengandung merkuri (Ilegal) (Studi Kasus di Kecamatan Sungai 

Rumbai Provinsi Sumatera Barat). Metode Penelitian yang digunakan oleh 

peneliti adalah penelitian hukum sosiologis (kualitatif). Pendekatan penelitian 

yang dilakukan penulis yaitu pendekatan penelitian efektivitas hukum. Dengan 

beberapa teknik pengumpulan data seperti observasi, wawancara, dan 

dokumentasi (usaha pengumpulan data untuk mendapatkan dokumen, berupa foto, 

video, dan rekaman suara). Dalam penelitian ini, penulis menerapkan analisis 

deskriptif untuk mengkaji data yang didapat dari berbagai sumber data, seperti 

data primer, data sekunder, dan data tersier. 

Hasil penelitian ini adalah Peran BPOM melalui Unit Pelaksana Teknis 

(UPT), melakukan berbagai tindakan pengawasan, seperti inspeksi fasilitas 

produksi dan distribusi, sertifikasi produk, pengujian, pemantauan label dan iklan, 

penyidikan pelanggaran, serta memberikan edukasi kepada masyarakat. 

Tujuannya adalah untuk memastikan keamanan, mutu, dan efektivitas produk 

kosmetik serta mencegah peredaran produk ilegal yang berbahaya. Hambatan 

BPOM dalam melakukan pengawasan meliputi luasnya distribusi produk ilegal, 

kurangnya kesadaran masyarakat terhadap bahaya kosmetik bermerkuri, 

terbatasnya sumber daya pengawasan, serta lemahnya regulasi dan penegakan 

hukum terhadap pelanggar. 
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BAB I 

PENDAHULUAN 

A. Latar Belakang Masalah 

 Negara merupakan sebuah organisasi yang memiliki kekuasaan, 

sehingga Hukum Administrasi Negara berperan sebagai sarana untuk 

mengawasi penggunaan kekuasaan dalam pemerintahan. Dengan demikian, 

Hukum Administrasi Negara menjadi penting dalam menjalankan kekuasaan 

negara dan pemerintahan dalam suatu negara hukum, di mana pelaksanaan 

tugas negara, pemerintahan, dan masyarakat harus berlandaskan hukum.1 

Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) merupakan badan yang 

bertangungjawab dalam pengawasan obat dan makanan di Indonesia. BPOM 

memiliki fungsi untuk memastikan keamanan dan kemanjuran suatu obat dan 

makanan sebelum dapat dikonsumsi oleh masyarakat.2 

1. Hak dan kewajiban masyarakat dalam bidang kesehatan, yang mencakup 

hak atas pengobatan yang layak, hak atas informasi kesehatan yang 

memadai, hak atas pelayanan kesehatan yang berkualitas, serta kewajiban 

menjaga kesehatan diri sendiri dan orang lain. 

2. Pengaturan dan pengawasan kualitas, keamanan, dan efikasi obat dan 

makanan, termasuk kosmetik, suplemen, dan produk kesehatan lainnya. 

 

 

 
1 iHarsanto iNursadi, Hukum iAdministrasi iNegara: Sektoral, i(Depok: iCenter ifor iLaw 

iand iGood iGovernance iStudies i(CLGS) idan iBadan iPenerbit iFakultas iHukum iUniversitas 

iIndonesia, i2018), ih. i1. 
2 iDiyan iSetiawan, “Tugas idan iWewenang iBalai iBesar iPengawasan iObat idan 

iMakanan iDalam iMengawasi iMakanan iYang iMenndung iZat iBerbahaya”, Jurnal iHukum 

iBisnis, Volume i4., Nomor i2., (2020), h. 4. 
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Istilah BPOM ialah singkatan dari Badan Pengawas Obat dan 

Makanan yang merupakan lembaga pemerintah Indonesia yang bertugas 

mengawasi keamanan, mutu, dan manfaat obat-obatan, makanan, kosmetik, 

suplemen kesehatan, dan produk lain sebelum dan selama beredar di 

masyarakat. Jika dikaitkan dengan LPPOM yang merupakan singkatan dari 

Lembaga Pengkajian Pangan, Obat, dan Kosmetika adalah lembaga di bawah 

Majelis Ulama Indonesia (MUI) yang bertugas mengkaji dan menerbitkan 

sertifikasi halal pada produk pangan, obat, dan kosmetik. Kedua Lembaga ini 

memiliki keterkaitan satu sama lain dalam suatu produk yang beredar di 

masyarakat hanya saja terdapat perbedaan antara BPOM dengan LPPOM.  

Perbedaan antara dua Lembaga tersebut yaitu Badan Pengawas Obat 

dan Makanan (BPOM) memiliki fungsi utama ialah keamanan dan mutu 

produk yang berlandas pada peraturan pemerintah dan cakupan produk 

BPOM ialah semua produk yang dikonsumsi atau digunakan masyarakat, 

sedangkan Lembaga Pengkajian Pangan, Obat, dan Kosmetika (LPPOM) 

fungsi utamanya untuk sertifikasi halal suatu produk yang berlandas pada 

hukum islam serta cakupan produk LPPOM ialah produk yang memerlukan 

kehalalan. Namun keduanya saling melengkapi dalam pengawasan produk di 

Indonesia. 

Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan adalah 

undang- undang yang bertujuan untuk mengatur seluruh aspek yang berkaitan 

dengan kesehatan di Indonesia. Dalam undang-undang ini diatur mengenai 

hak dan kewajiban dalam bidang kesehatan, regulasi dan pengawasan 
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kesehatan, pencegahan dan pengendalian penyakit, serta pelayanan kesehatan. 

Beberapa hal yang diatur dalam Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 

Tentang Kesehatan antara lain adalah: 

1. Pencegahan dan pengendalian penyakit serta perawatan kesehatan, 

meliputi imunisasi, pemeriksaan kesehatan, promosi kesehatan, 

penanganan wabah penyakit, dan kesehatan lingkungan. 

2. Pelayanan kesehatan, yang mencakup pelayanan kesehatan dasar, 

pelayanan kesehatan lanjutan, dan pelayanan kesehatan gawat darurat. 

Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan 

mempunyai tujuan utama untuk meningkatkan kualitas hidup masyarakat 

Indonesia melalui peningkatan derajat kesehatan. Dalam hal ini Badan 

Pengawas Obat dan Makanan (BPOM)) memiliki tugas penting dalam 

mengawasi dan memastikan keamanan penggunaan obat, makanan, dan 

kosmetik yang beredar di masyarakat. Penegakan hukum terhadap pelaku 

peredaran kosmetik yang mengandung merkuri (ilegal) juga diatur dalam 

undang-undang ini sebagai upaya untuk melindungi masyarakat dari bahaya 

penggunaan produk kosmetik yang tidak aman dan tidak memenuhi standar 

kesehatan.3  

 Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) memiliki peran penting 

dalam pengawasan produk kesehatan di Indonesia. Sebagai lembaga 

pemerintah, BPOM bertanggung jawab dalam mengawasi dan mengendalikan 

produk-produk kesehatan seperti obat-obatan, makanan, dan kosmetik. Tugas 

 
3Indonesia, iUndang-undang iNomor i17 iTahun i2023, iLembaran iNegara iNomor i105, 

iTentang iKesehatan. 
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utama BPOM adalah memastikan bahwa produk-produk tersebut aman, 

berkualitas, dan memenuhi ketentuan hukum yang berlaku.4 Kosmetik sebagai 

Bagian dari Produk Kesehatan, Kosmetik adalah salah satu jenis produk 

kesehatan yang diawasi oleh Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM). 

Dalam hal ini, kosmetik digunakan untuk tujuan estetika dan perawatan kulit, 

tetapi dalam persedarannya masih terdapat mengandung bahan-bahan yang 

berpotensi berbahaya jika tidak dikontrol dengan baik. Oleh karena itu, Badan 

Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) memiliki peran yang penting dalam 

memastikan bahwa kosmetik yang beredar di pasaran aman digunakan oleh 

konsumen. 

 Masalah utama yang dihadapi oleh Badan Pengawas Obat dan 

Makanan (BPOM) adalah peredaran kosmetik ilegal yang mengandung 

merkuri. Kosmetik ilegal ini tidak memenuhi standar keamanan, kualitas, dan 

kandungan yang telah ditetapkan oleh badan regulasi, termasuk BPOM. 

Produk-produk tersebut sering kali tidak melalui pengujian yang memadai 

dan dapat mengandung bahan berbahaya yang membahayakan kesehatan 

pengguna. Peredaran kosmetik ilegal berdampak negatif yang serius, karena 

penggunaan kosmetik bermerkuri bisa menyebabkan iritasi kulit, alergi, 

bahkan efek samping yang lebih berbahaya. Selain itu, praktik kosmetik 

ilegal merugikan produsen resmi serta melanggar hak konsumen atas produk 

yang aman. BPOM memainkan peran penting dalam penegakan hukum 

terkait peredaran kosmetik ilegal dengan melakukan pengawasan terhadap 

 
4Tyrsa iTesalonika iTambuwun, i“Peranan iBadan iPengawas iObat iDan iMakanan 

i(Bpom) iDalam iPerlindungan iKonsumen iYang iMengandung iZat iBerbahaya”, iJurnal iLex 

iPrivatum, iVolume i8., iNomor i4., (2020), h. i8. 
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produk di pasaran, mengadakan pengujian laboratorium, serta mengambil 

langkah hukum terhadap pelanggaran yang terjadi. 

Tindakan hukum ini dapat mencakup penarikan produk ilegal dari 

pasaran, penyitaan barang, serta penuntutan terhadap pelaku. Kerja Sama 

dengan Pihak Terkait: Selain itu, Badan Pengawas Obat dan Makanan 

(BPOM) juga bekerja sama dengan pihak terkait, seperti kepolisian dan 

kejaksaan, untuk meningkatkan efektivitas penegakan hukum terhadap tindak 

pidana peredaran kosmetik ilegal. Ini mencakup penyelidikan, 

penggerebekan, dan penuntutan terhadap pelaku ilegal. Dalam konteks 

peredaran kosmetik ilegal, peran Badan Pengawas Obat dan Makanan 

(BPOM) sangat penting dalam melindungi kesehatan dan keselamatan 

konsumen serta mendukung industri kosmetik yang sah. Melalui pengawasan 

ketat dan penegakan hukum, Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) 

berkontribusi pada pemeliharaan standar keamanan dan kualitas produk 

kosmetik di Indonesia. 

Kasus yang diambil adalah peredaran kosmetik yang mengandung 

merkuri (ilegal) di Kecamatan Sungai Rumbai, Provinsi Sumatera Barat. 

Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) berperan penting dalam 

penanggulangan tindak pidana peredaran kosmetik ilegal di wilayah tersebut. 

Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) harus memastikan bahwa 

kosmetik yang beredar di masyarakat memenuhi standar keamanan dan 

kemanjuran sehingga tidak membahayakan kesehatan konsumen. 

 Setelah melakukan prariset di Badan Pengawas Obat dan Makanan 
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(BPOM) Kabupaten Dhamasraya, Provinsi Sumatera Barat, ditemukan bahwa 

BPOM telah mengidentifikasi adanya peredaran kosmetik yang mengandung 

merkuri di Kecamatan Sungai Rumbai, seperti bedak, lipstik, dan produk 

lainnya. Hal ini menunjukkan bahwa BPOM memiliki peran penting dalam 

mengawasi peredaran kosmetik di masyarakat untuk memastikan produk 

yang aman dan sesuai dengan standar. 

Perihal mengenai tidak diperbolehkannya melakukan tindakan 

peredaran suatu produk yang tidak memenuhi standar keamanan ataupun 

kemanfaatan dan mutu. Hal tersebut diatur berdasarkan Pasal 138 Ayat (2) 

Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan. Pasal ini 

menyebutkan: 5 

“Setiap orang dilarang mengadakan, memproduksi, menyimpan, 

mempromosikan, dan/atau mengedarkan sediaan farmasi yang tidak 

memenuhi standar dan /atau persyaratan keamanan, khasiat/kemanfaatan dan 

mutu”. 

Dalam Pasal 138 ayat (2) ini menjelaskan bahwa mengadakan, 

memproduksi, menyimpan, mempromosikan, dan/atau mengedarkan sediaan 

farmasi yang tidak memenuhi standar dan /atau persyaratan keamanan, 

khasiat/kemanfaatan dan mutu sesuai dengan peraturan perundang-undangan 

dilarang dan akan dikenakan sanksi pidana, termasuk pidana penjara dan 

denda. Hal ini bertujuan untuk melindungi kesehatan masyarakat  dari  

risiko  penggunaan  kosmetik  ilegal  yang  dapat membahayakan. 

sedangkan dijelaskan dengan tegas pada pasal 142 ayat ( 4 dan 5) yang 

menjelaskan bahwa: 

 
5Indonesia, iUndang i– iUndang iNomor i17 iTahun i2023, iLembaran iNegara iNomor 

i105 iTentang iKesehatan i iPasal i138 iayat i(2). 
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“Sediaan farmasi yang berupa kosmetik harus memenuhi standar dan / 

atau persyaratan , berupa kodeks kosmetik Indonesia dan/atau standar lain 

yang diakui”. 

“bahan baku yang digunakan dalam sediaan farmasi berupa obat 

bahan alam, suplemen kesehatan, obat kuasi, dan kosmetik sediaan tertentu 

berdasarkan kajian risiko harus memenuhi standar dan/atau persyaratan mutu 

sebagai bahan baku farmasi”.6 

Perihal konsekuensi hukum berupa sanksi pidana berupa pidana 

penjara dan denda akibat melanggar Pasal 138 Ayat (2) Undang-Undang 

Nomor 17 Tahun 2023 Tentang Kesehatan diatur didalam Pasal 435 Undang 

–Undang nomor 17 tahun 2023 tentang kesehatan yang Pasal tersebut 

menyatakan bahwa: 

“Setiap orang yang memproduksi atau mengedarkan sediaan farmasi 

dan/atau alat kesehatan yang tidak memenuhi standar dan / atau persyaratan 

keamananan, khasiat/kemanfaatan dan mutu sebagaimana dimaksud dalam 

pasal 138 ayat (2) dan (3) dipidana dengan pidana penjara paling lama 12 (dua 

belas) tahunatau pidana denda paling banyak Rp. 5. 000.000.000,00 (lima 

meliar rupiah)”. 7 

Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) harus berkoordinasi 

dengan pihak kepolisian dan instansi terkait lainnya dalam melakukan dan 

pengawasan, penyelidikan dan penindakan terhadap peredaran kosmetik yang 

mengandung merkuri (ilegal) di Kecamatan Sungai Rumbai, Provinsi 

Sumatera Barat. Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) juga harus 

memberikan edukasi tentang bahaya penggunaan kosmetik yang mengandung 

merkuri (ilegal) kepada masyarakat agar masyarakat lebih waspada dalam 

memilih produk kosmetik yang mereka gunakan.  

 
6 iIndonesia, iUndang i– iUndang iNomor i17 iTahun i2023 iLembaran iNegara iNomor i105 

iTentang iKesehatan i iPasal i142 iAyat i(4 i–5). i 

 
7 iIndonesia, iUndang i– iUndang iNomor i17 iTahun i2023, iLembaran iNegara iNomor 

i105, i iTentang iKesehatan i iPasal i435. 
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Berdasarkan Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 19 

Tahun 2023 Tentang organisasi dan tata kerja unit pelaksana teknis pada badan 

pengawas obat dan makanan Pasal 4 (c), (i), (j), dan (k) yang berbunyi:  

“Dalam melaksanakan tugas, UPT BPOM menyelenggarakan fungsi 

yaitu, pelaksanaan pemeriksaan fasilitas distribusi obat dan makanan dan 

fasilitas pelayanan kefarmasian, pelaksanaan cegah tangkal, intelijen dan 

penyidikan terhadap pelanggaran ketentuan peraturan perundang-undangan di 

bidang pengawasan obat dan makanan, pelaksanaan pemantauan peredaran 

obat dan makanan melalui siber, dan pengeloaan komunikasi, informasi, 

edukasi, dan pengaduan masyarakat di bidang pengawasan obat dan makanan”. 

 

Peran Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) sangat penting 

dalam melindungi masyarakat dari bahaya penggunaan kosmetik ilegal. salah 

satu permasalahan yang terjadi mengenai peredaran kosmetik ilegal adalah 

memiliki keterbatasan dalam hal sumber daya dan teknologi untuk 

mengawasi seluruh produk kosmetik yang beredar di pasar Indonesia. 

Dampak Keterbatasan ini, mengakibatkan banyak produk ilegal yang lolos 

dari pengawasan dan beredar bebas di pasaran. Banyak konsumen yang 

belum sadar akan bahaya kosmetik ilegal dan lebih memilih produk murah 

tanpa memeriksa keamanannya.  

Adapun dampak kurangnya kesadaran dari masyarakat memicu 

permintaan tinggi terhadap kosmetik ilegal, yang membuat penjual 

mendistribusikan produk tersebut. Selain itu, kerjasama anatara BPOM, 

kepolisian, dan instansi terkait lainnya sering kali kurang tekoordinasi dengan 

baik. Hal in menyebabkan kurangnya efektif upaya penegakan hukum dan 

penindakan terhadap pelaku usaha kosmetik ilegal. 
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Penegakan hukum terhadap pelaku peredaran kosmetik ilegal juga 

harus dilakukan untuk memberikan efek jera kepada pelaku dan mencegah 

terjadinya serupa di masa yang akan datang. Dengan permasalahan diatas 

maka saya tetarik mengangkat judul “PERAN BADAN PENGAWASAN 

OBAT DAN MAKANAN (BPOM) TERHADAP PENANGGULANGAN 

PEREDARAN KOSMETIK YANG MENGANDUNG MERKURI (ILEGAL) 

BERDASARKAN UNDANG-UNDANG NOMOR 17 TAHUN 2023 

TENTANG KESEHATAN (Studi Kasus di Kecamatan Sungai Rumbai 

Provinsi Sumatera Barat) ”. 

B. Batasan Masalah 

 Pembatasan masalah bertujuan untuk memusatkan fokus kajian yang 

akan dilakukan, sehingga tujuan penelitian dapat dicapai dengan lebih cepat 

dan optimal, mengingat luasnya topik yang berkaitan dengan pembahasan ini. 

Adapun batasan masalah pada penelitian ini yaitu mengenai  Peran Badan 

Pengawas Obat Dan Makanan (BPOM) Terhadap Penanggulangan Peredaran 

Kosmetik yang mengandung merkuri (Ilegal) Berdasarkan Undang-Undang 

Nomor 17 Tahun 2023 Tentang Kesehatan (Studi Kasus Di Kecamatan 

Sungai Rumbai Provinsi Sumatera Barat). 

C. Rumusan Masalah 

Berdasarkan uraian latar belakang masalah tersebut, penulis 

merumuskan permasalahannya sebagai berikut: 

1. Bagaimana Peran Badan Pengawas Obatan dan Makanan (BPOM) 

terhadap penanggulangan peredaran kosmetik yang mengandung merkuri 
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(ilegal) Berdasarkan Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 Tentang 

Kesehatan (Studi Kasus di Kecamatan Sungai Rumbai Provinsi Sumatera 

Barat )? 

2. Apa Hambatan Badan Pengawas Obat Dan Makanan (BPOM) Terhadap 

Penanggulangan Peredaran Kosmetik yang mengandung merkuri (Ilegal) 

(Studi Kasus di Kecamatan Sungai Rumbai Provinsi Sumatera Barat)? 

D. Tujuan dan Manfaat Penelitian 

Adapun tujuan dan manfaat yang ingin dicapai penulis dalam 

penelitian ini adalah : 

1. Tujuan Penelitian 

Terkait rumusan masalah yang telah dipaparkan penulis, penulis 

memaparkan tujuan dalam penelitian ini, antara lain: 

a. Untuk mengetahui Peran Badan Pengawas Obat Dan Makanan (BPOM) 

Terhadap Penanggulangan Peredaran Kosmetik yang mengandung merkuri 

(Ilegal) Berdasarkan Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 Tentang 

Kesehatan (Studi Kasus di Kecamatan Sungai Rumbai Provinsi Sumatera 

Barat). 

b. Untuk mengetahui Hambatan Badan Pengawas Obat Dan Makanan 

(BPOM) Terhadap Penanggulangan Peredaran Kosmetik yang 

mengandung merkuri (Ilegal) (Studi Kasus di Kecamatan Sungai Rumbai 

Provinsi Sumatera Barat). 
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2. Manfaat Penelitian 

Terkait tujuan penelitian yang telah dipaparkan penulis, dalam hal ini 

penulis manfaat dalam penelitian ini, antara lain: 

a. Manfaat Teoritis, Penelitian ini diharapkan dapat bermanfaat sebagai 

referensi untuk penelitian lanjutan dalam pengembangan ilmu hukum, 

khususnya bagi mahasiswa dan peneliti yang meneliti tema serupa. Selain 

itu, penelitian ini dapat menjadi acuan bagi masyarakat, pemerintah 

daerah, serta Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) dalam 

melaksanakan perannya terkait penanggulangan peredaran kosmetik 

bermerkuri ilegal, sesuai dengan Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 

tentang Kesehatan (Studi Kasus di Kecamatan Sungai Rumbai, Provinsi 

Sumatera Barat). 

b. Manfaat Praktis, Penelitian ini dilakukan untuk memenuhi salah satu syarat 

dalam memperoleh gelar Sarjana Hukum pada Program Studi S1 Ilmu 

Hukum di Universitas Islam Negeri Sultan Syarif Kasim Riau. 

c. Manfaat Akademis,  Penelitian ini bermanfaat sebagai bahan bacaan di 

perpustakaan terkait permasalahan yang diteliti dan dapat menjadi tolok 

ukur bagi peneliti selanjutnya yang ingin mengangkat topik serupa.
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BAB II 

TINJAUAN PUSTAKA 

A. Kerangka Teori 

1. Tinjauan Umum Terhadap Badan Pengawasan Obat Dan Makanan 

(BPOM) 

Negara iIndonesia iMerupakan iNegara iHukum, idari ipenegasan 

itersebut idapat idi iartikan ibahwa inegara iIndonesia imerupakan inegara 

ihukum iyang isegala ikegiatan ikehidupan isehari-hari idiatur idengan iadanya 

inorma-norma iyang iharus iditaati, ihal iini idapat idikatakan ibahwa iwarga 

inegara iIndonesia imemiliki ihak idan ikewajiban idengan idiaturnya idalam 

ikonstitusi inegara ikita iyaitu idalamiUndang-Undang iDasar iNegara iRepublik 

iIndonesia i1945 i(UUD iNRI i1945).8 

Badan iPengawas iObat idan iMakanan i(BPOM) iadalah iorganisasi 

iyang ididirikan imelalui iKeputusan iPresiden iNo. i103 iTahun i2001 

itentang iKedudukan, iTugas, iFungsi, iKewenangan, iSusunan iOrganisasi, 

idan iTata iKerja iLembaga iPemerintah iNon-Departemen. iKeputusan iini 

itelah imengalami ibeberapa iperubahan, iyang iterakhir idiatur idalam 

iPeraturan iPresiden iNomor i3 iTahun i2013. iLingkup itugas idan ifungsi 

iBPOM itercantum idalam iKeputusan iPresiden iNomor i110 iTahun i2001 

itentang iUnit iOrganisasi idan iTugas iEselon iI iLembaga iPemerintah iNon-

Departemen, iyang ijuga itelah imengalami ibeberapa iperubahan, iterakhir 

idengan iPeraturan iPresiden iNomor i4 iTahun i2013. iKelembagaan iBPOM 

 
8Indonesia, iUndang i– iUndang iDasar iNegara iRepublik iIndonesia i1945 iPasal i1 iAyat 

i3. 
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isemakin idiperkuat imelalui iPeraturan iPresiden iNomor i80 iTahun i2017 

itentang iBadan iPengawas iObat idan iMakanan, iserta iInstruksi iPresiden 

iNomor i3 iTahun i2017 itentang iPeningkatan iEfektivitas iPengawasan iObat 

idan iMakanan, iyang imenguraikan itugas, ifungsi, idan ikewenangan 

iBPOM.9 

Direktorat iPemberdayaan iMasyarakat idan iPelaku iUsaha iPangan 

iOlahan i(PMPUPO) iadalah isalah isatu idirektorat idi ibawah iKedeputian 

iBidang iPengawasan iPangan iOlahan ipada iBadan iPengawas iObat idan 

iMakanan i(BPOM) iRI, iyang idibentuk iberdasarkan iPeraturan iBadan 

iPOM iNomor i21 iTahun i2020 itentang iOrganisasi idan iTata iKerja iBadan 

iPengawas iObat idan iMakanan.10 

Peraturan iPresiden iNomor i80 iTahun i2017 imengenai iBadan 

iPengawas iObat idan iMakanan, iserta iInstruksi iPresiden iNomor i3 iTahun 

i2017 itentang iPeningkatan iEfektivitas iPengawasan iObat idan iMakanan, 

itelah imemberikan idorongan ibaru ibagi iBadan iPOM iuntuk imelakukan 

iperubahan, itermasuk idalam ihal iStruktur iOrganisasi idan iTata iKelola. 

iSebagai ilangkah iimplementasi idari iPerpres idan iInpres itersebut, iBadan 

iPOM imengeluarkan iPeraturan iBPOM iNomor i21 iTahun i2020 itentang 

iOrganisasi idan iTata iKerja iBadan iPengawas iObat idan iMakanan. 11 

 

 
9Loka ipengawasan iobat idan imakanan idi ikabupaten idharmasraya, iBPOM. ih. i15. 
10Fauza, iA., iAl iIkhsan, i& iWulandari, iB. iSistem iInformasi iMonitoring iIntegrasi 

iProgram ipada iDirektorat iPMPUPO iBadan iPOM. iJournal, ih.23. 
11 iSetiani, iD. iA., i& iPurbaningrum, iD. iG. i(2023). iEfektivitas iLoka iPengawas iObat 

iDan iMakanan iDalam iPengendalian iPenyalahgunaan iObat-Obat iTertentu i(Oot) iDi 

iKabupaten iTangerang 
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a. Teori Tindak Penanggulangan BPOM 

 1) Pengawasan Post-Market 

Area Pasca Pasar (Post-Market) adalah pengawasan yang 

dilakukan setelah produk berada di pasaran.12 Pengawasan ini 

mencakup inspeksi di pasar, supermarket, atau tempat lain untuk 

mengambil sampel makanan atau produk yang dicurigai berbahaya, 

kemudian diuji di laboratorium.  

Salah satu strategi utama untuk memperkuat pengawasan pasca-

pasar obat dan makanan adalah dengan meningkatkan sertifikasi 

terhadap fasilitas produksi dan distribusi. Selain itu, pengawasan 

terhadap pemasukan produk obat dan makanan juga diperkuat melalui 

pengawasan yang dilakukan sebelum produk masuk dan keluar dari 

wilayah Indonesia.13 

2) Penarikan Produk 

 Penarikan produk merujuk pada tindakan yang diambil oleh 

produsen atau otoritas yang berwenang untuk menarik kembali barang 

yang telah beredar di pasar, terutama ketika ditemukan cacat atau 

masalah yang berpotensi membahayakan konsumen. Sebagai lembaga 

pemerintah, Badan Pengawas Obat dan Makanan bertanggung jawab 

untuk memastikan bahwa produk yang dipasarkan aman dan 

memenuhi peraturan yang berlaku. 

 
12 iHaris iHamid, iHukum iPerlindungan iKonsumen, i(Makassar: iSah iMedia, i2017), ih. 

i151. 
13 iHamdani, idan iMuhammad iHaikal, iSeluk iBeluk iPerdagangan iEkspor iImpor, 

i(Jakarta: iBushindo, i2012), ih. i203. 
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Jika produk yang beredar terbukti berbahaya dan tidak dapat 

diperbaiki atau dimodifikasi untuk menghilangkan resiko maka Badan 

pengawas Obat dan Makanan menindaklanjuti produk tersebut dengan 

menarik produk dari pasar. 

3) Sanksi Hukum 

Sanksi hukum dalam konteks yang lebih terbatas adalah 

hukuman yang diberikan kepada individu yang melakukan 

pelanggaran terhadap hukum. Ketentuan mengenai sanksi hukum 

diatur oleh hukum, seperti Undang-Undang atau peraturan 

perundangan lainnya. Selain itu, sanksi hukum juga mengatur 

prosedur pelaksanaannya, pihak-pihak yang berwenang 

menegakkannya (penegak hukum), serta tingkat sanksi yang dapat 

dikenakan.14 

Berdasarkan Pasal 138 Ayat (2) Undang-Undang Nomor 17 

Tahun 2023 tentang Kesehatan. Pasal ini menyebutkan: 15 

“Setiap orang dilarang mengadakan, memproduksi, menyimpan, 

mempromosikan, dan/atau mengedarkan sediaan farmasi yang tidak 

memenuhi standar dan/atau persyaratan keamanan, 

khasiat/kemanfaatan dan mutu”. 

Dalam hal ini, jika Undang-Undang tersebut dilanggar maka 

konsekuensi hukum akan berlaku. Konsekuensi jika melanggar 

Pasali138 Ayat (2) Undang-Undang Nomor i17 Tahun i2023 Tentang 

 
14 iSerlika Aprita, iSosiologi iHukum, (Jakarta: iKencana, i2021), h. i215.  
15Indonesia, iUndang i– iUndang iNomor i17 iTahun i2023, iLembaran iNegara iNomor 

i105 iTentang iKesehatan i iPasal i138 iayat i(2). 
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Kesehatan tercantum Pasal i435 Undang-Undanginomori17itahun 

i2023 itentang ikesehatan iyang Pasal tersebut menyatakan bahwa: 

“Setiap orang yang memproduksi atau mengedarkan sediaan 

farmasi dan/atau alat kesehatan yang tidak memenuhi standar dan 

/atau persyaratan keamananan, khasiat/kemanfaatan dan mutu 

sebagaimana dimaksud dalam pasal 138 ayat (2) dan (3) dipidana 

dengan pidana penjara paling lama 12 (dua belas) tahunatau pidana 

denda paling banyak Rp. 5. 000.000.000,00 (lima meliar rupiah)”. 16 

Dalam hal ini, jika pelaku usaha atau produsen terbukti 

melakukan peredaran bahan obat dan makanan yang tidak sesuai 

Undang-Undang maka akan dikenakan hukuman pidana atas 

perbuatan tersebut. 

b. Teori Regulasi dan Pengawasan Publik 

1) Kepastian Hukum 

Dalam pelaksanaan hukum harus selalu berorientasi pada tujuan 

hukum yaitu kompromi secara proposional dan seimbang antara unsur 

kepastian hukum,kemanfaatan dan keadilan.  

Kepastian hukum adalah bahwa hukum harus dilaksanakan 

sebagaimana mestinya, sesuai dengan bunyi peraturannya. Pada 

dasarnya demi kepastian hukum tidak diperolehkan adanya 

penyimpangan. Meskipun langit runtuh runtuh hukum harus 

ditegakkan, fiat justitia et pereat mundus. Kepastian hukum yakni 

 
16 iIndonesia, iUndang i– iUndang iNomor i17 iTahun i2023, iLembaran iNegara iNomor 

i105, i iTentang iKesehatan i iPasal i435. 
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perlindungan yustisiabel terhadap tindakan sewenang-wenang yang 

dimaksudkan untuk menjaga ketertiban masyrakat. Tanpa adanya 

kepastian hukum, maka manusia tidak tahu apa yang harus diperbuat 

sehingga akan menimbulkan instabilitas dalam masyarakat. Hukum 

bertujuan untuk menciptakan kepastian hukum karena bertujuan untuk 

menjaga ketertiban masyarakat.17 

2) Kepentingan Publik 

 Kepentingan ipublik idiartikan isebagai isesuatu iyang iideal 

idan idapat idiukur iberdasarkan inilai-nilai itertentu iyang 

imencerminkan ikepentingan imasyarakat. iMenurut iteori inormatif, 

ikepentingan ipublik imelibatkan istandar imoral idan ietika iyang 

idijadikan iacuan idalam iproses ipengambilan ikeputusan. 

Kepentingan Publik adalah konsep yang mengacu pada hal-hal yang 

dianggap penting dan bermanfaat bagi masyarakat secara keseluruhan. 

Ini mencakup kesejahteraan, keamanan, dan hak-hak masyarakat iyang 

dilindungi oleh kebijakan atau tindakan pemerintah dan institusi 

lainnya. Dalam banyak konteks, kepentingan publik digunakan 

sebagai tolak ukur untuk menilai keputusan, tindakan, atau kebijakan, 

terutama dalam sektor publik atau pemerintahan. Aspek Utama 

Kepentingan Publik: 

a) Kesejahteraan Sosial: Kepentingan publik sering diartikan sebagai 

upaya untuk meningkatkan kesejahteraan dan kualitas hidup 

 
17 iMunir, iet.al., iPengantar iIlmu iHukum, (Yogyakarta: iZahir iPublishing, i2021), ih. 

i148. 
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masyarakat secara luas. Ini mencakup pelayanan kesehatan, 

pendidikan, dan perlindungan lingkungan. 

b) Keamanan dan Keselamatan: Pemerintah dan lembaga terkait 

bertanggung jawab untuk menjaga keamanan masyarakat melalui 

kebijakan pertahanan, penegakan hukum, dan sistem keselamatan 

publik. 

c) Keberlanjutan dan Keadilan: Kepentingan publik juga mencakup 

usaha untuk mencapai keberlanjutan ekonomi, sosial, dan 

lingkungan, serta memastikan keadilan sosial dalam distribusi 

sumber daya dan kesempatan. 

d) Keterbukaan dan Partisipasi: Tindakan yang dianggap untuk 

kepentingan publik harus transparan dan melibatkan partisipasi 

masyarakat. Keputusan yang dibuat tanpa partisipasi publik dapat 

dianggap mengabaikan kepentingan bersama. 

e) Standar Moral dan Etika: Menurut teori normatif, kepentingan 

publik dilandaskan pada standar moral dan etika. Kebijakan publik 

yang baik adalah yang secara moral benar dan tidak merugikan 

hak-hak individu atau kelompok tertentu. 

3) Kepatuhan Hukum 

Menurut John Rawls, kepatuhan hukum terkait dengan prinsip 

keadilan. Ia menekankan bahwa masyarakat yang adil adalah 

masyarakat di mana hukum-hukum yang berlaku dipatuhi, karena 

hukum tersebut dibuat berdasarkan kesepakatan yang adil dan 
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bermanfaat bagi semua pihak. Dalam konsep ini, orang akan patuh 

pada hukum jika mereka percaya bahwa hukum tersebut mengatur 

secara adil dan sesuai dengan prinsip-prinsip moral. 

Kepatuhan hukum adalah tindakan atau sikap untuk mematuhi, 

menaati, dan menjalankan aturan atau ketentuan hukum yang berlaku 

dalam suatu negara atau yurisdiksi. Kepatuhan ini mencakup segala 

aktivitas individu, organisasi, atau institusi yang dilakukan sesuai 

dengan peraturan hukum yang telah ditetapkan oleh pemerintah atau 

otoritas hukum lainnya. 

4) Penegakan Hukum 

Hukum untuk dapat menjadi nyata memerlukan bantuan peran 

serta manusia sebagai subjek hukum/pribadi hukum. Peran serta 

manusia dalam membuat hukum menjadi nyata merupakan ranah 

penegakan hukum. Penegakan hukum dapat ditinjau dari arti luas dan 

dalam arti sempit. Dalam arti luas termasuk tindakan setiap orang 

yang bersesuaian dengan hukum adalah penegakan hukum. Demikian 

pula setiap tindakan atau proses yang dilakukan oleh aparat yang 

berwenang dalam rangka menegakkan hukum materil adalah 

penegakan hukum. 

Menurut Liliana Tedjosaputra, penegakan hukum tidak hanya 

melibatkan penegakan hukum secara aktif, tetapi juga pemeliharaan 

perdamaian. Hal ini disebabkan oleh fakta bahwa penegakan hukum 

adalah proses penyesuaian antara nilai-nilai, kaidah-kaidah, dan pola 
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iperilaku inyata iyang ibertujuan iuntuk imencapai ikeadaan idamai.18 

2. Tinjauan Pengertian Badan Pengawasan Obat dan Makanan (BPOM) 

  Pengawasan iterhadap imutu idan ikualitas ipangan iolahan iperlu 

idilakukan ioleh ipemerintah iterhadap ipedagang iagar imemenuhi iketentuan 

isyarat imutu ibarang iatau ijasa iyang idiproduksi. iPemerintah imemiliki 

itanggung ijawab iuntuk imelindungi ihak idan ikewajiban ikonsumen iserta 

ipelaku iusaha. iYang idimaksud isebagai ipemerintah idalam ikonteks iini 

iadalah iBadan iPengawas iObat idan iMakanan iRepublik iIndonesia 

i(BPOM iRI) iyang iberlokasi idi iibu ikota inegara. iDi isetiap iibu ikota 

iprovinsi, ilembaga iini ijuga idikenal idengan inama iBadan iPengawas iObat 

idan iMakanan i(BPOM). 

 Badan iPengawas iObat idan iMakanan i(BPOM) iberupaya 

imenegakkan ihukum iterkait ikegiatan ipembedahan iatau ipengujian iuntuk 

imemastikan imutu idan ikeamanan iproduk iyang iberedar idi ipasaran. 

iSalah isatu itujuan iutama idari ikegiatan iini iadalah iuntuk 

imengidentifikasi iserta imengambil itindakan iterhadap iproduk ikosmetik 

iyang imengandung ibahan iberbahaya iatau itidak imemenuhi istandar imutu 

iyang iberlaku. iBPOM imenerapkan ipendekatan isistematis idalam 

imelakukan iupaya irepresif, iyang idimulai idengan iidentifikasi isasaran 

iuntuk ioperasi itindakan i(sidak). iBPOM imelakukan ipengidentifikasian 

iterhadap ilokasi iperedaran iobat idan itempat iproduksi iobat itradisional 

iyang iberpotensi imenimbulkan irisiko ibagi ikualitas idan ikeamanan 

 
18 iSalle, iSistem iHukum idan iPenegakan iHukum, i(Makassar: iCV. iSocial iPoitic 

iGenius, i2020), ih. i78-79. 
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iproduk. iPenentuan isasaran iini idapat ididasarkan ipada icatatan 

ipelanggaran isebelumnya, iinformasi iyang iditerima, iatau ipotensi irisiko 

iyang iada. iTim iBPOM iyang iberwenang iselanjutnya imelaksanakan 

ioperasi itindakan iatau isidak idi ilokasi-lokasi iyang itelah idiidentifikasi.19 

  Keberadaan iBadan iPengawas iObat idan iMakanan i(BPOM) 

isangat ipenting idalam imengawasi imutu idan ikualitas ipangan iyang 

iberedar idi imasyarakat. iPeran iini imerupakan iaspek idinamis idari isebuah 

iposisi iatau istatus, iyang iberarti ibahwa iperan itersebut imuncul isebagai 

iakibat idari ijabatan itertentu. iKetika iseseorang imenjalankan ihak idan 

ikewajibannya isesuai idengan iposisinya, imaka iindividu itersebut itelah 

imelaksanakan iperannya. 

Berdasarkan Peraturan Kepala BPOM Nomor 14 Tahun 2014 tentang 

Organisasi dan Tata kerja unit pelaksana Teknis di lingkungan Badan 

Pengawas Obat dan Makanan, kedudukan dan fungsi BPOM di dalam Pasal 1 

Mengatakan:20 

1. Unit ipelaksana iteknis idi ilingkungan iBadan iPengawas iObat idan 

iMakanan iberkedudukan idi ibawah idan ibertanggung ijawab ikepada 

i kepala i Badan i Pengawas i Obat i dan i Makanan i yang iBerdasarkan 

iPeraturan iKepala iBPOM iNomor i14 iTahun i2014 itentang iOrganisasi 

idan iTata ikerja iunit ipelaksana iTeknis idi ilingkungan iBadan 

iPengawas iObat idan iMakanan. 

2. Unit ipelaksana iteknis idi ilingkungan iBadan iPengawas iObat idan 

iMakanan iberkedudukan idi ibawah idan ibertanggung ijawab ikepada 

i kepala i Badan i Pengawas i Obat i dan i Makanan i yang isecara 

 
19Ferdian, iL. iR., iDantes, iK. iF., i& iArdhya, iS. iN. i(2023). iPERLINDUNGAN 

iHUKUM iBAGI i KONSUMEN i TERHADAP i PEREDARAN i KOSMETIK i YANG 

i BERBAHAYA i (Studi iKasus iBadan iPengawas iObat idan iMakanan idi iBuleleng). iJurnal iIlmu 

iHukum iSui iGeneris, ih.216- i224. 
20 iPeraturan iKepala iBadan iPengawas iObat idan iMakanan iRepublik iIndonesia 

iNomor i14 iTahun i2014 itentang iOrganisasi idan iTata iKerja iUnit iPelaksana iTeknis idi 

iLingkungan iBadan iPengawas iObat idan iMakanan. 
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iteknis idi iBina ioleh iDeputi idan isecara iAdministratif idibina ioleh 

isekretaris iutama. 

3. Unit ipelaksana iteknis idi ilingkungan iBadan iPengawas iObat idan 

iMakanan idi ipimpin ioleh iseorang ikepala. iDi idalam iPasal i2 

imengatakan iUnit ipelaksana iteknis idi ilingkungan iBadan iPengawas 

iObat idan iMakanan imempunyai itugas imelaksanakan ikebijakan idi 

iBidang iPengawasan iObat idan iMakanan iyang imeliputi ipengawasan 

iatas iproduk iterapetik, iobat itradisional, ikosmetik, inarkotika, 

ipsikotropika, iproduk ikomplemen iserta ipengawasan iatas ikeamanan 

iPangan idan ibahan iberbahaya. 

 

  Badan iPengawas iObat idan iMakanan iadalah ilembaga ipemerintah 

inon-departemen iyang isesuai idengan iKeputusan iPresiden iRepublik 

iIndonesia iNomor i103 iTahun i2001, iyang idibentuk isebagai ilembaga 

ipemerintah ipusat iuntuk imelaksanakan itugas-tugas itertentu idari iPresiden 

idan ibertanggung ijawab ilangsung ikepada iPresiden. iPetugas idari iBadan 

iPOM iselalu iberusaha iuntuk imelakukan ipengawasan iterhadap ipangan 

iolahan iyang idiproduksi isebelum iproduk itersebut ididistribusikan ike 

ipasar. iUndang-undang imengenai ipangan imengatur iberbagai iperaturan 

imulai idari ipengolahan ipangan ihingga iproduksi iatau ipenjualan ipangan. 

iBadan iPengawas iObat idan iMakanan iberperan isebagai ilembaga 

ipemerintah inon-departemen iyang iditugaskan iuntuk imelakukan iobservasi 

iterhadap ikejadian-kejadian itertentu, ibersama idengan ipenyidik iPolri. 

iDalam irangka imenelusuri ikebenaran iinformasi itersebut, idilakukan 

ipenyelidikan iuntuk imemastikan ivaliditas iinformasi iyang iditerima. 

3. Tinjauan Umum Peredaran Kosmetik Ilegal 

  Dalam inegara ihukum imodern, ipemerintah imemiliki itanggung 

ijawab idan iwewenang iyang itidak ihanya iterbatas ipada imenjaga 

ikeamanan idan iketertiban, itetapi ijuga iberupaya iuntuk imencapai 
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ikesejahteraan iumum. iTugas idan ikewenangan ipemerintah imeliputi 

ipemeliharaan iketertiban idan ikeamanan, iyang imerupakan itanggung ijawab 

iyang itetap idipertahankan. iUntuk imelaksanakan itugas itersebut, 

ipemerintah imemiliki iwewenang idalam ihal ipengaturan iyang iberbentuk 

iketetapan.21  

Beredarnya ikosmetik iilegal iatau iyang imemiliki ikandungan ibahan 

iberbahaya iTanpa iIzin iEdar i(TIE) idari iBPOM ibanyak iditemukan idi 

ipasar-pasar itradisional, ibahkan iakibat iberkembangnya itekhnologi 

ikosmetik itersebut idapat idijangkau imelalui ionlineshop.Produk ikosmetik 

iyang imengandung ibahan iberbahaya idan iTanpa iIzin iEdar i(TIE) iyang 

isaat iini imasi iberedar idi ipasaran iakibat ipelaku iusaha iyang imelakukan 

i dengan i berbagai i cara i agar i produknya i dapat i dipasarkan. iHal 

itersebut idiakibatkan iadanya ipersaingan iperdagangan isemakin itajam. i 

iDalam iusaha iuntuk imemenangkan ipersaingan, ipara ipengusaha iberupaya 

imenarik iperhatian ikonsumen idengan iberbagai icara. iMereka imenawarkan 

ipotongan iharga, iserta imemberikan iiming-iming ihadiah ibagi ikonsumen 

iyang imembeli iproduk ikosmetik itertentu, isebagai istrategi iuntuk imemikat 

ipembeli. iNamun, ihak-hak ikonsumen iyang isering idiabaikan ioleh ipelaku 

iusaha iperlu idiperhatikan idengan iseksama. iPerlindungan ihukum ibagi 

ipengguna ikosmetik iharus ilebih idiperhatikan, imengingat itingginya iangka 

ikasus iperedaran ikosmetik ipalsu iyang isemakin imeningkat isetiap itahun 

 
21Apriani, iM., iYuseva, iY., iDedison, iD., iKusmiran, iH., i& iFirdaus, iM. iA. i(2023). 

iUpaya iPemerintah iDalam iPenanggulangan iTindak iPidana iPeredaran iKosmetika iPalsu. 

iLexstricta: iJurnal iIlmu iHukum, ih.1-10. i 
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idi ipasaran. iPerlindungan iini ibertujuan iagar ikonsumen ilebih iberhati-hati 

idalam imemilih iproduk ikosmetik idan iterlindungi idari ipelanggaran iyang 

idilakukan ioleh ipara ipelaku iusaha idi ibidang ikosmetik.22  

 Dengan isifat iyang ikonkret, iindividual, idan ifinal, iketetapan 

iberfungsi isebagai iinstrumen ihukum iyang iutama idalam ipelaksanaan 

ipemerintahan. iDi iIndonesia, ipemerintah iatau iPresiden itelah imendirikan 

isebuah ilembaga iyang ibertugas imengawasi ikosmetik idan imakanan, 

iyang idikenal isebagai iBadan iPengawas iObat idan iMakanan i(BPOM). 

iLembaga iini idikoordinasikan ioleh iMenteri iKesehatan idan iMenteri 

iKesejahteraan iSosial, iyang idiberi itanggung ijawab iuntuk imengawasi 

iperedaran ikosmetik idan imakanan idi iseluruh iprovinsi idi iIndonesia. 

iUndang-Undang iPerlindungan iKonsumen i(UUPK) imenjelaskan ibahwa 

ipelaku iusaha itidak ihanya imencakup ipenjual iatau ipemilik itoko, itetapi 

ijuga imencakup iprodusen idan isales, ibaik iindividu imaupun ibadan iusaha. 

iPelaku iusaha idiwajibkan iuntuk ibertanggung ijawab ipenuh iatas iproduk 

idan ijasa iyang imereka iproduksi iatau ijual. i 

Menurut iUUPK, ijika iterjadi ikerugian ibagi ikonsumen iakibat 

ipenggunaan iproduk iatau ijasa, imaka ipelaku iusaha iwajib ibertanggung 

ijawab iatas ikerugian iyang idialami ioleh ikonsumen. iKosmetik imenjadi 

isalah isatu ikebutuhan idasar ibagi isemua iorang, ibaik ipria imaupun 

iwanita. iPerkembangan iteknologi iinformasi idan imedia ielektronik itelah 

 
22 iAmalya, iV. iR., iSiddiq, iN. iK., i& iRahmatyar, iA. i(2023). iPeran iBadan 

iPengawas iObat iDan iMakanan iAtas iPeredaran iProduk iKosmetik iYang iMengandung 

iBahan iBerbahaya i(Studi iPada iWilayah iKota iMataram). iJuridische: iJurnal iPenelitian 

iHukum, i1(1), ih.1-13. 
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imempengaruhi iperilaku imasyarakat idan imembentuk iperadaban ibaru 

iyang ibersifat iglobal. iInovasi iserta itransformasi idi ibidang iteknologi 

iinformasi iterus iberkembang, idi imana iBPOM iberperan ipenting idalam 

ipengawasan itersebut. 

Badan iini idikoordinasikan ioleh iMenteri iKesehatan idan iMenteri 

iKesejahteraan iSosial, iyang ibertanggung ijawab iatas ipengawasan 

iperedaran ikosmetik idan imakanan idi iseluruh iIndonesia, idengan 

ipembentukan ilembaga idi imasing-masing iprovinsi. iDalam iUndang-

Undang iPerlindungan iKonsumen i(UUPK), idijelaskan ibahwa ipelaku 

iusaha itidak ihanya imencakup ipenjual iatau ipemilik itoko, itetapi ijuga 

imeliputi iprodusen idan isales, ibaik iindividu imaupun ibadan iusaha. iPara 

ipelaku iusaha imemiliki ikewajiban iuntuk ibertanggung ijawab isepenuhnya 

iatas iproduk idan ijasa iyang imereka iproduksi iatau ijual. iUUPK ijuga 

imengatur ibahwa ijika iterjadi ikerugian ibagi ikonsumen iakibat 

ipenggunaan iproduk iatau ijasa, ipelaku iusaha iharus ibertanggung ijawab 

iatas ikerugian iyang idialami ioleh ikonsumen. iKosmetik imenjadi isalah 

isatu ikebutuhan idasar ibagi isetiap iindividu, ibaik ipria imaupun iwanita. 

 Kemajuan dalam teknologi informasi dan media elektronik telah 

mengubah perilaku masyarakat serta menciptakan peradaban baru yang 

bersifat global. Inovasi dan transformasi dalam bidang ini terus berjalan, 

memberikan kemudahan bagi kehidupan sehari-hari masyarakat. Dampak dari 

perkembangan ini dapat terlihat dalam berbagai aspek kehidupan, khususnya 

dalam ekonomi dan perdagangan. Kolaborasi antara perdagangan dan 
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teknologi informasi telah menghasilkan konsep e-commerce. E-commerce 

merujuk pada transaksi bisnis yang dilakukan antara perusahaan dan individu 

melalui internet, situs web, dan aplikasi. Saat ini, banyak masyarakat 

Indonesia menganggap transaksi jual beli melalui e-commerce sebagai 

metode yang lebih efektif dan efisien untuk memenuhi beragam kebutuhan 

mereka. Tingginya minat terhadap produk kosmetik juga sejalan dengan 

pesatnya pertumbuhan bisnis kecantikan di Indonesia. Untuk tujuan 

pemasaran, pelaku usaha memanfaatkan e-commerce sebagai strategi untuk 

menjual produk secara online. Konsumen yang berbelanja melalui e-

commerce cenderung lebih tertarik pada produk saat ada promosi seperti flash 

sale, produk yang sedang tren, merek terkenal, dan sering kali membeli 

produk hanya karena mengikuti tren skincare atau makeup terbaru.23 

Saat iini, ikonsumen idapat idengan imudah imemperoleh iproduk 

ikosmetik iberkat itingginya ipermintaan idi ipasar. iNamun, ifenomena iini 

ijuga idimanfaatkan ioleh ibeberapa ipelaku iusaha iuntuk imenjual iproduk 

ikosmetik iyang idapat imerugikan ikonsumen. iUntuk imencegah 

ikecurangan idari ipelaku iusaha, idiperlukan ipengawasan iyang iketat idari 

ipihak-pihak iyang iberwenang. iSelain iitu, ikonsumen ijuga iharus imenjadi 

ilebih icerdas idan iteliti isebelum imelakukan ipembelian iproduk 

ikosmetik.24 

 Tanggung ijawab iproduk iberfungsi iuntuk imenegaskan ikewajiban 

 
23 iAsirah, iA., iSofyan, iA. iM., i& iMuin, iA. iM. i(2023). iUpaya iPenegakan iHukum 

iPeredaran iKosmetik iIlegal iMelalui iE-Commerce iOleh iPpns iBbpom iMakassar. iUnes iLaw 

iReview, i5(3), ih.1013-1033. 
24 iIbid 
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ipelaku iusaha. iSetiap ipelaku iusaha, ibaik iyang imemproduksi imaupun 

imenjual iproduk iyang iberpotensi imembahayakan ikesehatan idan 

ikeselamatan ikonsumen, iserta imenyebabkan ipenderitaan, idiwajibkan 

iuntuk ibertanggung ijawab. iTanggung ijawab iini imencakup ibukan ihanya 

ikerugian iyang idialami ioleh ikonsumen, itetapi ijuga iatas iproduk iyang 

icacat iatau irusak. iJika ikonsumen imerasa idirugikan, imereka imemiliki 

ibeberapa ipilihan iuntuk imenyelesaikan isengketa imelalui ipengadilan 

iumum, iseperti iPengadilan iNegeri, iPengadilan iTinggi, idan iMahkamah 

iAgung. iSelain iitu, ipenyelesaian isengketa idi iluar ipengadilan idapat 

idilakukan imelalui ilembaga iBadan iPenyelesaian iSengketa iKonsumen 

i(BPSK), iyang imenawarkan iproses ipenyelesaian iyang imudah, icepat, 

idan iterjangkau ibagi ikonsumen. iDalam imelaksanakan iperlindungan 

ihukum iterhadap ikonsumen, ipelaku iusaha idapat idiminta iuntuk 

imempertanggungjawabkan iproduk isesuai idengan iperaturan iyang 

iberlaku. iNamun, idalam ipraktiknya, imasih iterdapat ipelaku iusaha iyang 

itidak ibertanggung ijawab iatas iproduk ikosmetik iyang imerugikan. 

iPenegakan ihukum iuntuk iperlindungan ikonsumen ibelum iberjalan isecara 

iefektif, ikarena ibeberapa ipelaku iusaha imasih idapat imengajukan ialasan 

iuntuk imenghindari itanggung ijawab. 

Untuk imemastikan ipelaku iusaha ibertanggung ijawab ikepada 

ikonsumen, iperlu iadanya ipembinaan idan ipengawasan idari ipihak-pihak 

iyang iberwenang. iHal iini ibertujuan iuntuk imeminimalkan ikerugian iyang 

imungkin idialami ioleh ikonsumen. iJika isetelah idilakukan ipembinaan idan 
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ipengawasan, ikonsumen imasih imerasa itidak ipuas idan idirugikan, imereka 

idapat imengajukan igugatan iterhadap ipelaku iusaha. iBadan iPenyelesaian 

iSengketa iKonsumen idapat imemberikan isanksi iadministratif iberupa 

iganti irugi imaksimal isebesar iRp i200.000.000,00 i(dua iratus ijuta irupiah). 

iSelain iitu, ipelaku iusaha iyang imemproduksi iatau imenjual iproduk 

ikosmetik iyang imembahayakan ikonsumen idapat idikenai ihukuman 

ipenjara ihingga i5 i(lima) itahun iatau idenda imaksimum isebesar iRp 

i2.000.000.000,00 i(dua imilyar irupiah), isesuai idengan iketentuan iPasal i62 

iUndang-Undang iPerlindungan iKonsumen. 25  

Pelaku i usaha i yang i berbuat i curang i juga i dapat i diberi 

ihukuman i tambahan iyaitu iberupa i: 

1. Perampasan ibarang itertentu; 

2. Pengumuman ikeputusan ihakim; 

3. Pembayaran iganti irugi; 

4. Perintah ipenghentian ikegiatan i tertentu iyang imenyebabkan itimbulnya 

ikerugian ikonsumen; 

5. Kewajiban i penarikan i barang i dari iperedaran 

6. Pencabutan iizin iusaha. 

 Sebagai upaya untuk menangani peredaran dan penggunaan kosmetik 

ilegal, masyarakat, khususnya konsumen, perlu mengambil langkah-langkah 

tertentu. Pertama, jika konsumen berniat untuk berbelanja secara online, 

mereka harus memastikan terlebih dahulu apakah toko online tersebut dapat 

 
25 iRiky iSoleman, iS. iE. iEkonomi iHalal iKonsep iDasar, iPengembang iProduk 

iIndustri iHalal. iPenerbit iAdab iJournal,h.21. 
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dipercaya. Selanjutnya, setelah melakukan pembelian dan menerima barang, 

penting bagi konsumen untuk memeriksa kemasan produk, terutama apakah 

terdapat nomor BPOM. Konsumen sebaiknya memeriksa di situs web resmi 

untuk memastikan apakah produk tersebut terdaftar; jika tidak, dapat 

dipastikan bahwa produk itu adalah palsu atau ilegal. Selain itu, kesadaran 

konsumen untuk selalu memastikan keamanan produk sebelum melakukan 

pembelian sangatlah penting. Selain meningkatkan waktu untuk pengawasan 

dan inspeksi lapangan, salah satu konsumen, Sonia, juga berharap ada sanksi 

tegas yang dapat memberikan efek jera kepada penjual kosmetik ilegal.26 

4. Tinjauan Umum Mengenai Izin (Verguinning) 

 Izin merujuk pada suatu ketetapan yang menjadi pengecualian dari 

larangan yang diatur dalam undang-undang. Umumnya, pasal yang berkaitan 

dengan undang-undang menyatakan: "Dilarang melakukan tanpa izin," dan 

seterusnya. Larangan ini dijelaskan lebih rinci dengan menyertakan syarat-

syarat, kriteria, dan berbagai hal lain yang harus dipenuhi oleh pemohon 

untuk mendapatkan pengecualian, serta menetapkan prosedur dan petunjuk 

pelaksanaan untuk pejabat Administrasi Negara yang terlibat. Menurut 

Sjachran Basah, izin merupakan tindakan hukum dalam administrasi negara 

yang bersifat satu sisi, yang menerapkan peraturan dalam konteks tertentu 

berdasarkan persyaratan dan prosedur yang ditetapkan dalam peraturan 

perundang-undangan.  

Perizinan atau izin adalah dokumen resmi yang dikeluarkan secara 

 
26 iApriani, iM., iYuseva, iY., iDedison, iD., iKusmiran, iH., i& iFirdaus, iM. iA. i(2023). 

iUpaya iPemerintah iDalam iPenanggulangan iTindak iPidana iPeredaran iKosmetika iPalsu. 

iLexstricta: iJurnal iIlmu iHukum, ih.1-10. 
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tertulis oleh pejabat pemerintah yang berwenang, yang memberikan status 

hukum kepada individu, badan usaha, atau aktivitas tertentu sehingga 

kegiatan tersebut dapat dilakukan dengan teratur dan terkontrol.  Perizinan 

mencakup ibeberapa iizin iyang isaling iterkait, isedangkan iizin iitu 

sendiriiadalah ipemberian ilegalitas iatau istatus ihukum iuntuk 

memungkinkan iseseorang, ibadan iusaha, iatau iaktivitas itertentu melakukan 

sesuatu isesuai idengan iizin iyang idiberikan. iTujuan idari ipemberian iizin 

adalah iuntuk imemastikan ibahwa ikegiatan iatau iaktivitas iyang 

dimintakaniizin itersebut idianggap isah iatau ivalid i(fungsi iperlindungan 

hukum imasyarakat) idan iberfungsi isebagai iinstrumen ikontrol 

bagiipemerintah iuntuk imemastikan ikegiatan itersebut idilakukan idengan 

tertib i(fungsi iketertiban).27 

Secara umum, wewenang pemerintah untuk menerbitkan izin diatur 

secara rinci dalam peraturan perundang-undangan yang mendasari izin 

tersebut. Namun, dalam praktiknya, kewenangan pemerintah dalam hal 

perizinan sering kali bersifat diskresi, yang berarti bahwa pemerintah 

memiliki kebebasan untuk mempertimbangkan dasar, materi, dan tujuan dari 

izin berdasarkan inisiatifnya sendiri. Pertimbangan ini mencakup beberapa 

hal, antara lain:  

1. Keadaan apa saja yang memungkinkan izin dapat diberikan kepada 

pemohon.  

2. Cara-cara yang digunakan untuk menilai keadaan-keadaan tersebut.  

 
27 iGuntur iHamzah, iet.al., iBirokrasi iModern: iHakikat, iTeori, idan iPraktik, i(Depok: 

iRajawali iPress, i2021), ih. i199. 
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3. Konsekuensi hukum yang mungkin muncul akibat pemberian atau 

penolakan izin, terkait dengan pembatasan yang diatur dalam peraturan 

perundang-undangan yang berlaku.28 

5. Tinjauan Umum Mengenai Kesehatan 

  Perubahan ikedua ipada iUndang-Undang iDasar iNegara iRepublik 

iIndonesia iTahun i1945 i(UUD i1945) iyang iterjadi ipada itahun i2000 

imenghadirkan ipengaturan ihak iasasi imanusia i(HAM) iyang ilebih 

ikomprehensif idibandingkan isebelumnya. iSebelum idilakukan iperubahan, 

imateri imengenai iHAM ihanya iterdapat idalam iPasal i27, iPasal i28, iPasal 

i29 iayat i(2), iPasal i30 iayat i(1), iPasal i31 iayat i(1), idan iPasal i34, iyang 

imencakup iaspek isipil, ipolitik i(Sipol), iserta iekonomi, isosial, idan 

ibudaya i(Ekosob) isecara iterbatas idan idirumuskan idengan iringkas. 

iDengan idemikian, ipengaturan itersebut idinilai ibelum imemadai iuntuk 

imengakomodasi isemua iaspek iHAM iyang itelah iberkembang idengan 

ipesat. i 

 Dalam iperubahan ikedua itersebut, iMajelis iPermusyawaratan 

iRakyat i(MPR) imenambahkan i10 i(sepuluh) ipasal ibaru iyang imembahas 

iHAM, iyaitu iPasal i28A, iPasal i28B, iPasal i28C, iPasal i28D, iPasal i28E, 

iPasal i28F, iPasal i28G, iPasal i28H, iPasal i28I, idan iPasal i28J. 

iPenambahan ipasal-pasal iini itidak ihanya imelengkapi, itetapi ijuga 

imemperinci iaspek-aspek iHAM. iOleh ikarena iitu, isetelah iperubahan 

itersebut, ipasal-pasal iUUD i1945 iyang imengatur iHAM imenjadi ilebih 

 
28 iDadang, iKedudukan idan iFungsi iRekomendasi iDPRD iDalam iPenyelenggaraan 

iKewenangan iPerizinan, i(Purwokerto: iCV iPena iPersada, i2020), ih. i67. 
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ikomprehensif idan iterperinci. iPengaturan iHAM iyang ilebih ilengkap iini 

imenunjukkan ibahwa iUUD i1945 isemakin imemberikan ijaminan idan 

iperlindungan iterhadap iHAM idi iIndonesia. iIni ijuga imencerminkan 

ikomitmen ibangsa iIndonesia idalam ipengaturan idan iperlindungan iHAM 

iyang ilebih ibaik idibandingkan isebelumnya. iSalah isatu ijenis iHAM ibaru 

iyang idimasukkan idalam iUUD i1945 iadalah ihak iatas ikesehatan, iyang 

itercantum idalam iPasal i28H iayat i(1) iyang imenyatakan, i“Setiap iorang 

iberhak ihidup isejahtera ilahir idan ibatin, ibertempat itinggal, idan 

imendapatkan ilingkungan ihidup iyang ibaik idan isehat iserta iberhak 

imemperoleh ipelayanan ikesehatan.” 

Secara iinormatif, iiUUD ii1945 iitidak iimenyebutkan iibahwa iihak 

iiatas iikesehatan iisebagai iiHAMatau iibagian iidari iiHAM.Namun 

iidemikian, iikarena iiPasal ii28H iitersebut iiberada iipada iibab iiatau 

iipasal-pasal iiyang iimengatur iitentang iiHAM, iimateri iitersebut iidianggap 

iisebagai iiHAM iiatau iibagian iidari iiHAM.Selain iiitu, iiberkaitan iidengan 

iihak iiatas iikesehatan iijuga iidiatur iidalam iiPasal ii34 iisetelah iiperubahan 

iiketiga, iikhusunya iipada iiayat ii(3) iidan iiayat ii(4). iiSelengkapnya, iiPasal 

ii34 iiayat ii(3) iiberbunyi ii“Negara iibertanggung iijawab iiatas iipenyediaan 

iifasilitas iipelayanan iikesehatandan iifasilitas iipelayanan iiumumyang 

iilayak.” iiSementara iiitu,Pasal ii34 iiayat ii(4) iiberbunyi ii“Ketentuan 

iilebih iilanjut iimengenai i i pelaksanaan i i pasal i i ini i i diatur 

i dalam i i undang-undang.” iiBerdasarkan iiketentuan iiPasal ii28H iidan 

iiPasal ii34 iiUUD ii1945, iitampak iijelas iibahwa iipemenuhan iihak iiatas 
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iikesehatan iisetiap iiorangwarga iinegara iiIndonesia iiberupa iimemperoleh 

iifasilitas iikesehatan iidan iifasilitas iipelayanan iiumum iiharus iidisediakan 

iioleh iinegara.Pemenuhan iiHAM, iitermasuk iihak iiatas iikesehatan, 

iiadalah iitanggung iijawab iinegara iiterutama iipemerintah iisebagaimana 

iiditegaskan iidalam iiPasal ii28I iiayat ii(4) iiyang iiberbunyi 

ii“Perlindungan, iipemajuan, iipenegakan, iidan iipemenuhan iihak iiasasi 

iimanusiaadalah iitanggung iijawab iinegara, iiterutama iipemerintah.”29 

Di iindonesia iinformed iconsent idalam ipelayanan ikesehatan, itelah 

imemperoleh ipembenaran isecara iyuridis imelalui iPeraturan iMenteri 

iKesehatan iRepublik iIndonesia iNo. i585/Menkes/1989. iWalaupun idalam 

ikenyataannya iuntuk ipelaksanaan ipemberian iinformasi iguna 

imendapatkan ipersetujuan iitu itidak isederhana iyang idibayangkan, inamun 

isetidak-tidaknya ipersoalannya itelah idiatur isecara ihukum, isehingga iada 

ikekuatan ibagi ikedua ibelah ipihak iuntuk imelakukan itindakan isecara 

ihukum. iPokok ipersoalan iyang imenyebabkan isulitnya imenerapkan 

iinformed iconsent idi iindonesia, iadalah ikarena iterlalu ibanyak ikendala 

iyang itimbul idalam ipraktik isehari-hari, iantara ilain: ibahasa iyang 

idigunakan idalam ipenyampaian iinformasi isulit idi ipahami ioleh 

imasyarakat ikhususnya ipasien iatau ikeluarganya, ibatas imengenai 

ibanyaknya iinformasi iyang idapat idi iberikan itidak ijelas,idan isebagainya.30 

 

 
29 iAffandi, iH. i(2019). iImplementasi iHak iatas iKesehatan iMenurut iUndang-Undang 

iDasar i1945: iantara iPengaturan idan iRealisasi iTanggung iJawab iNegara. iJurnal iHukum 

iPositum, ih.36- i56. 
30 iEtika, iS. iA. i(2007). iHukum ikesehatan. iMakasar: iHasanuddin iUniversity,h.15. 
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B. Penelitian Terdahulu 

1. Masyrah iDinda iArisa iBr. iPulungan idengan ijudul ipenelitian iskripsi 

iPerdagangan iDan iPeredaran iKomestik iKream iPemutih iWajah iTanpa 

iLebel iDari iBBPOM iDi iWilayah iKota iPekanbaru i, itahun i2016. i31 

iSehingga ipenilitian iini ihampir isama iyang imenekankanmengenai 

iPerdaran ikosmetik idengan itidak ilegal idari iBalai iBesar iPengawasan 

iObat idan iMakanan. iSementara iitu iperbedaannya iyaitu iterletak ipada 

iobjek iyang iditeliti, ipeniliti imemiliki iobjek ipenelitian imengenai 

iPeran iBadan iPengawasan iObat iDan iMakanan i(BPOM) iTerhadap 

iPenangulangan iPeredaran iKosmetik iyang imengandung iMerkuri 

i(Ilegal) iBerdasarkan iUndang-Undang iNomor i17 iTahun i2023 

iTentang iKesehatan i(Studi iKasus iDi iKecamatan iSungai iRumbai 

iProvinsi iSumatera iBarat), isedangkan ipenelitan iterdahulu imeneliti 

iPerdagangan iDan iPeredaran iKomestik iKream iPemutih iWajah iTanpa 

iLebel iDari iBBPOM iDi iWilayah iKota iPekanbaru. 

2. Nur iHafizah idengan ijudul ipenelitian iperlindungan ikonsumen 

iterhadap iproduk ikosmetik iyang iberlabel iinformasi itidak isesuai 

idengan iundang-undang iperlindungan i konsumen, itahun i2014.32 

i Sehingga i penilitian iini ihampir isama iyang imenekankan iperlindungan 

iterhadap ikonsumen ipada iproduk ikosmetik iyang iilegal. iSementara iitu 

 
31 iMasyrah iDinda iArisa iBr. iPulungan i, i“Perdagangan iDan iPeredaran iKomestik 

iKream iPemutih iWajah iTanpa iLebel iDari iBBPOM iDi iWilayah iKota iPekanbaru”, iSkripsi 

iUniversitas iIslam iNegeri iSultan iSyarif iKasim iRiau, i(2016). 
32 iNur iHafizah, i“Perlindungan iKonsumen iTerhadap iProduk iKosmetik iYang 

iBerlabel iInformasi iTidak iSesuai iDengan iUndang-Undang iPerlindungan iKonsumen”, iSkripsi 

iUniversitas iIslam iNegeri iSultan iSyarif iKasim iRiau, i(2014). 
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iperbedaannya iyaitu iterletak ipada iobjek iyang iditeliti, ipeniliti 

imemiliki iobjek ipenelitian imengenai iPeran iBadan iPengawasan iObat 

iDan iMakanan i(BPOM) iTerhadap iPenangulangan iPeredaran iKosmetik 

iyang imengandung iMerkuri i(Ilegal) iBerdasarkan iUndang-Undang 

iNomor i17 iTahun i2023 iTentang iKesehatan i( iStudi iKasus iDi 

iKecamatan iSungai iRumbai i), isedangkan ipenelitan iterdahulu imeneliti 

imengenai iperlindungan ikonsumen iterhadap iproduk ikosmetik iyang 

iberlabel iinformasi itidak isesuai idengan iundang-undang iperlindungan 

ikonsumen. 

3. Nursyahadah iAnalisis iPengawasan iKosmetik iIlegal iOleh iBalai iBesar 

iPengawas iObat iDan iMakanan i(BBPOM) iDi iPekanbaru, itahun 

i2022.33 iPenelitian iterdahulu iini imembahas imengenai ikosmetik iilegal 

iyang isama idengan ipenulis iteliti inamun iada iyang imembedakan 

ibahwa ipenelitian iterdahulu iberlokasikan ipada iPekanbaru inamun 

ipenulis imeneliti idi iKecamatan iSungai iRumbai. iSementara iitu 

iperbedaannya iyaitu iterletak ipada iobjek iyang iditeliti, ipeniliti 

imemiliki iobjek ipenelitian imengenai iPeran iBadan iPengawasan iObat 

iDan iMakanan i(BPOM) iTerhadap iPenangulangan iPeredaran iKosmetik 

iyang imengandung iMerkuri i(Ilegal) iBerdasarkan iUndang-Undang 

iNomor i17 iTahun i2023 iTentang iKesehatan i(Studi iKasus iDi 

iKecamatan iSungai iRumbai iProvinsi iSumatera iBarat), isedangkan 

ipenelitian iterdahulu imeneliti imengenai ianalisis ipengawasannya. 

 
33 iNursyahadah, i“Analisis iPengawasan iKosmetik iIlegal ioleh iBalai iBesar iPengawas 

iObat idan iMakanan i(BBPOM) idi iPekanbaru”, iSkripsi iUniversitas iIslam iNegeri iSultan 

iSyarif iKasim iRiau, i(2022). 
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BAB III 

METODE PENELITIAN 

A. Jenis Penelitian 

 Jenis ipenelitian iyang idigunakan ipenulis idalam ipenelitian iini iialah 

ijenis ipenelitian isosiologis ihukum iatau iempiris. iPenelitian ihukum 

iempiris i(empirical ilaw iresearch) idisebut ijuga ipenelitian ihukum 

isosiologis, imerupakan ipenelitian ihukum iyang imengkaji ihukum iyang 

ikonsepkan isebagai iperilaku inyata i(actual ibehavior), isebagai igejala 

isosial iyang isifatnya itidak itertulis, iyang idialami isetiap iorang idalam 

ihubungan ihidup ibermasyarakat.34 Penjelasan yang dikemukan oleh 

Abdulkadir Muhammad menjelaskan bahwa “Penelitian hukum empiris tidak 

bertolak dari hukum positif tertulis (peraturan perundang-undangan) sebagai 

data sekunder, tetapi dari prilaku nyata sebagai data primer yang diperoleh 

dari lokasi penelitian lapangan (field research). Prilaku nyata tersebut hidup 

dan berkembang bebas seirama dengan kebutuhan masyarakat, ada yang 

dalam bentuk putusan pengadilan atau yang dalam bentuk adat istiadat 

kebiasaan”.35 

Sedangkan menurut Soerjono Soekanto dan Sri Mamudji, menyajikan 

penelitian sosiologis (empiris) adalah “penelitian hukum yang dilakukan 

dengan cara meneliti data primer” penelitian sosiologis (empiris) adalah 

“penelitian hukum yang dilakukan dengan cara meneliti data 

 
34 iDr. iH. iMuhaimin, iS.H.,M.Hum, iMetode iPenelitian iHukum, i(Mataran iUniversty 

iPres i: i2020), ih.29. i 
35 iAbdulkadir iMuhammad, iHukum idan iPenelitian iHukum, i(Citra iAditya iBakti i: 

iBandung, i2004), ih.54. 
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primer”.36 Jenis penelitian yang digunakan adalah jenis penelitian hukum 

empiris dan sosiologis, yaitu metode penelitian hukum yang berupaya untuk 

melihat hukum dalam artian yang nyata atau dapat dikatakan melihat 

bagaimana bekerjanya hukum di masyarakat atau biasa disebut dengan 

penelitian lapangan. Penilitan ini bersifat penelitian deskriptif yaitu penelitian 

yang bertujuan untuk melukiskan tentang suatu hal di daerah tertentu dan 

pada saat tertentu. Dalam penelitian ini, analisis data tidak keluar dari lingkup 

sampel.37  

B. Pendekatan Penelitian 

 Penelitian iini imenggunakan ipendekatan isosiologis. iPendekatan 

isosiologis ihukum imenganalisis ibagaimana ireaksi idan iinteraksi iterjadi 

iketika inorma-norma ihukum iditerapkan idalam imasyarakat.38  Pendekatan 

iyang iditerapkan idalam ipenelitian ihukum iempiris iberbeda idari iyang 

idigunakan idalam ipenelitian ihukum inormatif. iPenelitian ihukum iempiris 

iberfokus ipada icara ihukum iberoperasi idalam ikehidupan imasyarakat. i 

Pendekatan- pendekatan yang sering digunakan dalam penelitian 

hukum empiris, meliputi:39 

a. pendekatan sosiologis; 

b. pendekatan antropologis; dan 

 
36 iIbid. 

 
37 iJoenadi iEffendi idan iJeonny iIbrahim, iMetode iPenelitian iHukum iNormatif iDan 

iEmpiris, iDepok: iPranadamedia iGroup, i2016, ih.150. 
38 iMuhaimin, i“metode ipenelitian ihukum”, iMataram: iMataram iUniversity iPress, i2020. 

ih.87. 
39 iSalim iHS idan iErlies iSeptiana iNurbani, iPenerapan iteori ihukum ipada ipenelitian 

idisertasi idan itesisi i(buku iketiga), i(Depok i: iRajawali iPers, i2018), ih.23. 
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c. pendekatan psikologi hukum. 

 

 Penelitian kualitatif adalah penelitian yang bersifat deskriptif dan 

cenderung menggunakan pendekatan analisis. Sifat dari penelitian ini adalah 

penemuan. Sukmadinata mengemukakan bahwa landasan penelitian kualitatif 

adalah konstruktivisme, yang berasumsi bahwa realitas memiliki banyak 

dimensi, bersifat interaktif, dan terbentuk melalui pertukaran pengalaman 

sosial yang diinterpretasikan oleh setiap individu. Menurut Danin, penelitian 

kualitatif menganggap bahwa kebenaran bersifat dinamis dan hanya bisa 

ditemukan melalui penelaahan interaksi individu dengan situasi sosialnya. 

Penelitian ini mengeksplorasi perspektif partisipan menggunakan strategi-

strategi yang interaktif dan fleksibel, serta bertujuan untuk memahami 

fenomena sosial.40 

C. Lokasi penelitian 

Lokasi penelitian merujuk pada tempat dilakukan penelitian.41  

Penelitian iini idilakukan idi iKecamatan iSungai iRumbai, iProvinsi 

iSumatera iBarat, ilokasi iini idipilih isebagai itempat ipenelitian ikarena 

ihasil iobservasi iyang idilakukan isebelum ipengajuan ijudul ipenelitian 

imenunjukkan iadanya ipermasalahan iyang imemerlukan ipenelitian ilebih 

ilanjut. iOleh ikarena iitu, ipenelitian iini ibertujuan iuntuk imengkaji 

ipermasalahan itersebut idi ilokasi iini imengenai iPeran iBadan iPengawas 

iObat iDan iMakanan i(BPOM) iTerhadap iPenanggulangan iPeredaran 

 
40 iS. iA iMappasere i& iN. iSuyuti, iPengertian iPenelitian iPendekatan iKualitatif. 

iMetode iPenelitian iSosial, i(Gawe iBuku i: iYogyakarta, i 2019), ih. i33. 
41 iKristiawanto, iPengantar iMudah iMemahami iMetode iPenelitian iHukum, i(Jakarta: 

iNas iMedia iIndonesia, i2024), ih. i26. 
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iKosmetik iyang imengandung imerkuri i(Ilegal) iBerdasarkan iUndang-

Undang iNomor i17 iTahun i2023 iTentang iKesehatan i(Studi iKasus iDi 

iKecamatan iSungai iRumbai iProvinsi iSumatera iBarat). 

D. Informan Penelitian  

Informan ipenelitian imerujuk ipada isetiap iorang iyang idapat 

imemberikan isuatu iinformasi. iInforman ipenelitian iialah iindividu, iobjek, 

iatau iorganisasi iyang imemiliki iinformasi irelevan iterkait idengan 

ifenomena iatau imasalah iyang isedang iditeliti. iDalam ihal iini, iinforman 

ipenelitian iberperan isebagai isubjek ipenelitian iyang imemberikan idata 

iatau iinformasi imengenai ipermasalahan iyang idibahas idalam penelitian 

iini.42  

Dalam penelitian ini, pemilihan informan dilakukan melalui 

purposive sampling, dimana informan dipilih berdasarkan kriteria 

kesesuaian dan kecukupan. Kriteria pemilihan informan dalam penelitian ini 

mencakup ketersediaan untuk diwawancarai, pemahaman yang lebih jelas 

terhadap masalah, kepercayaan serta kemampuan untuk menjadi sumber 

data yang baik dengan mampu menyampaikan pendapat secara jelas dan 

akurat. Informannya adalah Badan Pengawas Obat dan Makanan Kecamatan 

Sungai Rumbai, Provinsi Sumatera Barat, pelaku/penjual kosmetik dan 

pengguna kosmetik. 

 

 

 

 
42 iAzharsyah iIbrahim, iMetode iPenelitian iEkonomi idan iBisnis iIslam, i(Banda iAceh: 

iAr-Raniry,2021), ih.213. 
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Tabel III.1 

Informan Penelitian 

No Jenis 

Informan 

Nama Keterangan 

1. Informan 

Utama 

Nur Kamila, S.H. BPOM Bidang Fungsi 

Penindakan 

Mitra Oktavia, S.Si. BPOM Bidang Fungsi 

Pemeriksaan 

Sinta Dini, S.Km. BPOM Bidang Fungsi 

Infokom 

2. Informan 

Tambahan 

Sidik Penjual Kosmetik  

Leni Chandra Penjual Kosmetik  

M. Pratama Penjual Kosmetik  

Elisa Puspa Sari Pengguna Kosmetik  

Rani Darwita Pengguna Kosmetik  

Diana Mariana Pengguna Kosmetik  

Siti Fatimah Pengguna Kosmetik  

Sumber Data: Tata Olah Penulis Informan Penelitian  

E. Data dan Sumber Data 

 Sumber idata iyang idi iperlukan idalam ipenelitian iini ibersumber 

idari ilapangan idan iliteratur iyang imeliputi: 

1. Data Primer, Data Primer adalah data atau keterangan yang diperoleh 

peneliti secara langsung dari sumbernya.43  Data iprimer idiambil 

menggunakan i alat i pengumpulan idata iyaitu imelalui iobservasi idan 

iwawancara iyang iberhubungan idengan ipenelitian iini.  

2. Data Sekunder,  Data sekunder adalah informasi yang diperoleh dari 

 
43 iBagja iWaluya, iSosiologi: iMenyelami iFenomena iSosial idi iMasyarakat, 

i(Bandung: iPT iSetia iPurna iInves, i2007), ih. i79. 
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sumber kedua, baik individu maupun catatan tertulis seperti buku, laporan, 

buletin, dan majalah yang bersifat dokumentasi.44 Data sekunder 

idikumpulkan iuntuk imendukung idata iprimer iatau isebagai idata itidak 

ilangsung, iyang iberasal idari iliteratur, ipandangan iahli, idokumentasi 

iterkait, iserta iperaturan iperundang-undangan iyang iberkaitan idengan 

imasalah iyang iditeliti. iData isekunder iini imencakup iinformasi iyang 

idiambil idari iberbagai ibahan ikepustakaan, iantara ilain: i 

a. Bahan iiHukum iiPrimer, iimerujuk iipada iibahan iihukum iiyang 

memiliki iikekuatan iimengikat, iimencakup iiUndang-Undang 

Nomor ii17 iiTahun ii2023 iitentang iiKesehatan;  

b. Bahan iiHukum iiSekunder, iimerujuk iipada iibahan iiyang 

memberikan iipenjelasan iitentang iimateri iihukum iiprimer, 

seperti ibuku-buku, iiartikel, iijurnal, iihasil iipenelitian, iimakalah, 

dan isumber iilainnya iiyang iirelevan iidengan iipermasalahan  

yang iakan iidibahas. Bahan hukum sekunder meliputi literatur 

ilmiah dan riset yang berkaitan dengan topik penelitian, termasuk 

skripsi, tesis, disertasi, jurnal hukum, kamus hukum, dan literatur 

lainnya yang relevan dengan isu yang sedang diselidiki. 

c. Bahan hukum tersier merujuk pada materi dengan tujuan 

melengkapi informasi dari kedua jenis bahan tersebut, contohnya 

kamus atau ensiklopedia yang relevan dengan topik yang diselidiki 

dalam penelitian. 

 
44 iIbid i 
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3. Data Tersier, Data tersier merupakan data pendukung yang berkaitan 

dengan masalah penelitian, seperti kamus, majalah, dan ensiklopedia. 

F. Teknik Pengumpulan Data 

Sebagai alat pengumpul data pada penelitian ini sebagai berikut : 

1. Observasi (Pengamatan) 

Peneliti melakukan pengumpulan data dengan mengumpulkan data 

secara langsung dari lokasi penelitian, dengan mengandalkan hasil 

pengamatan sebagai informasi tambahan dalam penelitian. Observasi merujuk 

pada rangkaian sistematis pengamatan, pemantauan, dan pencatatan perilaku 

dengan tujuan tertentu.45 Peneliti melakukan pengamatan terhadap objek 

penelitian di Kecamatan Sungai Rumbai, Provinsi Sumatera Barat.  Observasi 

iatau ipengamatan imerupakan iteknik iuntuk imengumpulkan idata idengan 

imelakukan ipengamatan ilangsung ipada isuatu ikegiatan iatau ifenomena 

iyang isedang iberlangsung. iObservasi idiarahkan iuntuk ikegiatan idengan 

imemperhatikan isecara iakurat, imencatat ifenomena iyang itimbul idan 

imempertimbangkan ihubungan iaspek idengan ifenomena itersebut. 

2. Wawancara / Interview 

  Wawancara idilakukan iuntuk imemungkinkan itanya ijawab 

ilangsung iantara ipeneliti idengan iresponden, inarasumber, iatau iinforman 

iguna imemperoleh iinformasi. iWawancara imemegang iperanan ipenting 

idalam ipenelitian ihukum iempiris, ikarena itanpa iwawancara, ipeneliti 

iakan ikehilangan iinformasi iyang ihanya idapat idiperoleh imelalui iinteraksi 

 
45 iHardiansyah iHaris, iMetode iPenelitian iKualitatif iUntuk iIlmu iIlmu iSosial, 

i(Jakarta: iSalemba iHumanika, i2010), ih.131. 
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ilangsung idengan iresponden, inarasumber, iatau iinforman. iWawancara 

idapat idilakukan idengan ipanduan idaftar ipertanyaan iatau isecara ibebas, 

iasalkan idata iyang idibutuhkan iberhasil idiperoleh. 

3. Kajian Pustaka  

Digunakan untuk memperoleh data sekunder dan untuk mendukung 

data   primer. 

4. Dokumentasi 

Dokumentasi imerujuk ipada ipengumpulan idata idari idokumen, 

iberkas, idan iarsip ifoto iyang irelevan iuntuk imendukung ipenelitian iyang 

idilakukan. iJenis idokumen iyang idigunakan itermasuk icatatan, ilaporan, 

isurat, ibuku, iatau idokumen iresmi ilainnya. iPenelitian idokumentasi 

imembantu idalam imemahami ilatar ibelakang isejarah, ikebijakan, 

iperistiwa, idan iperkembangan iyang irelevan idengan ifenomena iyang 

isedang idiselidiki.46 

G. Analisis Data 

 Pada penelitian ini, penulis menggunakan analisis deskriptif untuk 

mengolah data yang diperoleh dari berbagai sumber, seperti data primer, 

sekunder, dan tersier. Analisis deskriptif ini mencakup pemaparan atau 

deskripsi data yang sesuai dengan masalah penelitian, sehingga peneliti dapat 

memperoleh gambaran menyeluruh dalam menganalisis permasalahan 

tersebut. 

 

 
46 iArdiansyah, iet.al., i“Teknik iPengumpulan iData iDan iInstrumen iPenelitian iIlmiah 

iPendidikan iPada iPendekatan iKualitatif iDan iKuantitatif”, iJurnal iPendidikan iIslam, iVolume 

i1., iNo i2., i(2023), ih. i4. 
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BAB V 

PENUTUP 

A. Kesimpulan 

Berdasarkan pembahasan yang telah dipaparkan peneliti,maka dapat 

disimpulkan sebagai berikut: 

1. Peran iBadan iPengawas iObat idan iMakanan i(BPOM) imemiliki iperan 

ipenting idalam ipengawasan iperedaran ikosmetik iyang imengandung 

imerkuri, isebagaimana idiatur idalam iUndang-Undang iNomor i17 iTahun 

i2023 itentang iKesehatan. iBPOM, imelalui iUnit iPelaksana iTeknis 

i(UPT), imelakukan iberbagai itindakan ipengawasan, iseperti iinspeksi 

ifasilitas iproduksi idan idistribusi, isertifikasi iproduk, ipengujian, 

ipemantauan ilabel idan iiklan, ipenyidikan ipelanggaran, iserta 

imemberikan iedukasi ikepada imasyarakat. iTujuannya iadalah iuntuk 

imemastikan ikeamanan, imutu, idan iefektivitas iproduk ikosmetik iserta 

imencegah iperedaran iproduk iilegal iyang iberbahaya. iPenurunan iJumlah 

ikasus iperedaran ikosmetik iyang imengandung imerkuri i(ilegal) isetiap 

itahunnya imenjadi iindikator ikeberhasilan iPeran iBadan iPengawas iObat 

idan iMakanan i(BPOM) idalam imenanggulangi iperedaran ikosmetik 

iyang imengandung imerkuri i(Ilegal) iberjalan idengan icukup ibaik. 

2. Hambatan iBadan iPengawas iObat iDan iMakanan i(BPOM) iTerhadap 

iPenanggulangan iPeredaran iKosmetik iYang iMengandung iMerkuri 

i(Ilegal) idi iKecamatan iSungai iRumbai iProvinsi iSumatera iBarat 

imeliputi, iluasnya idistribusi iproduk iilegal, ikurangnya ikesadaran
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 masyarakat iterhadap ibahaya ikosmetik ibermerkuri, iterbatasnya isumber 

idaya ipengawasan, iserta ilemahnya iregulasi idan ipenegakan ihukum 

iterhadap ipelanggar. 

B. Saran 

 Berdasarkan ipembahasan iyang itelah idiuraikan idalam ibentuk 

ianalisis idan isimpulan, idalam ihal iini ipeneliti imemberikan ibeberapa 

isaran isebagai iberikut: 

1. Sebaiknya Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) Kabupaten 

Dharmasraya untuk lebih memperkuat pengawasan untuk mencegah 

peredaran kosmetik yang mengandung merkuri khususnya di Kecamatan 

Sungai Rumbai. 

2. Sebaiknya pemerintah tegas dalam mengenakan sanksi dan 

menindaklanjutin pelaku peredaran kosmetik yang mengandung merkuri. 
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1. Bagaimana peran BPOM dalam mengawasi peredaran kosmetik di Kecamatan 

Sungai Rumbai, Provinsi Sumatera Barat, khususnya yang mengandung 
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2. Apa saja langkah-langkah yang telah dilakukan BPOM untuk menanggulangi 

peredaran kosmetik ilegal yang mengandung merkuri di Kecamatan Sungai 

Rumbai? 

3. Seberapa efektif tindakan BPOM dalam mengurangi peredaran kosmetik yang 

mengandung merkuri di Kecamatan Sungai Rumbai? 

4. Apa saja hambatan yang dihadapi BPOM dalam penanggulangan peredaran 

kosmetik ilegal yang mengandung merkuri di Kecamatan Sungai Rumbai? 

5. Bagaimana penerapan Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang 

Kesehatan dalam konteks pengawasan kosmetik oleh BPOM di Kecamatan 

Sungai Rumbai? 



6. Bagaimana tingkat kesadaran masyarakat Kecamatan Sungai Rumbai terhadap 

bahaya penggunaan kosmetik yang mengandung merkuri? 

7. Bagaimana upaya edukasi dan sosialisasi yang dilakukan oleh BPOM kepada 

masyarakat terkait bahaya kosmetik yang mengandung merkuri? 

8. Bagaimana cara BPOM dalam megatasi hambatan dalam penanggulangan 

peredaran komestik yang mengandung merkuri di Kecamatan Sungai Rumbai? 
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kosmetik ilegal yang mengandung merkuri? 

3. Apakah bapak/ibu pernah mendapatkan penyuluhan atau edukasi dari BPOM 

mengenai bahaya merkuri dalam kosmetik? 

4. Apa langkah-langkah yang bapak ambil untuk memastikan produk kosmetik 

yang bapak/ibu jual tidak tercampur dengan produk kosmetik ilegal tersebut? 
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