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Abstract: Compliance of business actors with regulations and standards such as
the Good Manufacturing Practice (GMP) and regulations on the distribution,
advertising and labelling of cosmetics is a crucial aspect in ensuring the safety and
quality of cosmetic products to protect public health. This study aimed to assess
the level of compliance of cosmetics business actors with regulations and
standards in Indonesia. This quantitative study analyzed secondary data from the
Indonesian FDA (BPOM)’s risk-based supervision of production and distribution
facilities, advertising, and labelling across 34 provinces from 2019-2023. Each
year, 4270-7,054 facilities were inspected and classified as compliant or non-
compliant, and compliance proportions were calculated. The results were
weighted using the Analytical Hierarchy Process (AHP) to produce a compliance
index categorized into four levels: excellent (90.01-100), good (66.67-90), fair
(33.34-66.66), and poor (0-33.33). The results of the analysis showed that the
compliance index of cosmetics businesses for five years ranged from 71.62 to 83.79
and was classified as good: 82.79 (2019), 80.96 (2020), 75.41 (2021), 71.62
(2022), and 83.79 (2023). The index trend showed a fluctuating pattern from year
to year, with the highest value recorded in 2023.

Keywords: The Indonesian FDA, GMP, cosmetic regulation, cosmetic supervision,
business actor compliance

Abstrak: Kepatuhan pelaku usaha terhadap peraturan dan standar yang
berlaku seperti Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik (CPKB) serta peraturan
tentang peredaran, iklan, dan penandaan kosmetik merupakan aspek krusial
dalam menjamin keamanan dan mutu produk kosmetik untuk melindungi
kesehatan masyarakat. Penelitian ini bertujuan menilai tingkat kepatuhan
pelaku usaha bidang kosmetik terhadap peraturan dan standar yang berlaku di
Indonesia. Penelitian ini menganalisis data sekunder hasil pengawasan
berbasis risiko oleh UPT BPOM di 34 provinsi pada 2019-2023 terhadap sarana
produksi, distribusi, iklan, dan penandaan, dengan jumlah pengawasan 4270-
7054 per tahun. Data diklasifikasikan menjadi patuh dan tidak patuh, kemudian
dihitung proporsi kepatuhannya dan dibobotkan menggunakan Analytical
Hierarchy Process untuk menghasilkan indeks kepatuhan. Indeks ini
dikelompokkan dalam empat kategori: sangat baik (90,01-100), baik (66,67-
90), cukup (33,34-66,66), dan kurang (0-33,33). Hasil analisis menunjukkan
indeks kepatuhan pelaku usaha kosmetik selama 5 tahun berkisar antara
71,62-83,79 dan tergolong dalam kategori baik, yaitu 82,79 (2019), 80,96
(2020), 75,41 (2021), 71,62 (2022) dan 83,79 (2023). Indeks kepatuhan
menunjukkan pola fluktuatif dari tahun ke tahun, dengan yang tertinggi adalah
indeks tahun 2023.

Kata kunci: BPOM, CPKB, peraturan kosmetik, pengawasan kosmetik,
kepatuhan pelaku usaha
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Pendahuluan

Industri kosmetik merupakan sektor yang
berkembang pesat (1) dan mengalami
pertumbuhan signifikan dalam beberapa dekade
terakhir. Secara global, pasar kosmetik Asia-
Pasifik mencapai nilai USD 139,67 miliar pada
tahun 2024 dan diproyeksikan tumbuh menjadi
USD 186,34 miliar pada tahun 2030, dengan
tingkat pertumbuhan tahunan sebesar 4,98% (2).
Asia-Pasifik memimpin pasar kosmetik global
dengan pangsa pasar 39,57% (3). Pertumbuhan
ini didorong oleh meningkatnya kesadaran
masyarakat terhadap kandungan bahan aktif,
perkembangan tren kosmetik halal, serta
pengaruh media sosial sebagai sarana promosi
dan edukasi konsumen (4). Di Indonesia,
pertumbuhan industri ini tercermin dari lonjakan
jumlah pelaku usaha kosmetik yang meningkat
lebih dari 77%, dari 726 pelaku usaha pada tahun
2020 menjadi 1292 pada tahun 2024, dengan
83% merupakan perusahaan mikro dan kecil
Indonesia juga menjadi konsumen produk
kosmetik halal terbesar kedua di dunia dengan
nilai konsumsi USD 5,4 miliar pada tahun 2022
(5). Seiring dengan hal tersebut, pertumbuhan
sektor komersial berbasis internet (e-commerce)
juga menunjukkan lonjakan yang pesat dalam dua
dekade terakhir yang turut mendorong
terbentuknya ekonomi digital. Tren digital ini
telah mengubah pola bisnis, perdagangan, dan
aktivitas ekonomi secara menyeluruh, dan
diperkirakan akan terus merevolusi kehidupan
masyarakat. Di Indonesia, kemunculan berbagai
perusahaan, termasuk di sektor kosmetik,
mencerminkan respons terhadap perubahan
tersebut dan menunjukkan bagaimana pelaku
usaha semakin menyesuaikan diri dengan
dinamika era digital (6).

Namun, pertumbuhan pesat ini juga diikuti
oleh meningkatnya risiko ketidakpatuhan
terhadap regulasi. Temuan BPOM dalam
beberapa tahun terakhir menunjukkan bahwa
pelanggaran terkait izin edar, penandaan, dan
klaim produk masih terjadi secara konsisten.
Hasil intensifikasi pengawasan BPOM pada
Februari 2024 terhadap 731 klinik kecantikan
menunjukkan 33% (239 sarana) tidak memenuhi
ketentuan, dengan temuan meliputi 5937
kosmetik mengandung bahan dilarang, 37998
kosmetik tanpa izin edar, dan 5277 kosmetik

kedaluwarsa (7). Pada periode akhir 2024, BPOM
menemukan produk kosmetik ilegal senilai
Rp8,91 miliar, dengan 40% daerah rawan
kejahatan obat dan makanan berkaitan dengan
kosmetik (8). Di tahun 2025, intensifikasi
pengawasan menemukan pelanggaran kosmetik
ilegal senilai lebih dari Rp31,7 miliar, meningkat
lebih dari 10 kali lipat dibanding 2024, dan dari
709 sarana yang diperiksa, 48% (340 sarana)
tidak memenuhi ketentuan (9). Signifikansi dan
urgensi pengawasan semakin terlihat dari data
nasional pada periode 2021-2024, Kketika
mayoritas pelanggaran berasal dari pelaku usaha
mikro dan kecil (1-2%), sementara industri
menengah-besar menunjukkan tingkat
ketidakpatuhan 2,7-6,9%. Kasus produk tanpa
izin edar bahkan melonjak hingga 165% pada
2021-2022 sebelum menurun pada 2023 (85%)
dan 2024 (32%). Meskipun tingkat kepatuhan
terhadap CPKB menunjukkan perbaikan sejak
2022, lebih dari 1.500 pelanggaran penandaan,
iklan, dan klaim masih ditemukan setiap tahun.
Penurunan jumlah sanksi formal juga
mengindikasikan adanya pergeseran BPOM
menuju pendekatan pengawasan yang lebih
preventif dan edukatif (10).

Isu ketidakpatuhan ini tidak hanya terjadi di
Indonesia, tetapi juga menjadi tantangan di
tingkat regional. Di tingkat ASEAN, meskipun
telah diterapkan ASEAN Harmonized Cosmetic
Regulatory Scheme (AHCRS), pasar kosmetik Asia-
Pasifik masih menghadapi tantangan regulasi
yang bervariasi antarnegara. Variasi regulasi ini
menciptakan beban operasional bagi merek yang
memerlukan formulasi dan strategi kemasan
terpisah  untuk  berbagai pasar yang
memperlambat  peluncuran  produk dan
meningkatkan biaya kepatuhan (2).

Beberapa negara ASEAN juga menghadapi
masalah produk kosmetik yang diuji tidak
memenuhi ketentuan persyaratan keamanan,
mutu, atau klaim. Salah satu studi di Malaysia,
misalnya, menemukan adanya peredaran produk
pemutih kulit yang mengandung merkuri
meskipun kandungan tersebut tidak tercantum
pada label. Dari 104 produk whitening yang diuji,
hanya 51,9% yang terdaftar pada sistem National
Pharmaceutical Regulatory Agency (NPRA),
sementara 48,1% lainnya tidak terdaftar.
Meskipun tidak ada produk yang mencantumkan
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merkuri dalam daftar komposisinya, analisis
laboratorium menunjukkan bahwa 15,4% produk
(n = 16) mengandung merkuri dengan kadar
melebihi batas maksimum 1 ppm. Sebanyak
87,5% dari produk yang mengandung kadar
merkuri tinggi tersebut merupakan produk yang
tidak terdaftar, dengan konsentrasi berada pada
rentang 1,81 ppm hingga 838.123 ppm, dan 50%
di antaranya telah masuk dalam daftar produk
terlarang oleh NPRA (11). Temuan ini
menunjukkan bahwa permasalahan kepatuhan
industri kosmetik bersifat transnasional dan
memerlukan pendekatan regulatori yang lebih
adaptif, kolaboratif, dan berbasis risiko.

Di sisi lain, dinamika ini menuntut adanya
penguatan sistem pengawasan untuk
memastikan bahwa produk kosmetik yang
beredar aman, bermutu, dan sesuai dengan klaim
yang disampaikan kepada konsumen (12).
Kosmetika merupakan bahan atau sediaan yang
ditujukan untuk digunakan pada bagian luar
tubuh manusia, seperti epidermis, rambut, kuku,
bibir, organ genital bagian luar, atau pada gigi dan
membran mukosa mulut. Penggunaan kosmetika
terutama bertujuan untuk membersihkan,
mewangikan, mengubah penampilan,
memperbaiki bau badan, serta melindungi atau
memelihara tubuh dalam kondisi yang baik (13).
Termasuk dalam definisi ini adalah produk-
produk yang digunakan oleh konsumen, seperti
pelembap kulit, parfum, lipstik, cat kuku, dan
produk makeup mata dan wajah (14). Sementara
itu, industri kosmetika adalah sektor industri
yang memproduksi kosmetika dan telah memiliki
izin usaha industri sesuai dengan Kketentuan
peraturan  perundang-undangan. Mengingat
kosmetika merupakan produk yang digunakan
secara luas oleh masyarakat, pengawasan
terhadap produk ini perlu dilakukan secara ketat
guna menjamin mutu, keamanan, dan manfaatnya
bagi konsumen (13).

Sebagai lembaga yang diberikan kewenangan
dalam melakukan pengawasan kosmetik di
Indonesia, Badan Pengawas Obat dan Makanan
(BPOM)  melakukan  pengukuran Indeks
Kepatuhan Pelaku Usaha (IKPU) di bidang
kosmetik terhadap regulasi yang berlaku di
Indonesia. Kepatuhan pelaku usaha terhadap
peraturan dan standar yang berlaku seperti Cara
Pembuatan Kosmetik yang Baik (CPKB) (13),

peraturan tentang peredaran kosmetik (15), serta
peraturan tentang iklan dan penandaan kosmetik
(16) merupakan aspek krusial dalam menjamin
keamanan dan mutu produk kosmetik untuk
melindungi kesehatan masyarakat. Kepatuhan,
dalam konteks ini, merujuk pada sikap dan
tindakan pelaku usaha untuk memahami dan
menjalankan perintah, peraturan, atau standar
yang berlaku (17).

IKPU kosmetik dihitung berdasarkan hasil
pengawasan langsung terhadap sarana produksi,
distribusi, iklan, dan penandaan kosmetik di
berbagai wilayah Indonesia. Indeks ini
mencerminkan sejauh mana pelaku usaha
melaksanakan ketentuan yang berlaku secara
konsisten. Dengan pertumbuhan industri yang
mencapai 77% dalam empat tahun terakhir (5),
namun disertai dengan peningkatan temuan
pelanggaran hingga 10 kali lipat, dan sarana yang
tidak memenuhi ketentuan mencapai 48% (9),
analisis tren IKPU menjadi semakin krusial.
Analisis tren IKPU dalam beberapa tahun terakhir
menjadi penting untuk mengevaluasi efektivitas
kebijakan, mengidentifikasi tantangan dalam
implementasi regulasi, serta merumuskan
strategi pembinaan dan pengawasan yang lebih
adaptif. Signifikansi kajian ini semakin diperkuat
oleh konteks regional di mana pasar kosmetik
Asia-Pasifik yang bernilai USD 139,67 miliar
menghadapi tantangan harmonisasi regulasi
lintas negara (2), sementara Indonesia sebagai
konsumen kosmetik halal terbesar kedua di dunia
(USD 5,4 miliar) (5) menunjukkan kesenjangan
antara pertumbuhan pesat industri dan tingkat
kepatuhan yang masih berfluktuasi. Kajian
terhadap tren kepatuhan pelaku usaha kosmetik
juga memberikan kontribusi dalam mendukung
kebijakan berbasis bukti (evidence-based policy),
khususnya dalam peningkatan sistem jaminan
mutu dan penguatan kapasitas regulatori di
sektor kosmetik. Dengan demikian, pemantauan
dan evaluasi IKPU tidak hanya bermanfaat
sebagai alat ukur kepatuhan, tetapi juga sebagai
dasar dalam merancang intervensi kebijakan
yang berkelanjutan dan berdampak langsung
pada perlindungan konsumen serta pertumbuhan
industri yang lebih bertanggung jawab.
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Metode

Penelitian ini menggunakan  analisis
kuantitatif terhadap data sekunder hasil
pengawasan  terhadap sarana  produksi,

distribusi, iklan, dan penandaan dengan tujuan
untuk mengevaluasi tingkat kepatuhan pelaku
usaha kosmetik terhadap regulasi yang
ditetapkan oleh BPOM dalam kurun waktu lima
tahun (2019-2023). Data yang digunakan dalam
penelitian ini diperoleh dari hasil pengawasan
yang dilakukan oleh unit pelaksana teknis (UPT)
BPOM di 34 provinsi di Indonesia yang dilaporkan
secara online melalui aplikasi pelaporan internal
yaitu Sistem Informasi Pelaporan Terpadu (SIPT).

Jumlah sarana pelaku usaha, iklan, dan
penandaan yang diperiksa pada kurun waktu
tersebut berkisar antara 4270-7054 per tahun
yang dipilih berdasarkan metode purposive
sampling dengan pendekatan berbasis risiko.
Data diklasifikasikan dalam kategori patuh dan
tidak patuh. Pada sarana produksi Kklasifikasi
patuh dan tidak patuh didasarkan pada temuan
Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik (CPKB),
mutu, masa berlaku sertifikat CPKB, ada atau
tidaknya bakteri patogen, ada atau tidaknya

tindak lanjut penanganan keluhan efek samping
kosmetik yang dilaporkan, pemalsuan dokumen,
adanya bahan dilarang, dan kepemilikan Izin

Edar. Pada sarana distribusi klasifikasi
didasarkan pada kelengkapan dokumen, kondisi
penyimpanan, penanggung jawab sarana,

kesesuaian alamat notifikasi, mutu, ada atau
tidaknya bakteri patogen, ada atau tidaknya
tindak lanjut penanganan keluhan efek samping
kosmetik yang dilaporkan, pemalsuan dokumen,
adanya bahan dilarang, dan kepemilikan izin
edar. Terakhir pada sarana iklan dan penandaan
diklasifikasikan berdasarkan riwayat Surat
Peringatan (SP) yang diterima dalam kurun
waktu 1 tahun.

Selanjutnya, dilakukan perhitungan [KPU
dengan mengukur proporsi sarana yang patuh
terhadap total sarana yang diperiksa, nilai ini
kemudian dikalikan dengan bobot penimbang
(Tabel 1) yang diperoleh dari pendekatan
Analytical Hierarchy Process untuk menghasilkan
indeks kepatuhan. Klasifikasi kepatuhan mengacu
pada kategori penilaian BPOM, yaitu sangat baik
(90,01-100), baik (66,67-90), cukup (33,34-
66,66), dan kurang (0-33,33).

Tabel 1. Nilai Bobot Penimbang per Jenis Sarana untuk Indeks Kepatuhan Pelaku Usaha Kosmetik

Jenis Sarana Nilai Bobot Penimbang
Produksi 0,573
Distribusi 0,162

Iklan 0,154
Penandaan 0,110

Rumus perhitungan tersebut dapat dilihat
sebagai berikut.

Q =X (Sx Wi
Dengan keterangan:
e (Q =Indeks Kepatuhan Pelaku Usaha
e S=skor proporsisarana terhadap total sarana
e Wi =bobot penimbang indikator kelompok

Hasil dan Diskusi

Pengawasan terhadap produk kosmetik
merupakan bagian dari upaya perlindungan

konsumen terhadap risiko produk yang tidak
memenuhi standar keamanan, mutu, dan
informasi yang benar. Selama periode 2019-
2023, BPOM telah melakukan pemeriksaan
terhadap sarana pelaku usaha kosmetik di 34
provinsi di Indonesia. Jumlah sarana produksi,
distribusi, iklan, dan penandaan yang diperiksa
per tahun menunjukkan pola yang fluktuatif
(Gambar 1), yakni sebanyak 6193 sarana pada
2019, 4270 sarana pada 2020, 4885 sarana pada
2021, 7054 sarana pada 2022, dan 6712 sarana
pada 2023. Jumlah pemeriksaan sarana terlihat
menurun dari tahun 2019 ke tahun 2020 dan

[Astuti] et al “[Tren Kepatuhan Pelaku Usaha Bidang

162



Jurnal Farmasi Indonesia: Volume 18 Nomor 2 (2026)

https://doi.org/10.35617/jfionline.v18i2.741

2021, hal ini disebabkan kondisi pandemi COVID-
19 yang mengakibatkan keterbatasan dalam
melaksanakan pemeriksaan/penilaian secara
offline. Selain itu, pandemi juga mengakibatkan
perekonomian menjadi lesu sehingga banyak
pelaku usaha yang mengalami kesulitan dalam
menjalankan usaha dan menyebabkan
permohonan penerbitan sertifikasi CPKB oleh

pelaku usaha kosmetik menurun. Pada tahun
2022 dengan mulai meredanya pandemi para
pelaku usaha terutama UMKM kosmetik mulai
tumbuh kembali sehingga mengakibatkan jumlah
pelaku usaha kosmetik meningkat (18). Hal ini
diikuti dengan meningkatnya jumlah sarana
kosmetik yang diperiksa pada tahun 2022.

Total Sarana

8000
6000

6193

4000
2000

Jumlah Sarana

2019

2020

42700t 4885,

2021

7054

6712

2022 2023

Tahun

Gambar 1. Jumlah Sarana Produksi, Distribusi, Iklan dan Penandaan (Total) yang Diperiksa

Fluktuasi ini mencerminkan dinamika
pelaksanaan pengawasan regulatori, yang dapat
dipengaruhi oleh beberapa faktor, antara lain
kapasitas sumber daya pengawasan, kebijakan
prioritas berbasis risiko, serta kondisi eksternal
seperti pandemi COVID-19 yang memengaruhi
intensitas inspeksi lapangan pada tahun 2020-
2021 (19), (20), (21). Adapun cakupan
pengawasan mencakup empat aspek utama, yaitu

kategori pengawasan dapat dilihat pada Tabel 2.
Data tersebut menunjukkan bahwa sarana
distribusi merupakan komponen yang paling
dominan dalam pengawasan, mencerminkan
pentingnya pengendalian rantai pasok dalam
menjaga mutu dan legalitas produk kosmetik
yang beredar. Selain itu, pengawasan terhadap
iklan dan penandaan juga penting untuk
memastikan informasi yang disampaikan kepada

sarana produksi, distribusi, iklan, dan penandaan konsumen tidak menyesatkan dan sesuai
kosmetik. Rincian jumlah sarana berdasarkan regulasi.
Tabel 2. Rincian Jumlah Sarana yang Diawasi berdasarkan Kategori
Total
No Tahun Sarana Produksi Sarana Distribusi Iklan Penandaan
Sarana
1 2019 344 5613 103 133 6193
2 2020 308 3672 119 171 4270
3 2021 359 4277 123 126 4885
4 2022 369 6419 112 154 7054
5 2023 373 6201 68 70 6712
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Analisis distribusi pemeriksaan sarana per
provinsi pada periode 2020-2023 menunjukkan
adanya variasi yang sangat signifikan
antarwilayah. DKI Jakarta tercatat sebagai
provinsi dengan jumlah pemeriksaan tertinggi
yaitu 2.121 sarana, diikuti Jawa Barat (1.774) dan
Aceh (1.658). Sebaliknya, Sulawesi Barat, Maluku
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Utara, dan Bangka Belitung berada pada posisi
terendah dengan jumlah pemeriksaan hanya 97-
231 sarana (Gambar 2). Pola ini konsisten dengan
konsentrasi industri dan rantai distribusi yang
memang lebih besar pada wilayah metropolitan
dan provinsi dengan aktivitas ekonomi yang
tinggi (22).

Jumlah Pemeriksaan Sarana per Provinsi Tahun 2019-2023
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Gambar 2. Jumlah Pemeriksaan Total Sarana per Provinsi di Bidang Kosmetik

Jika ditinjau lebih rinci per kategori sarana
(produksi, distribusi, iklan, dan penandaan), DKI
Jakarta menunjukkan dominasi pada seluruh
kategori, dengan peningkatan paling signifikan
pada sarana distribusi dan penandaan sepanjang
2020-2023. Sebaliknya, Sulawesi Barat hanya
mencatat jumlah pemeriksaan yang sangat minim
pada Kkategori distribusi, dan tidak terdapat
aktivitas pemeriksaan pada kategori iklan
maupun penandaan pada beberapa tahun
pengawasan (Gambar 3). Perbedaan ini
menunjukkan  bagaimana  kapasitas  dan
perkembangan industri di masing-masing daerah

memengaruhi intensitas pengawasan yang
dilakukan.

Tren total pemeriksaan tahunan pada
provinsi  tertinggi dan  terendah  juga

mempertegas konteks perkembangan industri
daerah tersebut. Jumlah pemeriksaan di DKI
Jakarta berkisar antara 451-600 per tahun,

sedangkan Sulawesi Barat hanya 5-33 per tahun,
mencerminkan skala industri yang jauh berbeda
(Gambar 4). Hal ini menunjukkan bahwa
pendekatan pengawasan BPOM sudah selaras
dengan prinsip prioritas berbasis risiko, di mana
daerah dengan kepadatan industri lebih tinggi

mendapatkan porsi pemeriksaan yang lebih besar
(23).

Berdasarkan data Indeks Kepatuhan Pelaku
Usaha (IKPU) di bidang kosmetik dari tahun 2019
hingga 2023, terlihat adanya fluktuasi tren
kepatuhan yang cukup signifikan (Gambar 5).
Nilai IKPU kosmetik dapat dilihat pada Tabel 3.
Pada tahun 2019, nilai IKPU tercatat sebesar
82,79, yang menempatkan kepatuhan pelaku
usaha dalam kategori baik. Nilai ini mengalami
sedikit penurunan pada tahun 2020 menjadi
80,96, namun masih berada dalam rentang
kategori yang sama.
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Perbandingan per Sarana pada
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Gambar 3. Perbandingan per Sarana pada Provinsi Tertinggi dan Terendah
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Gambar 4. Tren Total Sarana yang Diperiksa
Provinsi Tertinggi dan Terendah

Penurunan yang lebih tajam terjadi pada
tahun 2021 dan 2022, nilai IKPU masing-masing
turun menjadi 75,41 dan 71,62. Kedua nilai ini
termasuk dalam kategori baik, mengindikasikan
adanya penurunan tingkat kepatuhan yang
signifikan di kalangan pelaku usaha kosmetik.
Penurunan ini kemungkinan besar dipengaruhi
oleh beberapa faktor, seperti Kketerbatasan
sumber daya pelaku usaha kecil dan menengah
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Gambar 5. Tren Indeks Kepatuhan Pelaku Usaha
di Bidang Kosmetik

(UMKM) serta dampak pandemi COVID-19 yang
menghambat proses produksi, distribusi, dan
pengawasan regulatori. Jika dilihat jumlah total
sarana kosmetik yang diperiksa pada tahun 2022
merupakan yang terbanyak dibanding tahun-
tahun lainnya, yaitu 7054 sarana, namun indeks
kepatuhan tahun 2022 merupakan yang terendah
yaitu 71,62. Di tingkat produksi, selama tahun
2022 telah dilakukan pemeriksaan terhadap 369
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industri kosmetik yang menunjukkan bahwa
32,62% sarana tidak memenuhi ketentuan
(TMK). Adapun rincian TMK antara lain
memproduksi kosmetik mengandung bahan
berbahaya, memproduksi kosmetik tanpa izin
edar dan belum menerapkan CPKB secara
konsisten. Selama tahun 2022 telah diperiksa
6419 sarana distribusi kosmetika. Hasil
pemeriksaan menunjukkan bahwa 28,29%
sarana TMK. Rincian TMK sarana distribusi
kosmetika antara lain: tanpa izin edar (TIE)

administrasi; dan menjual bahan dilarang. Mulai
dari tahun 2020 sampai dengan 2022 hasil TMK
terhadap pemeriksaan sarana distribusi terus
mengalami peningkatan, hal ini disebabkan
karena banyaknya sarana distribusi kosmetik
yang mengedarkan produk-produk TIE dan
mengandung bahan berbahaya. Pertumbuhan
dunia usaha kosmetik yang meningkat, terutama
UMKM  menyebabkan semakin ketatnya
persaingan di dunia usaha kosmetik. Hal ini
memicu pelaku usaha kosmetik membuat klaim

dan/atau mengandung bahan berbahaya; berlebihan untuk menarik konsumen (18).
rusak/ED; tidak memenuhi ketentuan
Tabel 3. Indeks Kepatuhan Pelaku Usaha Kosmetik di Indonesia tahun 2019-2023
2019 2020 2021 2022 2023
Produksi 90,70 84,74 72,14 68,02 80,07
Distribusi 60,56 72,68 81,81 71,96 84,35
Iklan 91,26 73,95 86,99 84,82 100
Penandaan 83,46 91,81 86,51 72,08 77,14
Indeks 82,79 80,96 75,41 71,62 83,79

Namun, pada tahun 2023 terjadi peningkatan
signifikan pada indeks kepatuhan, yaitu dari
71,62 menjadi 83,79, kategori baik. Lonjakan ini
mungkin dapat mencerminkan efektivitas dari
strategi pembinaan dan pengawasan berbasis
risiko yang dijalankan oleh BPOM, serta
meningkatnya kesadaran dan responsivitas
pelaku usaha terhadap regulasi yang berlaku
(24). Peningkatan ini juga dapat
mengindikasikan perbaikan sistem manajemen
mutu di kalangan pelaku industri kosmetik,
sebagai respons terhadap pengetatan
pengawasan dan tuntutan pasar akan produk
yang aman dan berkualitas (25). Hal ini sejalan
dengan penelitian (26) bahwa pelaku usaha wajib
memenuhi ketentuan sejak tahap pre-market,
termasuk uji keamanan bahan, penerapan Good
Manufacturing Practice (GMP) berbasis 1SO
22716, serta pelabelan yang akurat dan tidak
menyesatkan. Regulasi juga menuntut agar klaim
produk dapat dibuktikan secara ilmiah dan tidak
mengandung unsur terapeutik yang seharusnya
hanya digunakan untuk produk obat.
Ketidakpatuhan terhadap ketentuan tersebut

dapat berujung pada sanksi administratif hingga
penarikan produk dari pasar.

Secara internasional, penilaian kepatuhan
pelaku usaha kosmetik umumnya tidak dilakukan
melalui indeks kepatuhan komposit tunggal,
melainkan  melalui  mekanisme inspeksi,
pengawasan  post-market, pelaporan efek
samping, serta tindakan penegakan hukum. Di
Amerika Serikat, Food and Drug Administration
(FDA) menilai kepatuhan industri kosmetik
melalui kewajiban registrasi fasilitas dan produk,
pemenuhan aspek keamanan, hasil inspeksi,
penarikan produk, serta tindakan penegakan
regulasi sebagaimana diatur dalam Modernization
of Cosmetics Regulation Act (MoCRA) (27).
Meskipun mekanisme tersebut tidak disajikan
dalam bentuk indeks numerik terintegrasi,
fungsinya sebanding dengan IKPU di Indonesia,
yaitu untuk memantau tingkat kepatuhan dan
mengidentifikasi risiko ketidakpatuhan dalam
industri kosmetik. Dalam konteks ini, IKPU
memberikan pendekatan kuantitatif terintegrasi
yang memungkinkan penilaian dan perbandingan
tren kepatuhan pelaku usaha secara periodik.
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Di Malaysia, NPRA mencatat 1041 keluhan
terkait produk kosmetik pada tahun 2022,
dengan tren peningkatan tahunan kasus kosmetik
yang mengandung bahan berbahaya. Temuan
tersebut menunjukkan bahwa  meskipun
kerangka regulasi telah diterapkan secara
ekstensif, implementasi yang sangat bergantung
pada pengaturan mandiri dan pengawasan post-
market masih memerlukan perbaikan signifikan,
khususnya terkait notifikasi produk,
penyalahgunaan mekanisme pengaturan mandiri,
serta sanksi yang belum memberikan efek jera
(28). Di Kenya, studi ini melaporkan rendahnya
jumlah laporan reaksi merugikan kosmetik
selama periode 2018-2023, yang
mengindikasikan = fenomena  underreporting
akibat lemahnya sistem pelaporan, serta
tantangan kualitas produk yang dipengaruhi oleh
kompleksitas rantai pasok dan dominasi industri
rumahan (29). Sementara itu, studi di Thailand
menunjukkan bahwa rantai pasok kosmetik yang
belum terstruktur dengan baik dan minimnya

keterlibatan Independent Quality Assurance
Verifiers ~ (IQAVs) membatasi  efektivitas
penjaminan  mutu, sehingga mendorong

rekomendasi adopsi model penjaminan mutu
Eropa yang disesuaikan dengan konteks lokal
(30)

Perbandingan lintas negara ini menunjukkan
bahwa peningkatan indeks kepatuhan tidak dapat
dievaluasi secara terpisah dari konteks sistemik
yang lebih luas. Indonesia, dengan capaian [KPU
kosmetik sebesar 83,79, menunjukkan kinerja
kepatuhan yang baik secara kuantitatif. Namun,
studi dari Malaysia menegaskan pentingnya
transparansi  penegakan dan  partisipasi
konsumen, pengalaman Kenya menyoroti risiko
underreporting dan tantangan industri skala kecil
yang juga relevan dengan kondisi Indonesia.
Temuan dari Thailand mengindikasikan potensi
peran pihak ketiga dalam penjaminan mutu
sebagai inovasi untuk memperkuat kepatuhan
berbasis pengaturan mandiri. Dengan demikian,
peningkatan IKPU kosmetik Indonesia perlu
dipahami tidak hanya sebagai hasil pembinaan
dan pengawasan BPOM, tetapi juga sebagai
bagian dari dinamika regional yang kompleks
yang memerlukan pemantauan berkelanjutan,
penguatan kapasitas pelaku usaha, serta
pengembangan sistem kepatuhan yang adaptif.

Secara keseluruhan, hasil ini menunjukkan
pentingnya strategi pengawasan dan pembinaan
yang berkelanjutan, termasuk penyederhanaan
panduan teknis, pelatihan rutin, dan penggunaan

platform digital untuk mempermudah
pemantauan dan  pelaporan  kepatuhan.
Dukungan lintas sektor, termasuk asosiasi

industri dan lembaga pendidikan, juga berperan
penting dalam menciptakan ekosistem industri
kosmetik yang patuh terhadap regulasi, aman
bagi konsumen, dan kompetitif di pasar domestik
maupun internasional.

Kesimpulan

Tingkat kepatuhan pelaku usaha kosmetik di
Indonesia selama periode 2019-2023 mengalami
fluktuasi dalam rentang 71,62-83,79, dengan tren
penurunan pada 2021-2022 yang kemudian
pulih kembali pada tahun 2023. Meskipun secara
umum nilai IKPU berada dalam kategori baik,
hasil ini menunjukkan bahwa kepatuhan belum
sepenuhnya merata.

Tren tersebut mengindikasikan perlunya
pengawasan dan pembinaan pelaku usaha oleh
pemerintah  yang  lebih  intensif dan
berkesinambungan, serta meningkatkan
kesadaran dan tanggung jawab pelaku usaha
dalam menjamin keamanan dan mutu produk

kosmetik.  Diperlukan  kolaborasi  antara
regulator, pelaku usaha, akademisi, dan
masyarakat untuk menciptakan ekosistem

industri kosmetik yang patuh terhadap regulasi
dan kompetitif, serta produk kosmetik yang aman
dan bermutu.
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