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DEFINISI 
KOSMETIKA



*) Kecuali  kosmetika yang digunakan untuk penelitian dan sampel kosmetika untuk pameran 
dalam jumlah terbatas dan tidak diperjualbelikan



• Kosmetika yang beredar harus memenuhi persyaratan teknis

• Persyaratan keamanan, kemanfaatan, mutu, penandaan, dan klaim

PerKa BPOM 

No. 19./2015

A cosmetic product put on the market must not cause damage to the human  health when 
applied under normal or reasonably foreseeable condition of use  taking into account in 
particular of the product presentation, its labeling,  instruction for its use and disposal 
warning statements as well as any other  information provided by the  Formulating 
Company/Manufacturer or his  authorized agent or by any other person responsible for 
placing the product on  the market.

ASEAN 
Cosmetic 
Directive, 
article 3

A  cosmetic product made available on the market shall be safe for  human health when used 
under normal or reasonably foreseeable  conditions of use, taking account, in particular, of the 
following :

a) Presentation                                              c) Instruction for use and disposal

b) Labelling,                                                      d) Any other indication or information

EU Regulation

1223/2009

KOSMETIK HARUS AMAN





KOSMETIKA BAHAN ALAM

1. Mahasiswa mengerti dasar data keamanan/toxicologi

2. Mahasiswa mampu menilai margin of safety atau 

ambang keamanan bahan kosmetik

3. Mahasiswa mampu mengukur tingkat iritasi dan 

korosifitas bahan dan sediaan kosmetik

4. Mahasiswa mampu mengukur tingkat sensitisasi 

bahan dan sediaan kosmetik

5. Mahasiswa mampu mengukur tingkat fotoiritasi dan 

fotosensitisasi bahan dan sediaan kosmetik

6. Mahasiswa mampu menganalisa efek samping 

kosmetik

7. Tugas/Proyek presentasi hasil kajian SCCS

       UTS

8. OBA

9. OBA

10.OBA

11.OBA

12.OBA

13.OBA

14.OBA

      UAS





LATAR BELAKANG
• Kemajuan metode analisa dapat menunjukkan adanya senyawa tertentu yang awalnya 

tidak dapat terdeteksi mendorong aparat pemerintah untuk menetapkan batas kadar 

serta tingkat resiko yang diperbolehkan dan metodologi untuk penilaian resiko, 

berkembang

• Di Amerika, penilaian awal terhadap resiko dimasukkan kedalam “Buku Merah” yang 

disusun oleh National Research Council terlebih dahulu --- Positive List

• Awalnya fokus utama penelitian hanya pada bahan penyebab kanker, kemudian penelitian 

berkembang pada senyawa lain diluar penyebab kanker CMR (Carsinogenic Mutagenic 

Reproduction)

• Sebelum tahun 1990 : hanya ada 7 bahan yang ditetapkan secara resmi sebagai “Bahan 

Berbahaya” yang menyebabkan polusi udara

• Setelah tahun 1990: ada 189 bahan pencemar udara yang ditetapkan oleh “Clean Air Act” 

(Undang-Undang Udara Bersih)



Problem/
Context

Options
(Pilihan)

Risks
(Resiko)

Action
(Tindakan)

Melibatkan
  stakeholders

Evaluation
(kaji)

Decission
(Keputusan)

• Dikembangkan 2 (dua) konsep penting :

• Mempertimbangkan masalah/issue 
yang berkaitan dengan masalah 
kesehatan publik ataupun dalam 
konteks ekologi

• kemudian melibatkan stakeholders 
secara proaktif 

• Untuk memperhitungkan berbagai 
kemungkinan yang terjadi, maka 
Penggunaan khusus serta efek yang ada 
pada kesehatan manusia harus dievaluasi 
atas berbagai sumber, serta cara 
penggunaannya



Penilaian Resiko/Batasan Manajemen

Penelitian Penilaian Resiko
Manajemen 

resiko

Laboratorium dan
Pengamatan Lapangan
terhadap Adverse
Effect untuk bahan
tertentu

Pengertian baru 
terhadap Mekasnisme 
Toksisitas

Pengukuran lapangan
pada pemaparan,
populasi pengguna

Penelitian

Keperluan
Penelitian

Identifikasi Bahaya
Apakah bahan tsb 
menyebabkan adverse 
effect ?

- Analisa aktivitas struktur
- Uji invitro
- Bioassays pada binatang
- Studi epidemi

Penilaian respons 
terhadap dosis
Apa hubungan antara
Dosis dan respons

-Kerentanan

Penilaian Pemaparan
Jenis, Kadar dan lama 
pemaparan yang di
perkirakan ataupun 
telah dicoba sebelumnya

Karakterisasi Resiko
Adverse Effect apa 
yang akan terjadi 
baik secara alami 
ataupun 
kemungkinannya ?
Seberapa kuat bukti
tersebut ?
Seberapa pasti 
Evaluasi tsb ?

Mengembangkan
pilihan regulasi

-Kontrol
-Pengganti
-Inform

Manajemen resiko
atas Kesehatan 
Publik, Sosial
Ekonomis, dan 
Politik

Keputusan serta Langkah2 kebijakan



Terminologi
• Harm (Kerusakan) : perubahan patologis pada fungsi / jaringan / organ ataupun 

kelainan fungsi pada manusia, karena response adaptasi secara normal, 

terlampaui

• Hazard (Keberbahayaan) : merupakan potensi yang dapat mengakibatkan 

bahaya. Bahaya berhubungan dengan sifat hakiki bahan tsb (baik secara fisik, 

kimia, ….) yang menyebabkannya berbahaya, sehingga dapat mengakibatkan efek 

kelainan (adverse effect) apabila terpaparkan bahan tsb. 

                    Secara konsep, perlu dibedakan dari pertimbangan Dosis ataupun Paparan

• Exposure (Paparan) : pengukuran jenis, frekwensi, dan kelanjutan dari potensi 

kontak dengan Hazard (bahaya)

.



Terminologi……

• Risk (resiko) adalah kemungkinan yang akan menyebabkan bahaya 
ataupun kelainan khusus yang terjadi akibat pemaparan pada kondisi 
khusus.

• Sebaiknya pengertian ini diperluas, dengan memasukan sifat alami 
serta keparahan bahaya, karena bagi mereka yang mempunyai resiko 
perlu diketahui seberapa kuat/parah serta bagaimana terjadinya 
kerusakan tsb. Resiko memperhatikan secara individu

• Safety (Keamanan) : adalah penilaian terhadap pemaparan khusus 
dari sebuah bahan yang tidak menyebabkan resiko bahaya yang 
tampak ataupun hanya menyebabkan resiko yang dapat diabaikan



Terminologi……
• Toxicity (toksisitas) : kejadian serta sifat alami bahaya karena pemaparan atas suatu bahan, dapat 

berakibat langsung ataupun tidak langsung. Toksisitas terkait dimensi waktu karena response atas 
suatu bahan toksik dapat bersifat akut; lambat (delayed) ataupun latent bahkan dapat 
berpengaruh pada generasi berikutnya.

• Disamping struktur, toksisitas dapat pula mempengaruhi fungsi (fisiologis, biokimia, dll), sehingga 
menjadi istilah umum bagi setiap bahan yang secara kimia menginduksi bahaya. 

• Risk Perception (Persepsi atas resiko): sifat alami serta besarnya resiko, saat ini diputuskan 
berdasarkan penilaian/keputusan ahli atas beberapa studi dan bukti yang ada pada manusia, 
serta informasi lainnya (termasuk persepsi masyarakat atas suatu resiko). Beberapa studi 
menunjukkan bahwa adanya subyektifitas atas Persepsi Resiko. Kelompok minat tertentu 
memberikan persepsi yang berbeda secara nyata. Misal : persepsi atas bahaya bahan pengawet 
makanan,  antara pendaki gunung dan peneliti akan berbeda

Untuk itu, hal ini harus diperhitungkan/dimengerti guna melancarkan komunikasi serta dalam 
manajemen resiko untuk berbagai hal yang berbeda.

• Manajemen resiko adalah proses pengambilan langkah kebijakan untuk mengontrol bahaya dan 
meminimumkan resiko



Tujuan dari Penilaian Resiko

1. Keseimbangan antara resiko dan manfaat: tidak mutlak harus hitam atau putih 

       (contoh : antibiotik, pestisida)

2. Menetapkan kadar bahan penyebab: kontaminasi pada makanan, pencemar air

3. Membuat prioritas untuk beberapa program kegiatan: regulator, produsen, 

konsumen dan organisasi lingkungan

4. Memperkirakan resiko yang masih tertinggal dan berusaha mengurangi resiko 

secara nyata, setelah pengambilan tindakan

• Penilai Keamanan (Safety Assessor) menurut BPOM adalah seseorang dengan 

kualifikasi dan pengalaman tertentu yang bertanggungjawab untuk melakukan 

penilaian keamanan Kosmetika baik sebelum maupun selama diedarkan. 



PRINSIP KAJIAN RESIKO 

US national Academy of Science, 1983



Empat tahap dalam proses penilaian resiko atas bahan :

1. Identifikasi keberbahayaan “hazard identification”: 

Bagian ini melibatkan evaluasi apakah bahan tertentu dapat menyebabkan kelainan 

pada kesehatan manusia (adverse effect), sehingga tergantung dari sifat alami yang 

dimiliki bahan (sifat fisik serta sifat kimia). Informasi atas bahan dapat dikumpulkan 

berdasarkan uji toksisitas menggunakan beberapa studi, seperti :

-  Studi hubungan antara data fisiko kimia dan struktur aktivitas kuantitatif (QSAR)

-  Studi In vitro

-  Studi pada hewan

-  Studi klinis

-  Studi epidemiologi 

- Disamping itu informasi penting lainnnya, data kejadian yang tidak diinginkan pada 

manusia (accident) ataupun penggunaan yang salah (miss-used)



Melakukan pengkajian faktor terkait toksikologi pada semua titik



Contoh : Bahan A (profil data keamanan)



Contoh : Kajian keamanan bahan A



2. Penilaian response terhadap dosis “dose-response 
assessment” : 
Bagian ini terkait dengan karakterisasi atas hubungan antara dosis bahan yang 
diaplikasikan/diterima dengan kejadian/keparahan dari efek kelainan pada 
kesehatan populasi yang terpapar. Perlu diketahui : intensitas pemaparan, 
frekwensi, dan bentuk kurva atas dosis – response.

• NOAEL (No-Observed Adverse Effect Level) merupakan observasi hubungan 
antara dosis – response yang amat penting. 

• NOAEL adalah tingkat pemaparan tertinggi yang tidak memberikan kenaikan 
secara berarti (baik secara statistik ataupun biologis) atas keparahan efek kelainan, dengan 
membandingkan populasi yang terpapar dengan control

• Apabila NOAEL tidak tersedia, maka gunakan LOAEL (Lowest dosage at which an adverse 
effect is observed). Tentukan pula NESIL (No Expected Sensitization Induction Level)



HighLow DOSE





Consumer exposure (ug/cm2)



3. Penilaian atas pemaparan “exposure assessment”: dalam hal ini, 

pengukuran dibuat atas jumlah bahan yang dipaparkan terhadap manusia ataupun 

lokasi sasaran, dan jangka waktu pemaparan. Data untuk penilaian  pemaparan 

seringkali terbatas, maka dapat menggunakan model yang ada untuk 

memperkirakan dosis. Model ini memperhitungkan pergerakan bahan melalui 

media tertentu sehingga dapat dibuat asumsi berdasarkan inhalasi, ingestion 

(saluran pencernaan) atau laju kontak melalui dermal yang akhirnya diperoleh 

bioavailability dari bahan. Monitor efek biologis merupakan hal penting



Kajian Paparan



4. Karakterisasi Resiko “risk characterization” : 

Setelah Bahaya dan Pemaparan terdokumentasi, maka kita dapat memperkirakan 

Resiko, yaitu kemungkinan terjadinya  efek kelainan atas individu, ataupun 

perkiraan resiko yang ada secara alami (tipe, duration, magnitude, recovery). 

Sehingga Karakterisasi Resiko adalah hubungan antara resiko pemaparan terhadap 

kemanfaatan yang diinginkan (anticipated benefit). 

Ada perbedaan/variasi atas populasi yang terpapar (karena perbedaan laju 

pemaparan, laju intake & uptake, kepekaan terhadap efek tsb). Devisasi juga dapat 

disebabkan karena adanya ketidakpastian atas perkiraan resiko (model yang 

digunakan, extrapolasi, kesalahan pengukuran)

RISK = HAZARD x EXPOSURE











Kosmetik dibuat dari campuran bahan baku

Netto : 250 ml

Anti-Dandruf Shampoo

ALOVE

Vitamin & Zinc



Toksikologi : Dasar

Penilaian Resiko Manajemen Resiko

Penilaian respons
terhadap Dosis

Identifikasi
Bahaya

Penilaian
Pemaparan

Keputusan terhadap 
Kontrol

Penentuan tingkat 
Resiko yang dapat
diterima

Alternatif terhadap 
Kontrol

Karakterisasi
Resiko



Samb. Kajian Resiko……

Kajian resiko dilanjutkan pula dengan Risk management dan Risk communication. 
Kedua kajian ini dilakukan oleh regulator

• Manajemen resiko bertujuan untuk meminimumkan adanya kelainan, sedangkan

• Komunikasi resiko adalah pertukaran interaktif antara informasi/opini dengan 
mereka yang terkena dampak, agar mengerti apa yang harus dilakukan sehingga 
tujuan meminimumkan resiko tsb tercapai
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