
xi 
 

ABSTRAK 

Kejahatan adalah suatu perbuatan melanggar hukum atau yang dilarang oleh 

Undang-Undang. Dalam kehidupan masyarakat, sering kali dijumpai perilaku 

menyimpang dari norma hukum yang dilakukan sekelompok orang maupun 

individu untuk menguntungkan kepentingan mereka. Kosmetik yang tergolong 

kosmetik TIE adalah yang tidak memiliki nomor notifikasi dari BPOM. 

Dari latar belakang maka dapat ditemukan dua rumusan permasalahan yang 

diperoleh yaitu tentang pengaturan tindak pidana kosmetik tanpa izin edar dan 

sanksi pidana pelaku usaha kosmetik tanpa izin edar . Penelitian ini bertujuan untuk 

memberikan wawasan dan pengetahuan bagi pembaca mengenai tindak pidana 

kosmetik tanpa izin edar. 

Metode penelitian yang digunakan dalam penelitian ini adalah yuridis 

normatif yakni penelitian yang difokuskan untuk mengkaji penerapan kaidah 

kaidah atau norma-norma dalam hukum positif. yang terkait dengan tindak pidana 

pelaku usaha kosmetik tanpa izin edar. 

Berdasarkan hasil penelitian ini di peroleh kesimpulan bahwa pengaturan 

tindak pidana kosmetik tanpa izin edar diatur dalam undang-undang no 36 tahun 

2009 tentang kesehatan serta peraturan pemerintah no.72 tahun 1998 tentang 

pengamanan sediaan farmasi. 

Serta dapat diperoleh kesimpulan bahwa sanksi pidana pelaku usaha 

kosmetik tanpa izin edar dihukum sesuai dengan pasal 197 jo 106 ayat (1) yang 

berbunyi “ Setiap orang yang dengan sengaja memproduksi atau mengedarkan 

sediaan farmasi dana atau/alat kesehatan yang tidak memiliki izin edar sebagaimana 

dimaksud dalam Pasal 106 ayat (1) dipidana dengan pidana penjara paling lama 15 

(lima belas) tahun dan denda paling banyak Rp. 1.500.000.000,00 (satu miliar lima 

ratus juta rupiah) “. 
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