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ABSTRAK

Pencantuman peringatan kesehatan pada label kemasan rokok merupakan
instrumen hukum yang bertujuan memberikan informasi mengenai bahaya
konsumsi produk tembakau sekaligus sebagai upaya perlindungan kesehatan
masyarakat. Kepatuhan pelaku usaha terhadap ketentuan pencantuman peringatan
kesehatan menjadi aspek penting dalam pengendalian konsumsi produk tembakau.
Dalam pelaksanaannya, Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) memiliki
peran strategis sebagai lembaga pengawas yang diberi kewenangan oleh peraturan
perundang-undangan untuk memastikan terpenuhinya ketentuan pelabelan produk
yang beredar di masyarakat.

Ketentuan mengenai kewajiban pencantuman peringatan kesehatan diatur
dalam Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan, Peraturan
Pemerintah Nomor 28 Tahun 2024 tentang Peraturan Pelaksanaan Undang-Undang
Kesehatan, serta Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 18 Tahun
2025 tentang Pengawasan Produk Tembakau dan Rokok Elektronik. Dalam
pelaksanaannya, diperlukan pengawasan yang efektif untuk memastikan kepatuhan
pelaku usaha terhadap ketentuan tersebut.

Penelitian ini bertujuan untuk menganalisis kewenangan BPOM dalam
pengawasan kepatuhan pencantuman peringatan kesehatan pada label kemasan
rokok serta menganalisis prosedur pelaksanaan pengawasannya. Penelitian ini
merupakan penelitian hukum normatif dengan menggunakan pendekatan
perundang-undangan (statute approach) dan pendekatan konseptual (conceptual
approach). Bahan hukum yang digunakan terdiri atas bahan hukum primer,
sekunder, dan tersier yang dianalisis secara preskriptif untuk memperoleh
argumentasi hukum terkait kewenangan dan pelaksanaan pengawasan oleh BPOM.

Hasil penelitian menunjukkan bahwa kewenangan BPOM dalam
pengawasan memiliki beberapa faktor yang mempengaruhi efektivitas pengawasan,
yaitu belum optimalnya harmonisasi antara regulasi teknis yang masih berlaku
dengan kebijakan terbaru dalam PP Nomor 28 Tahun 2024, belum maksimalnya
koordinasi antarinstansi yang memiliki kewenangan di bidang pengendalian produk
tembakau, serta keterbatasan pengawasan terhadap seluruh produk yang beredar di
wilayah Indonesia yang sangat luas. Penelitian ini menemukan bahwa keberhasilan
pengawasan tidak hanya bergantung pada kewenangan BPOM sebagai lembaga
pengawas, tetapi juga bergantung pada sinergi kelembagaan, kepatuhan pelaku
usaha, serta konsistensi penegakan hukum administrasi. Oleh karena itu, efektivitas
pengawasan pencantuman peringatan kesehatan pada kemasan rokok masih
memerlukan penguatan regulasi, kejelasan pembagian kewenangan, dan
peningkatan koordinasi antar lembaga agar tujuan perlindungan kesehatan
masyarakat dapat tercapai secara optimal.

Kata kunci: Kewenangan BPOM, Pengawasan Peringatan Kesehatan,
Kepatuhan Pelaku Usaha.
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ABSTRACT

The inclusion of health warnings on cigarette packaging labels is a legal
instrument aimed at providing information about the dangers of tobacco product
consumption while simultaneously protecting public health. Businesses' compliance
with the health warning requirements is a crucial aspect of controlling tobacco
product consumption. In its implementation, the Food and Drug Monitoring Agency
(BPOM) plays a strategic role as a supervisory agency authorized by statutory
regulations to ensure compliance with product labeling requirements.

Provisions regarding the mandatory inclusion of health warnings are
stipulated in Law Number 17 of 2023 concerning Health, Government Regulation
Number 28 of 2024 concerning Implementing Regulations of the Health Law, and
Food and Drug Monitoring Agency Regulation Number 18 of 2025 concerning
Supervision of Tobacco Products and Electronic Cigarettes. Effective oversight is
necessary to ensure business operators' compliance with these requirements.

This study aims to analyze BPOM's authority to oversee compliance with
the inclusion of health warnings on cigarette packaging labels and analyze the
procedures for implementing this oversight. This research is a normative legal study
using a statute approach and a conceptual approach. The legal materials used
consist of primary, secondary, and tertiary legal materials, which are analyzed
prescriptively to obtain legal arguments related to the authority and implementation
of supervision by the Food and Drug Monitoring Agency (BPOM).

The results indicate that BPOM's supervisory authority is influenced by
several factors that influence its effectiveness. These include the suboptimal
harmonization between existing technical regulations and the latest policy in
Government Regulation Number 28 of 2024, the suboptimal coordination between
agencies authorized to control tobacco products, and the limited supervision of all
products distributed throughout Indonesia's vast territory. This study found that the
success of supervision depends not only on BPOM's authority as a supervisory
agency but also on institutional synergy, business actor compliance, and consistent
enforcement of administrative law. Therefore, the effectiveness of supervision of
health warnings on cigarette packaging still requires regulatory strengthening,
clarity in the division of authority, and increased coordination between agencies to
optimally achieve the goal of protecting public health.

Keywords: BPOM Authority, Health Warning Supervision, Business Actor
Compliance.
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