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Rancangan Peraturan BPOM
tentang Sertifikasi Cara
Pembuatan Kosmetik yang Baik

RANCANGAN
PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
NOMOR ... TAHUN ...
TENTANG

R - -
e V I S I SERTIFIKASI CARA PEMBUATAN KOSMETIK YANG BAIK

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,
BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

REPUBLIK INDONESLA

Menimbang : . bahwa untuk melindungi masyarakat dari kosmetik yang tidak
memenuhi persyaratan keamanan, kemanfaatan, dan mutu
serta untuk memberikan panduan dalam melakukan sertifikasi
cara pembuatan kosmetik yang baik, perlu mengatur mengenai
sertifikasi cara pembuatan kosmetik yang baik;

. bahwa berdasarkan ketentuan Pasal 405 ayat (6) Peraturan
Pemerintah Nomor 28 Tahun 2024 tentang Peraturan
Pelaksanaan Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang
Kesehatan, Badan Pengawas Obat dan Makanan berwenang
mengatur sertifikasi cara pembuatan kosmetik yang baik
sebagai bagian dari standar dan/atau persyaratan keamanan,
kemanfaatan, dan mutu sediaan farmasi berupa kosmetik;

. bahwa pengaturan mengenai sertifikasi cara pembuatan
kosmetik yang baik sebagaimana diatur dalam Peraturan Badan
Pengawas Obat dan Makanan nomor 33 tahun 2021 tentang
Sertifikasi Cara Pembuatan Kosmetika yang Baik, sudah tidak
sesuai dengan kebutuhan hulkum sehingga perlu diganti;

. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana dimaksud
dalam huruf a, huruf b, dan huruf c, perlu menetapkan
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan tentang
Sertifikasi Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik;

PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
REPUBLIK INDONESIA
NOMOR 33 TAHUN 2021
TENTANG
SERTIFIKASI CARA PEMBUATAN KOSMETIEA YANG BAIK

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

EEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,

2021
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J/ Latar Belakang

BADAN POM

Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2025
tentang Penyelenggaraan Perizinan Berusaha

Berbasis Risiko
Perlu dilakukan penyesuaian terhadap Rancangan Revisi
PeraturanBPOMNo. 33 Tahun2021
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J/ Pasal 1

BADANPOM * parBPOM Nomor 33 Tahun 2021

Perubahan terminologi “kosmetika” menjadi “kosmetik EIeS:;:J:t”a(sn UU Nomor 17 Tahun 2024 tentang

Persetujuan Denah Bangunan Industri Kosmetika

adalah dokumen sah yang menyatakan bahwa denah Dihapus
bangunan Industri Kosmetika yang akan didirikan

sesuai dengan prinsip CPKB

Tindakan Perbaikan dan Pencegahan yang selanjutnya
disingkat TPP adalah sebuah sistem untuk
menerapkan tindakan perbaikan dan pencegahan
Tidak ada yang dihasilkan dari investigasi keluhan, penolakan
produk, ketidaksesuaian, penarikan kembali,
penyimpangan, audit, temuan berdasarkan hasil
inspeksi, serta tren dari Kinerja proses dan

pemantauan kualitas produk.

Obat Kuasi adalah sediaan yang mengandung bahan
: aktif dengan efek farmakologi yang bersifat non
TeklsEe sistemik atau lokal dan untuk mengatasi keluhan
ringan.



% Industri Kosmetik yang

Memproduksi Kosmetik untuk
BADAN/POM EkSpOI’

Pasal 2

Rancangan Revisi:
W ajib menerapkan
aspek CPKB sesuai
dengan Peraturan
BPOM

PerBPOM 335/2021:
Tidak diatur

Industri Kosmetik yang memproduksi
kosmetik untuk ekspor




Persetujuan dan Perubahan Denah
Bangunan

PerBPOM 35/2021
Rancangan Revisi

0 Y R S A s e | O e
[ ]
g , (E——, - l Layanan persetujuan dan
V, perubahan denah
bangunan dihapus.

Hal ini bertujuan untuk
mempercepat perizinan
dan kemandirian pelaku
usaha kosmetik.

| PLANTA BAIXA



Bagian Kedua

Pengajuan Permohonan Sertifikat CPKB

R
PerBPOM Nomor 33 Tahun 2021

Pasal 7 Ayat (1)

(1) Industri Kosmetik yang mengajukan permohonan
penerbitan Sertifikat CPKB harus memenuhi
persyaratan sebagai berikut:

a. surat permohonan dengan menggunakan
format sebagaimana tercantum dalam
Lampiran I yang merupakan bagian tidak
terpisahkan dari Peraturan Badan ini;
dokumen penerapan 12 (dua belas) aspek
sistem mutu sesuai dengan standar CPKB
sebagaimana diatur dalam Peraturan Badan
Pengawas Obat dan Makanan yang mengatur
mengenai CPKB; dan
memiliki penanggung jawab teknis sesuai
dengan Kketentuan peraturan perundang-
undangan.

(1) Industr1i Kosmetika vang mengajukan permohonan
penerbitan Sertifikat CPKB, selain telah mendapatkan
Persetujuan Denah Bangunan Industri Kosmetika juga

harus memenuhi persyaratan sebagai berikut:

a. [dokumen administratif |berupa surat permohonan

dengan menggunakan tormat sebagaimana
tercantum dalam Lampiran III yang merupakan

bagian tidak terpisahkan dari Peraturan Badan ini;

b. |dokumen teknis bempa:

1. dokumen penerapan 12 (dua belas) aspek
sistern mutu sesual dengan Peraturan Badan
Pengawas Obat dan Makanan yang mengatur

mengenai CPKB:

Penghapusan istilah dokumen administrasi dan
dokumen teknis



Bagian Kedua

Pengajuan Permohonan Sertifikat CPKB

PerBPOM Nomor 33 Tahun 2021

(3) Industr Kosmetika mengunggah persyaratan
sebagaimana dimaksud pada ayat (1) melalui laman

resmi pelayanan e-sertifikas:i BPOM.

(5) Verifikasi sebagaimana dimaksud pada avat (4) dilakukan
paling lama |3 (tiga) Hari| terhitung sejak dokumen

permohonan diunggah.

Rancangan

Pasal 7 Ayat (3)

(3) Industri Kosmetik mengunggah
persyaratan sebagaimana dimaksud pada

ayat (1) melalui laman resmi layanan
perizinan berusaha.

Pasal 7 Ayat (5)

(5) Verifikasi sebagaimana dimaksud pada
ayat (4) dilakukan paling lama 7 (tujuh) Hari
ternitung sejak dokumen permohonan
diunggah



r% Bagian Kedua

Pengajuan Permohonan Sertifikat CPKB

Ketentuan Baru Pasal 8
BPOM melakukan koordinasi dengan industri kosmetik dalam
rangka pelaksanaan pemeriksaan sarana paling lama 20 (dua
puluh) Hari terhitung sejak pembayaran sebagaimana dimaksud
dalam Pasal 7 ayat (8) diterima oleh BPOM.

Pemeriksaan sarana sebagaimana dimaksud pada ayat (1)

dilaksanakan untuk memastikan:

a. dokumen sebagaimana dimaksud dalam Pasal 7 ayat (1) telah
sesuai dengan standar CPKB; dan

b. penerapan CPKB sesuai dengan Peraturan BPOM yang
mengatur mengenai CPKB.

(3) Proses penerbitan keputusan terhadap permohonan Sertifikat
CPKB dilaksanakan paling lama 35 (tiga puluh lima) Hari
menggunakan mekanisme dilanjutkan (clock on) dan dihentikan
(clock off) terhitung sejak pemeriksaan sarana sebagaimana
dimaksud pada ayat 2 dilaksanakan.



Bagian Kedua

Pengajuan Permohonan Sertifikat CPKB

Ketentuan Baru

Pasal 9

BPOM menerbitkan keputusan terhadap hasil evaluasi
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 8 berupa:

a. persetujuan; atau

b. penolakan.

Pasal 10

Industri Kosmetik yang mendapatkan keputusan penolakan
sebagaimana dimaksud dalam pasal 9 ayat (4), dapat
mengajukan kembali permohonan penerbitan Sertifikat
CPKB.



Bagian Ketiga
Pengajuan Permohonan Sertifikat
Pemenuhan Aspek CPKB

PerBPOM Nomor 33 Tahun 2021

Pasal 11 Ayat (1)

Industri Kosmetika vang mengajukan permohonan
penerbitan Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB, selain

telah mendapatkan Persetujuan Denah Bangunan (1) IﬂdUStFI Kosmetlk yaﬂg meﬂgaJUkaﬂ pel’mOhOnaﬂ
Industri I{u‘-ﬂletlka ]l_lg.?_ harus memenuhi persyaratan penerbltan Sertlflkat Pemenuhan Aspek CPKB, harus
e et permohonan memenuhi persyaratan berupa surat permohonan dengan
a. Surat permohonan penerbitan Sertifikat Pemenuhan ketentuaﬂ Sebagal bel’lkut
fepelt CPRD sceara berrahap aclongan A diberiken a. surat permohonan penerbitan Sertifikat Pemenuhan
format sebagaimana t:—-1ca_r;h_1111_4;1al:u11 La__-r;lpna.ng;..l Aspek CPKB secara bertahap gOIOngan A dlberlkan
yang merupakan bagian tidak terpisahkan dari untuk Industri Kosmetik golongan A sesuai dengan
::i;u;ijjiii:r;enetb11:m Sertifikat Pemenuhan format Sebagalmana Lol el dalam Lamplran IV yang
::Lapek (:;:F'KE g-:);mlgﬂa_-ﬂ -Ei dtlherjl«:an ;ﬂtuk I:1n:11_1.5;.1“i merupakan baglan tldak terplsahkan darl Peraturan
Kosmetika golongan B sesuai dengan format Badan |n|, dan
e . surat permohonan penerbitan Sertifikat Pemenuhan
Badan ini, Aspek CPKB golongan B diberikan untuk Industri
Industri Kosmetika yang mengajukan permohonan Kosmetik golongan B sesuai dengan format sebagaimana
o S P e (7 tercantum dalam Lampiran V yang merupaken bagian
T o) berupa: ” tidak terpisahkan dari Peraturan Badan ini.

Penghapusan istilah dokumen administrasi dan
dokumen teknis




paling lama] .

Bagian Ketiga

Pengajuan Permohonan Sertifikat

Pemenuhan Aspek CPKB

PerBPOM Nomor 33 Tahun 2021

(8) Verifikasi sebagaimana dimaksud pada ayat (7) dilakukan

permohonan diunggah.

BPOM melakukan evaluasi dokumen dan pemeriksaan
sarana terhadap permohonan sebagaimana dimaksud
dalam Pasal 12 ayat (1).

Evaluasi sebagaimana dimaksud pada ayat (1)
dilaksanakan paling lama 20 (dua puluh) Hari
menggunalkan melkanisme time to respond terhitung sejalk
pembayvaran sebagaimana dimaksud dalam Pasal 12 ayat

(10) diterima oleh BPOM.

Perubahan SLA dan sistem perhitungan SLA

Hari |terhitung sejak dokumen

Rancangan
Pasal 11 Ayat (8)

(8) Verifikasi sebaaaimana dimaksud pada ayat (7) dilakukan
paling lama 7 (tujuh) Hari terhitung sejak dokumen
permohonan diunggah.

Pasal 12 Ayat (1)

(1) BPOM melakukan koordinasi dengan industri Kosmetik
dalam rangka pelaksanaan pemeriksaan sarana paling
lama 20 (dua puluh) Hari terhitung sejak pembayaran
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 11 ayat (11) diterima
oleh BPOM.

Pasal 12 Ayat (3)

(3) Proses penerbitan keputusan Sertifikat Pemenuhan Aspek
CPKB dilaksanakan paling lama 35 (tiga puluh lima) Hari
menggunakan mekanisme dilanjutkan (clock on) dan
dihentikan (clock off) terhitung sejak pemeriksaan sarana
sebagaimana dimaksud pada ayat 2 dilaksanakan.




Bagian Ketiga
Pengajuan Permohonan Sertifikat

Pemenuhan Aspek CPKB

Pasal 13

(1) BPOM menerbitkan keputusan terhadap hasil
evaluasi sebagaimana dimaksud dalam Pasal 8
berupa
a. persetujuan; atau
b. penolakan.

Ketentuan Baru

Pasal 14

(1) Industri Kosmetik yang mendapatkan keputusan
penolakan sebagaimana dimaksud dalam pasal 13
ayat (6), dapat mengajukan kembali permohonan
penerbitan Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB.




Bagian Keenam
Pembatalan Sertifikat CPKB atau

Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB

Ketentuan Baru

Pasal 17

(1) Industri Kosmetik dapat mengajukan
permohonan pembatalan Sertifikat CPKB atau
Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB kepada
Kepala Badan disertai dengan justifikasi.

(2) Terhadap permohonan pembatalan Sertifikat
CPKB atau Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB
sebagaimana dimaksud pada ayat (1), Kepala
Badan menerbitkan pembatalan Sertifikat CPKB
atau Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB.




Bagian Ketujuh

Pembaharuan Sertifikat

PerBPOM Nomor 33 Tahun 2021

Pasal 18

(2) Pengajuan permohonan pembaharuan
sebagaimana dimaksud pada ayat (1) sebelum
masa berlaku Sertifikat CPKB atau Sertifikat
Pemenuhan Aspek CPKB berakhir.

Pengajuan permochonan pembaharuan sebagaimana

dimaksud pada ayat (1) diajukan paling lambat 3 (tiga)
bulan sebelum masa berlaku Sertifikat CPKB atau

Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB beralkhir.

(5) Dalam hal pengajuan permohonan
pembaharuan Sertifikat Pemenuhan Aspek
CPKB sebagaimana dimaksud pada ayat (4)
vana dituiukan untuk pembaharuan Sertifikat
Pemenuhan Aspek CPKB secara bertahap
golongan A, hanya dapat diajukan oleh Industri
Kosmetik paling banyak 1 (satu) kali.

Industn Kosmetika hanya dapat melakukan

pembaharuan  Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB

sebagaimana dimaksud pada ayat (4) berupa Sertifikat

Pemenuhan Aspek CPKB secara bertahap golongan A
paling banyak 2 (dua) kali.




Bagian Ketujuh

BADAN

PerBPOM Nomor 33 Tahun 2021

Pasal 18

TidakDilakukanPemeriksaan
apabila

a.tidak adaperubahan
kapasitagproduksj fungsi
ruanganataugudang

b. penambaharkapasitas
produ_ksidenganperubahan

DilakukanPemeriksaampabila

a.penambahan ruangan terkait
perubahan kapasitasroduksi
dengan perubahan terhadap
tingkatkebersihan

b. penambahan gudang di luar

Pembaharuan Sertifikat

Rancangan

Pasal 19

Pembaharuan Sertifika
CPKB/SPA CPKB

Tidakmemerlukan
pemeriksaarsarangika
berdasarkarhasilpengawasa
terakhirtidak terdapat
temuan potensi

Memerlukanpemeriksaan
sarangikaterdapat
temuan’ potensi

a.penurunan keamanan,
manfaat, dan mutu produk

b. ketidaksesualaterhadap
penerapansistemmutu
aspekCPKB

a.penurunan keamanan,

manfaat, dan mutu produk

b. ketidaksesualaternadap
penerapansistemmutu
aspekCPKB
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BADAN POM

Bagian Kedelapan
Perubahan Sertifikat

Tidak diatur dalam
PerBPOM No 33 Tahun 2021

Ketentuan Baru

Pasal 21

Dalam hal Sertifikat CPKB sebagaimana yang dimaksud
dalam Pasal 19 terdapat perubahan yang berdampak
pada perubahan nomor induk berusaha, industri
kosmetik harus mengajukan permohonan Sertifikat

CPKB sesuai dengan ketentuan sebagaimana dimaksud

dalam Pasal 7 sampai dengan Pasal 10.

v



Bagian Kesembilan
Pengajuan Permohonan Pembaharuan
atau Perubahan Sertifikat CPKB

Rancangan

PerBPOM Nomor 33 Tahun 2021

Pasal 22

(1) Pengajuan permohonan pembaharuan atau
perubahan Sertifikat CPKB sebagaimana dimaksud
dalam Pasal 18, Pasal 19, dan Pasal 20 disampaikan
melalui laman resmi layanan perizinan berusaha.

Pengajuan permohonan pembaharuan atau perubahan
Sertifikat CPKB atau Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 17, Pasal 18, dan

Pasal 20 disampaikan secara daring melalui laman resmi

Verifikasi sebagaimana dimaksud pada ayat (2)
dilakukan paling lama 7 (tuiuh) Hari terhitung sejak
(3] Verifikasi sebagaimana dimaksud pada ayat (2) dilakukan dokumen permohonan diu nggah.

paling lama |3 (tiga) Hari| terhitung sejak dokumen

permohonan diunggah. Pasal 23 Ayat (2)

pelayanan e-sertifikasi BPOM.

BPOM melakukan koordinasi dengan Industri Kosmetik
dalam rangka pelaksanaan pemeriksaan sarana paling
Ketentuan baru dilaksanakan sebelum dilakukan lama 20 (dua puluh) Hari terhitung sejak pembayaran

pemeriksaan sarana untuk perubahan teknis yang sebagaimana dimaksud dalam Pasal 22 ayat (6)
memerlukan pemeriksaan diterima oleh BPOM.
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BADAN POM

Bagian Kesembilan
Pengajuan Permohonan
Pembaharuan atau Perubahan

Sertifikat CPKB
Rancangan

Pasal 25

Pasal 24

Dalam hal pengajuan permohonan pembaharuan Sertifikat
CPKB sebagaimana dimaksud dalam Pasal 22
disampaikan setelah berakhirnya masa berlaku Sertifikat
CPKB, Industri Kosmetik harus mengajukan permohonan
Sertifikat CPKB sesuai dengan ketentuan sebagaimana
dimaksud dalam Pasal 7 sampai dengan Pasal 10.

(7) Dalam hal Industri Kosmetik mendapatkan keputusan
penolakan sebagaimana dimaksud pada ayat (4),
Industri Kosmetik dapat mengajukan kembali
permohonan pembaharuan atau perubahan sertifikat
CPKB sebagaimana dimaksud dalam Pasal 22.

(8) Permohonan pembaharuan atau perubahan Sertifikat

CPKB yang telah memenuhi ketentuan sebagaimana
dimaksud pada ayat (7) dilakukan evaluasi berdasarkan
penerapan sistem mutu sesuai dengan standar CPKB
termasuk riwayat hasil pemeriksaan.



Pengajuan Permohonan Pembaharuan atau Perubahan

Sertifikat dan Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB

Tidak dijelaskan secara rinci dalam
PerBPOM No 33 Tahun 2021

Pasal 22 - Pasal 29

Pengajuan Verifikasi PO SLApembaharuan
Verifikasi i
lengkap £ keputusanterhada
pembaharuan aling lama 7 - SertifikatCPKB dan pt ekl
dilakukandi - - Industn_ SPA CPKB hasilevaluasi
B (tujuh) Hari Kosmetik
layanan georlr(mlljt;r;gnsejak ;)neiinnetgrr? t?ayar A Perubaharadministrasi A Dalamhal IndustriKosmetikyang
Eerizinz;n diunggah g’:lritr:gﬁzfrizp\lgggfelis;ﬁan mendapatkeputusanpenolakan
erusaha _ dapatmengajukarkembali
mekanismeclock ondanclock off
A Perubaharteknistanpa permohonanpembaharuian
SertifikatSPA CPKB

Pasal 28 pemeriksaardilakukanpaling A
lama 35 Hardenganmekanisme
clock ordanclock off

Pemohonpembaharuaratau
Dalam hal pengajuan permohonan pembaharuan perubahanSertifikal SPA CPKB
Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB sebagaimana A Perubaharteknisdengan yangtelah memenuhi
dimaksud dalam Pasal 26 disampaikan setelah pemeriksaardiawalidengan kententuandilakukanevaluasi
berakhirnya masa Dberlaku Sertifikat Pemenuhan koordinasidenganindustri berdasarkampeneraparsistem
Aspek CPKB, Industri Kosmetik harus mengajukan Kosmetikdalamrangka mutu sesuaidenganstandar
permohonan Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB pelaksanaamemeriksaarsarana CPKBermasukRiwayathasil
sesuai dengan ketentuan sebagaimana dimaksud paling lamadalam20 Hari. Proses pemeriksaan

dalam Pasal 11 sampai dengan Pasal 14. penerbitanKeputusan paling lama

dalam35 Haridenganmekanisme
clock ordanclock off
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BADAN POM

Bagian Kesepuluh

Penggunaan Fasilitas Produksi
Kosmetik Bersama Dengan Obat Kuasi
dan/atau PKRT

Rancangan

Pasal 30 Al

(3)Obat Kuasi sebagaimana dimaksud pada
ayat (2) huruf a sesuai dengan bentuk
sediaan sebagaimana diatur dalam
Peraturan BPOM yang mengatur mengenai

Kriteria dan tata laksana registrasi Obat
Kuasi.

Persyaratan Fasber Kosmetik dengan
Produk Obat Kuasi

Ketentuan Penggunaan Fasilitas Produksi Kosmetik Bersama
dengan Obat Kuasi belum diatur dalam
PerBPOM No 33 Tahun 2021




Bagian Kesepuluh

Penggunaan Fasilitas Produksi
Kosmetik Bersama Dengan Obat Kuasi
dan/atau PKRT

v

BADAN POM

.
A

Rancangan

Pasal 31 Ayat (2)

PerBPOM Nomor 33 Tahun 2021

b. dokumen teknis berupa:

1. Sertifikat CPKB yang masih berlaku sesuai bentuk
sediaan yang dimiliki;

2. data kapasitas terpasang, kapasitas terpakai dan
kapasitas belum terpakai/idle untuk setiap
peralatan produksi yang digunakan bersama;
prosedur tetap dan catatan pembersihan peralatan
yang digunakan bersama;

dolkumen teknis berupa:

1. data kapasitas terpasang, kapasitas terpakai
dan kapasitas belum terpalkai/idle untuk setiap
peralatan produksi yvang digunakan bersama;
prosedur tetap pembersihan peralatan vyang

digunakan bersama;

prosedur tetap pembersihan ruangan vang

digunalkan bersama;

protokol dan format verifikasi pembersihan

protokol dan catatan verifikasi pembersihan
peralatan yang digunakan bersama;

komposisi dan spesifikasi bahan baku Obat Kuasi
jadwal produksi Kosmetik dan Obat Kuasi; dan
dokumen mutu lain sesuai dengan standar CPKB.

peralatan yang digunakan bersama;

komposisi dan spesifikasi bahan balku produk
PKRT; dan
jadwal produksi Kosmetika dan PKRT.

Persyaratan dokumen teknis fasber kosmetik
dengan PKRT



Alur

Pengajuan Permohonan Persetujuan Penggunaan Fasilitas

Produksi Kosmetik Bersama dengan Obat Kuasi dan/JllR

Permohonan
harus
memenuhi
persyaratan

N

dokumenteknis

dandokumen
administrasi
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—
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