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הורההמנהללעוסקביבואמכשיריםאלחוטייםהוראה )ב(
)א(,רשאיהואלהורותלו,לאחרשנתן כאמורבסעיףקטן
ולפרסם לציבור להודיע טענותיו, את לטעון הזדמנות לו
בכליתקשורתמסוגיםשונים,כפישיורה,הודעהכיהמכשיר
אינועומדבהוראותלפיפקודהזוואתההוראהשניתנהלו
כאמורבסעיףקטן)א(;המנהליפרסםהודעהלענייןזהבאתר

האינטרנטשלהמשרדאובדרךאחרתכפישימצאלנכוןר

הוראותלפיסעיפיםקטנים)א(ו–)ב(,לרבותפרקהזמן )ג(
העניין, לנסיבות לב בשים יינתנו כאמור, הוראות לקיום
ובכללזהלחומרתההפרהשלההוראותלפיפקודהזוולנטל

שההוראותמשיתותעלהעוסקר

בלילגרועמסמכותושלהמנהללפיסעיף5טולעניין )ד(
מכשיריםאלחוטייםמסוכנים,סברהמנהלכיישחששמיידי
לביטחון או הציבור של לבטיחותו או לבריאותו לשלומו,
)5( או )1( פסקאות לפי הוראה לתת הוא רשאי המדינה,
שבסעיףקטן)א(עודלפנישנתןלעוסקהזדמנותלטעוןאת
טענותיו,ובלבדשהוראהכאמורתינתןלתקופהשלאתעלה
טענותיו את לטעון הזדמנות לעוסק ושייתן ימים, 30 על

בהקדםהאפשרילאחרמתןההוראהר";

בסעיף6ה)א(,אחריפסקה)10(יבוא: )2(

עוסקביבואשלמכשיריםאלחוטייםשלאקייםאתהוראתהמנהלשניתנה )11("
לפיסעיף5טו1ר"

סימן ד': תמרוקים

תיקוןפקודת
הרוקחים-מס'32

בפקודתהרוקחים]נוסחחדש[,התשמ"א-2341981)בפרקזה-פקודתהרוקחים(-104ר

אחריהכותרת"פרקז'1:מוצריצריכה"יבוא: )1(

"סימן א': הגדרות";

בסעיף55א- )2(

לפניההגדרה"חוקרישויעסקים"יבוא: )א(

""דרישותחוקיותהיבואשלהאיחודהאירופי"-הוראותהאיחודהאירופי
Regulation)EC(No1223/2009oftheEuropeanParliamentand
,oftheCouncilof30November2009onCosmeticProducts

כתוקפןמזמןלזמן,וכלהוראהשתבואבמקומן;

"ועדתהבריאות"-ועדתהבריאותשלהכנסת,ואםלאהוקמה-ועדת
העבודה,הרווחהוהבריאותשלהכנסת;

"ועדתהחריגים"-ועדתהחריגיםשהוקמהלפיסעיף2יחלפקודתהיבוא
והיצוא]נוסחחדש[,התשל"ט-2351979,ופועלתבהתאםלהוראות

לפיסעיף55א12ג;";

אחריההגדרה"מוצר"יבוא: )ב(

הורההמנהללעוסקביבואמכשיריםאלחוטייםהוראה )ב(
)א(,רשאיהואלהורותלו,לאחרשנתן כאמורבסעיףקטן
ולפרסם לציבור להודיע טענותיו, את לטעון הזדמנות לו
בכליתקשורתמסוגיםשונים,כפישיורה,הודעהכיהמכשיר
אינועומדבהוראותלפיפקודהזוואתההוראהשניתנהלו
כאמורבסעיףקטן)א(;המנהליפרסםהודעהלענייןזהבאתר

האינטרנטשלהמשרדאובדרךאחרתכפישימצאלנכוןר

הוראותלפיסעיפיםקטנים)א(ו–)ב(,לרבותפרקהזמן )ג(
העניין, לנסיבות לב בשים יינתנו כאמור, הוראות לקיום
ובכללזהלחומרתההפרהשלההוראותלפיפקודהזוולנטל

שההוראותמשיתותעלהעוסקר

בלילגרועמסמכותושלהמנהללפיסעיף5טולעניין )ד(
מכשיריםאלחוטייםמסוכנים,סברהמנהלכיישחששמיידי
לביטחון או הציבור של לבטיחותו או לבריאותו לשלומו,
)5( או )1( פסקאות לפי הוראה לתת הוא רשאי המדינה,
שבסעיףקטן)א(עודלפנישנתןלעוסקהזדמנותלטעוןאת
טענותיו,ובלבדשהוראהכאמורתינתןלתקופהשלאתעלה
טענותיו את לטעון הזדמנות לעוסק ושייתן ימים, 30 על

בהקדםהאפשרילאחרמתןההוראהר";

בסעיף6ה)א(,אחריפסקה)10(יבוא: )2(

עוסקביבואשלמכשיריםאלחוטייםשלאקייםאתהוראתהמנהלשניתנה )11("
לפיסעיף5טו1ר"

סימן ד': תמרוקים

תיקוןפקודתבפקודתהרוקחים]נוסחחדש[,התשמ"א-2341981)בפרקזה-פקודתהרוקחים(-104ר
הרוקחים-מס'32

אחריהכותרת"פרקז'1:מוצריצריכה"יבוא: )1(

"סימן א': הגדרות";

בסעיף55א- )2(

לפניההגדרה"חוקרישויעסקים"יבוא: )א(

""דרישותחוקיותהיבואשלהאיחודהאירופי"-הוראותהאיחודהאירופי
Regulation)EC(No1223/2009oftheEuropeanParliamentand
,oftheCouncilof30November2009onCosmeticProducts

כתוקפןמזמןלזמן,וכלהוראהשתבואבמקומן;

"ועדתהבריאות"-ועדתהבריאותשלהכנסת,ואםלאהוקמה-ועדת
העבודה,הרווחהוהבריאותשלהכנסת;

"ועדתהחריגים"-ועדתהחריגיםשהוקמהלפיסעיף2יחלפקודתהיבוא
והיצוא]נוסחחדש[,התשל"ט-2351979,ופועלתבהתאםלהוראות

לפיסעיף55א12ג;";

אחריההגדרה"מוצר"יבוא: )ב(

דינימדינתישראל,נוסחחדש35,עמ'694;ס"חהתשע"ט,עמ'51ר 234

דינימדינתישראל,נוסחחדש32,עמ'625ר 235
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2לחוקהתקנים, ""מעבדהמוכרת"-מכוןהתקניםכמשמעותובסעיף
התשי"ג-2361953,אומעבדהשהרשותהלאומיתלהסמכתמעבדות
כמשמעותהבחוקהרשותהלאומיתלהסמכתמעבדות,התשנ"ז-

2371997הסמיכהלענייןזה;";

בהגדרה"נציגאחראי",במקום"שאושר"יבוא"שמונה"; )ג(

אחריההגדרה"עוסקבתמרוקים"יבוא: )ד(

""צופיקוח"-צופיקוחשנקבעלפיסעיף5לחוקהפיקוחעלמצרכים
ושירותים,התשי"ח-2381957,לענייןתמרוקים;";

בהגדרה"רישיוןתמרוקים",במקום"55א1"יבוא"55א1א"; )ה(

אחריההגדרה"רישיוןתמרוקים"יבוא: )ו(

""רכיבננו"-רכיבמהסוגהמפורטבתוספתרביעיתא'1;";

בהגדרה"תמרוק",במקום"תכשיראוציודרפואי"יבוא"תכשיר,ציודרפואי, )ז(
סבוןמוצקאובושם";

אחריההגדרה"תמרוק"יבוא: )ח(

משרד של האינטרנט באתר פורסם ששמו תמרוק - ייחוס" ""תמרוק
הבריאותלפיסעיף55א11)ג(אובאתרהאינטרנטשלמשרדהבריאות

כתמרוקשניתןלורישיוןלפיצופיקוחאולפיסעיף55א11)ב(;

"תמרוקרגיש"-תמרוקשמתקייםבואחדמאלה:

הואמיועד,לפיתוויתהשימוששלו,לשימושעבורתינוקות )1(
אוילדיםעדגיל12;

נשים עבור לשימוש שלו, השימוש תווית לפי מיועד, הוא )2(
בהיריוןאונשיםמניקות;

הואמיועד,לפיתוויתהשימוששלו,להגןעלהעורמפניקרינת )3(
השמש;

הואמכילרכיבננו; )4(

"תקןISO17516"-תקןISO17516המתפרסםבאתרהאינטרנטשלארגון
התקינההבין־לאומי)ISO(,כפישהואמתעדכןמזמןלזמן;";

לפניסעיף55א1יבוא: )3(

"סימן ב': ייצור, יבוא, יצוא והפצה של תמרוק";

במקוםסעיף55א1יבוא: )4(

"מרשםעוסקים
בתמרוקים

לאייצראדםתמרוק,לאייבאו,לאייצאו,לאיעסוק55א1ר )א(
באחסוןסיטונאישלתמרוקולאיפיצו,אלאאםכןהוארשום
במרשםהעוסקיםבתמרוקים)בפרקזה-מרשםהעוסקים

בתמרוקים(ר

המנהלינהלמרשםשלעוסקיםבתמרוקיםשבויירשם )ב(
מישעוסקבייצור,יבוא,יצוא,אחסוןסיטונאיאוהפצהשל

תמרוקיםר

ס"חהתשי"ג,עמ'30ר 236

ס"חהתשנ"ז,עמ'156ר 237

ס"חהתשי"ח,עמ'24ר 238
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לאיירשםבמרשםהעוסקיםבתמרוקיםמישמתקייםבו )ג(
אחדמאלה:

הואקטיןאופסולדין; )1(

תאגיד ישראל, תושב ישראלי, אזרח אינו הוא )2(
שהתאגדונרשםבישראלאותאגידשהתאגדמחוץ
לחוק 346 סעיף לפי חוץ כחברת ונרשם לישראל

החברות,התשנ"ט-2391999ר

עוסקבתמרוקיםהמבקשלייצר,לייבא,לייצא,לאחסן )ד(
באופןסיטונאיאולהפיץתמרוק,יגישלמנהלבקשהלרישום
במרשםהעוסקיםבתמרוקים)בסעיףזה-בקשה(;הבקשה

תכלולאתכלאלה:

שמוהמלאשלהעוסק,כתובתוודרכיההתקשרות )1(
עימו;

פרטיעוסקמורשהשלהעוסק,ואםהואתאגיד )2(
-פרטיהזיהוישלהתאגיד;

אחדמאלה: )3(

המבקש לגבי מתקיימים כי הצהרה )א(
לעיסוקו העניין לפי המתאימים התנאים,
והמפורטיםבתקןהמנויבתוספתרביעיתא',או
בין־לאומיים מקצועיות בהנחיות או בתקנים
אחריםשהמנהלמצאשהםשוויערךלפחות
לתקןהאמורופרסםבאתרהאינטרנטשלמשרד

הבריאות;

תעודה או אישור למבקש כי הצהרה )ב(
בתוספת המנוי בתקן עמידה על המעידים
רביעיתא'שקיבלמגוףהתעדהשקיבלהכרה
IAF–ב כחברים הרשומים הגופים מאחד
InternationalAccreditationForumכמוסמך

לתתאישורכאמור;

רישיוןתמרוקיםתקףשניתןלולפיהוראות )ג(
סעיף55א1א;

הצהרהעלכלאלה: )4(

נדרש בתמרוקים שלעיסוקו מבקש לגבי )א(
רישוי חוק לפי אישור או היתר עסק, רישיון
עסקים-למבקשישרישיון,היתר,לרבותהיתר

זמני,אואישורכאמור,שעניינותמרוקים;

אמיתותהפרטיםלפיסעיףקטןזה,וכןעל )ב(
כךשהוא,ואםהואתאגיד-גםנושאמשרה
בתאגיד,לאהורשעבעבירהשמפאתמהותה,
הואראוילהירשם חומרתהאונסיבותיהאין

לאיירשםבמרשםהעוסקיםבתמרוקיםמישמתקייםבו )ג(
אחדמאלה:

הואקטיןאופסולדין; )1(

תאגיד ישראל, תושב ישראלי, אזרח אינו הוא )2(
שהתאגדונרשםבישראלאותאגידשהתאגדמחוץ
לחוק 346 סעיף לפי חוץ כחברת ונרשם לישראל

החברות,התשנ"ט-2391999ר

עוסקבתמרוקיםהמבקשלייצר,לייבא,לייצא,לאחסן )ד(
באופןסיטונאיאולהפיץתמרוק,יגישלמנהלבקשהלרישום
במרשםהעוסקיםבתמרוקים)בסעיףזה-בקשה(;הבקשה

תכלולאתכלאלה:

שמוהמלאשלהעוסק,כתובתוודרכיההתקשרות )1(
עימו;

פרטיעוסקמורשהשלהעוסק,ואםהואתאגיד )2(
-פרטיהזיהוישלהתאגיד;

אחדמאלה: )3(

המבקש לגבי מתקיימים כי הצהרה )א(
לעיסוקו העניין לפי המתאימים התנאים,
והמפורטיםבתקןהמנויבתוספתרביעיתא',או
בין־לאומיים מקצועיות בהנחיות או בתקנים
אחריםשהמנהלמצאשהםשוויערךלפחות
לתקןהאמורופרסםבאתרהאינטרנטשלמשרד

הבריאות;

תעודה או אישור למבקש כי הצהרה )ב(
בתוספת המנוי בתקן עמידה על המעידים
רביעיתא'שקיבלמגוףהתעדהשקיבלהכרה
IAF–ב כחברים הרשומים הגופים מאחד
InternationalAccreditationForumכמוסמך

לתתאישורכאמור;

רישיוןתמרוקיםתקףשניתןלולפיהוראות )ג(
סעיף55א1א;

הצהרהעלכלאלה: )4(

נדרש בתמרוקים שלעיסוקו מבקש לגבי )א(
רישוי חוק לפי אישור או היתר עסק, רישיון
עסקים-למבקשישרישיון,היתר,לרבותהיתר

זמני,אואישורכאמור,שעניינותמרוקים;

אמיתותהפרטיםלפיסעיףקטןזה,וכןעל )ב(
כךשהוא,ואםהואתאגיד-גםנושאמשרה
בתאגיד,לאהורשעבעבירהשמפאתמהותה,
הואראוילהירשם חומרתהאונסיבותיהאין

ס"חהתשנ"ט,עמ'189ר 239
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במרשםהעוסקיםבתמרוקים,המנויהברשימת
עבירותשיקבעהמנהל;לענייןזה,"נושאמשרה
המנהל 60א)ג(; בסעיף כהגדרתו - בתאגיד"
באתר האמורה העבירות רשימת את יפרסם
האינטרנטשלמשרדהבריאותובטופסההצהרה;

לאבוטלרישיוןתמרוקיםשלהמבקשאו )ג(
רישוםשלובמרשםלפיסעיף55א3,אושחלפו12
חודשיםמיוםהביטולכאמוראושחלפהתקופה

קצרהיותרשקבעהמנהללפיסעיף55א3)ח(ר

הגישאדםבקשה,ירשוםאותוהמנהלבמרשםהעוסקים )ה(
בתמרוקיםבתוךעשרהימיעבודה,אלאאםכןמצאכילא
)4(אוכי )ד()3(או התקיימוהתנאיםהאמוריםבסעיףקטן
מתקיימותנסיבותמיוחדותהמעלותחששלפגיעהבבריאות

הציבורר

מצאהמנהלכימתקיימותנסיבותשבשלהןאיןלרשום )ו(
אתהמבקש,כאמורבסעיףקטן)ה(,יודיעעלכךלמבקשבתוך

התקופההאמורהבאותוסעיףקטן,בצירוףנימוקיםר

רישוםבמרשםהעוסקיםבתמרוקיםיהיהתקףלחמש )ז(
שניםר

המנהליפרסםאתמרשםהעוסקיםבתמרוקיםבאתר )ח(
האינטרנטשלמשרדהבריאותר

השררשאילקבועבתקנותהוראותלענייןאופןניהול )ט(
המרשם,ובכללזההוראותלענייןדרךהגשתבקשה,הפרטים
שישלכלולבה,המועדיםלהגשתהוהמסמכיםשיצורפולהר

לאייתןהמנהלרישיוןתמרוקיםלמבקש,אלאאםכן55א1אררישיוןתמרוקים )א(
התקיימוכלאלה:

לגבימבקששלעיסוקובתמרוקיםנדרשרישיון )1(
עסק,היתראואישורלפיחוקרישויעסקים-למבקש
ישרישיון,היתר,לרבותהיתרזמניאואישורכאמור,

שעניינותמרוקים;

המבקשמינהנציגאחראילכלתמרוקבהתאם )2(
לסוגיהתמרוקיםבבקשהלרישיון;

המפורטים התנאים המבקש לגבי מתקיימים )3(
בסעיף55א1)ד()3()א(;

המתאימים התנאים המבקש לגבי מתקיימים )4(
הנדרשיםלשםהובלהוהפצהנאותהשלתמרוקים,
לפיהוראותשקבעשרהבריאות,לשםהבטחתיעילות

התמרוק,בטיחותוואיכותו;

המבקש,ואםהואתאגיד-גםנושאמשרהבו, )5(
לאהורשעולאהוגשנגדוכתבאישוםשטרםניתןבו
פסקדיןסופי,בעבירהשמפאתמהותה,חומרתהאו
נסיבותיהאיןהואראוי,לדעתהמנהל,לקבלרישיון

תמרוקים;
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תנאיםנוספיםשקבעשרהבריאות,באישורועדת )6(
הבריאות,ובכללזהתנאיםלהגנהעלבריאותהציבור

והבטחתיעילותהתמרוק,בטיחותוואיכותור

קיבלאדםרישיוןתמרוקיםלפיסעיףקטן)א(,לאייצר )ב(
תמרוק,לאייבאו,לאייצאו,לאיעסוקבאחסוןסיטונאישל
תמרוקולאיפיצואלאבהתאםלתנאיהרישיון,ובכללזה
הוראותותנאיםלסוגיהפעילותוסוגיהתמרוקיםהנקוביםבור

המנהלרשאילקבועתנאיםברישיוןתמרוקים,ובכלל )ג(
לסוגי או הפעילות לסוגי הנדרשים מיוחדים תנאים זה

התמרוקיםשלגביהםניתןהרישיון,ובלבד-

שלאיקבעתנאיםמיוחדיםאושוניםלמישמייבא )1(
תמרוקביבואמקביללפיסימןג'בפרקז1אולפיסעיף

55ג1)ז(;

קיים תמרוקים רישיון לגבי נוספים שתנאים )2(
ייקבעובהחלטהמנומקתבכתב,לאחרשניתנהלבעל

הרישיוןהזדמנותלטעוןאתטענותיור

למנהל תוגש לחידושו או תמרוקים לרישיון בקשה )ד(
באמצעותמערכתמקוונתאובאמצעימקווןאחרשיאשר
המנהל;שרהבריאותרשאילקבועהוראותלענייןהפרטים
שישלכלולבבקשה,המועדיםלהגשתהוהמסמכיםשיצורפו
להלהוכחתהתקיימותהתנאיםלפיסעיףקטן)א(;המנהל

יחליטבבקשהבתוך35ימיםממועדהגשתהבקשהר

תקופתתוקפושלרישיוןתמרוקיםתהיהחמששניםר"; )ה(

בסעיף55א2,אחרי"מהפרטיםשנכללו"יבוא"בבקשהלרישוםבמרשםהעוסקים )5(
בתמרוקיםאו",במקום"אולחידושו"יבוא"אולחידושם"ובמקום"ידווחבעלרישיון
התמרוקים"יבוא"ידווחמישרשוםבמרשםהעוסקיםבתמרוקיםאובעלהרישיון,לפי

העניין";

בסעיף55א3- )6(

בסעיףקטן)א(- )א(

ברישה,במקום"רישיוןתמרוקים"יבוא"רישוםבמרשםהעוסקים )1(
בתמרוקים";

בפסקה)1(,במקום"הרישיוןניתן"יבוא"הרישוםבמרשםהעוסקים )2(
בתמרוקיםנעשה";

בפסקה)2(,במקום"הרישיוןניתן"יבוא"הרישוםבמרשםהעוסקים )3(
בתמרוקיםנעשה",ובמקום"לפנינותןהרישיוןבמועדמתןהרישיון,לא
במרשםהעוסקים במועדהרישום "ידוע יבוא אתהרישיון" היהנותן

בתמרוקים,לאהיהנעשההרישוםבמרשם";

בפסקה)3(,במקום"למתןהרישיון"יבוא"לרישוםבמרשםהעוסקים )4(
בתמרוקים";

בפסקה)4(,במקום"בעלהרישיון"יבוא"מישרשוםבמרשםהעוסקים )5(
בתמרוקים"והמילים"תנאימתנאיהרישיוןאו"-יימחקו;

תנאיםנוספיםשקבעשרהבריאות,באישורועדת )6(
הבריאות,ובכללזהתנאיםלהגנהעלבריאותהציבור

והבטחתיעילותהתמרוק,בטיחותוואיכותור

קיבלאדםרישיוןתמרוקיםלפיסעיףקטן)א(,לאייצר )ב(
תמרוק,לאייבאו,לאייצאו,לאיעסוקבאחסוןסיטונאישל
תמרוקולאיפיצואלאבהתאםלתנאיהרישיון,ובכללזה
הוראותותנאיםלסוגיהפעילותוסוגיהתמרוקיםהנקוביםבור

המנהלרשאילקבועתנאיםברישיוןתמרוקים,ובכלל )ג(
לסוגי או הפעילות לסוגי הנדרשים מיוחדים תנאים זה

התמרוקיםשלגביהםניתןהרישיון,ובלבד-

שלאיקבעתנאיםמיוחדיםאושוניםלמישמייבא )1(
תמרוקביבואמקביללפיסימןג'בפרקז1אולפיסעיף

55ג1)ז(;

קיים תמרוקים רישיון לגבי נוספים שתנאים )2(
ייקבעובהחלטהמנומקתבכתב,לאחרשניתנהלבעל

הרישיוןהזדמנותלטעוןאתטענותיור

למנהל תוגש לחידושו או תמרוקים לרישיון בקשה )ד(
באמצעותמערכתמקוונתאובאמצעימקווןאחרשיאשר
המנהל;שרהבריאותרשאילקבועהוראותלענייןהפרטים
שישלכלולבבקשה,המועדיםלהגשתהוהמסמכיםשיצורפו
להלהוכחתהתקיימותהתנאיםלפיסעיףקטן)א(;המנהל

יחליטבבקשהבתוך35ימיםממועדהגשתהבקשהר

תקופתתוקפושלרישיוןתמרוקיםתהיהחמששניםר"; )ה(

בסעיף55א2,אחרי"מהפרטיםשנכללו"יבוא"בבקשהלרישוםבמרשםהעוסקים )5(
בתמרוקיםאו",במקום"אולחידושו"יבוא"אולחידושם"ובמקום"ידווחבעלרישיון
התמרוקים"יבוא"ידווחמישרשוםבמרשםהעוסקיםבתמרוקיםאובעלהרישיון,לפי

העניין";

בסעיף55א3- )6(

בסעיףקטן)א(- )א(

ברישה,במקום"רישיוןתמרוקים"יבוא"רישוםבמרשםהעוסקים )1(
בתמרוקים";

בפסקה)1(,במקום"הרישיוןניתן"יבוא"הרישוםבמרשםהעוסקים )2(
בתמרוקיםנעשה";

בפסקה)2(,במקום"הרישיוןניתן"יבוא"הרישוםבמרשםהעוסקים )3(
בתמרוקיםנעשה",ובמקום"לפנינותןהרישיוןבמועדמתןהרישיון,לא
במרשםהעוסקים הרישום במועד "ידוע יבוא אתהרישיון" היהנותן

בתמרוקים,לאהיהנעשההרישוםבמרשם";

בפסקה)3(,במקום"למתןהרישיון"יבוא"לרישוםבמרשםהעוסקים )4(
בתמרוקים";

בפסקה)4(,במקום"בעלהרישיון"יבוא"מישרשוםבמרשםהעוסקים )5(
בתמרוקים"והמילים"תנאימתנאיהרישיוןאו"-יימחקו;
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בפסקה)5(,במקום"בעלהרישיון"יבוא"מישרשוםבמרשםהעוסקים )6(
בתמרוקים";

שרשום "מי יבוא הרישיון" "בעל במקום מקום, בכל ,)6( בפסקה )7(
במרשם "רישום יבוא "רישיון" במקום בתמרוקים", העוסקים במרשם
העוסקיםבתמרוקים",ובמקום"לבעלהרישיון"יבוא"למישרשוםבמרשם

העוסקיםבתמרוקים";

אחריפסקה)6(יבוא: )8(

שהצהיר בתמרוקים העוסקים במרשם שרשום מי לגבי )7("
כאמורבסעיף55א1)ד()3()א(או)ב(-לאמתקיימיםלגביוהתנאים

המפורטיםבתקןהמפורטבסעיףהאמורר";

בסעיףקטן)ב(,במקום"לבעלהרישיון"יבוא"למישרשוםבמרשםהעוסקים )ב(
בתמרוקים";

בסעיףקטן)ג(,במקום"רישיוןתמרוקים"יבוא"רישוםבמרשםהעוסקים )ג(
בתמרוקים",במקום"הרישיון"יבוא"הרישוםבמרשםהעוסקיםבתמרוקים",

ובמקום"לבעלהרישיון"יבוא"למישרשוםבמרשםהעוסקיםבתמרוקים";

בסעיףקטן)ד(,במקום"רישיוןתמרוקים"יבוא"רישוםבמרשםהעוסקים )ד(
בתמרוקים";

בסעיףקטן)ה(,במקום"בעלרישיוןתמרוקים"יבוא"מישרשוםבמרשם )ה(
העוסקים במרשם "הרישום יבוא "הרישיון" ובמקום בתמרוקים" העוסקים

בתמרוקים";

בסעיףקטן)ו(,במקום"לבעלרישיוןתמרוקים"יבוא"למישרשוםבמרשם )ו(
העוסקיםבתמרוקים";

בסעיףקטן)ז(,במקום"רישיוןתמרוקים"יבוא"רישוםבמרשםהעוסקים )ז(
בתמרוקים",במקום"רשימתבעלירישיוןתמרוקיםשמפורסמת"יבוא"מרשם
ובמקום "55א1)ח(" יבוא "55א1)ז(" במקום שמפורסם", בתמרוקים העוסקים

"רישיוןהתמרוקים"יבוא"הרישוםכאמור";

בסעיףקטן)ח(,במקום"רישיוןתמרוקים"יבוא"רישוםבמרשםהעוסקים )ח(
בתמרוקים",במקום"לאתידוןבקשהשלבעלהרישיוןשבוטללמתןרישיוןחדש"
יבוא"לאיירשםהעוסקבמרשםהעוסקיםבתמרוקים"ובמקום"לבקשתבעל

הרישיוןשבוטל"יבוא"לבקשתמישרישומונמחק";

55א4)ג(,ברישה,במקוםהסיפההחלבמילים"ינקוטביןהשאר"יבוא בסעיף )7(
"ימנהנציגאחראיבעלידעוהכשרהמתאימיםבשיםלבלסוגהתמרוקיםשלגביהם

הואמשמשנציגאחראי",ופסקאות)1(עד)4(-יימחקו;

בסעיף55א5- )8(

בסעיףקטן)א(,בסופויבוא"שנרשםבמאגרלפיסעיף55א6;ואולםיצרן )א(
המייצראומפיץתמרוקאךורקלייצואמחוץלישראלוכןיצרןאויבואןהמייצר
אומייבאתמרוקלפיהוראותצוהפיקוחאולפיהוראותסעיפים55א11)ב(או

55ג1)א1(ו–)ז(,אינםחייביםלמנותנציגאחראילגביתמרוקכאמורר";

בסעיףקטן)ב(- )ב(

בפסקה)1(,אחרי"לפיפקודהזו"יבוא"וכיהתמרוקבטוחלשימוש )1(
בשימושסביר";
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בפסקה)2(,במקום"בתנאיםהנדרשיםלפיסעיף55א1)ב()4("יבוא )2(
או בתקנים או א', רביעית בתוספת המנוי בתקן המפורטים "בתנאים
בהנחיותמקצועיותבין־לאומייםאחריםשהמנהלמצאשהםשוויערך

לפחותלתקןהאמורופרסםבאתרהאינטרנטשלמשרדהבריאות;";

בפסקה)3(,במקום"55א10"יבוא"55א10)א("; )3(

אחריפסקה)3(יבוא: )4(

55א10)ב( סעיף הוראות לפי תמרוק תיק לתמרוק כי יוודא ")3א(
ו–)ג(;";

אחריפסקה)5(יבוא: )5(

יוודאכיהמידעבדברהתמרוקהונגשלפיהוראותסעיף55ז1; ")5א(

יקבלפניותציבורלגביהתמרוקודיווחיםעלתופעותלוואי )5ב(
שלהתמרוקוישמורתיעודשלפניותודיווחיםכאמורלתקופהשלא

תפחתמשבעשניםממועדקבלתם,לרבותבעותקדיגיטלי;

ישמוראתפרטיהעוסקיםבתמרוקיםשלהםהעבירהיצרןאו )5ג(
היבואן,לפיהעניין,אתהתמרוק,לתקופהשלאתפחתמשבעשנים;";

בסעיף55א6- )9(

בכותרתהשוליים,במקום"אישור"יבוא"מינוי"; )א(

במקוםסעיפיםקטנים)א(ו–)ב(יבוא: )ב(

המנהלינהלמאגרשלנציגיםאחראיים)בפרקזה-המאגר(וייכללו ")א(
בופרטיהנציגיםהאחראיים,לרבותהצהרהעלהכשרהמתאימהשעברו,
ופרטיםעלביטול,התלייהאוהתנייהשלרישוםנציגאחראי;השריקבע

אתהפרטיםשיופיעובמרשםכאמורר

מקוון באופן למנהל יגיש במאגר להירשם המבקש אחראי נציג )ב(
תצהירבהתאםלהוראותלפיסעיףקטן)ז(ולפיומתקיימיםהתנאיםבסעיף

קטן)ג(והתנאיםלפיסעיףקטן)ז(,ואםהואתאגיד-יצויןשמו,כתובתו
ופרטיהקשרשלאישקשרמטעמושהואתושבישראל;הגישהמבקשאת
התצהירכאמור,יונפקלואישוראוטומטיעלרישוםהנציגהאחראיבמאגרר

של היבואן של או היצרן של הכללי המנהל יהיה אחראי נציג )ב1(
התמרוקאומישהמנהלהכללישלהיצרןאוהיבואןמינהאותולהיות

נציגאחראיואשרנתןאתהסכמתולמינויכאמורר";

בסעיףקטן)ג(,בסופויבוא"ולגביתאגיד-תאגידהרשוםבישראלופועל )ג(
בה,לרבותתאגידשנרשםכחברתחוץלפיהוראותחוקהחברות,התשנ"ט-1999";

בסעיףקטן)ד(,במקום"לאיאשרהמנהלאדםכנציגאחראי"יבוא"המנהל )ד(
אחראי נציג של רישומו ביטול על להורות בכתב, מנומקת בהחלטה רשאי,

במאגר";

סעיףקטן)ה(-בטל; )ה(

בסעיףקטן)ו(,במקום"לאיסרבהמנהללתתאישור"יבוא"לאיורההמנהל )ו(
עלביטולרישומושלנציגאחראי",ובמקוםהסיפההחלבמילים"למגישהבקשה
ולמישהוגשהלגביוהבקשה"יבוא"לנציגהאחראיהזדמנותלטעוןאתטענותיו";

בסעיףקטן)ז(- )ז(

בפסקה)2(,במקום"בתנאיםהנדרשיםלפיסעיף55א1)ב()4("יבוא )2(
או בתקנים או א', רביעית בתוספת המנוי בתקן המפורטים "בתנאים
בהנחיותמקצועיותבין־לאומייםאחריםשהמנהלמצאשהםשוויערך

לפחותלתקןהאמורופרסםבאתרהאינטרנטשלמשרדהבריאות;";

בפסקה)3(,במקום"55א10"יבוא"55א10)א("; )3(

אחריפסקה)3(יבוא: )4(

55א10)ב( סעיף הוראות לפי תמרוק תיק לתמרוק כי יוודא ")3א(
ו–)ג(;";

אחריפסקה)5(יבוא: )5(

יוודאכיהמידעבדברהתמרוקהונגשלפיהוראותסעיף55ז1; ")5א(

יקבלפניותציבורלגביהתמרוקודיווחיםעלתופעותלוואי )5ב(
שלהתמרוקוישמורתיעודשלפניותודיווחיםכאמורלתקופהשלא

תפחתמשבעשניםממועדקבלתם,לרבותבעותקדיגיטלי;

ישמוראתפרטיהעוסקיםבתמרוקיםשלהםהעבירהיצרןאו )5ג(
היבואן,לפיהעניין,אתהתמרוק,לתקופהשלאתפחתמשבעשנים;";

בסעיף55א6- )9(

בכותרתהשוליים,במקום"אישור"יבוא"מינוי"; )א(

במקוםסעיפיםקטנים)א(ו–)ב(יבוא: )ב(

המנהלינהלמאגרשלנציגיםאחראיים)בפרקזה-המאגר(וייכללו ")א(
בופרטיהנציגיםהאחראיים,לרבותהצהרהעלהכשרהמתאימהשעברו,
ופרטיםעלביטול,התלייהאוהתנייהשלרישוםנציגאחראי;השריקבע

אתהפרטיםשיופיעובמרשםכאמורר

מקוון באופן למנהל יגיש במאגר להירשם המבקש אחראי נציג )ב(
תצהירבהתאםלהוראותלפיסעיףקטן)ז(ולפיומתקיימיםהתנאיםבסעיף

קטן)ג(והתנאיםלפיסעיףקטן)ז(,ואםהואתאגיד-יצויןשמו,כתובתו
ופרטיהקשרשלאישקשרמטעמושהואתושבישראל;הגישהמבקשאת
התצהירכאמור,יונפקלואישוראוטומטיעלרישוםהנציגהאחראיבמאגרר

של היבואן של או היצרן של הכללי המנהל יהיה אחראי נציג )ב1(
התמרוקאומישהמנהלהכללישלהיצרןאוהיבואןמינהאותולהיות

נציגאחראיואשרנתןאתהסכמתולמינויכאמורר";

בסעיףקטן)ג(,בסופויבוא"ולגביתאגיד-תאגידהרשוםבישראלופועל )ג(
בה,לרבותתאגידשנרשםכחברתחוץלפיהוראותחוקהחברות,התשנ"ט-1999";

בסעיףקטן)ד(,במקום"לאיאשרהמנהלאדםכנציגאחראי"יבוא"המנהל )ד(
אחראי נציג של רישומו ביטול על להורות בכתב, מנומקת בהחלטה רשאי,

במאגר";

סעיףקטן)ה(-בטל; )ה(

בסעיףקטן)ו(,במקום"לאיסרבהמנהללתתאישור"יבוא"לאיורההמנהל )ו(
עלביטולרישומושלנציגאחראי",ובמקוםהסיפההחלבמילים"למגישהבקשה
ולמישהוגשהלגביוהבקשה"יבוא"לנציגהאחראיהזדמנותלטעוןאתטענותיו";

בסעיףקטן)ז(- )ז(
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בפסקה)1(,במקום"לאישור"יבוא"למינוי"; )1(

בפסקה)2(,במקום"לאישור"יבוא"לרישום"; )2(

אחריפסקה)3(יבוא: )3(

הוראותבדברחובתושלנציגאחראישהואתאגידלהקים )4("
מערכתמחשובהמאפשרתלולבצעאתתפקידיולפיפרקזה;";

בסעיףקטן)ח(,במקום"בעלרישיוןתמרוקים"יבוא"מישרשוםבמרשם )ח(
העוסקיםבתמרוקים"ובמקום"לצורך"יבוא"לשם";

אחריסעיףקטן)ח(יבוא: )ט(

שרהבריאות,באישורועדתהבריאות,רשאילקבועכימישרשום ")ח1(
במרשםהעוסקיםבתמרוקיםלאיתקשרעםתאגידלשםשכירתשירותיו
כנציגאחראי,אלאאםכןנושאמשרהבאותותאגידעומדבתנאיהכשירות

שנציגאחראיחייבלעמודבהםלפיסעיףקטן)ז(";

בסעיףקטן)ט(,ברישה,במקום"בעלרישיוןתמרוקים"יבוא"מישרשום )י(
במרשםהעוסקיםבתמרוקים"ובמקום"לצורך"יבוא"לשםשכירתשירותיוכנציג

אחראיאו";

בסעיף55א7,במקום"בעלרישיוןתמרוקים"יבוא"מישרשוםבמרשםהעוסקים )10(
בתמרוקים";

בסעיף55א8- )11(

בסעיףקטן)א(,במקום"בעלרישיוןתמרוקים"יבוא"מישרשוםבמרשם )א(
העוסקיםבתמרוקים";

בסעיףקטן)ב(,במקום"בעלהרישיון"יבוא"מישרשוםבמרשםהעוסקים )ב(
בתמרוקים"ובמקום"לאישור"יבוא"לרישום";

בסעיףקטן)ג(,במקום"בעלהרישיון"יבוא"המנהלהכללישלמישרשום )ג(
במרשםהעוסקיםבתמרוקים";

בסעיף55א9- )12(

בכותרתהשוליים,במקום"אישור"יבוא"רישום"; )א(

בסעיףקטן)א(- )ב(

ברישה,במקום"אישור"יבוא"רישום"; )1(

בפסקה)1(,במקום"האישורניתן"יבוא"הרישוםנעשה"; )2(

)2(,במקום"האישורניתן"יבוא"הרישוםנעשה"ובמקום בפסקה )3(
הסיפההחלבמילים"לפנינותןהאישור"יבוא"ידועבמועדהרישוםלא

היהנרשםהנציגהאחראיבמאגר";

בפסקה)3(,במקום"למתןהאישור"יבוא"לרישום"; )4(

בפסקה)4(,במקום"מהתנאיהאישור"יבוא"מתנאיהרישום"; )5(

רישיון "בעלי ובמקום "רישום" יבוא "אישור" במקום )ב(, קטן בסעיף )ג(
תמרוקיםמסוימים"יבוא"עוסקיםבתמרוקיםמסוימים";

בסעיףקטן)ג(,במקום"לבעלרישיוןהתמרוקים"יבוא"למישרשוםבמרשם )ד(
העוסקיםבתמרוקים";
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יבוא "האישור" במקום "רישום", יבוא "אישור" במקום )ד(, קטן בסעיף )ה(
"הרישום"ובמקום"לבעלרישיוןהתמרוקים"יבוא"למישרשוםבמרשםהעוסקים

בתמרוקים";

בסעיףקטן)ה(,במקום"אישור"יבוא"רישום"; )ו(

בסעיףקטן)ו(,במקום"אישור"יבוא"רישום",במקום"למתןאישור"יבוא )ז(
"לרישום"ובכלמקום,במקום"שהאישור"יבוא"שהרישום";

)ז(,במקום"אישור"יבוא"רישום"ובמקום"שאישורו"יבוא בסעיףקטן )ח(
"שרישומו";

בסעיף55א10- )13(

בכותרתהשוליים,בסופהיבוא"ותיקתמרוק"; )א(

האמורבויסומן")א("ואחריויבוא: )ב(

הנציג שיוודא בלי בישראל תמרוק בתמרוקים עוסק ישווק לא ")ב(
האחראי,שמונהלפיסעיף55א6,כיקיימיםלגביהתמרוקכללהמסמכים
והנתוניםהמעודכניםהמפורטיםלהלן,בעבריתאובאנגליתובלישנתן
לעוסקבתמרוקיםאישורבכתבעלקיומםשלהמסמכיםכאמור)בפרק

זה-תיקתמרוק(:

צילוםמכלצדדיהשלאריזתהתמרוקהחיצוניתוהפנימית, )1(
באופןשיאפשרזיהוישלהתמרוק;

דוחהערכתבטיחותשלהתמרוקכאמורבסעיףקטן)א(; )2(

תיאורכללישלשיטתהייצורשלהתמרוק; )3(

או א' הרביעית בתוספת המנוי בתקן עמידה על הצהרה )4(
בתקניםאובהנחיותמקצועיותבין־לאומייםאחריםשהמנהלמצא
שהםשוויערךלפחותלתקןהאמורופרסםבאתרהאינטרנטשל

משרדהבריאות)בסעיףזה-התקןהמנויבתוספתרביעיתא'(;

ביסוסראייתימקצועי)EvidenceBased(לטענותהשיווקיות )5(
המיוחסותלתמרוקבתוויתהתמרוק,בהתאםלהוראותשיקבעשר

הבריאות;

יצרןהתמרוקכיבתהליךהייצורכהגדרתובסעיף הצהרת )6(
על נתונים - נערכו ואם חיים, בבעלי ניסויים נערכו לא 55ח)ו(
או הבריאות שר שיקבע להוראות בהתאם שנערכו, הניסויים

בהתאםלדרישותחוקיותהיבואשלהאיחודהאירופיר";

תיקהתמרוקיהיהזמיןונגישלנציגהאחראיללאדיחויבאופן)ג( )1(
אלקטרוניאובעותקקשיחבכתובתובישראלכפישנמסרהבהודעה
בדברשיווקלפיסעיף55א11)א1()4(,עדתוםעשרשניםמיוםשיווק

האצווההאחרונהשלהתמרוקר

הנציגהאחראייוודאכיהתמרוקמיוצרבתנאיםהנדרשים )2(
לפיהוראותהתקןהמנויבתוספתרביעיתא',וכיהואבטוחלשימוש

ויעיללמטרהולטענותהשיווקיותהמיוחסותלובתוויתהתמרוקר

יבוא "האישור" במקום "רישום", יבוא "אישור" במקום )ד(, קטן בסעיף )ה(
"הרישום"ובמקום"לבעלרישיוןהתמרוקים"יבוא"למישרשוםבמרשםהעוסקים

בתמרוקים";

בסעיףקטן)ה(,במקום"אישור"יבוא"רישום"; )ו(

בסעיףקטן)ו(,במקום"אישור"יבוא"רישום",במקום"למתןאישור"יבוא )ז(
"לרישום"ובכלמקום,במקום"שהאישור"יבוא"שהרישום";

)ז(,במקום"אישור"יבוא"רישום"ובמקום"שאישורו"יבוא בסעיףקטן )ח(
"שרישומו";

בסעיף55א10- )13(

בכותרתהשוליים,בסופהיבוא"ותיקתמרוק"; )א(

האמורבויסומן")א("ואחריויבוא: )ב(

הנציג שיוודא בלי בישראל תמרוק בתמרוקים עוסק ישווק לא ")ב(
האחראי,שמונהלפיסעיף55א6,כיקיימיםלגביהתמרוקכללהמסמכים
והנתוניםהמעודכניםהמפורטיםלהלן,בעבריתאובאנגליתובלישנתן
לעוסקבתמרוקיםאישורבכתבעלקיומםשלהמסמכיםכאמור)בפרק

זה-תיקתמרוק(:

צילוםמכלצדדיהשלאריזתהתמרוקהחיצוניתוהפנימית, )1(
באופןשיאפשרזיהוישלהתמרוק;

דוחהערכתבטיחותשלהתמרוקכאמורבסעיףקטן)א(; )2(

תיאורכללישלשיטתהייצורשלהתמרוק; )3(

או א' הרביעית בתוספת המנוי בתקן עמידה על הצהרה )4(
בתקניםאובהנחיותמקצועיותבין־לאומייםאחריםשהמנהלמצא
שהםשוויערךלפחותלתקןהאמורופרסםבאתרהאינטרנטשל

משרדהבריאות)בסעיףזה-התקןהמנויבתוספתרביעיתא'(;

ביסוסראייתימקצועי)EvidenceBased(לטענותהשיווקיות )5(
המיוחסותלתמרוקבתוויתהתמרוק,בהתאםלהוראותשיקבעשר

הבריאות;

יצרןהתמרוקכיבתהליךהייצורכהגדרתובסעיף הצהרת )6(
על נתונים - נערכו ואם חיים, בבעלי ניסויים נערכו לא 55ח)ו(
או הבריאות שר שיקבע להוראות בהתאם שנערכו, הניסויים

בהתאםלדרישותחוקיותהיבואשלהאיחודהאירופיר";

תיקהתמרוקיהיהזמיןונגישלנציגהאחראיללאדיחויבאופן)ג( )1(
אלקטרוניאובעותקקשיחבכתובתובישראלכפישנמסרהבהודעה
בדברשיווקלפיסעיף55א11)א1()4(,עדתוםעשרשניםמיוםשיווק

האצווההאחרונהשלהתמרוקר

הנציגהאחראייוודאכיהתמרוקמיוצרבתנאיםהנדרשים )2(
לפיהוראותהתקןהמנויבתוספתרביעיתא',וכיהואבטוחלשימוש

ויעיללמטרהולטענותהשיווקיותהמיוחסותלובתוויתהתמרוקר

ספרהחוקים2933,י"דבכסלוהתשפ"ב,2021ר11ר18



ספרהחוקים2933,י"דבכסלוהתשפ"ב,2021ר11ר18 414

תיקהתמרוקיהיהזמין,ללאדיחוי,לבדיקתהמנהללצורכיפיקוח )ד(
ובקרהעלהתמרוקלפיפקודהזו,בכתובתושלהנציגהאחראיבישראל

כפישנמסרהבהודעהבדברשיווקלפיסעיף55א11)א1()4(ר

תקנותלפיסעיףזהייקבעובשיםלבלדרישותחוקיותהיבואשל )ה(
האיחודהאירופיבענייניםהנדוניםבהןר";

בסעיף55א11- )14(

בסעיףקטן)א(,במקוםהסיפההחלבמילים"והכולכפישקבע"יבוא")בפרק )א(
זה-הודעהבדברשיווק(ר";

אחריסעיףקטן)א(יבוא: )ב(

הודעהבדברשיווקתימסרבאופןמקווןותכלולאתכלאלה: ")א1(

שםיצרןהתמרוק; )1(

השםהמלאשלהתמרוקבעבריתובאנגלית; )2(

סוגהתמרוק; )3(

שםהנציגהאחראישלהתמרוק,כתובתוופרטיהקשרעימו; )4(

כתובותאתריהייצורשלהתמרוק; )5(

שמוהמקובלשלכלאחדמרכיביהתמרוק; )6(

צילוםמכלצדדיהשלאריזתהתמרוקהחיצוניתוהפנימית, )7(
באופןשיאפשרזיהוישלהתמרוק;

הפרטיםהמופיעיםבתוויתהתמרוקוצילוםאותמונהשלה; )8(

מידותהתמרוק; )9(

מטרתהשימוששלהתמרוקכפישהגדירהיצרן; )10(

הוראותהשימושבתמרוקכפישהגדירהיצרן; )11(

אוכלוסייתהיעדלשימושבתמרוקכפישהגדירהיצרן; )12(

מרקםהתמרוק; )13(

לענייןתמרוקיםהמכיליםרכיביננו-נתוניםופרטיםנוספים )14(
כפישיקבעשרהבריאותבתקנות,בשיםלבלדרישותחוקיותהיבוא

שלהאיחודהאירופיבענייןזה;

נתוניםופרטיםטכנייםנוספיםהנוגעיםלמצגהתמרוק,דרך )15(
השימושבווהרכבושקבעשרהבריאותבתקנותר

נמסרההודעהבדברשיווקלפיסעיףקטן)א1(,יונפקלנציגהאחראי )א2(
אישוראוטומטיעלקליטתההודעהבמערכתהמקוונת;אישורכאמור

ייחשבאישוריבואלענייןסעיף62)ג()2(לפקודתהמכס240ר

עלאףהאמורבסעיףקטן)א2(,אישורעלקליטתהודעהלענייןשיווק )א3(
תמרוקהמכילרכיביננושרכיבהננובולאנכללבנספחים3עד5לדרישות
חוקיותהיבואשלהאיחודהאירופי,יינתןבתוךשישהחודשיםמיוםהגשת
ההודעהעלשיווק,ואםדרשהמנהלהשלמתנתוניםאונתוניםנוספים

דינימדינתישראל,נוסחחדש3,עמ'39ר 240
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בקשרעםההודעה-בתוךשישהחודשיםממועדהשלמתהנתוניםאו
הנתוניםהנוספים;המנהלרשאילסרבלתתאישורעלקליטתהודעה

לענייןשיווקתמרוקכאמורבתוךהתקופההאמורהר";

בסעיףקטן)ב(,במקום"באישור"יבוא"בהמלצהשלועדתהחריגיםלפי )ג(
"לפי יבוא לשיווקם" רישיון "יידרש אחרי ובאישור", 55א12ג, סעיף הוראות
הוראותצוהפיקוחאוהוראותשייקבעולפיסעיףקטן)ב1("ובסופויבוא"ואולם

לאיידרשאישורועדתהחריגיםלענייןתמרוקשהתקייםלגביואחדמאלה:

דרישתהרישיוןלגביונובעתמהמלצותשלרשויותאסדרהבמדינה )1(
מוכרת,בענייןבטיחותםשלתמרוקיםאוחומריגלםהמשמשיםבתמרוקים,

יעילותםאואיכותם;

לוואי לתופעת גרם כי בו גלם חומר לגבי או לגביו קבע המנהל )2(
חמורה,כהגדרתהבתקנותהרוקחים)תכשירים(,התשמ"ו-2411986,ויכול

הואלקבועקביעהכאמורלתקופהקצובהר";

אחריסעיףקטן)ב(יבוא: )ד(

תמרוקים סוגי של לשיווקם רישיון יידרש כי הבריאות שר קבע ")ב1(
מסויימיםלפיהוראותסעיףקטן)ב(,רשאיהוא,באישורועדתהבריאות,
לקבועאתהתנאיםלמתןרישיוןכאמור;הוראותלפיסעיףקטןזהייקבעו
בשיםלבלכללים,להוראותולהוראותהמינהלשחלולענייןזהלפיצו
הפיקוחלפנייוםתחילתושלסימןזה,כנוסחובחוקהתכניתהכלכלית
)תיקוניחקיקהליישוםהמדיניותהכלכליתלשנותהתקציב2021ו־2022(,

התשפ"ב-2422021ר";

בסעיף55א12,בכלמקום,במקום"בעלרישיוןתמרוקים"או"בעלהרישיון"יבוא )15(
"מישרשוםבמרשםהעוסקיםבתמרוקים";

אחריסעיף55א12יבוא: )16(

מפיץתמרוקיםלאיפיץתמרוקאלאאםכןהתקיימוכל55א12אר"חובותמפיץ )א(
אלה:

55ב)ב()4( סעיפים לפי כנדרש מסומן התמרוק )1(
ו־55ז;

תאריךתפוגתושלהתמרוקלאחלף; )2(

תנאיהאחסנהוההובלהשלהתמרוקתואמים )3(
לתנאיםשנקבעולפיסעיף55ב)ב()3(ולתנאיםשסומנו

עלגביאריזתהתמרוקר

התמרוקים מפיצי פרטי את ישמור תמרוקים מפיץ )ב(
והמוכריםהקמעונאייםשלהםהעביראתהתמרוקואתפרטי
היבואנים,היצרניםאומפיציהתמרוקיםשמהםקיבלאת

התמרוק,לתקופהשלאתפחתמשבעשניםר

באחסון שעוסק מי - תמרוקים" "מפיץ זה, בסעיף )ג(
סיטונאי,הובלה,הפצהאומכרסיטונאישלתמרוקיםר

בקשרעםההודעה-בתוךשישהחודשיםממועדהשלמתהנתוניםאו
הנתוניםהנוספים;המנהלרשאילסרבלתתאישורעלקליטתהודעה

לענייןשיווקתמרוקכאמורבתוךהתקופההאמורהר";

בסעיףקטן)ב(,במקום"באישור"יבוא"בהמלצהשלועדתהחריגיםלפי )ג(
"לפי יבוא לשיווקם" רישיון "יידרש אחרי ובאישור", 55א12ג, סעיף הוראות
הוראותצוהפיקוחאוהוראותשייקבעולפיסעיףקטן)ב1("ובסופויבוא"ואולם

לאיידרשאישורועדתהחריגיםלענייןתמרוקשהתקייםלגביואחדמאלה:

דרישתהרישיוןלגביונובעתמהמלצותשלרשויותאסדרהבמדינה )1(
מוכרת,בענייןבטיחותםשלתמרוקיםאוחומריגלםהמשמשיםבתמרוקים,

יעילותםאואיכותם;



לוואי לתופעת גרם כי בו גלם חומר לגבי או לגביו קבע המנהל )2(
חמורה,כהגדרתהבתקנותהרוקחים)תכשירים(,התשמ"ו-2411986,ויכול

הואלקבועקביעהכאמורלתקופהקצובהר";

אחריסעיףקטן)ב(יבוא: )ד(

תמרוקים סוגי של לשיווקם רישיון יידרש כי הבריאות שר קבע ")ב1(
מסויימיםלפיהוראותסעיףקטן)ב(,רשאיהוא,באישורועדתהבריאות,
לקבועאתהתנאיםלמתןרישיוןכאמור;הוראותלפיסעיףקטןזהייקבעו
בשיםלבלכללים,להוראותולהוראותהמינהלשחלולענייןזהלפיצו
הפיקוחלפנייוםתחילתושלסימןזה,כנוסחובחוקהתכניתהכלכלית
)תיקוניחקיקהליישוםהמדיניותהכלכליתלשנותהתקציב2021ו־2022(,

התשפ"ב-2422021ר";

בסעיף55א12,בכלמקום,במקום"בעלרישיוןתמרוקים"או"בעלהרישיון"יבוא )15(
"מישרשוםבמרשםהעוסקיםבתמרוקים";

אחריסעיף55א12יבוא: )16(

מפיץתמרוקיםלאיפיץתמרוקאלאאםכןהתקיימוכל55א12אר"חובותמפיץ )א(
אלה:

55ב)ב()4( סעיפים לפי כנדרש מסומן התמרוק )1(
ו־55ז;

תאריךתפוגתושלהתמרוקלאחלף; )2(

תנאיהאחסנהוההובלהשלהתמרוקתואמים )3(
לתנאיםשנקבעולפיסעיף55ב)ב()3(ולתנאיםשסומנו

עלגביאריזתהתמרוקר

התמרוקים מפיצי פרטי את ישמור תמרוקים מפיץ )ב(
והמוכריםהקמעונאייםשלהםהעביראתהתמרוקואתפרטי
היבואנים,היצרניםאומפיציהתמרוקיםשמהםקיבלאת

התמרוק,לתקופהשלאתפחתמשבעשניםר

באחסון שעוסק מי - תמרוקים" "מפיץ זה, בסעיף )ג(
סיטונאי,הובלה,הפצהאומכרסיטונאישלתמרוקיםר

ק"תהתשמ"ו,עמ'706ר 241

ס"חהתשפ"ב,עמ'80ר 242
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איסורייחוס
סגולות

לאייחסאדםלתמרוקסגולהשלריפויהגוף,אחדמאיבריו55א12בר
מחלה,ריפוישלה,הקלהאו מניעת של או מערכותיו או
סיועבהתמודדותעימהאועםתסמיניהוכןלאייחסלתמרוק
מאפייניםאותכונותשאיןלו,בדרךשלסימוןאופרסום,אלא

אםכןהותרהדברלפיפקודהזור

ועדתהחריגיםלפיהוראותסעיף2יחלפקודתהיבוא55א12גרועדתהחריגים )א(
והיצוא]נוסחחדש[,התשל"ט-1979)להלן-פקודתהיבוא
לשר לתת ותפקידיה זו, פקודה לעניין גם תפעל והיצוא(,

הבריאותאתהמלצתהבענייניםאלה:

קביעתסוגיתמרוקיםמסוימיםשיידרשרישיון )1(
לשווקםלפיהוראותסעיף55א11)ב(;

גריעתסוגיתמרוקיםמהתוספתהרביעיתב'1ר )2(

הוראותסעיף2יחלפקודתהיבואוהיצואיחולולעניין )ב(
פעולתהשלועדתהחריגיםלפיפקודהזובשינוייםהמחויבים

ובשינוייםהמפורטיםבסעיפיםקטנים)ג(עד)טז(ר

המנהליכהןכחברהוועדהבמקוםהממונהעלהתקינהר )ג(

יהיו והתעשייה הכלכלה לשר הנתונות הסמכויות )ד(
נתונותלשרהבריאותר

קבלת לשם החריגים לוועדת יפנה הבריאות שר )ה(
יצורפו לפנייה )א(; קטן בסעיף כאמור בעניינים המלצתה
פרטיסוגיתמרוקיםמסוימיםשיידרשרישיוןלשיווקםאוסוגי
התמרוקיםשייגרעומהתוספתהרביעיתב'1,לפיהעניין,וכן
חוותדעתמאתהמנהלבדברנחיצותהקביעהאוהגריעה;
תחרות שיקולי לעניין התייחסות גם תכלול הדעת חוות

והפחתתיוקרהמחיהר

ועדתהחריגיםתעביראתהמלצתהבתוך60ימיםמיום )ו(
קבלתהפנייהותפרטבהחלטתהאתנימוקיה;לאהעבירה
ועדתהחריגיםאתהמלצתהבתקופההאמורהאוהודיעה
במהלכהכיאיןבכוונתהלדוןבפנייה,יראוכאילוהמליצה
לקבועסוגיתמרוקיםשיידרשרישיוןלשיווקםאולגרועסוגי

תמרוקיםמהתוספתהרביעיתב'1בהתאםלסעיףקטן)ז(ר

המליצהועדתהחריגיםלשרהבריאותלקבועאתסוגי )ז(
התמרוקיםשיידרשרישיוןלשיווקםאולגרועסוגיתמרוקים

מהתוספתהרביעיתב'1,רשאיהואלעשותכןר

המליצהועדתהחריגיםלשרהבריאותשלאלקבועאת )ח(
סוגיהתמרוקיםשיידרשרישיוןלשיווקםאושלאלגרועסוגי
תמרוקיםמהתוספתהרביעיתב'1,רשאיהואלפנותלממשלה

לקבלתאישורהלעשותכןר

אישורה קבלת לשם לממשלה הבריאות שר לפניית )ט(
או לשיווקם רישיון שיידרש התמרוקים סוגי את לקבוע
לגרועסוגיתמרוקיםמהתוספתהרביעיתב'1יצורפופרטי
סוגיהתמרוקיםכאמור,המלצתועדתהחריגיםועמדתהשר
המפרטתאתנימוקיושלאלאמץאתהמלצתועדתהחריגיםר
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)ח(, קטן בסעיף כאמור לממשלה, הבריאות שר פנה )י(
יודיעעלכךלוועדתהחריגים,ורשאיהואלקבועבצו,אשר
תוקפולאיעלהעלשלושהחודשיםממועדההודעהלוועדת
החריגים,אתסוגיהתמרוקיםשיידרשרישיוןלשיווקםאו
לגרועבצוסוגיתמרוקיםמהתוספתהרביעיתב'1)בסעיףזה
-צוזמני(ובלבדשלאיחולובאותהעתצולפיסעיףקטןזה

וצולפיסעיףקטן)טו(,לענייןסוגיתמרוקיםכאמורר

כאמור השר לפניית בנוגע החלטה תקבל הממשלה )יא(
בסעיףקטן)ח(בתוך21ימיםממועדפנייתהשרלממשלה,
ורשאיתהיאלהאריךאתהתקופהבשתיתקופותנוספות,
ובלבדשהתקופההנוספתהכוללתלאתעלהעל42ימים;
הממשלהתהיהרשאיתלהפעילאתסמכותהלפיסעיףזה

באמצעותועדתשרים,כפישתחליטר

התמרוקים סוגי את לקבוע שלא הממשלה החליטה )יב(
תמרוקים סוגי לגרוע שלא או לשיווקם רישיון שיידרש
מהתוספתהרביעיתב'1,וקבעהשרצוזמנילפיסעיףקטן
)י(והצועומדבתוקפובמועדקבלתהחלטתהממשלה,יבטל

השראתהצומוקדםככלהניתןר

לאהחליטההממשלהבתוךהתקופההקבועהבסעיף )יג(
התמרוקים סוגי לקביעת השר פניית את יראו )יא(, קטן
שיידרשרישיוןלשיווקםאולגריעתסוגיתמרוקיםמהתוספת
הרביעיתב'1כאילואושרהעלידה,אלאאםכןחזרבוהשר

מפנייתוטרםסיוםהתקופההאמורהר

הבריאות שר בקשת את לאשר הממשלה החליטה )יד(
בסעיף כאמור התקופה חלוף בשל השר פניית אושרה או

)יא(,רשאיהשר,באישורועדתהבריאות,לקבועבצו קטן
לגרוע או לשיווקם רישיון שיידרש התמרוקים סוגי את
הובא העניין; לפי מהתוספתהרביעיתב'1, תמרוקים סוגי
צולאישורועדתהבריאותוקבעהשרצוזמני,רשאיהוא
להאריךאתתוקפושלהצוהזמניכלעודלאהחליטהועדת

הבריאותאםלאשראתהצור

הבריאות,)טו( שר ראה זה, בסעיף האמור אף על )1(
מיידי חשש יש כי מהציבור, פנייה בעקבות לרבות
לפגיעהבבריאותהציבוראוכיקייםצורךחיוניאחר,
רשאיהואלקבועבצואתסוגיהתמרוקיםשיידרש
רישיוןלשיווקםאולגרועסוגיתמרוקיםמהתוספת
הרביעיתב'1,אףבלאקבלתהמלצתועדתהחריגים;
צוכאמוריהיהבתוקףלתקופהשלאתעלהעלשלושה

חודשיםר

ביקשהשרכיצושקבעלפיפסקה)1(יהיהבתוקף )2(
בהקדם יפנה חודשים שלושה על העולה לתקופה
כאמור פנייה על ויחולו החריגים, לוועדת האפשרי
הוראותסעיפיםקטנים)ד(עד)יד(,בשינוייםהמחויביםר

)ח(, קטן בסעיף כאמור לממשלה, הבריאות שר פנה )י(
יודיעעלכךלוועדתהחריגים,ורשאיהואלקבועבצו,אשר
תוקפולאיעלהעלשלושהחודשיםממועדההודעהלוועדת
החריגים,אתסוגיהתמרוקיםשיידרשרישיוןלשיווקםאו
לגרועבצוסוגיתמרוקיםמהתוספתהרביעיתב'1)בסעיףזה
-צוזמני(ובלבדשלאיחולובאותהעתצולפיסעיףקטןזה

וצולפיסעיףקטן)טו(,לענייןסוגיתמרוקיםכאמורר

כאמור השר לפניית בנוגע החלטה תקבל הממשלה )יא(
בסעיףקטן)ח(בתוך21ימיםממועדפנייתהשרלממשלה,
ורשאיתהיאלהאריךאתהתקופהבשתיתקופותנוספות,
ובלבדשהתקופההנוספתהכוללתלאתעלהעל42ימים;
הממשלהתהיהרשאיתלהפעילאתסמכותהלפיסעיףזה

באמצעותועדתשרים,כפישתחליטר

התמרוקים סוגי את לקבוע שלא הממשלה החליטה )יב(
תמרוקים סוגי לגרוע שלא או לשיווקם רישיון שיידרש
מהתוספתהרביעיתב'1,וקבעהשרצוזמנילפיסעיףקטן
)י(והצועומדבתוקפובמועדקבלתהחלטתהממשלה,יבטל

השראתהצומוקדםככלהניתןר

לאהחליטההממשלהבתוךהתקופההקבועהבסעיף )יג(
התמרוקים סוגי לקביעת השר פניית את יראו )יא(, קטן
שיידרשרישיוןלשיווקםאולגריעתסוגיתמרוקיםמהתוספת
הרביעיתב'1כאילואושרהעלידה,אלאאםכןחזרבוהשר

מפנייתוטרםסיוםהתקופההאמורהר

הבריאות שר בקשת את לאשר הממשלה החליטה )יד(
בסעיף כאמור התקופה חלוף בשל השר פניית אושרה או

)יא(,רשאיהשר,באישורועדתהבריאות,לקבועבצו קטן
לגרוע או לשיווקם רישיון שיידרש התמרוקים סוגי את
הובא העניין; לפי מהתוספתהרביעיתב'1, תמרוקים סוגי
צולאישורועדתהבריאותוקבעהשרצוזמני,רשאיהוא
להאריךאתתוקפושלהצוהזמניכלעודלאהחליטהועדת

הבריאותאםלאשראתהצור

הבריאות,)טו( שר ראה זה, בסעיף האמור אף על )1(
מיידי חשש יש כי מהציבור, פנייה בעקבות לרבות
לפגיעהבבריאותהציבוראוכיקייםצורךחיוניאחר,
רשאיהואלקבועבצואתסוגיהתמרוקיםשיידרש
רישיוןלשיווקםאולגרועסוגיתמרוקיםמהתוספת
הרביעיתב'1,אףבלאקבלתהמלצתועדתהחריגים;
צוכאמוריהיהבתוקףלתקופהשלאתעלהעלשלושה

חודשיםר

ביקשהשרכיצושקבעלפיפסקה)1(יהיהבתוקף )2(
בהקדם יפנה חודשים שלושה על העולה לתקופה
כאמור פנייה על ויחולו החריגים, לוועדת האפשרי
הוראותסעיפיםקטנים)ד(עד)יד(,בשינוייםהמחויביםר
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 סימן ג': יבוא מקביל של תמרוק על בסיס התאמה
לתמרוק ייחוס

יבואמקבילשל
תמרוקעלבסיס

התאמהלתמרוק
ייחוס

בתקנות55א12דר לקבוע רשאי הבריאות, ועדת באישור השר )א(
הוראותותנאיםליבואמקבילשלהתמרוקיםהמנוייםבתוספת
התאמה בסיס על רגישים, תמרוקים למעט ב'1, הרביעית
לתמרוקייחוס;בתקנותכאמורייקבעוהתנאיםהמפורטים
בסעיף55א12ה,כולםאוחלקם,לגביכללהתמרוקיםהמנויים
בתוספתהרביעיתב'1,ולאייקבעותנאיםנוספיםעליהם;
בסעיףזה,"יבואמקביל"-יבואשלתמרוקבידימישאינו
יבואןהמייבאאתהתמרוקבהתאםלהסדרעםהיצרןשל

אותותמרוקר

השררשאי- )ב(

ובאישור החריגים ועדת של בהמלצה לגרוע, )1(
ועדתהבריאות,בצו,תמרוקיםמהתוספתהרביעיתב'1;

ב'1; הרביעית לתוספת תמרוקים בצו, להוסיף, )2(
לוועדת תימסר כאמור תמרוקים הוספת על הודעה

הבריאותר

יבואמקבילשל
תמרוקעלבסיס
אישורהתאמה

לתמרוקייחוס

לאהתקיןהשרתקנותבהתאםלהוראותסעיף55א12ד55א12הר )א(
ז'בטבתהתשפ"ג)31בדצמבר2022(,רשאייבואן עדליום
תמרוק למעט הרביעיתב'1, המנויבתוספת תמרוק לייבא
רגיש,בלישקייםאתההוראותלפיסעיפים55א55,10א11,
55ג1ו־55ז1,ובלבדשניתןלואישורממעבדהמוכרתלפי
סעיףקטן)ב()בסימןזה-אישורהתאמה(והואהודיעעלכך

למנהללפיסעיףקטן)ג(ר

ימים, 21 בתוך התאמה אישור תיתן מוכרת מעבדה )ב(
ובלבדשהתקיימוכלאלה:

ובין הייחוס תמרוק בין זהות יש כי מצאה )1(
התמרוקהמיובאעלסמךדוגמאותשלתמרוקהייחוס

ושלהתמרוקהמיובא,לרבותתוויותיהם,בכלאלה:

שםיצרןהתמרוקושםהתמרוק; )א(

והן הרכיבים בשמות הן התמרוק, רכיבי )ב(
בסדרהופעתםבתווית;

לגביתמרוקייחוסשיוצרבמדינהממדינות )ג(
האיחודהאירופי-המדינהשבהיוצרתמרוק
בהתאם העניין, לפי הסחר, אזור או הייחוס
לתוויתתמרוקהייחוס;ואולם,בכפוףלהוראות
התמרוק בתווית צוין אם )ו(, קטן סעיף לפי
המיובאכיהואיוצרבאזורהסחרשלהאיחוד
האירופי)EU(יראואותוכזההלתמרוקהייחוס
מצוינת הייחוס תמרוק על אם אף זה לעניין

מדינהבאיחודהאירופי;
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לגביתמרוקייחוסשיוצרבמדינהשאינה )ד(
מדינהממדינותהאיחודהאירופי-כתובתאתר
הייצור,אזורהייצורומדינתהייצורשלתמרוק
בתווית למצוין בהתאם העניין, לפי הייחוס,

תמרוקהייחוס;

המרקםוהצבעשלהתמרוק; )ה(

סוגהאריזהוהוראותהשימושבתמרוק; )ו(

תקופתהשימושבתמרוקלאחרפתיחתו, )ז(
ככלשצוינהעלגביתמרוקהייחוסאואריזתו;

מטרתהשימושבתמרוק,ככלשצוינהעל )ח(
גביתמרוקהייחוסאואריזתו;

הוגשולהכלאלה- )2(

הצהרהולפיה- )א(

מספק התמרוק את רכש היבואן )1(
או האירופי האיחוד ממדינות במדינה
מקור( מדינת - זו )בפסקה בבריטניה
שעיקרעיסוקובשיווקתמרוקיםאומוצרי
צריכה;בהצהרהכאמוריצהירהיבואןעל
שםהספקוכתובתו;לענייןקביעתמדינות
נוספותכמדינתמקוריחולוהוראותסעיף

קטן)ז(;

יום לפני שהוגשה הצהרה לגבי )2(
)2024 בדצמבר 31( התשפ"ה בכסלו ל'
24 -התמרוקהמיובאיוצרלכלהיותר

חודשיםלפנירכישתו;

והאצווה לשימוש בטוח התמרוק )3(
שלאותותמרוקלאהורדהמהמדפיםאו

הוחזרהבאופןיזוםמשיווק;

ובין הייחוס תמרוק בין זהות יש )4(
התמרוקהמיובא;

אחדמאלה: )ב(

חשבוניתמכירהלקמעונאיבמדינת )1(
מקוראורכישהמקמעונאיבמדינתמקור;

תעודתמשלוחלקמעונאיבמדינת )2(
מקור;

אישורסחרחופשיבמדינתמקור; )3(

מסמךאחרשקבעהשר;לאייקבע )4(
או השגתו שלשם מסמך זו פסקה לפי
היבואן בין ישיר קשר נדרש בו שימוש
לביןיצרןהתמרוק,לרבותמסמךמהיצרן;

לגביתמרוקייחוסשיוצרבמדינהשאינה )ד(
מדינהממדינותהאיחודהאירופי-כתובתאתר
הייצור,אזורהייצורומדינתהייצורשלתמרוק
בתווית למצוין בהתאם העניין, לפי הייחוס,

תמרוקהייחוס;

המרקםוהצבעשלהתמרוק; )ה(

סוגהאריזהוהוראותהשימושבתמרוק; )ו(

תקופתהשימושבתמרוקלאחרפתיחתו, )ז(
ככלשצוינהעלגביתמרוקהייחוסאואריזתו;

מטרתהשימושבתמרוק,ככלשצוינהעל )ח(
גביתמרוקהייחוסאואריזתו;

הוגשולהכלאלה- )2(

הצהרהולפיה- )א(

מספק התמרוק את רכש היבואן )1(
או האירופי האיחוד ממדינות במדינה
מקור( מדינת - זו )בפסקה בבריטניה
שעיקרעיסוקובשיווקתמרוקיםאומוצרי
צריכה;בהצהרהכאמוריצהירהיבואןעל
שםהספקוכתובתו;לענייןקביעתמדינות
נוספותכמדינתמקוריחולוהוראותסעיף

קטן)ז(;

יום לפני שהוגשה הצהרה לגבי )2(
)2024 בדצמבר 31( התשפ"ה בכסלו ל'
24 -התמרוקהמיובאיוצרלכלהיותר

חודשיםלפנירכישתו;

והאצווה לשימוש בטוח התמרוק )3(
שלאותותמרוקלאהורדהמהמדפיםאו

הוחזרהבאופןיזוםמשיווק;

ובין הייחוס תמרוק בין זהות יש )4(
התמרוקהמיובא;

אחדמאלה: )ב(

חשבוניתמכירהלקמעונאיבמדינת )1(
מקוראורכישהמקמעונאיבמדינתמקור;

תעודתמשלוחלקמעונאיבמדינת )2(
מקור;

אישורסחרחופשיבמדינתמקור; )3(

מסמךאחרשקבעהשר;לאייקבע )4(
או השגתו שלשם מסמך זו פסקה לפי
היבואן בין ישיר קשר נדרש בו שימוש
לביןיצרןהתמרוק,לרבותמסמךמהיצרן;
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מצאהכימתקיימיםכלאלה,עלסמךתוצאות )3(
התקנים מכון שביצעו היבואן, לה שהגיש בדיקות
אומעבדהמוסמכתעלידיגוףהחברבארגוןהבין־

ILAC(לאומישלגופיהסמכתמעבדותוגופיפיקוח
וביום )- International Laboratory Cooperation

הגשתןטרםחלפהשנהמביצוען:

לגבולות בהתאם מיקרוביאלי, עומס )א(
;ISO17516שנקבעובתקן

שלילתהימצאותשמריםועובשיםבהתאם )ב(
;ISO17516לגבולותשנקבעובתקן

פתוגנים חיידקים הימצאות שלילת )ג(
Pseudomonasaeruginosa,Escherichiacoli,(
)Staphylococcus aureus, candida albicans

;ISO17516בהתאםלגבולותשנקבעובתקן

המיובא בתמרוק PH–ה בערך זהות )ד(
של הבדל יראו זה, לעניין הייחוס; ובתמרוק
התמרוק של PH–ה ערכי בין אחוזים עשרה
המיובאותמרוקהייחוסכערךPHזהה,ובלבד
שהערךכאמורבתמרוקהמיובאלאיפחתמ־5ר3

ולאיעלהעל6ר8;

בתמרוקיםהמכילים,עלפיתוויתהתמרוק )ה(
חומצהסליצילית-שלילתהימצאותחומצה
שנקבע הריכוז על העולה בריכוז סליצילית

בדרישותחוקיותהיבואבאיחודהאירופי;

ובתמרוק לציפורניים לק מסוג בתמרוק )ו(
המיועדעלפיתוויתהתמרוקלשימושבשיער

-שלילתנוכחותהחומרפורמלדהיד;

מכל או לחץ מכל שאריזתם בתמרוקים )ז(
אירוסול-בדיקתאטימותסגירה;

שלילת - אפטרשייב מסוג בתמרוק )ח(
הימצאותמתנולבריכוזהעולהעל2%ר0;

שלילת - איפור מוצר שהוא בתמרוק )ט(
הימצאותעופרתבריכוזהעולהעלPPM5ר

הודעהעלקבלתאישורהתאמהתוגשלמנהלבאופן )ג(
מקווןועםהגשתהיונפקליבואןאישוראוטומטיעלקליטת
ההודעהבמערכתהמקוונת;אישורעלקליטתהודעהייחשב

אישוריבואלענייןסעיף62)ג()2(לפקודתהמכסר

שהוגשו והפרטים המסמכים כל את ישמור יבואן )ד(
למעבדההמוכרתלשםקבלתאישורהתאמהואתאישור
ההתאמהשניתןלולפיסעיףקטן)ב(אצלהנציגהאחראי
משלוח שחרור מיום שנים מעשר תפחת שלא לתקופה

התמרוקיםהאחרוןשיובאלפיסעיףזהמהמכסר
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הוראותסעיף55א5)ב()2(עד)4(ו–)5א(לאיחולועלנציג )ה(
אחראישליבואןשמייבאתמרוקלפיהוראותסימןזהר

שרהבריאות,באישורועדתהכלכלהשלהכנסת,רשאי )ו(
שבסעיף )1()ג( פסקה של הסיפה הוראות כי בצו, לקבוע,

קטן)ב(החלבמילה"ואולם"לאיחולוהחלממועדקביעת
הצו;לאיותקןצוכאמוראלאבחלוףשישהחודשיםמיום
תחילתושלסימןזה,כנוסחובחוקהתכניתהכלכלית)תיקוני
2021 התקציב לשנות הכלכלית המדיניות ליישום חקיקה

ו־2022(,התשפ"ב-2021)בסעיףזה-יוםתחילתהסימן(ר

שרהבריאותרשאילקבועבצוכימדינתמקור)ז( )1(
)2()א(שבסעיףקטן)ב(תכלולגםאת כאמורבפסקה
כלהמדינותהמפורטותבתוספתרביעיתב';לאיותקן

צוכאמוראלאבחלוףשנהמיוםתחילתהסימןר

הודעהעלקביעתצוכאמורבפסקה)1(תימסר )2(
לוועדתהכלכלהשלהכנסתר

בתוםשנהמיוםתחילתהסימןידווחשרהבריאות )3(
לוועדתהכלכלהשלהכנסתעליישוםהוראותסעיף

קטןזהר

מעבדהמוכרתתפעללפיהוראותפרקזהולאתפעיל55א12ורמעבדהמוכרת )א(
סמכותהכרוכהבהפעלתשיקולדעתהנתונהלמנהלעלפי

דיןר

המנהלרשאילקבועכימעבדהמוכרתלאתהיהרשאית )ב(
לתתאישורהתאמה,לתקופהשיקבע,בהתקייםאחדמאלה:

ישנסיבותמיוחדותשבשלהןהמעבדההמוכרת )1(
אינהראויהלתתאישורהתאמה;

התעוררחשדלגבימהימנותאישוריההתאמה )2(
שנתנההמעבדההמוכרת;

התאגיד - תאגיד המוכרת המעבדה הייתה )3(
אונושאמשרהבוהורשעבעבירהשמפאתמהותה,
חומרתהאונסיבותיהאיןזהראוישהמעבדהתיתן
אישורהתאמה;לענייןזה,"נושאמשרהבתאגיד"-

כהגדרתובסעיף60א)ג(ר

המנהללאייתןהוראהכאמורבסעיףקטן)ב(אלאלאחר )ג(
שנתןלמעבדההמוכרתהזדמנותלטעוןאתטענותיה;ואולם,
מצאהמנהלכיישבהשהייתההוראהכדילפגועפגיעה
חמורהבבריאותהציבור,רשאיהואלתתהוראהכאמוראף
בלישנתןלמעבדההמוכרתהזדמנותלטעוןטענותיה,ובלבד
שייתןלמעבדההמוכרתהזדמנותלטעוןאתטענותיהבהקדם
האפשרילאחרמתןההוראהולאיאוחרמ־14ימיםממועד

מתןההוראהר

המנהלמוסמךלתתהוראותלמעבדותמוכרותלשם )ד(
פיקוחובקרהעלפעולתןלפיהוראותפרקזהר

הוראותסעיף55א5)ב()2(עד)4(ו–)5א(לאיחולועלנציג )ה(
אחראישליבואןשמייבאתמרוקלפיהוראותסימןזהר

שרהבריאות,באישורועדתהכלכלהשלהכנסת,רשאי )ו(
שבסעיף )1()ג( פסקה של הסיפה הוראות כי בצו, לקבוע,

קטן)ב(החלבמילה"ואולם"לאיחולוהחלממועדקביעת
הצו;לאיותקןצוכאמוראלאבחלוףשישהחודשיםמיום
תחילתושלסימןזה,כנוסחובחוקהתכניתהכלכלית)תיקוני
2021 התקציב לשנות הכלכלית המדיניות ליישום חקיקה

ו־2022(,התשפ"ב-2021)בסעיףזה-יוםתחילתהסימן(ר

שרהבריאותרשאילקבועבצוכימדינתמקור)ז( )1(
)2()א(שבסעיףקטן)ב(תכלולגםאת כאמורבפסקה
כלהמדינותהמפורטותבתוספתרביעיתב';לאיותקן

צוכאמוראלאבחלוףשנהמיוםתחילתהסימןר

הודעהעלקביעתצוכאמורבפסקה)1(תימסר )2(
לוועדתהכלכלהשלהכנסתר

בתוםשנהמיוםתחילתהסימןידווחשרהבריאות )3(
לוועדתהכלכלהשלהכנסתעליישוםהוראותסעיף

קטןזהר

מעבדהמוכרתתפעללפיהוראותפרקזהולאתפעיל55א12ורמעבדהמוכרת )א(
סמכותהכרוכהבהפעלתשיקולדעתהנתונהלמנהלעלפי

דיןר

המנהלרשאילקבועכימעבדהמוכרתלאתהיהרשאית )ב(
לתתאישורהתאמה,לתקופהשיקבע,בהתקייםאחדמאלה:

ישנסיבותמיוחדותשבשלהןהמעבדההמוכרת )1(
אינהראויהלתתאישורהתאמה;

התעוררחשדלגבימהימנותאישוריההתאמה )2(
שנתנההמעבדההמוכרת;

התאגיד - תאגיד המוכרת המעבדה הייתה )3(
אונושאמשרהבוהורשעבעבירהשמפאתמהותה,
חומרתהאונסיבותיהאיןזהראוישהמעבדהתיתן
אישורהתאמה;לענייןזה,"נושאמשרהבתאגיד"-

כהגדרתובסעיף60א)ג(ר

המנהללאייתןהוראהכאמורבסעיףקטן)ב(אלאלאחר )ג(
שנתןלמעבדההמוכרתהזדמנותלטעוןאתטענותיה;ואולם,
מצאהמנהלכיישבהשהייתההוראהכדילפגועפגיעה
חמורהבבריאותהציבור,רשאיהואלתתהוראהכאמוראף
בלישנתןלמעבדההמוכרתהזדמנותלטעוןטענותיה,ובלבד
שייתןלמעבדההמוכרתהזדמנותלטעוןאתטענותיהבהקדם
האפשרילאחרמתןההוראהולאיאוחרמ־14ימיםממועד

מתןההוראהר

המנהלמוסמךלתתהוראותלמעבדותמוכרותלשם )ד(
פיקוחובקרהעלפעולתןלפיהוראותפרקזהר
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ובודקים משרה נושאי מנהלים, עובדים, של דינם )ה(
במעבדהמוכרת,לענייןתפקידםלפיפרקזה,כדיןעובדי

המדינהלענייןחיקוקיםאלה:

חוקשירותהציבור)מתנות(,התש"ם-2431979; )1(

פרישה(, לאחר )הגבלות הציבור שירות חוק )2(
התשכ"ט-2441969;

חוקהעונשין,לענייןההוראותהנוגעותלעובדי )3(
הציבורר";

לפניסעיף55א13יבוא: )17(

"סימן ד': הוראות שונות";

בסעיף55א13- )18(

בסעיףקטן)ב()2()א(,ברישה,במקום"עלהאמצעיםשנקטלפיפסקה)1(, )א(
ואם"יבוא"אם";

בסעיףקטן)ב(,אחריפסקה)3(יבוא: )ב(

)1(ו–)3(, יתעדאצלואתהאמצעיםוהפעולותשנקטלפיפסקאות )4("
וישמוראתהתיעודלתקופהשלעשרשניםלפחותממועדשנקטאת

האמצעיאוהפעולהכאמורר";

בסעיףקטן)ד(,במקום"רשאיהואלפעול"יבוא"רשאיהואלהורותלעוסק )ג(
בתמרוקיםלנקוטאמצעיםלפיסעיףקטן)ב()1(,אולתתלעוסקבתמרוקיםהוראות
בדברתיקוןליקוייםבתמרוקהמזיק,אםמצאכיישבתמרוקפגםהניתןלתיקון

באופןשאינומסכןאתבריאותהציבור,וכןרשאיהואלפעול";

בסעיף55ב1- )19(

בפסקה)1(,במקום"55א1"יבוא"55א1א"; )א(

בפסקה)2(,במקום"הגבלתרישיוןתמרוקים"יבוא"רישוםבמרשםהעוסקים )ב(
בתמרוקיםאוהגבלתרישוםכאמור";

בכלמקום,במקום"אישורנציגאחראי"יבוא"רישוםנציגאחראי"; )ג(

בסעיף55ג1- )20(

אחריסעיףקטן)א(יבוא: )א(

עלאףהאמורבסעיףקטן)א(,שרהבריאות,באישורועדתהבריאות, ")א1(
רשאילקבועמדינותשאינןמדינותמוכרותשיותרלייבאמהןתמרוקיםאף
אםאיןלגביהםתעודתשיווקחופשי,וכייידרשרישיוןליבואםולשיווקם
שלתמרוקיםממדינותאלהואתהתנאיםלמתןרישיוןכאמור;הוראות
לפיסעיףקטןזהייקבעובשיםלבלכללים,להוראותולהוראותהמינהל
שחלולענייןזהלפיצוהפיקוח,לרבותההוראותבענייןיבואןהמייבא
תמרוקשיוצרבעבורותחתשמואוסימנוהמסחרי,לפנייוםתחילתושל
סימןזה,כנוסחובחוקהתכניתהכלכלית)תיקוניחקיקהליישוםהמדיניות

הכלכליתלשנותהתקציב2021ו־2022(,התשפ"ב-2021ר";

בסעיףקטן)ו(,במקום"סעיפיםקטנים)ג("יבוא"סעיפיםקטנים)א(ו–)ג("; )ב(

ס"חהתש"ם,עמ'2ר 243

ס"חהתשכ"ט,עמ'144ר 244
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אחריסעיףקטן)ו(יבוא: )ג(

עלאףהאמורבסעיףקטן)א(,יבואןרשאילייבאתמרוקלישראלאף ")ו1(
אםאיןלותעודתשיווקחופשישלהתמרוק,ובלבדשישלואתכלאלה:

חשבוניתמכירהלקמעונאיבמדינהממדינותהאיחודהאירופי )1(
אומקמעונאיבמדינהכאמוראותעודתמשלוחלקמעונאיבמדינה

כאמוראומסמךאחרשיקבעהשר;

זהה מייבא שהוא התמרוק כי התמרוק יבואן של הצהרה )2(
לתמרוקשאליומתייחסהמסמךשצורףלהצהרתולפיפסקה)1(ר

עלאףהאמורבסעיףקטן)א(,יבואןהמייבאתמרוקשיוצרבעבורו )ו2(
תחתשמואוסימנוהמסחרי,רשאילייבאתמרוקאףאםאיןלותעודת
שיווקחופשי,אםישלוהצהרההחתומהבידייצרןהתמרוקובידיהרשות
הרכב, באותו מיוצר התמרוק שלפיה מוכרת, במדינה לכך המוסמכת
איכותותנאיםהנדרשיםלפיהתקןהמנויבתוספתהרביעיתא'אובתקנים
אובהנחיותמקצועיותבין־לאומייםאחריםשהמנהלמצאשהםשוויערך
לפחותלתקןהאמורופרסםבאתרהאינטרנטשלמשרדהבריאותומשווק

במדינהמוכרתתחתשםאוסימןמסחריאחרר";

אחריסעיף55זיבוא: )21(

"הנגשתמידע
בדבררכיביתמרוק

שמות55ז1ר בדבר מידע כי יבטיח תמרוק של יבואן או יצרן
וכן מסוכן, חומר שהוא רכיב לגבי הרכיב כמות הרכיבים,
מידעקייםלגביאזהרותותופעותלוואישלהתמרוק,ולגבי
חומרבישום-גםשםהחומר,מספרהקודומידעבדברזהות
הספק,יהיהנגישבקלותלציבורבאמצעיםנאותים,כמפורט
בהוראותשיקבעהשרבשיםלבלהוראותדרישותחוקיות

היבואשלהאיחודהאירופיבענייןזהר";

בסעיף60- )22(

בסעיףקטן)א(- )א(

בפסקה)6א(,לפני"בעלרישיוןתמרוקים"יבוא""מישרשוםבמרשם )1(
העוסקיםבתמרוקיםאו"ואחרי"בפרטיםשנכללובבקשה"יבוא"להירשם

במרשםהעוסקיםבתמרוקיםאו";

בפסקה)6ב(,במקום"55א10"יבוא"55א10)א("; )2(

בפסקה)6ג(,במקום"בעלרישיוןתמרוקים"יבוא"מישרשוםבמרשם )3(
העוסקיםבתמרוקים";

אחריפסקה)6ג(יבוא: )4(

התנאים שהתקיימו בלי תמרוק שהפיץ תמרוקים מפיץ ")6ד(
האמוריםבסעיף55א12א)א(,בניגודלהוראותאותוסעיף;";

בסעיףקטן)ב(- )ב(

בפסקה)26א(,במקום"מי"יבוא"בעלרישיוןתמרוקים",במקום"בלי )1(
שישבידורישיוןתמרוקיםתקףאובניגודלהוראותלפיפקודהזואו"יבוא

"בניגוד"ובמקום"55א1)א("יבוא"55א1א)ב(";

אחריסעיףקטן)ו(יבוא: )ג(

עלאףהאמורבסעיףקטן)א(,יבואןרשאילייבאתמרוקלישראלאף ")ו1(
אםאיןלותעודתשיווקחופשישלהתמרוק,ובלבדשישלואתכלאלה:

חשבוניתמכירהלקמעונאיבמדינהממדינותהאיחודהאירופי )1(
אומקמעונאיבמדינהכאמוראותעודתמשלוחלקמעונאיבמדינה

כאמוראומסמךאחרשיקבעהשר;

זהה מייבא שהוא התמרוק כי התמרוק יבואן של הצהרה )2(
לתמרוקשאליומתייחסהמסמךשצורףלהצהרתולפיפסקה)1(ר

עלאףהאמורבסעיףקטן)א(,יבואןהמייבאתמרוקשיוצרבעבורו )ו2(
תחתשמואוסימנוהמסחרי,רשאילייבאתמרוקאףאםאיןלותעודת
שיווקחופשי,אםישלוהצהרההחתומהבידייצרןהתמרוקובידיהרשות
הרכב, באותו מיוצר התמרוק שלפיה מוכרת, במדינה לכך המוסמכת
איכותותנאיםהנדרשיםלפיהתקןהמנויבתוספתהרביעיתא'אובתקנים
אובהנחיותמקצועיותבין־לאומייםאחריםשהמנהלמצאשהםשוויערך
לפחותלתקןהאמורופרסםבאתרהאינטרנטשלמשרדהבריאותומשווק

במדינהמוכרתתחתשםאוסימןמסחריאחרר";

אחריסעיף55זיבוא: )21(

"הנגשתמידע
בדבררכיביתמרוק

שמות55ז1ר בדבר מידע כי יבטיח תמרוק של יבואן או יצרן
וכן מסוכן, חומר שהוא רכיב לגבי הרכיב כמות הרכיבים,
מידעקייםלגביאזהרותותופעותלוואישלהתמרוק,ולגבי
חומרבישום-גםשםהחומר,מספרהקודומידעבדברזהות
הספק,יהיהנגישבקלותלציבורבאמצעיםנאותים,כמפורט
בהוראותשיקבעהשרבשיםלבלהוראותדרישותחוקיות

היבואשלהאיחודהאירופיבענייןזהר";

בסעיף60- )22(

בסעיףקטן)א(- )א(

בפסקה)6א(,לפני"בעלרישיוןתמרוקים"יבוא""מישרשוםבמרשם )1(
העוסקיםבתמרוקיםאו"ואחרי"בפרטיםשנכללובבקשה"יבוא"להירשם

במרשםהעוסקיםבתמרוקיםאו";

בפסקה)6ב(,במקום"55א10"יבוא"55א10)א("; )2(

בפסקה)6ג(,במקום"בעלרישיוןתמרוקים"יבוא"מישרשוםבמרשם )3(
העוסקיםבתמרוקים";

אחריפסקה)6ג(יבוא: )4(

התנאים שהתקיימו בלי תמרוק שהפיץ תמרוקים מפיץ ")6ד(
האמוריםבסעיף55א12א)א(,בניגודלהוראותאותוסעיף;";

בסעיףקטן)ב(- )ב(

בפסקה)26א(,במקום"מי"יבוא"בעלרישיוןתמרוקים",במקום"בלי )1(
שישבידורישיוןתמרוקיםתקףאובניגודלהוראותלפיפקודהזואו"יבוא

"בניגוד"ובמקום"55א1)א("יבוא"55א1א)ב(";
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אחריפסקה)26א(יבוא: )2(

מישייצר,ייבא,ייצא,עסקבאחסוןסיטונאישלתמרוקאו ")26א1(
הפיצוואינורשוםבמרשםהעוסקיםבתמרוקים,בניגודלהוראות

לפיסעיף55א1)א(;";

אחריפסקה)26ב(יבוא: )3(

בלי בישראל תמרוק ששיווק תמרוק של יבואן או יצרן ")26ב1(
שקיבלמהנציגהאחראישלהתמרוקאישורבכתבעלקיומושל
בסעיף המפורטים והנתונים המסמכים את הכולל תמרוק תיק

55א10)ב()1(עד)5(,בניגודלהוראותסעיף55א10)ב(;";

שרשום "מי יבוא תמרוקים" רישיון "בעל במקום )26ד(, בפסקה )4(
במרשםהעוסקיםבתמרוקים";

אחריפסקה)26ד(יבוא: )5(

מישייחסלתמרוקסגולהשלריפויהגוף,אחדמאיבריו ")26ד1(
סיוע או הקלה שלה, ריפוי מחלה, מניעת של או מערכותיו או
בהתמודדותעימהאועםתסמיניה,בניגודלהוראותסעיף55א12ב;

המסמכים כל את האחראי הנציג אצל שמר שלא יבואן )26ד2(
והפרטיםשהוגשולמעבדההמוכרתלשםקבלתאישורהתאמה
ואתאישורההתאמהשניתןלו,בניגודלהוראותסעיף55א12ה)ד(ר";

פסקה)26ו(-תימחק; )6(

בפסקה)27(,אחרי"לפיסעיף55ב"יבוא"המנויותבחלקא'לתוספת )7(
רביעיתג'";

)29(,במקום"המנויותבתוספתרביעיתג'"יבוא"המנויות בפסקה )8(
בחלקב'לתוספתרביעיתג'";

בסעיף60ד- )ג(

בסעיףקטן)א(,אחריפסקה)5(יבוא: )1(

התנאים שהתקיימו בלי תמרוק שהפיץ תמרוקים מפיץ )6("
האמוריםבסעיף55א12א)א(,בניגודלהוראותאותוסעיף;";

בסעיףקטן)ג1(- )2(

שרשום "מי תמרוקים"יבוא רישיון לפני"בעל ,)1( בפסקה )א(
במרשםהעוסקיםבתמרוקיםאו"ואחרי"בבקשה"יבוא"להירשם

במרשםהעוסקיםבתמרוקיםאו";

פסקאות)3(עד)5(-יימחקו; )ב(

)6(ו–)7(,במקום"בעלרישיוןתמרוקים"יבוא"מי בפסקאות )ג(
שרשוםבמרשםהעוסקיםבתמרוקים";

בפסקה)8(,במקום"55א10"יבוא"55א10)א("; )ד(

אחריפסקה)8(יבוא: )ה(

יצרןאויבואןשלתמרוקששיווקתמרוקבישראלבלי ")8א(
שקיבלמהנציגהאחראישלתמרוקאישורבכתבשלקיומו
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שלתיקתמרוקהכוללאתהמסמכיםוהנתוניםהמפורטים
)5(,בניגודלהוראותסעיף בסעיפיםקטנים55א10)ב()1(עד

55א10)ב(;";

בפסקאות)9(ו–)10(,במקום"בעלרישיוןתמרוקים"יבוא"מי )ו(
שרשוםבמרשםהעוסקיםבתמרוקים";

אחריפסקה)10(יבוא: )ז(

מישייחסלתמרוקסגולהשלריפויהגוף,אחדמאיבריו )11("
אומערכותיואושלמניעתמחלה,ריפוישלה,הקלהאוסיוע
בהתמודדותעימהאועםתסמיניה,בניגודלהוראותסעיף

55א12ב;

יבואןשלאשמראצלהנציגהאחראיאתכלהמסמכים )12(
אישור קבלת לשם המוכרת למעבדה שהוגשו והפרטים
התאמהואתאישורההתאמהשניתןלו,בניגודלהוראות

סעיף55א12ה)ד(ר";

בסעיףקטן)ג2(- )ד(

בפסקה)3(,המילים"אובלישתוכןההודעהעומדבהוראות )א(
שקבעשרהבריאות"-יימחקו;

בפסקה)4(,במקום"בעלרישיוןתמרוקים"יבוא"מישנרשם )ב(
במרשםהעוסקיםבתמרוקים";

פסקה)6(-תימחק; )ג(

בסעיף61)3א(,אחרי"תוספתרביעיתא'"יבוא"ואתתוספתרביעיתא'1"; )23(
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55ג1)א(";

אחריהתוספתהרביעיתב'יבוא: )26(

"תוספת רביעית ב'1
)סעיפים55א12ג,55א12דו־55א12ה(

אפטרשייב; )1(

דאודורנטרול־אוןללאאלומיניום; )2(

דאודורנטסטיקללאאלומיניום; )3(

פודרהדחוסה; )4(

סומקדחוס; )5(

שלתיקתמרוקהכוללאתהמסמכיםוהנתוניםהמפורטים
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סעיף55א12ה)ד(ר";
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אחריהתוספתהרביעיתא'יבוא: )24(
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שימרדחוס; )6(

קרםרגלייםלאחומצהסליצילית; )7(

לקלציפורניים)שאינוג'ל(; )8(

שעווהלרגליים; )9(

שמפו; )10(

מרכךשיער; )11(

סבוןגוף; )12(

קרםגוף; )13(

קרםידיים; )14(

קרםלשיערר"; )15(

בתוספתרביעיתה',פרטים)2(עד)4(-יימחקור )27(

פקודתהרוקחים
-תחילה,הוראות

מעברושמירת
תוקףצוהפיקוח

עלתמרוקים

בסעיףזה-105ר )א(

"יוםהתחילה"-יוםח'בטבתהתשפ"ג)1בינואר2023(אומועדמאוחריותרשנקבע
בצולפיסעיףקטן)ב(;

"המנהל"ו"תעודתשיווקחופשי"-כהגדרתםבסעיפים1ו־55ג1לפקודתהרוקחים,
בהתאמה;

"צוהפיקוחעלתמרוקים"-צופיקוח,כהגדרתובסעיף55אלפקודתהרוקחים,כנוסחה
בחוקזהר

תחילתןשלהוראותפקודתהרוקחיםכנוסחןבחוקזהביוםהתחילה;שרהבריאות )ב(
רשאי,בצו,באישורועדתהבריאותשלהכנסת,ואםלאהוקמה-ועדתהעבודה,
הרווחהוהבריאותשלהכנסת)בסעיףזה-ועדתהבריאות(,לדחותאתיוםהתחילה
הושלמה לא כי שוכנע אם חודשים תשעה על תעלה שלא נוספת אחת בתקופה
ההיערכותהנדרשתלהפעלתסמכויותהאכיפההתומכותבהוראותפקודתהרוקחים

כנוסחהבחוקזהר

הוראותסעיפים55א5עד55א55,11ג1ו־55ז1לפקודתהרוקחים,כנוסחםבחוקזה, )ג(
לאיחולועלתמרוקשערביוםהתחילההיהלגביורישיוןלתמרוקפלונילפיצוהפיקוח
עלתמרוקיםאושערביוםביטולושלצוהפיקוחעלתמרוקיםלפיסעיףקטן)ה(היה

לגביורישיוןכאמורויראואותוכאילוהתקיימולגביוהוראותהסעיפיםהאמוריםר

הוראותסעיף55א1לפקודתהרוקחים,כנוסחובחוקזה,לאיחולועלמישמייצר, )ד(
מייבא,מייצא,עוסקבאחסוןסיטונאישלתמרוקאומפיצו,שערביוםהתחילההיהלו

רישיוןתמרוקיםכללילפיצוהפיקוח,עדתוםתקופתתוקפושלהרישיוןהאמורר

צוהפיקוחעלתמרוקיםיעמודבתוקפולתקופהשלאתפחתמארבעשנים)ה( )1(
מיוםהתחילהכלעודלאנכנסולתוקפןתקנותלפיסעיפים55ג1)א1(ו–)ז(לפקודת
הרוקחים,כנוסחםבחוקזה,הקובעותאתהתנאיםליבואולשיווקתמרוקאףאם
איןליבואןתעודתשיווקחופשיואתהתנאיםליבואמקביל,ויראואותו,החל
מיוםהתחילה,כאילוהותקןמכוחהסעיפיםהאמורים,ומכוחסעיף55א11)ב(

ו–)ב1(לפקודתהרוקחים,כנוסחםבחוקזהר

צוהפיקוחעלתמרוקיםלאיבוטלכלעודלאהותקנותקנותלפיהסעיפים )2(
האמוריםבפסקה)1(בענייניםהאמוריםבאותהפסקהר

ספרהחוקים2933,י"דבכסלוהתשפ"ב,2021ר11ר18



427 ספרהחוקים2933,י"דבכסלוהתשפ"ב,2021ר11ר18

בתקופתתוקפושלצוהפיקוחעלתמרוקיםיהיההמנהלרשאילתתרישיון )3(
תמרוקיםלפיצוהפיקוחולפיתנאיואףבלישמבקשהרישיוןעמדבהוראות
לפיסעיפים55א4עד55א55,12ב)א(,55ב)ב()1(,ו–)3(עד)5(,55ג1ו־55ז1לפקודת

הרוקחיםכנוסחםבחוקזהוהוראותסעיפיםאלהלאיחולועלמבקשהרישיוןר

ו–)ז(לפקודתהרוקחים,כנוסחובחוקזה, 55ג1)א1( תקנותראשונותלפיסעיף )ו(
הקובעותאתהתנאיםליבואושיווקתמרוקאףאםאיןלותעודתשיווקחופשיואת
התנאיםליבואמקביל,יובאולאישורועדתהבריאותלאיאוחרמתוםארבעשניםמיום

התחילהר

הוראותמינהלותנאיםלמתןרישיונותלפיצוהפיקוחעלתמרוקיםהנוגעים )ז(
לשימושבחומרים,לרבותחומריגלםוחומריםמסוכניםבתמרוקשיהיובתוקףערב
יוםהתחילה,ימשיכולחולוינהגולפיהםעדשיותקנובמקומםהוראותוהגבלותלפי

סעיף55ב)ב()2(לפקודתהרוקחיםר

מעבדות להסמכת הרשות תסמיך )2022 ביולי 1( התשפ"ב בתמוז ב' יום עד )ח(
לפחותשלושמעבדותכמעבדותמוכרות,בהתאםלהגדרה"מעבדהמוכרת"בסעיף
55אלפקודתהרוקחים,כנוסחהבחוקזה,מתוךהמעבדותשביקשולקבלהכרהכאמור,

ועמדובתנאיםלקבלתההכרהר

עדיוםתחילתןשלהוראותלפיסעיף55א10)א(לפקודתהרוקחים,כנוסחובחוק )ט(
האמור, בסעיף הנדרשים הבטיחות ודוח המקצועית הבטיחות הערכת ייערכו זה,
האירופי, באיחוד היבוא חוקיות בדרישות הקבועות זה בעניין להוראות בהתאם

כמשמעותןבסעיף55אלפקודתהרוקחיםכנוסחובחוקזהר

עדתוםשנהמיוםהתחילה,יוסיףשרהבריאות,בצו,לתוספתהרביעיתב'1 )י(
לפקודתהרוקחים,כנוסחהבחוקזה,מכוחסמכותובסעיף55א12ד)ב(לפקודתהרוקחים,
כנוסחובחוקזה,תמרוקיםנוספיםמסוגאיפור,מוצריגילוחודאודורנטיםמסוגיםשונים,
ויבחןאתהאפשרותלהוסיףלתוספתהאמורהתמרוקיםלשימושבחללהפה;השר
יפרסםלציבוראתהחלטתובתוםהבחינהכאמור,וכןימסורעלכךהודעהלוועדת

הבריאותשלהכנסת,ואםלאהוקמה-לוועדתהעבודה,הרווחהוהבריאותר

שרהבריאותושרהאוצרידווחולוועדתהכלכלהשלהכנסת,אחתלשישה )יא(
חודשים,החלמחודשמאי2021ועדתוםשישהחודשיםממועדהתקנתהתקנותלפי
סעיףקטן)ו(,עלההיערכותליישוםהוראותפקודתהרוקחיםכנוסחהבחוקזהועל

יישומן,ובכללזהעלסוגיהתמרוקיםשיוצרואויובאועלפיההוראותהאמורותר

סימן ה': מזון

תיקוןחוקהגנה
עלבריאותהציבור

)מזון(-מס'3

בחוקהגנהעלבריאותהציבור)מזון(,התשע"ו-2452015)בסימןזה-חוקהגנהעל106ר
בריאותהציבור)מזון((-

בסעיף2- )1(

אחריההגדרה"אישורמוקדםליבוא"יבוא: )א(

""אישורסחרחופשי"-אישורשמאפשרסחרחופשיבמזוןבמדינהשבה
נמכרהמזון)freesalecertificate(,שנתןגורםהמוסמךלתתאישור
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