
שותפה, ר רות דגן"ד
ראש מחלקת איכות סביבה וייצור תעשייתי

הרצוג פוקס נאמן

Articles-בדגש על עיסוק בREACHיום עיון בנושא רגולציית 
8.1.2019

רגולצייתליישום צעדים 
REACH-ה
הישראליתArticles-בתעשיית ה



סיווג ומיפוי המוצר?האם מדובר במוצר

מוצר המשתחרר  ( 1)
ממנו חומר במכוון

חובת רישום

SVHCמוצר המכיל ( 2)

ECHA-חובת הודעה ל

חובת העברת מידע על 
שימוש בטוח במוצר

על על התהליך-מבט



?האם מדובר במוצר

(Substance)חומר 
בתהליךשהתקבלכזהאוהטבעיבמצבותרכובותיוכימייסוד
,זיהוםוכליציבותואתלשמרכדיהנחוץתוסףכלכולל,ייצור
אשרממיסיםלהוציא,הייצורבתהליךהנוצרדופיאוליקוי

לשנותאוהחומריציבותעללהשפיעמבלילהפרדהניתנים
.הכימיהרכבואת

(Mixture)תערובת 
.יותראו תמיסה המורכבת משני חומרים או תערובת 

(Article)מוצר 
עיצובאופניםשטח,צורהמקבלהייצורבמהלךאשרחפץ

מזויותרגבוההברמהבוהסופיהשימושייעודאתהמגדיר
.הכימיהרכבופיעלהמתקבלת



קטגוריה -סיווג המוצר שלך לתת

?האם המוצר מכיל חומר

?האם המוצר מכיל תערובת

האם המוצר הסופי מורכב  
?ממספר מוצרי משנה

האם המוצר מורכב  
?ממוצר אחד בלבד

האם משתחרר חומר 
?מהמוצר



מיפוי המוצר ושרשראות האספקה שלו



מוצר המשתחרר ממנו חומר במכוון
קריטריונים לסיווג

תערובתאוחומרלהיותיכולהמשתחררהחומר

,המוצרשלהעיקריתלפונקציהונלווהשוליאפקטמהווההשחרור
ריחניילדיםצעצועלמשל

עקבשנגרםמשחרורלהבדיל,וצפויסבירלשימושכפוףמכווןשחרור
ועודכימיתריאקציה,בלאי,סבירשאינושימוש,המוצרשלסילוק,תאונה

המכילבמוצרמדובר,בקריטריוניםעומדלאהמוצראם
חומר/תערובת



מוצר המשתחרר ממנו חומר במכוון
חובת רישום

כמוצר המשתחרר  בדיקה האם המוצר מסווג 1
בכפוף לשימוש סביר וצפוי, ממנו חומר במכוון

חובתחלה : אם שני התנאים לעיל מתקיימים3
של החומר המשתחרר מהמוצררישום

בדיקה האם החומר המשתחרר נוכח במוצר  2
לשנהבכמות שעולה על טון שנכנס לאיחוד 

4
מחובת הרישום אם החומר פטור מרישום  פטור

לאותו שימושכבר נרשם מכוח החקיקה או אם 



-האם המוצר שלך מכיל חומר שסווג כ
SVHCונכלל ב-Candidate List?

בדיקה האם החומר  
SVHC-במוצר סווג כ

-בועל כן נכלל 
Candidate List?

-בדיקה האם ה
SVHCנכלל ב-

Authorization List?

בדיקה האם ניתן  
פטור לשימוש  
הספציפי שלך  

?בחומר



Candidate List-במוצר נכלל בחומר
ECHA(Notification)-חובת הודעה ל

החומר נכלל ב: תנאי סף-Candidate List העולה על  בריכוז והוא נוכח במוצר
0.1%w/w

הודעה ל: הדרישה-ECHA חודשים מכניסת  6על נוכחות החומר במוצר תוך
Candidate List-החומר ל

פטור  :
י גורם בשרשרת האספקה שלך  "האם השימוש בחומר מכוסה ברישום ע

או; או שרשרת אספקה אחרת
  אם ניתן לשלול חשיפה לחומר של אדם או הסביבה בכפוף לשימוש

וסילוק סבירים ונורמליים



Candidate List-נכלל בבמוצר חומר
ECHA(Notification)-חובת הודעה ל



Candidate List-במוצר נכלל בחומר
חובת העברת מידע על שימוש בטוח

החומר נכלל ב: תנאי סף-Candidate List  והוא נוכח
0.1%w/wהעולה על במוצר בריכוז 

העברת מידע רלוונטי לשימוש בטוח  : הדרישה
(  דיתימי)במוצר למפיצים ומשתמשים תעשייתיים 

(יום מקבלת דרישה45תוך )ולצרכני קצה 

מידע על שימוש בטוח מאפשר לצרכנים  : תכלית
ומפיצים לנהל סיכונים ולבצע רכישות נבונות של 

מוצרים

יש לספק את שם  , לכל הפחות: תוכן המידע
Candidate List-החומר שנכלל ב



חובת העברת מידע על שימוש בטוח
דוגמאות להצהרות



חובת העברת מידע על שימוש בטוח
דוגמאות להצהרות



יספקו מידע על 
המוצר הסופי 
ומוצרי המשנה

על ECHAיידעו את 
המוצר הסופי 
ומוצרי המשנה

על ECHAאת יידעו 
ההרכב רק 

במוצרים שייצרו

במוצר  SVHCריכוזי את החובה לבדוק לחומראהדין האירופי לצדק פירש בית 

:בשרשרת האספקהאירופיעבור כל גורם 

במוצרSVHC-חישוב ריכוז ה
Trigger Limit

ספקי  
מוצרים

יבואני 
מוצרים

יצרני  
מוצרים



–ORמינוי 
?למי ולאיזו מטרה

שמכניסים את החומר או המוצר לתוך האיחוד האירופי

ויצרני מוצריםפורמולטורים, יצרני כימיקלים ותערובות

מבוססים מחוץ לאיחוד האירופי ?למי

לאיזו  
?מטרה

REACH-למלא אחר חובותיהם של יבואנים מכוח חקיקת ה

אירופיות  -אינטרס כלכלי ותחרותי של חברות חוץ

עמידה בהוראות החקיקה מהווה גושפנקא לאיכות המוצר והיותו  
מפוקח



–ORמינוי 
דגשים בהסכם המינוי

משפטייםדגשים

OR-גמישות בבחירת ה

הרגולציהשיש לו מומחיות וניסיון עם יישום ORחשיבות בבחירת 

על סודיות שמירה 
ועל מידע מסחרי 

ורגיש

ניגוד עניינים בייצוג  
מתחרותחברות 

הסכמות לגבי  
המידע שיועבר  

לגורמים בשרשרת  
האספקה

אופן ניהול תקשורת  
שוטפת בין החברה 

OR-המיוצגת ל

סיום התקשרות עם 
OR-ה

חלוקת אחריות 
וסיכונים במקרה  

של הפרה



טיפים חשובים

ההחלטות  קבלת אופן את תעדו 
בצמתים קריטיים

אין צורך לבצע את כל הבדיקות 
כיום ישנן . והחישובים באופן ידני

מערכות ממוחשבות המסייעות  
בבדיקות הנחוצות בתהליך

היא נחשבת  ! שימו לב לאריזה
למוצר בפני עצמו

סביר כי מתחרים  , אם יש ספק
כדאי , התמודדו עם שאלות דומות
ECHAלבדוק האם קיים במאגרי 

מידע על כך



אכיפה וביקורת
אכיפה במדינות החברות

המדינות נדרשו להטמיע בחוקים הלאומיים סנקציות בגין הפרת הוראות  
2008החקיקה עד סוף שנת 

5-ח על פעולות האכיפה שביצעה אחת ל"כל מדינה נדרשת להגיש דו
שנים

, מאסר, הסרת המוצר מהשוק, צווי מניעה: דוגמאות לסנקציות שנקבעו
'Name and Shame‘ואמצעי , קנסות גבוהים



אכיפה וביקורת
ECHA-אכיפה ב

The Forum for Exchange of Information on Enforcement
המורכב מנציגי רשויות אכיפה  ECHAפורום אכיפה בראשות 

לאומיות המבצע פרויקטים של אכיפה באמצעות פקחים של  
המדינות החברות

ECHA ברגולציהעמידה בוחנת את בקשות הרישום לווידוא

ECHA המפרט את  רולינג -הרושמת פרהשולחת לחברה
ההפרות ובקשות המידע הנוסף ולאחר מכן מתחיל תהליך  

י החברה והמדינה האירופית הרלוונטית"של מתן הערות ע



:ליצירת קשר
דגןרות 

הרצוג פוקס נאמן
daganr@hfn.co.il  

03-6925960

תודה רבה


