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הקמת הסוכנות האירופאית לניהול  

גוף אחד שירכז את כל -הכימיקלים

תחום החקיקה בנושא כימיקלים  

באירופה

פיתוח כימיקלים באירופה ביחס  

ב ויפן וההשפעה על הכלכלה "לארה

באירופה

מצב הכימיקלים באירופה לפני שנת  

1981

מטרות החקיקה האירופאית ביחס  

בריאות המשתמש  , לנושאי הבטיחות

ואיכות הסביבה



5

1971-1981מצב הכימיקלים באירופה בין השנים  

 אלף כימיקלים  143מתוך

מהם  30%כ , שהיו קיימים

טון בשנה ללא  1היו מעל 

מידע על הסיכונים  

/  סביבתיים/ הבריאותיים

בטיחותיים שלהם

 היו קיימות הרבה

דירקטיבות של חומרים  

כל מדינה ניהלה  , מסוכנים

באופן עצמאי את נושא 

הכימיקלים במדינה שלה
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מטרות החקיקה האירופאית ביחס לנושאי  

בריאות המשתמש ואיכות הסביבה, הבטיחות

שפור יכולת ההגנה על1.

חיי אדם והסביבה מנזקי הכימיקלים

האחריות עוברת לתעשייה :

התעשייה תחויב לנהל את  

מכלול הסיכונים הכרוכים 

בשימוש הכימיקלים

 התעשייה תחויב לספק מידע

על הבטיחות לצרכנים 

מקצועיים ולכלל הצרכנים  

כאשר מדובר על חומרים  

בסיכון גבוה

  התעשייה תחויב לצמצם את

השימוש בכימיקלים אסורים 

  צמצום היקף ניסויים בבעלי חיים

על ידי פיתוח מנגנון של שקיפות  

המידע הבטיחותי
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מטרות החקיקה האירופאית ביחס לנושאי  

בריאות המשתמש ואיכות הסביבה, הבטיחות

חיזוק יכולת התחרות והחדשנות של          . 2

תעשיית הכימיקלים האירופאית

 משתמשי ביניים ייהנו ממידע

מעודכן על שימוש בטוח דבר 

שיביא לצמיחה בתהליכי ייצור  

ובהגנה על עובדים

 ההקלות בדרישות הרישום

לחומרים חדשים  יביא לעידוד  

מחקר ופיתוח של חומרים  

כימים חדשים ומציאת 

תחליפים לשימוש בחומרים  

מסוכנים
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-הקמת הסוכנות האירופאית לניהול הכימיקלים

גוף אחד שירכז את כל תחום החקיקה בנושא  

כימיקלים באירופה

ECHA–  גוף שיושב בהלסינקי ואחראי על ניהול

על יישום  ואחראי , מנגנון הכימיקלים באירופה 

החקיקה באירופה

, תהיה רגולציה אחידה שתחייב את כל מדינות אירופה

הסיכונים הכרוכים בחומרים מסוכנים יזוהו  ויתועדו בצורה  

מסודרת  שתזכה באמון הציבור בעקבות הגדלת השקיפות  

בנוגע למידע על כימיקלים
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  הסוכנות כוללת מועצת

מנהלים אשר תכלול נציג  

אחד מכל מדינה חברה 

ועד שישה נציגים של  

מועצת האיחוד

  מנהל בכיר האחראי על

ניהול היומיומי של 

הסוכנות ויישום לוחות  

זמנים

  ועדה להערכת

ועדה לניתוח  , סיכונים

ההשלכות הסוציו  

כלכליות הכרוכות 

ביישום החקיקה

 ועדת ערעור שתדון

בערעורים על  

החלטות הסוכנות

  פורום לשיתוף

ולהחלפת מידע 

בנוגע לפעולות  

אכיפה

  מזכירות אשר

תספק את  

,  התמיכה הטכנית

מדעית והמנהלית 

לוועדות 

:מבנה הסוכנות
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REACH-והגבלה            אישור , הערכה, רישום

מסוכנים של חומרים 

כולל את כל החומרים  REACHהיקף  חקיקת 

חומרים  , מיובאים לאירופה, המיוצרים באירופה

המשמשים כחומרי ביניים וחומרים המשווקים  

טון בשנה  1במדינות האיחוד בכמות העולה על 

:  עבור כל

כחומר בודד  

SUBSTANCE
חומר בתוך אביזר

Substance in article

חומר  

שמשתחרר 

מתוך אביזר

כחומר בתכשיר

PREPRATION



REACH- REGISTRATION 
שלב רישום הכימיקלים
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מחייב מיצרנים ויבואנים  

אירופאים להשיג מידע  

רלוונטי על כל החומרים  

הכימיים בכמות העולה 

טון בשנה ולהציג ל  1מעל 

ECHA

שלב הרישום כולל הגשת  

ECHAתיק רישום טכני ל
ח  "טון בשנה ודו1עד 

בטיחות לכמות העולה על  

.  טון בשנה10

יבואן חייב לזהות  / היצרן

את כל החומרים בהם 

הוא עוסק

רישום הכימיקלים יכול 

להיעשות על ידי גוף 

וכאשר  , אירופאי בלבד

מדובר על גורם שמייצא  

ניתן להיעזר  -לאירופה

בנציג אירופאי בלעדי 

בלבדשיטפל ברישום 

OR(Only representative)



REACH- REGISTRATION 
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רישום הכימיקלים יכול להיעשות על ידי גוף 

וכאשר מדובר על גורם שמייצא  , אירופאי בלבד

בנציג אירופאי בלעדי ניתן להיעזר -לאירופה

OR(Only representative)בלבדשיטפל ברישום 



REACH- EVALUATION 
שלב הערכת הסיכון של הכימיקלים
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הערכת הסיכונים 

לכימיקלים ובדיקת 

חות הבטיחותיים "הדו

ייבדקו על ידי  הרשויות 

המוסמכות במדינות  

החברות בסיוע טכני של 

הסוכנות

, בשלב הערכת הסיכונים 

יתכן והחברה תתבקש  

לספק נתונים נוספים 

/  טוקסיקולוגים/ בריאותיים

בטיחותיים  עבור 

כימיקלים החשודים כבעלי 

סביבתי/ סיכון בריאותי

בשלב הערכת הסיכונים 

ייבדק הצורך האם יש 

לבצע ניסויים בבעלי חיים  

והאם התנאים לביצוע  

הניסויים נאותים



Hazard   X  Exposure=Risk
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REACH- Authorization 
בחינת מתן אישור לשימוש ושיווק  של חומרים בעלי סיכון גבוהשלב 

חומרים  CMRחומרים 

,  מטוגנים, מסרטנים

,  רעילים למערכת הרבייה

חומרים עמידים  

המצטברים במערכות  

ביולוגיות או בעלי סיכון  

(.  דומה

חברות חייבות להגיש לסוכנות  

מסמכים שיכללו ניתוח של  

אפשרויות להשתמש בחומרים  

ותכניות למחקר  , תחליפיים

"השקיעה"ופיתוח עד לתאריך 

: SVHCחומרים בעלי סיכון גבוה 
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REACH- Authorization 
בחינת מתן אישור לשימוש ושיווק  של חומרים בעלי סיכון גבוהשלב 

: SVHCחומרים בעלי סיכון גבוה 
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REACH- Restriction of dangerous Chemicals 
הגבלה על שימוש בכימיקלים

כל כימיקל  אם כשלעצמו או כמרכיב  

של מוצר או תערובת עלול להיות נתון  

להגבלות   אם הוא טומן סיכונים לא  

רצויים לבריאות או לסביבה
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המתייחסים  , הכרת הסעיפים הרלוונטיים בתקנה

אביזרים-  ARTICLESלדרישות בנושא 

מבנה התקנה

TITLESנושאים 14התקנה דנה ב 

TITLE 1  :פרקים2מכיל , נושאים כלליים והגדרות

TITLE 2  :פרקים5מכיל , רישום של חומרים

TITLE 3  :פרקים3מכיל , שיתוף המידע ובחינה של ניסויים לא הכרחיים

TITLE 4  :מידע בשרשרת האספקה

TITLE 5  : משתמשי ביניים(DOWNSTREAM USERS)

TITLE 6 : פרקים4מכיל , הערכת כימיקלים

TITLE 7 : פרקים3מכיל , אישור

:TITLE 8פרקים2מכיל , הגבלה על כימיקלים

:TITLE 9מיסים לפי גודל חברה

TITLE 10 : סמכויות הסוכנותECHA
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: התקנה איננה חלה על

הנמצאים תחת פיקוח שלכימיקלים 

חומרים  : חקיקה ספציפית אחרת כגון

גזים  , חמצן, מים, פסולת, תרופות, רדיואקטיביים

חומרים המתקיימים בטבע כגון מינרלים או , אצילים

,  מחצבים כל עוד הם לא עוברים תהליכים כימיים

*.פולימרים, תרופות ווטרינריות

היקף ותחולת החקיקה, מטרה-1פרק 

- TITLE 1  נושאים כלליים



REACHחלות התקנה 
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ARTICLE 3

אשר במהלך הייצור  ( אובייקט)חפץ: (article)אביזר 

המגדירים את ייעוד  , שטח פנים או עיצוב, מקבל צורה

השימוש הסופי בו ברמה גבוהה יותר מזו המתקבלת על  

פי הרכבו הכימי

article))לאביזר preparation))דוגמא למעבר מתכשיר

להתקשרות מול הסוכנות' הגדרות ומתן אפשרות למינוי נציג צד ג-2פרק 
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Once an article-
always an article

וחלות  sub-articleכל פריט במוצר הכולל מהווה 

!!עליו הדרישות בתקנה

החלטת בית  

בהגהדין 

להתייחסות ל  
article 
10.9.15
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Article 7.1       

TITLE 2-  רישום כימיקלים

ודרישות  להרשםהתחייבות כללית –1פרק 

מידע לרישום

חובה לבצע רישום אם 

:מתקיימים שני התנאים

ריכוז המרכיב . 1

שנמצא ( SUBSTANCE)הכימי

בתוך האביזר הוא מעל כמות 

טון בשנה או יותר1של 

המרכיב הכימי במוצר צפוי  . 2

להשתחרר מהמוצר בתנאי  

, צריכה ושימוש ידועים מראש

לדוגמא דיו מעט
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TITLE 2

1פרק 

Article 7.2 

-יידוע בסוכנות

NOTIFICATION
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NOTIFICATIONA

B

C

:המידע שיש לספק

זהות ופרטי ההתקשרות

זהות החומר

 החומרותיוויזיהוי

תיאור השימוש

טווח משקלי בטון

TITLE 2

1פרק 

Article 7.2 
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oARTICLE 31 הדרישה לגיליון בטיחות לפי הCLP1272/2008

כיום המהדורה העדכנית לגיליון בטיחות ל

SUBSTANCE /mixture  830/2015היא

oגיליון הבטיחות הוא הכלי העיקרי להעברת מידע בטיחותי  .

נדרש לספק גיליון בטיחות  כאשר החומר הכימי או  , לדוגמא

מצטברים במערכות ביולוגיות ורעילים , תרכובתו עמידים

(PBT ) או מצטברים במערכות ביולוגיות ומאוד עמידות

(vPvB).

טון 10מיוצא מעל /מיובא/ כאשר החומר הכימי מיוצר

, ח הערכת בטיחות לכימיקל "בשנה נדרש לספק דו

ח ילווה לגיליון הבטיחות עם כל התרחישים למניעת "הדו

חשיפתו

TITLE 4  :מידע בשרשרת האספקה
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-ARTICLE 33  החובה להעברת מידע

בשרשרת האספקה

יצואן  של אביזר / יבואן/ כל יצרן

-המכיל כימיקל בעל סיכון גבוה 
SVHC 

משקלי  0.1%בריכוז הגבוה מ 

נדרש לתת ללקוח שלו בשרשרת  

.האספקה את הנתונים על המרכיב
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יש להתייחס לרשימת הכימיקלים המהווים סיכון 

CANDIDATE LISTגבוה הנמצאים ב 

:TITLE 7 פרקים3מכיל , אישור

Article 57, Article 59 

CANDIDATE LIST      
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Candidate List of substances of very high concern for Authorisation
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Candidate List of substances of very high concern for Authorisation

 אלמנטים הנחשבים 191הרשימה מונה נכון להיום

SVHC.

הרשימה מתעדכנת כפעמיים בשנה.

 אלמנטים בלבד84היו 2012בשנת.
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TITLE 8

ANNEX 17



REACH-RESTRICTION
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REACHנספחים ברגולציה 
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REACHנספחים ברגולציה 

:ישנן טבלאות ברגולציה המכילות את רשימת החומרים בעלי סיכון נמוך

:לדוגמא
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REACHפירוט החומרים הפטורים מדרישות  
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REACHפירוט החומרים הפטורים מדרישות 
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M.Sc, קרן זיסמן: מרצה
רגולציה סביבתית  : תחום

בריאות וסביבה, המעבדה לכימיה

מכון התקנים הישראלי  

03-6465389,052-6978603: טלפון

Zisman_keren@sii.org.il: מייל
sds@sii.org.il
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