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  REACH-עיקרי רגולציית ה
 ודגשים ליישומה



 מטרות 
 
כימיקלים מנזקי והסביבה האדם בריאות על ההגנה יכולת שיפור 
באירופה הכימיקלים תעשיית של והחדשנות התחרות חיזוק   
 

 
 יישום 

 
משימוש הנובעים הסיכונים את לנהל התעשייה על האחריות הטלת 

 בכימיקלים
סיכון בעלי בכימיקלים השימוש את ולצמצם לחלופות לעבור התעשייה חיוב 

 ולסביבה לאדם גבוה
מידע שיתוף י"ע חיים בבעלי ניסויים הפחתת 
האספקה שרשרת במורד לגורמים מידע לספק התעשייה חיוב 

 

   REACH-רגולציית ה
 רקע  



   REACH-רגולציית ה
 עקרונות בסיס  

יבואנים ויצרנים אירופיים המייצרים או חלה על  REACH-רגולציית ה
בין אם מדובר בחומר בפני , האירופי חומריםמייבאים לתוך האיחוד 

חומר המצוי  ( intermediate)חומר ביניים , (substance)עצמו 
 (.article)או בתוך מוצר ( mixture)בתערובת 

 :שלבים 4-עוסקת בהרגולציה 
ויצרנים יבואנים י"ע הכימיקלים של רישום 
י"ע הכימיקלים שמגלמים הסיכון הערכת ECHA 
מ אישור קבלת-ECHA גבוה סיכון בעלי חומרים של ושיווק לשימוש 
בכימיקלים מסוימים שימושים הגבלת 

Registration Evaluation Authorization Restriction 



   REACH-רגולציית ה
 סטטוס נוכחי

ECHA –  פרסום
קיום  , הנחיות ומדריכים

webinars , כנסים
ויצירת פלטפורמות 

 מקוונות לסיוע

 

הגברת קצב 
האכיפה ובדיקות  

 הרישום
 



האם מדובר  
?בחומר  

בדיקת תחולת 
הרגולציה על 

 החומר

 חובת רישום

האם מדובר  
?במוצר  

סיווג ומיפוי  
 המוצר

מוצר ( 1)
המשתחרר ממנו 

 חומר במכוון

 חובת רישום

מוצר המכיל  ( 2)
SVHC 

-חובת הודעה ל
ECHA 

חובת העברת  
מידע על שימוש 

 בטוח במוצר

 ? כיצד מתחילים
 על על התהליך-מבט

 החומר מסווג 

 SVHC-כ

-בקשת אישור מ
ECHA  עבור

 השימוש בחומר



 סיווג ראשוני 
 תערובת או מוצר, חומר

 (Substance)חומר 
  בתהליך שהתקבל כזה או הטבעי במצב ותרכובותיו כימי יסוד
-אי וכל יציבותו את לשמר כדי הנחוץ תוסף כל כולל ,ייצור
 ממיסים להוציא ,הייצור בתהליך הנוצרים דופי או ליקוי ,ניקיון
  או החומר יציבות על להשפיע מבלי להפרדה ניתנים אשר

 .הכימי הרכבו את לשנות

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

 (Article)מוצר 
  עיצוב או פנים שטח ,צורה מקבל הייצור במהלך אשר חפץ

  מזו יותר גבוהה ברמה בו הסופי השימוש ייעוד את המגדיר
 .הכימי הרכבו פי על המתקבלת



 אם מדובר במוצר
 קטגוריה-פירוק המוצר לגורמים וסיווגו 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



 חובת רישום



 חובת רישום
 ?על מי היא חלה

 
 

אינו  חומר בפני עצמו או בתוך תערובת ש
  פטור ניתן לחומרים. פטור מחובת רישום

 :כגון
Re-imported Substances 
פולימרים 
המנויים  , חומרים בעלי סיכון נמוך

 לחקיקה 4-בתוספת ה
חומרים לגביהם הרישום לא נחוץ  ,

 לחקיקה 5-המנויים בתוספת ה

 
 

  המשתחררים תערובת או חומר
 פי על לסווגם ניתן .ממוצר במכוון

 :הבאים הקריטריונים
 אפקט שולי ונלווה  מהווה השחרור

למשל  , לפונקציה העיקרית של המוצר
 ריחניצעצוע ילדים 

 לשימוש סביר  שחרור מכוון כפוף
להבדיל משחרור שנגרם עקב  , וצפוי
 כימיתריאקציה , בלאי, תאונה

מוצריםיצרני מסלול  כימיקליםיצרני מסלול    



האירופי לאיחוד שיובאו חומרים :אירופיים-חוץ כימיקלים יצרני 
 טון 1 על העולה שנתית בכמות

האירופי לאיחוד שיובאו מוצרים :אירופיים חוץ מוצרים יצרני 
 טון 1 על העולה שנתית בכמות חומר במכוון מהם ומשתחרר

  10-מ הגבוהה ובכמות Technical Dossier הגשת כוללת הרישום בקשת
  ככל מחמירות המידע דרישות .Chemical Safety Report גם טון

 יותר גבוהה הנרשמת שהכמות

One Substance – One Registration! 

 חובת רישום
 עקרונות בסיסיים

  אירופיים-חוץ גורמים .הרישום את לבצע רשאים אירופיים גורמים רק
 OR באמצעות רק הרישום את לבצע רשאים



-ונכלל ב SVHC-חומר שסווג כ
Candidate List? 



-ונכלל ב SVHC-חומר שסווג כ
Candidate List? 

 ?Authorization List-נכלל ב SVHC-בדיקה האם ה

בדיקה האם ניתן פטור לשימוש הספציפי שלך  
 ?בחומר

בתוך תערובת או  , בפני עצמו)בדיקה האם חומר 
 ?Candidate List-ועל כן נכלל ב SVHC-סווג כ( במוצר



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

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

 
ל הודעה :הדרישה-ECHA במוצר החומר נוכחות על 

 Candidate List-ל החומר מכניסת חודשים 6 תוך
 

מיידוע פטור:   
ברישום מכוסה בחומר שלך הספציפי השימוש אם 

  שרשרת או שלך האספקה בשרשרת גורם י"ע
 או ;אחרת אספקה

או אדם של לחומר חשיפה לשלול ניתן אם  
 ונורמליים סבירים וסילוק לשימוש בכפוף הסביבה

 



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



 Candidate List-במוצר נכלל ב  חומר
 חובת העברת מידע על שימוש בטוח

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

 
בטוח לשימוש רלוונטי מידע העברת :הדרישה 

  (דיתימי) תעשייתיים ומשתמשים למפיצים במוצר
 (דרישה מקבלת יום 45 תוך) קצה ולצרכני

 
לצרכנים מאפשר בטוח שימוש על מידע :תכלית 

  של נבונות רכישות ולבצע סיכונים לנהל ומפיצים
 מוצרים

 
שם את לספק יש ,הפחות לכל :המידע תוכן 

 Candidate List-ב שנכלל החומר



 חובת העברת מידע על שימוש בטוח
 דוגמה להצהרה



  – ORמינוי 
 ?למי ולאיזו מטרה

 שמכניסים את החומר או המוצר לתוך האיחוד האירופי

 ויצרני מוצרים פורמולטורים, יצרני כימיקלים ותערובות

 ?למי מבוססים מחוץ לאיחוד האירופי

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

 משפטיים דגשים

 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

ישנה חשיבות כלכלית ומסחרית  
לתכנון מראש של אופן יישום  

לא תמיד התקשרות   –הרגולציה 
 היא הפתרון היחיד ORעם 

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  עמידה  בוחנת את בקשות הרישום לווידוא
ועשויה לדרוש מהחברה הרושמת לבצע  , ברגולציה

 מחקרים וניסויים נוספים

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


