
המסלול הכפול- שיווק תמרוקים 

הגדרת תמרוק ועוסק בתמרוקים

רישיון תמרוקים- 

תנאי יצור ואחסנה נאותים- 

נציג אחראי- 

תיק מוצר- 

ח הערכת בטיחות"מעריך ודו- 

הודעה על השיווק- 

 -CFSומדינות מוכרות 

ייצור תמרוקים לייצוא בלבד-תמרוקים המיועדים לייצוא

מבוא לאכיפה-חשיפה משפטית 

החזרה מהשוק, תמרוק מזיק, חובת דיווח- 

עונשין ועיצום כספי- 

אחריות נושא משרה בתאגיד- 

אכיפה פנימית-

שאינו תאגיד/ איש קשר בתאגיד / תאגיד 

ביטול/ החלפה / שינוי פרטים / מינוי הנציג האחראי 

חובות הנציג האחראי

 ועדכונוPIFהקמת תיק תמרוק 

נוטיפיקציה

תיעוד ודיווח תקופתי למשרד הבריאות

ברקוד, צילום אריזת התמרוק, קטגוריית המוצר, מטרת המוצר, תיאור פיזי של התמרוק- 

אפשר גם טווחים, ההרכב האיכותי והכמותי של התמרוק- פורמולה  -

של המרכיבים או  (ספסיפיקציות)כימיים והמפרטים המיקרוביולוגיים -המאפיינים הפיזיקו- 

התערובות

של התמרוק הסופי  (ספסיפיקציות)כימיים והמפרטים המיקרוביולוגיים -המאפיינים הפיזיקו- 

EXP , PAO, יציבות התמרוק באריזתו הסופית

 ובדיקות מיקרוביולוגיותchallenge testמבחן - 

מסמכים עבור חומרי האריזה- 

השפעות בלתי רצויות והשפעות בלתי רצויות חמורות של התמרוק- 

CMR-נוכחות של מרכיבי ננו ו- 

מבחנים קליניים והוכחת הטענה השיווקית- 

הוראות שימוש- 

.GMPתעודת / זיהוי היצרן וכתובתו - 

 ממדינה מוכרתCFS– אישור מכירה חופשית - 

האריזה הראשונית והשניונית- התווית המקורית והצילום של המוצר - 

ח שבוצעו על ידי היצרן"נתונים על ניסויים בבע- 

רשימת המשווקים והמפיצים של התמרוק- 

נתונים והסבר מדעי המוביל למסקנת ההערכה, ח הערכת בטיחות של התמרוק"דו- 

ר שרה טל"דהנציג האחראי10:30-11:30

הפסקה

ר שרה טל"דתיק תמרוק11:45-13:30

יום ג 6/6/2023
1מפגש 

9:00-10:30

סקירת הרפורמה בתמרוקים ומושגי יסוד

ד שלו בראנץ"עו

ד נועה וילינגר"עוחבות משפטית של תאגידים ויחידים



קריטריונים של הטענה השיווקית

סוגי טענות וטענות מותרות

טענות רפואיות אסורות– איסור סגולות 

הטענה השיווקית מופיעה בכל מקום

אמצעי ההוכחה של הטענות

הביסוס הראייתי– מוצרי הגנה מהשמש 

שם התמרוק בעברית ובאנגלית- 

כתובת+ שם הנציג האחראי - 

ארץ הייצור עבור מוצר יבוא+ שם היצרן עבור מוצר מקומי או שם היבואן - 

מטרת שימוש- 

הוראות שימוש- 

INCIרשימת רכיבים באנגלית - 

משקל או נפח המוצר- 

גודל גופן- 

PAO או EXPתאריך תפוגה - 

אזהרות והגבלות- 

אצווה' מס- 

 -Cosmetic vigilance

:פרטים ונתונים על המוצר- ' חלק א- 

o  הרכב התמרוק

o  נתוני התמרוק המופיעים בתיק התמרוק

o פרופיל טוקסיקולוגי של המרכבים

o  שאריות, אי נקיונות

oשימוש רגיל וצפוי של המוצר  

o  מסלול החשיפה, חשיפה מערכתית לגוף

o  אוכלוסיית היעד

, אזהרות, הוראות שימוש, מסקנות והצהרת המעריך בדבר בטיחות המוצר– ' חלק ב -

נימוקים

פרטי מעריך הבטיחות- ' חלק ג- 

מערכת תופעות לוואי

רישום במרשם העוסקים בתמרוקים

רישיון תמרוקים כללי

רישום במאגר נציגים אחראים

נוטיפיקציה– הודעה על שיווק תמרוק 

נוטיפיקציה של תמרוק המכיל מרכיב ננו

?מתי יש לבצע נוטיפיקציה חדשה

מרצה אורחמשרד הבריאות- ת  .פ.ק.פורטל ר9:00-11:00

הפסקה

סיכום11:15-13:00

הפסקה

Cosmetics Europeח הערכת בטיחות"דו11:45-13:30

יום ג 27/6/2023
3מפגש 

13/3' יום ג
2מפגש 

9:00-11:30

טענות שיווקיות

גלי עמיר

תיווי וסימון תמרוקים


