
 שעות אקדמיות 83תוכנית הכשרה לנציג אחראי בהיקף 

 סילבוס ורשימת מרצים

 0099-1/099 – 'יום ד – /624 מפגש ראשון 

' מס פירוט נושא

  עותש

 מרצה

רישיון , עוסק בתמרוקים, הגדרת תמרוק :מושגי יסוד בחוק מושגי יסוד בחוק

הענקת רישיון תמרוקים , תנאי יצור ואחסנה נאותים, תמרוקים

ח "תיק מוצר מעריך ודו, נציג אחראי, הגבלתו התלייתו וביטולו

הודעה על , החזרה מהשוק, תמרוק מזיק, הערכת בטיחות

, תיווי, מדינות מוכרות, CFS, תמרוק המיועד ליצוא, השיווק

Cosmetic vigilance 
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ר ענף "ח ויו"רו

התמרוקים 

בהתאחדות 

מר  -התעשיינים

 יואב גזית

 בתחוםוונטית חקיקה רל

 מרוקיםהת

 על הפיקוח צו: בישראל התמרוקים רגולציית היסטוריית.א
 .8– 791 ג"התשל, (תמרוקים) ושירותים מצרכים

 שפורסמו הבריאות משרד של עיקריים נהלים.ב

 7937-א"התשמ, [חדש נוסח] הרוקחים פקודת התייחסות.ג

 .החדשה לחקיקה עד לתמרוקים

 EC תקנה באירופה התמרוקים לרגולציית יסוד קווי. א
1223/2009. 

 פי על -התמרוקים ענף אסדרת של החדשה החקיקה הצגת.ב
 המדיניות ליישום חקיקה תיקוני) הכלכלית התכנית חוק' ב פרק

 (.7173-ו 7171 התקציב לשנת הכלכלית

תמרוקים המיועדים 

 לייצוא

 הסדרת החוק לגבי תמרוקים המיועדים לייצוא בלבד

 ת מעברהוראו
 תמרוקים מחלקת נהלי הכרת

 .לחדשה הישנה האסדרה בין השוני עיקרי על דגשים



' מס פירוט נושא

  עותש

 מרצה

 No 655/2013:common criteria for the (EU)רגולציה  טענות שיווקיות
justification of claims used in relation to cosmetic products  

 
 תיעוד טענות שיווקיות בתיק המוצר

 .מטעות או שקריות שיווקיות נותטע פרסם איסור

, בשמו, התמרוק בתיווי שאינן תכונות לתמרוק ייחוס איסור
 .שיווקו ובדרך לתמרוק בפרסומת או צורתו, תמונתו

 והוכחות, הרגולציה פי-על ומאושרות מוכרות הצהרות
 .מתאימות

 וההתאמה בדרישות העמידה להבטחת אמצעים נקיטת
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, רוזה ענת' גב

, מנהלת רגולציה

 לוריאל

 0099-10099 – 'יום ד –/34 שני מפגש    

 נאותים ייצור תנאי
 לתמרוקים

 מטרתה, איכות אבטחת מערכת מהי. א
 .וחשיבותה

 במערכות והעקיבות התיעוד חשיבות.ב
 . איכות אבטחת

 -  ISO 22716 תקן על המבוסס GMP.ג

 בתנאים לייצור המנחים הקווים תיאור
, בקרה, ייצור: הקוסמטיקה בתעשיית נאותים
 . קוסמטיים מוצרים של ומשלוח אחסון

 בעלי, הארגון – במפעל האדם כוח
 .והיגיינה הכשרה, התפקידים

 ניקיון, המתקן עיצוב – והציוד המפעל
 המכשירים וכיול שימור, וסניטציה

, ייצור, הגלם חומרי וקבלת רכש – הייצור
 סמכיםהמ כל כולל, והפצה אחסון, אריזה

 .והמתעדים התומכים הנלווים

, ספסיפיקציות, דיגום – איכות אבטחת
 שחרור, תואמים לא מקרים של חקירות

 תקנים, המסמכים בקרת – האיכות מערכות
 מבדקים, סיכונים הערכת, חריגות, ועדכונם
 . תלונות, פנימיים

 :בייבוא

  GMP תעודת, תמרוק תיק וניהול שמירת

 .תהבריאו משרד י"ע מוכרת
  עם מוכרות ממדינות יבוא: תמרוקים יבוא.ד

CFS ,בכפוף) מקביל יבוא, אישי יבוא 

  (.בתקנות למתואר
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 הרוקחת, טריינין מירי 'מגר
 אביב תל, המחוזית

 



 ומעקב אספקה שרשרת
 אצוות

 -ההפצה בשרשרת העיקריים השחקנים.א
 הגדרות

 הגורמים בין האחריות תחומי הגדרת.ב
 המוצר בטיחות את להבטיח מנת לע השונים

 האחראי הנציג אחריות פירוט.ג

 המפיצים אחריות פירוט.ד

 רשאי מי, "האחראי נציג" המונח הגדרת.א האחראי הנציג תפקיד
 ?אחראי נציג להיות וכשיר

 אחראי נציג להיות יכול תאגיד האם .ב
 תנאים ובאילו

 -"בתמרוקים עוסק"ה הגדרת הרחבת.ג
/ משווק/ יבואן/ היצרן יןב המחייב הקשר
 RP/ משלח

 התמרוק לבטיחות האחראי הנציג אחריות.ד
 (נכון תיווי/ בשימוש בטיחות/ מרכיבים)
 הערכת ח"לדו האחראי הנציג אחריות.ה

 הבטיחות
 התוויות לבדיקת האחראי הנציג אחריות.ו

 .לתקן והתאמתם המוצר ואריזות
 המוצר לתיק האחראי הנציג אחריות.ז

 השוטפת ולתחזוקתו
 על הודעה להגשת האחראי הנציג אחריות.ח

 . בשוק המוצר שיווק טרם( נוטיפיקציה) שיווק
 משווק/ היצרן/ האחראי הנציג אחריות.ט

 . למנהל רצויות לא לוואי תופעות לדיווח
 החזרה של במקרה האחראי הנציג אחריות.י

 .מהשוק
 לתמרוקים ביחס אחראי נציג החל הדיווח.יא

 אחראי נציג הוא שלגביהם
 פעילות על נהלים וקביעת העוסק ביקורת.יב

  האחראי הנציג
 נציג של אישור ביטול או התלייה, הגבלה.יג

  אחראי
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פולק , משרד עמית, אריה נייגר ד"עו
 מטלון

 



 :התפקיד עיקרי חבות משפטית
 .תמרוקים של יבואן או יצרן של חובות.א

  תמרוקים רישיון לקבלת מקדימים תנאים.ב

 ביטולו, התלייתו, תמרוקים רישיון הגבלת.ג
 .לחדשו סירוב או

 לרבות וחובותיו תפקידיו, אחראי נציג מינוי.ד
 לתמרוק בטיחות הערכת

 מכירה בטרם השיווק על הודעה.ה

 מזיק תמרוק לגבי עוסק אחריות.ו

 כספיים ועיצומים פליליות סנקציות.ז

 החלטה שניתנה לעוסק ההשגה זכות.ח
 .ניינובע

 למינוי אישור וקבלת מינוי, הכשרת חובת. ט
 .האחראי הנציג

 

 

 

 

 0099-1/099 –' יום ד –/194 מפגש שלישי 

: הצגה, מבנה, תכולתה: התווית הכרת.א תיווי
; תכולה; תמרוק מטרת; התמרוק שם

 הנציג שם; אזהרות; מרכיבים רשימת
 או תוקף פג תאריך; וכתובתו האחראי
 מספר; פתיחה אחרל שימוש תקופת
  .אצווה

 סמלים, PAO, עלון, תווית: מושגים.ב

 הקוסמטיקה בתחום מייצגים
 substantiation/ בתוויות אסור כיתוב.ג

of claims /הצרכן הטעיית. 
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 ר שרה טל "ד
 



 ?מטרתו מהי? תמרוק תיק מהו.א תמרוק תיק מבנה

שיוך תיק תמרוק , תיאור התמרוק .ב
, תוכנו, התמרוק תיק מבנה, למוצר
 . הרכבו

 של והפרטים Safety Assessment. ג

 הבטיחות מעריך

אישורי איכות , שיטת ייצור התמרוק. ד
 .וייצור בתנאים נאותים

 substantiation of/ ייעודיים תמרוקים.ה
claims 

 בתעשיית חומרי גלם, מבנה הפורמולה .ו
 wINCIל מדריך, INCI שמות, הקוסמטיקה

 Cosing-ול

 הגבלות הכרת -Cosmetics Annexes.ז

 לזהותם ויכולת מרכיבים על

/ בדיקות מיקרוביאליות, ספציפיקציות. ח
בדיקות יעילות , כימיות רלוונטיות

 . בדיקות יציבות, משמרים

 Nano מרכיבי.ט

 CMRs.י

 שיער צבעי.יא

 חיים בבעלי ניסויים איסור.יב

  תמרוק תיק תחזוקת.יג
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  ר שרה טל"ד
 

 

 

 

 

 

 

 

 0099-13099 –' יום ד –/114 מפגש רביעי 



מבנה , הבטיחות הערכת ח"דו הכרת בטיחות הערכת ח"דו
 : ותוכן

שימוש סביר ודרך חשיפה לתמרוק 
 ומרכיביו

 

PART A-  פירוט המידע הבטיחותי

 אודות התמרוק ומכיביו

פרופיל טוקסיקולוגי של מרכיבים 
, NOAEL ,SED, ומוצרים קוסמטיים

MoS ,LD50. 

 :יכלול התמרוק בטיחות על מידע

; התמרוק של וכמותי איכותי הרכב
 חומרי של כימיים-פיזיקו פרמטרים

 של כימיים-פיזיקו פרמטרים; הגלם
 המוצר של יציבות; הסופי המוצר
 של מיקרוביאליים פרמטרים; הסופי
 מיקרוביאליים פרמטרים; הגלם חומרי

 חומרים יעילות; הסופי המוצר של
 מידע, שאריות, נקיונות אי; מריםמש
 של וצפוי רגיל שימוש; האריזות על

 שימוש -שמפו: לדוגמה, המוצר
 בלתי שימוש; הקרקפת על – נורמלי

 שימוש; והעיניים הגוף עם מגע – צפוי
 .בליעה – מוטעה

-leave) המוצר סוג :לתמרוק חשיפה 
on, rinse-off) ;גוף) החשיפה מיקום ,

; החשיפה שטח; ...(עיניים, פנים
 ותדירות משך; המשמש החומר כמות

, בליעה) החשיפה דרך; החשיפה
 של והצפויה הנורמלית הדרך( שאיפה

 הנחשפת האוכלוסיה; השימוש
, 8 לגיל מתחת ילדים) היעד וקבוצת

 – למרכיבים חשיפה; ...(מבוגרים
 טוקסיקולוגי פרופיל; הגלם לחומרי

 בלתי לוואי תופעות; הגלם חומרי של
 .אחרת רלוונטית אינפורמציה; יותרצו

PART B - והצהרת בטיחות הערכת 

 הבטיחות מעריך

 ואזהרות סכנות; ההערכה מסקנות
; השימוש ואופן האריזה על לציין שיש

 שמקורם אלרגנים, מרכיבים הוספת
 כולל נימוקים; כתוספות גלם מחומרי

 מדוע למסקנות שהובילו מדעי הסבר
 תואר; לשימוש בטוח המוצר

; הבטיחות מעריך של אישוריםו
 .וחתימה תאריך
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  ל חברת אהבה"סמנכ, ר זאבי מאור"ד
 

 

 



 0099-10099 –' יום ד –/6/4 מפגש חמישי 

 וניהול  CRM מערכת

 לוואי תופעות מערכת

 CRM (Customer Relationship מערכת
Management )תופעות מערכת וניהול 

  -  (Cosmetico-vigilance) לוואי

 .הדיווח וחובת UE, SUE: מושגים.א

 המוצר בתיק תיעוד.ב

 לציבור הנגיש מידע.ג

 האחראי הנציג אחריות.ד
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 הרוקחת, טריינין מירי 'מגר
 אביב תל, המחוזית

 

 והחזרה מזיק תמרוק
 מהשוק

  מזיק תמרוק הגדרת.א

 מהשוק תמרוק של יזומה החזרה.ב
(Recall/withdrawal) 

 לטעון בתמרוקים לעוסק מנותהזד מתן.ג
 . הפעולות ביצוע לפני טענותיו את

 תנאים לציבור הודעה מסירת.ד
 . והתנהלות

 לבריאות חשש או נזק בדבר תיעוד.ה

 הגשת הודעה על שיווק
בפורטל  (נוטי פיקציה)

 משרד הבריאות

חובת הנציג האחראי למתן הודעה על 
 .שיווק

קיום תמרוקים בהם יהיה נדרש רישיון 
 בטרם שיווק

רישום הודעות השיווק באתר משרד 
 הבריאות 
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 משרד הבריאות

  חלוקת תעודות+ מבחן
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