


רשומות

ספרהחוקים
31ביולי2024 3275 כ"הבתמוזהתשפ"ד

עמוד

חוקלתיקוןפקודתהרוקחים)תיקוןמס'37(,התשפ"ד-2024                                 1196

תיקוןעקיף:

חוקהתוכניתהכלכלית)תיקוניחקיקהליישוםהמדיניותהכלכליתלשנותהתקציב2021ו–2022(,
התשפ"ב-2021-מס'4



ספרהחוקים 327,כ"הבתמוזהתשפ"ד,2024ר7ר31 1196

חוקלתיקוןפקודתהרוקחים)תיקוןמס'37(,התשפ"ד-2024*
ספרהחוקים3275,כ"הבתמוזהתשפ"ד,31.7.2024

בפקודתהרוקחים]נוסחחדש[,התשמ"א-11981)להלן-הפקודה(,בסעיף  א-1רתיקוןסעיף  א

אחריההגדרה"דרישותחוקיותהיבואשלהאיחודהאירופי"יבוא: )1(

""ההוראותהמאומצות"-כהגדרתןבסעיף  א12יז)ב(;";

אחריההגדרה"חוקרישויעסקים"יבוא: )2(

""יבואןנאות"-מישנרשםבמרשםהיבואניםהנאותים;

"יבואתמרוקבמסלולהאירופי"-יבואתמרוקלפיסימןג'2;

"מדינהמוכרת"-מדינההמנויהבחלקא'לתוספתרביעיתב';

"מדינתהסתמכות"-מדינההמנויהבחלקב'לתוספתרביעיתב';";

אחריההגדרה"מעבדהמוכרת"יבוא: )3(

""מרשםהיבואניםהנאותים"-כמשמעותובסעיף  א12ז;

"מרשםהעוסקיםבתמרוקים"-כמשמעותובסעיף  א1;";

ההגדרה"רישיוןתמרוקים"-תימחק; )4(

אחריההגדרה"תמרוקייחוס"יבוא: ) (

""תמרוקייעודי"-תמרוקהמנויבתוספתרביעיתא'1א;";

בהגדרה"תמרוקרגיש",פסקה)4(-תימחקר )6(

בסעיף  א1לפקודה-2רתיקוןסעיף  א1

בסעיףקטן)ד(- )1(

במקוםפסקה)3(יבוא: )א(

הצהרהכימתקיימיםלגביהמבקשהתנאיםהמתאימיםלפיהעניין )3("
או בתקנים או א', רביעית בתוספת המנוי בתקן והמפורטים לעיסוקו
בהנחיותמקצועיותבין־לאומייםאחריםשהמנהלמצאשהםשוויערך

לפחותלתקןהאמורופרסםבאתרהאינטרנטשלמשרדהבריאות;";

בפסקה)4()ג(,במקום"רישיוןתמרוקיםשלהמבקשאורישוםשלו"יבוא )ב(
"רישוםשלהמבקש";

בסעיףקטן)ה(,הסיפההחלבמילים"בתוךעשרהימיעבודה"-תימחק; )2(

סעיףקטן)ו(-בטלר )3(

סעיף  א1אלפקודה-בטלר3רביטולסעיף  א1א

בסעיף  א2לפקודה,במקום"בתמרוקיםאובבקשהלקבלתרישיוןתמרוקיםאולחידושם"4רתיקוןסעיף  א2
יבוא"בתמרוקיםאולחידושו",והמילים"אובעלהרישיון,לפיהעניין,"-יימחקור

בסעיף  א3לפקודה- רתיקוןסעיף  א3

בתמרוקים, העוסקים במרשם רישום "הגבלת יבוא השוליים כותרת במקום )1(
התלייתואוביטולו";

התקבלבכנסתביוםי"טבתמוזהתשפ"ד) 2ביולי2024(]בישיבהשהחלהביוםי"חבתמוזהתשפ"ד)24ביולי *
2024([;הצעתהחוקודבריהסברפורסמובהצעותחוקהממשלה-1760,מיוםכ"חבאיירהתשפ"ד) ביוני

2024(,עמ'1036ר
דינימדינתישראל,נוסחחדש 3,עמ'694;ס"חהתשפ"ד,עמ'162ר 1
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בסעיףקטן)א(- )2(

ברישה,במקום"לבטלואולסרבלחדשו"יבוא"אולבטלו"; )א(

)1(,בסופהיבוא"אושגוי,לרבותבאמצעותמסמכיםכוזביםאו בפסקה )ב(
שגויים;לענייןזה,"מסמכים"-לרבותהצהרהכאמורבסעיף  א1)ד()3(;";

בפסקה)4(,המילים"מתנאיהרישיון"-יימחקו; )ג(

בפסקה)6(,במקום"לאיבטלוולאיסרבלחדשו"יבוא"ולאיבטלו"; )ד(

בפסקה)7(,במקום"בסעיף  א1)ד()3()א(או)ב("יבוא"בסעיף  א1)ד()3("; )ה(

אחריפסקה)7(יבוא: )ו(

במרשם שרישומו לאחר בתמרוקים כעוסק מחדש נרשם הוא )8("
העוסקיםבתמרוקיםבוטללפיהוראותסעיףזהולאחלפו12חודשים
מיוםהביטולאוהתקופהשקבעהמנהלכאמורבסעיףקטן)ח(,לפיהענייןר"

בסעיף  א לפקודה-6רתיקוןסעיף  א 

בסעיףקטן)א(,במקום"או  ג1)א1(ו–)ז("יבוא"או  ג1)ז("; )1(

בסעיףקטן)ב(- )2(

או "סעיפים  א11,  א12ה)ג( יבוא "סעיף  א11" במקום ,)4( בפסקה )א(
  א12יג,לפיהעניין";

בפסקה) (,בסופהיבוא"אוכפישנקבעבהוראותהמאומצות"; )ב(

אחריסעיףקטן)ב(יבוא: )3(

עלאףהאמורבסעיףקטן)ב(,עלנציגאחראישלתמרוקהמיובאביבוא ")ג(
מקביללפיסימןג'ועלנציגאחראישלתמרוקהמיובאבמסלולהאירופילפיסימן

ג'2לאיחולוהחובותהקבועותבפסקאות)2(עד)3א(ו–) א(באותוסעיףקטןר"

בסעיף  א10לפקודה,בסעיףקטן)א(,בסופויבוא"ואולם,הוראותסעיףזהלאיחולו7רתיקוןסעיף  א10
עליבואןנאותשמייבאתמרוקשמסרלגביוהודעהלפיסעיף  א12י)2(,וניתןלואישור

קליטהלפיסעיף  א12יא,לענייןאותותמרוק"ר

בסעיף  א11לפקודה-8רתיקוןסעיף  א11

בסעיףקטן)א(,בסופויבוא"ואולם,הוראותסעיףזהלאיחולועליבואןנאות )1(
שמייבאתמרוקשמסרלגביוהודעהלפיסעיף  א12י)2(,וניתןלואישורקליטהלפי

סעיף  א12יא,לענייןאותותמרוק";

בסעיףקטן)א1(,אחריפסקה) 1(יבוא: )2(

לענייןתמרוקמיובא-ציוןאםליבואןישאחדמאלה: )16("

תעודתשיווקחופשיכאמורבסעיף  ג1)א(ושםהמדינהשבהניתנה; )א(

המסמכיםהאמוריםבסעיף  ג1)ו1(; )ב(

הצהרותלפיסעיף  ג1)ו2(ושםהרשותהמוסמכתהחתומהעל )ג(
ההצהרהכאמורבאותוסעיףאוהצהרותלפיסעיף  ג1)ו3(ר";

בסעיףקטן)א3(,במקום"בנספחים3עד "יבוא"בנספחים3עד6"ר )3(

בסעיף  א12גלפקודה-9רתיקוןסעיף  א12ג

בסעיףקטן)א(- )1(
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אחריפסקה1יבוא: )א(

הוספתתמרוקיםלתוספתרביעיתא'1א;"; ")1א(

בפסקה)3(- )ב(

חוקיות מדרישות מחמירה דרישה - זה ")בפרק אחרי ברישה, )1(
בהוראות שחל שינוי של עדכון אי־החלת זה "ובכלל יבוא הייבוא(,"
המאומצות,כולואוחלקו,אוהחלתובתנאיםאובהחרגותכאמורבסעיף
  א12יזותיקוןהתוספתהרביעיתב'3בהתאםלכךלפיהוראותהסעיף
האמורה" לתוספת 2 לטור החרגות או תנאים של הוספה וכן האמור

ובמקום")א(עד)ג("יבוא")א(ו–)ב(";

בפסקתמשנה)א(,במקום"  א12ה)ו(ו–)ז()1("יבוא"  א12ה)ו("; )2(

פסקתמשנה)ג(-תימחק; )3(

בסעיףקטן)ה(,אחרי"רישיוןלשיווקם,"יבוא"סוגיתמרוקיםשיתווספולתוספת )2(
רביעיתא'1א"ובסופויבוא"שרהבריאותיפרסםבאתרהאינטרנטשלמשרדהבריאות

הודעהעלפנייהלוועדתהחריגים,בתוךשלושהימיםממועדהפנייהלוועדה"ר

תיקוןסעיף
  א12ה

בסעיף  א12הלפקודה-10ר

בסעיףקטן)ב(- )1(

בפסקה)1(- )א(

פסקתמשנה)ה(-תימחק; )1(

בפסקתמשנה)ו(,במקום"סוגהאריזהוהוראות"יבוא"הוראות"; )2(

בפסקה)2()א()1(,במקום"ממדינותהאיחודהאירופיאובבריטניה"יבוא )ב(
"מוכרת",והסיפההחלבמילים"לענייןקביעתמדינות"-תימחק;

סעיףקטן)ז(-בטלר )2(

הוספתסימניםג'1
עדג'3בפרקז'1

אחריסעיף  א12ולפקודהיבוא:11ר

"סימןג'1:יבואןנאות

רישוםיבואן
במרשםהיבואנים

הנאותים

היבואנים  א12זר במרשם להירשם המבקש יבואן, מסר )א(
הנאותים,התחייבותכאמורבסעיף  א12טלמנהל,יונפקלו

אישוראוטומטיעלרישומובמרשםהיבואניםהנאותיםר

זה סעיף לפי נאותים יבואנים מרשם ינהל המנהל )ב(
ויפרסמובאתרהאינטרנטשלמשרדהבריאותר

רישוםבמרשםהיבואניםהנאותיםיהיהתקףליתרת )ג(
תקופתתוקפושלהרישוםשלאותויבואןבמרשםהעוסקים

בתמרוקיםר

הגבלתרישום
במרשםהיבואנים

הנאותים,
התלייתו,ביטולו

אומחיקתומן
המרשםלתקופה

קצובה

היבואנים  א12חר במרשם רישום להגביל רשאי המנהל )א(
הנאותים,להתלותואולבטלו,אםמצאכיהתקיימהעילה
)6(שבסעיף  א3)א( )1(עד מהעילותהקבועותבפסקאות

לענייןמרשםהעוסקיםבתמרוקים,בשינוייםהמחויביםר
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בלילגרועמהוראותסעיףקטן)א(,המנהלרשאילקבוע )ב(
כייבואןנאותהואמפראמון,ולמוחקוממרשםהיבואנים
הנאותיםלתקופהשיקבעושלאתעלהעלשלוששנים,ואם
נקבעלגביהיבואןהנאותבעברכיהואמפראמון-למוחקו
חמש על תעלה ושלא שיקבע לתקופה כאמור מהמרשם
אם קצובה(, לתקופה ממרשם מחיקה - זה )בסעיף שנים

נוכחשהתקייםלגביואחדמאלה:

הואייבאתמרוקאוביקשלייבאתמרוקעליסוד )1(
מידעכוזבאושגוי,לרבותבאמצעותמסמכיםכוזבים
אושגויים;לענייןזה,"מסמכים"-לרבותהתחייבות

והצהרהכאמורבסעיף  א12יג)א()14(;

הואהפרחובהמהחובותהחלותעליולפיפקודה )2(
זו;

מתנהלנגדוהליךשיפוטיאומינהליבשלהפרת )3(
הוראהמההוראותלפיפקודהזובענייןיבואשלתמרוק
והמנהלסברכימפאתמהותה,חומרתהאונסיבותיה
שלההפרהישיסודסבירלקבועכיהואמפראמון;
הליך מינהלי"- או שיפוטי "הליך זו, פסקה לעניין
שיפוטיאומינהלילפידין,ובכללזההטלתעיצוםכספי

אוהתראהמינהליתלפיפרקח'2;

הואלאתיקןליקוייםשהמנהלמצאבתוכנית )4(
בקרתהאיכותוהבטיחותבהתאםלהודעהשנמסרה

לולפיסעיף  א12יד)ד(ר

עלהגבלתרישוםבמרשםהיבואניםהנאותים,התלייתו )ג(
אוביטולולפיסעיףקטן)א(,ועלמחיקהממרשםלתקופה
קצובהלפיסעיףקטן)ב(,יחולוהוראותסעיף  א3)ב(עד)ז(,
בשינוייםהמחויבים,ולענייןסעיףקטן)ז(-במקום"בסעיף

  א1)ח("יקראו"בסעיף  א12ז)א("ר

קבעהמנהלכייבואןנאותהואמפראמוןלפיסעיף )ד(
קטן)ב(,יפרסםבאתרהאינטרנטשלמשרדהבריאותהודעה
עלכךועלהתקופההקצובהשקבעלענייןמחיקתוממרשם

היבואניםהנאותיםר

הורההמנהלעלהגבלה,התליהאוביטולרישום)בסעיף )ה(
קטןזה-הגבלה(במרשםהעוסקיםבתמרוקים,תחולהגבלה

כאמורגםלגבירישוםבמרשםהיבואניםהנאותיםר

התחייבותיבואן
המבקשלהירשם

במרשםהיבואנים
הנאותים

המבקשלהירשםבמרשםהיבואניםהנאותיםיגישלמנהל  א12טר
התחייבותולפיה-

יש כן אם אלא האירופי, במסלול תמרוק ייבא לא )1(
בידיותוכניתבקרתאיכותובטיחותבעבוראותוסוגתמרוק,

כמפורטבסעיף  א12יד;

יישםאתהתוכניתכאמורבפסקה)1(בעבורכלמשלוח )2(
שלתמרוקשהואמייבאבמסלולהאירופי;
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יאחסןויובילאתהתמרוקבהתאםלהוראותהיצרן,אם )3(
ישנןר

סימןג'2:ייבואתמרוקבמסלולהאירופי

ייבואתמרוק
במסלולהאירופי

עוסקבתמרוקיםרשאילייבאתמרוקלפיהוראותסימןזה,  א12יר
ובלבדשהתקיימוכלאלה:

הוראות לפי הנאותים היבואנים במרשם נרשם הוא )1(
סעיף  א12ז;

במסלול תמרוק מייבא שהוא למנהל הודיע הוא )2(
האירופי;

הנציגהאחראישלהתמרוקמסרהודעהלמנהלבדבר )3(
שיווקהתמרוקבישראל,לפיהוראותסעיף  א12יג)א(;

הונפקלנציגהאחראישלהתמרוקולעוסקבתמרוקים )4(
אישורקליטהלפיסעיף  א12יא)א(ר

וסעיף  א12יאראישורקליטה סעיף  א12י לפי שיווק בדבר הודעה נמסרה )א(
  א12יג,יונפקלנציגהאחראיוליבואןהנאותאישוראוטומטי
עלקליטתההודעהבמערכתהמקוונת)בסימןזה-אישור
קליטה(;אישורכאמורייחשבאישורייבואלענייןסעיף62)ג()2(

לפקודתהמכסר

הונפקלעוסקבתמרוקיםולנציגהאחראישלהתמרוק )ב(
אישורקליטה,יחולועלהעוסקכאמור,לענייןייבואהתמרוק

האמור,הוראותסימןזהר

תנאיםלייבוא
תמרוקבמסלול

האירופי

יבואןנאותלאייבאתמרוקשקיבללגביואישורקליטהאלא  א12יבר
אםכןהתקיימוכלאלה:

הוארכשאתהתמרוקמאחדמאלה: )1(

יצרןהתמרוק; )א(

שיווק בתחום עסקים מקום לו שיש ספק )ב(
מי - "ספק" זה, בסימן מוכרת; במדינה התמרוקים
שהיבואןמתקשרעימולשיווקתמרוקלמטרתייבוא

והואאינוהיצרן;

הואהתקשרבהסכםבכתבעםיצרןהתמרוקאועם )2(
הספק,לפיהעניין,שממנורכשאתהתמרוק,הכוללאתכל

אלה:

התחייבותשלהיצרןאושלהספק,לפיהעניין, )א(
אלה, עניינים על דיחוי בלא הנאות ליבואן לדווח

בהתאםלמידעשברשותו:

שיווק הפסקת בדבר שניתנה הוראה )1(
התמרוקאוהורדתומהמדפים;

לתיקון נדרשות פעולות בדבר הוראה )2(
ליקוייםהנוגעיםלתמרוק;

התרעהשניתנהלגביהתמרוק; )3(
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בעניין אחרים דיווח או עדכון הוראה, )4(
שמירהעלבטיחותאויעילותהתמרוק;

הצהרתהיצרןאוהספק,לפיהעניין,כיהתמרוק )ב(
משווקכדיןבמדינתהסתמכותוכיהואהובלואוחסן

בהתאםלהוראותיצרןהתמרוק,אםישנן;

התמרוקמשווקכדיןבמדינתהסתמכות; )3(

התמרוקאינותמרוקייעודי; )4(

של חופשי שיווק על המעידה תקפה תעודה לו יש ) (
התמרוק)תעודתFreeSale(שניתנהבידירשותמוסמכתלכך
במדינתהסתמכות,כפישפרסםהמנהללפיסעיף  ג1)ב(;
ואולם,יבואןנאותרשאילייבאתמרוקבמסלולהאירופיבלי

שתהיהלותעודהכאמור,ובלבדשישבידיואתכלאלה:

חשבוניתמכירהלקמעונאיבמדינתהסתמכותאו )א(
מקמעונאיבמדינהכאמוראותעודתמשלוחלקמעונאי

במדינהכאמוראומסמךאחרשיקבעהשר;

שהוא התמרוק כי התמרוק יבואן של הצהרה )ב(
שצורף המסמך מתייחס לתמרוקשאליו זהה מייבא

להצהרתולפיפסקתמשנה)א(ר

הודעתנציגאחראי
בדברשיווקתמרוק

המיובאבמסלול
האירופי

נאות  א12יגר יבואן מסר שלגביו תמרוק של האחראי הנציג )א(
הודעהכאמורבסעיף  א12י)2(ימסורלמנהלהודעהבדבר
שיווקהתמרוקכאמורבישראל)בסימןזה-הודעהבדבר

שיווקבמסלולהאירופי(,הכוללתאתכלאלה:

האיחוד ממדינות במדינה שיוצר תמרוק לגבי )1(
האירופי-שםהמדינהשבהיוצרהתמרוקאושםאזור

הסחרשבויוצר,לפיהעניין;

ממדינות שאינה במדינה שיוצר תמרוק לגבי )2(
האיחודהאירופי-שםהמדינהשבהיוצר;

שםהמדינהשממנהמיובאהתמרוק; )3(

שםיצרןהתמרוקשעימוהתקשרהיבואן,ואם )4(
התקשרעםספק-שםהספק,ושםהיצרןאםידועלו;

ציוןאםליצרןאולספק,לפיהעניין,שעימוהתקשר ) (
היבואןישגישהלמערכתהעדכוניםוההתרעותשל

האיחודהאירופי;

באנגלית בעברית, התמרוק של המלא השם )6(
ובשפהשלמדינתההסתמכותשבהמשווקהתמרוק;

ציוןאםליבואןאולנציגהאחראישלהתמרוקיש )7(
גישהלהערכתהבטיחותשלהתמרוקאולתיקהתמרוק

במדינתההסתמכות;

הפרטיםהאמוריםבסעיף  א11)א1(בפסקאות )8(
אלה:
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פסקאות)3(,)4(,)6(עד)9(ו–)13(; )א(

פסקאות)10(עד)12(,אםסומנועלאריזת )ב(
התמרוק;

מספרהברקודשהוטבעעלגביאריזתהתמרוק, )9(
אםקיים;

גווניםשוניםשלהתמרוק,אםישנם; )10(

סוגאריזתהתמרוק; )11(

דרישותהובלהואחסנהשלהתמרוקאםצוינו )12(
עלגביתוויתהתמרוקאובמסמכיםשסיפקהיצרןאו

הספק;

מקוםאחסוןהתמרוקבישראל; )13(

בנוסח הנאות היבואן של והתחייבות הצהרה )14(
שבתוספתרביעיתב'2ר

חלשינויבפרטמהפרטיםהנכלליםבהודעהבדברשיווק )ב(
במסלולהאירופיכאמורבסעיףקטן)א(,ובכללזהבפרטים
של וההתחייבות ההצהרה מתייחסות שאליהם ובנסיבות
)14(באותוסעיףקטן,יודיעעלכך היבואןכאמורבפסקה
הנציגהאחראילמנהלויפרטאתהפעולותשביצעבעקבות

השינוי,אםנעשור

המנהליפרסםבאתרהאינטרנטשלמשרדהבריאותאת )ג(
שמותהתמרוקיםשנמסרהלגביהםהודעהעלשיווקכאמור

בסעיףקטן)א(ואתשמושלהנציגהאחראישלכלתמרוקר

תוכניתבקרת
איכותובטיחות

יבואןנאותלאייבאתמרוקשקיבללגביואישורקליטה  א12ידר )א(
אלאאםכןישלותוכניתבקרתאיכותובטיחותלסוגהתמרוק

האמור,שתכלולאתכלאלה:

סקרסיכוניםהמותאםלסוגהתמרוק,לרמתהקשר )1(
עםיצרןהתמרוק,לבטיחותוולסימונושלהתמרוק;

תוכניתדיגוםובדיקותמעבדה; )2(

נהליםלתנאיהובלתהתמרוק,לאחסונוולמכירתו, )3(
וכןנהליםלהבטחתעקיבותולנקיטתפעולותלתיקון

ליקוייםומניעתהישנותםר

המנהליפרסםבאתרהאינטרנטשלמשרדהבריאות )ב(
המלצותבענייןאמותמידהלקביעתתוכניתבקרתאיכות

ובטיחותכאמורבסעיףקטן)א(ר

תוכניתבקרתאיכותובטיחותלפיסעיףקטן)א(תהיה )ג(
זמינה,ללאדיחוי,לבדיקתהמנהללצורכיפיקוחובקרהעל
של בכתובתו זו, פקודה לפי בתמרוקים, והעוסק התמרוק

היבואןהנאותכפישנמסרהבבקשהלפיסעיף  א1)ד()1(ר
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איכות בקרת בתוכנית נכללים לא כי המנהל מצא )ד(
ובטיחותפרטיםלפיסעיףקטן)א(,רשאיהואלהודיעליבואן
הנאותעלהליקוייםשמצאועלהתקופהלתיקונם;נמסרה
ליבואןהנאותהודעהכאמור,יתקןאתהליקוייםבתוכנית

בהתאםלהודעתהמנהלר

חובותיבואןנאות
לגביתמרוקשהוא

מייבאבמסלול
האירופי

יבואןנאותשקיבלאישורקליטהלגביייבואתמרוק  א12טור )א(
ינקוטפעולותאלה:

יפעללענייןאותותמרוקבהתאםלתוכניתבקרת )1(
איכותובטיחותשקבעלסוגהתמרוקלפיסעיף  א12יד;

בהתאם ומאוחסן מובל התמרוק כי יבטיח )2(
להוראותיצרןהתמרוק,אםישנן;

בלילגרועמהוראותסעיף  א13,יפעלבהתאם )3(
לכלהתרעה,הוראה,עדכוןאודיווחבקשרלתמרוק,
שקיבלמהיצרןאומספקהתמרוק,לפיהעניין,כאמור

בסעיף  א12יב)2()א(;

או התרעה מערכות אחר שוטף מעקב יקיים )4(
דיווחיםפומבייםבמדינותההסתמכותויפעלעלפיהם;

מעשר תפחת שלא לתקופה דיגיטלית, ישמור ) (
שניםמהתאריךהאחרוןשלשיווקהתמרוקעלידו,את

כלאלה)בסעיףזה-מסמכיתיעוד(:

את רכש שמהם הספק או היצרן פרטי )א(
שרכש התמרוק של האצווה ומספר התמרוק,

כאמור;

רשימהשלהעוסקיםבתמרוקיםשאליהם )ב(
העביראתהתמרוקופרטיההתקשרותעימם,
אליהם שהעביר התמרוק של האצווה ומספר

כאמור;

העתקשלהסכםההתקשרותעםהיצרןאו )ג(
עםהספק,לפיהעניין,שממנורכשאתהתמרוק;

תוכניתבקרתאיכותובטיחותשקבעלסוג )ד(
וכן בסעיף  א12יד כאמור המסוים התמרוק

שינוייםשנערכובתוכניתכאמור,אםנערכו;

תוצאותבדיקותמעבדהודגימותשנערכו )ה(
האיכות בקרת לתוכנית בהתאם במעבדה

והבטיחותכאמורבפסקתמשנה)ד(,אםנערכו;

של חופשי שיווק על המעידה תעודה )ו(
התמרוקכאמורבפסקה) (שבסעיף  א12יבאו
המסמכיםהאמוריםבפסקאותמשנה)א(ו–)ב(

שבאותהפסקה;
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תיעודשלכלתלונהשקיבלבדברתופעת )ז(
לוואי,נזקאוחששלנזקלבריאותאדםמהתמרוק
והפעולותשביצעבעקבותיה;בפסקתמשנהזו,
"תופעתלוואי"-השפעהלארצויהעלבריאות
המשתמשבתמרוק,הנגרמתכתוצאהמשימוש

מקובלוסבירבתמרוק;

תיעודבדברכלמידעשהגיעלידיובנוגע )ח(
לבטיחותהתמרוקר

מסמכיהתיעודיהיוזמינים,ללאדיחוי,לבדיקתהמנהל )ב(
לצורכיפיקוחובקרהעלהתמרוקלפיפקודהזו,בכתובתושל

היבואןהנאותכפישנמסרהבבקשהלפיסעיף  א1)ד()1(ר

סימוןתמרוק
המיובאבמסלול

האירופי

אישור  א12טזר לגביו שקיבל תמרוק המייבא נאות יבואן )א(
קליטהיסמןאתהתמרוקהאמורבאופןברור,קריאושאינו
במדינת לסימונו בהתאם העברית, בשפה למחיקה, ניתן
את וכןיסמן ההסתמכות,עלאףהאמורבתקנותהסימון,

הפרטיםהאלה:

בישראל התמרוק של האחראי הנציג שם )1(
וכתובתו;היולנציגהאחראיכמהכתובות,תודגשבקו
תחתיהכתובתשנמסרהבהודעהבדברשיווקבמסלול

האירופי;

שםהיבואןוארץהייצורשלהתמרוק,אולםאם )2(
התמרוקיוצרבמדינהממדינותהאיחודהאירופי-
ובלבד התמרוק, של הייצור ארץ תסומן שלא יכול

שיסומןשהתמרוקיוצרבאיחודהאירופיר

עלאףהאמורבסעיףקטן)א(,יבואןנאותרשאילסמן )ב(
אתרכיביהתמרוקבאנגלית,וכןאתתקופתהשימושלאחר

פתיחתובסמלאותמונה,כפישנקבעבתקנותהסימוןר

בסעיףזה,"תקנותהסימון"-הוראותשנקבעולפיסעיף )ג(
  ב)ב()4(,לענייןסימוןתמרוקיםר

סימןג'3:החלתהוראותהאיחודהאירופילענייןתמרוקים

החלתהוראות
האיחודהאירופי

לענייןתמרוקים

הוראות  א12יזר - האירופי" האיחוד "הוראות זה, בסימן )א(
מחייבותהחלותבאיחודהאירופילענייןתמרוקים,המנויות
בטור1לתוספתרביעיתב'3,ובכללזההפניההכלולהבהן
להוראותמחייבותהחלותבאיחודהאירופישאינןמנויות

בטורהאמורר

הוראותהאיחודהאירופייחולובישראלעלתמרוקים, )ב(
בהחרגות,בתנאים,בשינוייםאובהרחבות,אםנקבעולגביהן
בטור2)א(עד)ג(לתוספתרביעיתב'3ובכפוףלהוראותסעיף
זה,וכןבעדכוניםלהוראותכאמורשנקבעובצולפיסעיףקטן
)ט()1(אובהודעהלפיסעיףקטן)י()בפקודהזו-ההוראות

המאומצות(ר



ספרהחוקים 327,כ"הבתמוזהתשפ"ד,2024ר7ר31 120

לאיראוכהוראהמאומצתהוראהמהוראותהאיחוד )ג(
האירופיהחלהעלמוסדותהאיחודהאירופיובכללזהעל
חובתם לעניין לרבות החברות, המדינות על או הנציבות
לקייםהתייעצות,להתקיןתקנותמשלימותאולענייןיחסי
הגומליןביניהם,אלאאםכןנקבעבמפורשאחרתבטור2)ג(

בתוספתהרביעיתב'3,ובהתאמותשייקבעובור

ענייניםשהוחרגומהוראותהאיחודהאירופיבטור2)א( )ד(
בתוספתהרביעיתב'3,יחולולגביהםהוראותפקודהזואודין
ישראליאחרהחלעליהםולאיראואותםכחלקמההוראות

המאומצותר

ענייניםשהוחרגובטור2)ב(בתוספתהרביעיתב'3,אינם )ה(
הוראותמאומצות,ולאיחולולגביהםהוראותפקודהזואו

הוראותדיןישראליאחרשצויןבאותוטורר

נקבעובטור2)ג(בתוספתהרביעיתב'3שינוייםאותנאים )ו(
בהוראותהאיחודהאירופיאוהרחבותלהוראותכאמור,יחולו
ההוראותהאמורותבתנאים,בשינוייםאובהרחבותכאמור;
לענייןזה,"הרחבה"-החלהשלהוראהמהוראותהאיחוד

האירופיבתחוםמסויםעלתמרוקאועלחומרר

יהיה האירופי האיחוד הוראות של המחייב הנוסח )ז(
הנוסחבשפההאנגלית;הנוסחבשפההאנגליתוכןתרגומו
לעבריתיועמדולעיוןהציבורבאתרהאינטרנטשלמשרד
הבריאותבאופןשיאפשרגםתיעודונגישותלמעקבאחר
מועדהחלתןבישראל,לרבותמועדהחלתכלעדכוןשלהן;
השינויים התנאים, ההחרגות, גם יפורטו כאמור בפרסום
לגביהן הקבועים האירופי האיחוד להוראות וההרחבות

בטור2לתוספתרביעיתב'3ר

תוקנוהוראותהאיחודהאירופי)בסעיףזה-השינוי(, )ח(
יפרסםהמנהלבאתרהאינטרנטשלמשרדהבריאותהודעה
עלהשינויואתהדרךלהגשתהערותלגביהחלתובישראל,
לרבותהמועדלהגשתהערותאלהשיהיה14ימיםממועד
השינוי לנוסח הפניה תכלול ההודעה ההודעה; פרסום
בשפההאנגלית,ולגבישינוישאינובנספח)Annex(-גם
אתעיקריו;המנהלימסורליועץהמשפטילממשלההעתק
)Annex(מההודעה,אלאאםכןמדוברבהחלתשינויבנספח
להוראותהמאומצותבלבדכאמורבסעיףקטן)י()בסעיףזה

-שינויבנספח(ר

סעיף)ט( לפי הציבור הערות לקבלת המועד חלף )1(
קטן)ח(,יקבעהשרצובדברהחלתהשינויבישראל
)בסעיףזה-העדכון(בציוןהמועדלכניסתהעדכון
לתוקף;תרגוםלעבריתשלנוסחהשינוייפורסםבאתר
האינטרנטשלמשרדהבריאותלאיאוחרממועדפרסום

הצור
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מועדהכניסהלתוקףשלהעדכוןיהיהבמועד )2(
כניסתולתוקףשלהשינוי,אךלאלפנייוםפרסוםהצו
ברשומות,ובלבדשתקופתההיערכותשלהעוסקים
ההיערכות מתקופת תפחת לא בישראל בתמרוקים
שנקבעהבשינוילעוסקיםבתמרוקיםבאיחודהאירופי;

ואולם,השררשאילקבועבצו-

תקופתהיערכותקצרהמהתקופההאמורה )א(
לפגיעה מיידי חשש יש כי סבר אם ברישה,

בבריאותהציבור;

לגבי יותר, מאוחר לתוקף כניסה מועד )ב(
השינויאוחלקממנו,לשםהקלהעםהעוסקים
בתמרוקיםאולשםהיערכותמעבדהבישראל,
ובלבדשמועדמאוחרכאמורייקבעלאיאוחר
או השינוי של לתוקף כניסתו ממועד משנה
המאוחר, לפי ברשומות, הצו פרסום ממועד
ולענייןהוראותבדברסימוןתמרוק-לאיאוחר

משנתייםמאותומועדר

שממועד התקופה - היערכות" "תקופת זו, בפסקה
פרסוםהשינויועדכניסתולתוקףר

בצוכאמורבפסקה)1(רשאיהשרלקבועמועדים )3(
ייצור, לגבי העדכון של לתוקף כניסה לעניין שונים

ייבואאומכירהשלתמרוקר

ניתןצולפיסעיףקטןזה,יהיהאפשרלהמשיך )4(
לשווקתמרוקשיובאלישראלאויוצרבישראללפני
כניסתהעדכוןלתוקףלפיההוראותהמאומצותכנוסחן

לפניהעדכון,אלאאםכןנקבעבצוכאמוראחרתר

)ט( קטן סעיף הוראות יחולו בנספח, שינוי לעניין )י(
בשינוייםאלה:

בלילגרועמהוראותסעיףקטן)יא(,החלתשינוי )1(
בנספחתיקבעבידיהשראוהמנהל,בהודעהשתפורסם

ברשומות;

)1( פסקה לפי בנספח שינוי החלת על הודעה )2(
מיום המאוחר לכל חודשים שישה בתוך תפורסם
כניסתהשינויבהוראתהאיחודהאירופילתוקף,אולם
הודעה לפרסם השר מסמכות לגרוע כדי בכך אין

כאמורגםלאחרתוםהתקופההאמורה;

לאיראועוסקבתמרוקיםכמישהפראתההוראות )3(
המאומצותרקמשוםשפעללפישינויבנספח,לפני
תחילתהשלהודעהלפיסעיףקטןזהלהחלתהעדכון

לשינויכאמור,ובלבדשהתקיימוכלאלה:

פעולתונעשתהלאחרכניסתהשינויבדין )א(
האירופילתוקף;



1207 ספרהחוקים 327,כ"הבתמוזהתשפ"ד,2024ר7ר31

של האינטרנט באתר פרסם טרם המנהל )ב(
משרדהבריאותהודעהלציבורכאמורבסעיף
קטן)ח(עלהשינוי,ואםפרסםהודעהכאמור,
היאאינהכוללתכוונהשלאלהחילאתהשינוי

אולהחריגובהחרגותאובהגבלות;

שרהבריאותטרםפרסםבאתרהאינטרנט )ג(
שלמשרדהבריאותהודעהלפיסעיף  א12ג)ה(
סיפה,עלפנייהלוועדתחריגיםלענייןאי־החלת
השינויאוהחלתובהחרגותאובהגבלותשלא

יאפשרואתהפעולהר

עלאףהאמורבסעיףקטן)ט(,החליטהשרשלאלהחיל )יא(
אתהשינוי,כולואוחלקו,אולהחילובתנאים,יפנהלקבלת
המלצתועדתהחריגיםלפיסעיף  א12ג,ואםהמליצהועדת
החריגיםלתמוךבהחלטתהשר,יקבעהשרבצואתהחרגת
השינוי,כולואוחלקו,אואתהתנאיםשבהםיחולהשינוי,

לפיהענייןר

השררשאי,בצו- )יב(

זה ובכלל ב'3, הרביעית התוספת את לשנות )1(
להוסיףלהוראותהמאומצותהוראהמחייבתהחלה
באיחודהאירופי,ובלבדשאיןבשינויכאמורכדילגרוע
על המאומצות; מההוראות כאמור מחייבת הוראה
זויחולו,בשינוייםהמחויבים,הוראות צולפיפסקה

סעיפיםקטנים)ז(עד)יא(;

והרחבות שינויים תנאים, החרגות, לקבוע )2(
להוראותהמאומצות,בתוספתרביעיתב'3,לאחרקבלת

המלצתועדתהחריגיםלפיסעיף  א12גר

)יב(המחילבישראלהוראה )יא(או צולפיסעיףקטן )יג(
מחייבתהחלהבאיחודהאירופיאומחילאותהבהחרגות
אובתנאיםאוהמשנההוראהמההוראותהמאומצותאו
הקובעאומשנההחרגהאותנאי,והכולבאופןהמשנהאת
טור2)א(עד)ג(לתוספתרביעיתב'3,טעוןגםאישורשלועדת

הבריאות,ובצוכאמורתתוקןבהתאםהתוספתהאמורהר

ובין המאומצות ההוראות בין סתירה של במקרה )יד(
הוראותפקודהזובנושאיהאסדרהשבהןעוסקותההוראות

המאומצות,יגברוההוראותהמאומצותר

ההוראות)טו( בשל עונשים או עבירות ייקבעו לא )1(
המאומצותולאתוטלאחריותפליליתעלמישהפר

הוראהמההוראותהמאומצותר

לאייקבעוהפרותשלהוראותמאומצותשניתן )2(
להטילבשלהןעיצוםכספיולאיוטלעיצוםכספיעל
מישהפרהוראהמההוראותהמאומצות,אלאאםכן
ההפרותמנויותבתוספתרביעיתב'4ובהתאםלהוראות

לפיפרקח'2ר
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ייצוראושיווק
תמרוקבהתאם

להוראות
המאומצות

עוסקבתמרוקיםייצראוישווקתמרוקבהתאםלהוראות  א12יחר
המאומצותר"

בסעיף  א13לפקודה,אחריסעיףקטן)ד(יבוא:12רתיקוןסעיף  א13

סברהמנהלכיישחשששתמרוקהואתמרוקמזיק,רשאיהואלהורותלעוסק ")ד1(
בתמרוקיםלערוךבדיקותמעבדהאובדיקותאחרותבתמרוק,שיניחואתדעתוכי

התמרוקאינומזיקר"

בסעיף  ב1)א(לפקודה,פסקה)1(-תימחקר13רתיקוןסעיף  ב1

בסעיף  ג1לפקודה-14רתיקוןסעיף  ג1

בסעיףקטן)א(,במקום"במדינהמוכרת)תעודתFreeSale(,שניתנהבידיהרשות )1(
המוסמכתלכךבאותהמדינה"יבוא"שניתנהבידירשותמוסמכת"ובמקוםהסיפההחל
במילים"לענייןזה"יבוא"ואולם,הוראותסעיףזהלאיחולועליבואןנאותשמייבא

תמרוקשניתןלואישורקליטהלפיסעיף  א12יא,לענייןאותותמרוק";

סעיףקטן)א1(-בטל; )2(

בסעיףקטן)ג(- )3(

ברישה,אחרי"שניתנהלותעודתשיווקחופשי"יבוא"בתקופהשלעד21 )א(
ימיםמיוםהיבואשלהתמרוקלישראל";

הרשות"- בידי שניתנה תעודה "וכן במילים )3(,הסיפההחל בפסקה )ב(
תימחק;

פסקה)4(-תימחק; )ג(

בסעיףקטן)ד(,אחרי"בטרםניתנה"יבוא"לעוסק"ובמקום"כאמורבסעיףקטן)ג(, )4(
יבדוקהמנהלאתהבקשהורשאיהוא"יבוא"רשאיהמנהל";

במקוםסעיףקטן)ה(יבוא: ) (

המנהלרשאילהורותלעוסקבתמרוקיםשייבאתמרוקלפיהוראותסעיף ")ה(
קטן)ג(למסורלואתתעודתהשיווקהחופשיבתוךתקופהשקבע;לאנמסרה
תעודתהשיווקהחופשיבתוךהתקופההאמורה,רשאיהמנהללהורותעלעצירת
השיווקשלהתמרוקוכןרשאיהואלהורותכיעוסקבתמרוקיםששיווקתמרוק
לפיסעיףקטן)ג(בלישמסרלותעודתשיווקחופשילפיסעיףקטןזה,לאיוכל

לשווקתמרוקלפיהוראותסעיףקטן)ג(לתקופהשלאתעלהעלשלוששניםר";

)ו1()1(,במקום"במדינהממדינותהאיחודהאירופי"יבוא"במדינת בסעיףקטן )6(
ההסתמכות";

בסעיףקטן)ו2(,במקום"ובידיהרשותהמוסמכתלכךבמדינהמוכרת"יבוא"ובידי )7(
רשותמוסמכתשהמנהלהכירבהכאמורבסעיףקטן)א("ובמקום"ומשווקבמדינה

מוכרת"יבוא"ומשווק";

אחריסעיףקטן)ו2(יבוא: )8(

עלאףהאמורבסעיףקטן)א(,יבואןהמייבאתמרוקשיוצרבעבורותחת ")ו3(
שמואוסימנוהמסחריאושיוצרבלעדיתלישראל,רשאילייבאתמרוקאףאם
איןלותעודתשיווקחופשי,ובלבדשהצהירכיהתמרוקמיוצרבתנאיםהנדרשים
לפיהתקןהמנויבתוספתהרביעיתא'אובתקניםאובהנחיותמקצועיותבין־

לאומייםאחריםשהמנהלמצאשהםשוויערךלפחותלתקןהאמורשפורסם
באתרהאינטרנטשלמשרדהבריאותר"
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בסעיף60לפקודה- 1רתיקוןסעיף60

בסעיףקטן)א()6א(,המילים"אובעלרישיוןתמרוקים"והמילים"לקבלתרישיון )1(
תמרוקיםאולחידושו"-יימחקו;

בסעיףקטן)ב(- )2(

פסקה)26א(-תימחק; )א(

אחריפסקה)26ד2(יבוא: )ב(

יבואןנאותשייבאתמרוקשניתןלואישורקליטהלפיסעיף ")26ד3(
  א12יא,והתמרוקהואתמרוקייעודי,בניגודלהוראותסעיף  א12יב)4(;

סעיף לפי קליטה אישור לו שניתן תמרוק שייבא נאות יבואן )26ד4(
  א12יא,בלישישלותעודהתקפהכאמורבסעיף  א12יב) (,בניגוד

להוראותהסעיףהאמור;"ר

בסעיף60דלפקודה-16רתיקוןסעיף60ד

בסעיףקטן)ג1(- )1(

בפסקה)1(,המילים"אובעלרישיוןתמרוקים"והמילים"אולקבלתרישיון )א(
תמרוקיםאולחידושו"-יימחקו;

בסופויבוא: )ב(

סעיף לפי קליטה אישור לו שניתן תמרוק שייבא נאות יבואן )13("
  א12יא,והתמרוקהואתמרוקייעודי,בניגודלהוראותסעיף  א12יב)4(;

בסעיףקטן)ג2(- )2(

בפסקה)1(,במקום"בלישישבידורישיוןתמרוקיםתקףאובניגודלהוראות )א(
לפיפקודהזואולתנאיהרישיון"יבוא"ואינורשוםבמרשםהעוסקיםבתמרוקים";

אחריפסקה)4(יבוא: )ב(

סעיף לפי קליטה אישור לו שניתן תמרוק שייבא נאות יבואן ")4א(
  א12יא,בלישישלוהסכםבכתבעםיצרןהתמרוקאועםהספק,לפי
העניין,שממנורכשאתהתמרוק,הכוללאתהפרטיםהמנוייםבסעיף

  א12יב)2()א(ו–)ב(,בניגודלהוראותסעיף  א12יב)2(;

סעיף לפי קליטה אישור לו שניתן תמרוק שייבא נאות יבואן )4ב(
  א12יא,בלישישלותעודהתקפהכאמורבסעיף  א12יב) (,בניגוד

להוראותהסעיףהאמור;";

בסעיףקטן)ה(,בסופויבוא: )3(

יבואןנאותשייבאתמרוקשניתןלואישורקליטהלפיסעיף  א12יא,בלי )6("
שישלותוכניתבקרתאיכותובטיחותלסוגהתמרוקהאמורהכוללתאתהפרטים

המנוייםבסעיף  א12יד)א()1(עד)3(,בניגודלהוראתסעיף  א12יד)א(;

מישייצראושיווקתמרוקשלאבהתאםלהוראהמההוראותהמאומצות, )7(
כמפורטבתוספתרביעיתב'4,החלהלגביו,בניגודלהוראותסעיף  א12יחר"
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אחריסעיף60דלפקודהיבוא:17רהוספתסעיף60ד1

"סייגיםלהטלת
עיצוםכספי

עיצום60ד1ר יטיל לא הממונה 60ד)ה()7(, בסעיף האמור אף על
כספיעלמישהפרהוראהמההוראותהמאומצות,כאמור
באותוסעיף,אםהתבררכיתרגומהשלההוראהלעברית
המחייב הנוסח את תואם אינו בסעיף  א12יז)ז( כאמור
שלההוראהבשפההאנגליתוכיהואפעלבהתאםלנוסח
הציבור לעיון שהועמדה כפי לעברית בתרגומה ההוראה
באתרהאינטרנטשלמשרדהבריאותבמועדביצועההפרהר"

בסעיף60ידלפקודה,אחריסעיףקטן)א(יבוא:18רתיקוןסעיף60יד

לאיוטלעיצוםכספיעליבואןהמייבאתמרוקלפיסעיפים  א12דאו  א12ה, ")א1(
בשלהפרההמנויהבחלקב'לתוספתהרביעיתב'4,אלאלאחרשנמסרהלוהתראה

מינהליתלפיהוראותסימןזהר"

בסעיף61לפקודה-19רתיקוןסעיף61

אחריפסקה)3א(יבוא: )1(

לשנות,באישורועדתהבריאותשלהכנסת,אתתוספתרביעיתא'1א;"; ")3א1(

בפסקה)3ב(,במקום"שבתוספתרביעיתב'"יבוא"שבחלקא'לתוספתרביעיתב' )2(
אולעדכןאתרשימתמדינותההסתמכותשבחלקב'לתוספתהאמורה";

בפסקה)4(,אחרי"את"יבוא"תוספתרביעיתב'4,את"ר )3(

בסעיף66לפקודה,סעיףקטן)א1(-בטלר20רתיקוןסעיף66

הוספתתוספת
רביעיתא'1א

אחריתוספתרביעיתא'יבוא:21ר

"תוספתרביעיתא'1א
)סעיף  א(

תמרוקייעודי

תמרוקשייעודוהעיקרי,לפיתוויתהשימוששלו,הואלשימושבעבוראחדמאלה:

תינוקותאוילדיםעדגיל12; )1(

נשיםבהיריוןאונשיםמניקות; )2(

הגנהעלהעורמפניקרינתהשמש; )3(

החלקתהשיערר" )4(

תיקוןתוספת
רביעיתב'

בתוספתרביעיתב'לפקודה-22ר

בכותרת,במקום")סעיף  ג1)א(("יבוא")סעיף  א("; )1(

מעלפרט)1(יבוא: )2(

חלקא':מדינהמוכרת",

אחריפרט)4(יבוא: )3(

בריטניה;"; ")4א(

בסופהיבוא: )4(

"חלקב':מדינתהסתמכות

מדינההחברהבאיחודהאירופי; )1(
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בריטניה; )2(

שווייץר" )3(

תיקוןתוספת
רביעיתב'1

בתוספתרביעיתב'1לפקודה,אחריהכותרתיבוא")סעיף  א12ה("ר23ר

הוספתתוספת
רביעיתב'2,

תוספתרביעיתב'3
ותוספתרביעית

ב'4

אחריתוספתרביעיתב'1לפקודהיבוא:24ר

"תוספתרביעיתב'2
)סעיף  א12יג)א()14((

הצהרהוהתחייבותשלהיבואןהנלוותלהודעהבדבריבואתמרוקבמסלולהאירופי

אניהחתוםמטה,מצהירבזהכי-

הפרטיםשמסרתיבהצהרהזובדבריבואתמרוקבמסלולהאירופינכוניםוחלים )1(
לגביכלהמשלוחיםהעתידייםשלהתמרוקהמסויםשלגביונמסרתההודעהבדבר

שיווקובהצהרהזו)להלן-התמרוק(;

התמרוקמשווקכדיןבמדינתהסתמכות; )2(

-)V–רכשתיאתהתמרוקמ–)סמןב )3(

יצרןהתמרוק; 

ספקשישלומקוםעסקיםבתחוםשיווקהתמרוקיםבמדינהמוכרת; 

:)V–מתקייםאחדמאלה)סמןב )4(

ישליאתהערכתהבטיחותשלהתמרוק; 

במידתהצורך,היצרןאוספקהתמרוקשממנורכשתיאתהתמרוקימציא, 
לבקשתהמנהל,אתהערכתהבטיחותשלהתמרוקואתדוחהערכתהבטיחות,

כמשמעותםבסעיף  א10)א(לפקודתהרוקחים]נוסחחדש[,התשמ"א-1981;

המקצועית הבטיחות הערכת את להשיג ניתן היה לא כי מצהיר אני 
שנערכהלתמרוק;

:)V–מתקייםאחדמאלה)סמןב ) (

ישליגישהלתיקהתמרוקשלהתמרוק; 

במידתהצורך,היצרןאוספקהתמרוקשממנורכשתיאתהתמרוקימציא, 
לבקשתהמנהל,מסמכיםמתיקהתמרוק,כמשמעותובסעיף  א10)ב(לפקודת

הרוקחים]נוסחחדש[,התשמ"א-1981;

אנימצהירכילאהיהניתןלהשיגגישהלתיקהתמרוק; 

קיבלתימיצרןהתמרוקאומהספקהתחייבותלעדכןאותיבמקרהשייוודעלועל )6(
הודעהלציבורעלפגםבתמרוק)RECALL(אועלהוראהעלהוצאתהתמרוקמדרכי

השיווק)WITHDRAWAL(ופעולותמתקנותנדרשות;

:V–סמןב )7(

למיטבידיעתי,ולאחרשנקטתיאמצעיםסביריםלברר,התמרוקהובלואוחסן 
בהתאםלהוראותהיצרן;

איןהוראותיצרןבענייןהובלהואחסנהשלהתמרוק; 

למיטבידיעתיהתמרוקאואצוותהתמרוקלאהורדומהמדפיםולאהוחזרומדרכי )8(
השיווקבדרךשלהחזרהיזומהבאףאחתממדינותההסתמכות;
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אנימתחייבלקייםכלחובההמוטלתעליילפידין,ובכללזהלהובילולאחסןאת )9(
התמרוקבהתאםלהוראותהיצרן,לפעולבהתאםלכלמידעשאקבלמהספקאומיצרן
התמרוק,בלאדיחוי,לעקובבאופןפעילאחרמערכותהתרעהאודיווחיםפומביים

במדינותההסתמכותולפעולעלפיהןר

שםהיבואןהנאות

מספררישומו
במרשםהיבואנים

חתימהוחותמתתאריךהנאותים

תוספתרביעיתב'3
)סעיף  א12יז(

הוראותהאיחודהאירופיהמאומצותבישראל

טור2טור1

)ג()ב()א(

ההוראההחלה
באיחודהאירופי

החרגות,תנאים
להחלהושינויים,
ותחולתהחקיקה

הישראלית

החרגותבעניינים
שלגביהםלאתחול
החקיקההישראלית

אושלאקיימת
אסדרהבחקיקה

כאמור

תנאים,שינויים
והרחבותבעניינים

שלגביהםיחולו
הוראותהאיחוד

האירופי

תקנתהאיחוד 1ר
האירופי)EC(מס'

1223/2009מיום30
בנובמבר2009לעניין

,2)b(:תמרוקיםסעיפים
,2)k(,2)l(,2)m(,2)c(

)n(14,2ו־17וכןנספחים
)VI(עד)II(

תוספתרביעיתב'4
)סעיף  א12יז)טו()2((

הוראותמאומצותשניתןלהטילבשלהפרתןעיצוםכספי

חלקא':הגדרות

בתוספתזו-

"תקנה1223/2009"-תקנתהאיחודהאירופי)EC(מס'1223/2009מיום30בנובמבר
2009לענייןתמרוקיםר

חלקב':הפרותשלהוראותמאומצותשניתןלהטילבשלהןעיצוםכספי

טורא'
ההפרה

טורב'
הגורםהמפר

המנוי אסור חומר המכיל תמרוק מייבא או מייצר )1(
בנספחIIלתקנה1223/2009בניגודלהוראותסעיף14לתקנה

האמורהכפישאומצהבתוספתרביעיתב'3

יצרןאויבואן

מייצראומייבאתמרוקהמכילחומרמוגבלשלאעומד )2(
בניגוד 1223/2009 לתקנה III בנספח המפורטים בתנאים
לתקנההאמורהכפישאומצהבתוספת 14 סעיף להוראות

רביעיתב'3

יצרןאויבואן
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טורא'
ההפרה

טורב'
הגורםהמפר

מייצראומייבאתמרוקהמכילחומרצבעשלאמנוי )3(
ברשימתחומריהצבעהמותריםלשימושבנספחIVלתקנה
1223/2009אושלאעומדבתנאיםהמפורטיםבאותונספח
שאומצה כפי האמורה לתקנה 14 סעיף להוראות בניגוד

בתוספתרביעיתב'3

יצרןאויבואן

מייצראומייבאתמרוקהמכילחומרמשמרשלאמנוי )4(
Vברשימתהחומריםהמשמריםהמותריםלשימושבנספח
לתקנה1223/2009אושלאעומדבתנאיםהמפורטיםבאותו
נספחבניגודלהוראותסעיף14לתקנההאמורהכפישאומצה

בתוספתרביעיתב'3

יצרןאויבואן

מייצראומייבאתמרוקהמכילמסנןקרינהשלאמנוי ) (
VIברשימתחומרימסנניהקרינההמותריםלשימושבנספח
לתקנה1223/2009אושלאעומדבתנאיםהמפורטיםבאותו
נספחבניגודלהוראותסעיף14לתקנההאמורהכפישאומצה

בתוספתרביעיתב'3

יצרןאויבואן"

תיקוןתוספת
רביעיתג'

בתוספתרביעיתג'לפקודה,בחלקא'- 2ר

פרטים)1(עד) (-יימחקו; )1(

בפרט)6(,בסופויבוא"הוראותפרטזהלאיחולועליבואןנאותשייבאתמרוק )2(
במסלולהאירופישניתןלואישורקליטהלפיסעיף  א12יא";

בפרט)7(,בסופויבוא"הוראותפרטזהלאיחולועליבואןנאותשייבאתמרוק )3(
במסלולהאירופישניתןלואישורקליטהלפיסעיף  א12יא";

תיקוןתוספת
רביעיתד'

בתוספתרביעיתד'לפקודה-26ר

בחלקא'- )1(

)2(,בסופויבוא"הוראותפרטזהלאיחולועליבואןנאותשייבא בפרט )א(
תמרוקבמסלולהאירופישניתןלואישורקליטהלפיסעיף  א12יא";

)3(,בסופויבוא"הוראותפרטזהלאיחולועליבואןנאותשייבא בפרט )ב(
תמרוקבמסלולהאירופישניתןלואישורקליטהלפיסעיף  א12יא";

בחלקג',פרטים)8(עד)12(-יימחקור )2(

מחיקתתוספת
רביעיתה'

תוספתרביעיתה'לפקודה-תימחקר27ר

תיקוןחוק
התוכניתהכלכלית

)תיקוניחקיקה
ליישוםהמדיניות
הכלכליתלשנות

התקציב2021
ו־2022(-מס'4

בחוקהתוכניתהכלכלית)תיקוניחקיקהליישוםהמדיניותהכלכליתלשנותהתקציב28ר
2021ו־2022(,התשפ"ב-22021,בסעיף 10-

בסעיףקטן)ה(- )1(

בפסקה)1(,במקום"תקנותלפיסעיפים  ג1)א1(ו–)ז(לפקודתהרוקחים, )א(
אין אףאם ולשיווקתמרוק התנאיםליבוא הקובעותאת זה, בחוק כנוסחם
ליבואןתעודתשיווקחופשיואתהתנאיםליבואמקביל"יבוא"תקנותלפיסעיף
  ג1)ז(לפקודתהרוקחים,הקובעותאתהתנאיםליבואמקבילשלתמרוקרגיש
ושלתמרוקשאינומנויבתוספתרביעיתב'1"ובמקום"הסעיפיםהאמורים"יבוא

"הסעיףהאמור";

ס"חהתשפ"ב,עמ'80;התשפ"ג,עמ'246ר 2
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בפסקה)2(,במקום"הסעיפיםהאמוריםבפסקה)1(בענייניםהאמורים"יבוא )ב(
"הסעיףהאמורבפסקה)1(בענייןהאמור";

במקוםפסקה)3(יבוא: )ג(

בתקופתתוקפושלצוהפיקוחעלתמרוקיםהמנהליהיהרשאילתת )3("
רישיוןתמרוקיםלפיצוהפיקוחלתמרוקשהואאחדמאלה:

אינו כי הצהיר הרישיון שמבקש בישראל, המיוצר תמרוק )א(
משווקבמדינתהסתמכותכהגדרתהבסעיף  אלפקודתהרוקחים,
ובלבדשמבקשהרישיוןהגישלמנהלבקשהכאמורעדיוםי"דבניסן

התשפ"ה)12באפריל 202(;

לתמרוקהמיובאביבואמקביל,כמשמעותובסעיף  א12ד)א( )ב(
הרוקחים,ובלבדשמבקשהרישיוןהגישלמנהלבקשה לפקודת

כאמורעדיוםי"טבאלולהתשפ"ו)1בספטמבר2026(;

לתמרוקרגיש,כהגדרתובסעיף  אלפקודתהרוקחיםולתמרוק )ג(
שאינומנויבתוספתרביעיתב'1לפקודתהרוקחים,המיובאביבוא

מקבילבלבד;

תמרוקהמיוצרבישראל,שמבקשהרישיוןלאהצהירלגביו )ד(
יבוא שאינו ביבוא מיובא תמרוק או )א(, משנה בפסקת כאמור
מקביל,ובלבדשמבקשהרישיוןהגישלמנהלבקשהכאמורעדיום

א'בטבתהתשפ"ה)1בינואר 202(ר";

בסעיףקטן)ו(,במקום"לפיסעיף  ג)א1(ו–)ז("יבוא"לפיסעיף  ג1)ז("ובמקום )2(
"הקובעותאתהתנאיםליבואושיווקתמרוקאףאםאיןלותעודתשיווקחופשיואת
התנאיםליבואמקביל"יבוא"הקובעותאתהתנאיםליבואמקבילשלתמרוקרגישושל

תמרוקשאינומנויבתוספתרביעיתב'1לפקודתהרוקחים"ר

תחילתםשלהסעיפיםהמפורטיםלהלןביוםא'בטבתהתשפ"ה)1בינואר 202()בחוק29רתחילה
זה-יוםהתחילה(:

ההגדרות"ההוראותהמאומצות","יבואןנאות","יבואתמרוקבמסלולהאירופי", )1(
"מדינהמוכרת","מדינתהסתמכות","מרשםהיבואניםהנאותים"ו"תמרוקייעודי"

כנוסחןבסעיף1)1(עד)3(ו–) (לחוקזה;

סעיף  א לפקודהכנוסחובסעיף6)2(ו–)3(לחוקזה; )2(

סעיפים  א10,  א11,  א12ג,  א12הלפקודהכנוסחםבסעיפים7עד10לחוק )3(
זה;

סימניםג'1עדג'3לפרקז'1לפקודהכנוסחםבסעיף11לחוקזה; )4(

סעיף  ג1לפקודהכנוסחובסעיף14)1(לחוקזה; ) (

סעיף60לפקודהכנוסחובסעיף 1)2()ב(לחוקזה; )6(

סעיף60דלפקודהכנוסחובסעיף16)1()ב(,)2()ב(ו–)3(לחוקזה; )7(

סעיף60ד1לפקודהכנוסחובסעיף17לחוקזה; )8(

סעיף60ידלפקודהכנוסחובסעיף18לחוקזה; )9(

סעיף61לפקודהכנוסחובסעיף19לחוקזה; )10(

תוספתרביעיתא'1אלפקודהכנוסחהבסעיף21; )11(
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תוספתרביעיתב'לפקודהכנוסחהבסעיף22)1(,)2(ו–)4(לחוקזה; )12(

תוספתרביעיתב'1לפקודהכנוסחהבסעיף23לחוקזה; )13(

תוספתרביעיתב'2,תוספתרביעיתב'3ותוספתרביעיתב'4לפקודהכנוסחןבסעיף )14(
24לחוקזה;

תוספתרביעיתג'לפקודהכנוסחהבסעיף 2לחוקזה; )1 (

תוספתרביעיתד'לפקודהכנוסחהבסעיף26לחוקזה; )16(

תוספתרביעיתה'לפקודהכנוסחהבסעיף27לחוקזה; )17(

סעיף 10לחוקהתוכניתהכלכלית)תיקוניחקיקהליישוםהמדיניותהכלכלית )18(
לשנותהתקציב2021ו־2022(,התשפ"ב-2021,כנוסחובסעיף28)1()ג(ו–)2(לחוקזהר

בתקופהשמיוםפרסומושלחוקזהעדערביוםהתחילה,יקראואתסעיף  ג1)א(30רהוראתשעה
הרשות בידי שניתנה ,)Free Sale )תעודת מוכרת "במדינה שבמקום כך לפקודה

המוסמכתלכךבאותהמדינה"יבוא"שניתנהבידירשותמוסמכת"ר

בסעיףזה-31רהוראתמעבר )א(

"חוקהתוכניתהכלכלית"-חוקהתוכניתהכלכלית)תיקוניחקיקהליישוםהמדיניות
הכלכליתלשנותהתקציב2021ו־2022(,התשפ"ב-2021,כנוסחובסעיף28לחוקזה;

"צוהפיקוח"-כהגדרתובסעיף  אלפקודהר

עוסקבתמרוקיםשערבפרסומושלחוקזההיהאחדמהמנוייםלהלן,רישומו )ב(
21ימיםמיום במרשםיעמודבתוקףעדתוםתקופתתוקףהרישיוןהאמוראועד
התחילה,לפיהמאוחר,ויחולולגביוהוראותסעיפים  א2ו־  א3לפקודהכנוסחם

ערבתחילתושלחוקזה:

בעלרישיוןתמרוקיםלפיסעיף  א1אלפקודה; )1(

בעלרישיוןתמרוקיםכללילפיצוהפיקוחר )2(

רישיוןשניתןלגביתמרוקלפיצוהפיקוחשעמדבתוקפוביוםהתחילהאורישיון )ג(
כאמורשפגתוקפובתקופהשמיוםפרסומושלחוקזהועדערביוםהתחילה,יעמוד
בתוקפועדתוםהמועדהנקובבו,אועדארבעשניםמיוםהתחילה,לפיהמאוחר;

ואולם-

יחולו ,)2023 בינואר 1( התשפ"ג בטבת ח' יום לפני שניתן רישיון לגבי )1(
הוראותסעיף 10)ג(לחוקהתוכניתהכלכלית;

לגבירישיוןתמרוקהמיובאביבואמקבילבלבדלפיצוהפיקוחולפיתנאיו, )2(
בהתאםלסעיף 10)ה()3(לחוקהתוכניתהכלכלית,ימשיכולחולהוראותהסעיף

האמורר

דיווחלכנסת-
הוראתשעה

שרהבריאותידווחלוועדתהבריאותשלהכנסת,אחתלשנהבחמשהשניםשמחודש32ר
ינואר 202,עליישומושלחוקזה,ובכללזהעלהפיקוחוהאכיפהשלההוראותשבור

ו ה ני ת נ  ן י מ ני ב
ראשהממשלה

ו ס ו ב  ל א י ר ו א
שרהבריאות

וג צ ר ה  ק ח צ י
נשיאהמדינה

ה נ ח ו א  ר י מ א
יושבראשהכנסת
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