	
מס' סידורי (ישראל)
	מס' סידורי (איחוד אירופי)
	זיהוי חומר
	הגבלות ותנאים
	תנאי שימוש ואזהרות שיש לסמן על גבי האריזה הראשונית או האריזה השניונית של התמרוק

	
	
	שם כימי /INN[footnoteRef:1]  [1:  International Nonproprietary Names] 

	שם נפוץ
	CAS[footnoteRef:2] Registry Number [2:  Chemical Abstracts Service] 

	EC( European Community) Number
	סוג התמרוק  שמותר לכלול בו את החומר
	ריכוז מרבי 
	הגבלות או תנאים אחרים
	

	טור א'
	טור ב'
	טור ג'
	טור ד'
	טור ה'
	טור ו'
	טור ז'
	טור ח'
	טור ט'
	טור י'

	1
	2
	N,N,N-Trimethyl-4-(2- oxoborn-3-ylidenemethyl) anilinium methyl sulfate
	Camphor Benzalkonium Methosulfate
	52793-97-2
	258-190-8
	כל תמרוק
	6%
	אין
	אין

	2
	3
	Benzoic acid, 2-hydroxy-, 3,3,5-trimethylcyclohexyl ester/Homosalate
	Homosalate
	118-56-9
	204-260-8
	כל תמרוק
	10%
	אין
	אין

	3
	4
	2-Hydroxy-4-methoxybenzophenone/ Oxybenzone
	Benzophenone-3
	131-57-7
	205-031-5
	(א) 
	תמרוק לפנים, תמרוק המיועד לידיים או תמרוק לשפתיים, שאינם תמרוק
במכל לחץ, בספריי או במשאבה
	6%
	לעניין תמרוק מסוג (א) ו-(ב): 
אם החומר משמש לשם הגנה על הרכב התמרוק בלבד, ריכוזו לא יעלה על 0.5%. 
אם החומר משמש כמסנן קרינה בלבד, ריכוזו לא יעלה על האמור בטור ח. 

לעניין תמרוק מסוג (א): 
אם החומר משמש לשם הגנה על הרכב התמרוק וכמסנן קרינה, ריכוז החומר בתמרוק כמסנן קרינה לא יעלה על 5.5% וריכוז החומר לשם הגנה על הרכב התמרוק לא יעלה 0.5%.

לעניין תמרוק מסוג (ב): 
אם החומר משמש לשם הגנה על הרכב התמרוק וכמסנן קרינה, ריכוז החומר בתמרוק כמסנן קרינה לא יעלה על 1.7% וריכוז החומר לשם הגנה על הרכב התמרוק לא יעלה על 0.5%.


	לעניין תמרוק מסוג (א) ו-(ב) שריכוז החומר בו עולה על  0.5% - 
"מכיל: Benzophenone-3"



	
	
	
	
	
	
	(ב)
	תמרוק המיועד לגוף, לרבות
תמרוק במיכל לחץ, בספריי או במשאבה.
	2.2%

	
	

	
	
	
	
	
	
	(ג)
	תמרוק אחר
	0.5%
	
	

	4
	6
	2-Phenylbenzimidazole5-sulfonic acid and its potassium, sodium and triethanolamine salts/ Ensulizole
	Phenylbenzimidazole Sulfonic Acid
	27503-81-7
	248-502-0
	כל תמרוק
	8% (כחומצה)
	אין
	אין

	5
	7
	3,3'-(1,4-Phenylenedimethylene) bis(7, 7- dimethyl-2-oxobicyclo- [2.2.1]hept-1-ylmethanesulfonic acid) and its salts/Ecamsule
	Terephthalylidene Dicamphor Sulfonic Acid
	92761-26-7, 90457-82-2
	410-960-6
	כל תמרוק
	10% (כחומצה)
	אין
	אין

	6
	8
	1-(4-tert-Butylphenyl)- 3-(4-methoxyphenyl)propane-1,3-dione/ Avobenzone
	Butyl Methoxydibenzoylmethane
	70356-09-1
	274-581-6
	כל תמרוק
	5%
	אין
	אין

	7
	9
	alpha-(2-Oxoborn-3- ylidene)-toluene-4- sulphonic acid and its salts


	Benzylidene Camphor Sulfonic Acid
	56039-58-8
	 אין
	כל תמרוק
	6% (כחומצה)
	אין
	אין

	8
	10
	2-Cyano-3,3-diphenyl acrylic acid, 2- ethylhexyl ester/Octocrilene


	Octocrylene
	6197-30-4
	228-250-8
	(א) 
	תמרוק במכל לחץ, ספריי או במשאבה
	
9%
	  Benzophenone כאי ניקיון או פירוק של  Octocryleneיישאר ברמת העקבות (trace level).

	אין

	
	
	
	
	
	
	(ב)
	תמרוק אחר
	
10% 
	
	

	9
	11
	Polymer of N-{(2 and 4)-[(2-oxoborn-3- ylidene)methyl]benzyl} acrylamide
	Polyacrylamidomethyl Benzylidene Camphor
	113783-61-2
	אין 
	כל תמרוק
	6%
	אין 
	אין 

	10
	12
	2-Ethylhexyl 4- methoxycinnamate/ Octinoxate
	Ethylhexyl Methoxycinnamate
	5466-77-3
	226-775-7
	כל תמרוק
	10%
	אין 
	אין

	11
	13
	Ethoxylated ethyl-4- aminobenzoate
	PEG-25 PABA
	116242-27-4
	אין
	כל תמרוק
	10%
	אין
	אין

	12
	14
	Isopentyl-4-methoxycinnamate/Amiloxate 
	Isoamyl p-Methoxycin namate
	71617-10-2
	275-702-5
	כל תמרוק
	10%
	אין
	אין

	13
	15
	2,4,6-Trianilino-(pcarbo-2'-ethylhexyl-1'- oxy)-1,3,5-triazine
	Ethylhexyl Triazone
	88122-99-0
	402-070-1
	כל תמרוק
	5%
	אין
	אין

	14
	16
	Phenol,2-(2H-benzotriazol-2-yl)-4-methyl-6- (2-methyl-3-(1,3,3,3- tetramethyl-1-(trimethylsilyl)oxy)-disiloxanyl)propyl)
	Drometrizole Trisiloxane
	155633-54-8
	אין
	כל תמרוק
	15%
	אין
	אין

	15
	17
	Benzoic acid, 4,4-((6- ((4-(((1,1-dimethylethyl)amino)carbonyl)phenyl)amino)- 1,3,5-triazine-2,4- diyl)diimino)bis-, bis (2- ethylhexyl) ester/Iscotrizinol (USAN)
	Diethylhexyl Butamido Triazone
	154702-15-5
	אין
	כל תמרוק
	10%
	אין
	אין

	16
	18
	3-(4-Methylbenzylidene)-d1 camphor/Enzacamene
	4-Methylbenzylidene Camphor
	38102-62-4/ 36861-47-9
	- / 253-242- 6
	כל תמרוק
	4%
	אין
	אין

	17
	20
	2-Ethylhexyl salicylate/ Octisalate
	Ethylhexyl Salicylate
	118-60-5
	204-263-4
	כל תמרוק
	5%
	אין
	אין

	18
	21
	2-Ethylhexyl 4- (dimethylamino)benzoate/Padimate O (USAN:BAN)
	Ethylhexyl Dimethyl PABA
	21245-02-3
	244-289-3
	כל תמרוק
	8%
	אין
	"אסור בשילוב עם ברונופול"

	19
	22
	2-Hydroxy-4-methoxybenzophenone-5- sulfonic acid and its sodium salt/Sulisobenzone
	Benzophenone-4, Benzophenone-5
	4065-45-6/ 6628-37-1
	223-772-2 / -
	כל תמרוק
	5% (כחומצה)
	אין
	אין

	20
	23
	2,2′-Methylene- bis(6- (2H-benzotriazol-2-yl)- 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol)/Bisoctrizole
	Methylene Bis-Benzotriazolyl Tetramethylbutylphenol
	103597-45-1
	403-800-1
	כל תמרוק
	10%
במקרה של שילוב של החומר עם החומר האמור במספר סידורי (איחוד אירופי) 23a כרכיב ננו, השיעור המתקבל משילוב החומרים, לא יעלה על הריכוז המרבי כאמור.
	אין
	אין

	23א
	23a
	2,2′-Methylene- bis(6- (2H-benzotriazol-2-yl)- 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol)/Bisoctrizole
	Methylene Bis-Benzotriazolyl Tetramethylbutylphenol (nano)
	103597-45-1
	403-800-1
	כל תמרוק למעט תמרוק שבא במגע עם חלל הפה או תמרוק שבא במגע עם ריריות, ולרבות תמרוק לעיניים
	10%
[bookmark: _GoBack]במקרה של שילוב חומר זה עם החומר האמור במס"ד (איחוד אירופי) 23 כרכיב ננו, השיעור המתקבל משילוב החומרים, לא יעלה על הריכוז המרבי כאמור.
	אין לכלול את החומר בתמרוק שאופן השימוש בו עלול לגרום לחשיפה ריאתית של הצרכן על ידי שאיפה של החומר 
	לעניין תמרוק לעיניים: 
"לא לשימוש על עין מגורה, להפסיק שימוש במקרה של גירוי בעין, להימנע מחדירת החומר לעין, יש לנקות את שאריות המוצר לאחר השימוש" 

	
	
	
	
	
	
	
	
	מותר לכלול בתמרוק רק רכיבי ננו שעומדים בדרישות כמפורט להלן:
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	רמת ניקיון (Purity)
	98.5% ומעלה
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	אם הרכב התמרוק מכיל גם: 
2,2′- methylene-bis-(6(2H-benzotriazol2-yl)-4-(isooctyl)phenol) isomer fraction:
1.5%
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	מסיסות (Solubility)
	5 ng/L
במים בטמפרטורה של  25 °C
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	מקדם חלוקה
 ((Partition coefficient Log Pow))
	12.7 בטמפרטורה של  25 °C
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	הרכיב לא יהיה מצופה בציפוי של חומר אחר
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	גודל חלקיקים חציוני     D50
	50%  מהחלקיקים שמתחת ל-D50: 120nm ומעלה בהתפלגות מסה
(mass distribution)                               או
60nm ומעלה בהתפלגות גודל מספרים
(number size distribution)

	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	24
	24
	Sodium salt of 2,2'- bis(1,4-phenylene)-1Hbenzimidazole-4,6- disulfonic acid) / Bisdisulizole disodium (USAN)
	Disodium Phenyl Dibenzimidazole Tetrasulfonate
	180898-37-7
	429-750-0
	כל תמרוק
	10% (כחומצה)
	אין
	אין

	
25
	25
	2,2'-(6-(4-Methoxyphenyl)-1,3,5-triazine2,4-diyl)bis(5-((2- ethylhexyl)oxy)phenol) / Bemotrizinol
	Bis-Ethylhexyloxyphenol Methoxyphenyl Triazine
	187393-00-6
	אין
	כל תמרוק
	10%
	אין
	אין

	26
	26
	Dimethicodiethylbenzalmalonate
	Polysilicone-15
	207574-74-1
	426-000-4
	כל תמרוק
	10%
	אין
	אין

	27
	27
	Titanium dioxide[footnoteRef:3] [3:  על שימוש כחומר צבע יחולו ההוראות  כמפורט בטבלה שבתוספת הרביעית, במספר סידורי (איחוד אירופי)  143, בלבד.] 


	Titanium Dioxide
	13463-67-7/ 1317-70-0/ 1317-80-2
	236-675-5/ 215-280-1/ 215-282-2
	כל תמרוק
	25%
במקרה של שילוב חומר זה עם החומר כאמור כרכיב ננו, השיעור המתקבל משילוב החומרים, לא יעלה על הריכוז המרבי כאמור.

	Titanium dioxide 

על שימוש באבקה המכילה 1% או יותר של חלקיקים בקוטר אווירודינמי שאינו עולה על  10 μm, יחולו ההוראות שבטבלה שבתוספת השלישית, במס' סידורי (איחוד אירופי) 321.

בתמרוק, למעט תמרוק לפנים המכיל אבקה לא דחוסה או תמרוק לשיער שארוז באירוסול , הריכוז המרבי של החומר יהיה הריכוז המרבי שבטור ח. 
	אין 

	27(א)
	27a
	Titanium dioxide
	Titanium Dioxide (nano)
	13463-67-7/ 1317-70-0/ 1317-80-2
	236-675-5/ 215-280-1/ 215-282-2
	 כל תמרוק למעט תמרוק שבא במגע עם ריריות שאינו תמרוק לעיניים
	25%
במקרה של שילוב חומר זה עם החומר כאמור כרכיב ננו, השיעור המתקבל משילוב החומרים, לא יעלה על הריכוז המרבי כאמור.
	אין לכלול את החומר בתמרוק שאופן השימוש בו עלול לגרום לחשיפה ריאתית של הצרכן על ידי שאיפה של החומר 
	
לעניין תמרוק לעיניים: 
לא לשימוש על עין מגורה, להפסיק שימוש במקרה של גירוי בעין, להימנע מחדירת החומר לעין, יש לנקות את שאריות המוצר לאחר השימוש
 
 
 
 
 
 
 
 

	
	
	
	
	
	
	
	
	מותר לכלול בתמרוק רק רכיבי ננו שעומדים בדרישות כמפורט להלן:
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	רמת ניקיון (Purity):
	99% ומעלה
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	צורה: רוטיל או רוטיל עם עד 5% אנטאז, במבנה גבישי (crystalline);  מראה פיזי של צבר (clusters) בצורות האלה: כדורי (spherical), מחטים (needle) וטיפות (lanceolate). 
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	גודל חלקיקים חציוני 
	30nm ומעלה בהתפלגות גודל מספרים
(number size distribution)
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	יחס גובה- רוחב
)aspect ratio(
מ-1 ל-4.5
ושטח פנים סגולי לנפח 
(volume specific surface area) 
	לא יותר מ-
460 m²/cm³
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	התמרוק מצופה באחד או יותר מהחומרים האלה :

Silica, Hydrated Silica, Alumina, Aluminium Hydroxide, Aluminium Stearate, Stearic Acid, Trimethoxycaprylylsilane, Dimethicone, Hydrogen Dimethicone, Simethicone.
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	או שהציפוי שלו מבוסס על אחד השילובים האלה:
(1)
Silica-( בריכוז מרבי של 16% ו- Cetyl Phosphate  בריכוז מרבי של 6%.
(2)Alumina- בריכוז מרבי של 3% ו- Triethoxycaprylylsilane בריכוז מרבי של 9%.
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	פעילות פוטוקטליטית 
(photocatalytic activity)
	לא יותר מ-10% 
compared to corresponding noncoated or non-doped reference,
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	רכיבי הננו הם פוטוסטבילים  (photostable)בתמרוק .
	

	28
	28
	Benzoic acid, 2-[-4- (diethylamino)-2- hydroxybenzoyl]-. Hexylester
	Diethylamino Hydroxy benzoyl Hexyl Benzoate
	302776-68-7
	443-860-6
	כל תמרוק
	10 %
	אין
	אין

	29
	29
	1,3,5-Triazine, 2,4,6- tris[1,1'-biphenyl]-4-yl-, including as nanomaterial
	Tris-biphenyl triazine
 
Tris-biphenyl triazine (nano)
	31274-51-8
	אין

	כל תמרוק למעט תמרוק שבא במגע עם ריריות שאינו תמרוק לעיניים 
	10 %
	אין לכלול את החומר בתמרוק המשווק בתרסיס (Sprays)
	בתמרוק לעיניים: 
"לא לשימוש על עין מגורה, להפסיק שימוש במקרה של גירוי בעין, להימנע מחדירת החומר לעין, יש לנקות את שאריות המוצר לאחר השימוש" 

	
	
	
	
	
	
	
	
	מותר לכלול בתמרוק רק רכיבי ננו שעומדים בדרישות כמפורט להלן:
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	גודל חלקיקים ראשוני חציוני 
	גדול מ- 80 nm
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	רמת ניקיון (Purity)
	98% ומעלה
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	לא מצופה 
	

	30
	30
	Zinc oxide
	Zinc Oxide
	1314-13-2
	215-222-5
	כל תמרוק
	25%
במקרה של שילוב חומר זה עם החומר כאמור כרכיב ננו, השיעור המתקבל משילוב החומרים, לא יעלה על הריכוז המרבי כאמור.
	אין לכלול את החומר בתמרוק שאופן השימוש בו עלול לגרום לחשיפה ריאתית של הצרכן על ידי שאיפה של החומר 
	אין 

	30א
	30a
	Zinc oxide
	Zinc Oxide (nano)
	1314-13-2
	215-222-5
	כל תמרוק למעט תמרוק המיועד לבוא במגע עם ריריות שאינו תמרוק לעיניים 
	25%
במקרה של שילוב חומר זה עם החומר כאמור כרכיב ננו, השיעור המתקבל משילוב החומרים, לא יעלה על הריכוז המרבי כאמור.
	מותר לכלול בתמרוק רק רכיבי ננו שעומדים בדרישות כמפורט להלן:
	בתמרוק לעיניים: 
לא לשימוש על עין מגורה, להפסיק שימוש במקרה של גירוי בעין, להימנע מחדירת החומר לעין, יש לנקות את שאריות המוצר לאחר השימוש 

	
	
	
	
	
	
	
	
	מותר לכלול בתמרוק רק רכיבי ננו שעומדים בדרישות כמפורט להלן:
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	רמת ניקיון (Purity)
	96% ומעלה 

עם מבנה גבישי (crystalline)  wurtzite  ומראה פיזיקלי כצבירים (clusters)  שהם דמוי מוטות (rod-like) או דמוי כוכב (star-like), או צורה איזומטרית (isometric), עם אי ניקיון של carbon dioxide ו- water, בעוד שריכוז שאר אי הניקיונות (impurity) פחות מ-1% בסך הכל. 

	

	
	
	
	
	
	
	
	
	קוטר חציוני של החלקיק

	D50 יהיה מעל 30nm בהתפלגות גודל מספרים
(number size distribution)
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	D50= חמישים אחוז מתחת לגודל חלקיקים של קוטר זה.
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	D1 יהיה מעל 20nm
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	D1= 1 אחוז מתחת לגודל חלקיקים של קוטר זה
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	מסיסות במים (water solubility)
	פחות מ50 מ"ג לליטר
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	מצופה באחד מהחומרים האלה: 
1. Triethoxycaprylylsilane,
2. DimethiconeDimethoxydiphenylsilanetriethoxycaprylylsilane cross-polymer
3. Octyl triethoxy silane.

	

	31
	31
	3,3′-(1,4-Phenylene)bis(5,6-diphenyl1,2,4-triazine)
	Phenylene Bis-Diphenyl triazine
	55514-22-2
	700-823-1
	כל תמרוק
	5%
	אין לכלול את החומר בתמרוק שאופן השימוש בו עלול לגרום לחשיפה ריאתית של הצרכן על ידי שאיפה של החומר 
	אין

	32
	32
	2- 2-ethoxyethyl (2Z)-2- cyano-2-[3-(3-methoxypropylamino) cyclohex2-en-1-ylidene]acetate
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החומר אסור לשימוש יחד עם  nitrosating agents.

	

	
	
	
	
	
	
	
	
	תכולת הניטרוזמינים בתמרוק לא תעלה על  50 מק"ג לק"ג
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	יש לשמור במכל ללא ניטריט.
	



