Ministers’gwo
Klimatu i Srodowiska

Podsekretarz Stanu
Anita Sowinska

DGO-0P.050.45.2025.JM
4026338.16206843.13126352
Warszawa, 28-10-2025
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Temat: w sprawie materiatéw opakowaniowych w przemysle farmaceutycznym.

Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

w zwigzku z interpelacjg nr K10INT12762 Pani Poset Anity Kucharskiej-Dziedzic przekazuje
odpowiedz w zakresie kompetencji Ministra Klimatu i Srodowiska.

1. Czy Ministerstwo Zdrowia oraz Ministerstwo Klimatu i Srodowiska rozwaza
promowanie bardziej ekologicznych rozwigzan w produkcji opakowan lekowych? Jesli tak,
to w jaki sposéb?

3. Czy istniejq plany legislacyjne lub programy wspierajace producentéw lekéw w przejsciu
na materiaty bardziej przyjazne dla $rodowiska?

W dniu 13 sierpnia 2025 r. Ministerstwo Klimatu i Srodowiska przekazato do konsultacji
projekt ustawy o opakowaniach i odpadach opakowaniowych (nr w wykazie prac UC100),
zwany dalej: ,projektem ustawy”. Projekt ustawy stuzy stosowaniu rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2025/40 z dnia 19 grudnia 2024 r. sprawie opakowan
i odpaddéw opakowaniowych, zmiany rozporzadzenia (UE) 2019/1020 i dyrektywy (UE)
2019/904 oraz uchylenia dyrektywy 94/62/WE, zwanego dalej: ,PPWR” oraz ma na celu
dostosowanie systemu rozszerzonej odpowiedzialnosci producenta do wymagan PPWR
oraz art. 8 i 8a dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE z dnia 19 listopada
2008 r. w sprawie odpadow oraz uchylajgca niektére dyrektywy.

Aktualnie trwa analiza zgtoszonych uwag. Ponadto ze wzgledu na przekazywanie przez
wiele podmiotéw tozsamych uwag i postulatéw obecnie trwa réwniez ich grupowanie,
dlatego tez na obecnym etapie prac mozliwe jest podanie przyblizonej ilosci unikalnych
uwag zgtoszonych w konsultacjach, ktéra wynosi ok. 1 400.

Zaréwno projekt ustawy UC100, jak i rozporzadzenie PPWR dotyczg wszystkich rodzajow
opakowan, w tym takze opakowan lekow. Jednak PPWR przewiduje zwolnienia z pewnych
obowigzkéw dla niektorych opakowan lekéw - ze wzgledu na koniecznos$é ochrony zdrowia
ludzi i zwierzat oraz specyfike produktéw leczniczych. Dotyczy to:
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e opakowan bezposrednich?, ktére majg kontakt z produktem leczniczym, zgodnie
z dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) 2019/6 zdnia 11 grudnia 2018r. w sprawie weterynaryjnych
produktow leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE,

e opakowan zewnetrznych zdefiniowanych w ww. aktach?, jesli takie opakowania s
niezbedne do zapewnienia zgodnosci ze szczegélnymi wymogami w celu
zachowania jako$ci produktu leczniczego.

W zwigzku z tym, ww. wymienione opakowania nie bedg musiaty:
e spetnia¢ wymogu z art. 6 PPWR, ktéry naktada obowigzek, aby wszystkie
opakowania nadawaty sie do recyklingu,
e w przypadku opakowan z tworzyw sztucznych zawiera¢ okres$lonej ilosci
materiatéw pochodzacych z recyklingu, jak przewiduje art. 7 PPWR.

Z kolei projekt ustawy przewiduje wdrozenie nowego modelu rozszerzonej
odpowiedzialnosci producenta opakowan. W ramach odpowiedzialnosci finansowe;j
producenci beda zobowigzani do uiszczania optaty opakowaniowej za kazdy kilogram
opakowania, w tym opakowania produktu w opakowaniu, ktére udostepnili po raz pierwszy
na terytorium panstwa cztonkowskiego lub rozpakowali, nie bedac uzytkownikiem
koAcowym. Optata opakowaniowa objete beda réwniez opakowania lekéw. Minister
witasciwy do spraw klimatu w rozporzadzeniu okresli stawki optaty opakowaniowej dla
poszczegdlnych kategorii materiatowych opakowan, przy uwzglednieniu opakowan
wielomateriatowych, kierujgc sie kosztami zagospodarowania odpadéw powstajacych
z tych opakowan i wartoscig pozyskiwanych z nich surowcéw wtérnych oraz koniecznoécia
osiggniecia pozioméw recyklingu. Stawki optaty opakowaniowej bedg mogty by¢
dodatkowo zréznicowane dla poszczegdlnych rodzajow opakowan, w zaleznosci od ich
trwatosci, przydatnosci do naprawy, ponownego uzycia i recyklingu, obecnosci substancji
niebezpiecznych oraz zawartosci procentowej materiatu pochodzacego z recyklingu
wykorzystanego w opakowaniu. Minister witasciwy do spraw klimatu wydajac
rozporzadzenie, o ktérym mowa powyzej, bedzie brat pod uwage przepisy wykonawcze
i delegowane Unii Europejskiej dotyczace klas wydajnosci recyklingu, o ile zostang wydane.

W zwiagzku z powyzszym nalezy przyjaé, ze modulacja optaty opakowaniowej, bedzie
stanowita skuteczny instrument ekonomicznym zachecajacy do projektowania opakowan
o bardziej zréwnowazonym charakterze, niemniej jednak w przypadku opakowan
bezposrednich i zewnetrznych, o ktérych mowa powyzej, stawki optaty opakowaniowej
bedg musiaty uwzglednia¢ wytaczenia tych opakowan z ww. wymagan okreslonych
w PPWR.

Lart. 1 pkt 23 dyrektywy 2001/83/WE i w art. 4 pkt 25 rozporzadzenia (UE) 2019/6
2 art. 1 pkt 24 dyrektywy 2001/83/WE i w art. 4 pkt 26 rozporzadzenia (UE) 2019/6



2. Czy prowadzone s3a obecnie badania lub analizy dotyczace zastosowania polipropylenu
w produkcji opakowan farmaceutycznych, w szczegélnosci w produkcji blistrow
lekowych?

Ministerstwo Klimatu i Srodowiska nie prowadzi ww. badan i analiz, bowiem kwestie te
pozostajg poza wtasciwoscia resortu.

Z wyrazami szacunku

Anita Sowinska

Podsekretarz Stanu

Ministerstwo Klimatu i Srodowiska
/ - podpisany cyfrowo/

Do wiadomosci:

Departament Spraw Parlamentarnych, KPRM
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