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Dotyczy: odpowiedzi na interpelacje Pani Poset Anity Kucharskiej-Dziedzic, (K10INT14617)

Temat: w sprawie materiatéw opakowaniowych w przemysle farmaceutycznym.

Pan
Wiodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

w zwiagzku z interpelacjg nr K10INT14617 Pani Poset Anity Kucharskiej-Dziedzic przekazuje
odpowiedz w zakresie kompetencji Ministra Klimatu i Srodowiska.

1. Czy rzad rozwaza przygotowanie projektu przepiséw eliminujagcych PCV z blisteréw
lekowych i zastgpienia go materiatami zgodnymi z zasadami Gospodarki Obiegu
Zamknietego, takimi jak polipropylen?

3. Czy Minister Zdrowia oraz Minister Klimatu i Srodowiska planuja podjecie wspélnych
dziatan legislacyjnych w celu przedstawienia propozycji zmian w tym zakresie, w tym na
forum Unii Europejskiej?

4. Czy rzad dostrzega etyczng i ekonomiczng koniecznos¢ stopniowego wycofania PCV
z opakowan lekowych, aby ograniczy¢ szkody zdrowotne i Srodowiskowe oraz zwiekszy¢
konkurencyjnosc polskiej i europejskiej gospodarki?

Zgodnie z art. 4 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2025/40 z dnia
19 grudnia 2024 r. sprawie opakowan i odpadéw opakowaniowych, zmiany rozporzadzenia
(UE) 2019/1020 i dyrektywy (UE) 2019/904 oraz uchylenia dyrektywy 94/62/WE,
zwanego dalej: ,PPWR”, panstwa cztonkowskie nie mogg zakazywac, ogranicza¢ ani
utrudnia¢ wprowadzania do obrotu opakowania zgodnego z wymogami w zakresie
zrébwnowazonosci i etykietowania oraz wymogami informacyjnymi okre$lonymi w art. 5-12
PPWR lub na podstawie tych artykutéw.

PPWR przewiduje zwolnienia z pewnych obowigzkéw dla niektdrych opakowan lekéw - ze

wzgledu na koniecznos¢ ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz specyfike produktow
leczniczych. Dotyczy to:

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 wspodlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow

Lart. 1 pkt 23 dyrektywy 2001/83/WE i w art. 4 pkt 25 rozporzadzenia (UE) 2019/6
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leczniczych stosowanych u ludzi oraz rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) 2019/6 zdnia 11 grudnia 2018r. w sprawie weterynaryjnych
produktéw leczniczych i uchylajgce dyrektywe 2001/82/WE,

e opakowan zewnetrznych zdefiniowanych w ww. aktach?, jesli takie opakowania s
niezbedne do zapewnienia zgodnosci ze szczegdlnymi 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¢ okreslonej ilosci
materiatéw pochodzacych z recyklingu, jak przewiduje art. 7 PPWR.

Obecnie Ministerstwo Klimatu i Srodowiska nie prowadzi prac nad regulacjami wprost
eliminujgcymi PCV z blistréw lekowych ani nakazujgcymi zastgpienie go materiatami
zgodnymi z zasadami Gospodarki Obiegu Zamknietego, zwanej dalej: ,GOZ". Kierunek
dziatan Ministerstwa Klimatu i Srodowiska koncentruje sie na projekcie ustawy
o opakowaniach i odpadach opakowaniowych (nr w wykazie prac UC100), zwany dalej:
,projektem ustawy”, ktéry ma na celu stosowanie PPWR oraz jednocze$nie wprowadzi
nowy model rozszerzonej odpowiedzialnosci producenta dla opakowan, zwany dalej: ,ROP”.

W ramach odpowiedzialnosci finansowej producenci beda zobowiazani 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 kornicowym. Optatg opakowaniowg objete beda
rowniez opakowania lekéw. Minister wtasciwy do spraw klimatu w rozporzadzeniu okresli
stawki optaty opakowaniowej dla poszczegdlnych kategorii materiatowych opakowan, przy
uwzglednieniu opakowan wielomateriatowych, kierujac sie kosztami zagospodarowania
odpaddéw powstajacych z tych opakowan i wartoscig pozyskiwanych znich surowcow
wtérnych oraz koniecznoscig osiggniecia pozioméw recyklingu. Stawki optaty
opakowaniowej beda mogty by¢ dodatkowo zréznicowane dla poszczegélnych 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 wtasciwy 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 zwiazku z powyzszym nalezy przyjac, ze w projekcie ustawy przewidziano instrumenty
ekonomiczne (modulacja optaty opakowaniowej), ktére maja zacheci¢ producentéw do
stosowania bardziej zréwnowazonych materiatéw. Dziatanie takie moze posrednio
promowaé zastepowanie PCV materiatami opakowaniowymi lepiej wpisujacymi sie
w zasady GOZ, przy jednoczesnym poszanowaniu przewidzianych w PPWR wytaczen.

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



5. Czy prowadzone s3 - lub planowane - szczegétowe badania morfologiczne odpadéw
komunalnych, ktére pozwolityby okresli¢ rzeczywistag mase PCV trafiajacego do spalarni
w Polsce?

Obecnie Ministerstwo Klimatu i Srodowiska nie prowadzi badars morfologicznych odpadéw
komunalnych, ktore pozwolityby okresli¢ rzeczywistg mase PCV trafiajgcego do spalarni
odpadéw, niemniej jednak w resorcie trwajg prace zmierzajace do zlecenia podlegtym
instytutom badawczym przeprowadzenia morfologii odpadéw.

Z wyrazami szacunku

Anita Sowinska

Podsekretarz Stanu

Ministerstwo Klimatu i Srodowiska
/ - podpisany cyfrowo/

Do wiadomoséci:
Departament Spraw Parlamentarnych, KPRM
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