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POWOLANIE GEOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

W dniu 24 lipca 2024 roku powotano mgr. farm. tukasza Pietrzaka na funkcje
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego. Powotanie nowego piastuna organu
konczy czas braku stabilizacji na rynku i zapewni pewnos¢ obrotu prawnego.

Brak osoby petnigcej funkcje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ktéra
spetnialaby wymagania ustawy Prawo farmaceutyczne budzit od wielu miesiecy
kontrowersje ws$rod podmiotéw dziatajgcych na rynku farmaceutycznym i
powodowat niepewnos¢ co do wydawanych rozstrzygniec.
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WYROK TRYBUNALU KONSTYTUGYJNEGO W SPRAWIE RDA 2.0 -
JAKIE SA KONSEKWENGJE WYROKU?

W dniu 18 wrzesnia 2024 roku, w wyniku rozpatrzenia wniosku Prezydenta RP
dotyczacego ustawy z dnia 13 lipca 2023 r. 0 zmianie ustawy o gwarantowanych
przez Skarb Panstwa ubezpieczeniach eksportowych oraz niektorych innych
ustaw, Trybunat Konstytucyjny orzeki, ze tryb procedowania przepisow tzw.
~Apteki dla Aptekarza 2.0” byt niezgodny z Konstytucja.

Co warto podkresli¢, sktad orzekajacy nie odniost sie do kwestii merytorycznych
zawartych w nowelizacji, tylko wskazat na nieprawidtowosci proceduralne podczas
jej dokonywania. Wedtug skladu orzekajgcego wprowadzenie nowelizacji
poprawkg do ustawy, ktérej przedmiot byt niezwigzany z Prawem
farmaceutycznym, naruszato zasade trzech czytan, a co za tym idzie, byto
obejsciem standardowej procedury legislacyjne;j.

Przepisy tzw. Apteki dla Aptekarza 2.0, czyli zmiany w Prawie farmaceutycznym,
zostaty wprowadzone podczas prac nad zmiang ustawy o gwarantowanych przez
Skarb Panstwa ubezpieczeniach eksportowych oraz niektérych innych ustaw,
podczas pierwszego czytania projektu ww. ustawy i nie pozostawaty w zwigzku z
uchwalong ustawa.

Wyrok TK nadal nie zostat opublikowany, co wynika z uchwaty Sejmu RP z dnia z
dnia 6 marca 2024 roku w sprawie usuniecia skutkdw kryzysu konstytucyjnego lat
2015-2023 w kontekscie dziatalnosci Trybunatu Konstytucyjnego, natomiast ten
fakt powoduje powstanie watpliwosci odno$nie jego mocy prawnej.

Wobec powyzszego, obecnie nalezy stosowaé przepisy ustawy zakwestionowane

W Ww. orzeczeniu i oczekiwa¢ na ich zmiane przez ustawodawce poprzez
uchwalenie ustawy o zmianie prawa farmaceutycznego.
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NOWY KODEKS ETYKI FRRMAGEUTY RP

13 marca 2024 roku weszta w zycie nowelizacja Kodeksu Etyki Aptekarza RP,
przyjeta podczas IX Krajowego Zjazdu Aptekarzy w styczniu 2024 roku.

Zmiana nazwy kodeksu ma na celu pokazanie rozszerzenia jego zakresu na
wszystkich farmaceutéw, niezaleznie od miejsca wykonywania zawodu, co jest
odpowiedzig na ewolucje wykonywania zawodu w ostatnich latach. W zwigzku z
tym postanowienia objety wprost wszystkich farmaceutéw, niezaleznie od formy, w
jakiej zawod jest wykonywany oraz niezaleznie od srodkow komunikacji uzytych
przez farmaceutow podczas wykonywania zawodu.

Nowe brzmienie Kodeksu m.in:

« Podkresla niezaleznosc¢ zawodowg
farmaceutow — niedozwolone sg dziatania
mogace ogranicza¢ swobode zawodowsg;

« Zakazuje prowadzenia reklamy - zakazane
jest reklamowanie przez farmaceute
produktéw leczniczych, wyrobow
medycznych, suplementow diety, a takze
zywnosci specjalnego przeznaczenia, oraz
uczestniczenie w kazdej innej reklamie,
ktéra mogtaby narusza¢ godnos$¢ zawodu
farmaceuty lub podwazac zaufanie do tego
zawodu;

- Reguluje zasady wynagradzania
farmaceuty  podkreslajgc  koniecznos¢
zachowania uczciwosci i transparentnosci
w tym zakresie;

Celem wprowadzonych zmian jest
3 ( dostosowanie zasad etyki do wspoétczesnych
wyzwan zawodowych oraz wzmocnienie
= ochrony niezaleznosci i profesjonalizmu
farmaceutéw w Polsce.
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NOWE ZASADY PROWADZENIR DYZUROW APTECZNYCH

Od dnia 1 stycznia 2024 roku zaczety obowigzywa¢ nowe przepisy dotyczace
petnienia dyzuréw przez apteki ogolnodostepne. Wprowadzone w art. 94 ustawy
Prawo farmaceutyczne zmiany przewidujg nowy i szczego6towy proces ustalania
dyzuréw we wspomnianych placowkach. Nowe przepisy w sposob systemowy
przemodelowujg dotychczasowe rozwigzania. Przede wszystkim zmiana polega
na zdefiniowaniu poje¢ dyzuru w dzien wolny od pracy oraz dyzuru w porze
nocne;.

Wedtug nowych przepisow rozktad godzin pracy na danym obszarze ustala zarzad
powiatu w drodze uchwaty. W powiecie, ktdérego siedzibg jest miasto liczgce
powyzej 40 tysiecy mieszkancéw, wyznaczanie dyzuréw jest fakultatywne.
Obowigzkowe wyznaczenie dyzurow moze mie¢ miejsce tylko w przypadku
powiatu, ktorego siedzibg jest miasto nie wieksze niz 40 tysiecy mieszkancow i
tylko wtedy gdy nie bedg spetnione gwarancje zaspokajania potrzeb ludnosci w
porze nocnej oraz w dni wolne od pracy w produkty lecznicze, leki apteczne, leki
recepturowe, wyroby medyczne i inne artykulty oraz gwarancje zapewnienia
Swiadczenia ludnosci ustug farmaceutycznych i sprawowania opieki
farmaceutycznej. W celu ustalenia czy takie potrzeby wystepujg zarzad powiatu
powinien przeprowadzi¢ stosowng analize poziomu zaspokajania potrzeb.
Obowigzek petnienia dyzurow, dotyczy wytgcznie aptek ogoélnodostepnych. Spod
tego obowigzku wytgczone sg punkty apteczne.

Nowe przepisy wprowadzity takze zasady odptatnosci za dyzury. NFZ zaptaci z
witasnych srodkéw tylko za dyzur nocny wyznaczony zgodnie z ustawg (w
przypadku dyzuru w porze nochej za 2 nieprzerwane petne godziny zegarowe
dyzuru wykonywane pomiedzy godzinami 19.00 a 23.00 danego dnia). Natomiast
Powiat sfinansuje dyzury petnione w ponadnormatywnym wymiarze czasowym
albo w przypadku wyznaczenia wiecej niz 1 apteki ogdlnodostepnej do
dyzurowania w sposob nakfadajacy sie na siebie. Finansowanie dyzuréw aptek
ogodlnodostepnych ma posta¢ wynagrodzenia ryczattowego w kwocie stanowigcej
réownowartos¢ 3,5% minimalnego wynagrodzenia za prace w przeliczeniu na 1
godzine faktycznie przeprowadzonego dyzuru. Wynagrodzenie za dyzury
obowigzkowe nalezne bedzie aptekom na podstawie stosownej umowy zawartej z
NFZ na okres uchwaty przedstawionej przez zarzad powiatu.
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OBOWIAZEK WPISU DO WYKAZU DYSTRYBUTOROW WYHOB()W
MEDYCZNYCH ORAZ POZOSTALYGH NOWYGH WYKAZOW
PROWADZONYCH PRZEZ PREZESA URPL

Rok 2024 przyniést zmiany réwniez w zakresie dokonywania powiadomien przez
dystrybutoréw wyrobow medycznych oraz obowigzkéw rejestracyjnych innych
podmiotow dziatajgcych na rynku wyrobow medycznych. Od 1 lipca 2024 r.
korzystanie z Wykazu dystrybutorow prowadzonego przez Prezesa URPL stato sie
obowigzkowe.

Warto rowniez pamietaC o pozostatych wykazach prowadzonych przez Prezesa
URPL, tj.:

« Producentéw wyrobow wykonanych na zamowienie;

« Uzytkownikéw wyrobéw medycznych - System informatyczny do gromadzenia
informacji o wyrobach, systemach i zestawach zabiegowych - sprowadzonych
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przez podmioty i osoby wykonujgce
dziatalnoS¢ leczniczg oraz inne podmioty, ktére uzywajg wyroboéw do
dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej;

W zaleznosci zatem od tego, jakg role petni dany podmiot, obowigzki rejestracyjne
bedg zupetnie inne.
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ZMIANR W SPOSOBIE WDRAZANIR OBOWIAZKU REJESTRACJI W
BAZIE EUDAMED

Zgodnie z pierwotnym zatozeniem, obowigzek korzystania z bazy Eudamed
obowigzywa¢ miat w momencie osiggniecia petnej funkcjonalnosci wszystkich
modutéw systemu.

W zwigzku z przedtuzajgcym sie uruchamianiem poszczegoéinych modutéw,
Parlament Europejski zdecydowat sie na zmiane pierwotnie przyjetych zatozen i
na podstawie Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady(UE) 2024/1860
zostaty okreslone nowe zasady wdrazania obowigzkow zwigzanych z
poszczegolnymi modutami oraz terminy ich stosowania.

Na mocy ww. rozporzgdzenia niezaleznemu audytowi poddawane bedag
poszczegolne moduly, a nie baza jako catos¢, gdyz pozwoli to na stosowanie
modutéw gotowych.

Dostepnymi obecnie modutami sa:
« Modut dotyczacy rejestracji podmiotéw — dostepny od grudnia 2020 r.,
« Modut dotyczacy rejestracji kodu UDI/wyrobow — dostepny od pazdziernika
2021r.)
« Modut dotyczacy jednostek notyfikowanych i certyfikatbw — dostepny od
pazdziernika 2021 r., z wyjatkiem mechanizmu kontroli i funkcji dotyczacych
konsultacji przy ocenie klinicznej (CECP).

Pozostate moduty (dotyczgce obserwaciji, badan klinicznych i badan dziatania oraz
nadzoru rynku) nie sg jeszcze dostepne. Korzystanie z modutéw obecnie
funkcjonalnych nie jest obowigzkowe, jednak mozna z nich dobrowolnie korzystac.

Obowigzkowe stosowanie kazdego modutu rozpocznie sie sze$¢ miesiecy po tym,
jak zostanie on uznany za operacyjny na podstawie niezaleznego audytu, oraz po
opublikowaniu odpowiedniego powiadomienia Komisji w Dzienniku Unii
Europejskie;j.

Oznacza to, ze przedsigbiorcy sg zobowigzani do $ledzenia powiadomien Komisji
Europejskiej, aby terminowo zaczg¢ spetni¢ obowigzki zwigzane z raportowaniem
do Eudamed. Z tych wzgledow 2z pewnoscig warto zaczaC korzystac z
funkcjonalnosci systemu z odpowiednim wyprzedzeniem.
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RAPORTOWANIE 0 PRZERWACH W DOSTAWACH | ZRWIESZENIU
DOSTAW - OBOWIRZEX SPOGZYWRJAGY NA PRODUGENTACH
WYROBOW MEDYGZNYCH

W 2024 r., na mocy Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2024/1860 zostat przewidziany nowy obowigzek dotyczgcy producentow wyrobow
medycznych, ktéry zaczat obowigzywac od 10 stycznia 2025 r.

W przypadku gdy producent przewiduje przerwe w dostawach lub zawieszenie
dostaw wyrobu niebedgcego wyrobem wykonanym na zamowienie i mozna
racjonalnie przewidzie¢, ze taka przerwa lub takie zawieszenie moze spowodowac
powazng szkode Ilub ryzyko powaznej szkody dla pacjentéw lub zdrowia
publicznego w co najmniej jednym panstwie cztonkowskim, producent informuje o
przewidywanej przerwie w dostawach lub przewidywanym zawieszeniu dostaw
wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe producent lub
jego upowazniony przedstawiciel, a takze podmioty gospodarcze, instytucje
zdrowia publicznego Ilub pracownikéw stuzby zdrowia, ktérym bezposrednio
dostarcza on wyréb.

Informacje, o ktérych mowa powyzej, inne niz podawane w wyjgtkowych
okolicznoéciach, bedg musiaty by¢ przekazywane co najmniej szeS¢ miesiecy
przed przewidywang przerwg w dostawach lub przewidywanym zawieszeniem
dostaw.

W informacjach przekazanych wtasciwemu organowi producent okre$la przyczyny
przerwania dostaw.

Product A
Product B
Product C
Product D

40 50 60
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PRZEDLUZENIE OKRESOW PRZEJSCIOWYCH DLA WYROBOW
MEDYGZNYCH DO DIRGNOSTYKI IN VITRO

Aby zapewni¢ w Unii nieprzerwang podaz na rynku wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, zdecydowano sie na przedtuzenie okresow przejsciowych dla
tych  wyrobow medycznych na podstawie Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2024/1860.

Istniato bowiem duze prawdopodobienstwo, ze wiele bezpiecznych i majgcych
krytyczne znaczenie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, ktore sg
niezbedne do diagnostyki medycznej i leczenia pacjentéw, nie uzyska certyfikatow
zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/746 przed zakonczeniem dotychczasowych
okresow przejsciowych. Prowadzitoby to do ryzyka wystgpienia niedoboréw,
zwtaszcza w zakresie wyrobow o najwyzszej klasie ryzyka (klasa D), przed uptywem
obecnego okresu przejsciowego w dniu 26 maja 2025 r.

Przedtuzenie bedzie nastepowato stopniowo w zaleznosci od klasy ryzyka wyrobu,
tj. do 31 grudnia 2027 r. w przypadku wyrobdw o wyzszym ryzyku (wyroby klasy D),
do 31 grudnia 2028 r. w przypadku wyrobow o Srednim i nizszym ryzyku (wyroby
klasy C) i do dnia 31 grudnia 2029 r. w przypadku wyrobdéw klasy B i wyrobéw klasy
A wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym (wyroby, w przypadku ktorych
procedura oceny zgodnosci na podstawie dyrektywy 98/79/WE nie wymagata
udziatu jednostki notyfikowanej, w przypadku ktorych deklaracja zgodnosci zostata
sporzgdzona przed dniem 26 maja 2022 r. zgodnie z tg dyrektywg i w odniesieniu do
ktorych procedura oceny zgodno$ci na podstawie rozporzgdzenia wymaga udziatu
jednostki notyfikowanej).

Nowe przepisy zaktadajg takze przedtuzenie waznosci certyfikatbw wydanych na
podstawie dyrektywy 98/79/WE od dnia 25 maja 2017 roku, ktére nadal byty wazne
w dniu 26 maja 2022 r. i nie zostaty pdzniej cofniete. Te certyfikaty pozostang wazne
po zakonczeniu okresu wskazanego w certyfikacie do dnia 31 grudnia 2027 r. i do
tego terminu mogg by¢ wprowadzane do obrotu lub wprowadzane do uzywania
wyroby na ich podstawie - aby jednak skorzystac z takiego wydtuzenia certyfikatu,
producenci muszg spetni¢ dodatkowe warunki okreslone w Rozporzadzeniu.
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WYKAZ SUBSTANCJI INNYCH NIZ WITAMINY | SKtADNIKI MINERALNE
ZAKAZANYCH W PRODUKCJI SRODKOW SPOZYWCZYCH

W dniu 5 kwietnia 2024 r. weszto u zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dni 13
marca 2024 r. w sprawie substancji wzbogacajgcych dodawanych do zywnosci. Akt
uchylit rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 wrzesnia 2010 r. w sprawie
substancji dodawanych do zywnosci.

W nowym rozporzgdzeniu okreslono:

« wykaz substancji innych niz witaminy i sktadniki mineralne zakazanych w

produkcji srodkdéw spozywczych;

« Srodki spozywcze, do ktérych obligatoryjnie dodawane sg witaminy i skfadniki

mineralne,

« poziomy lub maksymalne poziomy witamin i sktadnikéw mineralnych.
Rozporzadzenie utrzymato obowigzek wzbogacania ttuszczé4w do smarowania (z
wyjatkiem mlecznych) w witaminy A oraz D, a takze wzbogacania soli spozywczej w
jod. Na gruncie aktu dostosowano wymagania krajowe dotyczgce ilosci witamin i
mineratow w Srodkach spozywczych do przepiséw rozporzgadzenia 1169/2011 w
sprawie przekazywania konsumentom informaciji na temat zywnosci.

Gtowng zmiang jest wprowadzenie wykazu substancji innych niz witaminy i sktadniki
mineralne, zakazanych w produkcji sSrodkéw spozywczych. Przedsiebiorcy dziatajacy
w sektorze zywnosci muszg pamietaé, ze rozporzadzenie krajowe przyjmuje szerszy
zakres skfadnikdw zakazanych niz ten przyjety w rozporzadzeniu unijnym 1925/2006
w sprawie dodawania do zywnosci witamin i sktadnikow mineralnych oraz niektoérych
innych substancji.
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OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO TSUE W SPRAWIE OSWIRDGZEN
BOTANIGZNYGH Z TZW. ,,PENDING LIST"

17 pazdziernika 2024 r. opublikowano opinie Rzecznika Generalnego Trybunatu
Sprawiedliwosci dotyczacg stosowania oswiadczen zdrowotnych zwigzanych z
roslinami. Opinia zostata wydana w sprawie C 386/23 i ma istotne znaczenie dla
dziatalnosci producentow zywnosci, zwtaszcza w kontekscie uzywania oswiadczen
zdrowotnych dotyczacych substancji roslinnych (botanicznych) w reklamie i na
etykietach produktow.

Na gruncie opinii Rzecznik stwierdza: Proponuje, aby na pytanie prejudycjalne
przedstawione przez Bundsgerichtshof (federalny trybunat sprawiedliwosci,
Niemcy) Trybunat odpowiedziat w nastepujacy sposob:

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20
grudnia 2006 r. w sprawie oswiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczgcych
zywnosci, zmienione rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 1047/2012 z dnia 8
listopada 2012 r., nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze:

sprzeciwia sie ono reklamowaniu ,substancji botanicznych” poprzez stosowanie
szczegoblnych oswiadczen zdrowotnych w rozumieniu art. 10 ust. 1 tego
rozporzadzenia lub poprzez odniesienie do ogolnych, nieswoistych korzysci, jakie
przynosi dany skfadnik odzywczy lub dana zywnos$¢ dla ogdlnego dobrego stanu
zdrowia i dla zwigzanego ze zdrowiem dobrego samopoczucia, w rozumieniu art.
10 ust. 3 wspomnianego rozporzadzenia, jezeli te szczegolne os$wiadczenia
zdrowotne nie figurujg w wykazach dopuszczonych oswiadczen zdrowotnych, o
ktorych mowa w art. 13 i 14 tego rozporzadzenia, lub jezeli odniesieniom tym nie
towarzyszy konkretne oswiadczenie zdrowotne znajdujgce sie w tych wykazach,
tak dlugo jak Komisja nie zakonczy rozpatrywac kwestii witgczenia do tych
wykazow oswiadczen zdrowotnych odnoszacych sie do substancji botanicznych, z
wyjatkiem sytuacji, w ktérej oswiadczenia mogg by¢ w dalszym ciggu stosowane
na podstawie srodkow przejsciowych oraz jezeli spetnione sg warunki okreslone w
art. 28 ust. 5 i 6 wspomnianego rozporzadzenia.

Tym samym, Rzecznik Generalny w swojej opinii rekomenduje, aby substancje
botaniczne nie mogty by¢ reklamowane z oswiadczeniami zdrowotnymi, jesli te
oSwiadczenia nie zostaty zatwierdzone i umieszczone w wykazie dopuszczonych
oswiadczen zdrowotnych. Wyjatki sg jednak mozliwe, jesli spetnione sg okreslone
warunki przejsciowe. Podkreslenia wymaga, ze Opinia Rzecznika generalnego nie
jest wigzaca, lecz w praktyce czesto brana jest pod uwage Trybunatu.
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ROZPORZADZENIE GPSR W SPRAWIE BEZPIECZENSTWA
PRODUKTOW - NOWA REGULAGJA

Od 13 grudnia 2024 r. stosowane sg przepisy Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2023/998 z dnia 10 maja 2023 r. w sprawie ogolnego bezpieczenstwa
produktow (General Product Safety Regulation, dalej rozporzadzenie GSPR).

Nowa regulacja unijna wprowadza szereg wymagan, ktére muszg spetniac¢ tzw. ,podmioty
gospodarcze”, ktérymi w rozumieniu przepisow rozporzgdzenia GSPR jest producent,
upowazniony przedstawiciel, importer, dystrybutor, dostawca ustug realizacji zamdéwien lub
kazda inna osoba fizyczna lub prawna podlegajgca obowigzkom zwigzanym z
wytwarzaniem produktéw lub udostepnianiem ich na rynku. Do najwazniejszych
obowigzkéw tak wskazanych podmiotéw naleza:

. przeprowadzenie stosownej oceny bezpieczenstwa uwzgledniajgcej m.in. wlasciwosci
produktu, oddziatywanie produktu na produkty inne, sposéb prezentacji informacji
dostarczanych konsumentom wraz z produktem, a takze kategorie konsumentéw
uzywajgcych produktu oraz poparcie przeprowadzonej w tym zakresie oceny w
odpowiedniej dokumentacji technicznej,

. wdrozenie stosownych procedur dotyczacych bezpieczenstwa produktéw w
przedsiebiorstwie,

. dochowanie odpowiednich obowigzkéw informacyjnych w przypadku oferowania
produktow w internecie bgdz w inny sposob na odlegtosé,

. stosowana wspotpraca z innymi podmiotami z tancucha dystrybucji w celu upewnienia
sie, ze na rynek trafia produkt bezpieczny,

. zwigzane z systemem szybkiego ostrzegania o produktach niebezpiecznych Safety
Gate/RAPEX obowigzki techniczne,

. wspoétpraca z wtasciwymi krajowymi organami nadzoru.

Rozporzgdzenie GSPR dotyczy produktow konsumenckich, przeznaczonych do uzytku
przez konsumentéw, i z ktérych konsumenci mogg uczyni¢ uzytek w tzw. racjonalnych
warunkach. Jednoczesnie rozporzgdzenie GSPR nie formutuje konkretnego katalogu
takich produktéw, ale okresla, ktére produkty sg wytgczone spod stosowania regulacji. Sg
to produkty wymienione w art. 2 ust. 2 rozporzadzenia GSPR, w tym miedzy innymi
produkty lecznicze do stosowania u ludzi, weterynaryjne produkty lecznicze oraz zywnos¢.
Ponadto, doprecyzowuje takze, ze gdy produkty konsumenckie podlegajg szczegdlnym
wymaganiom natozonym przez prawo Unii to przepisy rozporzgadzenia GPSR majg
zastosowanie woéwczas wytacznie w odniesieniu do aspektow i ryzyk lub kategorii ryzyk
nieobjetych tymi wymaganiami.
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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY W SPRAWIE
OPAKOWAN | ODPRDOW OPRKOWANIOWYCH

W dniu 16 grudnia 2024 r. Rada Unii Europejskiej przyjeta Rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie opakowan i odpadéw
opakowaniowych, zmiany rozporzadzenia 2019/1020 i dyrektywy 2019/904 oraz
uchylenia dyrektywy 94/62/EW (PPWR - Packaging and Packaging Waste
Regulation), ktére ma zapobiega¢ niekorzystnemu wptywowi opakowan i odpadéw
opakowaniowych na $rodowisko naturalne i zdrowie ludzi oraz przyczyni¢ sie do
zréownowazonego rozwoju, m.in. poprzez:

« redukcje ilosci opakowan oraz minimalizacje opakowan,

« ograniczenie niektérych rodzajow opakowan,

« promowanie wsrdéd konsumentow ponownego wykorzystania niektorych
rodzajow opakowan,

- poprawe jakosci recyklingu,

« wdrozenie systemow kaucyjnych.

Adresatami regulacji sg wytworcy, dostawcy, importerzy i dystrybutorzy opakowan,
a takze dystrybutorzy koncowi i dostawcy ustug realizacji zaméwien. Na czesc¢ z
tych podmiotéw zostang natozone nowe obowigzki wymagajace od przedsiebiorcow
przeprowadzenia pogtebionych analiz i stworzenia stosowanej dokumentaciji
dotyczacej produkowanych opakowan. Inni, bedg zobowigzani do wdrozenia w
swoich przedsiebiorstwach odpowiednich procedur.

Rozporzadzenie PPWR znaczgco zmieni sposob projektowania, stosowania i
utylizacji opakowan w Unii Europejskiej i cho¢ termin bezposredniego rozpoczecia
obowigzywania przepisdw wydaje sie dos¢ odlegty, bo mowa tu o 18 miesigcach od
daty wejscia w zycie przepisow, to juz teraz warto zadba¢ o witasciwe
przygotowanie sie do nadchodzgcych zmian.
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