REPUBLIKA E SHQIPERISE
MINISTRIA E BUJQESISE DHE ZHVILLIMIT RURAL
MINISTRI

Nr.¥5(/8 prot. | Tirang, mé. 20 9] . 2025

UDHEKZIM
Nr. 2 ,daté 20 . dI.2025
PER

“MIRATIMIN E STANDARDEVE PER CDO FAZE TE PROCESIT TE LIDHUR ME
KULTIVIMIN E BIMES SE CANNABIS-IT”

N& mbéshtetje t& nenit 102, pika 4, t& Kushtetutés, té shkronjés “b”, t& pikés 3, t& nenit 9, t&
ligjit nr. 61, dat& 21.7.2023, “Pér kontrollin e kultivimit dhe pérpunimit t& bimés s& cannabis-
it dhe prodhimit t&€ nénprodukteve t& saj pér qéllime mjekésore dhe industriale”, me propozimin
e Agjencisé Kombétare t& Kontrollit t& Cannabis-it (né vijim Agjencia): '

UDHEKZOJ:

Neni 1
Qéllimi

Ky udhézim ka pér géllim pércaktimin e standardeve dhe procedurave qé duhet t& ndigen gjaté
gJithe fazave t&€ kultivimit t& bimés s& cannabis-it pér qéllime mjekésore dhe industriale.

Neni 2

Pérkufizime

T& gjithé termat e pércaktuar né kété udhézim kané té njéjtin kuptim me ata t& pércaktuar né
ligjin nr. 61/2023, “Pér kontrollin e kultivimit dhe pérpunimit t&€ bimés s& cannabis-it dhe
prodhimit t& nénprodukteve t& saj pér qéllime mjekésore dhe industriale”.

Pér efekt t& kétij udhézimi, pérkufizimet shtesé kané kéto kuptime:

1. “Praktikat e Mira Evropiane Bujgésore dhe Grumbulluese (EU- GACP)” jané njé grup
standardesh pér mbledhjen, kultivimin, korrjen dhe pérpunimin fillestar t& materialeve/.(_,_
bimore pér pérdorim né barnat me origjiné bimore, t& publikuara nga Agjene.i:év‘%\e‘é
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11.

Evropiane e Barnave (EMA) sipas shtojcés 2, bashkélidhur dhe pjesé pérbérése e kétij
udhézimi. '

“Procedurat Standarde Operacionale (SOP)” jané udhézime pér kryerjen e detyrave ose
aktiviteteve operacionale, t€ hartuara pér té rritur performancén, pér t€ pérmirésuar
efikasitetin dhe pér té siguruar cilésiné e produktit. N& kuptim t& kétij udhézimi me SOP
nénkuptohen SOP pér procesin e kultivimit t& cilat jané specifike sipas secilit varietet
qé parashikohet t& kultivohet.

“Bimé& mémé” nénkupton bimén e cannabis-it t& pérzgjedhur dhe kultivuar posagérisht
pér t& shérbyer si burim i materialit gjenetik pér krijimin e kloneve pérmes shumimit
vegjetativ. Bima mémé mund té importohet si e tillé dhe nuk pérdoret pér t& prodhuar
materiale bimore, por mbahet né fazé t& géndrueshme vegjetative (ndrigcim 18-24 oré
né dité pér t€ parandaluar lulézimin), pér t€ prodhuar né vijimési klone.

“Klon” nénkupton njé individ bimor identik gjenetikisht me bimén mémé, i prodhuar
pa proces riprodhues seksual, & ruan té gjitha karakteristikat e bimés origjinale mémé,
pérfshiré: profilin gjenetik, prodhimin e cannabinoidéve dhe terpeneve, ciklin e rritjes
dhe rendimentin. Kloni konsiderohet i tillé nga momenti i prerjes s&¢ degés nga bima
mémé deri né momentin g& ka krijuar njé sistem rrénjor t& qéndrueshém, por ende nuk
ka kaluar né njé fazé t& pavarur rritje, duke u varur nga mjedisi i kultivimit (substrati
dhe lagéshtia e larté) pér t&€ mbijetuar, si dhe nuk ka filluar njé rritje t€ pavarur aktive
(prodhim gjethesh t& reja apo zhvillim t& ndjeshém), zakonisht 2-3 javé pas prerjes.

“Fidan” nénkupton individin bimor qé krijohet nga njé faré pérmes procesit t&€ shumimit
seksual dhe mund té keté variacione gjenetike krahasuar me prindérit e tij. Fidani
konsiderohet si i tillé pas mbirjes sé farés deri kur ajo ka kaluar fazén e paré té rritjes
(kotiledonet dhe 4-6 setet e gjetheve t& para t& vérteta), si dhe ka krijuar pavarésiné nga
furnizimi me ujé dhe 1€nd& ushqyese.

“Produkte pér Mbrojtjen e Biméve (PMB)” &shté produkti i cili pérmban njé ose mé
shumé 1&ndé vepruese dhe qé pérdoret pér mbrojtjen e biméve e produkteve bimore nga
démtuesit, ose pér parandalimin e veprimit t& tyre, pér t&€ ndikuar né€ proceset jetésore
té biméve, por me veprim t& ndryshém nga plehrat kimike, si p.sh. rregullatorét e rritjes,
produkte pér t& shkatérruar bimét e padéshirueshme apo pjesét bimore, si dhe pér té
mbajtur nén kontroll ose pér t& parandaluar rritjen e pjeséve bimore t&€ padéshirueshme.

“Monoike”(Monoecious) éshté bima e cannabis-it ku lulet mashkullore dhe femérore
gjenden né té njéjtén bimé.

“Dioike” (Dioecious) &shté bima e cannabis-it, ku lulet mashkullore dhe femérore
gjenden né bimé t& ndryshme.

“Konsum” nénkupton pérdorimin ose marrjen e nénprodukteve apo produkteve té
cannabis-it pérmes ushqimeve, suplementeve ose pijeve, inhalimin pérmes avujve ose
tymosjes, si dhe aplikimin nén gjuhé dhe topikal.

“Varietet 1 mbrojtur” éshté varieteti i farés, fidanit, klonit, bimés mémé, 1 cili 1 jep
subjektit gé e ka mbrojtur kété varietet t& drejtén ekskluzive pér pérdorimin e kétij
varieteti.

“Regjistri” nénkupton Rregjistrin Kombétar t& aktivitetit t€ licencuar dhe t& lejuar t&
bimés s€ cannabis-it, sipas parashikimeve t€ nenit 13 t& ligjit nr. 61/2023.
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Neni 3

Standardet e pérgjithshme qé zbatohen gjaté fazave té kultivimit

Varietet e farave/fidanéve/klonéve/bimés mémé qé pérdoren pér kultivimin e cannabis-
it pér géllime mjekésore/ industriale jané té regjistruara né Katalogun Kombétar (KK)
té specieve dhe varieteteve ose né Katalogun e Pérbashkét Evropian t€ Varieteteve té
Biméve né Agrokulturé, i pérditésuar, si dhe nuk jané produkte té modifikuara
gjenetikisht. Regjistrimi né KK béhet nga veté Enti i Farave dhe Fidan&ve ose nga
subjekti i licencuar apo i lejuar. N& rastet kur subjekti regjistron njé varietet t&€ mbrojtur,
ky varietet nuk mund t€ kultivohet nga subjekte t& tjera.

Subjekti i licencuar/lejuar, pér ¢do varietet t&€ bimés sé cannabis-it, dhe pér ¢do fazé té
procesit t& kultivimit t& tyre, duhet t&€ hartojé dhe pérditésojé SOP-et pérkatése né
pérputhje me EU-GACP, si dhe i zbaton ato pas miratimit nga Agjencia. SOP-et duhet
té pérfshijng, por pa u kufizuar, specifikimet sipas parashikimeve né Shtojcén nr.1,
bashkélidhur dhe pjesé pérbérése e kétij udhézimi.

Cdo fazé e kultivimit duhet t& pérmbushé standardet né pérputhje me EU-GACP, dhe
té certifikohet pér to, si dhe kérkesat dhe standardet e vendit importues.

Gjaté kultivimit té bimés sé cannabis-it, pérdoret sistem ujitje, temperature, lagéshtie
dhe ushqimi né pérputhje me SOP-et e miratuara.

Subjekti i1 licencuar/lejuar, zbaton dhe monitoron fazat e kultivimit t&
farave/fidanéve/kloneve/bimés mémé, t€ bimés s& cannabis-it, né pérputhje me
specifikimet e SOP-ve té varietetit pérkatés, duke dokumentuar zbatimin dhe
monitorimin e tyre.

Nuk lejohet pérdorimi i PMB-ve gjaté t&€ gjitha fazave té€ kultivimit pér bimén e
cannabis-it pér qéllime mjekésore, si dhe pér bimén e cannabis-it pér géllime
industriale kur kjo e fundit do t& p&rdoret pér qéllime konsumi te njerézit dhe kafshét.

I gjithé personeli 1 punésuar nga subjekti, i cili angazhohet né proceset e kultivimit,
duhet té jeté i informuar dhe i trajnuar mbi SOP-et e miratuara.

Subjekti i licencuar/lejuar duhet t& garantojé njé€ ambient t&€ ndaré dhe t& sigurt pér t&
ruajtur né ményré té pérkohshme ¢do material bimor q& klasifikohet si mbetje, njé
ambient t& ndaré dhe t&€ dedikuar pér materialin e bllokuar pér qéllim analizimi, né
ményré qé té€ minimizojé ndotjen nga mikroorganizmat, insektet dhe ndotésit kimiké, si
dhe njé ambient t€ vecanté pér materialet e sekuestruara.

NEé rastin e kultivimit né ambient t& mbyllur ose t&€ mbrojtur, t€ gjitha ambientet, duhet
té mbahen té pastra dhe t€ organizuara, me qéllim parandalimin e kontamiminit
mikrobial t&€ bimés sé cannabis-it. '

Té gjitha mjetet ndihmése t& pérdorura né procesin e kultivimit duhet t€ pastrohen dhe
té dezinfektohen sipas procedurave standarde.

Peshoret qé pérdoren né procesin e kultivimit t&€ bimés s& cannabis-it duhet té
kalibrohen rregullisht.

Né rastin e kultivimit né ambient t& mbyllur ose t€ mbrojtur, punonjésit e angazhuar
gjaté procesit té kultivimit duhet t&€ ndjekin protokollet e higjienés, duke pérfshiré larjen
e duarve dhe shmangien e kontaktit me materialin bimor nése jané t& sémuré.
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Subjekti monitoron gjaté té gjitha fazave té kultivimit pér té siguruar qé standardi i
parashikuar pér nivelin e THC-sg, prej jo mé shumé se 0.8%, pér secilén pjesé t& bimés
sé cannabis-it pér géllime industriale, t€ jeté zbatuar.

Pér bimén e cannabis-it qé kultivohet pér pérdorim né sektorin e kozmetikés, zbatohen
rregullat shtesé t& legjislacionit né fuqi pér produktet kozmetike, si dhe kriteret e vendit
importues pér kété kategori.

Pér bimén e cannabis-it qé kultivohet me géllim pérdorimin pér konsum nga njerézit
dhe kafshét zbatohen rregulla shtesé né pérputhje me legjislacionin né fuqi pér
produktet pér konsum tek njeriu dhe kafsha, sipas tipologjisé s¢ konsumit, si dhe kriteret
pérkatése t& vendit importues pér kéto kategori, né pérputhje me t& dhénat e ngarkuara
né Regjistér pérpara fillimit t& kultivimit nga subjekti i licencuar/lejuar.

Subjekti ngarkon né Regjistér rregullat shtesé t& legjislacionit né fuqi dhe kriteret
pérkatése t& vendit importues, né rastet kur bima e cannabis-it kultivohet pér pérdorim
fundor né sektorin e kozmetikés apo pér konsum tek njeriu dhe kafsha, sipas tipologjisé
sé konsumit.

Subjekti zbaton standardet, pér ¢do lot t& kultivuar, pér ngarkimin né Regjistér, té t&
dhénave lidhur me:

a) sasité e farave/fidanéve/kloneve/bimés mémé t€ importuar;

b) prejardhja dhe lloji/varieteti i farave/fidanéve/kloneve/bimés mémé té
pérdorur;

¢) kodin e shénjimit-gjurmimit;
d) numri i biméve té kultivuara;

e) géllimin e pérdorimit fundor t& bimés s€ canmnabis-it, nénprodukteve dhe
produkteve t& saj si psh. produkte pér konsum te njeriu /kafsha (ushqim,
inhalacion, etj), produkte tekstile, ndértimi, etj).

Subjekti zbaton standardet pér ngarkimin né Regjistér, brenda dités kur kryhet, si dhe
pérgjaté fazave té kultivimit, nga mbjellja deri né korrje, pér:

a) datén e importit té farave/fidanéve/kloneve/bimés méme;
b) datén e mbijelljes/shumimit/klonimit;

c) datén e korrjes;

d) sasing e njomé dhe t& thaté t&¢ korrur;

e) datén e pérpunimit fillestar dhe t€ ¢do pérpunimi vijues;
f) sasin€ e mbetjeve pér asgjésim;

g) sasité e produktit t& asgjésuar.

Neni 4
Standardet specifike sipas fazave té kultivimit

Standardet specifike sipas fazave t& kultivimit jané si mé poshté:
1.1 Faza e mbjelljes dhe e shumimit:

a) Fazae mbjelljes dhe e shumimit, realizohet né toké ose né substraktin kultivues
né pérputhje me specifikimet e SOP-ve t& varietetit pérkatés, t€ cilat pas




miratimit nga Agjencia ngarkohen né Rregjistér nga subjekti para fillimit t&
procesit t& kultivimit.

b) Mbjellja dhe shumimi realizohet me njé prej ményrave t& méposhtme:

i.  népérmjet farave;
ii.  népérmjet fidanéve;
iii.  népérmjet kloneve té pérftuar nga bima mémé.

c) NE& rastin e mbjelljes dhe shumimit me géllim pérftimin e lules s& bimés sé
cannabis-it pér qéllime mjekésore, pérdoren fara/fidané/bimé méme, femérore
dioike.

d) Né rastin e mbjelljes dhe shumimit me qéllim pérftimin e bimés s& cannabis-
it pér qéllime industriale, pérdoren fara/fidané/bimé mémé, t€ cilat

parashikohet t& zhvillojné bimé t& cannabis-it me pérmbajtje THC té ulét
(<0.8%). ‘

e) N& rastet kur shumimi béhet népérmjet kloneve té pérftuara nga bima mémé:
i Bima mémé/kloné mund té importohet si e tillé.

ii.  Procesiishumimit pérmes bimés mémé, realizohet dhe kontrollohet
né pérputhje me kushtet e specifikuara né SOP-et e varietetit
pérkatés, me qéllim pér t& géndruar t& shéndetshme, dhe né gjendje
vegjetative, pa kaluar né fazén e lulézimit.

iii.  Procesi i mbjelljes sé kloneve té pérftuara prej bimés méme,
realizohet dhe kontrollohet né pérputhje me kushtet e specifikuara
né SOP-et e varietetit pérkatés, pér t€ garantuar rritjen e
shéndetshme té tyre.

f) Né ¢do rast t&¢ mbjelljes dhe shumimit t& bimés sé cannabis-it, subjekti i
licencuar/lejuar ndjek procedurat e parashikuara pér shénjimin dhe gjurmimin
sipas pércaktimeve né ligj dhe aktet nénligjore né zbatim t& tij pér farat/
fidanét/ klonet/bimén mémé.

1.2 Faza Vegjetative (pérfshin periudhén e rritjes intesive t& bimés sé cannabis-it ku
zhvillohen gjethet dhe kércelli)

a) Gjaté fazés vegjetative kur:

i.  qéllimi i kultivimit &shté pérftimi i lules, pavarésisht géllimit t&
pérdorimit, né rast konstatimi t€ biméve monoike ose atyre
mashkullore dioike, duhet té realizohet menjéheré eliminimi e tyre
pérpara lulézimit.

ii. qéllimiikultivimit éshté pérftimi i farés ose fibrés, stimulohet rritja
e biméve femérore dhe mashkullore dioike ose i atyre monoike, me
qéllim realizimin e pllenimit t€ lules.

b) Té gjitha pjesét e krasitura t& biméve, pérfshiré dhe bimét dioike meshkuj ose
monoike, dokumentohen né sasiné dhe né llojin e tyre dhe trajtohen si mbetje.

1.3 Faza e lulézimit:

Gjaté fazés s& lulézimit bimét e cannabis-it lihen t& lulézojné sipas afateve té
pércaktuara né SOP-et respektivé. '




1.4 Faza e korrjes:

a)

b)

d)

Indikatorét qé pérdoren pér t& pércaktuar kohén e sakté t&€ korrjes s€ bimés
pérfshijné, por pa u kufizuar vetém né to:

i. ngjyrén e pistilave;

ii. opacitetin e trikomave.

Gjaté fazés s€ korrjes kryhet mbledhja e bimés s& cannabis-it dhe/ose pjeséve
t€ saj sipas géllimit t& pérdorimit t& deklaruar.

Gjaté késaj faze kur:

i qéllimi i kultivimit &shté pérftimi i gjethes apo lules, korrja kryhet
pérkatésisht pér gjethet apo lulet e papllenuara t&€ biméve femérore
dioike t& cannabis-it sipas parashikimeve né SOP-e pér varietetin
pérkatés.

ii. qéllimi i kultivimit &shté pérftimi i farés ose fibrés korrja realizohet
pas pllenimit t& lules. '

Materiali bimor i korrur i nénshtrohet njé€ inspektimi vizual pér t’u siguruar qé
nuk ka t&€ pranishém myk, kérpudha, démtues, kalbje ose degradim t& ngjyrés.

Materiali bimor i sapo korrur depozitohet menjéheré né ambientin ku
zhvillohet faza pasardhése pér té€ parandaluar degradimin termik dhe
zhvillimin e mykut.

Neni 5

Dispozita pérfundimtare

1. Udhézimi nr. 13, daté 21.05.2024 i ministrit t& Bujqésisé dhe Zhvilimit Rural “Pér
miratimin e standardeve pér ¢do fazé té procesit té lidhur me kultivimin e bimés sé
cannabis-it”, shfugizohet.

2. Pér zbatimin e kétij udhézimi ngarkohen t& gjitha institucionet dhe subjektet e
pérmendura né kété udhézim.

Ky udhézim hyn fuqi pas botimit né Fletoren Zyrtare.




Shtojca Nr. 1. Specifikimet q& duhet té pérfshihen né SOP-e
SOP-et duhet té pérfshijné, por pa u kufizuar vetém né to, specifikimet si vijon:
1. Pér kultivimin né ambiente t& hapura, t&€ mbrojtura dhe t&€ mbyllura:

b) intervalin e pH, nivelet limit t&€ metaleve t& rénda dhe léndéve ushgyese pér
tokén/substraktin e kultivimit;
c) kohézgjatjen né dité/javé pér secilén fazé t& kultivimit;
d) distancén ndérmjet biméve dhe ndérmjet rreshtave;
e) moshén e bimés né momentin e korrjes;
f) sasiné dhe cilésiné e ujit t& pérdorur pér vaditje e gertifikuar pér pastértin€ nga
ndotésit kimiké dhe biologjiké;
g) ményrén pér sigurimin e menaxhimit t& aromés karakteristike t€ bimés sé
cannabis-it;
h) gjatésing e ciklit t& dité/natés (natyral ose i simuluar) pér t€ gjitha fazat e
kultivimit;
i) procedurat dhe mjetet e pérdorura gjaté secilés fazg té kultivimit.
2. Pér kultivimin né ambiente t& hapura, pérve¢ pikés 1 t& késaj Shtojce, SOP-et duhet
t& pérfshijné dhe specifikimet shtesé si vijon:

a) momentin e dités kur duhet t& kryhet korrja (méngjes/ mesdité/ mbrémje);

b) praktikat e menaxhimit t& tokés (teknikat pér t& parandaluar erozionin);

¢) kur lejohet, pérdorimin né pérputhje me limitet, t¢ PMB-ve t€ miratuara
sipas kuadrit ligjor né& fuqji;

d) masat pér mbrojtjen e biméve nga insektet, brejtésit, dhe kafshét e tjera;

e) kalendarin e kontrollit mbi prezencén ose jo t&€ démtuesve t& prodhimit.

3. Pér kultivimin né ambiente t& mbrojtura, pérveg pikés 1 té késaj Shtojce, SOP-et duhet
té pérfshijné dhe specifikimet shtesg si vijon : '

a) ndrigimi shtesé, pérve¢ ndricimit natyror (shpeshtésia e pérdorimit, ngjyra/
gjatésia e valés sé drités s& pérdorur dhe intensiteti i drités artificiale pér t&
mbéshtetur ndrigimin natyror);

b) temperatura e ambientit;

c) lagéshtia e ajrit brenda ambientit;

d) ventilimi dhe qarkullimi i ajrit;

e) pasurimi me COz;

f) mjetet mbrojtése individuale té personelit t& punésuar apo vizitoréve, si
veshje, doreza, maska, etj., q& pérdoren né t& gjitha fazat e punés.

4. Pér kultivimin né ambiente t& mbyllura, pérveg pikés 1 t& késaj Shtojce, SOP-et duhet
té pérfshijné dhe specifikimet shtesé si vijon:

a) lloji i ndrigimit artificial (shpeshtésia e pérdorimit, ngjyra/ gjatésia e valés
sé drités sé pérdorur dhe intensiteti i drités artificiale);

b) temperatura e ambientit;

c) lagéshtia e ajrit brenda ambientit;

d) ventilimi dhe qarkullimi i ajrit;

e) pasurimi me COp;

f) mjetet mbrojtése individuale té personelit t& punésuar apo vizitoréve, si
veshje, doreza, maska, etj., q& pérdoren né t& gjitha fazat e punés;

g) procedura monitoruese e ambientit pér t& garantuar kushtet e mbrojtjes nga
kontaminimi mikrobial. KRR
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SHIOJCA 2 :
PER PARIMET DHE UDHEZIMET E PRAKTIKAVE TE MIRA BUIQESORE DHE TE
GRUMBULLIMIT TE BIMES SE CANNABISS-IT, PER QELLIME MJEKESORE, NE
REPUBLIKEN E SHQIPERISE

KREUI
PARIME TE PERGJITHSHME

1.1 Qéllimi

Kjo rregullore ka pér géllim t& pércaktojé parimet dhe udhézimet e Praktikave t€ mira Bujgésore dhe t&
Grumbullimit t& bimés s& cannabis-it, pér t& siguruar cilési t& pérshtatshme dhe t€ qéndrueshme t& produktit
bimor.

1.2 Pérputhshméria me Praktikat e mira Bujqésore dhe t& Grumbullimit

a) Subjekti siguron qé fazat e procesit t& kultivimit t&€ kryhen pérputhje me standardet e PMBG-sé
Evropiane (EU-GACP).

b) Ky udhézues synon té trajtojé shqetésimet specifike qé lidhen me kultivimin, grumbullimin dhe
pérpunimin fillestar t& bimé ve t& cannabis-it q& pérdoren pér pérgatitjen e nénprodukteve dhe
produkteve.

¢) Kéto konsiderata duhet t& lexohen né lidhje me Udhézimet EudraLex Véllimi 4 i udhézuesve té
GMP Pjesa II pér API' dhe Aneksin 72 Prodhimi i Produkteve Mjekésore Bimore dhe duhet t&
zbatohen pér t€ gjitha metodat e kultivimit.

d) Operacionet & duhet t& pérfshihen né objektin e GACP, GMP pjesa II (pér API) ose GMP pjesa
I (pér bimén e cannabis-it) varen nga aplikimi i produktit mjekésor pérfundimtar.

KREUII
MENAXHIMI I CILESISE

1. Marréveshjet ndérmjet prodhuesve (kultivuesve, korrésve, mbledhésve) dhe blerésve té€ biméve
t& canmabis-it duhet t'i referohen sistemit t& sigurimit t& cilésise GACP dhe duhet t&€ jené té
pércaktuara né formé t& shkruar.

2. Pajtueshméria me sistemin e sigurimit t& cilésisé¢ GACP duhet t& verifikohet pérmes auditimeve
t& rregullta t& vendeve té kultivimit ose grumbullimit dhe objekteve t€ pérpunimit nga
pérfagésues eksperté t€ prodhuesve dhe blerésve.

KREU III
PERSONELI

1. Personeli duhet té keté njé shkallé t& larté t& higjienés personale (pérfshiré personelin &€ punon
né terren) dhe té keté marré trajnim té pérshtatshém né lidhje me pérgjegjésité higjienike.

2. Personeli duhet t& mbrohet nga kontakti me bimén e cannabis-it népérmjet l€kurés, syve ose
inhalimit, me ané t&€ veshjeve té pérshtatshme mbrojtése ose masave té tjera té pérshtatshme.

3. Personat g& vuajné nga sémundje t€ njohura t& transmetueshme infektive duhet t€ pezullohen
nga zonat ku jané né kontakt me bimén e cannabis-it.

4, Personat me plagé té hapura, inflamacione dhe infeksione t& l€kurés duhet t€ pezullohen nga
zonat ku kryhet pérpunimi i bimés ose duhet t& veshin veshje/doreza t& pérshtatshme mbrojtése
deri né rikuperimin e ploté té tyre. Kujdes i vegant& duhet treguar kur materiali bimor synohet té
pérdoret né njé gjendje t& métejshme t& papérpunuar (pavarésisht nga ményra e administrimit).

5. Duhet t& keté njé numér té mjaftueshém té personelit t& kualifikuar me arsim, trajnim dhe/ose
pérvojé té pérshtatshme pér té kryer dhe mbikéqyrur t& gjitha operacionet pérkatése. Trajnimi
duhet t& kryhet rregullisht nga individé t& kualifikuar dhe duhet t& vlerésohet periodikisht. T€
dhénat e trajnimit duhet t& mbahen, si¢ kérkohet nga prodhuesi.

6. 'Personeli qé merret me bimén e cannabis-it dhe t& gjithé ata q& merren me kultivimin e saj duhet

! https:/health.ec.europa.cu/document/download/bd537ccf-9271-4230-beal-2d8cb655fd83_en?filename=2014- 08 gmp partl.pdf/.-"\"”\;':ff;_-.\“,}

2 hitps://health.ec.europa.eu/document/download/fd318dd6-2404-4e67-82b0-2324825e4d90_en?filename=vol4_an7_ 2008_09 e




. t€ marrin trajnim specitik botanik dhe agronomik pérpara se t€ kryejné€ hapa t€ veganté kultivimi
(p.sh. krasitje) dhe né lidhje me teknikat e kultivimit, duke pérfshiré pérdorimin e duhur t&
herbicideve dhe pesticideve ose artropodéve dhe mikroorganizmave t& dobishém. Personeli
duhet té marré trajnim adekuat né trajtimin e biméve (p.sh., né rrethana klimatike t& kontrolluara
né rast t& kultivimit t& brendshém). Personeli duhet t& keté& njohuri t&€ mjaftueshme né lidhje me
paraqitjen e démtuesve t&€ biméve pér t&€ njohur bimét/pjesét e biméve t€ sémura né ményreé qé té
mos i korré ato. Vjelésit duhet t& kené njohuri t& mjaftueshme pér kohén mé t&€ miré t& vjeljes
dhe teknikat e vjeljes dhe réndésiné e pérpunimit fillestar pér t&€ garantuar cilésin€ meé t&€ miré té
mundshme.

7. Personeli duhet té trajnohet né mirémbajtjen dhe pastrimin e pajisjeve, oraret dhe procedurat
(pérfshiré caktimin e pérgjegjésis€) si masé parandaluese kundér kontaminimit.

8. Personeli duhet té trajnohet q& t&€ mos pérfshihet né aktivitete t& tilla si pirja e duhanit, konsumimi
i pijeve apo ushqimit ose ruajtja e ushqimit né aférsi té drejtpérdre;jté t& biméve pér t&€ shmangur
kontaminimin. Pér kultivimin e brendshém, kéto aktivitete duhet t& kufizohen né zona t€ veganta
té pércaktuara.

KREU IV
AMBIENTET DHE PAJISJET

1. Ndértesat e pérdorura né pérpunimin fillestar t& cannabis-it mjekésor t& korrur duhet té jené té
pastra dhe té ajrosura.

2. Ndértesat duhet té ofrojné mbrojtje té pérshtatshme pér bimén e korrur t& cannabis-it kundér
shpendéve, insekteve, brejtésve dhe kafshéve shtépiake.

3. Rekomandohet q€ bima € cannabis-it € paketuar té ruhet:

a) né ndértesa me dysheme betoni ose t€ ngjashme, t& lehta pér t'u pastruar;

b) né paleta;

¢) me njé distancé t&€ mjaftueshme nga muri;

d) té ndara miré nga substancat e tjera bimore pér t&€ shmangur kontaminimin e kryqézuar.

4. Ndértesat ku kryhet pérpunim fillestar i biméve duhet t& kené ambiente ndérrimi si dhe tualete
duke pérfshiré pajisje pér larjen e duarve.

5. Objektet e kultivimit té brendshém duhet té pérmbajné sisteme pér kontrollin e ajrit,
temperaturés dhe lagéshtisg, dritén, sistemet e ventilimit dhe filtrimit t& ajrit, t&€ dizenjuara qg:

a) té minimizohet ndotja e mundshme;

b) t& lehtésojé pastrimin, mirémbajtjen dhe operacione té tjera;

c) té jené té papérshkueshém nga agjentét e pastrimit dhe dezinfektimit.

6. Pajisjet e pérdorura né kultivimin dhe pérpunimin fillestar t& biméve duhet t€ pérmbushin pikat
e méposhtme:

a) Pajisjet duhet t& jené t& pastra, t&€ mirémbajtura rregullisht dhe né gjendje t& mir€ pune,
dhe kur &shté e zbatueshme, t& vendosen né njé ményré qé té jené lehtésisht té arritshme.

b) Pajisjet qé pérdoren pér aplikimin e plehrave dhe pesticideve, apo pér operacione té
tjera, duhet té jené t& kualifikuara dhe t€ kalibruara rregullisht.

¢) Pjesét e makinerive q& jané né kontakt t& drejtpérdrejté me bimén e korrur t&€ cannabis-it
duhet té& pastrohen pas pérdorimit pér t& siguruar &€ mbetjet e mbetura t& mos shkaktojné
kontaminim t& métejshém.

d) Pajisjet duhet té jené t&€ ndértuara nga materiale t€ pérshtatshme, né ményré qé té
parandalohet kontaminimi i bimés s& cannabis-it me kimikate dhe substanca té tjera t€
padéshiruara.

e) Pajisjet dhe sistemet mbéshtetése t& pérdorura né hapat kritiké t& kultivimit, pérpunimit
fillestar, paketimit dhe ruajtjes duhet t& tregohen t& pérshtatshme pér pérdorimin e
synuar, dhe ky proces duhet t& dokumentohet.

KREUV
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DOKUMENTACIONI

Duhet t& dokumentohen pikat e méposhtme, né pérputhje me marréveshjet me prodhuesin:

L.

10.
11,

12,

Té gjitha proceset dhe procedurat q&¢ mund t& ndikojné né cilésiné e produktit, si pér shembull:
trajnimi, higjiena personale, aktivitetet e pastrimit dhe mirémbajtjes, ujitja, plehérimi, aplikimi
1 pesticideve dhe herbicideve, korrja, pérpunimi fillestar, paketimi, mbetjet e materialit bimor
dhe menaxhimi i tyre (nése éshté e zbatueshme).

Cdo rrethang e jashtézakonshme qé ndodh gjaté periudhés sé kultivimit dhe q& mund té ndikojé
né pérbérjen kimike t& bimés s€ cannabis-it, si pér shembull: kushtet ekstreme t& motit, démtuesit
dhe s€Emundjet e biméve (veganérisht gjaté periudhés sé korrjes).

Vendndodhja gjeografike, pra, qarkun, bashking dhe njésiné administrative t& sakté. Lloji, sasia
dhe data e korrjes, si dhe 1éndét kimike dhe substancat e tjera t&€ pérdorura gjaté pérpunimit
fillestar. Regjistrimet e vendit q& tregojné té mbjellat e méparshme, varietetet dhe/ose kultivarét
dhe produktet pér mbrojtjen e biméve té pérdorura.

Pérdorimi i produkteve fumigante.

Lotet e substancave bimore duhet t& jené t& qarta dhe t& gjurmueshme deri né burimet e tyre.
Prandaj, etiketimi dhe caktimi i loteve duhet t& b&éhet sa mé herét né proces.

Kopje t& té gjitha dokumenteve, raporteve té auditimit, raporteve té analizave etj., duhet t&
ruhen.

Pér kultivimin né ambiente t& mbyllura (dhe serrat, nése &éshté e zbatueshme) duhet t&
dokumentohen plotésisht kushtet agronomike dhe t& gjitha materialet e pérdorura gjaté
kultivimit. Nése &shté e zbatueshme, kriteret e pranimit pér t& gjitha kushtet e kultivimit pér t&
arritur cilésing e specifikuar duhet té pércaktohen dhe dokumentohen pér ¢do lot.

Té gjitha dokumentet q& lidhen me kultivimin dhe pérpunimin fillestar duhet té pérgatiten,
rishikohen, miratohen dhe shpérndahen sipas procedurave té shkruara.

Duhet t& vendoset njé procedurg pér ruajtjen e t& gjitha dokumenteve pérkatése.

Té¢ gjitha specifikimet g€ lidhen me procesin dhe produktin duhet t& dokumentohen.

Té gjitha aktivitetet e pastrimit duhet t& regjistrohen né regjistrat e loteve dhe né regjistrat
pérkatés t& pastrimit.

Pér kultivimin né ambiente t&€ mbyllura, duhet té¢ mbahen dhe rishikohen t& dhénat ditore t&
parametrave kritiké té procesit.

KREU VI
MATERIALI MBJELLES DHE SHUMEZUES BIMOR

Farérat ose fidanét duhet t€ vijn€ nga bim& qé jané identifikuar saktésisht sipas
varietetit/kultivarit/kemotipit dhe origjinés dhe duhet t& jené té gjurmueshme.

Farérat ose fidanét qé€ pérdoren né€ prodhimin organik duhet t& jené t& certifikuara si organike.
Materiali fillestar duhet té jeté i liré nga démtuesit dhe sémundjet pér té garantuar rritjen e
shéndetshme té€ biméve. Kur &shté e mundur, duhet té pérdoren varietetet dhe kultivarét e
qéndrueshém, q& jané natyralisht rezistenté ose toleranté ndaj sémundjeve.

Farérat duhet t€ jené t& papérziera me farérat e llojeve té tjera, veganérisht ato té biméve qé
pérmbajné komponenté toksiké, si alkaloidet pirolizidine.

Furnizuesit e materialeve t& pérdorura né kultivim duhet t& vlerésohen dhe té kualifikohen sipas
procedurave t€ pércaktuara.

Ndryshimi i burimit t& furnizimit t€ materialeve duhet té trajtohet pérmes procedurés sé
Kontrollit t&€ Ndryshimit.

KREU VII
KULTIVIMI

Metoda e zgjedhur pér kultivim duhet t& pérshkruhet né njé proceduré standarde operative (SOP),




mbjellave duhet t€ ndigen dhe t€ pértshiné rotacionin e pérshtatshém t€ t€ mbjellave, n€se Eshté e
zbatueshme.

Toka dhe plehérimi

2.1.

22,

2.3,

24.

2.5.

Bimét e cannabis-it nuk duhet té kultivohen né toké ose substrat t&€ ndotur me llum, metale té
rénda, mbetje, produkte pér mbrojtjen e biméve ose kimikate t& tjera. Cdo produkt i pérdorur
pér rritjen ose mbrojtjen e kulturés duhet t&€ mbahet né minimum dhe pérdorimi i tij duhet té
justifikohet.

Ng rastet kur zona e konsideruar pér kultivim t& biméve t& cannabis-it Eshté potencialisht e
ndotur ose ndodhet afér zonave t€ ndotura, personi pérgjegjés duhet té marré masa té
pérshtatshme (pérfshiré testimin) pérpara fillimit t& procesit t& kultivimit.

Plehu organik duhet t& kompostohet plotésisht dhe t& mos pérmbajé fekale njerézore. Pérdorimi
i kompostit qé pérmban bimé toksike duhet t& shmanget.

T& gjithé agjentét e tjeré plehérues duhet t&€ aplikohen me kujdes dhe né pérputhje me nevojat e
veganta t& specieve t€ biméve. Plehérat duhet t& aplikohen né ményré té tillé q&€ té€ minimizohet
rrjedhja.

Te gjithé agjentét plehérues duhet t€ jené té pérshtatshém pér té€ shmangur kontaminimin me
metale t&€ rénda dhe ndotés organiké, si hidrokarburet aromatike policiklike (PAH) dhe bifenilét
e polikloruar (PCB).

Ujitja

3.1,
3.2.

Ujitja duhet t&€ kontrollohet dhe t& kryhet sipas nevojave t& bimés sé cannabis-it.

Uji i pérdorur pér ujitje duhet t& pérputhet me standardet e cilésisé rajonale/kombétare té vendit
té destinacionit.

Mirémbajtja e té mbjellave dhe mbrojtja e biméve

4.1.

4.2.
4.3.
4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

Pérpunimi i tokés duhet t& pérshtatet me rritjen dhe kérkesat e bimés. Gjaté sezonit t& kultivimit,
barérat toksik duhet t€ higen nga fusha dhe t&€ mos kompostohen.

Aplikimi i pesticideve dhe herbicideve duhet t&€ shmanget sa mé shumé qg té jeté e mundur.
Kur &shté e nevojshme, duhet t& pérdoren produkte t& aprovuara pér mbrojtjen e biméve, né
minimum, dhe t€ aprovuara nga autoritetet e vendit t& destinacionit.

Aplikimi duhet t&€ kryhet vetém nga staf i kualifikuar duke pérdorur pajisje té aprovuara.
Intervali minimal ndérmjet kétij trajtimi dhe kohés sé korrjes duhet t& pércaktohet nga blerési
ose t& jeté& né€ pérputhje me rekomandimet e prodhuesit t& produktit pér mbrojtjen e biméve.
Dubhet t& respektohen rregulloret rajonale dhe/ose kombétare pér kufijté maksimalé t& mbetjeve
né Farmakopené Evropiane, Direktivén Evropiane, Codex Alimentarius, etj.

NEé situatat ku vendi i kultivimit ndodhet né€ njé zoné me aktivitete t& tjera kultivuese, duhet t&
vlerésohet rreziku i kontaminimit t¢ mundshém me pesticide dhe herbicide & nuk jané té
aprovuara pér speciet pérkatése.

Bima e kultivuar duhet t& monitorohet pér shenja defektesh, pavarésisht nése jané t& origjinés
biotike ose abiotike. Duhet t& kryhet pastrimi i duhur pér t&€ mbajtur bimén né kushte t&€ mira
rritjeje.

NE rast té€ kultivimit né ambiente t& mbyllura (dhe né serra, nése aplikohet), duhet t& merren
parasysh edhe aspektet e méposhtme:

a) Duhet té€ keté procedura t& shkruara q€ pérshkruajné pranimin, identifikimin, ruajtjen,




1.

b) Politika e pérgjithshme e kompanisé, géllimet dhe qasja ndaj validimit, duke pértshiré
validimin e proceseve té prodhimit, procedurat e pastrimit dhe personat pérgjegjés pér
hartimin, rishikimin, miratimin dhe dokumentimin e secilés fazé validimi, duhet té
dokumentohen.

c)  Gjithé pajisjet e pérfshira n€ procesin e kultivimit duhet t& kalibrohen sipas procedurés dhe
orarit t& caktuar.

d) Para njé cikli t& ri kultivimi, t& gjitha materialet e pérdorura duhet t& kontrollohen dhe té&
aprovohen nga peérsoni pérgjegjés pér cilésing.

e) Pér kultivimin n€ ambiente t& mbyllura, duhet t& identifikohen atributet kritike té cilésisé
dhe parametrat kritiké& t& procesit.

f)  Dubhet t&€ vendosen kritere dhe kontrolle t& pranimit gjaté procesit.

g) Procesii kultivimit duhet t€ validohet pér t€ siguruar rezultate té riprodhueshme. Duhet té
pérfundohet kualifikimi i pajisjeve kritike dhe sistemeve ndihmése.

KREU VIII
KORRJA

Bimét ose pjesét e biméve té€ démtuara duhet t& pérjashtohen ose t& kufizohen né pérputhje me
monografing specifike t& farmakopesg, kur &shté e pérshtatshme.

Té sigurohen kushtet mé t€ mira t&€ mundshme pér t& shmangur tokén e lagésht, vesén, shiun
ose lagéshting e larté té ajrit.

Pajisjet e prerjes ose korréseve duhet té pastrohen dhe té rregullohen vazhdimisht, né ményré
qé t€ minimizohet kontaminimi nga materie t€ huaja, vajra lubrifikues té rrjedhshém dhe agjenté
té tjeré t& jashtém dhe/ose grimca. Ké&to pajisje duhet t&€ mbahen gjithmoné né gjendje t& miré
pune dhe mirémbajtja t& dokumentohet.

Bima e cannabis-it € korrur nuk duhet té vijé né kontakt té& drejtpérdrejté me tokén ose
dyshemené.

Duhet t&€ mblidhet menjéheré né& kontenitoré t& pérshtatshém dhe té transportohet né kushte t&
thata dhe t& pastra.

Kujdes duhet té tregohet pér té siguruar qé barérat toksike té mos korren sé bashku me bimén e
cannabis-it.

Té gjithé kontenitorét e pérdorur gjaté korrjes duhet té jené té pastér dhe pa ndotje nga korrjet
e méparshme. Kur kontenitorét nuk jané né pérdorim, duhet t& mbahen né kushte té thata dhe
té pastra nga démtuesit.

Duhet té shmanget démtimi mekanik dhe shtypja e biméve t& cannabis-it t&€ korrura qé do t&
rezultonte né ndryshime t&€ padéshirueshme té cilésisé. N&é kété drejtim, duhet kushtuar
vémendje:

a) mbushjes s&€ tepért t& thaséve;

b) grumbullimit t& thaséve.

Bimét e cannabis-it t& korrura s&¢ fundmi duhet t& dorézohen sa mé shpejt qé té jeté e mundur né
objektin e pérpunimit pér t&€ parandaluar degradimin fizik ose kimik ose rritjen mikrobike.

10. T& mbjellat e korrura duhet t& mbrohen nga démtuesit, brejtésit, bagétité dhe kafshét shtépiake.

(Cdo masé e marré pér kontrollin e démtuesve duhet t& dokumentohet.

KREU IX
PERPUNIMI FILLESTAR

Pérpunimi fillestar mund t& pérfshijé larjen, prerjen para tharjes, dekontaminimin mikrobial,
ngrirjen, distilimin, tharjen primare dhe sekondare, etj. Kur éshté e zbatueshme, té gjitha kéto
procese duhet t€ jené né pérputhje me rregulloret e autoriteteve kompetente dhe duhet té kryhen sa
me shpeijt t& jeté e mundur pas korrjes.




NE disa raste, tharja dhe prerja duhet t€ kryhen né€ pérputhje me Eudralex Volumi 1 4-t 1 GMP.

NE rrethana té jashtézakonshme, té cilat duhet t& justifikohen né autorizimin/regjistrimin e tregut,

disa nga kéto hapa, si shtrydhja dhe distilimi, mund t& kryhen né terren vetém nése &shté e nevojshme

qé kéto aktivitete té jené pjesé integrale e korrjes, pér t& ruajtur cilésiné e produktit brenda

specifikimeve té miratuara (shih shénimin né Tabelén e GMP-sé né Aneksin 7).

Me mbérritjen né objektin e pérpunimit, bima e cannabis-it € korrur duhet t& shkarkohet dhe té hapet

menjéheré. Para pérpunimit, materiali nuk duhet té€ ekspozohet.

3.1. NE& rastin e tharjes natyrale né ajér t& hapur, bima e cannabis-it duhet t& pérhapet né njé shtresé té
hollg. Pér té siguruar garkullim t& mjaftueshém t& ajrit, kornizat e tharjes duhet t&€ vendosen né
njé distancé t& mjaftueshme nga toka.

3.2. Tharja direkt né toké ose nén ekspozim té& drejtpérdrejté ndaj rrezeve té diellit duhet t&
shmanget, pérveg nése kérkohet specifikisht.

3.3. Duhet béré pérpjekje pér té arritur tharje uniforme t& bimés sé€ cannabis-it dhe pér t€ shmangur
formimin e mykut dhe pér t& ruajtur cilésing.

3.4. Kushtet e tharjes, si temperatura maksimale, koha e tharjes dhe qarkullimi i ajrit duhet t&
zgjidhen duke marré parasysh pjesén e bimés s& cannabis-it q€ duhet t&é thahet, si¢ &shté rrénja,
gjethet ose lulja, dhe natyrén e pérbérésve aktivé té saj, si vajrat esenciale. Kushtet individuale
duhet t& regjistrohen né detaje.

3.5. N& rastin e tharjes artificiale, duhet t& merren parasysh furrat me gaz ose elektrik, dhe té&
minimizohet pérdorimi i furrave me dru dhe benzing, pér té€ reduktuar ndotjen e mundshme me
hidrokarburet aromatike policiklike (PAHs).

NE& rastin e distilimit né terren (referoju Tabelés s&é GMP-sé né Aneksin 7), kjo mund t& kryhet né

njé fabriké t& vogél né terren, e cila duhet t& auditohet nga prodhuesi i produktit t€ pérfunduar dhe

t& validohet sipas parimeve t&¢ GMP-sé, dhe mund t& jeté subjekt i inspektimeve nga Autoritetet

Rregullatore pér té vlerésuar pérputhshméring.

Té gjitha materialet duhet t& kontrollohen dhe ku &shté e nevojshme produktet t€ siten pér té

eliminuar pjesét e produktit me cilési t& ulét dhe materiet e huaja. Sitat duhet t& mbahen té pastra

dhe t&€ mirémbahen rregullisht.

Koshat e etiketuar qarté pér mbeturina duhet t& jené né dispozicion, t& zbrazen ¢do dité dhe té

pastrohen.

6.1. Mbetjet e materialit bimor duhet t& ndahen nga mjedisi i rritjes dhe materialet pér kultivimin e
biméve.

6.2. Mbetjet e materialit bimor mund t& kérkojné shkatérrim me djegie.

Fumigimi duhet t& kufizohet sa mé shumé gé té jeté e mundur dhe t& pérdoret vetém kur identifikohet

njé nevojé reale.

7.1. Né kéto raste, trajtimi duhet té kryhet né fazén mé& t€ hershme t€ mundshme, sipas
rekomandimeve specifike pér pérdorim.

7.2. Fumigimi kundér sulmeve té& démtuesve duhet t& kryhet vetém kur &shté e nevojshme dhe duhet
té kryhet ekskluzivisht nga personel i licencuar.

73. Duhet té& pérdoren vetém kimikate té regjistruara. Pérdorimi i oksidit t& etilenit dhe 1,3-
dikloropropenit &shté i ndaluar.

74. Cdo fumigim kundér démtuesve duhet t& dokumentohet (shih kreun V).

7.5. Pér fumigimin e magazinave, duhet té pérdoren vetém substancat e lejuara nga rregulloret
rajonale dhe/ose kombétare dhe t&€ dokumentohen (shih kreun V).

Kur pér kontrollin e démtuesve dhe kontaminimit mikrobial, pérdoret metoda e ruajtjes me ngrirje

ose avujt e ngopur, pas trajtimit duhet t€ kontrollohet lagéshtia e materialit.

KREU X
PAKETIMI

Pér té mbrojtur produktin dhe pér té reduktuar rrezikun e sulmeve t& démtuesve, &shté i
késhillueshém paketimi 1 hershém. S




¥as pérpunumit t€ monitoruar me kontrolle gjaté procesit, produkti duhet t€ paketohet né thasg, qese
ose kuti t€ pastra dhe té thata, mundésisht t& reja.

Etiketa duhet té jeté e qarté, e fiksuar né ményré t& pérhershme dhe e béré nga material jo-toksik.
Informacioni duhet t& jet€ né pérputhje me rregulloret rajonale dhe/ose me rregulloret e etiketimit
t€ vendit prités.

Materiali i paketimit qé€ ripérdoret duhet t&€ pastrohet miré dhe té& thahet si¢ duhet pérpara pérdorimit.
Nuk duhet t&€ ndodhé kontaminim pé&rmes ripérdorimit t& thaséve.

Materialet e paketimit duhet t& ruhen né njé vend t& pastér dhe té thaté, i cili &shté i liré nga démtuesit
dhe i paarritshém nga kafshét.

Duhet té garantohet q& materialet e paketimit nuk shkaktojné kontaminim t& produktit, sidomos né
rastin e thaséve prej fibre.

KREU XI
RUAJTJA DHE SHPERNDARJA

Bimét e cannabis-it t€ thara t€ paketuara/substancat bimore dhe vajrat esenciale duhet t& ruhen né njé
ndértesé té& thaté me ventilim t€ mirg, n€ t& cilén luhatjet ditore t& temperaturés jané t& pércaktuara
dhe t& kufizuara.

NE rastin e transportit me shumicg, €shté e réndésishme t& sigurohen kushte t& thata.

Pér t& reduktuar rrezikun e formimit t&€ mykut ose fermentimit, éshté i késhillueshém pérdorimi i
kontenitoréve ose mjeteve transportuese dhe pajisjeve té tjera té ajrosura.

Transporti i vajrave esenciale duhet t& jeté né pérputhje me rregulloret rajonale dhe/ose kombétare
pér transportin.




FJALOR I TERMAVE

Termat n€ gjuhén angleze jané mbajtur pér t€ lehtésuar kuptimin e materialeve né kété gjuhé.

Abiotik

Alkaloide
pirrolizidine

API
Biotik

Fumigim

GACP
GMP

Materialet e
mbetura bimore

Produkt bimor

Substancé bimore

Faktor fizik, p.sh. rrezet e diellit, uji, ajri, lloji i toké&s, mineralet etj.

Njé grup alkaloidesh natyrale né bimé t& caktuara q& bazohen né strukturén e
pirrolizidings gé jané toksike pér mél¢ing.

Lénda farmaceutike aktive
Faktor i lidhur me organizmat e gjallé&.

Procesi i dezinfektimit t& njé loti, q& kryhet n& njé kontenitor t& mbyllur duke p&rdorur
avyj kimikeé.

Praktikat e mira Bujgésore dhe t& Grumbullimit
Praktikat e mira t& Fabrikimit

Jané& materiale bimore t& tilla si kércelli, gjethet dhe rrénjét, q& lihen né fushé pas
korrjes.

Pérftohet nga substancat bimore qé i nénshtrohen trajtimeve si p.sh

ekstraktimi, distilimi, fraksionimi, pastrimi, pérgendrimi ose fermentimi.

Pérfshin substanca bimore t& grira ose pluhur,tinktura, ekstrakte, vajra esencialé, dhe
eksudate t& pérpunuara.

Jané kryesisht bimé t& plota, t& fragmentuara ose t& prera, pjesé bimésh, alga,
kérpudha, likene né gjendje t& papérpunuar, zakonisht né formé té tharg, por
ndonjéheré t& freskét.

Disa eksudate qé nuk i jan& nénshtruar njé trajtimi specifik konsiderohen gjithashtu si
substanca bimore. Substancat bimore pércaktohen nga pjesa e bimés e p&rdorur dhe
emri botanik sipas sistemit binominal (gjini, lloji, varieteti dhe autori).
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