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MATERIAL INFORMUES

Monografia Ph. Eur. 3028

Kérkesat teknike té Farmakopesé Evropiane pér lulen e cannabis-it mjekésor

CFARE ESHTE KUR HYRI NE FUQI

Standardi i paré farmaceutik evropian 1 Miratuar gershor 2023, botuar né Suplementin
pérbashkét, kushtuar posacérisht lules sé 11.5 (janar 2024), i detyrueshém gé nga 1 korrik
cannabis-it. 2024.

Ph. Eur. 07/2024:3028 EDQM

CFARE MAT KU ZBATOHET

Pérgendrimin e kanabinoideve (pérfshiré CBN), Kur lulja klasifikohet si drogé bimore/material
disa papastérti specifike, dhe cilésiné fizike té farmaceutik né njé juridiksion ku Ph. Eur. ka

lules sé thaté. fuqi ligjore, jo automatikisht pér ¢do produkt té
Ph. Eur. 3028 cannabis-it.
EDQM
HYRJE

Deri para vitit 2024, ¢cdo shtet evropian gé lejonte pérdorimin mjekésor té lules sé cannabis-it
mbéshtetej né monografi kombétare té vecanta, té Gjermanisé, Danimarkés, Holandés, Zvicrés e té
tjeréve, me kérkesa jo gjithmoné té njéjta pér pérmbajtjen e kanabinoideve apo kufijté e papastértive.
Ky copézim krijonte pasiguri pér prodhuesit gé synonin tregje té shumta.

Farmakopeja Evropiane (Ph. Eur.), e administruar nga Drejtoria Evropiane pér Cilésiné e Barnave dhe
Kujdesin Shéndetésor (EDQM), e mbylli kété boshlléek me miratimin e monografisé sé paré té
pérbashkét pér lulen e cannabis-it, Ph. Eur. 3028, "Cannabis flower / Cannabis flos" - e miratuar né
gershor 2023, botuar né Suplementin 11.5 né janar 2024, dhe e detyrueshme aty ku Ph. Eur. ka fuqi
ligjore, gé nga 1 korrik 2024.

Fusha e sakté e zbatimit meriton sgarim i vecanté: monografia zbatohet kur lulja e cannabis-it
klasifikohet si drogé bimore ose material farmaceutik né njé juridiksion ku Farmakopeja Evropiane
ka fuqi ligjore detyruese. Ajo nuk zbatohet automatikisht pér ¢do produkt cannabis-i né garkullim
(p.sh. produkte kozmetike apo ushgimore), fusha e zbatimit varet nga statusi rregullator gé i jep secili
juridiksion produktit specifik.

Monografia lexohet gjithmoné sé bashku me monografingé e pérgjithshme ""Herbal drugs' (1433)
dhe me kapitujt e pérgjithshém horizontalé té Ph. Eur., té cilét plotésojné kérkesat pér aspekte gé nuk
trajtohen me numra specifiké te veté monografia 3028, cka ka réndési té vecanté pér pesticidet,
mikrobiologjiné dhe disa aspekte té aflatoksinave, si¢ shpjegohet mé poshté.
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PERKUFIZIMI | LENDES

Monografia pérkufizon lulen e cannabis-it si inflorescencén femérore té thaté, té ploté ose té
fragmentuar, plotésisht té zhvilluar, té bimés Cannabis sativa L. Ky material dallon nga materialet e
tjera té bimés (gjethe té vecguara, kércell, faré), pér té cilat do té zbatoheshin dispozita té ndryshme.

SQARIM | RENDESISHEM

Pérkufizimi nuk pérjashton né ményré absolute ¢cdo gjurmé té materialeve té tjera. Monografia
lejon njé sasi minimale té rachis-it (boshti gendror i inflorescencés), dhe vendos kérkesa
specifike shtesé pér produktin e destinuar drejtpérdrejt pér pacientin, pér kété formé, kérkohet
mungesa e farave dhe e gjetheve mé té médha se 1 cm.

KLASIFIKIMI SIPAS PERMBAJTJES SE KANABINOIDEVE

Njé nga risité kryesore té monografisé 3028 éshté ndarja formale e lules sé cannabis-it né tre tipe,
sipas raportit THC/CBD, c¢ka lejon njé gjuhé té pérbashkét klasifikimi né té gjithé tregun evropian.

Tipi THC total (Iéndé e thatg) CBBD total (Iéndé e thaté)
Dominant né THC minimumi 5,0% maksimumi 1,0%
Intermediar THC/CBD  minimumi 1,0% (raport 0,2-5,0 me CBD)  minimumi 1,0%

Dominant né CBD maksimumi 1,0% minimumi 5,0%

TOLERANCA E PERMBAJTJES DHE TESTI PER CBN

Pér produktet e destinuara direkt pér pacienté, pérmbajtja e matur e THC-sé dhe CBD-sé totale nuk
mund té devijojé nga vlera e deklaruar né etiketé me mé shumé se +10%, njé kufizim dukshém mé i
rrepté se tolerancat kombétare té méparshme, disa prej té cilave lejonin devijime deri né £20%.
Monografia pérfshin gjithashtu njé kufi pér kanabinolin total (CBN): maksimumi 1,0% (léndé e thaté).
CBN éshté produkt degradimi i THC-sé gé rritet me kalimin e kohés dhe me kushte ruajtjeje jo
optimale; prania e tij né sasi té larta shérben si tregues indirekt i moshés sé produktit ose i kushteve té
papérshtatshme té magazinimit. Réndésia klinike e tolerancés £10% lidhet drejtpérdrejt me natyrén e
dozimit té cannabis-it mjekésor: pasi produkti shpesh administrohet népérmjet inhalimit ose
pérgatitjeve né shtépi, pacienti dhe mjeku mbéshteten te etiketa pér té vlerésuar dozén efektive. Njé
devijim i madh mund té ¢ojé né nén-dozim ose mbi-dozim.
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KUFIJTE E METALEVE TE RENDA

Kufijté e metaleve té rénda jané pjesa e monografisé gé kérkon vémendjen mé té madhe, sepse nuk
vlejné njésoj pér ¢do rast: monografia pércakton dy grupe kufijsh té ndryshém, sipas destinacionit té
produktit.

Metali Pérdorim i pérgjithshém Pérshkrim direkt te pacienti
Arsenik (As) — maksimumi 0,2 ppm
Kadmium (Cd) maksimumi 1,0 ppm maksimumi 0,3 ppm
Plumb (Pb) maksimumi 5,0 ppm maksimumi 0,5 ppm
Mérkur (Hg) maksimumi 0,1 ppm maksimumi 0,1 ppm

AFLATOKSINAT

Ndryshe nga sa mund té sugjerohet nga njé lexim i shpejté, monografia 3028 nuk e trajton kontrollin
e aflatoksinave si njé test té vetém, universal dhe automatikisht té detyrueshém pér ¢do seri. Kérkesat
pér aflatoksina lidhen me monografiné e pérgjithshme 1433 dhe me kapitujt horizontalé té Ph. Eur.,
dhe zbatohen né funksion té njé vlerésimi rreziku specifik pér produktin dhe pérdorimin e synuar.
Kufiri i aflatoksinés B1 (2 pg/kg, sipas kapitullit té pérgjithshém 2.8.18) mbetet referencé e
réndésishme, por autoriteti kompetent mund té kérkojé, né varési té rastit, edhe kontrollin e shumés
sé katér aflatoksinave (B1+B2+G1+G2), me kufi maksimal 4 pg/kg. Cili nga kéto teste aplikohet
saktésisht varet nga dosja e produktit dhe kérkesat e vendit importues.

CILESIA MIKROBIOLOGJIKE DHE PESTICIDET

Pér pesticidet dhe cilésiné mikrobiologjike, monografia 3028 nuk vendos kufij numeriké té vecanté
brenda tekstit té saj, por i referohet kapitujve té pérgjithshém pérkatés: kapitulli 2.8.13 pér mbetjet e
pesticideve, dhe kapitujt 5.1.8 ose 5.1.4 pér cilésiné mikrobiologjike, né varési té rrugés sé
administrimit té produktit final. Kérkesat konkrete rrjedhin pra nga kéto tekste té pérgjithshme dhe
nga pérdorimi i synuar i produktit, jo nga veté monografia 3028 si e tille. EDQM ka aktualisht né
proces pune njé rishikim qé synon té vendosé kufij specifiké shtesé pér lulen e destinuar pér vaporizim
(sipas programit té punés té Ph. Eur. pér 2026). Ky rishikim ende nuk ka hyré né fugi dhe nuk duhet
paragitur si standard aktualisht i zbatueshém.

CFARE NUK KERKOHET

Monografia nuk kérkon testim pér hirin total, pasi kontaminimi mineral i lules sé cannabis-it
konsiderohet natyrshém i ulét. Kufiri pér Iéndén e huaj (foreign matter) éshté maksimumi 2%, dhe
humbja maksimale né tharje (loss on drying) éshté 12%, kéto dy kérkesa mbeten specifike dhe té
drejtpérdrejta té veté monografisé 3028.
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METODAT E IDENTIFIKIMIT DHE TESTIMIT

Monografia pércakton metoda specifike laboratorike pér verifikimin e identitetit dhe pérmbajtjes:

e Ekzaminimi makroskopik dhe mikroskopik, pér verifikimin e karakteristikave morfologjike
té lules (trikoma gjéndrore, qime karakteristike specifike pér Cannabis sativa L.).

e Kromatografia me shtresé té hollé me performancé té larté (HPTLC, kapitulli 2.8.25), pér
identifikimin krahasues té kampionit kundrejt substancave referuese certifikuara.

e Metoda kuantitative (tipikisht kromatografi e 1éngét me performancé té larté, HPLC), pér
pércaktimin e sakté té pérgendrimit total t¢ THC-sé, CBD-sé dhe CBN-sé, duke pérfshiré
format e tyre acidike (THCA, CBDA), té cilat konvertohen matematikisht né vlerén “totale"
gjaté llogaritjes.

KOMPETENCAT E LABORATORIT

Ph. Eur. 3028 pércakton standardin analitik, ¢faré duhet matur dhe brenda ciléve kufij, por nuk vendos
veté njé kérkesé universale mbi kompetencén apo kualifikimin e laboratorit gé kryen testimin. Kjo do
té thoté se monografia thoté se ¢faré duhet provuar, jo se si duhet déshmuar gé veté laboratori éshté i
afté ta béjé kété sakté. Kérkesa se cili laborator konsiderohet i pranueshém mund té vijé nga
legjislacioni kombétar i vendit prodhues apo importues, nga kontrata mes paléve, ose nga autoriteti
specifik importues, jo nga veté teksti i monografisé evropiane.

Né praktiké, kjo do té thoté gé dy laboratoré mund té zbatojné saktésisht té njéjtén metodé té
pérshkruar nga monografia, por vetém njéri prej tyre té konsiderohet i pranueshém nga njé treg i
caktuar, sepse verifikimi i kompetencés sé tij vjen nga njé proces krejtésisht i jashtém dhe i ndaré nga
veté teksti farmaceutik.

PERFUNDIM

Monografia Ph. Eur. 3028 shénon kalimin nga monografité e ndryshme kombétare drejt njé standardi
mé té harmonizuar evropian, gé lidh cilésiné farmaceutike té lules sé cannabis-it me siguriné e
pacientit. Njohja e sakté e kérkesave té saj dhe vecanérisht e dallimit mes kufijve pér "pérdorim té
pérgjithshém™ dhe "pérshkrim direkt te pacienti”, e natyrés sé kushtézuar té kérkesave pér aflatoksina
dhe mikrobiologji, dhe e faktit gé kompetenca e laboratorit verifikohet jashté veté monografisé éshté
element thelbésor pér ¢do subjekt gqé synon té prodhojé dhe eksportojé produkt té pranueshém né
tregun evropian.
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Ky material ka géllim informues dhe teknik; nuk pérbén késhillé mjekésore apo ligjore. Zbatimi konkret i kérkesave varet
nga statusi rregullator i produktit dhe juridiksioni pérkatés.
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