UDHEZIM
Nt. 3, daté 20.1.2025

PER METODAT E KONTROLLIT TE CILESISE, LIDHUR ME PERMBAJTJEN E
KANABINOIDEVE, SI DHE TE KONTROLLIT FIZIKO-KIMIK DHE )
MIKROBIOLOG]JIK, PER MENYREN E PAKETIMIT, FORMEN DHE SASINE

Né mbéshtetje té€ nenit 102, pika 4, t€ Kushtetutés, nenit 28, pika 5, té ligjit nr. 61, daté 20.7.2023,
“Pér kontrollin e kultivimit dhe pérpunimit té bimés sé cannabis-it dhe prodhimit té nénprodukteve té
saj pér géllime mjekésore dhe industriale”,

UDHEZOJ:

Neni 1
Qéllimi

1. Qéllimi i kétij udhézimi éshté té pércaktojé metodat e kontrollit té cilésisé, pérfshiré ato té
kontrollit fiziko-kimik dhe mikrobiologjik pér mostrat e bimés sé cannabis-it, para paketimit té
materialit t€ thaté ose fazave té tjera pasuese, si dhe ményrén e paketimit, formén dhe sasiné.

Neni 2
Objekti

1. Té gjithé subjektet e lejuara apo té€ licencuara, né kuptim t€ ligjit nr. 61/2023, jané té detyruar t&
kryejné analizat, pér mostrat e bimés sé cannabis-it, né pérputhje me monografité specifike 3028, sipas
pércaktimeve né shtojcén nr. 1 bashkélidhur dhe pjesé pérbérése e kétij udhézimi dhe monografité
mbi materialet bimore (2.8) té€ farmakopesé evropiane (Eur.Phar) pér nivelet totale té kanabinoideve,
si: delta-9 tetrabidrokanabinolit (THC), canabidiolit (CBD) dhe canabinolit (CBN); kontrollit fiziko-kimik
dhe mikrobiologjik; si dhe analiza té tjera shtesé né pérputhje me kérkesat ligjore t€ vendit importues.

2. Kriteret dhe procedurat lidhur me ményrén e paketimit, formén dhe sasiné pér bimén e cannabis-
it té tharé€, zbatohen né pérputhje me monografiné specifike té Eur-Phar, EU- GMP- dhe EU-GACP.

Neni 3
Pérkufizime

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

Pér efekt té kétij udhézimi, pérkufizimet shtesé kané kéto kuptime:

1. A9-Tetrahidrokanabinoli (A9-Tetrahydrocannabinol, delta-9 THC) — éshté kanabinoid natyral, 1 cili
shfaget me 4 steroizomere ((-)-trans, (+)-trans, (-)-cis, (+)-cis) dhe gjendet né bimén e cannabis-it.

2. A9- Tetrahidrokanabinoli total (delta 9- THC fotal) — nénkupton sasiné totale té delta-9 THC dhe
delta-9 THCA 1 llogaritur sipas monografisé specifike té farmakopesé evropiane.

3. Acidi A9-tetrabidrokanabinolik (A-9 Tetrahydrocannabinolic acid, delta 9- THCA) — éshté pérbérés
aktiv natyral qé gjendet né bimén e cannabis-it né formén e pararendésit biosintetik té delta-9 THC-sé.

4. Acidi kanabidiolik (Cannabidiolic acid, CBDA) — éshté pérbérés aktiv natyral g€ gjendet né bimén
e cannabis-it né formén e pararendésit biosintetik t&¢ CBD-sé.



5. Bimé cannabis-i — nénkupton varietete t€ ndryshme t€ bimés, si cannabis sativa, cannabis indica dhe
cannabis ruderalis dhe pérfshin té gjitha pjesét e saj.

6. Cannabis — majat e lulézuara dhe té frutifikuara t€ bimés sé cannabis-it prej té cilave nuk éshté
hequr rréshira.

7. Certifikaté analize — éshté dokumenti i léshuar nga laboratori i1 akredituar, né pérputhje me
ISO17025 dhe i miratuar sipas pércaktimeve té ligjit nr. 61,/2023.

8. EU-GACP — praktikat e mira evropiane bujqésore dhe té grumbullimit.

9. EU-GMP — praktikat e mira evropiane té fabrikimit.

10. Eur.Phar — farmakopeja evropiane.

11. GL.P (praktikat e mira laboratorike) — i referohen njé séré parimesh/rregullash qé synojné té
sigurojné cilésiné, integritetin dhe besueshmériné e testimeve laboratorike, té cilat zbatohen né
planifikimin, kryerjen, monitorimin, regjistrimin, raportimin dhe arkivimin e testimeve té kryera né
laborator.

12. Kanabidioli (Cannabidiol, CBD) — &éshté njé nga kanabinoidet natyrale, i cili biosintetizohet
kryesisht né stereoizomerin (-)-trans qé gjendet né bimén e cannabis-it.

13. Kanabinoide — (Cannabinoids) — nénkupton térésiné e substancave té biosintetizuara né bimén e
cannabis-it, strukturalisht t€ ngjashme me THC-né, té cilét kané afinitet pér t'u lidhur me receptoré
specifiké né organizmin e njeriut.

14. Kanabinol (Cannabinol, CBN) éshté metabolit natyral 1 delta-9-Tetrahidrokanabinolit.

15. Kanabinol total — nénkupton sasiné totale t€ CBN-sé dhe CBNA-sé, llogaritur sipas monografisé
specifike t€ farmakopesé evropiane.

16. Mostér — éshté njé sasi materiali e marré, né pérputhje me njé proceduré té miratuar, nga njé
numér loti pér géllime testimi né laborator.

17. Numér loti — nénkupton njé numér identifikues pér ¢do seri prodhimi, pérftuar né té njéjtat
kushte.

18. Pasiguri né matje — 1 referohet njé intervali vlerash qé shoqgéron njé rezultat matjeje, duke treguar
shkallén e besueshmérisé dhe té saktésisé sé kétij rezultati. Ajo jep t€ dhéna mbi cilésiné dhe
vlefshmériné e rezultateve t€ matjes dhe shprehet si vleré numerike (interval), brenda té cilit ndodhet
rezultati 1 matjes, i shogéruar me njé nivel besimi 95%.

19. SOP (procedura standarde operacionale) — éshté njé dokument i detajuar qé pérshkruan hapat
specifiké qé duhet té ndigen pér té kryer né detyré ose proces, né ményré té géndrueshme dhe né
pérputhje me standardet e pércaktuara.

Neni 4
Metodat e analizés

1. Metodat e analizés pér bimén e cannabis-it pér éllime mjekésore dhe industriale, pér pércaktimin
e pérqendrimit total té delta-9 tetrabidrokanabinolit (THC), té kanabidiolit (CBD) dhe té kanabinolit (CBN),
kontrollit fiziko-kimik dhe atij mikrobiologjik, duhet té jené né pérputhje me farmakopené evropiane
(Eur.Phar), monografia 3028, sipas shtojcés nr. 1 bashkélidhur dhe pjesé pérbérése e kétij udhézimi,
si dhe me kérkesat e vendit importues.

2. Analizat e kryera, sipas pikés 1 té kétij neni, raportohen referuar peshés sé thaté té bimés sé
cannabis-it, pér:

a) pérgendrimin total t€ delta-9 zetrahidrokanabinolit (THC) dhe acidit delta-9 fetrabidrokanabinolik
(THCA);

b) pérqendrimin total t€ kanabidiolit (CBD) dhe té acidit kanabindiolik (CBDA);

¢) pérgendrimin total t& kanabinolit (CBN);



d) kontrollin fiziko-kimik, ku pérfshihet identifikimi makroskopik, mikroskopik dhe identifikimi
me kromatografi me shtresé t€ hollé me performancé té larté (HPTLC);

e) kontrollin mikrobiologjik;

f) kontrollin cilésor dhe sasior pér praniné e pesticideve;

2) kontrollin pér nivelin e metaleve té rénda: arsenik, merkur, plumb dhe kadmium;

h) kontrollin pér praniné e mykotoksinave;

1) analiza té tjera té parashikuara né monografité specifike té€ farmakopesé evropiane.

3. Rezultatet e analizave dhe pasiguria né matje (e shprehur si vleré e matur & pasiguriné né matje)
pasqyrohen né certifikatén e analizés ku shprehen kufijté e sigurisé sé matjeve té kryera. Vlera finale
e ¢do analize konsiderohet vlera e matur, duke i shtuar pasiguriné né matje, né pérputhje me metodikén
e certifikuar.

4. Pér cannabis-in industrial, nése rezultati final 1 analizimit t€ mostrés pérfaqésuese pér vlerén e
THC-sé éshté mé ilarté se 0,8% e pérqendrimit total t&€ THC-sé, 1 gjithé loti g€ kjo mostér pérfagéson
i nénshtrohet asgjésimit, sipas parashikimeve t€ ligjit nr. 61/2023.

5. Mostra e bimés sé cannabis-it industrial, e cila éshté e dokumentuar pér qéllim konsumi né njeréz,
kafshé, apo kozmetiké, u nénshtrohet té gjitha testeve té cituara né pikén 2 té kétij neni, duke marré
si referencé vlerat e lejuara sipas legjislacionit té€ vendit importues, specifikisht pér konsumin né njeréz,
kafshé apo pér géllime kozmetike.

0. Mostra e bimés sé cannabis-it industrial, qé pérdoret pér sektorét, sipas pércaktimeve né pikén 9
t€ nenit 3, t€ ligjit nr. 61/2023, pérveg atyre qé pérfshihen né kategorité e pikés 5 té kétij neni, u
nénshtrohet vetém analizave né germat “a”, “b”, “c”, “d” sipas pikés 2 té kétij neni.

7. Mbetja e bimés sé cannabis-it, pas kontrollit té cilésisé, asgjésohet nga laboratori sipas procedurave
pérkatése, sipas tipologjisé sé mostrés, duke pérdorur metodén e djegies mbi 800 gradé ose té
asgjésimit me metoda kimike, né pérputhje me pérshkrimin pérkatés né udhézimin “Pér ményrén e
hollésishme té asgjésimit té biméve té cannabis-it”.

8. Procedura e asgjésimit té mbetjeve t€ bimés sé cannabis-it nga mostra e kontrollit té cilésisé kryhet
si vijon:

- Laboratori njofton me shkrim Agjenciné brenda 3 ditéve pune, lidhur me llojin, sasiné,
pérmbajtjen e THC-sé, sipas certifikatés sé analizés sé lotit t€ cilit i pérket materiali i mbetur i mostrés,
metodén pér asgjésim qé parashikon té kryejé sipas parashikimeve né kété udhézim, datén e
parashikuar pér asgjésim, né pérputhje me shtojcén nr. 3 bashkélidhur dhe pjesé pérbérése e kétij
udhézimi, si dhe té dhénat identifikuese té laboratorit;

- Agjencia, brenda 5 (pesé€) ditéve pune nga marrja e njoftimit nga laboratori, shqyrton njoftimin
dhe konfirmon datén e asgjésimit né prezencé t€ punonjésit té autorizuar té Agjencisé.

9. Subjekti mund té kryejé analiza pér géllime vetékontrolli né laboratoré té miratuar.

Neni 5
Certifikata e analizés

1. Laboratori fillon kryerjen e analizave brenda 3 (tri) ditéve pune pas marrjes né dorézim té
mostrés, si dhe brenda 2 (dy) ditéve pune pas pérfundimit té tyre laboratori léshon certifikatén e
analizés, né pérputhje me procedurén specifike té ruajtjes sé anonimatit.

2. Certifikata e analizés hartohet né tri kopje, dy prej té cilave, laboratori ia dorézon zyrtarisht me
shkrim Agjencisé, ndérsa njé kopje e mban veté pér njé periudhé té njéjté me até té akreditimit té
laboratorit dhe né ¢do rast, jo mé pak se 3 vjet nga data e léshimit té certifikatés sé analizés, duke e
véné né dispozicion té ¢do inspektimi.



3. Agjencia, brenda dy ditéve pune nga marrja e certifikatés sé analizés nga laboratori 1 miratuar,
kryen ckodimin e mostrés sé dérguar pér analizé dhe 1 pércjell zyrtarisht subjektit pérkatés certifikatén
e analizés. Agjencia pasqyron rezultatet e analizés né regjistér.

4. Subjekti duhet t€ ruajé certifikatat e analizés né ményré té sigurt dhe t€ organizuar, duke pérdorur
sisteme elektronike dhe/ose fizike t€ menaxhimit t€ regjistrimeve, g€ lehtésojné gjurmimin.

5. Certifikata e analizés duhet té pérmbajé elementet e parashikuara né standardin ISO 17025 dhe
numrin identifikues té laboratorit dhe té dhénat e aktit t€ miratimit té laboratorit pér kryerjen e kétyre
analizave.

0. Subjekti duhet té keté njé sistem té brendshém kontrolli té cilésisé me procedurat pérkatése, me
qéllim pérftimin e bimés sé cannabis-it, nénprodukteve dhe produkteve pérfundimtare, né pérputhje
me kérkesat ligjore.

Neni 6
Procedura e ritestimit dhe rimostrimit

1. Subjekt i licencuar ose i lejuar sipas ligjit nr. 61/2023, mund t€ kundérshtojé rezultatet e
analizave, nése pretendon se njé apo disa nga t€ dhénat né certifikatén e analizés jané té gabuara.

2. Ritestimi dhe rimostrimi nuk mund té kérkohen né rastin kur rezultati i THC-sé éshté 10% mé
1larté se vlera e lejuar t&é THC-sé.

3. Né rastin e kundérshtimit té rezultatit, subjekti, brenda dy ditéve pune nga momenti i marrjes sé
rezultatit, duhet t€ depozitojé, me shkrim dhe elektronikisht, prané Agjencisé kérkesén e arsyetuar. Né
kéto raste, Agjencia shqyrton kérkesén brenda 3 ditéve pune dhe shprehet nése do té kryhet ritestimi
dhe/ose rimostrimi né laboratorin e miratuar.

4. Ritestimi/rimostrimi kryhet vetém pér parametrin/parametrat qé devijojné nga limitet e lejuara.
Ritestimi/rimostrimi ndjek t€ njéjtat procedura dhe metodika si pér analizén fillestare dhe rezultatet
pérkatése pércillen sipas sé njéjtés proceduré si pér analizén fillestare.

5. Ritestimi/rimostrimi mund té kérkohet vetém njé heré pér ¢do lot prodhimi té pakorrigjuar dhe
rezultatet e marra konsiderohen si rezultate pérfundimtare. Né rastet kur vlerat e analizave té dy
testimeve kané njé diferencé mé t€ madhe se 10%, analiza ripérséritet né njé laborator tjetér t€ miratuar
dhe laboratori 1 paré duhet té€ pércjellé sqarimet pérkatése pér diferencén e vérejtur qé del jashté
standardeve té akreditimit. Agjencia ndérmerr veprime konkrete né zbatim té pércaktimeve né kuadrin
ligjor né fuqi deri né propozimin pér revokimin e miratimit té laboratorit nga ministri.

Neni 7
Veprimet korrigjuese pér pérmirésimin e parametrave t€ lotit t& bimés sé cannabis-it qé
lidhen me nivelin e lagéshtisé¢ dhe ngarkesén mikrobiale

1. Subjekd i licencuar ose i lejuar sipas ligjit nr. 61/2023, mund t€ korrigjojé vetém njé heré lotin e
bimés sé Cannabis-it, duke trajtuar materialin pér nivelin e lagéshtisé dhe ngarkesén mikrobiale, né rast
se rezultati 1 analizés nuk pérmbush limitet e lejuara lidhur me kéta parametra.

2. Veprimet korrigjuese duhet té jené té parashikuara né procedurat standarde operacionale té
subjektit (SOP), té miratuara nga Agjencia, té cilat pérfshijné metoda specifike qé nuk ndikojné né
cilésiné e materialit, por rregullojné nivelet e kontaminimit mikrobial dhe lagéshtisé, né pérputhje me
limitet e analizés sé kryer.

3. Pér mostrén e pérzgjedhur nga loti i korrigjuar, realizohet e njéjta proceduré mostrimi dhe/ose
ritestimi, e cila do té kryhet pér té gjithé parametrat dhe jo vetém pér ato qé devijojné nga specifikimet
né analizén fillestare.



4. Rezultatet pérfundimtare pér mostrén e lotit té korrigjuar jané t€ pakundérshtueshme.
Neni 8
Paketimi dhe etiketimi

1. Paketimi primar dhe ai sekondar duhet té garantojné cilésiné dhe siguriné e materialit bimor, né
pérputhje me kriteret e méposhtme dhe me kérkesat shtesé té vendit importues.

2. Ambienti, ményra sesi realizohet procesi i paketimit dhe kontrolli mbi materialet paketuese pér
bimén e cannabis-it, té cilat tregtohen me qéllim pérfundimtar pérdorimin pér konsum ose né
kozmetiké, duhet té jené né pérputhje me udhézimet e EU-GMP dhe EU-GACP.

3. Né ¢do rast, paketimi duhet té plotésojé kérkesat sipas shtojcés nr. 2 bashkélidhur dhe pjesé
pérbérése e kétij udhézimi.

4. Etiketa duhet té keté ngjyré uniforme dhe té dallueshme, té tillé qé té krijojé kontrast me simbolin
e rrezikshmérisé dhe simbolin e standardizuar té cannabis-it (n€ varési t€ vendit importues). Etiketa nuk
duhet té pérmbajé reklamim té produktit dhe t€ dhéna qé shkaktojné keqinformim té konsumatorit.

5. Gjuha e pérdorur né etiketé duhet té jeté e qarté, e kuptueshme dhe lehtésisht e lexueshme.
Formati i etiketés dhe i shkrimit, gjuha dhe elementet shtesé té pérmbajtjes sé etiketés duhet té jené
né pérputhje me kérkesat e vendit importues.

Neni 9
Dispozita té veganta

1. Ményra dhe sasia e martjes sé mostrave pér kryerjen e analizave me metodat e akredituara pér
kontrollin e cilésisé béhet né pérputhje me pércaktimet e udhézimit té pérbashkét té ministrit té
Shéndetésisé dhe ministrit t€ Bujqésisé, sipas pércaktimeve né nenin 37 té ligjit nr. 61,/2023.

Neni 10
Dispozita pérfundimtare

1. Pér zbatimin e kétij udhézimi ngarkohen té gjitha institucionet dhe subjektet e pérmendura né
kété udhézim.

2. Shtojca 1 dhe 2 1 bashkélidhen dhe jané pjesé pérbérése e kétij udhézimi.

3. Udhézimi nr. 12, daté 21.5.2024, 1 ministrit t€ Bujqésisé dhe Zhvillimit Rural, “Pér metodat e
kontrollit té cilésisé, lidhur me pérmbajtjen e komponentéve té kanabinoidit dhe tetrahidrokanabinolit,
si dhe té kontrollit fiziko-kimik dhe mikrobiologjik pér ményrén e paketimit, formén dhe sasiné”,
shfuqizohet.

Ky udhézim hyn fuqi pas botimit né Fletoren Zyrtare.

MINISTER 1 BUJQESISE DHE ZHVILLIMIT RURAL
Anila Denaj



FARMAKOPEA EVROPIANE 11.5

Shtojca Nr.1

LULJAE
CANNABIS-IT
Cannabis Flos

Lulesa femérore e tharg, e ploté ose e fragmentuar, e

zhvilluar ploetésisht e Cannabis sative L.

pérmbajtia: nése njé bar bimor duhet t’u pérshkruhet pacientéve si
produkt mjekésor, sasité e matura té tetrahidrokanabinolit total dhe
kanabidiolit total, pérkatésisht, muk duhet té devijojné nga vlerat e
deklaruara né etiketé me mé shume se = 10 pér gind.

Lioji domires { THC:

- tetrahidgrokanabinol total, i shprehur si Ao
-tetrahidrokanabinol{CxH=02A£314.5): minimumi 5.0 pér qind
(bima tharg);

- kanabidiof total, i shprehur si kanabidiol(C2:iHx Oz, M:

314.5): maksimumi 1.0 pér qind (bima e tharé).

Lioji i ndérmjetém THC/CBD:

- tetrahidgrokanabinol total, | shprehur si 4o
-tetrahidrokanabinol{ CxHx02;A4314.5);. minimumi 1.0 pér gind
(bima ¢ tharé);

- kanabidiol total, i shprehur si kanabidiol(C:Hx Oz, M:

314.5) minimumi 1.0 pér qind (bima e tharg);

- raport total tetrahidrokanabinel / kanabidiol total: 0.2 deri
5.0 (bima e tharé).

Lioji dominues i CBD:

- tetrahidrokanabinol total, i shprehur si Ao
-tetrahidrokanabinol(CxuH=02A4:314.5): maksimumi 1.0 pér
qind (bima e thar¢);

- kanabidiof total, i shprehur si kanabidiol(C2iHx Oz, M:

314.5) minimumi 5.0 pér qind (bima e thar€).

PRODHIMI
Nése bari bimor duhet t'u pérshkruhet pacientéve si produkt

mjekésor, lulesa pritet né bazé me mbetje minimale t& boshtit kryesor
(rachis).

. Né& varési t¢ varietetit, ngjyra e drogés bimore varionngajeshile e erréet
n¢ t& verche té zbehté ose nga kafe e lehté né kafe té¢ kugémremte. E
gjithe lulesa femérore éshte njé lulesé jo e rregullt, dhe jo e dendur, e
pérbéré nganénpetale rrethore té zgjatura (rreth 10 mm té gjata) me buzé
té dhémbeézuara, t& pérziera me lule. Lulézimi i fragmentuar, pérfshin
pjesé t& boshtit té lules, nénpetale dhe petale, s& bashku me lule
individuale ose organe té lules. Lulet femérore jané shumeé té vogla
(rreth 2 mm) me njé bisht té shkurtér. Perianthi éshté monosepaloz dhe
pa petale. Sepali shpesh i quajtur si brakteolé, mbéshtillet rreth
vezores njélokulare, e cilaka dy shtylléza. Secila pérfundon né njé krezé
té hollé portokalli né ngjyré kafe qé éshté mé e gjaté se kaliksi. Lulesa
ésht¢ pak a shumé e dendur, me trikome mbuluese dhe trikome
gjéndrore qé prodhojné njé rréshiré ngjitése me eré aromatike.

B. Ekzaminimi mikroskopik (2.8.23), né drogén bimore té bluar (jo té situr).

Ngjyra varion nga jeshile e errét né té verdhé- jeshile ose nga kafe e lehté
né kafe té kuge. Ekzaminimi nén njé mikroskop duke pérdorur tretésiré e
kiorathidratit R. Bari bimori i bluar tregon karakteristikat e méposhtme
diagnostikuese (Figura 3028.-1): trikome té shumta gjéndrore ose
mbuluese, t€ lira ose té ngjitura né epidermé, té llojeve té ndryshme: a)
trikome té plota gjéndrore, me njé kércell shumégelizor dhe njé koké
shumégelizore e mbuluar nga njé kutikul me kupolé (seksioni térthor
[ED, ose fragmente té kétyre trikomave qé pérfshijné kércellin ose vetém
kokeén [A]; disa kané njé kércell shumé té shkurtér [Ha], té tjerét jané té
palévizshém; disa kané ende kutikulén me kube mbi gelizat e gjiéndrave
(pamja e sipérfages [Da], seksioni térthor [Ea]) ndérsa té tjerét nuk e kané
mé até [A]; b) trikome t& vogla gjéndrore me kércell njésh ose dysh dhe
njé koké njé-, dy- ose katérgelizore gé pérmbanpika té verdha né
portokalli (pamja e sipérfages [Be, Ca, J], pamja anésore [Cb, La, Lb]):
c) trikome mbuluese njégelizore cistolitike [Fa, Ka] dhe jocistolitike;
trikomat mbuluese konike cistolitike

kané mure té trasha, njé bazé té gjeré dhe njé fund té lakuar, té mprehté,
me njé depozité karbonat kalciumi qartésisht té dukshme, me gunga,
globulare (pamja e sipérfages [Bal, seksioni térthor [Ka]), ose njé bazé
mé té ngushté dhe mure me gropa té dukshme [Fa], trikomat mbuluese
Jjo-cistolitike jané mé t& zgjatura dhe kané mure té trasha dhe té lémuara
[Hb], fragmente té epidermés € sipérme té brageve (gjethe té
modifikuara) (pamja e sipérfages [B, F, L]) ndonjéheré t& mbuluara nga
njé kutikulé e imét e strijuar e pérbéré nga geliza poligonale me mure
té ngurté [Bb], trikome mbuluese cistolitike [Ba, Fa] dhe trikome té
vogla gjéndrore (pamja e sipérfages [Bc], pamja anésore [La, Lb]);
epiderma e sipérme zakonisht shogérohet me parenkimé palisad me disa
qgeliza qé pérmbajné kristale té vogla grumbullimi té oksalatitté kalciumit
[Bd]; fragmente té epidermés sé poshtme té brageve [D] qé pérbéhen
nga qeliza me mure pak sinuoze [Db], stomata anomocitare (2.8.3) [Dc],
trikome t& vogla gjéndrore [Dd] dhe trikome gjéndrore me kércell
shumeégelizor dhe koké shumégelizore [Da], fragmente té shiresés sé
brageve (seksioni térthor [K]) qé pérfshin epidermén e sipérme té
mbuluar nga njé kutikula [Kb], me geliza drejtkéndéshe dhe trikome
mbuluese cistolitike [Ka] dhe shtresén e parenkimés palisadé me disa
qeliza qé pérmbajné njé kristal t& vogél grumbulli t& oksalatit té
kalciumit [Kc]; fragmente té epidermés sé poshtme té brakteoleve [H]
me geliza pak té valézuara [Hc], trikome gjéndrore me kércell té shkurtér
[Ha]. stomata anomocitare [Hd], trikome mbuluese jocistolitike [Hb] dhe
trikome té& vogla gjéndrore [He] ; kristalet e grupeve t& voglaté mezofilit
themelor jané qarté té dukshme né fragmentet e epidermave té
bracteoleve [Hf]; fragmente té stigmave portokalli-kafe g¢ tregojné
qeliza epidermale me mure shumé t& imta, pak té dukshme, q&
pérfundojné né papila t¢ meédha me njé fund té mumbullakosur [G];
fragmente té boshtit té lulesés [N] gé pérbehen nga fibra celuloze, ené
spirale [Na] ose unazore dhe qeliza té medulés me

Njoftimet e pérgiithshme (1) vieiné pér & giitha monografité dhe tekstet e tjera té EU.Phar.
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muret me rrjeté [Nb], disa prej t& cilave pérmbajné kristale Nése éshté e pranishme, zona e Acidit A9-tetrahidrokanabinolik &shté mé

intensive se zona e A9-tetrahidrokanabinolit. Nése éshtée pranishme,

grumbullimi té oksalatit té kalciumit me diametér rreth 30 pm;
kristalet e grumbullimit té liré té oksalatit t& kalciumit [M].

zona e acidit kanabidiolik ésht¢ mé intensive se zona e kanabidiolit.

Kufiri i sipérm i pllakés
Kanabidioli: Z
Zoné e kugerremts| Zong ¢
z:;oﬁ::'qemmm -né vjolleé me kugérremté  né
ngjyre t& lehte Yolleengfyre.e
bidicl 1¢hte
Catlabidiol) (kanabidiol)
Zo e s «
Z kugéremté  né
Ngijyré intensive | viollcé , ngjyre
(acid kanabidiolik) | intensive
(acid
kanabidiolik)
3 i Zoné ¢ Zoné e gri né té
seteabideekab., | 22" kugémemté  ng | lugememte  ne
. Iugewemte vjolleé e lehte jollcg, ngjyre
noli - Zoné e i > NIV
Kriprieiite. i né vjolleé e (49 shume e lehté ose
viollcé 1du, jose tetrahidrokanabi- [ Tngon (49
ekuivalente noli) tetrahidrokana-
(A9-tetrahi- binoli)
drokanabinoli)
Zoné e Zong e Zong ekuqéremts
= v 2 . & viollce, ngjyre
kugémemts kugérremte  né nevjatek, ngyee.
né vjolleé vJollc:e (acidi A9- SAh;me «ifehie G
intensive r:::;::lgndrokamalnr ot abidro Kanabic
(acidi A9 noli)
~tetrahidrokanabi-
Figura 3028.-1. - Nustrim pér testin identifikues B té drogés bimore té preré ose nolilky
t€ bluar té lufes sé kanabisit
C. Kromatografia me shtresé té hollé me performancé té larté (2.8.25).
Tretésirae provés. Vendosni 0,5 g té drogés bimore té preré ose té bluar
(jo tésitur) né njé provéz dhe shtoni 5,0 ml metanol R. Mbylleni tubin
dhe pérzieni duke pérdorur njé mikser pér 10 s. Centrifugojeni pér 5
minuta, mé pas pérzieni duke pérdorur njé mikser pér 10 s. o
Persériteni  kété  veprim  dy heré. Centrifugoni dhe pérdorni Tretésira Trepsitae, provés (lloji Tretisirae.
B referencé (a) provés (lgji THC/CBD i provés (loji
supernatantin
P - THC dominant)| ndérmjetém) CBD dominant)
Tretésira referencé (a). Shpérndani 5.0 mg t& kanabidiol R né

1.0 ml t& £9- tretésiré tetrahidrokanabinoli R.

Tretésira referencé (b). Holloni 0,25 ml tretésiré reference (ay né 1,0 ml
me metanol R.

TESTET
CBN totale. Kromatografia e léngshme (2.2.29).

Tretésira e provés (a). Né 0,50 g drogé bimore t& preré ose € bluar (jo t&
situr) né njé tub té pérshtatshém centrifuge té pajisur me njé tapé, shtoni
40 ml etanof (96 pérgind) R dhe tundeni pér 15 min. Centrifugojeni né

Tretésira referencé (c). Shpémdani 1 mg t& kangbidiol R dhe 1 mg t& acid
kanabidiolik Rné metanol R dhe hollohet nél ml me t€ njéjtin tretés.

Shénues i intensitetit: Tretésirat referencé (a) dhe (b):

— A9-tetrahidrokanabinol.
Pllake: Silikegel oltadecilsilili TEC F254pllake R(2-10 pm).

Faze e levizshmewjé Racid acetik glacial R pmetanol R
(10:10:8087777).

1700g dhe transferojeni supernatantin e pastér né njé baloné Pérsériteni
ekstraktimin dy heré me 25 ml etano! {96 pérgind) R. Kombinoni
supernatantét dhe holloni né 100,0 ml me etanol (96 pérgind) R. Filtroni
pémes njé filtri membranor (madhésia nominale e poreve 0,22 pm).

Aplikirni: 2,0 uL, si breza prej 8 mm. Tretésira e proves (b). Holloni 1,0 ml tretésiré testuese (a) né 10,0ml me metanol
Ziwiilimi: 70 mmngabuza e poshtme e pllakés. R
Tretésira referencé {a). Shpérndan 20,0 mg t& kanadidiol pér kanabis CRS né

Tharja: né njé rymé ajri né temperaturén e dhomés pér 5 min. et
. . X . metanof R dhe hollohet né 100,0 ml me t& njéjtin tretés.
Zbudimi: me reqgent vaniling R, ngroheni né 100 °C pér 3 minuta dhemé . . : - N
_ . . . . 5 @ Tretésira referencé (b). Holloni 5,0 ml tretésiré reference (ayné 20,0 ml me
pas léreni té ftohet pér 3 minuta; ekzaminoni né dritén e ambientit. RLEABIR

Pérshtatshméria e sistemit: tretésira reference (c): Tretésira referencé (c). Holloni 10,0 ml tretésiré reference (a)né 25,0 ml me

— kromatograma tregon né té tretén e mesme 2 zona té¢ dallueshme, t¢ metiol R.
cilat mund té jené te prekéshme; zona e poshtme (acidi kanabidiolik)

dhe zona e sipérme (kanabidioli) jané gri té kuge-vjollcg.

Tretésira referencé (d). Deri ng 50 mg lule cannabis- pérpérshtatshm &ring e sistemit
HRS né njé tub té pérshtatshém centrifuge té pajisur me tapé, shtoni 4 ml
etanol (96 pérgind) R dhe tundeni pér 15 min. Centrifugoni tretésirén né 1700g
dhe transferojeni supernatantin e pastér né njé baloné Pérsériteni ekstraktimin
dy heré me 2,5 ml etanol (96 pérgind) R. Kombinoni supematantét dhe holloni
né 10 ml meetanol (96 pérgind) R. Filtroni pérmes njé filtri membranor
(madhésia nominale e poreve 0,22 pm).

Rezultatet. shih mé poshté sekuencén e zonave té pranishme né
kromatogramat e marra me tretésirén referencé (a) dhe tretésirén e
provés. Pér mé tepér, né kromatogramén e marré me tretésirén e
provés mundté jené t& pranishme zona té tjera shumé t& zbehta.

Lulja e kanabisit

FARMAKOPEA
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Tretésira referencé (e). Holloni 1 ml tretésiré reference (d)
nél0 ml me metanol R.

Kolona:

- madhésic 1=0.15m @ = 4.6 mm; - CBN totale, maksimumi 1.0 %

Materiale te huaja(2. 8 2): maksimumi 2 pér qind; nése materiali bimor
duhet t'u pérshkruhet pacientéve si produkt mjekesor, ai nuk
pérmban asnjé faré dhe e gjithé droga bimore nuk pérmban gjethe
mé té gjata se 1.0 cm.

- Juzastacionare: silikagel oktadecilsilil me bérthamé té ngurté me mbuless
fundore polare pér kromatografi R(2.7 pm);

- temperatura: 35 °C.

Faza e {evizshme: 0.1 pér qindV/V tretésiré e acidit trifluoroacetik R, Pércaktimi kryhet duke pérdorur 25-50 g.
acetonitrilit pér kromatografiR(41:59V/V).

Humbje gjaté tharjes(2.2.32): maksimumi 12,0 pér qind, i pércaktuar né
1,000 g drogé bimore té preré ose té bluar (jo té situr) duke tharé mbi mreth

100 g sita molekulare R né njé presion midis 1,5 kPa dhe 2,5 kPané 40 °C pér

Shpejtésiae rrjedhjes: 2.0 ml/min.

Zbufimi: spektrofotometsr ng 228 nm.
Injeksion: S pL tretésiré testuese (a) dhe solucione referente (b)dhe (d).
Koha e ekzekutimit: 5.0 heré koha e mbajtjes sé kanabidiolit.

Idertifikimi i pigeve: pérdomi kromatogramén e marré me tretésirén
referuese (b) pér té identifikuar pikun e kanabidiolit pérdomi
kromatogramin e dhéné me lule cannabis-i pér pérshtatshmériné e sistemit
HRS dhe kromatogramén e marré me tretésirén referencé (d) per t&
identifikuar  piqet e As-tetrahidrokanabinolit,  acidit — As-
tetrahidrokanabinolik, acidit kanabidiolik, kanabinolit, dhe acidit
kanabinolik, kanabikromen, kanabigerol dhe acid kanabigerolik.

Mbajtja relative: duke iu referuar kanabidiolit (koha e mbajtjes =
mreth 6,9 min): acidi kanabidiolik = rreth 1,10, kanabigerol =
mreth 1,17; kanabinol = mreth 1.48; acid kanabigerolik = rreth
1,63; As-tetrahidrokanabinol = rreth1,76; acid kanabinolik =

mreth  2.38; kanabikromen = treth 248; As-acidi
tetrahidrokanabinolik = rreth 2,78.

Pérshtatshméria e sistemit: tretésira referencé (d):

- rezoluciomi: minimumi 2.0 midis piqeve t&¢ acidit

kanabigerolik dhe As-tetrahidrokanabinolit;

- raporti pik-luginé: minimumi 1.5, ku Hp =lartésia mbi vijén bazé té
pikut t& kanabigerolit dhe Hv = lartésia mbi vijén bazé té pikés mé té
ulét t& kurbés  qé ndan kété majé nga piku i acidit kanabidiolik:
minimumi 5.0, ku Hg=lartésia mbi vijén bazé té pikut té acidit
kanabinolik dhe Hv= lartésia mbi vijén bazé té pikés mé téulét té kurbés
qéndan kété pik nga piku i kanabikromenit.

Llogaritni pérmbajtjen e pérgindjes s¢ CBN totale, duke pérdorur
shprehjen e méposhtme:

(41 x0.405 1+ (43x 0901 x 0876 ) X e xp

Az xmix4
A1 = zona e pikut té kanabinolit né
kromatogramén ¢ marré me tretésirén e provés (ay
zona e pikut té kanabidiolit né kromatogramin e
42 = marré me tretésirén
referencé (b),
a5 - zona e pikut t& acidit kanabinolik n& kromatogramin
" emarté me tretésirén e proves (a);
ml = mmasa e barit bimor g& do t& ekzaminohet, e pérdorur
pérpérgatitjen e tretésirés testuese (a), né gram;
masa ¢ kanabidiolit pér cannabis CRS q¢ pérdoret pér té
mk = pérgatitur tretésirén referuese (a), né gram;
P _  Pérmbajtja e pérqindjes sé kanabidiolit né kanabidiol
pércannabis CRS,
0405= faktori korrigjues i kanabinolit duke iu referuar
kanabidiolit;
0,901 =  faktori korrigjues i acidit kanabinolik duke iu
referuar kanabidiolit;
0,876 =  raporti i masés molekulare t& kanabinolit me atété

acidit kanabinolik.

24 oré.

Arseniku(Z 4 27): maksimumi 0.2 ppm nése produkti bimor duhet tu
pérshkruhet pacientéve si produkt mjekésor

Kadmium(2 4. 27): mak
produkti bimor duhet t'u pérshkruhet p

Plumbi(2.4.27). maksimumi 5.0 ppm, ose maksimumi 0.5 ppmnése
produkti bimor duhet t'u pérshkruhet pacientéve si produkt mjekésor

MeérKkuri(2.4.27): maksimumi 0,1 ppm.

i 1.0 ppm, ose maksimumi 0.3 ppm nése
ientéve si produkt mjeké

PERCAKTIMI SASIOR

Kjo proceduré éshié vértetuar pér njé gamé analitike prej 0,2 pér gind derin€ 32,0 pér

gind 1€ Aetetrahidrokanabinolit, acidit Ao hidrokanabinolik, pérk
kanabidiol dhe acid kanabdidiolik.

Kromatografia e léngshme (2.2.29) si¢ pérshkruhet né testin pérCBN
total, me modifikimet e méposhtme.

Injeksion: tretésira e provés (b) dhe tretésirat referencé (c) dhe (e).
Pérshtatshméria e sistemit: tretésira referencé ().

- rezolucioni: minimumi 2.0 midis pigeve tékanabidiolit dhe acidit
kanabidiolik.

Llogaritni pérmbajtjen né pérgindje té tetrahidrokanabinolit total, t& shprehur si

A9-tetrahidrokanabinol, duke pérdorur shprehjen e méposhtme:

((41x 1,097 3+ (43x 0,691 x0877 ) )xm2 xpx 4
Azxm

A = zona e pikut t&€ A9-tetrahidrokanabinolit né kromatogramén e

marré me tretésirén ¢ provés (b);

A2 = zom e pikut t&¢ kanabidiolit né kromatogramén e
marré me tretésirén reference (c);

A3 = zonae pikut t& acidit AS-
tetrahidrokanabinolik né¢ kromatogramin e marré me
tretésirén e provés (b);

ml = masa c barit bimor qé do té ckzaminohet, ¢ pérdorur
pérpérgatitjen e tretésirés sé provés (a), né gram;
masa ¢ kanabidiol pér cannabis CRS pérdoret pér té

= pérgatitur tretésirén referuese (a), né gram;

P _ DPérmbaijtja e pérqindjes s¢ kanabidiolit né kanabidiol
pércannabis CRS:

1,097=  faktori korrigjues i As-tetrahidrokanabinolit duke iu
referuar kanabidiolit;

0,691=  faktori korrigjues i As-acidi tetrahidrokanabinolik
né lidhje me kanabidiolin;

0,877= raporti i masés molekulare té As-tetrahidrokanabinolné até

& As-acidi tetrahidrokanabinolik.

Njoftirmet e pérgjithshme (1) viejiné pér té gjtha monografité dhe tekstet e tjera t€ EU. Phar.
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Llogaritni pérmbajtjen né pérqgindje t& kanabidiolit total, té&

shprehur si kanabidiol, duke pérdorur shprehjen e méposhtme:

A =

As =

ml =

m2 =

0,596 =

0877 =

RUAJTJA

(A1t (A3x 0,596 x 0,877 )y xmzxpx 4
A2xm

zona e pikut t& kanabidiolit né kromatogramin € marré
me tretésirén e provés (b);

zona e pikut % kanabidiolit nékromatogramin e
marré me tretésirén referencé (),

zona ¢ pikut t& acidit kanabidiolik né¢ kromatogramin ¢
marré me tretésirén e provés (by;

masa e barit bimor q& do t& ekzaminohet, e pérdorur

pérpérgatitjen e tretésirés prove (a), né gram;

masa e kanabidiolit pér cannabis CRS gé pérdoret
pér tépérgatitur tretésirén referencé (a), né gram;

Permbajtja e pérgindjes sé kanabidiolit né kanabidiolpér

cannabis CRS;

faktori korrigjues i acidit kanabidiolik duke iu
referuar kanabidiolit;

raporti 1 masés molekulare t& kanabidiolit me atsté
acidit kanabidiolik.

Né njé end hermetike.

ETIKETIMI
Etiketa tregon pérmbajtjen né pérqgindje té& tetrahidrokanabinolit
total dhe kanabidiolit total.

Pérveg késaj, né etiketé thuhet nése materiali bimor duhet tu
pérshkruhet pacientéve si produkt mjekésor.
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Shtojcé nr. 2

Kérkesat pér paketimin dhe pér etiketimin e materialeve t€ bimés sé cannabis-it, nénprodukteve dhe
produkteve pérfundimtare té tij.

I. Paketimi i materialeve t€ bimés s€ cannabis-it, nénprodukteve dhe produkteve
pérfundimtare té tij

1. Kriteret e pérgjithshme lidhur me paketimin jané si mé poshté:

a) té jeté rezistent ndaj démtimeve;

b) té jeté opak dhe i papérshkueshém nga drita;

¢) t€ parandalojé kontaminimin e cannabis-it;

¢) né rastet kur produkti qé paketohet éshté bima e thatré e cannabis-it, duhet té garantojé ruajtjen e
tij né kushte té thata;

d) té jeté i shogéruar me elemente sigurie, qé garantojné konsumatorin se produkti i paketuar nuk
éshté hapur para dorézimit;

dh) té jeté prej materiali inert (kimikisht inaktiv) dhe qé nuk ¢liron substanca né produkt;

e) pjesa e brendshme dhe e jashtme e paketimit nuk duhet té pérmbajé asnjé element reklamues té
subjektit kultivues apo prodhues;

€) ngjyra e sipérfageve t€ brendshme dhe té jashtme té paketimit duhet té jeté e njétrajtshme dhe
té plotésojé kriteret e méposhtme:

1. t€ mos vishet me shtresé metalike ose té€ pérmbajé elemente metalike né bojé; pérjashtohen kétu
rastet kur paketimi i brendshém ose 1 jashtém éshté prej metali;

ii. t€ mos jeté fluoreshente, ose té keté pérmbajtje fluoreshente né bojé, ose té pérmbajé pigmente
g€ absorbojné rrezatim ultraviolet dhe e ¢lirojné si rrezatim me valé mé té gjaté (si seria Pantone 800);

iii. duhet té krijojné kontrast té mjaftueshém me simbolin qé sinjalizon rrezikun pér shéndetin dhe
simbolin e cannabis-it;

f) tekstura e sipérfageve paketuese duhet té jeté e njétrajtshme, pa relieve, riga dekorative, gdhendje
apo elemente té tjera parregullsie, pérjashtohen kétu elementet e nevojshme pér té lehtésuar hapjen e
paketimit, ose pér t€ sinjalizuar personat me aftési t€ kufizuara;

@) asnjé pjesé e paketimit nuk duhet t€ pérmbajé elemente té fshehura té krijuara pér té ndryshuar
pamjen e tij, si bojé qé aktivizohet né nxehtési apo elemente té tjera qé béhen té dallueshém me mjete
té€ tjera teknologjike, pérjashtohen kétu elementet qé parandalojné falsifikimin;

gj) sipérfaqgja e brendshme ose e jashtme e kontenitoréve mbajtés té produkteve apo paketimi i
jashtém i tyre nuk duhet t€ pérmbajé elemente té krijuar pér té ndryshuar sipérfagen e kontenitorit
apo paketimit té jashtém;

h) paketimi nuk duhet té jeté i tillé g€ ¢liron aroma;

i) né paketim duhet té pérfshihet dhe elementi i barkodit/kodit té shénjimit-gjurmimit, né format
drejtkéndor dhe 1 printuar né ngjyra bardhezi;

j) paketimi 1 jashtém i tij t€ mos pérfshijé né paketim:

i. produkte t€ tjera ushgimore;

ii. mé shumé se njé varietet cannabis-i

iii. mé shumé se njé paketim parésor, pérjashtim béjné rastet kur paketohen me paketimin parésor
produkte ushqimore me pérmbajtje cannabis-i té ndara né njési individuale, totali i té cilave nuk kalon
limitin e lejuar t€ THC totale né varési t€ vendit importues.

2. Pér bimén e cannabis-it, g€ tregtohen me shumicé paketimi:

a) duhet t€ sigurojé transportin e sigurt t€ pérmbajtjes sé tij;

10



b) realizohet né paketime me vakum ose fuci t€ mbyllura hermetikisht dhe rezistente ndaj drités,
pér lulet e cannabis-it dhe nénproduktet e kanabisit pér pérdorim t€ métejshém né industriné
farmaceutike, ushgimore ose até kozmetike;

¢) realizohet né thasé ose me arka t€ médha pér pjesét e tjera té bimés sé cannabis-it, si kércelli, farat
ose nénproduktet e tyre pér pérdorim industrial, pérve¢ pérdorimeve té pérmendura né shkronjén “b”
té késaj pike.

3. Pér bimén e cannabis-it, g€ do té tregtohen me pakicé, paketimi:

a) duhet t€ pajiset me vula sigurie;

b) té parandalojé aksesin nga té miturit;

c) té ndahet né ményré t€ tillé qé pérmbajtja totale e THC-sé pér dozé ose pérmbajtja totale e THC-
sé pér paketim, t€ mos tejkalojé limitet e vendit importues;

¢) té reflektojé né ményré té sakté né etiketé sasiné e THC-sé né pérmbajtje;

d) té pérshtatet me formén dhe me ményrén e pérdorimit té pjesés s€é bimés sé cannabis-it,
nénproduktit apo produktit qé paketohet.

II. Etiketimi i materialeve té bimés s€ cannabis-it, nénprodukteve dhe produkteve
pérfundimtare

1. Etiketa duhet té pérmbajé elementet e parashikuara né pikén 6 t€ nenit 28, si dhe karakteristikat
e méposhtme:

a) emértimi kimik/xhenerik/zyrtar;

b) emértimi tregtar, nése ka;

¢) nr. i licencés/lejes sé subjektit prodhues;

¢) numri i lotit;

d) kushtet e ruajtjes: u referohen elementeve té temperaturés, t€ drités ose té lagéshtisé (p.sh., té
ruhet né njé vend té thaté, té shmanget drita direkte etj.);

dh) sasia neto e masés sé€ thaté: pesha neto e bimés sé cannabis-it e shprehur né vlera numerike me
njési gram ose kilogram dhe né kufijté e tolerancés:

1. pér sasi nga 0 g deri né 2 g toleranca né pérqindje éshté 10%;

ii. pér sasi mé shumé se 2 g toleranca né pérgindje éshté 5%.

e) pérgendrimi total i THC-sé dhe pérgendrimi total i CBD-sé, pér ¢do njési dhe pér té gjithé sasiné
e paketuar;

¢) ményra dhe géllimi i pérdorimit;

f) paralajmérimet pér t'u mbajtur larg fémijéve;

@) paralajmérimet pér rreziget pér shéndetin;

gj) pérmbajtjen e léndéve shtesé, nése ka;

h) pérmbajtjen e vlerave ushqyese, burimet e alergjeneve dhe pérmbajtjen e sulfiteve, nése qéllimi
1 pérdorimit éshté pér konsum;

i) barkod/kodi i shénjimit-gjurmimit.
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