UDHEZIM
Nrt. 10, daté 5.3.2025

PER PERCAKTIMIN E FORMATIT TE LEJES PER USHTRIMIN E
AKTIVITETEVE TE LIDHURA ME PRODHIMIN E CANNABIS-it PER QELLIME
INDUSTRIALE DHE KRITEREVE PER AKTIVITETET E PERFSHIRA NE LEJE

Né mbéshtetje té nenit 102, pika 4, t€ Kushtetutés, pikés 3, té nenit 22, té ligjit nr. 61, daté
21.7.2023, “Pér kontrollin e kultivimit dhe pérpunimit t&€ bimés sé cannabis-it dhe prodhimit té
nénprodukteve té saj pér géllime mjekésore dhe industriale”,

UDHEZOJ:

Neni 1
Objekti

1. Pércaktimi i formatit té lejes pér ushtrimin e aktivitetit té importit té farés, fidanit, klonit ose
bimés mémé, magazinimit, kultivimit, prodhimit dhe pérpunimit, transportit, si dhe eksportit té
nénprodukteve dhe produkteve pérfundimtare té cannabis-it pér géllime industriale.

2. Pércaktimi i kritereve qé duhet t€ pérmbushé subjekti pér t'u pajisur me leje.

Neni 2
Pérkufizime

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

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

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

2. “Pérpunim fillestar” éshté procesi qé pérfshin tharjen, pastrimin dhe ndarjen e bimés sé
cannabis-it t€ korrur.

3. “Procedura Standarde Operacionale (SOP)” éshté njé dokument i detajuar qé pérshkruan
hapat specifike qé duhet té ndigen pér té kryer njé detyré ose proces né ményré té qéndrueshme
dhe né pérputhje me standardet e pércaktuara.

4. “Praktikat e Mira Evropiane Bujgésore dhe Grumbulluese (EU-GACP)” jané njé grup
standardesh pér mbledhjen, kultivimin, korrjen dhe pérpunimin fillestar té€ materialeve bimore, té
publikuara nga Agjencia Evropiane e Barnave (EMA).

5. “Analiza e rrezigeve dhe e pikave kritike té kontrollit (HACCP)” éshté njé sistem menaxhimi
qé identifikon, vleréson dhe kontrollon rreziget biologjike, kimike dhe fizike né té gjitha fazat e
pérpunimit, fabrikimit dhe shpérndarjes sé produktit pérfundimtar.

6. “ISO” jané grup standardesh ndérkombétare, té cilat garantojné siguri, besueshméri dhe cilési
té larté té produkteve pérfundimtare, té publikuara nga Organizata Ndérkombétare e
Standardizimeve.

7. “EU-GMP” jané praktikat e mira evropiane t€ fabrikimit.

Neni 3
Aktivitetet e pérfshira né leje



1. Leja pér ushtrimin e aktivitetit t€ prodhimit té cannabis-it pér qéllime industriale, jepet pér
aktivitetet si vijon:

a) importi i farés, klonit, fidanit ose bimés mémé té cannabis-it pér géllime industriale, magazinimi
dhe transporti 1 tyre;

b) kultivimi i bimés sé cannabis-it pér géllime industriale me géllim pérfitimin e lules, pérpunimi
fillestar, magazinimi, transporti, si dhe eksporti i nénprodukteve té saj;

¢) kultivimi i bimés sé cannabis-it pér qéllime industriale me qéllim pérfitimin e farés dhe fibrés,
pérpunimi fillestar, magazinimi, transporti, si dhe eksporti i nénprodukteve té saj;

¢) kultivimi 1 bimés sé cannabis-it me qéllim pérfitimin e lules, pérpunimi fillestar, prodhimi,
magazinimi, transporti, si dhe eksporti i nénprodukteve dhe produkteve pérfundimtare té€ bimés sé
cannabis-it;

d) kultivimi 1 bimés s€ cannabis-it me qéllim pérfitimin e farés dhe fibrés, pérpunimi fillestar,
prodhimi, magazinimi, transporti, si dhe eksporti i nénprodukteve dhe produkteve pérfundimtare
té€ bimés sé cannabis-it.

2. Leja jepet pér njé ose disa nga aktivitetet e pércaktuara né pikén 1 té kétij neni.

3. Subjekti mund té kontraktojé pér aktivitetin e transportit njé palé té treté, e cila duhet té
plotésojé té gjitha kushtet e sigurisé té parashikuara né vendimin “Pér pércaktimin e rregullave dhe
tarifave pér ruajtjen dhe siguriné fizike pér subjektet e lejuara”, si dhe duhet té pércaktohet né leje.
NE rastet kur transporti parashikohet t€ kryhet nga njé palé tjetér e kontraktuar nga subjekti 1 lejuar
sipas pércaktimeve né leje, subjekti i lejuar éshté pérgjegjés pér respektimin e standardeve dhe
kushteve pérkatése t€ sigurisé né pérputhje me kuadrin ligjor né fuqi.

4. Subjekti pér t'u pajisur me leje duhet té pérmbushé kriteret pér ¢do aktivitet té pérfshiré né
lejen pérkatése sipas kétij udhézimi.

Neni 4
Formati i lejes

Formati i lejes pér ushtrimin e aktivitetit té prodhimit té cannabis-it pér géllime industriale, éshté
sipas formatit té pércaktuar né shtojcén 1, bashkélidhur dhe pjesé pérbérése e kétij udhézimi.

Neni 5
Kriteret pér aktivitetet e pérfshira né leje

1. Subjekti qé kérkon té pajiset me leje pér ushtrimin e aktiviteteve sipas nenit 3, té kétij
udhézimi, duhet té plotésojé kushtet e pércaktuara né pikén 2, té nenit 22 dhe pikén 1, t€ nenit 23,
t€ ligjit nr. 61/2023, si dhe kriteret e pérgjithshme si mé poshté:

a) t€ jeté i regjistruar né regjistrin tregtar me objekt veprimtarie aktivitetet e pérfshira né leje;

b) té keté njé plan biznesi 5-vjecar né pérputhje me aktivitetet e specifikuara né leje;

©) té keté njé rregullore pér proceset e brendshme administrative;

¢) té keté njé plan trajnimi pér punonjésit sipas aktiviteteve pérkatése;

d) té keté performancé financiare pozitive né vitin e fundit financiar;

dh) té€ mos keté detyrime té papaguara t€ prapambetura ndaj administratés tatimore, njésive
vendore, si dhe pér furnizimin me energji elektrike dhe ujé;

e) té vértetojé marrédhénien juridike me tokén né té cilén zhvillohet aktiviteti, né formé pronésie
apo giramarrje, pér té gjithé periudhén e vlefshmérisé sé lejes;

€) t€ keté staf t€ punésuar sipas parashikimeve t€ ligjit nr. 61/2023 dhe té udhézimit nr. 274,
daté 16.5.2024, “Pér pércaktimin e procedurave, afateve, kritereve dhe dokumentacionin e
nevojshém pér verifikimin e pastértis€é sé figurés sé punonjésve té Agjencisé Kombétare té
Kontrollit t€ Cannabis-it apo té subjekteve té licencuara apo té lejuara, si dhe té kritereve etiko-
profesionale”;



f) té plotésojé standardet dhe kushtet e sigurisé dhe té transportit né pérputhje me parashikimet
e vendimit té¢ Késhillit t&¢ Ministrave qé pércakton rregullat dhe tarifat pér ruajtjen dhe siguriné
fizike, pér subjektet e lejuara.

2. Pér aktivitetet sipas germés “a”, t€ pikés 1, t€ nenit 3, pérveg kritereve té pérgjithshme, subjekti
duhet té plotésojé kriteret si vijon:

a) t€ jeté 1 pajisur me marréveshjen paraprake t€ shitjes sé farés, klonit, fidanit ose bimés mémé
me subjektin e lejuar pér kultivimin e bimés sé cannabis-it, 1 cili do ta blejé até;

b) té disponojé ambiente pér magazinim dokumentuar me planvendosjen pérkatése.

3. Pér aktivitetet sipas germave “b” dhe “c”, t€ pikés 1, té€ nenit 3, pérve¢ kritereve té
pérgjithshme, subjekti duhet té plotésojé kriteret si vijon:

a) t€ keté parashikuar paraprakisht njé plan zhvillimi dhe prodhimi;

b) pér ¢do varietet t€ bimés sé€ cannabis-it, dhe pér ¢do fazé té procesit t€ kultivimit dhe
pérpunimit té tyre, duhet té keté té hartuara SOP-et pérkatése né pérputhje me EU-GACP sipas
modelit té€ shtojcés nr. 2, bashkélidhur dhe pjesé pérbérése e kétij udhézimi;

¢) té disponojé magazina dhe ambiente t€ posagme né varési té kapacitetit t€ njésisé sé
prodhimit, dokumentuar me planimetriné pérkatése;

¢) té disponojé mjetet dhe pajisjet e nevojshme dhe té pérshtatshme né pérputhje me procesin
e kultivimit, pérpunimit dhe magazinimit;

d) té jeté 1 pajisur me marréveshjen paraprake té shitjes me subjektin prités pér pérpunimin e
1éndés sé paré, i cili do ta blejé até.

4. Pér aktivitetet sipas germave “¢” dhe “d”, t€ pikés 1, t€ nenit 3, pérve¢ kritereve té
pérgjithshme, subjekti duhet té plotésojé kriteret si vijon:

a) t€ keté parashikuar paraprakisht njé plan zhvillimi dhe prodhimi;

b) té keté t€ hartuara SOP-et pérkatése pér ¢do varietet t€ bimés sé cannabis-it, dhe pér ¢do fazé
té procesit té kultivimit dhe pérpunimit té€ bimés s€ cannabis-it bazuar né EU-GACP, si dhe
prodhimin dhe paketimin e produkteve pérfundimtare, bazuar né dhe HACCP/ISO, si dhe EU-
GMP pér produkte kozmetike dhe ato ushqgimore, sipas modelit té shtojcés nr. 2;

¢) té disponojé mjetet dhe pajisjet e nevojshme dhe té pérshtatshme né pérputhje me procesin
e kultivimit, pérpunimit, magazinimit dhe prodhimit;

¢) té disponojé magazina dhe ambiente t€ posagme né varési té kapacitetit t€ njésisé sé
prodhimit, dokumentuar me planimetriné pérkatése;

d) té jeté 1 pajisur me marréveshjen paraprake té shitjes me subjektin prités pér blerjen e
produkteve pérfundimtare té bimés sé cannabis-it pér géllime industriale.

Neni 6
Dispozita pérfundimtare

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

2. Udhézimi nr. 14, daté 21.5.2024, i ministrit t€ Bujqésisé dhe Zhvillimit Rural, “Pér miratimin
e formatit té lejes pér ushtrimin e aktiviteteve t€ lidhura me prodhimin e cannabis-it industrial dhe
kritereve pér aktivitetet e pérfshira né leje”, shfugizohet.

Ky udhézim hyn fuqi pas botimit né Fletoren Zyrtare.

MINISTER 1 BUJQESISE DHE ZHVILLIMIT RURAL
Anila Denaj



SHTOJCA NR. 1

&

<

REPUBLIKA E SHQIPERISE

MINISTRIA E BUJQESISE DHE ZHVILLIMIT RURAL

LEJE

NR. , DATE

PER USHTRIMIN E AKTIVITETIT

Né mbeéshtetje t€ ligjit nr. 61/2023, “Pér kontrollin e kultivimit dhe pérpunimit t€ bimés sé
cannabis-it dhe prodhimit t€ nénprodukteve té saj pér géllime mjekésore dhe industriale”, subjektit
me té€ dhénat si mé poshté vijon:

EMERTIMI SUBJEKTIT
ADRESA E SELISE
NUIS/ NIPT-i I SUBJEKTIT

KOORDINATAT GJEOGRAFIKE SE SECILES
NJESI PRODHIMI

VENDNDODH]JA E NJESIVE TE PRODHIMIT
(qarkun/ bashkia/ njésia administrative | Zona kadastrale)
NUMRI I NJESIVE TE PRODHIMIT

SIPERFAQJA E CDO NJESIE PRODHIMI/
SIPERFAQJA TOTALE E NJESIVE TE
PRODHIMIT

I jepet leja pér ushtrimin e aktiviteteve t&€ méposhtme:

0 Importi i farés, klonit, fidanit ose bimés mémé té cannabis-it pér qéllime industriale, magazinimi
dhe transporti i tyre.

0 Kultivimi 1 bimés sé€ cannabis-it pér qéllime industriale me géllim pérfitimin e lules, pérpunimi
fillestar, magazinimi, transporti, si dhe eksporti i nénprodukteve té saj.

0 Kultivimi i bimés sé cannabis-it pér qéllime industriale me qéllim pérfitimin e farés dhe fibrés,
pérpunimi fillestar, magazinimi, transporti, si dhe eksporti i nénprodukteve té saj.

0 Kultivimi 1 bimés sé cannabis-it me qéllim pérfitimin e lules, pérpunimi fillestar, prodhimi,
magazinimi, transporti, si dhe eksporti i nénprodukteve dhe produkteve pérfundimtare té bimés sé
cannabis-it.

0 Kultivimi i bimés sé cannabis-it me qéllim pérfitimin e farés dhe fibrés, pérpunimi fillestar,
prodhimi, magazinimi, transporti, si dhe eksporti i nénprodukteve dhe produkteve pérfundimtare
té€ bimés sé cannabis-it.

ME AFAT VLEFSHMERIE:




Subjekti i pajisur me leje autorizohet té kryejé transportin me subjektin e méposhtém:

SUBJEKTI I NENKONTRAKTUAR PER
TRANSPORTIN (nése ka)

NUIS/ NIPT-i I SUBJEKTIT TE
NENKONTRAKTUAR PER TRANSPORTIN

SELIA E SUBJEKTIT TE NENKONTRAKTUAR
PER TRANSPORTIN

MINISTER
(EMER, MBIEMER)

(FIRME)

SHTOJCA NR. 2
Struktura e SOP-it

Elementét minimale qé pérfshin njé SOP:

1. Informacioni kryesor

- Titulli: [emri i SOP-it]

- Numri i identifikimit SOP: [identifikuesi unik]

- Numri i pérditésimit: [numri 1 versionit|

- Data e hyrjes né fuqi: [data e fillimit té zbatimit t€ SOP-it]

- Pérgatitur nga: [emri/roli]

- Miratuar nga: [emri/roli]

- Lista e shpérndarjes: [emrat/departamentet qé marrin SOP-in]

2. Qéllimi

Deklaraté e qarté dhe e shkurtér pér géllimin e SOP-it, duke pérshkruar procesin dhe réndésiné
e tij.

3. Fusha e zbatimit

- Kufijté e SOP-it, duke specifikuar departamentet, rolet dhe proceset e aplikueshme.

- Pérjashtimet e mundshme.

4. Pérkufizime

- T¢€ gjitha shkurtesat ose termat teknik té pérdorur né SOP.

5. Pérgjegjésité

- Pércaktimi i roleve dhe pérgjegjésive pér ¢do hap né proceduré.

6. Materialet, pajisjet dhe mjetet e nevojshme

- Listé e té gjitha pajisjeve, materialeve dhe mjeteve té€ nevojshme pér realizimin e procedurés.

7. Procedura

- Udhézime t€ detajuara, hap pas hapi, pér zbatimin e procesit, té ndara sipas njé rrjedhe logjike.

7.1 Pérgatitja

- Veprimet paraprake té kérkuara, pérfshiré konfigurimin dhe kalibrimin e pajisjeve.

7.2 Zbatimi

- Hapat kryesoré té procesit, duke siguruar qartési dhe rrjedhé logjike, duke pérfshiré diagrami
ose skema nése éshté e nevojshme.

7.3 Pérfundimi

- Aktivitetet pér mbylljen e procesit, si pastrimi 1 pajisjeve ose regjistrimi i t€ dhénave.

8. Kontrolli i cilésisé (vetékontrolli)

- Hapat e mostrimit ose testimit pér té siguruar pajtueshmériné me standardet e cilésisé.



9. Masat e sigurisé dhe mbrojtjes sé shéndetit

- Pajisjet mbrojtése personale (PPE) té nevojshme dhe protokollet pér trajtimin e tretésve
kimiké.

10. Shénjimi dhe gjurmimi

- Procedurat qé ndigen pér shénjimin dhe gjurmimin.

11. Dokumentimi dhe regjistrimi

- Té gjitha dokumentet dhe regjistrimet qé duhet té plotésohen gjaté procesit dhe procedura e
ruajtjes sé tyre.

11. Referencat

- T¢€ gjitha dokumentet e referencés, ligjet dhe udhézimet e aplikueshme pér hartimin e SOP-it.

12. Historia e pérditésimeve

- Gjurmimi i ndryshimeve t€ béra né SOP gjaté kohés, duke i integruar, si: versioni 1.0: Krijimi
fillestar 1 SOP-it, duke pérfshiré strukturén bazé. Versioni 1.1 dhe ato té métejshme reflektojné
pérmirésime dhe shtesat né protokoll.

13. Procedurat qé kérkojné SOP gjaté pérpunimit dhe prodhimit t€ bimés sé cannabis-it
pér géllime industriale pérfshijné por nuk kufizohen né:

13.1 Pérpunimi

- Pastrimi, dekortikimi i kércellit pér fitimin e fibrave dhe ndarjen.

- Tharja, pastrimi dhe ndarja e luleve.

13.2 Prodhimi i produkteve

- Fabrikimi i tekstileve, litaréve, letrés, bioplastikés, materialeve t€ ndértimit, ato q€ pérdoren si
burim energjie etj.

- Prodhimi i produkteve nga bima e cannabis-it pér konsum te njeriu apo kafsha (vajra, proteina,
fara pér konsum etj.).

- Formulimi i vajrave, tinkturave, produkteve topike dhe atyre kozmetike.

- Infuzimi i CBD-sé né kozmetiké, ushqgime, pije dhe produkte pér inhalim.

- Ekstraktimi i kanabinoideve me metoda té ndryshme (CO,, etanol, presim né té ftohté etj.).

- Procese té tjera qé parashikohen pér prodhimin e produkteve qé nuk pérfshihen né ato té
mésipérme.

13.3 Paketimi dhe shpérndarja

- Procesi i paketimit.

- Etiketimi sipas kérkesave rregullatore.

- Protokollet pér ruajtje dhe transport.

13.4 Menaxhimi i mbetjeve

- Magazinimi i mbetjeve.

- Asgjésimi i materialeve bimore dhe mbetjeve té tretésve.

- Riciklimi dhe ripérdorimi i biomasés.

13.5 Masat e siguris¢ dhe mbrojtjes sé shéndetit

- Protokollet pér pérdorimin e PPE-ve.

- Masat emergjente pér zjarret, aksidentet me léndét kimike ose fatkeqésité natyrore.

13.6 Shénjimi dhe gjurmimi

- Procedurat gé ndigen pér shénjimin dhe gjurmimin né ¢do fazé.

13.7 Trajnimi

- Orientimi i stafit pér pajtueshméri me EU-GACP, EU-GMP dhe HACCP/ISO.

- Trajnime t€ rregullta pér pérdorimin e pajisjeve dhe siguringé.



