URDHER
Nr. 85, daté 17.2.2023

PER MIRATIMIN E RREGULLORES PER KONTROLLIN ZYRTAR MBI
PERDORIMIN E SUBSTANCAVE FARMAKOLOG]JIKISHT AKTIVE TE
AUTORIZUARA SI PRODUKTE MJEKESORE VETERINARE OSE SI ADITIVE
PER USHQIMET PER KAFSHE DHE MBETJET E TYRE, SI DHE MBI
PERDORIMIN E SUBSTANCAVE FARMAKOLOG]JIKISHT AKTIVE TE
NDALUARA, QE PERDOREN NE KAFSHET QE PRODHOJNE USHQIM DHE
MBETJET E TYRE, PER ZBATIMIN E PLANIT KOMBETAR TE MONITORIMIT
TE MBETJEVE!

Né mbéshtetje té nenit 102, pika 4, e Kushtetutés, pikés 3, t€ nenit 81, pikés 8, té nenit 102, té
ligjit nr. 10465, daté 29.9.2011, “Pér shérbimin veterinar né Republikén e Shqipérisé”, té
ndryshuar,

URDHEROJ:

1. Miratimin e rregullores “Pér kontrollin zyrtar mbi pérdorimin e substancave
farmakologjikisht aktive té autorizuara si produkte mjekésore veterinare ose si aditivé pér
ushqimet pér kafshé dhe mbetjet e tyre, si dhe mbi pérdorimin e substancave farmakologjikisht
aktive té€ ndaluara qé pérdoren né kafshét qé prodhojné ushqgim dhe mbetjet e tyre, pér zbatimin e
Planit Kombétar t¢ Monitorimit t€ Mbetjeve”, sipas tekstit bashkélidhur.

2. Ngarkohen pér zbatimin e kétij urdhri Drejtoria e Pérgjithshme e Zhvillimit né Fushén e
Sigurisé Ushgimore, Veterinarisé, Mbrojtjes s¢ Biméve dhe Peshkimit, Autoriteti Kombétar i
Veterinarisé dhe Mbrojtjes s¢ Biméve, Autoriteti Kombétar i Ushqimit dhe Instituti i Sigurisé
Ushqgimore dhe Veterinarisé.

Ky urdhér hyn né fuqi menjéheré pas botimit né Fletoren Zyrtare.

MINISTER 1 BU]QESISE DHE ZHVILLIMIT RURAL
Frida Krifca

RREGULLORE
PER KONTROLLIN ZYRTAR MBI PERDORIMIN E SUBSTANCAVE
FARMAKOLOG]JIKISHT AKTIVE TE AUTORIZUARA SI PRODUKTE MJEKESORE
VETERINARE OSE SI ADITIVE PER USHQIMET PER KAFSHE DHE MBETJET E
TYRE, SI DHE MBI PERDORIMIN E SUBSTANCAVE FARMAKOLOG]JIKISHT
AKTIVE TE NDALUARA, QE PERDOREN NE KAFSHET QE PRODHOJNE USHQIM
DHE MBETJET E TYRE, PER ZBATIMIN E PLANIT KOMBETAR TE MONITORIMIT
TE MBETJEVE

Neni 1

Té gjithé termat e pércaktuar né kété Rregullore kané té njéjtin kuptim me ata t€ pércaktuar né
ligjin nr. 9863, daté 28.1.2002, “Pér ushqimin”, t€ ndryshuar dhe ligjin nr. 10465, daté 29.9.2011,

Y Ky urdbér pérafron rregulloren e delegnar (BE) 2022/ 1644, #: Komisionit, daté 7 korrik 2022, “Pér kryerjen ¢ kontrolleve gyrtare
mbi pérdorimin e substancave farmakologiikisht aktive 1¢ antorignara si produkte mjekésore veterinare ose si aditivé pér ushqimet pér
kafshé dhe mbetjet e tyre, si dbe mbi pérdorimin e substancave farmakologjikisht aktive t¢ ndaluara qé pérdoren né kafshét qé prodhojné
ushqim dhe mbetet e tyre”. Celex: 32022R1646, Gazeta Zyrtare 248, fage 32.



“Pér shérbimin veterinar né Republikén e Shqipérisé”, t€é ndryshuar. Pér efekt té késaj
Rregulloreje, termat e méposhtém kané kété kuptim:

1. “Kampion zyrtar”, kampion i marré nga autoriteti kompetent, me géllim analizimin e
mbetjeve ose té substancave té pérshkruara né aneksin I dhe qé shogérohet nga pérshkrimi i llojit,
natyrés, sasis¢ dhe metodés sé marrjes sé tij, si dhe nga pérshkrimi i seksit dhe i origjinés sé
kafshéve ose 1 produkteve me origjiné shtazore sipas rastit.

2. “Kampionim 1 synuar”, marrja e njé ose mé shumé kampioneve zyrtare, me géllim rritjen
maksimale té€ mundésisé s¢ gjetjes s€ rasteve, ¢ nuk jané né pérputhje me limitet maksimale té
mbetjeve ose té niveleve maksimale t€ pércaktuara nga legjislacioni kombétar pér substancat
farmakologjikisht aktive.

3. “Kampionim i rastésishém”, marrja e njé ose mé shumé kampioneve zyrtare, duke mbajtur
parasysh t€ dhénat statistikore, me qéllim pérfitimin e té dhénave pérfagésuese.

4. “Kampionim i dyshimté”, marrja e kampioneve zyrtare, si pasojé e rezultateve té
kontrolleve jokonforme ose si pasojé e rasteve té dyshuara ose té vértetuara si jokonforme me
normat e legjislacionit kombétar pér substancat farmakologjikisht aktive.

5. “Matrica”, materiali nga i cili merret njé kampion, né mes té té cilave pjesé té trupit, Iéngjet e
trupit, ekskretimet dhe indet shtazore, produktet me origjiné shtazore, nénproduktet me origjiné
shtazore, uji dhe ushqimet pér kafshé.

0. “Kafshé qé prodhojné ushqim”, kafshé té zgjedhura, mbaréshtuara, mbajtura, therura ose té
mbledhura me géllim prodhimin e ushqimit.

7. “Mbetje” éshté njé mbetje e substancave qé kané njé veprim farmakologjik, e metabolitéve
té substancave farmakologjike, produkteve té degradimit té substancave farmakologjike dhe e
substancave té tjera té€ ngjashme té pranishme né kafshé ose produkte me origjiné shtazore.

Neni 2

1. Autoriteti Kombétar 1 Veterinarisé dhe Mbrojtjes sé¢ Biméve kontrollon pérdorimin e
substancave farmakologjikisht aktive té€ autorizuara, si produkte mjekésore veterinare ose si
aditivé pér ushqimet e kafshéve dhe prezencén e substancave farmakologjikisht aktive té ndaluara
ose té€ paautorizuara dhe t€ mbetjeve t€ tyre, sipas pérshkrimeve té aneksit I té késaj Rregulloreje.

2. Pér géllimet e planeve kombétare t€ monitorimit t€ mbetjeve bazuar né risk pér substancat
né grupet A dhe B, sipas aneksit I té késaj Rregulloreje, struktura pérgjegjése pér veterinariné
(SPV) harton kombinimet e grupeve té substancave dhe grupeve t€ produkteve, sipas
pérshkrimeve té aneksit II té késaj Rregulloreje dhe Autoriteti Kombétar i Veterinarisé dhe
Mbroijtjes sé Biméve harton njé strategji kampionimi, né pérputhje me kriteret e pércaktuara né
aneksin III t€ késaj Rregulloreje.

3. Pér qgéllimet e planeve kombétare té mbikéqyrjes sé rastésishme pér prodhimin, té
shpérndaré né vend, struktura pérgjegjése pér veterinariné (SPV) harton kombinimet e grup-
substancave té grupeve té produkteve, sipas pérshkrimeve té aneksit IV té késaj Rregulloreje dhe
Autoriteti Kombétar i Veterinarisé dhe Mbrojtjes sé Biméve harton njé strategji kampionimi, né
pérputhje me kriteret e pércaktuara né aneksin V té késaj Rregulloreje.

4. Pér géllimet e planeve kombétare té kontrolleve té importit nga vendet joanétare t€ BE-sé té
bazuara mbi riskun, Struktura Pérgjegjése pér Veterinariné (SPV) harton kombinimet e grupeve té
substancave dhe té grupeve té produkteve, sipas pérshkrimeve té aneksit VI té késaj Rregulloreje
dhe Autoriteti Kombétar i Veterinarisé dhe Mbrojtjes sé¢ Biméve harton njé kampionim, né
pérputhje me kriteret e pércaktuara né aneksin VII té késaj Rregulloreje.

Neni 3

Pér hartimin e Planeve Kombétare té¢ Monitorimit té Mbetjeve pérdoren referencat sipas
kérkesave té késaj Rregulloreje.



Neni 4

Rregullorja nr. 1, daté 17.3.2000, “Mbi masat pér monitorimin e disa substancave dhe
mbetjeve né kafshét e gjalla dhe produktet shtazore”, shfuqizohet.

ANEKSI 1

Grupi A — Substancat farmakologjikisht aktive té ndaluara ose té paautorizuara né

kafshét qé prodbojné ushqim
1. Substanca me veprim hormonal, tireostatik dhe substanca B-agoniste pérdorimi i té cilave
éshté 1 ndaluar né kafshét qé prodhojné ushqgim:

a) stilbenet;

b) agjentét antitiroidalé;

¢) steroidet;

d) laktonet e acidit rezorcilik (pérfshiré zeranolin);

e) B-agonistét.

2. Substanca té ndaluara, té listuara né tabelén 2 té aneksit té urdhrit nr. 139/1, daté 7.4.2017,
“Pér substancat aktive farmakologjike dhe klasifikimin e tyre, né lidhje me kufijté maksimalé té
mbetjeve né produktet ushqimore me origjiné shtazore”, té€ ndryshuar:

a) kloramfenikoli;

b) nitrofuranét;

¢) dimetridazoli, metronidazoli, ronidazoli dhe nitroimidazole té tjeré;

d) substanca té tjera.

3. Substanca farmakologjikisht aktive qé nuk jané té listuara né tabelén 1 té€ aneksit té urdhrit
nr. 139/1, daté 7.4.2017, “Pér substancat aktive farmakologjike dhe klasifikimin e tyre, né lidhje
me kufijté maksimalé t&¢ mbetjeve né produktet ushgimore me origjiné shtazore”, t€ ndryshuar,
ose substanca té paautorizuara pér pérdorimin né ushqimet pér kafshé té destinuara pér
prodhimin e ushqimeve, né pérputhje me nenin 83 té ligjit nr. 10 465, daté 29.9.2011, “Pér
shérbimin veterinar né Republikén e Shqipérisé”, t€ ndryshuar:

a) ngjyruesit;

b) produktet fitosanitare sipas pérshkrimeve té vendimit nr. 335, daté 6.6.2018, “Pér miratimin
e rregullave pér regjistrimin, t€ procedurés dhe kritereve té vlerésimit té produkteve pér mbrojtjen
e biméve dhe biocidet, sipas pérshkrimeve té legjislacionit né fuqi;

¢) substancé antimikrobike;

d) koksidiostatikét, histomonostatikét dhe agjentét antiparazitaré té tjeré;

e) hormonet proteiniké dhe peptididiké;

f) antinflamatorét, sedativét dhe ¢do substancé tjetér farmakologjikisht aktive;

@) substanca antivirale.

Grupi B — Substancat farmakologjikisht aktive té autorizuara pér pérdorim né kafshét qé
prodhojné ushqim.

1. Substanca farmakologjikisht aktive t€ listuara né tabelén 1 té ancksit t€ urdhrit nr. 139/1,
daté 7.4.2017, “Pér substancat aktive farmakologjike dhe klasifikimin e tyre né lidhje me kufijté
maksimalé té mbetjeve né produktet ushqimore me origjiné shtazore”, té€ ndryshuar:

a) substanca antimikrobike;

b) insekticide, fungicide, antihelmintiké dhe agjenté antiparazitaré té tjeré;

¢) trankuilizantét;

d) antinflamatorét josteroidale (NSAIDs), kortikosteroidét dhe glukokortikoidét;

e) substanca té tjera farmakologjikisht aktive.



2. Koksidiostatikét dhe histomonostatikét e autorizuar sipas kérkesave té pércaktuara né
udhézimin nr. 12, daté 13.7.2022, “Mbi pércaktimin e niveleve maksimale t€ pranisé sé
koksidiostatikéve dhe histomonostatikéve né qumésht, mélgi, veshka, si dhe ushqgime té tjera”.

ANEKSI 11

Kriteret pér pérzgjedhjen e kombinimit specifik té grupeve té substancave dhe grupeve té
produkteve pér planin kombétar té kontrollit té bazuar né risk, sic pérmendet né pikén 2, neni
2, té késaj Rregulloreje

A. Substanca té grupit A

1. Kombinimet e grupeve té substancave dhe produkteve:

Grupet e produkteve
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Grupi A 3, germa “g

i. mbetjet ose grup-substancat duhet té analizohen né kampione t€ marra nga kafshé qé
prodhojné ushqim, kur éshté e nevojshme, nga ekskretimet e tyre, léngjet trupore dhe produktet e
papérpunuara me origjiné shtazore, ushqgimet pér kafshé, ujé dhe nénprodukte me origjiné
shtazore;

ii. atéheré kur ka dyshime ose raste lidhur me trajtime té jashtéligjshme pér mbetjet ose grupet
e substancave né specie ose produktet qé nuk jané té shénuara né tabelén e kétij aneksi, kéto
kontrolle duhet t€ jené t€ pérfshira edhe né planet e kontrollit t€ prodhimit té bazuar né risk.

2. Kriteret pér pérzgjedhjen e substancave specifike pér testim brenda secilit grup
substancash:

1. frekuenca e gjetjes sé rasteve jokonforme ose té rasteve té rezultateve té raportuara nga
sistemi i njoftimit t€ shpejté pér ushqgimin dhe ushqimin pér kafshé (RASFF) ose atéheré kur
éshté provuar pérdorimi i substancave té paautorizuara pér pérdorim né kafshét e destinuara pér
prodhimin e ushgimeve;

2 Shumé e réndésishme vetém pér peshqit.



ii. disponushméria e metodave laboratorike té pérshtatshme, si dhe e standardeve analitike;

iii. substancat farmakologjikisht aktive, q¢ mund té pérdoren né ményré jo té ligijshme pér té
rritur prodhimin ose efikasitetin e prodhimtarisé ushqgimore;

iv. substanca té ndaluara ose té paautorizuara, qé rezultojné té pérdorura né ményré té
jashtéligishme;

v. risku i mundshém pér konsumatorét ose grupe té caktuara t€ popullatés, qé rezultojné té
kené konsumuar ushqime me prezencé té mbetjeve, duke mbajtur parasysh informacionet
pérkatése, g€ jané véné né dispozicion edhe nga organizatat ndérkombétare té sigurisé ushgimore,
sipas marréveshjeve pérkatése, ndér té tjera nga Agjencia Evropiane Medikamenteve, Autoriteti
Evropian pér siguriné ushqgimore dhe nga Komiteti ndihmés i ekspertéve t€ Codex Alimentarius
mbi aditivét ose né mungesé té kétyre informacioneve, nga burime té tjera té informacionit qé
jané botuar né botimet shkencore ose nga vlerésimi kombétar 1 riskut.

3. Kritere pér pérzgjedhjen e kafshéve dhe té produkteve me origjiné shtazore:

1. gjetjet qé u pérkasin pérdorimit té substancave farmakologjikisht aktive specifike, pérfshiré
prerjen e veshéve ose t€ bishtit ose prezenca e vendeve t€ injektimit;

ii. karakteristika dytésore té lidhura me gjininé, ndryshime t€ sjelljes, shenja té sémundjeve ose
té patologjive kronike, gjendjet shéndetésore té ndryshme té gjetura né kafshé té vecanta né
brendési té njé grupi kafshésh;

iii. seksi, mosha dhe gjendja e mbarsmérisé sé kafshéve;

iv. historia mjekésoré veterinare e kafshéve dhe certifikata shéndetésore;

v. kafshé qé shfaqin njé zhvillim t€ miré fizik, muskuj té zhvilluar miré dhe me pak dhjam.
B. Substanca té grupit B

1. Kritere pér pérzgjedhjen e substancave specifike pér qéllimet e kontrollit qé i
pérkasin secilit grup té substancave:

1. frekuenca e gjetjes sé rasteve jokonforme né kampionet e vitit paraardhés ose shteteve té
tjera né veganti, kur ato raportohen né kuadér té sistemit RASFF;

ii. disponueshméria e metodave laboratorike té pérshtatshme, si dhe e standardeve analitike;

iii. informacione rreth sasisé sé medikamenteve veterinare té prodhuara, importuara,
cksportuara, tregtuara dhe shitura pér njé lloj kafshe t€ dhéné e destinuar pér prodhimin e
ushqimeve;

iv. informacione rreth zinxhirit t€ shpérndarjes s€ medikamenteve veterinare, regjistrit
kombétar té substancave farmakologjikisht aktive té autorizuara si medikamente veterinare ose
aditivé pér ushqgimet e kafshéve, si dhe informacione mbi modelet e 1éshimit té recetave;

v. mundésia e pérdorimit té jashtéligjshém té substancave farmakologjikisht aktive;

vi. limitet maksimale t€ mbetjeve dhe nivelet maksimale té substancave farmakologjikisht
aktive dhe té aditivéve pér ushgimet e kafshéve, pérfshiré kufizimet (p.sh. jo pér pérdorim né
kafshét gjaté laktacionit);

vii. formulime té medikamenteve veterinare, pér té cilat jané pércaktuar kohé pezullimi té gjata
pas trajtimit t€ kafshéve, me qéllim garantimin e pérputhshmérisé t€ produkteve me origjiné
shtazore té paprocesuara, qé konsumohen nga njerézit, né pérputhje me nivelet maksimale té
lejuara té mbetjeve té pércaktuar nga urdhri 139/1, date 7.4.2017, “Pér substancat aktive
farmakologjike dhe klasifikimin e tyre, né lidhje me kufijté maksimalé té mbetjeve né produktet
ushqgimore me origjiné shtazore”, t€ ndryshuar.

viii. mundésia e trajtimit té kafshéve té destinuara pér prodhimin e ushqgimeve, sipas kérkesave
té legjislacionit mbi produktet mjekésoré veterinare.

2. Kritere pér pérzgjedhjen e grupeve té substancave, kafshéve dhe produkteve me
origjiné shtazore:

1. informacione mbi autorizimet e futjes né treg té produkteve mjekésore veterinare, qé
pérmbajné substanca farmakologjikisht aktive té destinuara pér lloje kafshésh dhe klasa té veganta
té prodhimit;



ii. informacione mbi autorizimet e futjes né treg té aditivéve pér ushqimet e kafshéve té
destinuara pér llojet e kafshéve dhe klasa té vecanta té prodhimit;

iii. informacione mbi frekuencén e pérdorimit té substancave qé u pérkasin kategorive dhe
substancave specifike né lloje té caktuara kafshésh;

iv. frekuenca e gjetjes sé rasteve jokonforme, né lidhje me mbetjet e substancave
farmakologjikisht aktive dhe té aditivéve né ushgimet e kafshéve pér njé kategori té dhéné
prodhimi;

v. informacione mbi nivelet e rezistencés antimikrobike né sektoré té vecanté té prodhimit
shtazor.

ANEKSI II1

Kritere pér strategjiné e kampionimit pér qéllimet e planeve kombétare té kontrolleve té
prodhimit té bazuara né risk, sipas kérkesave té pikés 2, neni 2 té késaj Rregulloreje

1. Kampionimi duhet té kryhet né intervale té ndryshueshme té shpérndara, né ményré té
barabarté gjaté gjithé harkut kohor té njé viti ose sipas periudhés pérkatése té prodhimit. Né kété
kontekst mbahet parasysh qé disa substanca farmakologjikisht aktive administrohen vetém né
periudha té caktuara.

2. Kampionimi kryhet né momentin therjes ose afér therjes, zénies ose mbledhjes sé
prodhimit. Sidoqofté éshté e nevojshme qé kampionimi i substancave té grupit A té kryhet edhe
né fazat pérkatése té ciklit jetésor té kafshéve.

3. Secili kampion duhet té pérzgjidhet sipas kritereve té pércaktuara né planin kombétar té
kontrollit. Pér substancat e grupit A, kampionimi duhet t€ synojé zbulimin e trajtimit té
paligjshém me substanca té ndaluara ose té paautorizuara. Késhtu qé kafshét té cilat ka mé shumé
gjasa té jené trajtuar me substanca t€ ndaluara, pérzgjidhen né ményré preferenciale né krahasim
me ato kafshé pér té cilat ka mé pak gjasa qé té jené trajtuar me substanca t€ ndaluara ose té
paautorizuara dhe pér kété arsye, pér kampionimet e kryera né fermé, si gjaku, urina, feget, gimet
etj. mund té jeté e nevojshme qé t€ merren edhe mostrat nga uji 1 pijshém dhe ushqimi, pér
substancat e grupit B, kampionet duhet t€ pérfshijé vetém inde/produkte qé konsumohen nga
njerézit, me qéllim té verifikimit té pérputhshmérisé sé niveleve maksimale té lejuara t€ mbetjeve
dhe niveleve maksimale. Kampionimi duhet té kryhet mbi produktet qé rrjedhin nga kafshé qé
kané mundési mé té madhe qé t€ jené trajtuar me substanca farmakologjikisht aktive specifike ose
me njé substancé qé bén pjesé né njé klasé terapeutike specifike t€ produkteve mijekésore
veterinare.

4. Pér substancat e grupit B, mostrat duhet té pérmbajné vetém inde/produkte té ngrénshme
(objektivi éshté té verifikohet pérputhshméria me kufijté maksimalé té mbetjeve dhe nivelet
maksimale). Marrja e mostrave do té synohet né produktet nga ato kafshé, té cilat ka shumé té
ngjaré t€ jené trajtuar me njé substancé ose substancé té vecanté farmakologjikisht aktive brenda
klasés terapeutike t€ produkteve mjekésore veterinare.

5. Mostrat nga vendet e injektimit mund té jené té pérshtatshme pér té kontrolluar pérdorimin
e paligjshém té substancave. Né rast se mostrat merren nga vendet e injektimit, kjo duhet té
pérmendet qarté, kur raportohen rezultatet analitike nga kéto mostra.

0. Kritere pér pérzgjedhjen e kafshéve ose t€ produkteve qé do t'i nénshtrohen njé kontrolli
pér secilin operator té biznesit ushqimor qé kontrollohet:

1. rastet e méparshme té papérputhshmeérisé sé fermés ose té prodhuesit;

. mangési né aplikimin e produkteve medicinale veterinare, mangési té identifikuara né
kontrollet e méparshme, rritje té raportuara t€ humbjeve té kafshéve né fermé, gjendja
shéndetésore e kafshéve té fermés, statusi epidemiologjik 1 rajonit;

iii. informacione mbi sistemin e mbaréshtimit, sistemin e majmérisé, racén dhe seksin e
kafshés;



1v. praktikat né fuqi qé i pérkasin administrimit né veganti té substancave farmakologjikisht
aktive né fermén pérkatése ose né sistemin e prodhimit pérkatés;

v. gjetje q€ 1 pérkasin pérdorimit té substancave farmakologjikisht aktive;

vi. mungesés sé autokontrollit ose té prezencés sé autokontrolleve jo té besueshme, pajisjes me
njé regjim certifikimi t€ cilésisé té€ kontrolleve té kryera né kuadér té kétij regjimi,

vil. pamjaftueshmérive té€ provuara t€ mbikéqyrjes sé fermés nga ana e mjekéve veterinare;

viil. kampione pérfaqésuese pavarésisht nga madhésia e operatorit t€ biznesit ushqimor.

7. Kiritere pér pérzgjedhjen e thertoreve, operatoréve té pérpunimit, stabilimenteve té
prodhimit dhe futjes né treg té produkteve té akuakulturés, té stabilimenteve té prodhimit té
mjaltit dhe té gendrave té ambalazhimit té vezéve, né té cilat éshté e nevojshme marrja e
kampioneve:

1. kriteret e listuara né germén A, paragrafi 2, dhe né germén B, paragrafi 1, t€ aneksit II dhe
pika 6, aneksi 111, té késaj Rregulloreje;

ii. pasha (véllimi) pérkatése i stabilimenteve né lidhje me volumin total té prodhimit té vendit;

iii. rastet jokonforme té gjetura gjaté kontrolleve té méparshme mbi pérdorimin e substancave
farmakologjikisht aktive dhe t€ mbetjeve té tyre né kafshé dhe né produkte me origjiné shtazore;

iv. origjina dhe rrugét e transportit té kafshéve té therura, té kafshéve té prodhimit té
quméshtit, té€ vezéve ose t€ mjaltit;

v. mungesa € pjesémarrjes né€ programet e garantimit t€ cilésisé (aty ku jané té disponushme);

vi. géllimin dhe rezultatet autokontrolleve qé u pérkasin mbetjeve.

8. Gjaté marrjes sé mostrave, duhet té béhen pérpjekje pér té shmangur marrjen e mostrave té
shuméfishta (d.m.th. marrjen e disa mostrave t€ ndryshme nga njé kafshé/produkt i vetém
(pérve¢ nése mostrat e ndryshme analizohen pér njé grup té ndryshém substancash), ose marrjen
e mostrave té disa kafshéve/produkteve nga njé prodhuesi i vetém né njé dité té caktuar kur
mund t€ nxirren mostra nga kafshé/produkte nga disa prodhues qé do té plotésonin kriteret e
synimit), pérve¢ nése operatori éshté identifikuar né bazé té kritereve té pérfshira né pikén 6 ose
éshté dhéné njé justifikim i duhur né plani i kontrollit. Duhet té sigurohet pajtueshméria me
frekuencén e planifikuar té kontrolleve.

ANEKSI IV

Kriteret pér pérzgjedhjen e njé kombinimi specifik té grupeve té substancave dhe grupeve
té¢ produkteve pér planin kombétar té mbikéqyrjes sé rastésishme té prodhimit si¢ pérshkrubet
né pikén 3, nenin 2 té késaj Rregulloreje

Substanca té grupit A

Kampionet e marra pérbéhen nga njé kombinim i grupeve té substancave dhe i grupeve té
produkteve si shtesé e atyre té parashikuara né planet kombétare té€ kontrollit dhe t€ prodhimit té
bazuara né risk.

Substanca té grupit B

Kombinimet e grupeve té substancave dhe grupeve té produkteve:
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Blc X X X X
B1d X X X X X X
Ble X X X X X X X X X
B2 X X X X X X X

(do kampion pér njé lloj té caktuar kafshe ose produkti do té analizohet pér njé gamé té gjeré
té grupeve t€ substancave té listuara né tabelén e pérfshiré né kété aneks.

Duhet té sigurohet qé pér njé lloj té caktuar kafshe ose produkti té gjitha grupet e substancave
té listuara né tabelé mbulohen nga plani i mbikéqyrjes. Kontrollet do té kryhen pér sa mé shumé
substanca farmakologjikisht aktive qé té jeté e mundur, pér té cilat kufijté maksimalé té€ mbetjeve
jané vendosur né aneksin 1 t& urdhrit nr. 139/1, daté 7.4.2017, “Pér substancat aktive
farmakologjike dhe klasifikimin e tyre, né lidhje me kufijté¢ maksimalé t€ mbetjeve né produktet
ushgimore me origjiné shtazore”, t€ ndryshuar, dhe mbi aditivét pér pérdorim né ushqgimin e
kafshéve.

ANEKSI V

Kriteret pér strategjiné e kampionimit pér planin kombétar té mbikéqyrjes sé rastésishme té
prodhimit sipas kérkesave té pikés 3, nenit 2 té késaj Rregulloreje

1. Kampionimi duhet té jeté i rastésishém dhe duhet té kryhet né momentin ose sa mé afér pas
momentit t€ therjes, té zénies ose t€ mbledhjes sé prodhimit dhe duhet té jeté pérfaqésues 1
modelit té prodhimit ose/dhe konsumit:

1. pér substancat e grupit A, kampionimi do té kryhet gjaté gjithé procesit t€ prodhimit té
kafshéve té destinuara pér prodhimin e ushqgimeve dhe té produkteve té papérpunuara me
origjiné shtazore né kafshét e gjalla té€ destinuara pér prodhimin e ushqimeve, né pjesét e trupit té
tyre, né ekskrementet dhe léngjet trupore, si dhe né inde, produkte dhe nénprodukte me origjiné
shtazore, né ujin e pijshém dhe ushqgimin e tyre, sipas rastit pércaktohet se cila éshté matrica mé e
pérshtatshme;

ii. pér substancat e grupit B, kampionimi duhet té kryhet vetém né mishin e freskét ose té
ngriré, t€ brendshme té konsumushme, vezé, qumésht ose mjalté (né njé daté sa mé té afér me até
té prodhimit), té cilat nuk kané pésuar transformime t€ métejshme ose pérzietje.

2. Atéheré kur kategori té ndryshme té substancave duhet té analizohen me njé kampion té
vetém, madhésia/véllimi i kampionit duhet t€ jené té€ pérshtatshém pér kryerjen e analizave.

ANEKSI VI

Kriteret pér pérzgjedhjen e kombinimeve specifike té grupeve té substancave dhe grupeve té
produkteve pér qéllimet e planeve kombétare té kontrolleve té importit nga vendet e tjera,
sipas marréveshjeve pérkatése bazuar né risk, sipas kérkesave té nenit 2, pika 4 té késaj
Rregulloreje

1. Kritere té listuara né aneksin II.

2. Informacione, aty ku jané té disponushme dhe té nevojshme rreth:

1. njoftimit té sistemit RASFF pér mbetjet né ushqimet e importuara;

ii. rezultatet e kontrolleve té€ organizmave ndérkombétaré sipas marréveshjeve pérkatése;

iii. niveli i garancive t€ dhéna nga importuesi pér sa i pérket pérputhshmérisé sé ushgimeve me
origjiné shtazore me legjislacionin kombétar né fushén e substancave farmakologjikisht aktive,
pérfshiré respektimin e limiteve maksimale té mbetjeve dhe té niveleve maksimale, si dhe
dokumente qé vértetojné mospérdorimin e substancave té caktuara;

iv. njoftimet e rasteve t€ papérputhshmérisé t€ secilit operator té biznesit ushgimor ose té
importuesve té dokumentuar gjaté kontrolleve té méparshme té importeve.

3. Informacionet pérkatése té dhéna nga organizmat ndérkombétare, sipas marréveshjeve
pérkatése, atéheré kur jané té disponushme rreth:



1. pérdorimit té€ substancave farmakologjikisht aktive té ndaluara ose té paautorizuara,
prezencés sé informacioneve qé i pérkasin kufizimit t€ kétyre pérdorimeve dhe praktikat e
administrimit té produkteve mjekésoré veterinare (p.sh. me ose pa pérfshirjen e profesionistéve té
autorizuar té sektorit veterinar);

1. shpérndarjes sé produkteve mjekésoré veterinare dhe tipologjisé sé shpérndarjes sé tyre,
gjetja e produkteve mjekésoré né shitje té liré ose té tregtimit vetém me receté veterinare;

iii. detyrimin e mundshém té regjistrimit té trajtimeve té kryera népérmjet pérdorimit té
produkteve mjekésore veterinare né fermat e vendit joanétar t€ origjinés;

1v. identifikimi 1 mundshém i kafshéve dhe ményrat e kryerjes sé tij (pér té pércaktuar kafshét e
trajtuara).

ANEKSI VII

Kritere pér bartimin e strategjisé sé kampionimit pér qéllimet té planeve kombétare té
kontrolleve té importeve nga vendet e tjera, sipas marréveshjeve pérkatése bazuar né risk,
sipas kérkesave té nenit 2, pika 4, té¢ késaj Rregulloreje

1. Kampionimi duhet té kryhet né pérputhje me normat té pércaktuara né aneksin VI dhe
pérfshin normat pérkatése, sipas pérshkrimeve té aneksit III.

1. pér substancat e grupit A, kampionimi duhet té keté si géllim gjetjen e trajtimeve té
jashtéligishme t€é kryera me pérdorimin e substancave té ndaluara ose té paautorizuara.

ii. Pér substancat e grupit B, kampionimi duhet té keté qéllim verifikimin e pérputhshmérisé
me limitet maksimale t€ mbetjeve ose nivelet maksimale té mbetjeve té substanca
farmakologjikisht aktive, sipas normave ligjore kombétare.

2. Kampionet duhet té merren né pikat e inspektimit kufitar ose né destinacionin
pérfundimtar.



