URDHER
Nr. 367, daté 2.4.2026

PER DISA NDRYSHIME DHE NJE SHTESE NE URDHRIN NR. 163, DATE 23.3.2023,
“MBI PERFORMANCEN E METODAVE ANALITIKE PER MBETJET E
SUBSTANCAVE FARMAKOLOGJIKISHT AKTIVE TE PERDORURA NE
KAFSHET QE PRODHOJNE USHQIM, INTERPRETIMIN E REZULTATEVE, SI
DHE METODAT QE DO TE PERDOREN PER MARRJEN E MOSTRAVE” !

N¢é mbéshtetje t€ nenit 102, pika 4 e Kushtetutés, pikés 3 t& nenit 42, t& ligjit nr. 9863, daté
28.1.2008, “Pér ushqimin”, i ndryshuar dhe pikés 3 té nenit 81, t& ligjit nr. 10465, daté
29.9.2011, “Pér shérbimin veterinar né Republikén e Shqipérisé”, 1 ndryshuar,

URDHEROI:

Né rregulloren bashkélidhur dhe pjes€ pérbérése t€ urdhrit t€ ministrit nr. 163, daté
23.3.2023, “Mbi performancén e metodave analitike pér mbetjet e substancave
farmakologjikisht aktive t& pérdorura né€ kafshét qé prodhojné€ ushqim, interpretimin e
rezultateve, si dhe metodat q€ do t€ pérdoren pér marrjen e mostrés”, béhen ndryshimet si mé
poshté:

1. Pérmbajtja e nenit 1 ndryshon si vijon:

1. “Kjo rregullore pércakton rregulla né lidhje me metodat e analizave té€ pérdorura pér
marrjen e kampioneve dhe pér analizat laboratorike qé u pérkasin mbetjeve té substancave
farmakologjikisht aktive, n€ kuadér t€ Planit Kombétar t& pércaktuar n€ nenin 3 t€ rregullores
“Pér miratimin e rregullave pér praktikat uniforme né kryerjen e kontrolleve mbi pérdorimin
e substancave farmakologjikisht aktive t€ autorizuara si PMV ose si aditivé pér ushqimet e
kafshéve dhe mbetjeve t€ tyre, mbi substancat farmakologjikisht aktive t&€ ndaluara, ose té
paautorizuara, t€ pérdorura né kafshét, q¢ prodhojné ushqim, mbetjet e tyre, si dhe pér
pérmbajtjen specifike t& planeve té kontrollit dhe ményrat e hartimit t& tyre, pér zbatimin e
planit kombétar t€ monitorimit t&€ mbetjeve”, t€ miratuar me urdhrin nr. 122, daté 6.3.2023, t&
ndryshuar.

2. Kjo rregullore zbatohet pér kontrollet g€ synojné verifikimin e pérputhshmérisé me
kérkesat ligjore pér praniné e mbetjeve té€ substancave farmakologjikisht aktive.

2. N€ nenin 2 béhen kéto ndryshime:

a) Pika 36, riformulohet si vijon:

“riprodhueshméria” &shté saktésia né kushte né t€ cilat rezultatet e testeve pérftohen me té
nj€jtén metodé, né t€ nj€jtén matricé, n€ laboratoré t€ ndryshém, me operatoré t&€ ndryshém, qé
pérdorin aparatura t€ ndryshme;”.

b) Pika 47, riformulohet si vijon:

“njés1” nénkupton ato njési té€ pérshkruara né ISO 80000-1:2022 dhe sipas legjislacionit né
fuqi pér sa u pérket njésive t€ matjes;”.

3. Pika 4 e nenit 3 ndryshon si vijon:

“Ato lejojné zbatimin e pikave té referencés pér veprim té pércaktuara n€ urdhrin nr. 134,
daté 10.3.2023, “Pér miratimin e rregullores ‘Mbi pikat e referencés pér veprim pér substancat
farmakologjikisht aktive té palejuara t€ pranishme né ushqimet me origjin€ shtazore’”,
zbulimin e pranis€ se substancave t€ ndaluara dhe t€ paautorizuara dhe zbatimin e niveleve

! Ky urdhér pérafron rregulloren e deleguar (BE) 2024/2052 té Komisionit, daté 30 gershor 2024, e cila ndryshon
rregulloren (BE) 2021/808, té Komisionit Evropian, e miratuar me urdhrin e ministrit nr. 163, daté 23.3.2023,
“Mbi performancén e metodave analitike pér mbetjet e substancave farmakologjikisht aktive té pérdorura né
kafshét qé prodhojné ushqim, interpretimin e rezultateve, si dhe metodat qé do té pérdoren pér marrjen e
mostrés”.



maksimale t€ pércaktuara nga legjislacioni né€ fuqi, dhe né udhézimin nr. 12, daté 13.7.2022,
“Mbi pércaktimin e niveleve maksimale té pranisé€ s€ koksidiostatikéve dhe histomonostatikéve
né qumésht, mél¢i, veshka, si dhe ushqime té tjera”, si dhe limiteve maksimale (MRL) t&
pércaktuara n€ urdhrin nr. 991, daté 13.10.2025, “Mbi substancat farmakologjikisht aktive dhe
klasifikimin e tyre, né lidhje me kufijté maksimalé t& mbetjeve né produktet ushqimore me
origjiné shtazore”.

Né rastet kur gjaté validimit vérehen mospérputhje me kérkesat e tabelave 1 dhe 2
bashkélidhur késaj rregulloreje, ndikimi i kétyre mospérputhjeve mbi rezultatin e validimit
analizohet né ményré t€ dokumentuar dhe béhet i gjurmueshém.”.

4. N¢ kapitullin 1, t& aneksit I t€ rregullores, béhen ndryshimet e méposhtme:

a) Pika 1.2.1, riformulohet si vijon:

“1.2.1 Kérkesat e pérgjithshme pér metodat konfirmuese

Pér substancat e ndaluara ose t€ paautorizuara, CCa duhet t€ jeté aq i ulét sa &shté e
arsyeshme t€ arrihet. Pér substancat e ndaluara ose t€ paautorizuara, pér t€ cilat éshté pércaktuar
nj€ vleré e referencés pér ndérhyrje (RPA), sipas urdhrit nr. 134, daté 10.3.2023, “Pér miratimin
e rregullores ‘Mbi pikat e referencés pér veprim pér substancat farmakologjikisht aktive té
palejuara t€ pranishme né€ ushqimet me origjiné shtazore’”, CCa €shté mé e ulét ose e barabarté
me vlerén e referencés pér veprim.

Pér substancat e autorizuara, CCa duhet t€ jet€é mé e madhe ose sa me afér qé t€ jeté e
mundshme me MRL-né ose ML-né.

Pér géllime konfirmimi pérdoren vetém metodat analitike pér té cilat mund t€ demonstrohet
né ményré t&€ dokumentuar se ato jané té validuara dhe t€ gjurmueshme, dhe kané nj€ nivel fals
té papérputhshmérisé (gabim o), qé éshté mé i vogél ose i barabarté me 1% pér substancat e
ndaluara dhe t€ paautorizuara, ose g€ €shté me 1 vogél ose 1 barabarté me 5% pér substancat e
autorizuara.

Metodat konfirmuese duhet t€ japin informacione mbi pérbérjen kimike dhe strukturén e
analitit. Rrjedhimisht, metodat konfirmuese té bazuara vetém né analiza kromatografike pa
pérdorimin té detektimit nép&rmjet spektrometris€ s€ masés, nuk jané t€ pérshtatshme pér t’u
pérdorur si metoda konfirmuese pér substancat farmakologjikisht aktive t€ ndaluara ose té
paautorizuara. N¢ rastin kur spektrometria e masé€s nuk éshté e pérshtatshme pér substanca té
autorizuara, mund té pérdoren metoda té tjera si HPLC-DAD dhe HPLC -FLD, ose njé
kombinim 1 tyre.

Kur kérkohet. sipas metodés s€ konfirmimit, né€ fillim t€ procedurés sé ekstraktimit, sasisé
qé€ analizohet 1 shtohet nj€ standard 1 brendshém 1 pérshtatshém. Né varési té€ disponueshmérisé,
pérdoren forma t€ stabilizuara t& analitit t€ markuar me izotope, té cilat jané t& pérshkruara
vecanérisht pér detektimin me psikometriné e masés, ose pérbérje analoge ngushtésisht t&
bashkélidhura né ményré strukturale me analitin.”.

b) Pas nénpikés 1.2.1 shtohet nénpika 1.2.1(a) , me kété pérmbajtje:

“1.2.1(a) Pérdorimi specifik 1 Ko-kromatografisé€, kur nuk jané t&€ disponushém standarde
té brendshme.

Kur nuk &shté e mundshme té pérdoren standarde té brendshme té pérshtatshme, caktimi i
analitit, né ményré t€ preferueshme, pércaktohet nga Ko-kromatografia. Né kété rast pérfitohet
vetém njé piké mé e larté dhe pika (ose zona) mé larté e zmadhuar éshté e barasvlershme me
sasin€ e analitit t€ shtuar. Nése kjo nuk éshté e mundshme, duhet t&€ pérdoren standarde me
matricé t€ kombinuar ose njé matricé e pérforcuar.”.

c) Paragrafi i fundit i nénpikés 1.2.2.2 ndryshon si vijon:

“Pér analizat e kryera n€ kushtet e pérséritshméris€, koeficienti i variancés né kushtet e
pérséritshmérisé éshté pérgjithésisht mé i vogél se dy té tretat e vlerave té listuara n€ tabelén
2 dhe duhet té€ jeté e barabarté ose me i vogél se koeficienti i variancé€s né kushtet e
pérséritshmérisé.”.

¢) Nénpika 1.2.3, ndryshon si vijon:

1.2.3 Kérkesat pér ndarjen kromatografike



1.2.3.1 Koha e retencionit minimal t&€ pranueshém (koha e mbajtjes)

Pér kromatografiné e 1€ngét (LC) ose gaz-kromatografiné (GC), koha minimale e
pranueshme e retencionit pér analitin/tet, q€¢ 1 nénshtrohen analizés, &shté e barabarte me
dyfishin e kohés sé retencionit qé korrespondon me véllimin e zbrazét t€ kolonés.

1.2.3.2 Koha e retencionit t& analitit né ekstrakt

Koha e retencionit t€ analitit né ekstrakt duhet t& korrespondojé me até té€ standardit té
kalibrimit, t& njé standardi me matric€ té pérshtatur, ose t€ njé standardi me matricé té
fortifikuar me njé tolerancé prej + 0,1 minuta. Pér kromatografin€ e shpejté, me njé kohé té
retencionit mé t€ vogél se 2 minuta, éshté i pranueshém nj€ devijim prej mé pak se 5% t€ kohés
s€ retencionit.

1.2.3.3 Koha e retencionit né rastin e pérdorimit t€ njé standardi té€ brendshém.

N¢ rast se pérdoret njé standard 1 brendshém, raporti 1 kohés sé retencionit kromatografik
té analitit me até t€ standardit t&€ brendshém, q€ nénkupton kohén relative t€ retencionit té
analitit, duhet t€ korrespondoj€ me até t€ standardit t& kalibrimit, t€ standardit me matrice té
pérshtatur, ose té standardit me matric€ t€ pérforcuar, me njé devijim maksimal prej 0,5% pér
gaz- kromatografin€ dhe 1% pér kromatografiné e 1€ngét, pér metodat e validuara nga dita e
hyrjes né fuqi t€ kétij urdhri.

5. N kapitullin 2 t€ aneksit I, t& rregullores, béhen ndryshimet si vijojné:

a) Pika 2.1 ndryshon si vijon:

“2.1 Kriteret e performancés g€ duhet t€ pércaktohen pér metodat analitike

Népérmjet validimit t€ metodés do t€ demonstrohet qé metoda analitike éshté n€ pérputhje
me kriteret e zbatueshme pér karakteristikat pérkatés t€ performancés. Q€llime t& ndryshme
kontrolli, kérkojné kategori t€ ndryshme metodash. Tabela 5 pércakton se cilat nga
karakteristika e performancés do t€ verifikohen dhe pér cilén metod€. Shpjegim 1 métejshém 1
secilit parametér jepet né kété kapitull.

Tabela 5. Klasifikimi i metodave analitike sipas kritereve té performancés qé duhet té

pércaktohen
Metoda Konfirmatore [ Sereening______
Cilésore Sasiore Cilésore | Gjysmésasiore V) | Sasiore

Substancat A A, B A, B A,B A,B
Identifikimi n€ pérputhje me pikén
1.2 x x
CCa X X
CCB X X X
Vértetési X X
Pérpikéria X x) X
Efekti relativ 1 matricés/rifitimi
absolut ") ) X X
Selektiviteti/ specificiteti X X X X
Stabiliteti * X X X X
Qéndrueshméria X X X X

(D'Njé metode Screening gjysmésasior éshté njé metode Screening, qé jep rezultate sasiore, porse nuk plotéson
kérkesat e pérpikérisé sipas pérshkrimeve né aneksit I, tabela 2 té késaj rregulloreje.

D Pér metodat MS, plotésimi i kérkesave, qé u pérkasin karakteristikave t& rendimentit duhet t& plotésohen
népérmjet provave té validimit. Efekti relativ i matric€s s€ metod€s duhet té pércaktohet nése ky efekt nuk
&shté€ vlerésuar gjaté procedurés s€ validimit. Rifitimi absolut i metodés duhet t€ pércaktohet, kur nuk pérdoret
standard i1 brendshém ose lakore kalibrimi né mostér t€ fortifikuar.

(2 Nése té dhénat e stabilitetit pér analitet né njé matricé jané t& disponueshme né literaturén shkencore ose né
té dhénat e njé laboratori tjetér, nuk &shté e nevojshme qé kéto té€ dhéna té pércaktohen pérséri nga laboratori.
Referimi né té dhénat e disponueshme mbi stabilitetin e analiteve né tret€siré éshté e pranueshme, vetém nése
zbatohen kushte identike.

x: Kérkohet té vértetohet me ané t€ validimit, se jané pérmbushur kérkesat pér kriteret e performancés.

x) Nuk éshté e nevojshme qé t&€ respektohen t& gjitha kérkesat pérpikérisé té pérshkruara n€ pikén 1.2.2.2 pér
metodat e Screening gjysmésasior. Pérpikéria duhet té pércaktohet pér t&¢ demonstruar pérshtatshmériné e
metodés, me qéllim g€ té parandalohen rezultate analitike false konforme.

A substanca t€ ndaluara ose té paautorizuara.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/HTML/?uri=CELEX:02021R0808-20250217&qid=1768205164914#E0021
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/HTML/?uri=CELEX:02021R0808-20250217&qid=1768205164914#E0022

| B: substanca té autorizuara.

b) Pika 2.2.1, ndryshon si vijon:

“2.2.1 Validimi konvencional

Llogaritja e parametrave n€ bazé¢ t€ metodave konvencionale kérkon kryerjen e shumé
eksperimenteve individuale (shiko tabelén 5 t€ kétij aneksi). Pér kryerjen e ndryshimeve té
réndésishme &shté e nevojshme té€ verifikohet ruajtja e validitetit t€ karakteristikave t&
performancés. Pér metodat qé pérdoren ndaj njé analiti t€ shuméfishté ésht€é e mundur té
analizohen njékohésisht shumé analite, me kusht q€ t& jen€ pérjashtuar mé paré mundésité e
interferencave pérkatése. N€ kété ményré éshté e mundur té pércaktohen shumé karakteristika
té performances.

Pér két€, mé qéllim uljen e ngarkesés sé€ punés éshté e késhillueshme, pér sa €shté e mundur,
t¢ kombinohen eksperimentet (t€ tilla si: pérséritshméria dhe riprodhueshméria
ndérlaboratorike me specificitetin, analizat e kampioneve t€ bardha pér té pércaktuar kufirin e
vendimmarrjes s€ konfirmimit dhe t& provés sé€ specifitetit).

c) Né pikén 2.2.1.2, nénpika 1, ndryshon si vijon:

“I1. Pér metodat e validuara, duke filluar nga data e hyrjes né fuqi t€ kétij urdhri, pérzgjidhet
material i bardhé dhe fortifikohet n€ pérgendrimet pre;j:

a) 0,5%, 1,0 dhe 1,5 heré RPA; ose

b) 0,13, 1,0 dhe 1,5 heré MRL ose ML pér substancat e autorizuara; ose

¢) 1,0, 2,0 dhe 3,0 heré LCL pér substancat e paautorizuara (pér t€ cilat nuk ka RPA).”

¢) n€ pikén 2.2.1.3 nén pikat 1 dhe 6 ndryshojné, si vijon:

1. nénpika 1 ndryshon si vijon:

“1. Pér metodat e validuara, duke filluar nga data e hyrjes né fuqi té€ kétij urdhri, pérgatitet
njé grupmostrash t€ matricave identike t€ bardha t€ s€ njéjtés specie, qé€ fortifikohen me analitin
pér té pérftuar pérqendrime té barasvlershme, me:

a) 0,5*, 1,0 dhe 1,5 heré RPA; ose

b) 0,1°, 1,0 dhe 1,5 heré MRL ose ML pér substancat e autorizuara; ose

c) 1,0, 2,0 dhe 3,0 heré LCL pér substancat e paautorizuara, ose t€ ndaluara, né rast se nuk
aplikohet RPA.”.

i1. Pika 6 ndryshon si vijon:

“6. Pérsériten kéta hapa né t&€ paktén dy raste té tjera, pér t&€ paktén 18 pérsérités (dublime)
pér ¢do nivel.”

d) Né pikén 2.2.1.4. shkronja “a” e nénpikés 1 dhe nén pika 5 ndryshojné si vijon:

1. shkronja “a”, nénpika 1 ndryshon si vijon:

“a) 0,5% 1,0 dhe 1,5 heré RPA; ose”.

2 Nése pér njé substancé farmakologjikisht aktive té palejuar, viera e njé pérqendrimi e barabarté me 0.5 heré
vlerén RPA, pér arsye qé né ményré té arsyeshme nuk éshté mundur té realizohet, pérgendrimi 0.5 heré vlerén e
RPA mund té zévendésohet me pérgendrimin mé té ulét, té arritshém né ményré té arsyeshme, né mes 0,5 dhe 1.0
heré vierén e RPA-sé ose nga niveli i minimal i kalibrimit, nése éshté mé i vogél se 0.5 heré vierén e RPA-sé.

3 Nése pér njé substance farmakologjikisht aktive, validimi i njé pérqendrimi i barabarté me 0.1 heré vierén MRL,
pér arsye qé né ményré té arsyeshme nuk éshté mundur té realizohet pérqgendrimi 0.1 heré vierén e MRL-sé mund
té zévendésohet me pérqendrimin mé té ulét, té arritshém né ményré té arsyeshme, né mes 0,1 dhe 1.5 heré vierén
e MRL-sé.

4 Nése pér njé substance farmakologjikisht aktive té palejuar, validimi i njé pérqendrimi i barabarte me 0.5 heré
vierén RPA, pér arsye qé né ményré té arsyeshme nuk éshté mundur té realizohet pérqendrimi 0.5 heré vierén e
RPA-sé mund té zévendésohet me pérqendrimin mé té ulét, té arritshém né ményré té arsyeshme, né mes 0,5 dhe
1.0 heré vierén e RPA-sé ose nga niveli i minimal i kalibrimit, nése éshté mé e vogél se 0.5 heré vierén e RPA-sé
3 Nése pér njé substancé farmakologjikisht aktive, validimi i njé pérqgendrimi i barabarté me 0.1 heré vierén MRL,
pér arsye qé né ményré té arsyeshme nuk éshté mundur té realizohet, pérgendrimi 0.1 heré vierén e MRL-sé mund
té zévendésohet me pérqendrimin mé té ulét, té arritshém né ményré té arsyeshme, né mes 0,1 dhe 1.5 heré vierén
e MRL-sé.

6 Nése pér njé substancé farmakologjikisht aktive té palejuar, viera e njé pérgendrimi e barabarté me 0.5 heré
vierén RPA, pér arsye qé né ményré té arsyeshme nuk éshté mundur té realizohet, pérqendrimi 0.5 heré vlerén e



i1/ Pika 5 ndryshon si vijon:

“5. Pérsériten kéta hapa né€ t&€ paktén dy raste t€ tjera (pér t€ paktén 18 pérsérités (dublim)
pér ¢do nivel), me lote t€ ndryshme t€ materialit t€ bardhé&, operatoré t€ ndryshém né kushte
mjedisore sa mé shume t€ ndryshme, si p.sh., lote t& reagjentéve ose té tretésirave t& ndryshme
etj., temperatura t€ ndryshme t€ ambientit, instrumente t€ ndryshme ose variacione té
parametrave té tjeré.

dh) né€ pikén 2.2.2, nénshkrimi i tabelés 6 ndryshon si vijon:

“Llogaritja e kritereve t€ metodés kryhet si¢ pérshkruhet nga Jiilicher et al” ose nga norma
ISO/TS 23471:2022.3”,

e) Pika 2.5, ndryshon si vijon:

“Nevojitet t&€ pércaktohet stabiliteti 1 standardeve té kalibrimit, standardit me matricé
krahasuese (matrix-matched) dhe/ose 1 standardit t&€ pérforcuar dhe 1 pérbérésve t€ analitit, ose
1 matricés n€ pérbérje t&€ kampionit gjaté ruajtjes ose analizave, pasi q€ pagéndrueshmérité
mund t€ ndikojné né rezultatet e testeve.

Zakonisht, stabiliteti i analitit karakterizohet miré né kushte t€ ndryshme ruajtjeje.
Eksperimentet e kryera pér monitorimin e kushteve té ruajtjes s€ standardeve dhe mostrave, té
cilat kryhen né kuadér té sistemi normal té akreditimit t& laboratorit dhe t€ kontrollit té cilésisé
mund t€ japin informacionin e kérkuar.

Nése t€ dhénat e stabilitetit pér analitét n€ matric€ jané t&€ disponueshme (p.sh. né bazé té
informacionit nga EURL-t€, t€ dhénat e publikuara etj.), kéto t€ dhéna nuk kan€ nevojé té
pércaktohen nga secili laborator. Referimi né t€ dhénat e disponueshme mbi stabilitetin e
analiteve né treté€sira dhe né€ matricat €sht€ e pranueshme vetém nése zbatohen né kushte
teknike identike.

NE¢ rast se nuk jané t€ disponueshme t€ dhéna mbi stabilitetin e kérkuar, duhet t& pérdoren
qasjet q€ vijojné. Gjithashtu, éshté e mundur té pérqasja e “isochronous approach” (“barazisé
kohore”)’, me njé skeme té temperaturés se ruajtjes t€ ngjashme me skemén e pércaktuar né
tabelén 7 t€ kétij aneksi, e cila bén t&€ mundur qé té€ pércaktohet pagéndrueshméria e mundshme
e analitit dhe t€ kryhet nj€ vlerésim 1 periudhave t€ ruajtjes se pérshtatshme.”.

e) Pika 2.5.2. ndryshon si vijon: “2.5.2. Pércaktimi i stabilitetit t&€ analitit/ analiteve né
matrice

1. Aty ku éshté e mundur pérdoren mostrat “incurred . Kur nuk ka matricé té tillg, do té
pérdoret nj€ matric€ e bardhé e fortifikuar me analitin.

2. Kur &shté e disponueshme matrica “incurred”, homogjenizohet, né ményré té
preferueshme pér sa kohé éshté e freskét. Matrica ndahet n€ pesé€ pjes€ dhe analizohet njé sasi
e secilés pjesé.

3. Nése nuk ka matricé “incurred”, merret njé¢ pjes€¢ e matricés s€¢ bardhé dhe
homogjenizohet. Matrica ndahet né€ pes€ pjes€. Fortifikohet secila pjesé me analitin, deri né
af€rsi t€ nivelit t€ kérkuar, q¢ né ményré t€ preferueshme pérgatitet né njé sasi t&€ vogél té
tretésirés ujore. Analizohet menjéheré njé sasi pér secilén pjesé.

4. Pjesét (nénkampionet) e matric€s “incurred’ s€ homogjenizuar ose t€ matricés se bardhé
té pérforcuar ruhen né njé temperaturé, e cila pasqyron kushtet e ruajtjes té krijuara n€ laborator
pér nj€ ndérlidhje t€ caktuar analit/matrice dhe pércaktohen pérgendrimet e analitit pas ruajtjes

RPA-sé mund té zévendésohet me pérqendrimin mé té ulét, té arritshém, né ményré té arsyeshme, né mes 0,5 dhe
1.0 heré vierén e RPA-sé ose nga niveli i minimal i kalibrimit, nése éshté mé e vogél se 0.5 heré vierén e RPA-sé.
7 Jiilicher, B., Gowik, P. e Uhlig, S. (1998), “Assessment of detection methods in trace analysis by means of a
statistically based in-house validation concept”. Analyst, 123, 173.

8 ISO/TS 23471:2022 Experimental designs for evaluation of uncertainty — Use of factorial designs for
determining uncertainty functions.

® Lamberty, A., Schimmel, H. and Pauwels, J. (1998) The study of the stability of reference materials by
isochronous measurements. Fres. J. Anal. Chem. 360, 359.

19 Kampione né té cilat analiti (substanca farmakologjikisht aktive, pesticide ose alergjene) éshté prezente, pasi
kafsha e merr né rrugé natyrale ose biologjike, ose shtohet géllimisht né laborator pér géllime studimi.



né€ njé kohe t& shkurtér, t&€ mesme ose gjaté (t&€ paktén pér kohén né t€ cilén kampioni zakonisht
ruhet né laborator).

5. Vlera mesatare e pesé€ pjeséve té€ nj€ sasie t€ ruajtur nuk duhet té keté diferenca me té
madhe se riprodhueshméria ndé€rlaboratorike e metodé€s nga vlera mesatare e pjeséve té
sapopérgatitura. Vlera mesatare e pes¢ pjeséve té porsapérgatitura pérdoret si bazé pér té
llogaritur diferencén né pérqindje.

6. Regjistrohet koha maksimale e pranueshme e ruajtjes dhe kushtet optimale t€ ruajtjes.”.

f) N€ pikén 2.7 béhen ndryshimet g€ vijojné:

1. Shkronja “b” e pikés 1 riformulohet si vijon:

“b) Metoda 2: Studimi i materialit t€ bardhé t€ fortifikuar né nivel STC t& pérzgjedhur
fillimisht. N& kété nivel té pérqendrimit analizohen 20 kampion té€ bardha té fortifikuara me
gé€llim g€ té garantohet njé bazé e besueshme pér kété pércaktim. Nése né€ nj€ nivel té tillé t&
pérgendrimit, rezultati i rezultateve false konforme ngelet < 5%, niveli éshté i barasvlershém
me aftésin€ pércaktuese t€ metodés. Nése pérftohet > 5% e rezultateve false konforme, STC-
ja rritet dhe studimi pérséritet pér t€ verifikuar pérputhshmérin€é me kérkesén prej < 5 % té
rezultateve false konforme.

ii. né€ pikén 2, shkronja “c”, paragrafi: “Pér substancat farmakologjikisht aktive, pér t€ cilat
€shté vendosur MRL pér shumén e substancave té€ ndryshme, CCPB e substancés me
pérgendrimin mé t& lart€ né kampion do t€ pérdoret si CCPB pér t€ vlerésuar shumén e
substancave né kampionin e matur”, shfuqizohet.

g) Paragrafi i paré i pikés 2.9 ndryshon si vijon:

“Nuk nevojitet t€ pércaktohet rifitimi absolut i metodés nése &€shté i disponushém njé
standard i brendshém, ose njé kalibrim 1 matricés s€ fortifikuar, ose nése jané t€ disponushém
qé t€ dy, né té gjitha rastet e tjera pércaktohet rifitimi absolut i metodés.”.

h) Né pikén 2.10 teksti pérshkrues i formulés ndryshon si vijon:

“IS: standardi 1 brendshém;

MMS: standard me matrice (matrix-matched standard).

Koeficienti 1 variancés nuk duhet t€ jeté mé 1 madh se vlerat e pérshkruara né tabelén 2 té
kétij aneksi pér “faktorin matric€” (standard i normalizuar pér IS).”.

6. N¢é kapitullin 3 t€ aneksit I, paragrafi 1 dyt€ 1 tekstit hyrés ndryshon si vijon: “Gjaté
analizave rutin€, analiza a materialeve té referencés té certifikuara (certified reference
materials (CRMs)) €shté opsioni 1 preferuar pér t€ demonstruar rendimentin ¢ metodé€s. Duke
gené se CRMs, qé pérmbajné analitet pérkatése né nivelet e pérqendrimit té kérkuar, jané radhé
her€ té disponueshme, mund té pérdoren si alternativé edhe materiale té referencés té furnizuara
dhe t€ karakterizuara nga laborator€ té referencés s¢ Bashkimit Evropian ose nga laboratoré, t&
cilat kané nj€ akreditim ISO/IEC 17043:2023. Si alternativé t€ métejshme mund t€ pé&rdoren
materiale té referencés t€ brendshme t€ kontrolluara periodikisht.”.

7. Pér zbatimin e kétij urdhri ngarkohen Drejtoria e Pérgjithshme e Zhvillimit né Fushén e
Siguris€¢ Ushqimore, Veterinarisé, Mbrojtjes s€ Biméve dhe Peshkimit, Autoriteti Kombétar 1
Ushqgimit, Autoriteti Kombétar 1 Veterinaris€ dhe Mbrojtjes se Biméve dhe Instituti 1 Sigurisé
Ushgimore dhe Veterinaris€.

Ky urdhér hyn né€ fuqi menjéheré dhe botohet né Fletoren Zyrtare.

MINISTER I BUJQESISE
DHE ZHVILLIMIT RURAL
Andis Salla



