RELACION

PER

PROJEKTLIGJIN

“PER DISA SHTESA DHE NDRYSHIME NE LIGJIN NR.10465/2011

“PER SHERBIMIN VETERINAR NE REPUBLIKEN E SHQIPERISE”.

I. QELLIMI I PROJEKTAKTIT DHE OBJEKTIVAT QE SYNOHEN
TE ARRIHEN

Qéllimi i projektligjit éshté rishikimi i Ligjit nr.10465/2011 “Pér shérbimin
veterinar né Republikén e Shqipérisé”, i ndryshuar, dhe plotésimin e
rregullimeve ligjore pér prodhimin e Produkteve Mjekésore Veterinare pér té
krijuar mjedis té ploté rregullator pér podhimin, regjistrimin dhe tregtimin e
tyre.

Ndryshimet e propozuara kané si géllim pérditésimin e parashikimeve ligjore
gé aplikohen pér mbrojtjen e territorit nga importet e produkteve ushgimore
me origjiné shtazore sipas pércaktimeve dhe orientimeve té organizatave
ndérkombétare. Mé tej, aktet konkrete gé miratohen nga ministri pérgjegjés,
dalin né zbatim té pércaktimeve ligjore.

Projektligji ka si objektiv integrimin né nivel ligji té emértesave té
Institucioneve né fushén e veterinarisé né kontekstin specifik té procesit té
pérafrimit té legjislacionit, bazuar kjo edhe né takimet shpjeguese dhe
bilaterale té zhvilluara né vitin 2024.

. VLERESIMI | PROJEKTAKTIT NE RAPORT ME PROGRAMIN

POLITIK TE KESHILLIT TE MINISTRAVE, ME PROGRAMIN
ANALITIK TE AKTEVE DHE DOKUMENTE TE TJERA POLITIKE

Projektligji éshté parashikuar né Programin e Pérgjithshém Analitik té
Projektakteve té vitit 2024, pér Ministriné e Bujgésisé dhe Zhvillimit Rural pér
miratim né 4-mujorin e paré, sipas Vendimit t& Késhillit t¢ Ministrave Nr. 790,
daté 28.12.2023 “Pér miratimin e Programit té Pérgjithshém Analitik té
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Projektakteve gé do té paragiten pér shqyrtim né Késhillin e Ministrave gjaté
vitit 2024”.

Projektligji nuk synon pérmbushjen e objektivave specifiké t&¢ OKB-sé.

I11. PROBLEMATIKAT, EFEKTET E PRITSHME

Projektligji vjen si nevojé e kostatimit té problematikave dhe mangésive:

- gé lidhen me prodhimin, regjistrimin dhe tregtimin e produkteve mjekésore
veterinare nga prodhues vendas, me géllim pérdorimin e tyre né Shqipéri ose
pér eksport;

- pérditésimin e emértesave té organizatave ndérkombétare ku Shqipéria éshté
anétare - dhe konkretisht Organizata Botérore pér Shéndetin e Kafshéve;

- krijimin e bazés ligjore té konsoliduar pér nxjerrjen e urdhérave té ndalimit ose
lejimit me kusht, pér importet e produkteve me origjiné shtazore, qé pérbéjné
ushqim pér njerézit ose ushqim pér kafshét, né Shqipéri, nga vende dhe zona té
prekura me sémundje.

Ligji 10465/2011 ka pércaktime shteruese pér  Produkteve Mjekésore
Veterinare gé importohen nga jashté, pérfshiré dhe procesin e crregjistrimit me
géllim hegjen nga tregu, por ndérkohé, pér prodhimin vendas ka vetém disa
parashikime té pérgjithshme gé kané nevojé pér rregullime té tjera ligjore. Kjo
realizohet me ndérhyrje gé né integrimin e pérkufizimeve dhe, mé tej, dhe me
dispozita té pérmbajtjes né tektin ligjor.

Po ashtu éshté e nevojshme gé té ndryshohen emértesat e institucioneve
politikbérése dhe zbatuese, sipas termave té legjislacionit té BE-sg, té cilat do
pérdoren dhe né ligjet qé po hartohen nga MBZHR né procesin e pérafrimit té
legjislacionit. Referimet né kété projektligj jané té njéjta me ato gé po
integrohen né projektligjet e tjera dhe né périudhén tranzitore deri né miratimin
dhe hyrjen né fuqi té ligjeve té reja, do pérdoren té njéjtat pérkufizime té
parashikuara né kété projektligj.

Problematika e evidentuara kané nevojé pér ndryshime ligjore, ndaj, u ndérmorr
Iniciativa e propozimit té projektligjit. Efektet e pritshme jané:

- Krijimi 1 bazés ligjore té konsoliduar pér normimin e prodhimit,
regjistrimit dhe tregtimit té produkteve mjekésore veterinare, dhe
plotésimin e vakumit ligjor,

- Reduktimi i kohés sé regjistrimit pér produktet mjekésore veterinare qé
jané regjistruar né EMA dhe ne vendet e Bashkimit Evropian, kjo, pér
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shkak se, tregtimi né vendet e BE-sé, certifikohet nga kéto vende por gé
plotésojné standartet mé té mira ndérkombétare.

- Vendimarrje bazuar né ligj té Komitetit Shtetéror té Produkteve
Veterinare, bazuar né verifikimin e plotésimit té kritereve dhe kushteve té
pércaktuara né kété ligj dhe né aktet nénligjore.

IV. VLERESIMI | LIGJISHMERISE, KUSHTETUTSHMERISE DHE
HARMONIZIMI ME LEGJISLACIONIN NE FUQI VENDAS E
NDERKOMBETAR

Projektligji hartohet né pérputhje me nenet 78 dhe 83, pika 1 100 té Kushtetutés
sé Republikés sé Shqipérisé.

V. VLERESIMI | SHKALLES SE PERAFRIMIT ME ACQUIS E BE-sé
(PER PROJEKTAKET NORMATIVE)

Projektligji nuk synon pérafrimin me legjislacionin e BE-sé.

VI. PERMBLEDHJE SHPJEGUESE E PERMBAJTJES SE
PROJEKTAKTIT

Projektligji pérbéhet nga 12 nene si mé poshté:

Neni 1, realizon pérkufizimin e termave té munguar né tekstin ligjor né fuqi.
Ndaj shtesat béhen né nenin 4 té Ligjit nr.10465/2011 me formulime si vijon.

- “Autoriteti Kompetent Qéndror ”, éshté drejtoria pérgjegjése pér veterinariné
né ministri.

- “Autorizim prodhimi” éshté dokumenti gé i léshohet prodhuesit vendor nga
Autoriteti Kompetent Qendror, me propozim té Komisionit té Verifikimit té
Kushteve & Prodhimit, pasi ky i1 fundit ka vértetuar se prodhuesi vendor ka
pérmbushur Praktikat e Mira té Prodhimit.

- “Certifikaté tregtimi” éshté dokumenti gé lejon vendosjen né treg té produktit
mjekésor veterinar pérfundimtar, i1 léshuar nga Komisioni Shtetéror i
regjistrimit t¢ PMV-ve, i cili vérteton se PMV pérmbush standardet mbi
sigurinég, cilésiné dhe efikasitetin.

- “Materiali fillestar” nénkupton ¢do substancé e pérdorur né prodhimin e njé
produkti mjekésor veterinar, duke pérjashtuar materialet e paketimit.”

- “Produkt mjekésor veterinar (mé poshté PMV)” éshté cdo substancé ose
pérzierje substancash:

a) qé pérdoren pér mjekimin ose parandalimin e sémundjes né kafshé;
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b) gé mund t’u jepet kafshéve pér té kthyer, rregulluar ose ndryshuar funksionet
fiziologjike né kafshé, duke ushtruar njé veprim farmakologjik, imunologjik ose
metabolik apo pér vendosjen e njé diagnoze mjekésore dhe / ose eutanaziné né
kafshé.

- "Substancé aktive" nénkupton cdo substancé ose pérzierje substancash té
destinuara pér t'u pérdorur né prodhimin e njé produkti mjekésor e cila kur
pérdoret né prodhimin e tij, béhet njé pérbérés aktiv i atij produkti.

Pérkufizimet lidhen né ményré té drejtpérdrejt me Produkt Mjekésore
Veterinare dhe me emértesat e autoritetit kompetent.

Autoritet kompetent géndror éshté drejtoria pérgjegjése pér veterinariné né
Ministriné e Bujgésisé dhe Zhvillimit Rural.

Neni 2, realizon ndryshimet né emértesé dhe konkretisht, emértesén e
Strukturés pérgjegjése pér veterinariné né ministri, por dhe reflektimin e
ndryshimit té emrit té Zyrés Ndérkombétare Epizootike (OIE) e cila aktualisht
ka emértesén Organizata Botérore pér Shéndetin e Kafshéve (World
Organisation for Animal Health). Shqipéria éshté anétare e organizatés dhe
vendimet pér ndalimin e importeve ose lejimin e importeve nése plotésohen
kushtet e pércaktuara, nga vendet ku ka prezencé té sémundjeve té
transmetueshme, merren bazuar né dokumentat e publikuara nga kjo organizaté
dhe bazuar né orientimet e saj. Neni 2 ka formulimin si vijon: Kudo né ligj,
emértimet “Struktura pérgjegjése pér Veterinariné né ministri”, dhe (OIE)
zévendésohet pérkatésisht me emértimin “Autoriteti Kompetent Qéndror” dhe
“Organizata Botérore e Shéndetit té Kafshéve”.

Neni 3 pérditéson pikat 1 dhe 3 té nenit 43, nen né té cilin béhén referimi tek
Organizata Botérore pér Shéndetin e Kafshéve dhe si shtesé nga dispozita né
fugi para kétij ndryshimi, shtohet referimi tek Bashkimi Evropian. Pra, né
vendimarrjen me akte nénligjore do té merret né konsideraté Organizata
Botérore pér Shéndetin e Kafshéve — Shqipéria éshté anétare e saj, por, dhe
njoftimet e Bashkimit Evropian. Neni 43 éshté dispozité autorizuese pér
ministrin e Bujgésisé dhe Zhvillimit Rural té nxjerr aktet nénligjore detyruese
pér ndalimin e importit ose importin me kushte té produkteve gé pérdoren pér
ushgim ose ushgim pér kafshé, duke vendosur gjithashtu detyrimin pér té
marrjen e vendimeve, né njoftimet e OBSHK dhe BE-sé, né pérputhje me
rekomandimet e Kodit Shendetesor te Kafsheve te Tokes dhe te Ujit.

Neni 3 ka kéto formulime :

3. Né nenin 43, né pikén 1 dhe 3, béhen shtesat dhe ndryshimet si mé poshté:
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“1. Né rastet e njoftimeve pér shfagjen e sémundjeve infektive té pércaktuara né
listén pérkatése me lajmérim té menjéhershém, nga Organizata Botérore e
Shéndetit té Kafshéve dhe Bashkimit Evropian, ministri me propozimin e
autoritetit kompetent géndror, miraton urdhérin pér ndalimin e
Importit/tranzitimit, ose importi/tranzitimit me kufizime, té ngarkesave té
pércaktuara né nenin 33 té kétij ligji, gé vijné nga zonat ose vendet ku éshté
konfirmuar prania e sémundjes.

“3. Né pérputhje me masat sanitaro-veterinare té pércaktuara nga organizatat
ndérkombétare té cilat jané pérgjegjése pér shéndetin e kafshéve, ministri
miraton urdhrin pér shfugizimin e masave veterinare pér sémundjet infektive,
sipas pikave 1 e 2 té kétij neni.”

Neni 4, riformulon pikén 3 dhe 4 té nenit 85 dhe shton pikat 4/1, 4/2 dhe 4/3, gé
pércakton detyrimet e Komisionit Shtetéror t& PMV-ve, organi pérgjegjés i
ngarkuar nga ligji pér regjistrimin e produkteve gé prodhohen né Shqipéri ose té
atyre gé prodhohen né vende té tjra por gé importohen pér géllime pérdorimi né
territorin e Shqipérisé. Po ashtu pércaktohet gé certifikata e tregtimit, dokumenti
gé lejon tregtimin pas miratimit nga Komisioni, nénshkruhet nga drejtuesi i kétij
organi kolegjial. Neni 4 ka kéto formulime:

3. Komisioni Shtetéror i PMV-ve pranon pér regjistrim:

a) PMV-té té prodhuara né vendin toné,

b) PMV-té e importuara gé kané autorizim tregtimi dhe tregtohen né njé nga
vendet e BE-sé dhe PMV-té e pajisura me certifikate tregtimi, té léshuar nga
Agjencia Evropiane e Vlerésimit té Barnave (EMA).

4. Certifikata e tregtimit t&¢ PMV-sé sé regjistruar nénshkruhet nga kryetari i
komisionit shtetéror i PMV-ve.

4/1. Substancat aktive importohen né territorin e Republikés sé Shqipérisé pas
marrjes Sé autorizimit té importit té léshuar nga Autoriteti Kompetent
Qéndror.”

4/2. Né territorin e Republikés sé Shqipérisé lejohen té importohen substance
aktive:

a) té prodhura né njé nga vendet e Bashkimi Evropian,

b) té prodhuara né vendet e treta me te cilat BE ka nénshkruar Marréveshje té
Njohjes Reciproke, sipas botimeve zyrtare te BE-sé.

c) té prodhuara nga vendet e treta me té cilat BE nuk ka marréveshje té njohjes
reciproke por té inspektuara nga nje vend i BE ge verteton se standartet e
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Praktikes se Mire te Prodhimit dhe kontrollit te vendit te prodhimit jane
ekuivalente me ato te BE-se.

4/3. Dokumentacioni dhe procedura e dhénies sé autorizimit té importit té
substances aktive percaktohen me urdher ministri.”

Neni 5, pérséri lidhur me PMV-t€, pércakton procedurén e munguar pér
prodhuesit vendas, dhe pér produktet gé synohet té tregtohen né Shqipéri por gé
jané prodhuar nga vende té tjera — por, té pajisura me certifikate tregtimi nga
EMA ose né njé nga vendet e BE-sé. Ka afate t€ ndryshme pér produktet e
prodhuara né Shqipéri me ato té regjistruara pér tregtim né BE ose né EMA,
kjo, pér shkak se pér produktet vendase duhet té vlerésohét pérputhshméria e
tyre me praktikat e mira té prodhimit. Ndérkohé, pér prodhimet gé jané té
tregtueshme né BE, kohéshtrirja e verifikimit té tyre, éshté ezauruar né
procedurat pér tregtim né BE. Njékohésisht, né kuadér té lehtésimit té
procedurave jané shkurtuar afatet e regjistrimit nga 210 dité né 30 dhe 90 dité.
Neni 5 ka kété formulim:

“Né nenin 87, pika 1 riformulohet si mé poshté:

Shqyrtimi i dosjes s& PMV-ve, miratimi nga Komisioni Shtetéror i PMV-ve, té
pércaktuara né pikén 3 té nenit 85 dhe Iéshimi i certifikatés té tregtimit kryhen:
a) brenda njé afati prej 210 dité puné pér PMV-té prodhuara nga prodhuesit
vendor nga data e dorézimit té kérkesés dhe té dosjes sé ploté nga kérkuesi.

b) brenda njé afati prej 90 ditésh pér PMV-té e importit gé kané autorizim
tregtimi dhe tregtohen né njé nga vendet e BE-sé nga data e dorézimit té
kérkesés dhe té dosjes sé ploté nga kérkuesi,

c) brenda njé afati prej 30 ditésh pér PMV-té e pajisura me autorizim tregtimi
nga Agjencia Europiane e Vlerésimit té Barnave (EMA), nga data e dorézimit té

)

kérkesés dhe té dosjes sé ploté nga kerkuesi.’

Neni 6 ndryshon gérmén b), té pikes 1, te Nenit 89:
“D) cregjistrimin e certifikatave pér tregtim té PMV-ve té regjistruara né
kundérshtim me pikén 3 té nenit 85.

Neni 7, plotéson vakumin ligjor lidhur me prodhimin e produkteve mjékésore
veterinare né Shqipéri. Né seksion té vecanté ka referime né prodhimin vendas
por pa detajuar mjaftueshém procedurat gqé garantojné prodhimin cilésor té
produkteve, pavarésisht se synohet tregtimi né Shqipéri ose né vende té tjera.
Neni 7 ka formulimin si vijon :
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Neni 92 ndryshon si mé poshté:
“Neni 92

Prodhimi i PMV-ve né vend
1. Prodhimi i PMV né Republikén e Shqipérisé kryhet né pérputhje me
dispozitat e kétij ligji, parimet dhe udhézimet e praktikave té mira té prodhimit.
2. Prodhimi i PMV kryhet nga persona juridiké té licencuar pér kété veprimtari
dhe té pajisur me autorizim prodhimi léshuar nga Autoriteti Kompetent
Qéndror, me propozimt t¢ Komisionit té Verfikimit te Praktikave te Mira te
Prodhimit.

3. Autorizimi i prodhimit léshohet pér procesin e ploté té prodhimit t¢ PMV nga
materiali fillestar deri né produktin pérfundimtar. Autorizimi i prodhimit &shté i
detyrueshém pér PMV té prodhuara né vend té destinuara pér tregun e
brendshém dhe eksport.

4. Pér marrjen e autorizimit té prodhimit, aplikuesi pérmbushé kérkesat e
méposhtme:

a) té specifikojé produktet mjekésore veterinare gé do té prodhojé

b) té specifikojé format farmaceutike gé do té prodhojé

c) té specifikojé emrin e subjektit prodhues dhe adresén e ushtrimit té
aktivitetit prodhues.

d) té keté né dispozicion mjedise té pérshtatshme dhe té mjaftueshme pér
prodhimin, pér pajisjet teknike, mjetet e kontrollit, njé person té
kualifikuar, sipas kritereve té pércaktuara né parimet dhe urdhérat e
miratuara té praktikés sé miré té prodhimit.

5. Mbajtési i autorizimit té prodhimit shpérndan produktet mjekésore veterinare
vetém tregtaréve me shumice té produkteve mjekésore veterinare.

6. Ményra e aplikimit dhe Iéshimit té autorizimit te prodhimit percaktohen me
urdhér ministri.

7. Ngritja, organizimi dhe funksionimi | Komisionit té Verfikimit te Praktikave
te Mira te Prodhimit percaktohen me urdher Ministri

7. Praktikat e mira té prodhimit té PMV-ve miratohen me Urdher Ministri.”

Neni 8, shton pikén 7 pas pikés 6 né tekstin ligjor me kété formulim:
Né nenin 94, shtohet pika 7, si mé poshté;
Miratohen me Urdhér Ministri:
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- Praktikat e Mira té Shpérndarjes pér substancat aktive té pérdorura si
Iéndé fillestare né Produktet Mjekésore Veterinare dhe masat e
nevojshme pér bazén e té dhénave pér produktet mjekésore veterinare.

- Rregullat né lidhje me praktikén e miré té farmakovigjilencés dhe mbi
formatin, pérmbajtjen dhe pérmbledhjen e dosjes kryesore té sistemit té
farmakovigjilencés pér produktet mjekésore veterinare.

- Formati i té dhénave gé do té mblidhen dhe raportohen pér té pércaktuar
véllimin e shitjeve dhe pérdorimin e produkteve mjekésore antimikrobike
né kafshé; Lista e variacioneve gé nuk kérkojné vlerésim.

- Lista e substancave gé jané thelbésore pér trajtimin e specieve té kuajve
dhe pér té cilat periudha e térheqjes pér speciet e kuajve do té jeté
gjashté muaj; Substancat e pérdorura né produktet mjekésore veterinare
té autorizuara pér pérdorim né kafshét tokésore qé prodhojné ushgim ose
substancat té pérfshira né njé produkt mjekésor pér pérdorim human té
autorizuara té cilat mund té pérdoret né kafshét ujore gé prodhojné
ushqim.

Neni 9 realizon rregullime té karakterit teknik mbi tregtimin e produkteve
veterinare veterinare me formulimet si vijon:

Né nenin 95, né pikén 1 pas shkronjés b), shtohet shkronja c), me kété
pérmbajtje:

c) mbaron afati i vlefshmérisé sé certifikates té tregtimit t¢ PMV-sé dhe é&shté
paraqitur kérkesé pér riregjistrim t€ PMV-sé.”

Neni 10, me qéllim garantimin e gjurmueshmérisé sé produkteve qé tregtohen,
pra, edhe qé pérdoren tek kafshét, vendos detyrimin e ruajtjes sé
dokumentacionit me kété riformulim:

“Né nenin 98, pika 3 ndryshohet si mé poshté:

3. Dokumentacioni, sipas pikes 1 dhe 2 té kétij neni, ruhet pér njé periudhé njé
vjecare pas datés sé skadimit té serisé sé PMV-ve ose té paktén pesé vjet nga
regjistrimi i tyre dhe i paragitet autoritetit kompetent me kérkesén e kétij té
fundit.”

Neni 11, pér shkak té shtesave lidhur me prodhimin dhe tregtimin, shton dhe
veprimet/mosveprimet qé pérbéjné shkelje dhe gé pér rrjedhojé aplikohet masa
e dénimit administrativ me kété formulim teknik:

“Né nenin 134, né pikén 1.3, gérma v ndryshohet si mé poshté:

vepron né kundérshtim me nenet 86, 90, dhe 93 deri 99 té kétij ligji.”
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Neni 12 pércakton hyrjen né fugi té ligjit, 15 dité pas botimit né Fletoren
Zyrtare.

VII. INSTITUCIONET DHE ORGANET OE NGARKOHEN PER
ZBATIMIN E AKTIT

Ministria e Bujgésisé dhe Zhvillimit Rural dhe Autoriteti Kombétar i
Veterinarisé dhe Mbrotjes sé Biméve (autoriteti kompetemt) ngarkohen pér
zbatimin e kétij ligji

VIII. PERSONAT DHE INSTITUCIONET QE KANE KONTRIBUAR
NE HARTIMIN E PROJEKTAKTIT

Projektligji u pérgatit nga Ministria e Bujgésisé dhe Zhvillimit Rural.

IX. RAPORTI | VLERESIMIT TE TE ARDHURAVE DHE
SHPENZIMEVE BUXHETORE

Miratimi i kétij projektligji nuk shogérohet me kosto financiare shtesé pér
buxhetin e shtetit.

MINISTRI

ANILA DENAJ
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