VENDIM

Nr. 335, daté 6.6.2018

PER MIRATIMIN E RREGULLAVE PER REGJISTRIMIN, TE PROCEDURES DHE KRITEREVE TE VLERESIMIT
TE PRODUKTEVE PER MBROJTJEN E BIMEVE

Né mbéshtetje té nenit 100 té Kushtetutés dhe té pikés 4, té nenit 19, té ligjit nr. 105/2016, "Pér
mbrojtjen e biméve", me propozimin e ministrit té Bujgésisé dhe Zhvillimit Rural, K&shilli i Ministrave

VENDOSI:

I. TE PERGIITHSHME, PERKUFIZIME

1. Qéllimi i kétij vendimi éshté pércaktimi i rregullave pér regjistrimin, procedurés dhe kritereve té
vlerésimit té produkteve pér mbrojtjen e biméve (PMB), qé do té importohen, do té vendosen né treg
dhe do té pérdoren né territorin e Republikés sé Shqipérisé.

2. PMB-té vendosen né treg dhe pérdoren brenda territorit té&€ Republikés sé Shqipérisé vetém né rastet

kur jané té regjistruara né pérputhje me kété vendim.

3. Pérkufizimet e pérdorura né ligjin nr. 105/2016, "Pér mbrojtjen e biméve", kané té njéjtin kuptim

edhe né kété vendim, ndérsa pérkufizimet shtesé, né kuptimin e kétij vendimi, jané:

3.1 "Léndé vepruese", |énda ose mikroorganizmi, pérfshiré viruset, qé ka njé veprim, specifik ose té
pérgjithshém te bimét, produktet e tyre dhe organizmat démtues;

3.2 "Léndé vepruese teknike", Iénda e pérdorur né prodhimin e PMB-sé dhe qé pérmban |éndén

vepruese té pastér, sé bashku me papastértité, brenda kufijve té lejuar;

3.3 "Léndé vepruese e re", |Iénda vepruese e prodhuar dhe e patentuar nga njé prodhues i caktuar, sipas
rregullave ndérkombétare qé mbrojné té drejtén e autorésisé pér shpikje, e cila éshté e miratuar me

urdhér té ministrit;

3.4 "Léndé vepruese e vjetér", Iénda vepruese, prodhimi i sé cilés, mbéshtetur né rregullat

ndérkombétare, éshté i liré dhe i miratuar me urdhér té ministrit;

3.5 "Emér tregtar i PMB-sé&", emri gé i jepet njé PMB-je, i cili mund té jeté njé emér i krijuar, shkencor
apo shkencor i shogéruar nga njé marké tregtare ose emri i mbajtésit té autorizimit té tregtimit, me té
cilin PMB-ja éshté e propozuar nga aplikanti i saj dhe me té cilin ajo regjistrohet, etiketohet dhe

ambalazhohet;

3.6 "Formulim", njé pérzierje e 1éndés/ve vepruese me shtues té caktuar (ngjités, lagés, emulsionues,
pezullues, tretés etj.). Né bazé té kétyre shtuesve pércaktohen edhe llojet (kodet) e formulimeve té
PMB-ve;



3.7 "Pajtueshméri e PMB-sé&", mundésia e bashkimit té& dy ose mé shumé PMB-ve gjaté trajtimit, por pa
shkaktuar fitotoksicitet te bimét gé trajtohen. Zakonisht, kjo pasqyrohet né dokumentacionin e PMB-sé

gé regjistrohet;

3.8 "Vrasés me térheqgje", njé kurth i pérbéré nga njé feromon dhe njé insekticid kontakti, né sasi té

vogél, qé pérdoret, kryesisht, né programet e integruara té kontrollit t& démtuesve;

3.9 "Periudhé e sigurisé&", intervali kohor, i shprehur né dité, ndérmjet trajtimit té fundit dhe vjeljes,

ndérsa, pér produktet e magazinuara, ndérmjet trajtimit té fundit dhe té vendosjes né treg;

3.10 "Periudhé e rihyrjes", intervali kohor, i shprehur né dité, nga casti i kryerjes sé trajtimit deri kur

punétori mund té hyjé né mjedisin ose zonén e trajtuar pa pérdorur mjete mbrojtése individuale;

3.11 "PMB me natyré inorganike", PMB-ja qé ka né pérmbaijtje vetém Iéndé vepruese inorganike;

3.12 "Largues (Repelent)", I€nda vepruese qé, pér karakteristikat specifike té erés (aromés), ngjyrés,

efektit mekanik etj. éshté e afté té largojé fitoparazité té caktuar;

3.13 "Aplikant ose mbajtés i dokumentit té regjistrimit", personi apo subjekti gé prodhon njé PMB, i cili
ia beson prodhimin e saj njé té treti ose njé personi té eméruar nga prodhuesi, si pérfagésues i tij
ekskluziv, pér regjistrimin e PMB-sé;

3.14 "Efekt i padéshiruar", pérgjigjja e padéshiruar ose e démshme e bimés gjaté administrimit té njé

PMB-je né kushte normale pérdorimi;

3.15 "Efekt i padéshiruar, serioz", ¢do efekt i padéshiruar, qé rezulton né tharje té bimés;

3.16 "Efekt i padéshiruar, i papritur", cdo efekt i padéshiruar, natyra, réndésia ose rezultati i té cilit nuk
éshté né pérputhje me pérmbledhjen e karakteristikave té PMB-sé;

3.17 "Seri", njé sasi e caktuar e |€ndés sé paré, e materialit ambalazhues ose e produktit pérfundimtar,
e prodhuar gjaté njé procesi té vetém ose disa proceseve né seri, e cila siguron homogjenitetin e gjithé

sasisé;

3.18 "Fletudhézues", fletépalosja qé pérmban informacion pér pérdoruesin dhe gé shogéron PMB-né e

gatshme pér pérdorim;

3.19 "Reklamim pér PMB-né", ¢do formé informimi, veprimtari mbéshtetése ose nxitése e destinuar pér

té rritur informimin pér pérdorimin e PMB-sé;

3.20 "Doza e pérdorimit", sasia e |éndés vepruese ose e PMB-sé pér njésiné e sipérfages, duke
pércaktuar dhe sasiné e tretésirés spérkatése gé duhet té pérdoret. Mund té shprehet edhe né

pérqgindje;

3.21 "PMB me prejardhje bimore", PMB-sé&, Iénda vepruese e sé cilés pérmban njé ose mé shumé |éndé

me prejardhje bimore, té& kombinuara me njé a mé shumé pérgatesa me prejardhje bimore;



3.22 "Farmakovigjilencé", shkenca dhe veprimtaria qé merret me zbulimin, evidentimin dhe vierésimin e
efekteve té padéshir uara dhe/ ose té démshme té PMB-ve, pér parandalimin e mundshém té tyre, si
dhe me ¢do problem gé lidhet me siguriné dhe efektshmériné e PMB-ve;

3.23 "Térhegés (Feromon)", substanca e sekretuar jashté organizmit, shumé avulluese dhe gé
metabolizohet menjéheré, sapo kérkohet transmetimi i mesazhit, ndérmjet insekteve té sé njéjtés
specie. Eshté |&ndé me eré karakteristike té& femrave té démtuesit qé do té kontrollohet, e cila pérdoret
pér térheqgjen e meshkujve né "kurthe seksuale". Pérdoret, kryesisht, né programet e integruara té

kontrollit té démtuesve, si dhe né monitorimin e tyre.
II. REGJISTRIMI I PMB-ve

1. Té gjitha PMB-t&€, gé vendosen né treg dhe pérdoren né territorin e Republikés sé Shqipérisé€, duhet té

jené vetém té regjistruara.

2. Né Republikén sé Shqipérisé pranohen pér regjistrim vetém PMB-té gé jané té regjistruara né njé nga

vendet e Bashkimit Evropian.
3. Regjistrimi i PMB-ve kryhet nga Komisioni i

Regjistrimit t& PMB-ve (KRPMB), i ngritur né ministri. Komisioni éshté organ kolegjial teknik, i
pérhershém, i cili funksionon né ményré periodike né procedurén e regjistrimit t& PMB-ve. Komisioni

pérbéhet nga 5 anétaré, si mé poshté vijon:

a) Zévendésministri, i cili kryeson komisionin;

b) Dy pérfagésues nga ministria;

¢) Njé pérfagésues nga Autoriteti Kombétar i Ushgimit;

¢) Njé pérfagésues nga Instituti i Sigurisé Ushgimore dhe Veterinarisé (ISUV).

Sekretar i komisionit té regjistrimit té& PMB-ve éshté specialisti gé mbulon PMB-té prané strukturés

pérgjegjése té mbrojtjes sé biméve (SPMB).

4. Emrat e anétaréve té komisionit, sipas shkronjave "c" e "g", té pikés 3 té kétij kreu, propozohen nga
institucionet pérkatése. Komisioni ngrihet me urdhér té ministrit. Anétarét e komisionit nuk duhet té
kené konflikt interesi né fushén e PMB-ve. Ata, paraprakisht, duhet té deklarojné marrédhéniet, nése
kané&, me subjektet e tregtimit té& PMB-ve.

5. Komisioni éshté organ vendimmarrés dhe funksionon, si mé poshté vijon:

5.1 Komisioni mblidhet kur e kérkon kryetari ose 2/3 e anétaréve té tij;

5.2 Radha e shqyrtimit té dokumentacionit pér regjistrim té€ PMB-ve béhet sipas datés sé pranimit té
tyre;



5.3 Komisioni i zhvillon mbledhjet me pjesémarrjen e shumicés sé thjeshté té anétaréve té tij dhe, pasi

shgyrton mendimet e ISUV-it, merr vendim me 2/3 e anétaréve té pranishém;

5.4 Komisioni, né mbledhjet e tij, shqyrton:

a) Etiketén pérfundimtare té ¢cdo PMB-je, bazuar né p/etiketén e paragitur nga aplikanti;

b) Regjistrimin e PMB-ve né proceduré regjistrimi;

¢) Riregjistrimin e PMB-ve qé kané pér-funduar afatet dhe gé jané né proceduré riregjistrimi;

¢) Modifikimin e etiketés sé PMB-sé&, pér sa u pérket:

i) zgjerimit té fushés sé pérdorimit;

ii) dozave té pérdorimit;

iii) parazitéve gé kontrollon;

iv) ményrave té pérdorimit;

v) ambalazhit bazé (forma, madhésia, lloji, treguesit cilésoré tekniké té tij);

vi) periudhés dhe kushteve té ruajtjes;

vii) kushteve té pérdorimit pér PMB-té qé mund pérbéjné rrezik pér shéndetin e pérdoruesve, té biméve

ku pérdoren, konsumatoréve, ndikimit né mjedis;

d) Ndryshimin e formulimit dhe/ose té pérmbajtjes né sasi ose pérqgindje té Iéndés/ve vepruese té njé

PMB-je té regjistruar mé paré.

5.5 Né pérfundim té mbledhjes hartohet njé procesverbal pérmbledhés pér vendimet e marra.
Procesverbali mbahet né tri kopje, nga té cilat, dy kopje mbahen nga SPMB-ja dhe kopja e treté
depozitohet né arkivin e ministrisé, bashké& me njé kopje té dokumenteve té regjistrimit (certifikaté dhe

etiketé). Procesverbali nénshkruhet nga anétarét pjesémarrés né mbledhje;

5.6 Dokumentet e regjistrimit (certifikata dhe etiketa) té PMB-ve té miratuara pérgatiten nga sekretari

dhe firmosen nga kryetari i komisionit brenda 10 ditéve, nga data e mbledhjes sé komisionit;

5.7 Dokumentet e regjistrimit té& PMB-ve té miratuara u jepen aplikantéve népérmjet zyrés sé protokollit
té ministrisé, pas kryerjes sé pagesés, duke shénuar numrin dhe datén e protokollit né ditén e marrjes

sé tyre.

6. Vendimi pér refuzimin e regjistrimit mund té ankimohet prané ministrit.



7. SPMB-ja pérgatit listén e PMB-ve té regjistruara sa heré gé péson ndryshime dhe e publikon né fagen

zyrtare té ministrisé.

8. Lista pérmban té dhénat, si mé poshté vijon:

a) Emrin tregtar té PMB-sé;

b) Emrin e Iéndés/ve vepruese té saj;

c) Aplikantin e PMB-ség;

¢) Prodhuesin e PMB-sé;

d) Klasifikimin e PMB-sé sipas parazitéve qé kontrollon (insekticid, herbicid, fungicid etj.);

dh) Datén dhe numrin e regjistrimit t& PMB-sé.

9. Tarifat administrative pér regjistrimin e PMB-ve pérballohen nga aplikantét dhe derdhen né buxhetin e
shtetit.

10. Tarifat administrative pércaktohen me udhézim té pérbashkét té ministrit dhe té ministrit pérgjegjés
pér financat.

III. KERKESAT E PERGJITHSHME PER REGJISTRIM

1. Njé PMB regjistrohet nése pérmbush kéto kérkesa:

a) Lénda/ét vepruese né pérmbajtje té saj té jené té miratuara me urdhér té ministrit;

b) Té jeté mjaftueshmérisht efektive pér kontrollin e organizmave té démshém, té pércaktuar né dosjen
e PMB-sé;

c) Té mos keté efekte té papranueshme (té démshme) né bimét apo produktet bimore ku pérdoret;

¢) Té mos shkaktojé vuajtje dhe dhimbje té papranueshme te vertebrorét gé i kontrollon;

d) Té mos keté efekt t& démshém, té drejtpérdrejté ose té térthorté, mbi shéndetin e njerézve apo té

kafshéve, qé e marrin até népérmjet ujit té pijshém a ushgimit ose tek ujérat néntokésore;

dh) Té mos keté ndikim té papranueshém né mjedis, veganérisht, pér sa u pérket:

i) shpérndarjes né mjedis, me referim té veganté né ndotjen e ujérave, pérfshiré ujin e pijshém dhe

ujérat freatike;

ii) ndikimit te speciet e biméve e té kafshéve, qé nuk jané objekt trajtimi;



iii) pércaktimit té distancave té largésisé qé duhen respektuar né momentin e pérdorimit t& PMB-ve, pér

mbrojtjen e burimeve ujore, biméve dhe kafshéve.

e) Té plotésojé kérkesat pér paketimin dhe etiketimin e saj sipas legjislacionit né fuqi;

&) Vetité fiziko-kimike té& PMB-sé té jené té pranueshme pér géllimin e pérdorimit dhe té magazinimit;

f) Metodat e pércaktimit té Iéndéve vepruese, té papastértive, té€ mbetjeve toksike ose ekologjikisht té
démshme, mbetjeve né toké, ujé, ajér, bimé ose produkt bimor, té jené pjesé e dosjes sé regjistrimit;

g) Mbetjet e biméve apo té produkteve bimore, gé pérdoren si ushgim pér kafshét ose pér njerézit, té

mos tejkalojné kufijté e lejuar;

gj) Té plotésojé standardet sipas specifi-kimeve té Organizatés pér Ushgim dhe Bujgési (FAO) pér

produktet e mbrojtjes sé biméve;

h) Té mos emértohet me njé emér tregtar, i cili:

i) i korrespondon emrit tregtar té njé PMB-je té regjistruar mé paré;

ii) mund té ¢ojé né konfuzion ose mashtrim lidhur me efektin dhe vetité e njé PMB-je.

2. Regjistrimi duhet té saktésojé kérkesat e tregtimit e té pérdorimit t& PMB-sé dhe, té paktén, ato té
nevojshmet, pér té gené né rregull me kérkesat e shkronjave "b" deri né "e", té pikés 1, té kétij kreu.

IV. PERMBAJTJA E DOSJES SE PMB-sé. APLIKIMI PER REGJISTRIM

1. Aplikimi pér regjistrimin e PMB-sé pérmban:

a) Kérkesén e aplikantit pér regjistrimin e PMB-sé&, né gjuhén shgqipe;

b) Té dhénat teknike té dosjes sé regjistrimit t& PMB-s&, né gjuhén shqgipe ose angleze, né dosje dhe né

formé elektronike (CD), té miratuara me urdhér té ministrit;

c) Té dhénat gé provojné se PMB-ja éshté e regjistruar nga aplikanti né njé nga vendet e Bashkimit
Evropian ose aplikanti ka marré me shkrim aksesin e pérdorimit té regjistrimit nga subjekti gé e ka
regjistruar né njé nga vendet e Bashkimit Evropian, té cilat jané: certifikata e regjistrimit ose vértetimi i
léshuar nga institucionet zyrtare kompetente, numri i regjistrimit, sipas adresés elektronike té shtetit gé

e ka regjistruar PMB-né dhe etiketa pérkatése. Etiketa té jeté e pérkthyer dhe né gjuhén shqipe;

¢) Dokumentacionin pér té dhénat e sigurisé (MSDS), sipas pércaktimeve té ligjit nr. 27/2016, "Pér
menaxhimin e kimikateve". MSDS-ja té jeté e pérkthyer edhe né gjuhén shqipe.

2. Pér PMB-t§&, té cilat né pérmbaijtje té tyre kané Iéndé vepruese té vjetra, té miratuara me urdhér té

ministrit, kérkesat sipas shkronjés "b", té pikés 1, té kétij kreu, plotésohen né ményré té pérmbledhur.



Né rastet kur aplikanti ka mbrojtur né institucionin pérgjegjés né BE Iéndén/ét vepruese né pérmbajtje
té PMB-sé, né kérkesat e shkronjés "b", té pikés 1, té kétij kreu, nuk kérkohen té dhénat pér |IEndén

vepruese, por vetém dokumenti gé provon se ajo éshté mbrojtur né BE nga aplikanti.

3. Pér PMB-t€&, té cilat né pérmbajtje té tyre kané Iéndé vepruese me prejardhje bimore, acidesh

yndyrore etj., dhe gé pérdoren si térhegése, vrasése me térheqje, larguese

(repelenté) etj. té miratuara me urdhér té ministrit, kérkesat sipas shkronjés "b", té pikés 1, té kétij
kreu, plotésohen né ményré té pérmbledhur vetém pér PMB-né. Regjistrimi béhet me miratim nga

Komisioni i Regjistrimit t& PMB-ve, pa kaluar dokumentacioni né ISUV.

4. Pér PMB-tég, té cilat né pérmbajtje té tyre kané Iéndé vepruese té reja, té miratuara me urdhér té
ministrit, aplikimi kryhet vetém nga patentuesit e tyre ose aplikantét e autorizuar prej tyre dhe
kérkesat, sipas shkronjés "b", té pikés 1 té kétij kreu, plotésohen né ményré té pérmbledhur, vetém pér
PMB-né.

5. Pér PMB-té me natyré inorganike, si dhe ato, gé né pérmbajtje té tyre kané vajra minerale,
dokumentacioni teknik, sipas kérkesave té shkronjés "b" té pikés 1, té kétij kreu, pérfshin, né ményré té

pérmbledhur, vetém té dhénat pér PMB-né.

6. Pér PMB-té, té cilat né pérmbajtje té tyre kané I&€ndé vepruese gé nuk jané me status té pércaktuar,
té miratuara me urdhér té ministrit, kérkesat sipas shkronjés "b", té pikés 1 té kétij kreu, plotésohen né
ményré té pérmbledhur. Nése |E€nda vepruese né pérmbajtje t& PMB-sé éshté e re, aplikimi kryhet sipas

kérkesave té pikés 4 té kétij kreu.

7. Té dhénat sipas pércaktimeve té pikés 1, té kétij kreu, mbahen né arkivin e SPMB-sé.

V. PROCEDURA E REGJISTRIMIT TE PMB-ve

1. Sekretari merr né dorézim dosjen e regjistrimit dhe e fut né p roceduré regjistrimi kur ajo pérmbush
kérkesat e pérgjithshme, té pércaktuara né kété vendim, verifikimi i té cilave béhet brenda 20 ditéve,
nga dita e marrjes né dorézim té dosjes. Nése dosja nuk éshté e ploté ose nuk pérmbush kérkesat e
pérgjithshme, sipas dispozitave té kétij vendimi, brenda 20 ditéve, nga dita e marrjes né dorézim té
dosjes, aplikanti vihet né dijeni, ku i paraqiten edhe arsyet e mospranimit ose kérkesat pér té dhéna

shtesé.

2. Né rastet e pérmbushjes sé kérkesave té pérgjithshme, té pércaktuara né kété vendim,
dokumentacioni teknik i PMB-sé&, né dosje dhe né formé elektronike (CD), dérgohet né ISUV menjéheré
pas pérfundimit té verifikimit té kryer nga sekretari, por jo mé shumé se 25 dité, nga data e marrjes né

dorézim té dosjes.

3. Instituti i Sigurisé Ushqgimore dhe Veterinarisé (ISUV) bén vlerésimin e dokumentacionit teknik té

PMB-ve né procesin e regjistrimit té tyre.



Vlerésimi béhet né bazé té njohurive bashkékohore tekniko-shkencore dhe né bazé té pérmbajtjes e té
vlerésimit té dokumentacionit teknik, si dhe duke pasur parasysh té gjitha kushtet normale té pérdorimit
dhe pasojat nga pérdorimi.

ISUV-i bén kété vlerésim brenda 25 ditéve, nga data e marrjes sé dokumentacionit teknik, dhe dérgon

me shkrim mendimin né SPMB.

4. Sekretari pérgatit materialin pérmbledhés pér mbledhjen e radhés sé KRPMB-sé brenda 10 ditéve,

nga ardhja e mendimeve té ISUV-it.

5. Sekretari pérgatit dokumentin e regjistrimit pér cdo PMB té& miratuar. Kryetari i komisionit njofton
aplikantin pér regjistrimin ose jo té PMB-sé.

VI. DOKUMENTI I REGJISTRIMIT

1. Dokumenti i regjistrimit t& PMB-sé pérmban certifikatén e regjistrimit dhe etiketén me fletudhézuesin.
Certifikata e regjistrimit té& PMB-sé Iéshohet nga kryetari i komisionit, jo mé voné se 5 dité nga data e

mbledhjes sé komisionit dhe shogérohet me etiketén dhe fletudhézuesin.

Dokumenti i regjistrimit t& PMB-sé mbahet né tri kopje origjinale, nga té cilat njéra mbahet né arkivin e
ministrisé, njéra né arkivin e SPMB-sé ndérsa kopja tjetér i jepet aplikantit.

1.1 Certifikata e regjistrimit, e cila plotésohet né gjuhén shqgipe, pérmban:

a) Emrin tregtar té PMB-sé;

b) Numrin dhe datén e regjistrimit;

¢) Emrin e aplikantit dhe adresén e tij;

¢) Emrin e prodhuesit dhe adresén e tij;

d) Emrin/at dhe adresén/at e fabrikimit t& PMB-ség;

dh) Emrin e Iéndés/ve vepruese té tij;

e) TIpin e PMB-sé (p.sh., fungicid, insekticid, nematocid etj.);

€) KlLasifikimin e PMB-sé (shumé helmues, helmues etj.), duke theksuar shénimin pér PMB-té me

rrezikshméri té larté;

f) PEérmbajtjen e IEndés/ve vepruese né %, g/lit ose g/kg;

g) TIpin e formulimit;

gj) Pamjen e jashtme té PMB-sé (granula me ngjyré ..., I€ng me ngjyré ..., pluhur me ngjyré ... etj.);



h) Kushtézimet, g€, eventualisht, mund té shogérojné regjistrimin;

i) Afatin e pérfundimit té regjistrimit;

j) Ményrén e pérdorimit t& PMB-sé (me shénimin: shih etiketén dhe fletudhézuesin bashkélidhur).

1.2 Etiketa e PMB-sé pérmban:

a) Emrin tregtar dhe pércaktimin "Produkt pér mbrojtjen e biméve";

b) Emrin dhe adresén e mbajtésit té€ dokumentit té regjistrimit (aplikantit);

c) Pér PMB-té e klasifikuara "PMB me rrezik té larté", shprehjet: "PMB me rrezik té larté", "Té pérdoret

vetém nga pérdorues profesionisté";

¢) Emrin dhe adresén e prodhuesit té PMB-sé;

d) Emrin/at e zakonshém té |Iéndés/ve vepruese;

dh) Pérmbajtjen e Iéndés/ve vepruese te PMB-ja;

e) Numrin e serisé ose shenja té tjera identifikuese;

&) Rreziget e veganta pér shéndetin e njerézve, té kafshéve e ndikimit né mjedis, sipas legjislacionit né

fuqi gé rregullon klasifikimin, ambalazhimin dhe etiketimin e kimikateve;

f) Tipin e formulimit;

g) Tipin e PMB-sé (p.sh., insekticid, herbicid etj.);

gj) Sasiné neto té PMB-sé apo Iéndés vepruese, gé ndodhet né ambalazhin bazé;

h) Llojin e ambalazhit bazé (pér formulimet 1€ngje, COEX ose HDPE; pér formulimet e ngurta, material
3-shtresor pér mbrojtjen nga lagéshtia);

i) Datén e skadencés sé PMB-sé&, ruajtur sipas kérkesave té pércaktuara né dosje;

j) Rekomandimet pér kushtet e ruajtjes;

k) Fjalét "Lexo fletudhézuesin para pérdo-rimit".

1.3 Fletudhézuesi i PMB-sé, pérveg té dhénave té etiketés, sipas pikés 1.2 té kétij kreu, pérmban

pérshkrimet pér:

a) Masat pér mbrojtjen e njerézve, té kafshéve dhe mjedisit, sipas legjislacionit né fuqi, gé rregullon

klasifikimin, ambalazhimin dhe etiketimin e kimikateve;



b) Shenjat e pérgjithshme, né rast helmimi, udhézime pér ndihmén e paré dhe késhilla pér mjekun;

c) Pérdorimin, pér té cilin PMB-ja éshté e regjistruar;

¢) Udhézimet pér pérdorimin, si dhe dozat e pérdorimit, té shprehura né sistemin metrik, pér kulturat

dhe kushtet specifike bujgésore, agroteknike e mjedisore;

d) Kushtet specifike bujgésore, té mjedisit dhe té shéndetit t& biméve, né té cilat PMB-ja mund té
pérdoret ose jo;

dh) Rekomandimet lidhur me shmangien e rezistencés;

e) Periudhén e sigurisé ndérmjet kohés sé pérdorimit té PMB-sé dhe:

i) mbjelljes sé bimés, ku pérdoret;

ii) mbjelljes sé biméve pasardhése;

iii) rihyrjes sé njerézve apo kafshéve né zonén ku éshté pérdorur PMB-ja;

iv) vjeljes sé prodhimit;

v) pérdorimit té bimés pér shitje ose pér konsum (periudha e sigurisé ose karenca);

vi) pérdorimit té PMB-ve té tjera né té njéjtén zoné ose mbi té njéjtén bimé;

&) Té dhénat pér fitotoksicitetin, ndjesh-mériné e kultivaréve té ndryshém dhe ndaj cdo efekti té
padéshirueshém serioz ose té papritur, té€ drejtpérdrejté ose té térthorté, mbi produktet bimore ose ato
me origjiné bimore, bashkérisht me intervalet e vérejtura ndérmjet aplikimit dhe mbjelljes sé kulturés
né fjalé ose té kulturés pasardhése;

f) Té dhénat pér pajtueshmériné e PMB-sé;

g) Instruksionet pér asgjésimin e PMB-sé dhe té ambalazheve;

gj) Instruksionet pér pérdorimin pa rrezik t& PMB-sé apo té ambalazhit té saj, sipas legjislacionit né fuqi
gé rregullon klasifikimin, ambalazhimin dhe etiketimin e kimikateve.

2. Etiketa e ambalazhit té PMB-sé nuk duhet té pérmbajé shénime té tilla si: "jo helmues", "i
padémshém" ose shénime té tjera té ngjashme, apo figura té biméve, pjeséve té biméve, produkteve
bimore, insekteve, si dhe objekteve té tjera, té cilat térhegin vémendjen e njerézve dhe, sidomos, té

fémijéve.

3. Né etiketé duhet té shénohet nése PMB-ja mund té pérdoret kur bletét ose insektet e dobishme jané

né aktivitet apo kur kulturat



dhe/ose bimét e démshme jané né lulézim, ose té vendosen shénime té tjera analoge, qé njoftojné pér
mbrojtjen e bletéve dhe té insekteve té dobishme, nése regjistrimi parashikon qartésisht pérdorimin
gjaté periudhave té pranisé sé bletés ose té organizmave té tjeré té specifikuar, dhe qé rreziget pér to
jané té paréndésishme. Duhet té shénohet, gjithashtu, edhe distanca e largésisé nga burimet ujore, qé
duhet respektuar pér mbrojtjen nga pérdorimi i PMB-ve.

4. Piktogramet e rrezikut, si dhe pércaktimet pér rrezikun e kujdesin vendosen sipas legjislacionit gé

rregullon klasifikimin, ambalazhimin dhe etiketimin e kimikateve.

5. Pérmbajtja e etiketés duhet té jeté né gjuhén shqipe.

VII. AFATET, RISHIKIMI, MODIFIKIMI, PEZULLIMI, CREGJIISTRIMI DHE RIREGJISTRIMI I PMB-ve

1. Afatet e vlefshmérisé sé regjistrimit t& PMB-ve jané&, si mé poshté vijon:

a) 1 vit mé shumé se afatet e I€ndés/ve vepruese né pérmbajtje té tyre, té miratuara me urdhér té

ministrit;

b) 3-vjecare, deri né marrjen e statusit pérfundimtar té |éndés/ve vepruese gé nuk jané me status té

pércaktuar, té miratuara me urdhér té ministrit;

c) Té pérditésuara, sipas urdhrit t& ministrit pér pérditésimin e |Iéndés/ve vepruese né pérmbajtje té
PMB-ve.

2. Ministri, né rastet emergjente, kur kontrolli i njé paraziti gjykohet se nuk realizohet me PMB-té e
regjistruara, me propozimin e SPMB-sé urdhéron lejimin e pérkohshém, pér njé periudhé deri né 120
(njéqgind e njézet) dité, té tregtimit ose pérdorimit té njé sasie té caktuar e té kontrolluar té njé PMB-je
té paregijistruar, e cila ka né pérmbajtje té saj Iéndé vepruese té miratuara me urdhér té ministrit.

3. Rishikimi i regjistrimit t& njé& PMB-je kryhet né rastet kur:

a) Njé nga kushtet ku éshté bazuar regjistrimi, né pérputhje me kérkesat e kétij vendimi, éshté

ndryshuar né ményré thelbésore;

b) Aplikanti e kérkon njé gjé té tillé, duke paragitur dokumentacionin shtesé pér dosjen e regjistrimit;

c) Pérdorimi i PMB-sé mund té sjellé rrezige pér shéndetin e njerézve, té kafshéve ose té mjedisit.

4. Modifikimi i dokumentit té regjistrimit té njé PMB-je kryhet kur ka ndryshim té:

a) Emrit tregtar t& PMB-sé;

b) Mbajtésit té dokumentit té regjistrimit (aplikantit) t& PMB-sé&;

c) Prodhuesit té PMB-sé;



¢) Prodhimit t& PMB-sé (shtim, transferim né njé stabiliment tjetér prodhues);

d) Sasisé neto té PMB-s&, gé ndodhet né ambalazhin bazé;

dh) Ményrave té pérdorimit dhe sasive té pérdorura té PMB-sé;

e) Periudhés dhe kushteve té ruajtjes sé PMB-sé;

&) Tipit dhe materialit té ambalazhit bazé té PMB-sé;

f) Formulimit té& PMB-sé;

g) Zgjerimit té fushés sé pérdorimit t& PMB-sé&;

gj) Pérmbajtjes né sasi ose pérgindje té Iéndés/ve vepruese té PMB-sé.

Né té gjitha rastet e pércaktuara né kété piké, aplikanti duhet té paragesé kérkesé né gjuhén shqipe.

5. Pezullimi i regjistrimit té njé PMB-je kryhet nga kryetari i komisionit, né rastet kur:

a) PMB-ja nuk plotéson kushtet pér té gené e regjistruar, sipas kérkesave té parashtruara né kété

vendim;

b) Vérehet se né dosjen e regjistrimit jané paraqgitur té dhéna false ose té gabuara;

¢) Ka té dhéna se PMB-ja éshté futur né treg pérpara se té keté filluar procedura pér regjistrim;

¢) Aplikanti e kérkon veté njé gjé té tillg;

d) Né sistemin e farmakovigjilencés,:

i) PMB-ja nuk plotéson performancat e parashikuara dhe efektet qé priteshin, sipas specifikimeve té
dhéna né dosjen e saj;

ii) té dhénat e reja specifike tregojné se tregtimi dhe pérdorimi i késaj PMB-je pérbén njé rrezik, gé

vlerésohet i papranueshém.

5.1. Né rastet kur pezullohet regjistrimi, aplikanti njoftohet pér arsyet e marrjes sé kétij vendim i.

5.2. Pas pezullimit té regjistrimit, nése PMB-ja éshté né treg, ajo duhet té pérdoret brenda afateve té

skadencés sé saj.

6. Cregjistrimi i njé PMB-je kryhet nga kryetari i komisionit, né rastet kur:

a) PMB-ja pérmban Iéndé vepruese, té cilat jané té hequra me urdhér té ministrit;



b) Aplikanti e kérkon, me shkrim, njé gjé té tillé;

¢) Ka pérfunduar afati i regjistrimit té saj dhe nuk éshté béré kérkesé nga aplikanti pér pérditésim ose

riregjistrim;

¢) Nuk plotésohen nga aplikanti kérkesat sipas pikés 5, té kétij kreu.

6.1. Aplikanti duhet té njoftohet né rastet e gregjistrimit.

6.2. Pas cregjistrimit, nése PMB-ja éshté ende né treg, ajo duhet té pérdoret brenda afateve té

skadencés sé saj.

7. Rinovimi i regjistrimit (riregjistrimi) t& njé PMB-je mund té kryhet kur:

a) Mbaron afati i regjistrimit té saj;

b) Kjo kérkohet nga aplikanti, para pérfundimit té afatit té regjistrimit.

8. Pér riregjistrim, aplikanti paraget:

a) Dokumentacionin me té dhénat e sigurisé sé PMB-sé& (MSDS);

b) Té dhéna té tjera lidhur me etiketén e saj, nése ka ndryshime nga regjistrimi i méparshém;

c) té dhénat gé provojné se éshté e regjistruar nga aplikanti né njé nga vendet e Bashkimit Evropian ose
se aplikanti ka marré me shkrim aksesin e pérdorimit té regjistrimit nga subjekti qé e ka regjistruar né

njé nga vendet e Bashkimit Evropian.

Rinovimi i regjistrimit kryhet direkt, me miratim nga komisioni, pa kaluar dosja né ISUV.

VIII. EFEKTET E RREZIKSHME, MBROJTJA (REZERVIMI) E TE DHENAVE DHE KONFIDENCIALITETI

1. Aplikanti duhet té véré né dijeni SPMB-né pér PMB-né né proceduré regjistrimi ose té regjistruar pér
¢do informacion té ri, pér mbetjet e saj ose pér I€ndén/t vepruese, pér efektet potenciale té rrezikshme

pér shéndetin e njerézve ose té kafshéve, pér ujérat néntokésore dhe pér mjedisin.

2. Né regjistrimin e njé PMB-je, té dhénat e dosjes sé regjistrimit nuk pérdoren né favor té aplikantéve
té tjeré, nése nuk éshté dhéné autorizimi nga prodhuesi ose mbajtési i dokumentit té regjistrimit té
PMB-sé.

3. Konsiderohet konfidencial informacioni, pér:

a) Metodat e prodhimit;

b) Specifikimin e papastértive té Iéndés/ve vepruese teknike, pérveg papastértive té spikatura;



¢) Rezultatet e llojeve té prodhimit té 1éndés/ve vepruese, pérfshiré papastértité;

G) Metodat e analizave té papastértive né I€ndén/t vepruese teknike, pérvec metodave té papastértive té

spikatura;

d) Lidhjet ndérmjet njé prodhuesi ose importuesi dhe aplikantit ose mbajtésit té autorizimit;

dh) Té dhénat pér pérbérjen e ploté té produktit pér mbrojtjen e biméve;

e) Emrat dhe adresat e personave té pérfshiré né testimin e kafshéve kurrizore.

Nése aplikanti zbulon pérdorimin e informacionit konfidencial, informon menjéheré drejtuesin e SPMB-

Sé.

4. Nuk vlerésohen konfidenciale té dhénat, si mé poshté vijon:

a) Emri dhe pérmbajtja e Iéndés/ve vepruese dhe emri i PMB-sé;

b) Emri i IEndéve té tjera té rrezikshme;

¢) Informacioni bazé pér té plotésuar kérkesat pér etiketimin;

G) Té dhénat fiziko-kimike pér |IéEndét vepruese dhe PMB-té;

d) Metodat e pérdorura pér té béré té padémshme Iéndét vepruese dhe PMB-té, pérfshiré antidotet dhe

mjetet pér trajtimin e rasteve té helmimit né njeréz e kafshé nga kéto PMB dhe |éndé vepruese;

dh) Pérmbledhja e rezultateve té provave pér siguriné e Iéndéve vepruese dhe té PMB-ve te njerézit,
kafshét e mjedisi, si dhe efikasiteti i tyre te bimét;

e) Metodat e rekomanduara dhe masat pér té ulur rrezikun gé mund té vijé nga pérdorimi, ruajtja e

transporti i tyre, si dhe pér té shmangur rrezikun e ndezjes ose té ndonjé natyre tjetér;

&) Metodat e analizés;

f) Metodat pér largimin dhe bérjen té padémshme té PMB-ve, 1€ndéve vepruese dhe/ose té ambalazhit

té tyre;

g) Masat pér pastrimin, né rast té rrjedhjeve aksidentale;

gj) Masat e ndihmé&s sé shpejté, né rast helmimi té personave;

h) Té dhénat pér efikasitetin e PMB-sé&;

i) Té dhénat pér rrezikun né mjedis.



IX. INFORMIMI DHE REKLAMIMI

1. Ministria informon né medien e shkruar ose elektronike veprimtarité e organizuara lidhur me siguriné,

cilésing, efektshmériné, pérdorimin dhe parandalimin e rrezigeve nga tregtimi dhe pérdorimi i PMB-ve.

2. Reklamimi lejohet vetém pér PMB-té e regjistruara dhe né pérputhje me dokumentin e regjistrimit.

3. Reklamimi né medien e shkruar ose elektronike miratohet nga drejtuesi i SPMB-sé&, pas kérkesés sé
paraqitur nga mbajtési i dokumentit té regjistrimit.

4. Né varési té tipit té reklamés, tekstet dhe piktogramet duhet té jené té lexueshme e té dégjueshme

garté, vecanérisht kur ato kané té béjné me mbrojtjen e njerézve, té kafshéve dhe mjedisit.

5. Reklamimi i veganté pér PMB-té gé démtojné ose jo bletét apo insektet e dobishme kryhet:

a) Kur ato jané né aktivitet;

b) Kur kulturat dhe/ose bimét e démshme jané né lulézim;

c) Pér kujdesin e mbrojtjes sé insekteve pjalmuese né kultivimin e perimeve né mjedise té mbrojtura.

6. Reklamimi nuk mund té pérfshijé:

a) Té dhénat konfidenciale t& PMB-ve;

b) Shénime t €& tilla si: "jo helmues", "i padémshém" ose shénime té tjera té ngjashme; figura té
biméve, pjeséve té biméve, produkteve bimore, insekteve, si dhe objekteve té tjera, té cilat térheqgin

vémendjen e njerézve dhe, sidomos, té fémijéve;

C) Sponsorizimet pér kongrese, konferenca shkencore, takime promovuese, gé ndigen nga profesionistét
e PMB-ve, né bazé té kontratave ligjérisht té rregullta ndérmjet paléve.

7. Subjektet, gé organizojné veprimtari sipas pércaktimeve té shkronjés "c", té pikés 6, té kétij kreu,

jané té detyruara té raportojné njé heré né vit te SPMB-ja né lidhje me kéto veprimtari.

X. DISPOZITA KALIMTARE DHE TE FUNDIT

1. Pér shqgyrtimin e aplikimeve pér regjistrimin e PMB-ve té paraqitura pérpara hyrjes né fuqi té kétij

vendimi do té zbatohen dispozitat né fugi né momentin e aplikimit.

2. Vendimi nr. 1555, daté 12.11.2008, i Késhillit t& Ministrave, "Pér pércaktimin e rregullave té
regjistrimit dhe té kritereve té vlerésimit t& produkteve pér mbrojtjen e biméve", i ndryshuar,

shfugizohet.

3. Ngarkohet Ministria e Bujgésisé dhe Zhvillimit Rural pér zbatimin e kétij vendimi.



Ky vendim hyn né fugi pas botimit né Fletoren Zyrtare.

ZEVENDESKRYEMINISTRI

Senida Mesi



