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PRIJEDLOG ZAKONA O AKREDITACIJI
S KONACNIM PRIJEDLOGOM ZAKONA

|. USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donoSenje Zakona o akredissdjizana je u odredbianka 2.
stavka 4. podstavka 1. Ustava Republike Hrvatske.

Il. OCJENA STANJA | OSNOVNA PITANJA KOJA SE TREBAJU ZAKONOM
UREDITI, TE POSLJEDICE KOJE CE NASTATI NJEGOVIM DONOSENJEM

Ocjena stanja

Podru¢je akreditacije sada je uteno Zakonom o normizaciji («Narodne novine br.
55/96).

Drzavni zavod za normizaciju i mjeriteljstvo (uljdgemu tekstu: Zavod) obavlja
poslove nacionalne sluzbe za oviganje. Zavod provodi postupke owvéaganja ispitnih
laboratorija, potvrdbenih tijela i tijela koja pade tehniki nadzor.

Ovlastenje se dodjeljuje na temelju ocjene i @egllaboratorija. Ovlé&anje se
opéenito provodi u skladu s nienarodnim i europskim normama niza EN 45000 i EN
ISO/IEC 17000, odnosno istovrijednim hrvatskim nama, te v&ém brojem drugih propisa
I uputa.

Zavod provodi redoviti nadzor nad radom ovlaStdalidoratorija.

S obzirom na zadovoljavanje propisanih uvjeta bavfanje poslova za koje su
laboratoriji ovlasteni, daje im upute za obavljatifeposlova i vodi o njima evidenciju.

Zavod ima sve ovlasti koje imaju tijela koja prdeoupravni nadzor, poduzima
odgovarajde mjere, a pravne i fizke osobe duzne su omdguZavodu nesmetan nadzor.
Popis ovlaStenih laboratorija kao i onih laborgtorkojima je to ovlaStenje oduzeto
objavljuje se u Narodnim novinama.

Pitanja koja se trebaju urediti ovim zakonom

Ovim zakonom urduju se sljedéa pitanja:
- osnivanje, organizacija i djelovanje tijela kojeashja poslove nacionalne
sluzbe za akreditaciju
- odraiivanje podrdja u kojemu se provodi akreditacija
- akreditacija u vezi s propisima o ocjenjivanju swklosti
- pojmovi koji su upotrijebljeni u zakonu
- n&in financiranja hrvatske akreditacije.



Posljedice kojeé¢e nastati donoSenjem ovog zakona

Na svojemu putu d@lanstva u Europskoj uniji Republika Hrvatska prdazie
obvezu uskldivanja svojega zakonodavstva sa zakonodavstvonmpBkeounije.

Cilj je toga uskldivanja razvoj hrvatske industrije i trgovine te péavanje njezine
konkurentnosti na n@einarodnome i europskome trzisStu, poboljSanje sigtirproizvoda,
zastita zdravlja i sigurnosti na radu, zaStita @leoli zaStita potroga te razvoj
zakonodavstva i teh¥ke infrastrukture, Stde omoguiti uskladivanje s odgovarajim
sustavom u Europskoj uniji.

Clankom 73. Sporazuma o stabilizaciji i pridruZiuankoji se odnosi na tehtkie
propise, normizaciju, mjeriteljstvo, ovkaganje i ocjenu sukladnosti, Republika Hrvatska
obvezala se dée poduzeti mjere potrebne za postupno ubkéenje s tehnékim propisima
Unije i europskom normizacijom, mjeriteljstvom ilagtivanjem te postupcima za ocjenu
sukladnosti te dée u tu svrhu strane u prvoj fazi z&pt poticati uporabu teh¢kih propisa
Europske unije i europskih norma te postupakaivgmifa i ocjene sukladnosti, zaldjuati
po potrebi europske protokole za ocjenu sukladnasiprdivati razvoj infrastrukture za
kakvatu, normizaciju, mjeriteljstvo, ovlé&anje i ocjenu sukladnosti te promicati
sudjelovanje Republike Hrvatske u radu specijai@in europskih organizacija (CEN,
CENELEC, ETSI, EA, WELMEC, EUROMET itd.).

Za trajno i neometano obavljanje zadataka naamenadluzbe za akreditaciju
Zakonom se osniva neovisno tijelo za akreditacijurduju se zadaci tijela za akreditaciju,
nain ostvarivanja sredstava, te druga pitanja od esitiza akreditaciju.

Takovo urdivanje poslova akreditacije sukladno je divanju tih podrdja u zemljama
Europske unije.

[ll. OCJENA11ZVORI POTREBNIH SREDSTAVA ZA PROVO DENJE ZAKONA

Za provedbu ovoga zakona nije potrebno osigurasepna sredstva u drzavnome
prora&unu Republike Hrvatske, jete poslove akreditacije u prostoru koji odredi Vlada
Republike Hrvatske obavljati isti broj ljudi kaauiZavodu, dokée se sredstva za fetak
rada akreditacijskog tijela osigurati iz préwmaskih sredstava koja je Zavod koristio za
obavljanje poslova akreditacije.

V. RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA PO HITNOM POSTUPKU

Odredbamalanaka 159. i 161. Poslovnika Hrvatskog Sabora (atiize novine»
broj 62/02) preddena je mogénost da zakon moZze biti donesen po hitnom postupku
ukoliko to, izmelu ostalog, zahtijevaju osobito opravdani drzavalaa. ImajLti u vidu
da ovaj prijedlog Zakona predstavlja ushl@nje zakonodavstva Republike Hrvatske sa
zakonodavstvom Europske Unije te da je donoSelpg igredviieno Planom provedbe
Sporazuma o stabilizaciji i pridruzivanju, predlagze donoSenje Zakona po hithom
postupku.

V. TEKST NACRTA KONA CNOG PRIJEDLOGA ZAKONA S OBRAZLOZENJEM



ZAKON O AKREDITACIJI

l. OPCE ODREDBE

Clanak 1.

Ovim se zakonom udelje osnivanje i djelatnost tijela koje obavlja po& nacionalne
sluzbe za akreditaciju, odhgje podrdje u kojemu se provodi akreditacija te akreditadija
vezi s propisima o ocjenjivanju sukladnosti.

Clanak 2.

U smislu odredaba ovog zakona akreditacija je padtkojim neovisno akreditacijsko tijelo
sluzbeno potwtuje pravnoj ili fizickkoj osobi da je sposobna provoditi odieee poslove.

Clanak 3.
Pojmovi koji se upotrebljavaju u smislu odredabagerzakona imaju sljede zn&enje:

- ocjenjivanje sukladnosti svaka je djelatnost koj@@ neposredno ili posredno
ocjenjuje jesu li ispunjeni oddeni zahtjevi,

- potvrda o akreditaciji je dokument na temelju kogagpotvduje osposobljenost za
obavljanje odréenih poslova na pod§éju ocjenjivanja sukladnosti,

- tehniki nadzor je provjera tehtke dokumentacije o proizvodu, ispitivanje
proizvoda, procesa ili instalacije i odreanje njihove sukladnosti s posebnim
zahtjevima ili, na temelju sténe prosudbe, s épn zahtjevima.

Il. AKREDITACIJSKO TIJELO
Clanak 4.

(1) Za trajno i neometano obavljanje poslova nadiom sluzbe za akreditaciju Vlada
Republike Hrvatske uredbom osniva neovisno akreijsteo tijelo ( u daljnjemu tekstu:
akreditacijsko tijelo) kao javnu ustanovu.

(2) Akreditacijsko tijelo obavlja sljede poslove:

- akreditiranje ispitnih i umjernih laboratorija

- akreditiranje pravnih ili fizikih osoba za potdivanje proizvoda, sustava
upravljanja i osoblja

- akreditiranje pravnih ili fizitkih osoba koje obavljaju tehiki nadzor ili sléne radnje

- druga ocjenjivanja ili potvivanja osposobljenosti za praienje postupaka
ocjenjivanja sukladnosti, ukKuju¢i utvrdivanje ispunjavanja zahtjeva za
ocjenjivanje sukladnosti u skladu s propisima zgmvanje sukladnosti za pravne
ili fizi cke osobe



(3) Akreditacijsko tijelo sudjeluje u radu eurogski meiunarodnih organizacija za
akreditaciju i predstavlja Republiku Hrvatsku u tionmganizacijama te u okviru svoje
djelatnosti obavlja i druge poslove odeme aktom o osnivanju i statutom, ako cil]
obavljanja tih djelatnosti nije ostvarivanje dobiti

(4) Akreditacijsko tijelo ima iskljtivo pravo obavljati poslove iz stavka 2. outignka, ako
drugim zakonom nije druje propisano.

(5) Akreditacijsko tijelo posluje u skladu s prama koji se odnose na javne ustanove ako
ovaj zakon pojedina pitanja ne duge drukije.

Clanak 5.

(1) Akreditacijsko tijelo ostvaruje sredstva za m@shvljanjem svojih usluga, iz drzavnog
proratuna, te iz drugih izvora na &a i pod uvjetima utwtenim aktom o osnivanju.

(2) Visina sredstava iz drzavnoga pkamnaa odréuje se na temelju opsega poslovélanka
4. stavka 2. ovog zakona, utenog godisSnjim programom rada, peimu se uzima u obzir i
predvideni opseg sredstava pribavljenih iz drugih izvaraedenih u stavku 1. ova@tanka.

(3) Iz drzavnog se protana financira iélanarina akreditacijskog tijela u @henarodnim i
europskim organizacijama za akreditaciju

11, PODRUCJE AKREDITACIJE
Clanak 6.

U postupku akreditacije utdmje se osposobljenost pravnih i &izih osoba za obavljanje
poslova za koje se daje akreditacija s obzirom nhtj@eve propisa, odgovargjh
medunarodnih i europskih norma, odnosno istovrijedmigionalnih norma, te dokumenata
europskih i méunarodnih organizacija za akreditaciju.

Clanak 7.

(1) Postupci akreditiranja koje provodi akreditacijgfelo odreiuju se aktom o osnivanju,
statutom i drugim offm aktima, a moraju se temeljiti na dumarodnim i europskim
normama, odnosno istovrijednim nacionalnim normateadokumentima europskih i
medunarodnih organizacija za akreditaciju.

(2) Akreditacija se obavlja na temelju zahtjevavpeaili fizicke osobe.

(3) Medusobna prava i obveze u vezi s dodjelom potvrdekrediaciji i odrzavanjem
akreditacije akreditacijsko tijelo i pravna ili féka osoba uduju ugovorom.

(4) Akreditacijsko tijelo duzno je sklopiti ugovea svakom pravnom ili fizkom osobom
koja zeli dobiti akreditaciju. Kod sklapanja ugoaormakreditacijsko tijelo mora na
nedvosmislen i jasan &ia pravnu ili fizicku osobu upoznati sa zahtjevima za dobivanje
akreditacije i postupkom akreditacije. Ugovoromuwseiuju prava i obveze potpisnika te



provaienje postupka akreditacije u skladu s normama uag@ntima navedenim dianku 6.
ovog zakona.

(5) Ako akreditacijsko tijelo utvrdi da pravna flzicka osoba ispunjava zahtjeve norma,
odnosno dokumenatadkanka 6. ovog zakona, dodijedi¢ joj potvrdu o akreditaciji.

(6) Dodijeljena akreditacija vremenski je ogksma. Akreditirandijelo mora ispunjavati
zahtjeve za dodjelu akreditacije u vremenu dok dikaeija traje.

(7) Akreditacijsko tijelo donijete odluku o ukidanju akreditacije kad utvrdi da aktieano
tijelo ne ispunjava neki od zahtjeva potrebnih keditaciju.

(8) Protiv odluke iz prethodnog stavka moze se petiprigovor tijelu utvidenom statutom
akreditacijskog tijela.

V. AKREDITACIJA U VEZI S PROPISIMA O OCJENI SUKLADNOST |

Clanak 8.
(1) U propisima koji uréuju ocjenjivanje sukladnosti moze se odreditinssudjelovanja
akreditacijskoga tijela u postupku imenovanja d&jeta ocjenjivanje sukladnosti sa
zahtjevima propisa.
(2) U propisima koji uréuju ocjenjivanje sukladnosti moze se odrediti danaetemelju
potvrde o akreditaciji pretpostavi osposobljendagtla za ocjenjivanje sukladnosti sa
zahtjevima propisa.

(3) Osposobljenost tijela iz prethodnog stavka nmegdokazivati i na drugi tia.

V. PRIJELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 9.

(1) Vlada Republike Hrvatske donijé¢ akt o osnivanju akreditacijskoga tijela i imenova
privremenog ravnatelja najkasnije do 30. rujna 2004

(2) Sredstva za getak rada akreditacijskog tijela osiguravaju seliizavnog proré&una
Republike Hrvatske.

(3) Akreditacijsko tijelo psinje s radom 1. sifmja 2005.



Clanak 10.
(1) Osniv& osigurava akreditacijskom tijelu potrebne progtoda rad, a akreditacijsko
tijelo preuzima od Drzavnog zavoda za normizacijmjeriteljstvo materijalna sredstva i
opremu koja je namijenjena za provedbu poslovadryspu akreditacije te djelatnike koji
obavljaju poslove u tome podiu.

(2) Opseg sredstava i opreme iz stavka 1. aflagka podrobnijee se odrediti u aktu o
osnivanju akreditacijskoga tijela

Clanak 11.

Na zaposlene u akreditacijskome tijelu primjenjagupropisi koji uréuju polozaj i plée
zaposlenih u javnim sluzbama.

Clanak 12.

Do pcaetka rada akreditacijskoga tijela njegove poslowmvja Drzavni zavod za
normizaciju i mjeriteljstvo.

Clanak 13.

(1) Postupci akreditacije zajeti do dana stupanja na snagu ovog zakona daase po
propisima koji su vrijedili do dana stupanja naginavog zakona.

(2) Ovlastenja dodijeljena prema odredbama Zakonarmizaciji («<Narodne novine» broj
55/96) vrijede do pietka primjene ovog zakona.

Clanak 14.

Odredbeclanaka 24. - 31. Zakona o normizaciji («<Narodneimew broj 55/96) prestaju
vaziti danom primjene ovog zakona.

Clanak 15.

Ovaj zakon stupa na snagu osmoga dana od danaeobjaNarodnim novinama», a
primjenjuje se od 1. sig@ja 2005.



VI. OBRAZLOZENJE POJEDINIH ODREDABA PRIJEDLOGA ZAKO NA

Clanci 1. - 3.
Ovim zakonom odiduje se uéemu se sastoji postupak akreditacije, osnivanjevisroga
tijela za akreditaciju, njegov djelokrug i ovlasifinanciranje i organizacija.

Dokumentom “Opi pristup ispitivanju i potutivanju” od 15.6.1989. godine Europsko
povjerenstvo (EC) prepotilo je zemljamaclanicama uporabu akreditacije pri izboru tijela za
ocjenu sukladnosti koje zemlj€lanice prijavljuju (notificiraju) kao stino-tehnéki
osposobljena za ocjenu sukladnosti proizvoda wskéaeuropskim smjernicama. Préepjem
Povjerenstva od 24.7.1989. godine istaknuto j€ama ogega pristupa radi stvaranja uvjeta
koji bi omoguili nacelo uzajamnoga priznavanja dokaza o sukladnosakoreski urédenome

i neuretenome podrgju. Rezolucijom Vijéa od 21.12.1989. godine odgmu pristupu ocjeni
sukladnosti (90/C 10/01) prihg@ana su glavna gala europske politike ocjene sukladnosti:
uvodenje modula za raziite faze postupaka ocjene sukladnosti, postavljenijerija za tijela
za ocjenu sukladnosti, promicanje norma za osigun@vkakvée (EN ISO 9000), uspostava
sustava akreditacije u skladu s normama EN 450fiimipanje sporazuma 0 uzajamnome
priznavanju ispitivanja i potdivanja meu tijelima za ocjenu sukladnosti koja djeluju u
nezakonskome podfju, programi potpore za uspostavu i razvoj infraldinre za kakvéu,
posebno umjernih i ispitnih laboratorija, tijela getvidivanje (certifikaciju) i tehniki nadzor

te tijela za akreditaciju.

Akreditacija je postupak kojim tijelo koje provodkreditaciju daje formalno priznanje da je
akreditirano tijelo osposobljeno za praemje posebnih zadataka: ispitivanje, umjeravanje,
potvrdivanje (certifikaciju) proizvoda, sustava uprav|mnosoblja te tehiki nadzor.

Cilj je akreditacije osiguravanje povjerenja u nisaest i tehniku osposobljenost tih tijela.
Povjerenje u tehtku osposobljenost, nepristranost i poStenje tidaipitno je za provedbu
uzajamnih priznavanja.

Ovim zakonom utwtuju se i osnovni pojmovi kao Sto su ocjenjivanj&ladnosti i potvrda o
akreditaciji.

Clanci 4.-8.

Sve drzaveclanice Europske unije imaju uspostavljena tijela aaeditaciju. Ta tijela
usklaiuju svoj rad na europskoj razini u Europskoj sujiad@ akreditaciji (European
cooperation on Accreditation, EA).

Slijedom preporuka EU-a zemlje srednje i ést® Europe koje su u postupku pridruzivanja
EU-u (Ceska, Slovéka, Matarska, Slovenija, Litva, Latvija, Estonija, Rumwkas Bugarska)
uspostavile su nacionalne sluzbe za akreditacije ka postale prvo pridruzene, a onda i
punopravne&lanice EA-a. Razvoj sustava akreditacije u svirtifezemljama bio obuhvan
programima tehike potpore (izobrazba i usavrSavanje ocjeldfyaajednika ocjenjivanja,
medulaboratorijske usporedbe, pravila akreditacije).d

Zemlje koje zele biti u EU-u odgovorne su za pochanije odgovarajiih mjera za
osiguravanje neovisnosti i djelotvornosti nacionglisustava ovl&s/anja te za sudjelovanje u
Europskoj suradnji na akreditaciji i denarodnoj suradnji na ovl@sanju.



Akreditaciju treba uspostaviti pod okriljem drzawnilasti kako bi se dala neovisna prosudba
na temelju objavljenih teh&kih kriterija.

Tijelo za akreditaciju koje obavlja poslove na@bre sluzbe za akreditaciju djeluje u skladu s
propisima koji se odnose na javne ustanove.

Akreditacijsko tijelo ostvaruje sredstva iz drzagmoor&una vlastitom djelatn@si i iz drugih
izvora, ovisno o tome da li obavlja poslove odiiesa za drzavu i zadan drzave ili za druge
subjekte.

Organizacija tijela za akreditaciju, @@kti i dr. utvrditée se statutom.

Nacela u postupku akreditacije, koja su prenesenauipiske unije, jesu da je taj postupak
dragovoljan, da se obavlja na zahtjev stranke, datrgba u oddenim vremenskim
razdobljima obnavljati te da se provodi stalni radzad akreditiranim tijelima.

Akreditirana tijela za ocjenu sukladnosti proizvodpotrebljavaju akreditaciju kao dokaz
kakvate svojega rada, Sto moze biti podloga za priznavaspunjavanja zahtjeva za
ocjenjivanje sukladnosti u skladu s propisima.

Clanci 9.-15.

Za paetak rada akreditacijskoga tijela Vlada donijeti akt kojimée osnovati i imenovati
vrSitelja duznosti ravnatelja, kofie poduzeti tehike i druge radnje da bi tijelo moglo
poceti raditi.

Sredstva za petak rada akreditacijskog tijela osigurédise iz proré&unskih sredstava koja
je zavod koristio za obavljanje poslova akreditacij

Vladace akreditacijskomu tijelu osigurati potrebne progtaza rad te sredstva i opremu za
provedbu zadataka iz ovog zakona, a akreditacijg&lm ce preuzeti djelatnike Drzavnog
zavoda za normizaciju i mjeriteljstvo koji obavijgposlove u podiiju akreditacije.

Na zaposlene u akreditacijskome tijelu primjenjagupropisi kojima se udeju polozaj i
place zaposlenih u javnim sluzbama.

DrZzavni zavod za normizaciju obavl@ poslove akreditacijskoga tijela docptka njegova
rada, a prethodno zaj®i postupci vodite se po propisima koji su bili na snazi do dana
stupanja na snagu ovog zakona.

Zakon stupa na snagu osmog dana od objave u «Naraodivinama», a primjenjuje se od
1. sij&nja 2005. godine.



