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HRVATSKI SABOR

Klasa: 383-03/09-01/01
Urbroj: 65-09-02

Zagreb, 21, svibnja 2009.

ZASTUPNICAMA 1 ZASTUPNICIMA
HRVATSKOGA SABORA

PREDSJEDNICAMA I PREDSJEDNICIMA
RADNIH TIJELA

Na temelju ¢lanaka 137. i 153. Poslovnika Hrvatskoga sabora u prilogu
upucujem Prijedlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o akreditaciji, s
Konacnim prijedlogom zakona, koji je predsjedniku Hrvatskoga sabora dostavila Vlada
Republike Hrvatske, aktom od 21. svibnja 2009. godine uz prijedlog da se sukladno ¢lanku
161. Poslovnika Hrvatskoga sabora predloZeni Zakon donese po hitnom postupku.

Ovim zakonskim prijedlogom uskladuje se zakonodavsivo Republike Hrvatske
sa zakonodavstvom Europske unije, te se u prilogu dostavlja i Izjava o njegovoj uskladenosti
s praviiom ste¢evinom Europske unije 1 pravnim aktima Vije¢a Europe.

Za svoje predstavnike, koji ¢e u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga
sabora i njegovih radnih tijela, Vlada je odredila Damira Polanéeca, potpredsjednika Vlade
Republike Hrvatske i ministra gospodarstva, rada i poduzetnistva, Tamaru Obradovi¢ Mazal,
Tajanu Kesi¢ Sapi¢, Lea Begoviéa i Miljenka Pavlakoviéa, drzavne tajnike Ministarstva
gospodarstva, rada i poduzetnistva, te mr. sc. Biserku Bajzek, ravnateljicn u Ministarstvu
gospodarstva, rada i poduzetniStva.

PREDS] EDNIIM___ S=

Luka Bebi¢



PLE. br 342

VLADA REPUBLIKE HRVATSKE -
REPUBLIKA HRVATSKA

Klasa: 383-03/09-01/01 61 - HRYATSK! SAROR
Urbroj: 5030105-09-1 ZAGREB, Tra &v. Marka 6
o Primlizno: 21 -05- 2009
Zagreb, 21. svibnja 2009. I —— : T
5/5@5/0%7/y é 7
! Urudsber ! 5 vrij.

? N
| J 79 '0‘7 o/ § / -~
PREDSJEDNIKU HRVATSKOGA SABORA

Predmet: Prijedlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o akreditaciji, s Konaénim
prijedlogom zakona

Na temelju ¢lanka 84. Ustava Republike Hrvatske i ¢lanaka 129., 159. i 161.
Poslovnika Hrvatskoga sabora, Vlada Republike Hrvatske podnosi Prijedlog zakona o
izmjenama i dopunama Zakona o akreditaciji, s Kona¢nim pn_]edlogom zakona za hitni
postupak.

Ovim zakonskim prijedlogom uskladuje se zakonodavstvo Republike Hrvatske
sa zakonodavstvom Europske unije, te se u prilogu dostavlja i Izjava o njegovoj uskladenosti s
pravnom ste¢evinom Europske unije i pravnim aktima Vijeca Europe.

Za svoje predstavnike, koji ¢e u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga
sabora i njegovih radnih tijela, Vlada je odredila Damira Polandeca, potpredsjednika Vlade
Republike Hrvatske i ministra gospodarstva, rada i poduzetni$tva, Tamaru Obradovié Mazal,
Tajanu Kesié Sapi¢, Lea Begoviéa i Miljenka Pavlakoviéa, drzavne tajnike u Ministarstvu
gospodarstva, rada i poduzetnistva, Emu Culi, ravnateljicu u Ministarstvu gospodarstva, rada i
poduzetnistva, te mr. sc. Biserku Bajzek Brezak, ravnateljicu Hrvatske akreditacijske agencije.
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PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA 1 DOPUNAMA
ZAKONA O AKREDITACIJI

I. USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA O IZMJENAMA I
DOPUNAMA ZAKONA O AKREDITACIJI

Ustavna osnova za donofenje Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o akreditaciji
sadrZzana je u odredbi ¢lanka 2. stavka 4. alineje 1. Ustava Republike Hrvatske (Narodne
novine, br. 41/2001 - pro¢idéeni tekst i 55/2001 - ispravak).

II. OCJENA STANJA I OSNOVNA PITANJA KOJA SE TREBAJU UREDITI
ZAKONOM O IZMJENAMA 1 DOPUNAMA ZAKONA O AKREDITACUI, TE
POSLJEDICE KOJE CE DONOSENJEM ZAKONA PROISTECI

Ocjena stanja

Zakonom o akreditaciji (Narodne novine, broj 158/2003) uredeno je osnivanje i djelatnost
tijela koje obavlja poslove nacionalne sluzbe za akreditaciju, odredeno je podrucje u kojemu
se provodi akreditacija te akreditacija u vezi s propisima o ocjenjivanju sukladnosti.

Zakon o akreditaciji jedan je od tzv. horizontalnih tehni¢kih zakona kojima se ureduje
stavljanje proizvoda na trZiste, uklju¢ivo i stru¢no tehniku osposobljenost pravnih i fizi¢kih
osoba koje nadleZna drZiavna tijela ovla¥¢uju za ocjenjivanja sukladnosti proizvoda s
propisanim zahtjevima. Hrvatska akreditacijska agencija (HAA) provodi nezavisni postupak
ocjene strucne i tehnitke osposobljenosti tih pravnih i fizickih osoba.

Sukladno ¢lanku 4. Zakona o akreditaciji HAA sudjeluje u radu europskih i medunarodnih
organizacija za akreditaciju i predstavlja Republiku Hrvatsku u tim organizacijama. Clankom
6. Zakona o akreditaciji odreden je postupak akreditiranja za utvrdivanje osposobljenosti
pravnih i fizi€kih osoba za obavljanje poslova za koje se daje akreditacija s obzirom na
zahtjeve propisa, odgovarajuéih medunarodnih i europskih norma, odnosno istovrijednih
nacionalnih norma, te dokumenata europskih i medunarodnih organizacija za akreditaciju.

Temeljem glanka 4. Zakona o akreditaciji Vlada Republike Hrvatske donijela j je Uredbu o
osnivanju Hrvatske akreditacijske agencije (Narodne novine, br. 158/2004 i 44/2005)
Clankom 4. Uredbe utvrdena je djelatnost HAA koja obuhvaca akreditiranje tijela za ocjenu
sukladnosti (laboratorija, Cel'tlﬁkaCI_]Sklh i inspekcijskih tijela) u skladu s medunarodnim
pravilima za akreditaciju.

Osnovna pitanja koja se trebaju urediti Zakonom o izmjenama i dopunama Zakona o
akreditaciji

Ovim se Zakonom trebaju urediti sljedeéa pitanja:
- akreditaciju kao postupak kojim neovisno akreditacijsko tijelo sluzbeno potvrduje
pravnoj ili fizi€koj osobi da je sposobna provoditi poslove ocjenjivanja sukladnosti



- obveza nacionalnog akreditacijskog tijela o €lanstvu u Europskoj organizaciji za
akreditaciju (EA) i zaklju€ivanje multilateralnih sporazuma o priznavanju akreditacije
s drugim &lanicama EA

- propisivanje zabrane nacionalnom akreditacijskom tijelu za obavljanje poslova i

~zadataka iz djelatnosti tijela za ocjenjivanje sukladnosti za koje akreditacijsko tijelo

provodi postupke akreditacije (zabrana suparnitva u djelatnosti tijela za ocjenjivanje

sukladnosti)

Posljedice koje ¢ée proisteéi dono¥enjem Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o
akreditaciji

Potpisivanjem Sporazuma o stabilizaciji i pridruZivanju izmedu Republike Hrvatske i
Europske unije, Republika Hrvatska je preuzela obvezu uskladivanja zakonodavstva sa
zakonodavstvom Europske unije.

Clankom 73. Sporazuma o stabilizaciji i pridru¥ivanju, koji se odnosi na tehnitke propise,
normizaciju, mjeriteljstvo, akreditaciju i ocjenjivanje sukladnosti, Republika Hrvatska
obvezala se da ¢e poduzeti mjere potrebne za postupno uskladivanje s tehni¢kim propisima
Europske Unije i europskom normizacijom, mjeriteljstvom i akreditacijom, postupcima za
ocjenjivanje sukladnosti, te da ¢e u prvoj fazi zapodeti poticati uporabu tehnickih propisa
Europske unije i europskih norma te postupaka ispitivanja i ocjenjivanja sukladnosti,
zakljuéivati po potrebi europske protokole za ocjenjivanje sukladnosti, unapredivati razvoj
infrastrukture za kakvoéu: normizaciju, mjeriteljstvo, akreditaciju i ocjenjivanje sukladnosti te
promicati sudjelovanje Republike Hrvatske u radu specijaliziranih europskih organizacija
(CEN, CENELEC, ETSI, EA, WELMEC, EUROMET itd.).

Cilj toga uskladivanja je razvoj i povedanje konkurentnosti hrvatskog gospodarstva na
medunarodnom i europskom tr¥idtu, poboljSanje sigurnosti proizvoda, zastita zdravlja i
sigurnosti na radu, zastita okolifa i zadtita potrofata, te razvoj zakonodavstva i tehni¢ke
infrastrukture, §to ée omoguéiti slobodu kretanja roba na jedinstvenom trzi§tu Europske unije.

Donosenjem Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o akreditaciji uskladuje se Zakon o
akreditaciji s Europskom uredbom o akreditaciji i nadzoru nad trZi§tem br. 765/08 (SluZbeno
glasilo Europske unije br. L 218 od 13. 08. 2008.).

Ovim se Zakonom odreduje akreditacija kao postupak kojim neovisno akreditacijsko tijelo
sluzbeno potvrduje pravnoj ili fizitkoj osobi da je sposobna provoditi poslove ocjenjivanja
sukladnosti.

Nadalje, ovim se Zakonom propisuje obveza o &lanstvu nacionalnog akreditacijskog tijela u
Europskoj organizaciji za akreditaciju (EA) i zakljufivanje multilateralnih sporazuma o
priznavanju akreditacije s drugim ¢lanicama EA.

Na kraju, ovim se Zakonom proplsuje zabrana nacionalnom akreditacqskom tijelu za
obavljanje poslova i zadataka iz djelatnosti tijela za ocjenjivanje sukladnosti za "koje
akreditacijsko tijelo provodi postupke akreditacije (zabrana suparni§tva u djelatnosti tijela za
ocjenjivanje sukladnosti).




III. OCJENA POTREBNIH SREDSTAVA ZA PROVEDBU ZAKONA O
IZMJENAMA 1DOPUNAMA ZAKONA O AKREDITACIJI

Za provedbu ovog Zakona nije potrebno osigurati dodatna sredstva u drzavnom proraunu.

IV. OBRAZLOZENJE PRIJEDLOGA ZA DONOSENJE ZAKONA O IZMJENAMA I
DOPUNAMA ZAKONA O AKREDITACIJI PO HITNOM POSTUPKU

Odredbama ¢lanka 161. Poslovnika Hrvatskog Sabora predvidena je moguénost da zakon
moZe biti donesen po hitnom postupku ukoliko to, izmedu ostalog, zahtijevaju osobito
opravdani drZavni razlozi. Prijedlog Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o akreditaciji
predstavlja uskladivanje zakonodavstva Republike Hrvatske sa zakonodavstvom Europske
unife i dono$enje istog predvideno je Nacionalnim programom za pridruZivanje EU za 2009.
godinu, te ga je nuZzno donijeti po hitnom postupku.



KONACNI PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA 1 DOPUNAMA
ZAKONA O AKREDITACIJI

Clanak 1.

U Zakonu o akreditaciji (Narodne novine, broj 158/2003), u &lanku 2. rije&i: ,,odredene’
poslove* zamjenjuju se rijefima ,,poslove ocjenjivanja sukladnosti,
Clanak 2.

U &lanku 4. iza stavka 3. dodaje se novi stavak 4. koji glasi:

»(4) Akreditacijsko tijelo ¢e se uglaniti u Europsku organizaciju za akreditaciju (EA) i
zakljuéiti multilateralne sporazume o priznavanju akreditacije s drugim ¢lanicama EA

Dosada3nji stavci 4., 5. i 6. postaju stavei 5., 6.1 7.

Clanak 3.

U ¢lanku 6. na potetku teksta dodaje se broj ,,(1)“ 1 iza teksta dodaje se novi stavak 2. kojt
glasi: ‘

~(2) Akreditacijsko tijelo ne smije obavljati poslove i zadatke iz djelatnosti tijela za
ocjenjivanje sukladnosti za koje akreditacijsko tijelo provodi postupke akreditacije i daje
potvrde o akreditaciji.*

Clanak 4.
Ispred ¢lanka 8. naslov poglavija koji glasi: ,, V. AKREDITACIJA U VEZI S PROPISIMA O

OCJENI SUKLADNOSTI“ mijenja se i glasi: ,,JV. AKREDITACIJA U VEZI § PROPISIMA
O OCJENJIVANJU SUKLADNOSTT,

Clanak 5.

Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana nakon objave u Narodnim novinama.




OBRAZLOZENJE

Clanak 1.
Izmjene u ¢lanku 2. Zakona o akreditaciji odnose se na terminologko uskladivanje u odnosu
na EU Uredbu o akreditaciji.

Clanak 2.

U ¢&lanku 2. propisuje se obveza akreditacijskom tijelu &lanstvo u Europskoj organizaciji za
akreditaciju i zaklju€ivanje multilateralnih sporazuma o priznavanju akreditacije s drugim
¢lanicama EA.

Clanak 3.

Ovim ¢&lankom zabranjuje se akreditacijskom tijelu da konkurira tijelima za ocjenjivanje
sukladnosti u obavljaju poslova i zadataka iz djelatnosti tijela za ocjenjivanje sukladnosti za
koje akreditacijsko tijelo obavlja akreditiranje.

Clanak 4.
Clankom 4. terminologki se uskladuje tekst glave IV. s primjedbom Hrvatskog zavoda za
norme na ¢lanka 3. Zakona koja se prihvaca.

Clanak 5. :
U ¢lanku 5. propisuje se kada zakon stupa na snagu.



TEKST ODREDBI VAZECEG ZAKONA KOJI SE MIJENJA ILI DOPUNJUJE

ZAKON

O AKREDITACIJI

1. OPCE ODREDBE

Clanak 1.

Ovim se Zakonom ureduje osnivanje i djelatnost tijela koje obavlja poslove nacionalne
sluZbe za akreditaciju, odreduje podrugje u kojemu se provodi akreditacija te akreditacija u
vezi s propisima o ocjenjivanju sukladnosti.

Clanak 2.

U smislu odredaba ovoga Zakona akreditacija je postupak kojim neovisno akreditacijsko
tijelo sluzbeno potvrduje pravnoj ili fizitkoj osobi da je sposobna provoditi odredene poslove.
Clanak 3.

Pojmovi koji se upotrebljavaju u smislu odredaba ovoga Zakona imaju sljedece znadenje:

— ocjenjivanje sukladnosti svaka je djelatnost kojom se neposredno ili posredno ocjenjuje
jesu li ispunjeni odredent zahtjevi,

— potvrda o akreditaciji je dokument na temelju kojeg se potvrduje osposobljenost za
obavljanje odredenih poslova na podrutju ocjenjivanja sukladnosti,

—  tehni¢ki nadzor je provjera tehnicke dokumentacije o proizvodu, ispitivanje

proizvoda, procesa ili instalacije i odredivanje njihove sukladnosti s posebnim
zahtjevima ili, na temelju struéne prosudbe, s opéim zahtjevima.

1. AKREDITACIISKO TIJELO

Clanak 4.

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

(2) Akreditacijsko tijelo obavlja sljedeée poslove:

— akreditiranje ispitnih i umjernih laboratorija,

—  akreditiranje pravnih ili fizickih osoba za potvrdivanje proizvoda, sustava

upravljanja i osob}ja,

— akreditiranje pravnih ili fizi¢kih osoba koje obavljaju tehnicki nadzor ili sli¢ne radnje,

— druga ocjenjivanja ili potvrdivanja osposobljenosti za provodenje postupaka ocjenjivanja
sukladnosti, ukljuéujuéi utvrdivanje ispunjavanja zahtjeva za ocjenjivanje sukladnosti u
skladu s propisima za ocjenjivanje sukladnosti za pravne ili fizicke osobe.

(3) Akreditacijsko tijelo sudjeluje u radu europskih i medunarodnih organizacija za
akreditaciju i predstavlja Republiku Hrvatsku u tim organizacijama te u okviru svoje
djelatnosti obavlja i druge poslove odredene aktom o osnivanju i statutom, ako cilj obavljanja
tih djelatnosti nije ostvarivanje dobiti.




(4) Akreditacijsko tijelo ima isklju¢ivo pravo obavljati poslove iz stavka 2. ovoga €lanka,
ako drugim zakonom nije drukéije propisano.

(5) Ustrojstvo, ovlasti i nadin odlugivanja te druga pitanja od znafenja za obavljanje
djelatnosti i poslovanje akreditacijskog tijela vreduju se statutom sukladno zakonu i aktu o
osnivanju akreditacijskog tijela.

(6) Akreditacijsko tijelo posluje u skladu s propisima koji se odnose na javne ustanove ako
ovaj Zakon pojedina pitanja ne ureduje drukéije.

Clanak 5.
(1) Akreditacijsko tijelo ostvaruje sredstva za rad obavljanjem svojih usiuga, iz drZavnog
prora¢una, te iz drugih izvora na nadin i pod uvjetima utvrdenim aktom o osnivanju.
(2) Visina sredstava iz drZavnoga proratuna odreduje se na temelju opsega poslova iz
¢lanka 4. stavka 2. ovoga Zakona, utvrdenoga godidnjim programom rada, pri éemu se uzima

u obzir i predvideni opseg sredstava pribavljenih iz drugih izvora navedenih u stavku 1. ovoga
¢lanka.

(3) Iz drzavnog se proratuna financira i ¢lanarina akreditacijskog tijela u medunarodnim i
europskim organizacijama za akreditaciju.

III. PODRUCIE AKREDITACIE

Clanak 6.

U postupku akreditacije utvrduje se osposobljenost pravnih i fizi€kih osoba za obavljanje
poslova za koje se daje akreditacija s obzirom na zahtjeve propisa, odgovarajucih
medunarodnih i europskih norma, odnosno istovrijednih naeionalnih norma, te dokumenata
europskih i medunarodnih organizacija za akreditaciju.

Clanak 7.

(1} Postupci akreditiranja koje provodi akreditacijsko tijelo odreduju se aktom o
osnivanju, statutom i drugim opéim aktima, a moraju se temeljiti na medunarodnim i
europskim normama, odnosno istovrijednim nacionalnim normama te dokumentima
europskih i medunarodnih organizacija za akreditaciju.

(2) Akreditacija se obavlja na temelju zahtjeva pravne ili fizi¢ke osobe.

(3) Medusobna prava i obveze u vezi s dodjelom potvrde o akreditaciji i odrZavanjem
akreditacije akreditacijsko tijelo i pravna ili fizi¢ka osoba ureduju ugovorom.

(4) Akreditacijsko tijelo duzno je sklopiti ugovor sa svakom pravnom ili fizickom osobom
koja Zzeli dobiti akreditaciju. Kod sklapanja ugovora akreditacijsko tijelo mora na
nedvosmislen i

jasan nagin pravnu ili fizicku osobu upoznati sa zahtjevima za dobivanje akreditacije i
postupkom akreditacije. Ugovorom se ureduju prava i obveze potpisnika te provodenje
postupka akreditacije u skladu s normama i dokumentima navedenim u ¢&lanku 6. ovoga
Zakona.

(5) Ako akreditacijsko tijelo utvrdi da pravna ili fizi€ka osoba ispunjava zahtjeve norma,
odnosno dokumenata iz ¢lanka 6. ovoga Zakona, dodijelit ée joj potvrdu o akreditaciji.

(6) Dodijeljena akreditacija vremenski je ograni¢ena. Akreditirano tijelo mora ispunjavati
zahtjeve za dodjelu akreditacije u vremenu dok akreditacija traje.



(7) Akreditacijsko tijelo donijet ée odluku o ukidanju akreditacije kad utvrdi da
akreditirano tijelo ne ispunjava neki od zahtjeva potrebnih za akreditaciju.

(8) Protiv odluke iz prethodnog stavka moZe se podnijeti prigovor tijelu utvrdenom
statutom akreditacijskog tijela.

IV. AKREDITACIJA U VEZI S PROPISIMA O OCJENI SUKLADNOSTI

Clanak 8.

(1) U propisima koji ureduju ocjenjivanje sukladnosti moZe se odrediti na¢in sudjelovanja
akreditacijskoga tijela u postupku imenovanja tijela za ocjenjivanje sukladnosti sa zahtjevima
propisa.

(2) U propisima koji ureduju ocjenjivanje sukladnosti moZe se odrediti da se na temelju
potvrde o akreditaciji pretpostavi osposobljenost tijela za ocjenjivanje sukladnosti sa
zahtjevima propisa.

(3) Osposobljenost tijela iz prethodnog stavka moZe se dokazivati i na drugi naéin.

V. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 9.

(1) Vlada Republike Hrvatske donijet ée akt o osnivanju akreditacijskoga tijela i
imenovati privremenog ravnatelja najkasnije do 30. rujna 2004.

(2) Sredstva za podetak rada akreditacijskog tijela osiguravaju se iz drZavnog proraduna
Republike Hrvatske,

(3) Akreditacijsko tijelo po€inje s radom 1. sije¢nja 2005.

Clanak 10,

(1) Osnival osigurava akreditacijskom tijelu potrebne prostorije za rad, a akreditacijsko
tijelo preuzima od Drzavnog zavoda za normizaciju i mjeriteljstvo materijalna sredstva i
opremu koja je namijenjena za provedbu poslova u podrudju akreditacije te djelatnike koji
obavljaju poslove u tome podrucju.

(2) Opseg sredstava i opreme iz stavka 1. ovoga élanka podrobnije ¢e se odrediti u aktu o
osnivanju akreditacijskoga tijela.

Clanak 11.
Na zaposlene u akreditacijskome tijelu primjenjuju se propisi koji ureduju polozaj i place
zaposlenih u javnim sluZbama.

Clanak 12.

Do pocetka rada akreditacijskoga tijela njegove poslove obavlja Drzavni zavod za
normizaciju i mjeriteljstvo.

Clanak 13.

(1) Postupci akreditacije zapodeti do dana stupanja na snagu ovoga Zakona dovrdit ¢e se
po propisima koji su vrijedili do dana stupanja na snagu ovoga Zakona.




(2) Ovlastenja dodijeljena prema odredbama Zakona o normizaciji (»Narodne novine, br.
55/96.) vrijede do isteka valjanosti.

- ' Clanak 14.

Odredbe ¢&lanka 24. — 31. Zakona o normizaciji (»Narodne novine« br. 55/96.) prestaju
vaziti danom primjene ovoga Zakona.

Clanak 15.

Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u »Narodnim novinamag, a
primjenjuje se od 1. sije¢nja 2005.



1. Tijelo drZavne uprave - strucni nositelj izrade (nacrta) prijedloga propisa

Ministarstvo gospodarstva, rada i poduzetnistva - Uprava za trgovinu i unutarnje
trziste

2. Naziv (nacrta) prijedloga propisa

Nacrt prijedloga Zakona o izmjeni i dopunama Zakona o akreditaciji

3. Uskladenost (nacrta) prijedioga propisa s odredbama Sporazuma o
stabilizaciji i pridruzivanju izmedu Europskih zajednica i njihovih drZava
¢lanica i Republike Hrvatske

a) odredba Sporazuma koja se odnosi na normativni sadrzaj (nacrta)
ptijedloga propisa

Glava VI, €l. 73. Sporazuma o stabilizaciji i pridruZivanju

b} prijelazni rok za uskladivanje zakonodavstva prema odredbama
Sporazuma
17

c) u kojoj se mjeri (nacrtom) prijedloga propisa ispunjavanju obveze koje
proiziaze iz navedene odredbe Sporazuma

Ispunjeni su u potpunosti.

d) razlozi za djelomiéno ispunjavanje odnosno neispunjavanje obveza koje
proizlaze iz navedene odredbe Sporazuma
/11

e) veza s Nacionalnim programom Republike Hrvatske za pridruZivanje
Europskoj uniji

Donosenje Zakona o izmjeni i dopunama Zakona o akreditaciji predvideno je u
Nacionalnom programu RH za pridruzivanje EU za 2009. godinu u Pogiaviju
3.1. Sloboda kretanja roba.



4. Uskladenost (nacrta) prijedloga propisa s pravnhom ste¢evinom Europske
unije i pravnim aktima Vijeca Europe -

a) odredbe primarnih izvora prava EU
Clanak 94. Ugovora o osnivanju Europske ekonomske zajednice.
b) odredbe sekundarnih izvora prava EU
32008R0765
Uredba (EC) br. 765/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 9. srpnja 2008.
godine kojom se utvrduju zahtjevi za akreditaciju i nadzor nad trZziStem koiji se

odnose na stavijanje na trziSte proizvoda te kojom se povladi Uredba (EEC)
br. 339/93.

c¢) ostali izvori prava EU
i

d) pravni akti Vijeca Europe
i

e) razlozi za djelomiénu uskladenost odnosno neuskladenost,
i
f) rok u kojem je predvideno postizanje potpune uskladenosti (nacrta)
prijedioga propisa s pravhom steéevinom Europske unije i pravnim aktima
Vijeéa Europe
I
5. Jesu li gore navedeni izvori prava EU, odnosno pravni akti Vije¢a Europe,

prevedeni na hrvatski jezik

Izvori prava u 4b. prevedeni su na hrvatski jezik.

6. Je li (nacrt) prijedloga propisa preveden na neki sluZzbeni jezik EU?
Nacrt prijedioga Zakona preveden je na engleski jezik.
7. Sudjelovanje konzultanata u izradi (nacrta) prijedloga propisa i njihovo
misljenje o uskladenosti
a) U toku pregovora o Zaklju€ivanju Sporazuma o priznavanju ocjene sukladnosti i

prihvadanju industrijskih proizvoda (ACAA) u listopadu 2008. godine predstavnici
Europske komisije imali su primjedbe i preporuke da se Zakon o akreditaciji i statut



Hrvatske akreditacijske agencije prilagodi zahtjevima Uredbe Europskog parlamenta i
Vijeéa br. 765/2008 od 13. 08. 2008. godine (izvod iz zapisnika str. 6 pod tockom 2:
Hrvatska akreditacijska agencija). )

b) Povodom dopuna Zakona 0 akreditaciji koji je izraden prema navedenoj preporuci
predstavnika Europske komisije, Europska komisija ocitovala se na dostavijeni
zakonski tekst i u cijelosti ga je prihvatila (17. travnja 2009.).

Medutim, u ocitovanju Europska komisija dala je novu preporuku za izmjenu &lanka
2. Zakona o akreditaciji.

8. Prijedlog za izradu prociSéenog teksta propisa
i

Potpis EU koordinatora Ministarstva gospodarstva, rada i poduzetnistva,
datum i pecat _ : '

Datum:
04. 05, 2009,

A
ke

Bgghnatajnica

=it Obaom

Potpis drzavnog tajnika za europske integracijé Ministarstva vanjskih poslova i
europskih integracija, datum i pecat

Datum:
04. 05. 2009.

Davor8ezinovic _

.



aziv propisa pravnog akta VE te predmet i cilj njegova uredivanja

Uredba (EC) br. 765/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 9. srpnja 2008. godine kojom se utvrduju zahtjevi za akred‘:itaciju i
nadzor nad trZiStem koji se odnose na stavljanje na trZiste proizvoda te kojom se poviaci Uredba (EEC) br. 339/93.

2. Naziv (nacrta) prijedloga propisa te predmet i cilj njegova uredivanja

Zakon o izmjenama i dopunama Zakona o akreditaciji

Ovim se Zakonom odreduje akreditacija kao postupak kojim neovisno akreditacijsko tijelo sluzbeno potvrduje pravnoj ili fizickoj osobi da je
sposobna provoditi poslove ocjenjivanja sukladnosti. Nadalje, ovim se Zakonom propisuje obveza o ¢lanstvu nacionalnog akreditacijskog tijela u
Europskoj organizaciji za akreditaciju (EA) i zakljuéivanje multilateralnih sporazuma o priznavanju akreditacije s drugim ¢lanicama EA. Ovim se
Zakonom propisuje zabrana nacionalnom akreditacijskom tijelu za obavljanje poslova i zadataka iz djelatnosti tijela za ocjenjivanje sukladnosti za koje
akreditacijsko tijelo provodi postupke akreditacije (zabrana suparni$tva u djelatnosti tijela za ocjenjivanje sukladnosti).

3 Uskladenost s primarnim izvorom prava EU

Ctanak 94. Ugovora o osnivanju Europske ekonomske zajednice




4. Uskladenost s propisom {sekundarnim izvorom prava) EU/pravnim aktom VE

a) b) - c) d) )]

QOdredbe | zahtjevi propisa EU (&lanak, QOdredba (nacrta) prijedloga propisa (glava, Uskiadenost odredbe | Razlozi za Predvideni

stavak, totka) pravnog akta VE odjeljak, &lanak, stavak, tocka itd.) (nacrta) prijedloga djelomignu datum za
propisa s odredbom uskladenost ili postizanje
propisa EU/pravnog neuskladenost potpune
akta VE (uskladeno, uskladenosti
djelomi&no
uskladeno,

, neuskladeno)
Uredba {(EC) br. 765/2008 Zakon o izmjenama i dopunama Zakona o
akreditaciji

Poglavije I. Clanak 1. uskladeno

Opce odredbe U Zakonu o akreditaciji {,Narodne novine® br.

Clanak 1. 158/2003), u &lanku 2. rije&i: ,odredene

Podrutie i opseg primjene poslove" zamjenjuju se rijedima ,poslove

1. v ocjenjivanja sukladnosti®.

Ova Uredba utvrduje pravila za :

organizaciju i djelovanje akreditacije tijela

za ogjenjivanje sukladnosti koja provode

radnje na ocjenjivanju sukladnosti.

Poglavije I. Clanak 2, uskladeno

Akreditacija U glanku 4. iza stavka 3. dodaje se novi

Clanak 4. o

Opta natela stavak 4. koji giasi:

10, »Akreditacijsko tijelo ¢e se uclaniti u Europsku

Nacionalno akreditacijsko tijelo mora biti

¢&lan tijela koje je priznato prema €lanku 14.

Clanak 14.

Europska akreditacijska infrastruktura

6.

Prvo tijelo priznato prema ovoj uredbi mora
biti Europska suradnja za akreditaciju, pod
uvjetom da je s njom zakljuten ugovor

organizaciju za akreditaciju (EA) i zakljuéiti
multilateralne sporazume o priznavanju

akreditacije s drugim ¢lanicama EA."




kako je spetificirano u stavku 2.

Clanak 10.

Uzajamna ocjenjivanja

Nacionalna se akreditacijska tijela moraju
podvrgavati uzajamnom ocjenjivanju koju
organizira tijelo priznato prema ¢lanku 14.

Poglavije II. Clanak 3. uskladeno
Akreditacija U &lanku 6. na podetku teksta dodaje se broj

Clanak 4. (1) i iza teksta dodaje se novi stavak 2. koji

8. glasi:

Nacionalno akreditacijsko tijelo ne smije {2) Akreditacijsko tijeloc ne smije obavljati

nuditi ni obavljati nikakve djelatnosti ni poslove i zadatke iz djelatnosti tijela za

pruZati usluge koje pruzaju tijela za ocjenjivanje sukladnosti za koje akreditacijsko

ocjenjivanje sukladnosti tijelo provodi postupke akreditacije i daje

Clanak 6. potvrde o akreditaciji.”

Natelo o nekonkuriranju

1.

Nacionalna akreditacijska tijela ne smiju

konkurirati tijelima za ocjenjivanje

sukiadnosti

Poglavije 1. uskladeno
Opce odredbe

Clanak 1. Clanak 4.

Podrugje i opseg primjene ispred Clanka 8. naslov poglavija koje glasi;

1 V. AKREDITACIJA U VEZI S PROPISIMA O

Ova Uredba utvrduje pravila za
organizaciju | djelovanje akreditacije tijela
za ocjenu sukladnosti koja provode radnje
na ocjeni sukladnosti.

OCJENI SUKLADNOSTI® mijenjase i glasi:
.IV.AKREDITACIWJA U VEZI S PROPISIMA O
OCJENJIVANJU SUKLADNOSTI®.

Poglavije VI.
Zayrine odredbe
Clanak 44.
Stupanje na snagu

Clanak 5.

| Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana

nakon objave u Narodnim novinama.
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