NN 28/2019 (22.3.2019.), Pravilnik o uvjetima koje moraju ispunjavati ovlasteni laboratoriji za
potrebe inspekcijskih nadzora i sluzbenih kontrola i referentni laboratoriji za ispitivanje
predmeta opce uporabe

MINISTARSTVO ZDRAVSTVA
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Na temelju ¢lanka 19. stavka 6. Zakona o predmetima opce uporabe (»Narodne novine, br. 39/13, 47/14 i 114/18),
ministar zdravstva donosi

PRAVILNIK

O UVJETIMA KOJE MORAJU ISPUNJAVATI OVLASTENI LABORATORIJI ZA POTREBE
INSPEKCIJSKIH NADZORA I SLUZBENIH KONTROLA I REFERENTNI LABORATORIJI ZA
ISPITIVANJE PREDMETA OPCE UPORABE

I. OPCE ODREDBE
Predmet Pravilnika

Clanak 1.

Ovim Pravilnikom propisuju se uvjeti glede stru¢nih djelatnika, prostorija i opreme koje moraju ispunjavati ovlasteni
laboratoriji za potrebe inspekcijskih nadzora i sluzbenih kontrola (u daljnjem tekstu: sluzbeni laboratoriji) i referentni
laboratoriji za ispitivanje predmeta opce uporabe, postupak i na¢in ovla$¢ivanja sluzbenih i referentnih laboratorija za
predmete opce uporabe, kao i podrucje za koje je potrebno ovlastiti referentne laboratorije.

Pojmovi
Clanak 2.
U smislu ovoga Pravilnika pojedini pojmovi imaju sljedece znacenje:
(1) Sluzbeni laboratorij je pravna osoba ili posebna organizacijska cjelina unutar pravne osobe ovlastena za ispitivanje
predmeta opce uporabe za potrebe inspekcijskih nadzora i sluzbenih kontrola.

(2) Referentni laboratorij je pravna osoba ili posebna organizacijska cjelina unutar pravne osobe ovlastena kao

referentna za ispitivanje predmeta opce uporabe.

I1. POSEBNE ODREDBE

Uvjeti za ovlascivanje sluzbenih i referentnih laboratorija

Sluzbeni laboratoriji

Clanak 3.
(1) Ovlastenje za ispitivanje sluzbenih uzoraka predmeta opce uporabe, moze se izdati samo laboratoriju koji ispunjava
sljedece uvjete:
a) obavlja djelatnost iz podrucja ispitivanja predmeta opce uporabe

b) ima sjediste na podrucju Republike Hrvatske



c) posjeduje potvrdu Hrvatske akreditacijske agencije o akreditaciji sukladno normi HRN EN ISO/IEC 17025 te Prilog
potvrde o akreditaciji s popisom metoda

d) provodi ispitivanja sluzbenih uzoraka akreditiranim i/ili validiranim metodama te u skladu s metodama propisanim
europskim i nacionalnim zakonodavstvom

e) ne obavlja poslove proizvodnje, zastupanja, uvoza i/ili distribucije te stavljanja na trziste proizvoda koji je predmet
sluzbene kontrole ili sirovina za njegovu proizvodnju

f) raspolaze osobljem koje ima odgovarajuce kvalifikacije i adekvatno je osposobljeno za analiticke, ispitne tehnike koje
se primjenjuju u podrucju njihove nadleznosti te prema potrebi pomo¢nim osobljem ili ima ugovorni pristup takvom osoblju

g) posjeduje ili ima pristup infrastrukturi, opremi i proizvodima potrebnima za obavljanje zada¢a koje su mu dodijeljene.

(2) Iznimno od stavka 1. tocke d) ovoga ¢lanka, ako ne postoji ovlasteni sluzbeni ili referentni laboratorij s ovlastenom
validiranom i akreditiranom metodom laboratorij moze podnijeti zahtjev za ovlastenjem za validiranu metodu/e za koju/e
moze dokazati da uspjesno sudjeluje u programima medulaboratorijskih usporedbi ili ispitivanja sposobnosti u slucajevima:

a) kada je hitno potrebna odredena analiza ili ispitivanje u svrhu zastite zdravlja ljudi, okolisa te zastite interesa potrosaca
b) kada zakonodavstvo Europske unije propisuje uporabu nove metode za odredenu analizu
c) ako promjene metode zahtijevaju akreditaciju ili proSirenje opsega akreditacije sluzbenog laboratorija.

(3) Ako laboratorij trazi ovlastenje za validirane metode iz stavka 2. ovoga ¢lanka uz zahtjev iz ¢lanka 5. ovoga Pravilnika,
obvezan je dostaviti dokaz o, ako je primjenjivo, redovitom uspjesnom sudjelovanju u programima medulaboratorijskih

usporedbi ili ispitivanja sposobnosti s obzirom na metode ispitivanja za koje trazi ovlastenje.

Referentni laboratoriji

Clanak 4.
Uz uvjete iz ¢lanka 3. ovoga Pravilnika referentni laboratorij mora:
a) biti registriran kao »ustanova« ili »javna ustanova«

b) imati izraden plan i program rada.
Postupak i nacin ovlascivanja sluzbenih i referentnih laboratorija

Sluzbeni laboratoriji

Clanak 5.

(1) Za dobivanje ovlastenja sluzbenog laboratorija, laboratorij podnosi ministarstvu nadleznom za poslove zdravstva (u
daljnjem tekstu: Ministarstvo) zahtjev iz Priloga 1. koji tiskan uz ovaj Pravilnik i njegov je sastavni dio.

(2) Zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka sadrzi:
a) podatke o podnositelju zahtjeva te dokaze o ispunjavanju uvjeta iz ¢lanka 3. stavka 1. ovoga Pravilnika
b) tablicu s popisom analitickih metoda za koje trazi ovlastenje iz Priloga 1. ovoga Pravilnika

c) potvrdu Porezne uprave o nepostojanju duga prema drzavi, ne stariju od 30 dana od dana podnosenja zahtjeva ili tekst
nagodbe o podmirenju dospjelih poreznih obveza i obveza za mirovinsko i zdravstveno osiguranje, i drugih drzavnih davanja,

u izvorniku ili preslici.
(3) Zahtjevu se prilaze dokaz o placenoj upravnoj pristojbi sukladno zakonu kojim se ureduje placanje upravnih pristojbi.

(4) Zahtjev s prate¢om dokumentacijom te tablicom iz stavka 2. podstavka b) ovoga ¢lanka podnosi se pisanim putem
Ministarstvu te je istu dokumentaciju potrebno dostaviti i elektronickim putem.

Referentni laboratoriji



Clanak 6.

(1) Za dobivanje ovlastenja referentnog laboratorija, laboratorij podnosi Ministarstvu zahtjev iz Priloga 2. koji je tiskan
uz ovaj Pravilnik i njegov je sastavni dio.

(2) Uz dokumente iz ¢lanka 5. stavka 2. tocki a) i c), stavaka 3. 1 4., zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka sadrzi tablicu s
popisom analitickih metoda unutar referentnog podrucja za koje trazi ovlastenje iz Priloga 2. ovoga Pravilnika.

(3) Podrucje za koje se ovlasc¢uje referentni laboratorij je ispitivanje materijala i predmeta koji dolaze u neposredan dodir
s hranom.

Clanak 7.

(1) Ispunjavanje uvjeta za dobivanje ovlastenja iz clanaka 5. i 6. ovoga Pravilnika utvrduje stru¢no povjerenstvo (u
daljnjem tekstu: Povjerenstvo) koje osniva ministar nadlezan za zdravstvo (u daljnjem tekstu: Ministar).

(2) Povjerenstvo iz stavka 1. ovoga ¢lanka sastoji se od stru¢njaka iz podrucja koja su predmet ovoga Pravilnika, a mora

imati najmanje tri ¢lana (predsjednik Povjerenstva i najmanje jos dva ¢lana).

(3) O zahtjevu iz ¢lanka 5. stavka 1. i ¢lanka 6. stavka 1. odlucuje se rjeSenjem u roku od 30 dana od dana primitka
urednog zahtjeva.

Vazenje ovlastenja sluzbenih laboratorija

Clanak 8.

(1) Ovlastenje iz ¢lanka 5. ovoga Pravilnika vrijedi sve dok laboratorij ima status akreditiranog laboratorija za metode za
koje je ovlastenje izdano sukladno ¢lanku 3. stavku 1. tocki c) i d) ovoga Pravilnika.

(2) Ovlastenje iz ¢lanka 5. ovoga Pravilnika moze se obnoviti na zahtjev laboratorija uz obvezu dostavljanja zahtjeva
najmanje tri mjeseca prije isteka roka iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

Vazenje ovlastenja referentnih laboratorija

Clanak 9.

(1) Ovlastenje iz ¢lanka 6. ovoga Pravilnika vrijedi pet godina ako laboratorij udovoljava svim uvjetima od dana
izdavanja ovlastenja za podrucje za koje je ovlastenje izdano sukladno ¢lanku 3. stavku 1. tocki ¢) i d) ovoga Pravilnika.

(2) Ovlastenje iz ¢lanka 6. ovoga Pravilnika moze se obnoviti na zahtjev laboratorija uz obvezu dostavljanja zahtjeva
najmanje tri mjeseca prije isteka rjesenja o ovlastenju.
Clanak 10.

Sluzbeni i referentni laboratorij su duzni obavijestiti Ministarstvo o svim nastalim promjenama koje mogu utjecati na
dobiveno ovlastenje najkasnije u roku od 15 dana od dana nastanka promjene i o tome dostaviti dokaze pisanim putem.

Clanak 11.

Nadzor nad radom sluzbenih i referentnih laboratorija provodi Ministarstvo tijekom vremena za koje je ovlastenje
izdano.

Clanak 12.
(1) Ovlastenje iz ¢lanaka 5. i 6. ovoga Pravilnika moze se sluzbenom ili referentnom laboratoriju ukinuti rjesenjem ako se

utvrdi da je laboratorij postupio protivno odredbama Zakona o predmetima opce uporabe (»Narodne novine, br. 39/13,
47/141114/18) i odredbama ovoga Pravilnika.

(2) Ukidanje ovlastenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka moze se odnositi na jednu ili viSe analiza ili na cjelokupno ovlastenje.

III. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 13.



Zdravstvene i druge pravne osobe koje imaju ovlastenje za obavljanje analiza i superanaliza predmeta opce uporabe
izdano na temelju Pravilnika o uvjetima glede stru¢nih djelatnika, prostorija i opreme koje moraju ispunjavati zdravstvene i
druge pravne osobe za obavljanje analiza i superanaliza namirnica odnosno predmeta opée uporabe (»Narodne novine, br.
62/99 i 28/00) obvezne su uskladiti se s odredbama ovoga Pravilnika u roku od godine dana od dana stupanja na snagu ovoga

Pravilnika.
Clanak 14.

Danom stupanja na snagu ovoga Pravilnika prestaje vaziti Pravilnik o uvjetima glede stru¢nih djelatnika, prostorija i
opreme koje moraju ispunjavati zdravstvene i druge pravne osobe za obavljanje analiza i superanaliza namirnica odnosno
predmeta opce uporabe (»Narodne novine, br. 62/99 i 28/00).

Clanak 15.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmoga dana od dana objave u »Narodnim novinamax.

Klasa: 011-02/18-02/53
Urbroj: 534-02-1-1/5-19-11
Zagreb, 14. ozujka 2019.
Ministar
prof. dr. sc. Milan Kujundzi¢, dr. med., v. .

PRILOG 1.
REPUBLIKA HRVATSKA
MINISTARSTVO ZDRAVSTVA
Ksaver 200a, Zagreb

ZAHTJEV ZA OVLASCIVANJE SLUZBENOG LABORATORIJA

Naziv podnositelja (pravna osoba; organizacijska cjelina unutar pravne
osobe/laboratorij)

Adresa (pravna osoba)
Adresa (organizacijska cjelina unutar pravne osobe/laboratorij)

3. |Odgovorna osoba

Telefon/telefaks/e-mail (pravna osoba)
4. |Telefon/telefaks/e-mail (organizacijska cjelina unutar pravne
osobe/laboratorij)

5. |OIB korisnika

PREDMETI OPCE UPORABE:

A. Materijali i predmeti koji dolaze u neposredan dodir s hranom

B. Kozmeticki proizvodi

6. |Podru¢je djelatnosti (zaokruziti) .
C. Igracke

D. Deterdzenti

E. Ostali predmeti $iroke potrosnje (navesti)

A. potvrda Hrvatske akreditacijske agencije o akreditaciji
laboratorija sukladno normi HRN EN ISO/IEC 17025 s popisom
akreditiranih metoda

L ) - B. potvrda Porezne uprave o nepostojanju duga prema drzavi, ne
7. |Prilozeni dokument (zaokruZiti) starija od 30 dana od dana podnosenja zahtjeva

C. dokaz o redovitom uspjesnom sudjelovanju u programima
medulaboratorijskih usporedbi ili ispitivanja sposobnosti s

obzirom na metode ispitivanja za koje trazi ovlastenje




Datum:

A) Popis akreditiranih metoda za koje se trazi ovlastenje

Potpis podnositelja zahtjeva:

Rbr. Materijali/ Proizvodi Vrsfa ispitivanja/ Metoda ispitivanja
Svojstvo

1.

2.

B) Popis metoda izvan podru¢ja akreditacije

Medulaboratorijska usporedba
Rbr. Materijali/ Proizvodi Vrsta ispitivanja/Svojstvo Metoda
DA/NE
1.
2.
PRILOG 2.
REPUBLIKA HRVATSKA
MINISTARSTVO ZDRAVSTVA
Ksaver 200a, Zagreb
ZAHTJEV ZA OVLASCIVANJE REFERENTNOG LABORATORIJA
I Naziv podnositelja (pravna osoba; organizacijska cjelina unutar
’ pravne osobe/laboratorij)
5 Adresa (pravna osoba)
" |Adresa (organizacijska cjelina unutar pravne osobe/laboratorij)
3. Odgovorna osoba
Telefon/telefaks/e-mail (pravna osoba)
4.  |Telefon/telefaks/e-mail (organizacijska cjelina unutar pravne
osobe/laboratorij)
5. OIB korisnika
6. Podrudje djelatnosti Materijali i predmeti koji dolaze u neposredan dodir s hranom
A. potvrda Hrvatske akreditacijske agencije o akreditaciji
laboratorija sukladno normi HRN EN ISO/IEC 17025 s
popisom akreditiranih metoda
B. potvrda Porezne uprave o nepostojanju duga prema drzavi,
7. |Prilozeni dokumenti (zaokruziti) ne starija od 30 dana od dana podnosenja zahtjeva
C. dokaz o redovitom uspjesnom sudjelovanju u programima
medulaboratorijskih usporedbi ili ispitivanja sposobnosti s
obzirom na metode ispitivanja za koje trazi ovlastenje
D. plan i program rada




Datum:

A) Popis akreditiranih metoda za koje se trazi ovlastenje

Potpis podnositelja zahtjeva:

Rbr.

Materijali/Proizvodi

Vrsta ispitivanja/Svojstvo

Metoda ispitivanja

B) Popis metoda izvan podrucja akreditacije

Rbr.

Materijali/ Proizvodi

Vrsta ispitivanja/Svojstvo

Metoda

Medulaboratorijska usporedba
DA/NE




