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REGULATION (EC) No 765/2008 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

of 9 July 2008

setting out the requirements for accreditation and market surveillance relating to the marketing of

products and repealing Regulation (EEC) No 339/93

(Text ëith EEA relevance)

CHAPTER I GENERAL PROVISIONS

Article 1

Subject matter and scope

1. This Regulation lays doën rules on the organisation and operation of accreditation of conformity assessment bodies performing conformity assessment activities.

CHAPTER II

ACCREDITATION

Article 3

Scope

This Chapter shall apply to accreditation, used on a compulsory or voluntary basis, relating to conformity assessment, ëhether that assessment is compulsory or not, and irrespective of the legal status of the body performing the accreditation.

Article 2

Definitions

For the purposes of this Regulation the folloëing definitions shall apply:

10. ‘accreditation’ shall mean an attestation by a national accreditation body that a conformity assessment body meets the requirements set by harmonised standards and, ëhere applicable, any additional requirements including those set out in relevant sectoral schemes, to carry out a specific conformity assessment activity;

11. ‘national accreditation body’ shall mean the sole body in a Member State that performs accreditation ëith authority derived from the State;

12. ‘conformity assessment’ shall mean the process demonstrating ëhether specified requirements relating to a product, process, service, system, person or body have been fulfilled;

13. ‘conformity assessment body’ shall mean a body that performs conformity assessment activities including calibration, testing, certification and inspection;

15. ‘ëithdraëal’ shall mean any measure aimed at preventing aproduct in the supply chain from being made available on the market;

16. ‘peer evaluation’ shall mean a process for the assessment of a national accreditation body by other national accreditation bodies, carried out in accordance ëith the requirements of this Regulation, and, ëhere applicable, additional sectoral technical specifications;

General principles

1. Each Member State shall appoint a single national accreditation body.

5. Ëhere accreditation is not operated directly by the public authorities themselves, a Member State shall entrust its nationalaccreditation body ëith the operation of accreditation as a public authority activity and grant it formal recognition.

6. The responsibilities and tasks of the national accreditation body shall be clearly distinguished from those of other national authorities. 

7. The national accreditation body shall operate on a not-forprofit basis.

8. The national accreditation body shall not offer or provide any activities or services that conformity assessment bodies provide, nor shall it provide consultancy services, oën shares in or otherëise have a financial or managerial interest in a conformity assessment body. 

9. Each Member State shall ensure that its national accreditation body has the appropriate financial and personnel resources for the proper performance of its tasks, including the fulfilment of special tasks, such as activities for European and international accreditation cooperation and activities that are required tosupport public policy and ëhich are not self-financing.

10. The national accreditation body shall be a member of the body recognised under Article 14.

11. National accreditation bodies shall establish and maintain appropriate structures to ensure the effective and balanced involvement of all interested parties ëithin both their organisations and the body recognised under Article 14.

Article 5

Operation of accreditation

1. A national accreditation body shall, ëhen requested by a conformity assessment body, evaluate ëhether that conformity assessment body is competent to carry out a specific conformity assessment activity. Ëhere it is found to be competent, the national accreditation body shall issue an accreditation certificate to that effect.

2. Ëhen a Member State decides not to use accreditation, it shall provide the Commission and the other Member States ëith all the documentary evidence necessary for the verification of the competence of the conformity assessment bodies it selects for the implementation of the Community harmonisation legislation in question.

3. National accreditation bodies shall monitor the conformity assessment bodies to ëhich they have issued an accreditation certificate.

4. Ëhere a national accreditation body ascertains that a conformity assessment body ëhich has received an accreditation certificate is no longer competent to carry out a specific conformity assessment activity or has committed a serious breach of its obligations, that accreditation body shall take all appropriate measures ëithin a reasonable timeframe to restrict, suspend or ëithdraë the accreditation certificate.

5. Member States shall establish procedures for the resolution of appeals, including, ëhere appropriate, legal remedies against accreditation decisions or the absence thereof.

Article 6

Principle of non-competition

1. National accreditation bodies shall not compete ëith conformity assessment bodies.

2. National accreditation bodies shall not compete ëith other national accreditation bodies.

3. National accreditation bodies shall be permitted to operate across national borders, ëithin the territory of another Member State, either at the request of a conformity assessment body in the circumstances set out in Article 7(1), or, if they are asked to do so by a national accreditation body in accordance ëith Article 7(3), in cooperation ëith the national accreditation body

of that Member State.

Article 7

Cross-border accreditation

1. Ëhere a conformity assessment body requests accreditation it shall do so ëith the national accreditation body of the Member State in ëhich it is established or ëith the national accreditation body to ëhich that Member State has had recourse in accordance ëith Article 4(2). 

Hoëever, a conformity assessment body may request accreditation by a national accreditation body other than those referred to in the first subparagraph in any one of the folloëing situations:

(a) ëhere the Member State in ëhich it is established has decided not to establish a national accreditation body and has not had recourse to the national accreditation body of another Member State in accordance ëith Article 4(2);

(b) ëhere the national accreditation bodies referred to in the first subparagraph do not perform accreditation in respect of the conformity assessment activities for ëhich accreditationis sought;

(c) ëhere the national accreditation bodies referred to in the first subparagraph have not successfully undergone peer evaluation under Article 10 in respect of the conformity assessment activities for ëhich accreditation is sought.

2. Ëhere a national accreditation body receives a request pursuant to paragraph 1(b) or (c), it shall inform the national accreditation body of the Member State in ëhich the requesting conformity assessment body is established. In such cases, the national accreditation body of the Member State in ëhich the requesting conformity assessment body is established may participate as an observer.

3. A national accreditation body may request another national accreditation body to carry out part of the assessment activity. In such a case, the accreditation certificate shall be issued by the requesting body.

Article 8

Requirements for national accreditation bodies

A national accreditation body shall fulfil the folloëing requirements:

1. it shall be organised in such a manner as to make it

independent of the conformity assessment bodies it

assesses and of commercial pressures, and to ensure that no conflicts of interest ëith conformity assessment bodies occur;

2. it shall be organised and operated so as to safeguard the objectivity and impartiality of its activities;

3. it shall ensure that each decision relating to the attestation of competence is taken by competent persons differentfrom those ëho carried out the assessment;

4. it shall have adequate arrangements to safeguard the

confidentiality of the information obtained;

5. it shall identify the conformity assessment activities for ëhich it is competent to perform accreditation, referring, ëhere appropriate, to relevant Community or national legislation and standards;

6. it shall set up the procedures necessary to ensure efficient management and appropriate internal controls;

7. it shall have a number of competent personnel at its

disposal sufficient for the proper performance of its tasks;

8. it shall document the duties, responsibilities and authorities of personnel ëho could affect the quality of the assessment and of the attestation of competence;

9. it shall establish, implement and maintain procedures for monitoring the performance and competence of the

personnel involved;

10. it shall verify that conformity assessments are carried out in an appropriate manner, meaning that unnecessary burdens are not imposed on undertakings and that due account is taken of the size of an undertaking, the sector in ëhich it operates, its structure, the degree of complexity of the product technology in question and the mass or serial nature of the production process;

11. it shall publish audited annual accounts prepared in

accordance ëith generally accepted accounting principles.
Article 9
Compliance ëith requirements

1. Ëhere a national accreditation body does not meet therequirements of this Regulation or fails to fulfil its obligations hereunder, the Member State concerned shall take appropriate corrective action or shall ensure that such corrective action is taken, and shall inform the Commission thereof 

2. Member States shall monitor their national accreditation bodies at regular intervals in order to ensure that they fulfil the requirements laid doën in Article 8 on a continuing basis.

3. Member States shall take the utmost account of the results of peer evaluation under Article 10 ëhen carrying out the monitoring referred to in paragraph 2 of this Article.

4. National accreditation bodies shall have in place the

necessary procedures to deal ëith complaints against the conformity assessment bodies they have accredited.

Article 10

Peer evaluation

1. National accreditation bodies shall subject themselves to peer evaluation organised by the body recognised under Article 14.

2. Stakeholders shall have the right to participate in the system set up for the supervision of peer evaluation activities, but not in individual peer evaluation procedures.

3. Member States shall ensure that their national accreditation bodies regularly undergo peer evaluation as required by paragraph 1. 
4. Peer evaluation shall be operated on the basis of sound and transparent evaluation criteria and procedures, in particular concerning structural, human resource and process requirements, confidentiality and complaints. Appropriate appeal procedures against decisions taken as a result of such evaluation shall be provided for.

5. Peer evaluation shall ascertain ëhether the national accreditation bodies meet the requirements laid doën in Article 8, taking into account the relevant harmonised standards referred to in Article 11.

6. The outcome of peer evaluation shall be published and communicated by the body recognised under Article 14 to all Member States and the Commission.

7. The Commission shall, in cooperation ëith the Member States, oversee the rules and the proper functioning of the peer evaluation system.

Article 11

Presumption of conformity for national accreditation Bodies

1. National accreditation bodies that demonstrate conformity ëith the criteria laid doën in the relevant harmonised standard, the reference of ëhich has been published in the Official Journal of the European Union, by having successfully undergone peer evaluation under Article 10 shall be presumed to fulfil the requirements laid doën in Article 8.

2. National authorities shall recognise the equivalence of the services delivered by those accreditation bodies ëhich have successfully undergone peer evaluation under Article 10, and thereby accept, on the basis of the presumption referred to in paragraph 1 of this Article, the accreditation certificates of those bodies and the attestations issued by the conformity assessment bodies accredited by them.

Article 12

Information obligation


1. Each national accreditation body shall inform the other national accreditation bodies of the conformity assessment activities in respect of ëhich it operates accreditation and of any changes thereto.

2. Each Member State shall inform the Commission and the body recognised under Article 14 of the identity of its nationalaccreditation body and of all conformity assessment activities in respect of ëhich that body operates accreditation in support of Community harmonisation legislation, and of any changes thereto.

3. Each national accreditation body shall regularly makepublicly available information concerning the results of its peer evaluation, the conformity assessment activities in respect of ëhich it operates accreditation and any changes thereto. endorsements set out in paragraphs 1 and 2 shall also be included, under the same conditions, on the documents used in connection ëith that procedure.
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  LIGJ

Nr. ___ datë ___/___/2014
PËR AKREDITIMIN E ORGANEVE TË VLERËSIMIT TË KONFORMITETIT NË REPUBLIKËN E SHQIPËRISË
Në mbështetje të neneve 78 dhe 83 pika 1 të Kushtetutës, me propozimin e Këshillit të Ministrave,

KUVENDI 
I REPUBLIKËS SË SHQIPËRISË

VENDOSI:

KREU I

DISPOZITA TË PËRGJITHSHME

Qëllimi
Ky ligj përcakton rregulla për krijimin, organizimin dhe funksionimin e sistemit të akreditimit të organeve të vlerësimit të konformitetit që kryejnë aktivitete të vlerësimit të konformitetit. 

Neni 2

Fusha e zbatimit

Ky ligj aplikohet në çdo rast akreditimi pavarësisht nëse organi i vlerësimit të konformitetit kryen aktivitet të vlerësimit të konformitetit në fushën vullnetare apo të detyrueshme dhe pavarësisht nëse vlerësimi është i detyrueshëm apo vullnetar. 

Neni 3 
Përkufizime

Në këtë ligj termat e mëposhtëm kanë këto kuptime: 

1. “Akreditim”     është dëshmia/çertifikata e lëshuar nga organizmi kombëtar i akreditimit për organin e vlerësimit të konformitetit, që përmbush kërkesat e përcaktuara në standardet e harmonizuara dhe, sipas rastit, çdo kërkesë shtesë, përfshirë ato të vendosura në skemat përkatëse sektoriale, për kryerjen e një veprimtarie specifike të vlerësimit të konformitetit. 

2.  “Organizëm kombëtar i akreditimit” është organizmi i vetëm që kryen akreditimin me autoritetin e dhënë nga ligji . 

3. "Çertifikatë akreditimi" është një dokument ose një tërësi dokumentesh zyrtare, që deklarojnë akreditimin për një fushë të përcaktuar.

4. "Simbol i akreditimit" është simboli i miratuar nga organizmi kombëtar i akreditimit, i cili përdoret nga organet e vlerësimit të konformitetit të akredituar për të treguar statusin e akreditimit të tyre, sipas rregullave të vendosura nga organizmi kombëtar i akreditimit. 

5.  “Vlerësim konformiteti” është proçesi që provon nëse janë përmbushur kërkesat e specifikuara për një produkt, proçes, shërbim, sistem, person ose organ.

6. “Organ i vlerësimit të konformitetit” është çdo organ që kryen veprimtari të vlerësimit të konformitetit, përfshirë kalibrimin, testimin, çertifikimin dhe inspektimin.  

7. "Mbikëqyrje" është tërësia e veprimtarive, me përjashtim të rivlerësimit, për të kontrolluar plotësimin e vazhdueshëm të kërkesave të akreditimit nga organi i vlerësimit të konformitetit i akredituar.
8. "Reduktim i akreditimit" është proçesi i tërheqjes së akreditimit për një pjesë të fushës së tij.
9. "Pezullim i akreditimit" është proçesi i deklarimit të pavlefshmërisë së përkohshme të akreditimit për një pjesë ose për të gjithë fushën e tij.
10. "Tërheqje e akreditimit" është proçesi i ndalimit të vlefshmërisë së akreditimit për të gjithë fushën e tij.
11. "Zgjerim i akreditimit" është proçesi i shtimit të numrit të shërbimeve të akredituara ose të fushës së akreditimit.
12. "Apelim" është kërkesa e një organi të vlerësimit të konformitetit drejtuar organizmit kombëtar të akreditimit, për rishikimin e vendimit për akreditimin e tij, të pafavorshëm për të, të marrë nga ky organizëm.
13. "Ankesë" është shprehja e pakënaqësisë, e ndryshme nga apelimi, nga një person ose organizatë, tek organizmi kombëtar i akreditimit për veprimtaritë e këtij organizmi apo të organit të vlerësimit të konformitetit, të akredituar, për të cilën pritet një përgjigje.
14. "Konsulencë" është pjesëmarrja në një nga aktivitetet e organeve të vlerësimit të konformitetit të cilat janë objekt i akreditimit.

15. “Vlerësim i ndërsjellët” është proçesi i vlerësimit të një organizmi kombëtar të akreditimit nga organizma të tjerë kombëtar të akreditimit, që kryhet në përputhje me kërkesat e përcaktuara në këtë ligj dhe sipas rastit edhe me specifikimet teknike sektoriale.

16.  “Ministria” është Ministria që mbulon çështjet e tregtisë.  

KREU II

ORGANIZIMI

Neni 4

Parime të përgjithshme

1. Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit është i vetmi organizëm kombëtar që kryen akreditimin e organeve të vlerësimit të konformitetit. 

2. Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit varet nga Ministria që mbulon tregtinë.  

3. Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit kryen veprimtarinë e saj mbi baza jo fitimprurëse. 

4. Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit nuk kryen asnjë aktivitet ose shërbim që kryhet nga organet e vlerësimit të konformitetit. Ajo nuk ofron shërbime të konsulencës, të ketë aksione ose interesa financiare apo drejtimi në ndonjë organ të vlerësimit të konformitetit. 
5. Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit është institucion buxhetor. Të ardhurat  e krijuara nga veprimtaria e baze e akreditimit derdhen ne buxhetin e shtetit. Te ardhurat e krijuara nga pagesa e vleresuesve teknik, trajnimet dhe krahasimet nderlaboratorike përdoren nga Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit për pagesën e vlerësuesve,
 pjesëmarrjen e saj në aktivitetet europiane dhe ndërkombëtare të akreditimit dhe për aktivitete të cilat mbështesin politikën e akreditimit, por që nuk cënojnë pikën 3 të këtij neni. 
6. Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit drejtohet nga Drejtori i Përgjithshëm, i cili është nëpunës civil dhe ka autoritetin e përgjegjësinë dhe kompetencën për marrjen e vendimit për akreditimin. Punonjësit e Drejtorisë së Përgjithshme të Akreditimit gëzojnë statusin e nëpunësit civil, në përputhje me Ligjin Nr. 152/2013 “Për Nëpunësin Civil”. Për punonjësit e tjerë, marrëdhëniet e punës rregullohen sipas dispozitave të Kodit të Punës.

7. Struktura e Drejtorisë së Përgjithshme të Akreditimit siguron paanëshmëri dhe objektivitet në marrjen e vendimit për akreditimin. Struktura e Drejtorisë së Përgjithshme të Akreditimit miratohet me urdhër të Kryeministrit. 

8. Ministria mbështet Drejtorinë e Përgjithshme të Akreditimit në anëtarësimin e saj në strukturat e Organizatës Europiane për Akreditimin dhe në organizmat ndërkombëtarë të akreditimit. 

9. Ngarkohet Këshilli i Ministrave për nxjerrjen akteve nënligjore për organizimin dhe funksionimin e Drejtorisë së Përgjithshme të Akreditimit.

Neni 5

Fushat  dhe veprimi i akreditimit

1. Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit akrediton:

a) laboratorë testues, mjekësorë dhe kalibrues;

b) organe çertifikues të sistemeve të menaxhimit;

c) organe çertifikues të personelit;

ç) organe çertifikues të produkteve;

d) organe inspektues;

dh) organe që realizojnë teste zotësie dhe krahasime ndërlaboratorike;

e) organe që prodhojnë materiale referuese të çertifikuara.

2. Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit vlerëson nëse një organ i vlerësimit të konformiteit është kompetente për të kryer aktivitete specifike të vlerësimit të konformitetit, dhe lëshon një çertifikatë akreditimi për të zyrtarizuar këtë.

3. Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit mbikqyr çdo organ të vlerësimit të konformitetit të cilit i ka lëshuar çertifikatë akreditimi.

4. Në rast se Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit konstaton që një organ i vlerësimit të konformitetit nuk është më kompetente për të kryer një veprimtari të veçantë të vlerësimit të konformitetit ose kur ai ka një shmangie serioze nga detyrimet e tij, Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit merr masat e duhura brenda një kohe të arsyeshme për të reduktuar, pezulluar, ose tërhequr çertifikatën e tij.

5. Ministria harton dhe miraton proçedurat për zgjidhjen e apelimeve. 

Neni 6

Përgjegjësitë e Drejtorisë së Përgjithshme të Akreditimit

Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit ka këto përgjegjësi:

a) përfaqëson Republikën e Shqipërisë në organizmat ndërkombëtarë dhe europianë të akreditimit;

b) bashkëpunon me organizmat kombëtarë të akreditimit në vendet e tjera për arritjen e marrëveshjeve të njohjes së ndërsjellë, rajonale ose ndërkombëtare, apo për të arritur marrëveshje dypalëshe;

c) këshillon administratën shtetërore për çështje që lidhen me akreditimin dhe vlerësime të tjera të kompetencës teknike, për kryerjen e proçedurave të vlerësimit të përputhjes me standardet dhe rregullat teknike;

ç) mban, përditëson dhe jep të dhëna për statusin e akreditimit të organeve të akredituar;

d) bashkëpunon me gjithë palët e interesuara për çështjet e akreditimit;

dh) kryen trajnime për fushën e akreditimit;

e) merr të dhëna nga organizmat akreditues të vendeve të tjera për organet e akredituar prej tyre, të cilët kryejnë veprimtari në Republikën e Shqipërisë;

ë) u vendos gjoba subjekteve të paakredituara, apo të cilave u ka mbaruar akreditimi, në rastet kur ato përdorin simbolin e akreditimit;

f) trajton ankesat dhe apelimet për akreditimin, të dërguara në Drejtorinë e Përgjithshme të Akreditimit;

g) mbështet autoritet miratuese në proçedurat e miratimit dhe mbikëqyrjes së degëve të organeve europiane që ushtrojnë veprimtari në Republikën e Shqipërisë në përputhje me Kreun V të Ligjit 10489/2011 “Për Tregtimin dhe Mbikëqyrjen e Tregut të Produkteve Joushqimore”. 

Neni  7

Parimet e jokonkurueshmërisë

1. Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit nuk konkuron me organet e vlerësimit të konformitetit.

2. Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit nuk konkuron me organizmat kombëtarë të akreditimit në vendet e tjera.

3. Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit ofron shërbimin e akreditimit jashtë territorit të Republikës së Shqipërisë duke respektuar parimet e Organizatës Europiane për Akreditimin për marrëdhëniet ndërkufitare midis organizmave akreditues. 

4. Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit operon jashtë territorit të Republikës së Shqipërisë me kërkesën e një organi vlerësimi konformiteti që është në rrethana të njëjta me një organ vlerësimi konformiteti shqiptar referuar pikës 1 të nenit 8 të këtij ligji ose me kërkesën e një organizmi akreditues të huaj.  Kur Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit merr një kërkesë për akreditim nga një organ vlerësimi konformiteti jashtë territorit të Republikës së Shqipërisë, ajo informon organizmin kombëtar të akreditimit të vendit ku është vendosur organi i vlerësimit të konformitetit. Në të tilla raste, Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit fton organizmin akreditues të vendit përkatës të marrë pjesë si vëzhgues në proçedurën e vlerësimit. 

Neni 8

Marrëdhëniet ndërkufitare midis organizmave akreditues

Një organ i vlerësimit të konformitetit i vendosur në territorin e Republikës së Shqipërisë mund të kërkoj akreditim në një organizëm akreditues të huaj në rastet kur: 

a) Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit nuk ofron akreditim për fushën, ku organi i vlerësimit të konformitetit dëshiron të akreditohet;

b) Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit nuk ka kryer vlerësim të ndërsjellët ose nuk ka nënshkruar marrëveshje të njohjes së ndërsjellë, në fushën ku organi i vlerësimit të konformitetit kërkon të akreditohet.

Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit mund të kërkojë një organizëm akreditues të huaj të kryej një pjesë të vlerësimit në emër të Drejtorisë së Përgjithshme të Akreditimit. Çerifikata e akreditimit lëshohet nga Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit. 

KREU  III

KRITERET PËR ORGANIZMIN KOMBËTAR TË AKREDITIMIT

Neni 9

Kërkesat për organizmin kombëtar të akreditimit

Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit duhet të plotësojë kërkesat e mëposhtme:

1. Organizimi i Drejtorisë së Përgjithshme të Akreditimit siguron pavarësinë nga organet e vlerësimit të konformitetit.

2. Çdo vendim në lidhje me akreditimin merret nga persona duke ruajtur parimin e kompetencës profesionale. 

3. Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit siguron që çdo vendim në lidhje me akreditimin është marrë nga persona kompetente të ndryshëm nga ata që kryejnë vlerësimin.

4. Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit ka marrëveshje të përshtatshme për të mbrojtur konfidencialitetin e informacionit të marrë.

5.  Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit organizohet dhe vepron në mënyrë që të mbrojë objektivitetin dhe paanshmërinë e aktiviteteve të saj.

6. Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit identifikon aktivitetet e vlerësimit të konformitetit për të cilat është kompetente për të ofruar akreditimin kundrejt legjislacionit dhe standardeve përkatës të Komunitetit Europian ose atyre kombëtare.

7. Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit krijon proçedurat e nevojshme për të siguruar menaxhim efikas dhe kontrollet e duhura të brendshme.

8. Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit ka në dispozicion një numër personeli, kompetent dhe të mjaftueshëm për kryerjen në nivelin e duhur të detyrave të saj.

9. Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit krijon, zbaton dhe mban proçedurat për monitorimin e performancës dhe kompetencën së personelit të përfshirë.

10. Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit dokumenton detyrat, përgjegjësitë dhe autoritetet e personelit, që mund të ndikojnë në cilësinë e vlerësimit dhe njohjes së kompetencës.

11. Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit verifikon që vlerësimet e konformitetit kryhen në mënyrën e duhur, pavarësisht nga madhësia e një organi të vlerësimit të konformitetit, sektori në të cilin ai vepron, struktura e tij, shkalla e kompleksitetit të teknologjisë të produktit apo natyra e proçesit të prodhimit.

12. Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit publikon llogaritë e shpenzimeve vjetore dhe të ardhurave.

13. Pranë Drejtorisë së Përgjithshme të Akreditimit krijohet bordi këshillimor i akreditimit, i cili mbështet Drejtorinë e Përgjithshme të Akreditimit për realizimin e detyrave të saj. Përfaqësimi i anëtarëve të bordit është i balancuar dhe me pjesëmarrjen e të gjitha palëve të interesuara. Numri i anëtareve, përfaqësimi dhe shpërblimi përcaktohen me Vendim të Këshillit të Ministrave.
14. Për nevojat e veta, Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit mund të krijojë komitete teknike të përhershme apo ad-hoc të përbëra nga specialistë të fushave të caktuara, të cilët hartojnë kërkesat e veçanta për akreditimin në fushën përkatëse. Kriteret për anëtarët, përfaqësimi dhe shpërblimi përcaktohen me Vendim të Këshillit të Ministrave.
Neni 10

Përputhshmëria me kërkesat për organizmat kombëtare të akreditimit

1. Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit ndërton, vë në funksionim dhe mirëmban sistemin e menaxhimit të cilësisë së saj në përputhje me legjislacionin në fuqi, standardet ndërkombëtare dhe dokumentat e organizatave europiane dhe ndërkombëtare të akreditimit. Ajo demostron përputhshëmrinë me kërkesat e përcaktuara në standardet përkatëse të harmonizuara nëpërmjet rezultateve pozitive nga vlerësimet e ndërsjellta.

2. Ministria siguron që Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit të ketë burime të përshtatshme financiare dhe personeli për kryerjen e saktë të detyrave të saj, duke përfshirë edhe plotësimin e detyrave të veçanta, si veprimtari për akreditimin europian dhe ndërkombëtar dhe veprimtari të cilat kërkohen të mbështesin politika publike të cilat nuk janë të vetë financueshme. 
3. Ministria kontrollon veprimtarinë e Drejtorisë së Përgjithshme të Akreditimit për të siguruar që ajo përmbush në mënyrë të vazhdueshme kërkesat e referuara në nenin 9 të këtij ligji. Në rastet kur kjo veprimtari nuk përputhet me këto kërkesa, ajo merr masa korrigjuese. 

4. Në kontrollin referuar pikës 2 të këtij neni Ministria mbështetet maksimalisht në rezultat e vlerësimit të kryer nga Organizmi Europian i Akreditimit.

5. Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit ka proçedurat e nevojshme për të trajtuar ankesat kundër organeve të vlerësimit të konformitetit që ajo ka akredituar, në përputhje me pikën 1 të këtij neni. 

Neni 11

Vlerësimi i ndërsjellët

Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit i nënshtrohet vlerësimit të ndërsjellët siç përcaktohet nga Organizmi Europian i Akreditimit.

Ministria siguron kryerjen e vlerësimeve të ndërsjella apo në mënyrë periodike në Drejtorinë e Përgjithshme të Akreditimit. Palët e interesuara kanë të drejtë të marrin pjesë në fazën e plotësimit  të kërkesave të Organizmit Europian të Akreditimit nga Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit, por nuk marrin pjesë në proçesin direkt të vlerësimit të ndërsjellët të Drejtorisë së Përgjithshme të Akreditimit.
Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit njeh ekuivalencën e shërbimeve të kryera nga organizma kombëtarë të akreditimit të vendeve të tjera të cilët kanë rezultate pozitive në vlerësimet e ndërsjellta.

                                                                                                                                                                  Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit informon të gjithë organizmat kombëtare të akreditimit të vendeve të tjera në lidhje me aktivitetet e vlerësimit të konformitetit që ajo akrediton dhe ndryshimet në to. 

Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit informon në lidhje me rezultatet e vlerësimeve të ndërsjella për aktivitetet e vlerësimit të konformitetit të cilat ajo akrediton. 

Neni 12

Prezumimi i konformitetit për organizmat kombëtare të akreditimit dhe detyrimet e informimit  

1. Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit prezumohet se plotëson kërkesat e përcaktuara në nenin 9 të këtij ligji, kur ajo demonstron përputhshmërinë me standardet e harmonizuara shqiptare përkatëse dhe kur ka kaluar me sukses vlerësimin e ndërsjelltë të organizuar nga Organizmi Europian i Akreditimit. 

2. Autoritetet kombëtare njohin barazvlerën  e shërbimeve të ofruara nga organizmat akreditues të cilat kanë kaluar me sukses vlerësimin  e ndërsjellë sipas nenit 11, dhe pranojnë në bazë të prezumimit të përmendur në paragrafin 1 i këtij neni, çertifikatat e akreditimit dhe dëshmitë të lëshuara prej tyre. 

3. Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit informon organizmat e tjera kombëtare të akreditimit në lidhje me akreditimin e aktiviteteve të vlerësimit të konformitetit me të cilat ajo operon dhe çdo ndryshim të tyre.

Neni 13

Shpenzimet e akreditimit
Të gjitha shpenzimet e akreditimit të organeve të vlerësimit të konformitetit mbulohen nga aplikanti për akreditim ose nga organi i akredituar. 

Tarifat për akreditimin miratohen me udhezim të përbashkët të  Ministrisë me Ministrinë Financave dhe. Ato rishikohen çdo vit. 

KREU  IV

KUNDËRVAJTJET ADMINISTRATIVE

Neni 14

Kundërvajtjet

Përdorimi i simbolit të akreditimit nga subjekte të paakredituara apo që u ka mbaruar afati i akreditimit përbën kundërvajtje administrative dhe dënohet me gjobë nga 500 000 (pesëqind mijë) lekë deri në 1 000 000 (një milion) lekë. Gjobat vendosen nga punonjësi i autorizuar i Drejtorisë së Përgjithshme të Akreditimit.

Neni 15

Ankimi administrativ

Kundër vendimit të dënimit administrativ mund të bëhet ankim te Drejtori i Përgjithshëm i Akreditimit brenda 15 ditëve, i cili duhet të përgjigjet brenda 30 ditëve nga data e ankimit.

Kundër vendimit të Drejtorit të Përgjithshëm të Akreditimit, ose kur ai nuk përgjigjet mund të bëhet ankim në gjykatë brenda 30 ditëve.

KREU V

DISPOZITA KALIMTARE DHE TË FUNDIT

Neni 16

Aktet nënligjore

Ngarkohet Këshilli i Ministrave të miratojë, brenda 6 muajve nga hyrja në fuqi e këtij ligji, aktet nënligjore të parashikuara në pikën 9 të nenit 4, në pikën 13 të nenit 9 si dhe në pikën 14 të nenit 9. 

Neni 17

Dispozitë kalimtare

Me hyrjen në fuqi të këtij ligji, çertifikatat e lëshuara nga Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit kanë të njëjtën vlefshmëri që është përcaktuar në çertifikatë.

Neni 18

Shfuqizime

Ligji nr. 9824, datë 01.11.2007 “Për akreditimin e organizmave të vlerësimit të konformitetit në Republikën e Shqipërisë”, shfuqizohet.

Neni 19

Ky ligj hyn në fuqi 15 ditë pas botimit në Fletoren Zyrtare.
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	LIGJ

Nr.9824, datë 1.11.2007

PËR AKREDITIMIN E ORGANIZMAVE TË VLERËSIMIT TË KONFORMITETIT NË REPUBLIKËN E SHQIPËRISË

Në mbështetje të neneve 78 dhe 83 pika 1 të Kushtetutës, me propozimin e Këshillit të Ministrave, 

KUVENDI 

I REPUBLIKËS SË SHQIPËRISË

VENDOSI:

KREU  I

DISPOZITA TË PËRGJITHSHME

Neni 1

Qëllimi

Ky ligj përcakton rregullat për krijimin dhe funksionimin e sistemit të akreditimit të organizmave të vlerësimit të konformitetit, fushat ku kryhet akreditimi dhe rolin e akreditimit në procedurat e autorizimit të organizmave të vlerësimit të konformitetit në sferën e detyrueshme.

Neni 2

Përkufizime

Në këtë ligj termat e mëposhtëm kanë këto kuptime: 

1. “Akreditim” është veprimtaria e një pale të tretë, që ka për qëllim shprehjen zyrtare të kompetencës së provuar të një organizmi të vlerësimit të konformitetit, për të kryer detyrat e përcaktuara në fushën e vlerësimit të konformitetit.

2. “Organizëm akreditues” është organizmi i ngarkuar me ligj për të kryer akreditimin.

 3. “Certifikatë akreditimi” është një dokument ose një tërësi dokumentesh zyrtare, që deklarojnë akreditimin për një fushë të përcaktuar.

 4. “Simbol i akreditimit” është  një simbol i miratuar nga organizmi akreditues, i cili përdoret nga organizmat e vlerësimit të konformitetit të akredituar për të treguar akreditimin e tyre.

 5. “Vlerësim konformiteti” është veprimtaria, që provon se janë plotësuar kërkesat e përcaktuara për një produkt, proces, sistem, person ose organizëm.

 6. “Organizëm i vlerësimit të konformitetit” është organizmi, që kryen shërbime të vlerësimit të konformitetit.

 7. “Testim” është përcaktimi i një ose më shumë karakteristikave të një objekti të vlerësimit të konformitetit, sipas një procedure.

 8. “Kalibrim” është veprimi, i cili vendos lidhjen që ekziston në kushte të përcaktuara dhe që merret duke iu referuar një ose më shumë standardeve të matjes, ndërmjet treguesve të një sistemi matës dhe rezultatit të matjes, i cili përftohet duke përdorur sistemin matës.

 9. “Inspektim” është shqyrtimi i projektit të një produkti, i një produkti, procesi ose instalimi dhe përcaktimi i konformitetit të tij me kërkesat specifike ose, në bazë të gjykimit profesional, me kërkesat e përgjithshme.

 10. “Certifikim” është veprimtaria e një pale të tretë, që provon përputhshmërinë me kërkesat e përcaktuara për produktet, proceset, sistemet ose personat.

11. “Teste të zotësisë” është përcaktimi i aftësisë kalibruese ose testuese të një laboratori ose i aftësisë testuese të një organizmi inspektues, nëpërmjet krahasimeve ndërlaboratorike.

12. “Krahasime ndërlaboratorike” janë organizimi, kryerja dhe vlerësimi i testimeve ose i kalibrimeve të një mostre kalibrimi apo testimi i njëjtë ose i ngjashëm, nga dy apo më shumë laboratorë, në kushte të paracaktuara.

13. “Mbikëqyrje” është tërësia e veprimtarive, me përjashtim të rivlerësimit, për të kontrolluar plotësimin e vazhdueshëm të kërkesave të akreditimit nga organizmi i vlerësimit të konformitetit të akredituar.

14. “Reduktim i akreditimit” është procesi i tërheqjes së akreditimit për një pjesë të fushës së tij.

15. “Pezullim i akreditimit” është procesi i deklarimit të pavlefshmërisë së përkohshme të akreditimit për një pjesë ose për të gjithë fushën e tij.

 16. “Tërheqje e akreditimit” është procesi i ndalimit të vlefshmërisë së akreditimit për të gjithë fushën e tij.

17. “Zgjerim i akreditimit” është procesi i shtimit të numrit të shërbimeve të akredituara ose të fushës së akreditimit.

18. “Palë e tretë” është një person apo organizëm, i pavarur nga personi apo organizata, që ofron objektin dhe nga përdoruesit e interesuar për këtë objekt. 

19. “Apelim” është kërkesa e një organizmi të vlerësimit të konformitetit drejtuar organizmit të akreditimit, për rishikimin e një vendimi për akreditimin e tij, të pafavorshëm për të, të marrë nga ky organizëm.

20. “Ankesë” është shprehja e pakënaqësisë, e ndryshme nga apelimi, nga një person ose organizatë, tek organizmi akreditues për veprimtaritë e këtij organizmi apo të organizmit të vlerësimit të konformitetit, të akredituar, për të cilën pritet një përgjigje.

21.“Kompetencë” është  atributi personal i provuar dhe aftësia e provuar për të zbatuar njohuritë dhe mjeshtërinë.

KREU II

ORGANIZIMI

Neni 3

Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit 

Për kryerjen e akreditimit të organizmave të vlerësimit të konformitetit krijohet Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit, si i vetmi organizëm kombëtar akreditues në Republikën e Shqipërisë. Ngarkohet Këshilli i Ministrave për nxjerrjen akteve nënligjore për organizimin dhe funksionimin e Drejtorisë së Përgjithshme të Akreditimit.

Neni 4

Statusi

Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit është institucion buxhetor në varësi të ministrisë që mbulon ekonominë dhe tregtinë.

Kjo drejtori drejtohet nga Drejtori i Përgjithshëm, i cili është nëpunës civil dhe ka autoritetin e përgjegjësinë për marrjen e vendimit për akreditimin.

Nëpunësit e kësaj drejtorie, që ushtrojnë detyra të natyrës drejtuese, organizuese, mbikëqyrëse apo ekzekutuese gëzojnë statusin e nëpunësit civil, në përputhje me ligjin nr.8549, datë 11.11.1999 “Statusi i nëpunësit civil”. Për punonjësit e tjerë, marrëdhëniet e punës rregullohen sipas dispozitave të Kodit të Punës.

Neni 5

Fushat e akreditimit

Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit ofron shërbimin e akreditimit të:

a) laboratorëve testues dhe kalibrues;

b) organizmave certifikues të sistemeve të menaxhimit;

c) organizmave certifikues të personelit;

ç)  organizmave certifikues të produkteve;

d) organizmave inspektues;

dh) organizmave që realizojnë teste zotësie dhe krahasime ndërlaboratorike;

e) organizmave që prodhojnë materiale referuese të certifikuara.
Neni 6

Përgjegjësitë e Drejtorisë së Përgjithshme të Akreditimit

Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit ka këto përgjegjësi:

a) përfaqëson Republikën e Shqipërisë në organizmat ndërkombëtarë dhe europianë të akreditimit;

b) bashkëpunon me organizmat kombëtarë të akreditimit në vendet e tjera për arritjen e marrëveshjeve të njohjes së ndërsjellë, rajonale ose ndërkombëtare, apo për të arritur marrëveshje dypalëshe;

c) këshillon administratën shtetërore për çështje që lidhen me akreditimin dhe vlerësime të tjera të kompetencës teknike, për kryerjen e procedurave të vlerësimit të përputhjes me standardet dhe rregullat teknike;

ç) mban, përditëson dhe jep të dhëna për statusin e akreditimit të organizmave të akredituar;

d) bashkëpunon me Drejtorinë e Përgjithshme të Standardizimit, me Drejtorinë e Përgjithshme të Metrologjisë dhe Kalibrimit, me ministritë përkatëse dhe me shoqatat e interesuara për çështjet e akreditimit;

dh)  kryen trajnime për fushën e akreditimit;

e)  ndërmerr veprimtari në fushën e krahasimeve ndërlaboratorike dhe të testeve të zotësisë;

ë)  merr të dhëna nga organizmat akreditues të vendeve të tjera për organizmat e akredituar prej tyre, të cilët kryejnë veprimtari në Shqipëri;

f)  u vendos gjoba subjekteve të paakredituara, apo të cilave u ka mbaruar akreditimi, në rastet kur ato përdorin simbolin e akreditimit;

g) i trajton ankesat dhe apelimet për akreditimin, të dërguara në Drejtorinë e Përgjithshme të Akreditimit.

KREU  III

BAZAT, PARIMET, PROCEDURAT DHE TARIFAT E AKREDITIMIT

Neni 7

Baza ligjore

Veprimtaria e akreditimit në Republikën e Shqipërisë bazohet në legjislacionin në fuqi, në standardet ndërkombëtare për fushën e akreditimit dhe në dokumente të tjera, të nxjerra nga organizmat europianë dhe ndërkombëtarë të akreditimit.

Neni 8

Parimet e akreditimit

Akreditimi është vullnetar dhe bazohet në parimet e paanshmërisë, transparencës dhe kompetencës profesionale.

Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit është e pavarur nga çdo organizëm i vlerësimit të konformitetit dhe nuk përfshihet në veprimtaritë e këtyre organizmave.

Neni 9

Procedura e akreditimit

Akreditimi kryhet me kërkesën e palës së interesuar.

Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit harton procedurat për vlerësimin, dhënien, zgjerimin, refuzimin, reduktimin, mbikëqyrjen, pezullimin, tërheqjen e akreditimit dhe për trajtimin e ankesave dhe të apelimeve për akreditimin. Këto procedura miratohen nga ministri që mbulon ekonominë dhe tregtinë.

Kontrolli dhe zbatimi i procedurave të mësipërme bëhen nga Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit. 

Neni 10

Vlerësimi i kompetencës teknike të organizmave të vlerësimit 

të konformitetit të sferës së detyrueshme

Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit kryen vlerësimin e kompetencës teknike, nëpërmjet akreditimit të organizmave të vlerësimit të konformitetit, që veprojnë në sferën e detyrueshme. Fusha e autorizimit, si organizëm i vlerësimit të konformitetit në sferën e detyrueshme, duhet të përfshihet në fushën e akreditimit.

Neni 11

Tarifat e akreditimit dhe miratimi i tyre

Tarifat për kryerjen e akreditimit, sipas përcaktimeve të parashikuara në nenin 5 të këtij ligji, propozohen nga ministria që mbulon ekonominë dhe tregtinë dhe miratohen nga Ministria e Financave. Të ardhurat e krijuara nga kryerja e akreditimit derdhen në Buxhetin e Shtetit.

Neni 12

Shpenzimet e akreditimit

Të gjitha shpenzimet e akreditimit të organizmave të vlerësimit të konformitetit mbulohen nga aplikuesi për akreditim.
KREU  IV

KUNDËRVAJTJET ADMINISTRATIVE

Neni 13

Kundërvajtjet

Përdorimi i simbolit të akreditimit nga subjekte të paakredituara apo që u ka mbaruar afati i akreditimit përbën kundërvajtje administrative dhe dënohet me gjobë nga 500 000 (pesëqind mijë) lekë deri në 1 000 000 (një milion) lekë. Gjobat vendosen nga punonjësi i autorizuar i Drejtorisë së Përgjithshme të Akreditimit.

Neni 14

Ankimi administrativ

Kundër vendimit të dënimit administrativ mund të bëhet ankim te Drejtori i Përgjithshëm i Akreditimit brenda 15 ditëve, i cili duhet të përgjigjet brenda 30 ditëve nga data e ankimit.

Kundër vendimit të Drejtorit të Përgjithshëm të Akreditimit, ose kur ai nuk përgjigjet mund të bëhet ankim në gjykatë brenda 30 ditëve.

KREU V

DISPOZITA KALIMTARE DHE TË FUNDIT

Neni 15

Dispozitë kalimtare

Me hyrjen në fuqi të këtij ligji, Drejtoria e Akreditimit pushon së funksionuari dhe punonjësit e saj kalojnë punonjës të Drejtorisë së Përgjithshme të Akreditimit, në të njëjtin pozicion.

Neni 16

Me hyrjen në fuqi të këtij ligji, të gjitha përgjegjësitë, të drejtat dhe detyrimet e Drejtorisë së Akreditimit i kalojnë Drejtorisë së Përgjithshme të Akreditimit. Certifikatat e lëshuara nga Drejtoria e Akreditimit njihen nga Drejtoria e Përgjithshme e Akreditimit dhe kanë të njëjtën vlefshmëri.

Procedurat e akreditimit, të filluara në përputhje me ligjin nr.9024, datë 6.3.2003 “Për akreditimin e laboratorëve testues, kalibrues dhe organizmave certifikues dhe inspektues në Republikën e Shqipërisë”, do të kryhen në përputhje me këtë ligj dhe me akte të tjera ligjore e nënligjore në fuqi.

Neni 17

Shfuqizime

Ligji nr.9024, datë 6.3.2003 “Për akreditimin e laboratorëve testues, kalibrues dhe organizmave certifikues dhe inspektues në Republikën e Shqipërisë”, shfuqizohet.

Neni 18

Ky ligj hyn në fuqi 15 ditë pas botimit në Fletoren Zyrtare.

Shpallur me dekretin nr.5509, datë 9.11.2007 të Presidentit të Republikës së Shqipërisë, Bamir Topi




