SWEDAC*ief*

Konsoliderad version av

Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) fore-
skrifter och allménna rad (STAFS 2010:10) om ackreditering

Andring inford t.o.m. STAFS 2012:9

Inledning

Tillampningsomrade

1 8 Dessa foreskrifter tillimpas pa organ som &r eller ansoker om att bli ackrediterade
av Swedac. Kompletterande bestammelser finns i Swedacs sérskilda foreskrifter om
ackreditering inom respektive omrade. (STAFS 2011:29).

Definitioner

2 § | dessa foreskrifter avses med

CIPM MRA-avtal Internationellt avtal om 6msesidigt erkdnnande av
métresultat (International Committee on Weights and
Measures Mutual Recognition Arrangement)

EA Den europeiska samarbetsorganisationen for ackreditering
(European co-operation for Accreditation)

EMAS Europeiska Unionens milj6lednings- och miljorevisions-
ordning (Eco Management and Audit Scheme)

GEP Praxis som bygger pa EU-direktiv och gar ut pa att under-

sokningar, t.ex. faltforsok, ska planladggas, utféras och
rapporteras pa ett valdokumenterat sétt (Good Efficacy
Practice)

IAF Det internationella forumet for ackreditering av
certifierings- och kontrollorgan (International Accredite-
tion Forum)

IAF:s MLA-mérke Mérke som visar att ackreditering har skett inom ramen for
International Accreditation Forum Multilateral Recogntion
Arrangement

ILAC Det internationella forumet for ackreditering av
laboratorier och kontrollorgan (International Laboratory
Accreditation Cooperation)

ILAC:s MRA-marke Mérke som visar att ackreditering har skett inom ramen
for International Laboratory Accreditation Cooperation
Mutual Recognition Arrangement

ISO 14065 standarden SS-EN 1SO 14065:2012 - Véxthusgaser — Krav
pa validerare och verifierare av vaxthusgaser for anvand-
ning vid ackreditering eller annan form av erkdnnande
(1SO 14065:2007)

ISO 15189 Standarden SS-EN ISO 15189:2007 — Kliniska
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laboratorier — Sarskilda krav pa kvalitet och kompetens

ISO/IEC 17020

Standarden SS-EN ISO/IEC 17020:2012 — Bedémning av
overensstammelse — Krav pa verksamhet inom olika typer
av kontrollorgan

ISO/IEC 17021

Standarden SS-EN ISO/IEC 17021:2006 — Beddmning av
Overensstammelse - Krav pa organ som reviderar och
certifierar ledningssystem

ISO/IEC 17024

Standarden SS-EN ISO/IEC 17024:2003 — Bedémning av
overensstammelse - Allméanna krav pa organ som certifie-
rar personer (ISO/IEC 17024:2003)

ISO/IEC 17025

Standarden SS-EN ISO/IEC 17025:2005 — Allméanna
kompetenskrav for provnings- och kalibreringslaboratorier
(ISO/IEC 17025:2005)

ISO/IEC 17043

Standarden SS-EN ISO/IEC 17043:2010 — Bedémning av
dverensstammelse - Allmanna krav fér kompetensprov-
ning (av laboratorium)

ISO/IEC 27006

Standarden ISO/IEC 27006:2007 - Information
technology - Security techniques - Requirements for
bodies providing audit and certification of information
security management systems

ISO/TS 22003

Tekniska specifikationen ISO/TS 22003:2007 — Food
safety management systems — Requirements for bodies
providing audit and certification of food safety
management systems

ISO Guide 34

Guiden 1SO Guide 34:2009 — General requirements for the
competence of reference material producers

EN 45011

Standarden SS-EN 45011:1998 Certifieringsorgan — All-
manna krav vid certifiering av produkter (ISO/IEC Guide
65:1996)

Kontrollformer

Provning/kalibrering, certifiering av produkter, certifiering
av ledningssystem, certifiering av personer m.m.

Marke om 6verens-
stammelse (for kontroll)

Marke, anvant eller utfardat enligt reglerna i ett kon-
trollsystem, som anger att en identifierad produkt, process
eller tjanst &r i 6verensstdmmelse med en bestdmd stan-
dard eller andra regler

Organ

Arrang6rer av program for kompetensprévning, certi-
fieringsorgan for certifiering av produkter, certifieringsor-
gan for certifiering av ledningssystem,

certifieringsorgan for certifiering av personer, kontrollor-
gan, laboratorier, miljokontrollanter, producenter av re-
ferensmaterial, verifierare samt organ som planerar, utfor
och rapporterar effektivitetsstudier enligt Good Efficacy
Practice (GEP)

Sl-enheter

Enheterna i det internationellt accepterade Sl-systemet for
mattenheter

Underleverantor

Ett foretag som anlitas av ett ackrediterat organ for att ut-
fora en tjnst under dess ackreditering

(STAFS 2012:9).

Ackreditering

Ansokan och beslut om ackreditering




STAFS 2010:10

3 8 Ansokan om ackreditering eller &ndring av ackrediteringens omfattning ska goras
hos Swedac.

Allménna rad till 3 §

Ansokan om ackreditering kan goras pa formular som tillhandahalls av
Swedac. Av formularet framgar vilka uppgifter ansékan maste innehalla.
Detta framgar dven pa Swedacs webbplats <www.swedac.se> for respektive
omrade.

Ansokan om utokad ackreditering bor inkomma senast tre manader innan
planerat tillsynsbesok for att mojliggéra bedémning i samband med tillsynen.

Ansokan om ackreditering fran utlandska organ hanteras i enlighet med be-
stammelserna i EA:s, ILAC:s och IAF:s riktlinjer som finns pa Swedacs
webbplats <www.swedac.se>.

4 § Bestammelser om ackreditering av statliga myndigheter finns i 8 § férordningen
(2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll. (STAFS 2011:29).

5 8 Beslut om ackreditering fattas av Swedac efter en utvardering av organet.

Beslutet meddelas inom en manad fran det att underlag som ar nodvandigt for utvarde-
ringen av organet har inkommit till Swedac. Med ett nddvéandigt underlag avses en
fullstandig ansokan i enlighet med lagen (2009:1079) om tjanster pa den inre mark-
naden, vilket innebar att sdkanden till Swedac har lamnat in alla handlingar som be-
hovs for att bedoma om ackreditering kan meddelas eller inte, att beddmningsrapport
ar fardigstalld och att sadan redogorelse for korrigerande atgarder har inkommit till
Swedac som inte kraver kompletterande information.

Om det ar nodvandigt pa grund av utredningen av ackrediteringsarendet, kan hand-
laggningstiden vid hogst ett tillfalle forlangas med hogst en manad. Sokanden informe-
ras om skalen till att handlaggningstiden forlangs innan den ursprungliga tidsfristen gar
ut.

I enlighet med 8 § lagen (2009:1079) om tjanster pa den inre marknaden skickas ett
mottagningsbevis till sokanden ndr det nddvandiga underlaget har kommit in till
Swedac.

Granskning infér beslut om ackreditering samt tillsyn

6 § Bestammelser om att ett organ som omfattas av dessa foreskrifter pa Swedacs be-
géran ska ge tilltrade till lokaler, upplysningar och handlingar i den utstrdckning som
behovs for tillsyn finns i 19 § lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll.
(STAFS 2012:9).

Allméanna rad till 6 §
Normalt genomfoér Swedac tillsynsbesok efter samrad med det ackrediterade
organet. Oanmalda tillsynshestk kan dock forekomma om behov foreligger.

7 § Under de forsta fyra aren efter ett meddelat beslut om ackreditering ska ett ackre-
diterat organ genomga tillsyn i form av

1. kompletterande bedomning sex manader efter det meddelade beslutet,

2. tillsynsbesok som normalt sker var tolfte manad efter det meddelade beslutet, och
3. fornyad bedémning fyra ar efter det meddelade beslutet.
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Darefter sker tillsyn normalt var sextonde manad och férnyad bedémning vart fjarde
ar.

Darutover kan tillsyn genomféras nar det ar pakallat av nagot sarskilt skal. (STAFS
2012:9).

Krav vid ackreditering

8 § Ett organ kan endast ackrediteras for sddana uppgifter som det sjalvt ar kompetent
att utfora.

9 § Ett ackrediterat organ ska ha en finansiell stabilitet som inte dventyrar dess for-
maga att uppfylla kraven for ackreditering.

Allmanna rad till 9 §

Ackreditering aterkallas nar ett ackrediterat organ forsatts i konkurs om inte
konkursforvaltaren kan visa att verksamheten kan drivas vidare med bibehal-
len kvalitet.

10 8 Ett ackrediterat organ ska sékerstalla att tillrdckliga resurser med erforderlig
kompetens tilldelas for de uppdrag som ska utféras. Det ackrediterade organet ska
ocksa sakerstalla att tillracklig tid planeras for uppdragen och att arbetet i dvrigt utfors
under forhallanden som ger nédvandig kvalitet i uppdragen.

11 § Ett ackrediterat organ ska utan dréjsmal informera Swedac om foérandringar som
kan paverka dess majligheter att uppfylla kraven for ackreditering eller villkoren for
verksamhetens bedrivande.

Allméanna rad till 11 §

Vasentliga forandringar som paverkar organets formaga att uppfylla ford-
ringarna for ackrediteringen kan exempelvis vara

. andring av nyckelpersoner eller nyckelfunktioner,

. kommande och pagaende organisatoriska forandringar,

. fysisk flyttning av hela eller delar av verksamheten till nya lokaler,

. bortfall av vasentlig utrustning,

. andrade &garforhallanden,

. &ndring av den juridiska personens namn,

. konkurs,

. finansiell instabilitet, eller

. vasentlig 6kning av antalet personer med funktioner inom den ackredite-
rade verksamheten. (STAFS 2011:29).
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12 § Matresultat fran en ackrediterad verksamhet ska, nar sa ar mojligt, vara sparbara
till Sl-enheter. Sparbarheten till Sl-enheterna ska uppnas antingen genom anlitande av
ett kalibreringslaboratorium ackrediterat av signatar till internationella avtal enligt

32 § eller genom anlitande av ett organ som &r signatér till CIPM MRA-avtalet.

Nar sparbarhet till Sl-enheter inte &r mojlig ska det ackrediterade organet anvanda an-
nat accepterat forfarande for att pavisa tillforlitligheten i sina matningar.

Allmanna rad till 12 §
Ett forfarande som visar tillforlitlighet i matningarna kan exempelvis vara
anvandande av certifierade referensmaterial.
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13 § Vid anvéndning av underleverantor géller bestimmelserna i 14 § och 25-28 §8
om inte annat foreskrivs i andra forfattningar.

14 § Ett ackrediterat organ ska skriftligen informera kunden om att det avser att anlita
en viss underleverantor och, da sa ar lampligt, erhalla kundens godkannande, foretra-
desvis skriftligt.

15 § Ett ackrediterat organ ska ha rutiner for aterkallelse och upphévande av rapporter,
certifikat, intyg och marken om éverensstammelse.

Ackreditering av anmélda organ

15a8 Av 7 § lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll framgar att be-
démning av organ som begar att fa bli utsett och anmalt for uppgifter i samband med
beddmning av Overensstdmmelse enligt harmoniserad unionslagstiftning (anmélt or-
gan) ska ske genom ackreditering, om inget annat &ar foreskrivet. (STAFS 2011:29).

Begransning och aterkallelse av ackreditering
16 8 Enligt 6 8forsta stycket lagen om ackreditering och teknisk kontroll beslutar
Swedac om begréansning eller aterkallelse av ett ackrediteringsintyg enligt artikel 5.4 i

forordning (EG) nr 765/2008.

Om ett ackrediterat organ vill att dess ackreditering ska aterkallas ska en skriftlig bega-
ran om aterkallelse lamnas in till Swedac. (STAFS 2012:9).

Hanvisning till ackreditering
Allménna bestammelser

17 8 Hanvisning till ackreditering sker antingen genom texten “av Swedac ackrediterat
organ” eller ackrediteringsmérke. Med ackrediteringsmérket avses foljande symbol.

18 § Ackrediteringsmarket och texten “av Swedac ackrediterat organ” far endast an-
vandas i enlighet med bestdmmelserna i dessa foreskrifter.

Sarskilda bestdmmelser om ackrediteringsmarket finns, inom vissa ackrediteringsom-
raden, i foreskrifter utfardade av andra foreskrivande myndigheter.

19 § Ackrediteringsmarket eller texten "av Swedac ackrediterat organ” far endast an-
vandas tillsammans med det ackrediterade organets namn, mérke eller logotyp. Ackre-
diteringsmarket far inte ha en dominerande placering eller storlek i forhallande till
namnet, mérket eller logotypen.
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20 8§ Ett ackrediterat organ ska vid hénvisning till ackreditering sakerstélla att missfor-
stand inte uppstar om ackrediteringens omfattning eller innebord.

Hanvisning till ackreditering far inte goras pa ett sadant satt att det ger sken av att
Swedac ansvarar for innehallet i dokument eller for verksamheten i fraga.

21 § Har upphévts genom (2012:9).

Hanvisning till ackreditering i rapporter, certifikat eller intyg

22 § Nar ett ackrediterat organ rapporterar resultat fran den ackrediterade verksamhet-
en ska organet i sina rapporter, certifikat eller intyg ange att arbetet utforts i dess egen-
skap av ackrediterat organ.

Nar ett ackrediterat organ rapporterar resultat fran den ackrediterade verksamheten till-
sammans med resultat fran verksamhet som inte ar ackrediterad ska i rapporten, certi-
fikatet eller intyget tydligt framga vilka resultat som hanfor sig till den ackrediterade
verksamheten.

Rapport, certifikat eller intyg fran en verksamhet som inte omfattas av den ackredite-
rade verksamheten far inte innehalla hanvisning till ackreditering.

23 § | enskilda fall och om det finns sérskilda skal behover ett ackrediterat organ inte
hanvisa till ackrediteringen forutsatt att kunden och det ackrediterade organet pa kun-
dens begéran skriftligen har kommit 6verens om att arbetet inte utfors av organet i dess
egenskap av ackrediterat organ.

24 § Nar ett ackrediterat organ hénvisar till ackrediteringen genom ackrediteringsmar-
ket ska organet under market ange sitt ackrediteringsnummer och den standard som
ligger till grund for ackrediteringen i enlighet med bilagan till dessa foreskrifter.

Nér ett ackrediterat organ hanvisar till ackrediteringen genom texten "av Swedac ack-
rediterat organ” ska organet i anslutning till texten ange sitt ackrediteringshummer och
den standard som ligger till grund for ackrediteringen.

Vid hanvisning till ackreditering ska endast den standard som ligger till grund for ack-
rediteringen anges. Tva standarder ska anges i de fall da

1. laboratorier ar ackrediterade mot bade standarden ISO/IEC 17025 och standarden
ISO 15189,

2. certifieringsorgan ar ackrediterade mot bade standarden ISO/IEC 17021 och stan-
darden ISO/IEC 27006,

3. certifieringsorgan och miljokontrollanter ar ackrediterade mot bade standarden
ISO/IEC 17021 och EMAS, samt

4. certifieringsorgan ar ackrediterade mot bade standarden ISO/IEC 17021 och den
tekniska specifikationen 1ISO/TS 22003.

Ett kontrollorgan som &r ackrediterat mot standarden ISO/IEC 17020 ska aven ange
bokstaven A, B eller C i anslutning till standarden.

Organ som ar ackrediterade mot kraven fér GEP ska under ackrediteringsmarket eller i
anslutning till texten ”av Swedac ackrediterat organ” ange sitt ackrediteringsnummer
och GEP.

Allmanna rad till 24 §
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Swedac tillhandahéller ackrediteringsmarket med uppgift om det ackredite-
rade organets ackrediteringsnummer och aktuell standard eller motsvarande.

Hanvisning till ackreditering vid anvandning av underleverantér inom samma
kontrollform

25 8 Om ett ackrediterat organ anvander en underleverantor for uppgifter inom den
kontrollform som ackrediteringen avser far organet i rapporter, certifikat eller intyg
hénvisa till sin ackreditering endast om underleverantdren &r ackrediterad foér den aktu-
ella uppgiften.

Ett ackrediterat kalibreringslaboratorium far dock inte hanvisa till sin ackreditering i
kalibreringsbevis om kalibreringen har utférts av en underleverantor.

26 § Om ett ackrediterat organ anvander en underleverantor for uppgifter inom den
kontrollform och omfattning som ackrediteringen avser och underleverantdren inte ar
ackrediterad for den aktuella uppgiften kan dock det ackrediterade organet i rapporter,
certifikat eller intyg hanvisa till sin ackreditering under férutsattning att underleveran-
toren uppfyller kraven i relevant ISO/IEC standard samt att det ackrediterade organet
1. har anmaélt till Swedac att organet har for avsikt att anvanda en underleverantdr,

2. har genomfort en leverantrsbeddmning av underleverantdren,

3. tar pa sig ansvaret for underleverantdrens arbete, och

4. ska ge Swedac mojlighet att granska organets bedémning av underleverantoren.

Hanvisning till ackreditering vid anvandning av underleverantér inom olika
kontrollformer

27 8 Om ett ackrediterat organ anvander en underleverantdr for uppgifter inom en
kontrollform som organet inte &r ackrediterat for ska underleverantéren vara ackredite-
rad for den aktuella uppgiften for att det ackrediterade organet ska kunna hanvisa till
sin ackreditering i rapporter, certifikat eller intyg.

28 § Om ett ackrediterat kontroll- eller certifieringsorgan anvénder en underleverantor
for uppgifter inom en kontrollform som organet inte &r ackrediterat for och underleve-
rantoren inte &r ackrediterad for den aktuella uppgiften kan dock det ackrediterade or-
ganet i rapporter, certifikat eller intyg hanvisa till sin ackreditering under férutsattning
att underleverantoren uppfyller kraven i relevant ISO/IEC standard samt att det ackre-
diterade organet

1. har anmaélt till Swedac att organet har for avsikt att anvanda en underleverantdr,

2. har genomfort en leverantdrsbedémning av underleverantoren,

3. tar pa sig ansvaret for underleverantorens arbete, och

4. ska ge Swedac mojlighet att granska organets bedémning av underleverantdren.

Allméanna rad till 27-28 §§

Exempelvis kan ndmnas att det for ett ackrediterat kontrollorgan kan bli ak-
tuellt att anlita laboratorier for uppgifter som stédjer kontrolluppdraget. Pa
samma satt kan det for ett ackrediterat organ som certifierar produkter bli ak-
tuellt att anlita kontrollorgan eller laboratorier for uppgifter som stédjer certi-
fieringsuppdraget.

For drivande av examineringsinrattning for kandidater till personcertifiering
kan 28 § tillampas.
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Swedacs granskning av det ackrediterade organets formaga att bedéma un-
derleverantorer kan bestd av granskning av dokumentation eller deltagande
som observator pa plats vid organets beddmning av underleverantorer.

Hanvisning till ackreditering pa provade, kalibrerade eller kontrollerade objekt

29 § Ackrediteringsmarket eller texten “av Swedac ackrediterat organ” far anvandas
pa provade, kalibrerade eller kontrollerade objekt i enlighet med bestammelserna i
Swedacs foreskrifter for respektive ackrediteringsomrade eller andra foreskrivande
myndigheters foreskrifter.

Hanvisning till ackreditering pa brevpapper samt pa eller i reklam- och mark-
nadsforingsmaterial

30 § Ett ackrediterat organ far anvanda ackrediteringsmarket eller texten av Swedac
ackrediterat organ” pa brevpapper samt pa eller i reklam- och marknadsféringsmateri-
al, dock inte pa visitkort eller motsvarande.

Pa brevpapper samt pa eller i reklam- och marknadsforingsmaterial far det ackredite-
rade organet under ackrediteringsmérket eller i anslutning till texten "av Swedac ack-
rediterat organ” ange samtliga standarder som organet &r ackrediterat for.

31 8 Om ett ackrediterat organ anvander ackrediteringsmarket eller texten "av Swedac
ackrediterat organ” pa brevpapper vid offertgivning, dar den offererade tjansten inte
ingdr i ackrediteringen, ska organet fortydliga att offerten innefattar tjanster som inte
tacks av ackrediteringen.

Hanvisning till internationella avtal om dmsesidigt erkdénnande

32 § Ett ackrediterat organ kan hdnvisa till internationella avtal om 6msesidigt erkan-
nande genom anvandande av ILAC:s MRA-mérke, IAF:s MLA-marke eller genom
anvandande av text som hanvisar till EA, ILAC eller IAF. Sadan hanvisning kan end-
ast goras i kombination med anvandande av Swedacs ackrediteringsmarke och i enlig-
het med bestdmmelserna i dessa foreskrifter.

Det ackrediterade organet far anvanda ILAC:s MRA-marke eller IAF:s MLA-marke
under forutsattning av att organet tréffat avtal med Swedac. Ansékan harom ska lam-
nas till Swedac.

Allméanna rad till 32 §

Inom EA, ILAC och IAF har internationella avtal om dmsesidigt erkdnnande
av ackrediteringar och ackrediterade tjanster slutits mellan de olika ackredi-
teringsorganen. Information om omfattningen av avtalen finns pa EA:s,
ILAC:s och [IAF:s webbplatser <www.european-accreditation.org>,
<www.ilac.org> och <www.iaf.nu>.

Nér ett ackrediterat organ i anslutning till ackrediteringsmarket hanvisar till
ett av ovan namnda avtal bor detta goras med féljande text:

1.”Ackrediterad av signatér till IAF:s MLA-avtal for __ ", eller
2.”Accredited by member of the IAF MLAfor _ "


http://www.european-accreditation.org/
http://www.ilac.org/
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Hanvisningar till ILAC:s avtal och EA:s avtal sker pa motsvarande sétt.

ILAC:s MRA-marke har foljande utseende:
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IAF:s MLA-mérke har féljande utseende:

33 § Det ackrediterade organet far inte hanvisa till internationella avtal om 6msesidigt
erkannande pa brevpapper samt pa eller i reklam- och marknadsforingsmaterial.

Ovriga bestammelser

34 § Ett ackrediterat organ som till foljd av sin ackrediterade verksamhet kan bli ska-
destandsskyldigt ska genom forsakringsavtal eller pa annat satt sakerstilla att sddan
erséttning kan betalas.

Allméanna rad till 34 §

For att faststélla vilka risker det ackrediterade organet 16per bor en riskanalys
foretas. Forsakringens omfattning och forsékringsbelopp bor anpassas till re-
sultatet av riskanalysen.

35 § Bestdmmelser om att ett ackrediterat organ ska betala avgift till Swedac finns i 21
§ lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll. Bestammelser om sadana
avgifter finns i Swedacs avgiftsforeskrifter. (STAFS 2011:29).

36 § Swedac kan, i enskilda fall och om det finns sarskilda skal, medge undantag fran
tillampningen av dessa foreskrifter.

STAFS 2010:10

Overgéngsbestammelser
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1. Denna forfattning trader i kraft den 1 januari 2011 da styrelsens foreskrifter
och allménna rad (STAFS 2007:7) om ackreditering ska upphora att galla.

2. For de ackrediterade organ som har ett beviljat tva ars tillsynsintervall ska be-
stdimmelserna i 7 § borja tillampas forst efter fornyad beddmning av de ackre-
diterade organen.

3. Om det i annan forfattning hanvisas till bestammelser i Swedacs foreskrifter
och allméanna rad (STAFS 2007:7) om ackreditering, som har ersatts genom
bestdmmelser i dessa foreskrifter, ska istallet de nya bestdmmelserna tillampas.

STAFS 2011:29

Denna forfattning trader i kraft den 1 augusti 2011.

STAFS 2012:9

Denna forfattning trader i kraft den 1 oktober 2012.

10
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Bilaga

Exempel pa kombinationer av ackrediteringsmarket,
ackrediteringsnummer och relevant standard eller motsvarande pa
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Exempel pa kombinationer av ackrediteringsmarket,

ackrediteringsnummer och relevant standard eller motsvarande som far
anvandas pa brevpapper samt pé eller i reklam- och marknadsforingsmaterial

0000
ISO/IEC 17020 (A)
ISO/IEC 17025
ISO/IEC 17021
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