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SWEDACH s

Konsoliderad version av

Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) fore-
skrifter och allméanna rad (STAFS 2015:8) om ackreditering

Andring inférd: t.o.m. STAFS 2018:15

Inledning
Tillampningsomrade

1§ Dessa foreskrifter tillampas pa organ som beviljats eller ansoker om ackreditering
hos Swedac. Kompletterande bestammelser finns i Swedacs foreskrifter om ackredite-
ring inom respektive omrade.

Definitioner
2 § | dessa foreskrifter avses med

1. CIPM MRA-avtal: internationellt avtal om émsesidigt erkdannande av matresultat
(International Committee on Weights and Measures Mutual Recognition Arrange-
ment),

2. EA: den europeiska samarbetsorganisationen for ackreditering (European co-operat-
ion for Accreditation),

3. Emas: Europeiska Unionens miljolednings- och miljorevisionsordning (Eco Mana-
gement and Audit Scheme) enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1221/2009 av den 25 november 2009 om frivilligt deltagande for organisationer i ge-
menskapens miljélednings- och miljérevisionsordning (Emas) och om upphévande av
forordning (EG) nr 761/2001 och kommissionens beslut 2001/681/EG och
2006/193/EG,

4. GEP: praxis som bygger pa EU-rattsakter och gar ut pa att undersokningar, t.ex. falt-
forsok, ska planlaggas, utforas och rapporteras pa ett valdokumenterat satt (Good Effi-
cacy Practice),

5. IAF: det internationella forumet for ackreditering av certifieringsorgan (International
Accreditation Forum),

6. IAF:s MLA-marke: mérke som visar att ackreditering har skett inom ramen for I1AF:s
system for Omsesidigt erk&nnande,

7. ILAC: den internationella samarbetsorganisationen for ackreditering av laboratorier
och kontrollorgan (International Laboratory Accreditation Cooperation),

8. ILAC:s MRA-mérke: marke som visar att ackreditering har skett inom ramen for
ILAC:s system for Omsesidigt erk&nnande,

9. Sl-enheter: de enheter som avses i 1 § andra stycket 1 p lagen (1992:1514) om matt-
enheter, matningar och métdon,

10. underleverantor: den som anlitas av ett ackrediterat organ for att utféra beddmning
av Overensstammelse, t.ex. kontroll eller provning,
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11. flexibel ackreditering: ackrediteringsomfattning uttryckt sa att den tillater ett organ
att dndra i metoder och andra parametrar som faller inom organets kompetens,
12. ansdkan om ackreditering: anstkan om

a) nyackreditering,

b) utdkning eller &ndring av ackrediteringens omfattning,

c) att ackrediteringen ska avse en eller flera nya filialer, eller

d) flexibel ackreditering, och

13. beslut om ackreditering: beslut om

a) nyackreditering,

b) utdkning eller dndring av ackrediteringens omfattning,

c) att ackrediteringen ska avse en eller flera nya filialer, eller

d) beviljande av flexibel ackreditering. (STAFS 2017:3).

Ackreditering
Ansokan och beslut om ackreditering

3 & Ansokan om ackreditering ska goras hos Swedac. Ansokan ska ocksa goras nar
verksamhet etableras pa, eller flyttas till, en ny ort. (STAFS 2017:3).

Allménna rad till 3 §
Anstkan om ackreditering kan goras pa formular som tillhandahalls av
Swedac.

Ansdkan om andring av ackrediteringens omfattning bér inkomma senast tre
manader innan planerat tillsynshesok for att méjliggéra bedémning i samband
med tillsynen.

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

5§ Beslut om ackreditering meddelas inom tva manader fran att det underlag som é&r
nddvandigt for utvarderingen av organet har inkommit till Swedac. Med ett nodvéandigt
underlag avses en fullstandig ansokan i enlighet med lagen (2009:1079) om tjanster pa
den inre marknaden, vilket innebar att sokanden till Swedac har lamnat in alla handlingar
som behdvs for att bedéma om ackreditering kan meddelas eller inte, att bedémnings-
rapport ar fardigstalld och att sadan redogérelse for korrigerande atgarder har inkommit
till Swedac som inte kraver kompletterande information.

Om det ar nédvandigt pa grund av utredningen av ackrediteringséarendet, kan handlagg-
ningstiden vid hogst ett tillfalle forlangas med hogst en manad. Sokanden informeras 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 sékanden nér det nddvandiga underlaget har kommit in till
Swedac.

Granskning infor 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.

Allmanna rad till 6 §
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Normalt genomfor Swedac tillsynsbesok efter samrad med det ackrediterade
organet. Swedac kan ocksa gora oanmalda tillsynsbesok.

7 8 Har upphavts genom (STAFS 2018:15).
Krav vid ackreditering

8 § Ett organ ska ha kompetens for hela den omfattning som ansokan om ackreditering
avser.

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

Allménna 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 § Ett ackrediterat organ ska sakerstalla att tillrackliga resurser med erforderlig kom-
petens tilldelas for de uppdrag som ska utféras. Det ackrediterade organet ska ocksa
sékerstélla att tillracklig tid planeras fér uppdragen och att arbetet i dvrigt utfors under
forhallanden som ger nodvéndig kvalitet i uppdragen.

10 a § Ett ackrediterat organ ska, nar sa ar tillampligt, ha 6verenskommelser med sina
kunder genom vilka kunderna forpliktigar sig att tillata att bedomarlag fran Swedac, med
de begransningar som kan folja av annan lagstiftning, far folja med och bevittna organets
arbete hos kund. (STAFS 2018:15)

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

Allménna rad till 11 §

Vasentliga forandringar som paverkar organets formaga att uppfylla kraven

for ackreditering kan exempelvis vara

andring av nyckelpersoner eller nyckelfunktioner,

organisatoriska forandringar,

nér hela eller delar av verksamheten flyttar till nya lokaler eller avvecklas,

andrade agarforhallanden,

andring av den juridiska personens namn,

konkurs,

finansiell instabilitet,

vasentlig 6kning av antalet personer med funktioner inom den ackredite-

rade verksamheten, inklusive personal som kontrakteras for uppgifter

inom den ackrediterade verksamheten,

9. anvandande av underleverantérer inom den ackrediterade verksamheten,
eller

10. inférande, forandring eller bortfall av vasentlig utrustning eller vasentliga
system, exempelvis IT-system.

Nk~ E

11 a § Ett ackrediterat organ ska ha rutiner som sakerstaller att organets kunder far
information om organets ackreditering aterkallas helt eller delvis, eller om dess
ackreditering begransas, och detta kan antas ha betydelse for kunderna. Rutinerna ska
ocksa sakerstalla att kunderna far information om vilka konsekvenser aterkallelsen eller
begransningen av ackrediteringen far.
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Informationen ska lamnas pa ett satt och i en omfattning som &r dandamalsenligt i det
enskilda fallet. (STAFS 2018:15)

12 § Matresultat fran ett ackrediterat organ ska vara sparbara till Sl-enheter nar det ar
mojligt. Sparbarheten till SI-enheterna ska uppnas antingen genom anlitande av ett ka-
libreringslaboratorium ackrediterat av en signatar till internationella avtal enligt
32 § eller genom anlitande av ett organ som &r signatér till CIPM MRA-avtalet.

Nar sparbarhet till SI-enheter inte ar 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 métningarna kan exempelvis vara an-
vandande av certifierade referensmaterial.

13 § Ett ackrediterat organ som har flexibel ackreditering ska, savitt avser den flexibla
ackrediteringen, dven uppfylla kraven i avsnitt 5.1 i EA-2/15 M:2008 EA Require-
ments for the Accreditation of Flexible Scopes. (STAFS 2017:3).

14 & Har upphavts genom (STAFS 2017:3).
Allmanna rad till 14 § har upphort att galla genom (STAFS 2017:3).

15 8 Bestdmmelser om att ett ackrediterat organ ska betala avgift till Swedac finns i 21
§ lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll. Bestimmelser om sadana av-
gifter finns i Swedacs avgiftsforeskrifter.

Ackreditering av anmélda organ

16 § Av 7 § lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll framgar att bedom-
ning av organ som begar att fa bli utsett och anmalt for uppgifter i samband med bed6m-
ning av Overensstdammelse enligt harmoniserad unionslagstiftning (anmalt organ) ska
ske genom ackreditering, om inget annat ar foreskrivet.

Begransning och aterkallelse av ackreditering

17 & Enligt 6 § forsta stycket lagen om ackreditering och teknisk kontroll beslutar
Swedac om begransning 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 organet lamna in
en skriftlig begaran om aterkallelse till Swedac.

Hanvisning till ackreditering
Allmanna bestammelser

18 § Nar ett ackrediterat organ rapporterar resultat fran uppdrag som utforts under
ackreditering ska organet ange sitt namn, mérke eller logotyp i sina rapporter, certifikat
eller intyg, och aterge

1. ackrediteringsmarket, eller att organet ar ackrediterat, eller verksamheten ar ackredi-
terad, av Swedac i text,

2. ackrediteringsnummer och text som anger att det &r ett ackrediteringsnummer,

3. vilket av omradena

a) kalibrering,

b) provning,
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¢) kontroll,

d) produktcertifiering,

e) certifiering av ledningssystem,

f) personcertifiering,

g) verifiering,

h) produktion av referensmaterial,

i) kompetensprovning, eller

j) miljokontrollant,

som ackrediteringen omfattar,

4. den standard eller de standarder som ackrediteringen avser for kalibrering, provning,
kontroll, certifiering, verifiering, produktion av referensmaterial eller arrangor av kom-
petensprovning (externa provningsjamforelser) samt

5. annan uppgift om ackrediteringens omfattning dar sadan &r foreskriven.

Standarder enligt forsta stycket ska anges med prefixet for den eller de standardise-
ringsorganisationer som faststallt standarden. For en standard som faststéllts av en in-
ternationell standardiseringsorganisation ska inte det europeiska eller nationella pre-
fixet anges. Standarderna ska anges utan versionsnummer eller artal.

Nar ackrediteringsmérket anvands ska ackrediteringsnumret sta narmast under market
och dérunder uppgifterna enligt forsta stycket, i angiven ordning ordnade under
varandra.

Ackrediteringsmarket ar foljande symbol och ska aterges i fargerna nedan eller i
graskala.

SNEDY
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Né&r mérket anvénds i rapporter, certifikat eller intyg ska hénvisning till ackreditering
goras i enlighet med exemplen i bilagan till dessa féreskrifter. (STAFS 2017:3).

Allménna rad till 18 § har upphart att galla genom (STAFS 2017:3).

19 8 Om ackrediteringsméarket anvands far market inte ha en dominerande placering
eller storlek i forhallande till det ackrediterade organets namn, marke eller logotyp.

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.

20 § Ett kontrollorgan ska ange bokstaven A, B eller C inom parantes nédrmast efter
standarden for att visa vilka krav pa oberoende som organet har bedomts enligt.

21 § Nar ett organ hénvisar till ackreditering enligt 18 8§ for uppgifter enligt Emas ska
organet, i stallet for ackrediteringsnummer enligt 18 § 2, ange sitt Emas-ackredite-
ringsnummer. Organet ska vidare, i stallet for standard enligt 18 § forsta stycket 4,
ange "EMAS”.

Emas-ackrediteringsnummer ska anges med ”SE-V-" foljt av det Emas-ackrediterings-
nummer som tilldelats av Swedac. (STAFS 2017:3).
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22 8 Organ som &r ackrediterade enligt kraven for GEP ska tillsammans med en hén-
visning till ackreditering enligt 18 § ange "GEP”.

23 § Ett ackrediterat organ ska vid hanvisning till ackreditering sakerstélla att missfor-
stand inte uppstar om ackrediteringens omfattning eller innebord.

24 § Nar ett ackrediterat organ rapporterar resultat fran den ackrediterade verksamheten
tillsammans med resultat fran verksamhet som inte &r ackrediterad ska organet i rappor-
ten, certifikatet eller intyget tydligt redovisa vilka resultat som inte hanfor sig till den
ackrediterade verksamheten.

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

25 8§ Ndr ett visst sétt att rapportera resultat ar foreskrivet av en annan myndighet ska
det séttet anvandas och hanvisning till ackreditering ska ske i den utstrackning det &r
mojligt.

26 § Hanvisning till ackreditering enligt 18 § for ett uppdrag som ingar i ett ackrediterat
organs ackreditering behover inte ske nér en kund begért att h&nvisning till ackreditering
inte ska ske och organet har dokumenterat begéran. Organet ska dokumentera vilka upp-
drag som organet har utfort enligt en sadan begaran.

Forsta stycket galler inte om annat &r foreskrivet.

27 § Ett ackrediterat organ behover inte hanvisa enligt 18 § och inte redovisa enligt 24
§ forsta stycket och far sjalvt avgora hur organet tydliggor vad som ar utfort under ack-
reditering, om

- det sker i rapporter som endast ar avsedda for mottagare inom samma juridiska person,
- sattet att hdnvisa &r reglerat i sarskilt avtal eller i organets ledningssystem, samt

- varje forutsebar mottagare &r beskriven i organets ledningssystem och kanner till hur
organet hanvisar och kan enkelt ta reda pa om arbetet har utforts under ackreditering
eller inte.

Forsta stycket galler inte om annat ar foreskrivet.
28 § Ett ackrediterat organ som ocksa &r ett anmalt organ och ska ange det identifikat-
ionsnummer som tilldelats av den Europeiska kommissionen ska samtidigt hanvisa till

ackreditering enligt dessa foreskrifter.

Detsamma galler ett organ som ar anmalt som erként tredjepartsorgan till Europeiska
kommissionen.

Hanvisning till ackreditering pa kalibrerade eller kontrollerade objekt
29 § Hanvisning till ackreditering enligt 18 § far goras pa kalibrerade eller kontrollerade
objekt i enlighet med bestdammelserna i Swedacs foreskrifter for respektive ackredite-

ringsomrade eller andra foreskrivande myndigheters foreskrifter.

Hanvisning till ackreditering pa brevpapper eller i reklam- och marknadsforings-
material

30 § Ett ackrediterat organ far hanvisa till ackreditering enligt 18 § pa brevpapper, pa

eller i reklam- och marknadsféringsmaterial eller pa sin webbplats samt pa fordon under
forutsattning att det inte ar vilseledande om ackrediteringens omfattning eller innebérd.
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Ackrediteringsmarket far inte anvandas pa visitkort eller motsvarande.

318 Om ett ackrediterat organ hanvisar till ackreditering pa brevpapper vid offertgiv-
ning, dar den offererade tjansten inte ingar i ackrediteringen, ska organet fortydliga vilka
tjanster som offerten innefattar och som inte tacks av ackrediteringen.

31 a 8§ Om ackrediteringsmarket aterges pa annat sprak an svenska ska, vid tillampning
av 18-31 88 och bilagan, texten under ackrediteringsmarket utgoras av vedertagna ter-
mer som motsvarar de svenska termer som framgar av dessa foreskrifter och bilagan.

Texten i sjalva ackrediteringsmarket far inte Gversattas. (STAFS 2017:3).

Hanvisning till internationella avtal om dmsesidigt erkannande

32 8 | de fall Swedac har licensavtal om anvéndning av ILAC:s MRA-marke eller IAF:s
MLA-marke far ett ackrediterat organ hanvisa till internationella avtal om émsesidigt
erkannande genom anvandande av markena i anslutning till en hanvisning till ackredite-
ring med Swedacs ackrediteringsmarke.

Det ackrediterade organet far anvanda ILAC:s MRA-marke eller IAF:s MLA-mérke un-
der forutsattning att Swedac beviljat detta. Ansdkan om att géra detta ska lamnas till
Swedac. Ansokan ska innehalla en bild av hur ILAC:s MRA-mérke eller IAF:s MLA-
marke ska vara ordnat i forhallande till Swedacs ackrediteringsméarke vid hanvisning.

ILAC:s MRA-marke har féljande utseende och ska aterges utan att proportionerna eller
teckensnittet forandras och med texten i lashar storlek. Market ska aterges i blatt eller
svart och pa en bakgrund som inte forsvarar lasning av market. Nar blatt anvands ska
fargerna vara CMYK C100 M56 YO0 KO, eller Pantone Matching System 293C, eller
RGB R0 G0 B229.

w\!! L 11,
NS

33 § Ett ackrediterat organ far ocksa hanvisa i text till internationella avtal om 6msesi-
digt erkannande som Swedac ingatt med EA, ILAC eller IAF. Det ackrediterade organet
ska da tillsammans med en hanvisning till ackreditering enligt 18 § ange
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1.”Ackrediterad av signatér till IAF:s MLA-avtal for ~ ”, eller
2.”Accredited by signatory to the IAF MLA for "

Hanvisningar till ILAC:s MRA-avtal och EA:s MLA-avtal sker pa motsvarande sétt.

34 § Det ackrediterade organet far inte hanvisa till internationella avtal om dmsesidigt
erkannande pa brevpapper. (STAFS 2017:3).

Anvandning av underleverantor

35§ Om ett ackrediterat organ anlitar en underleverantdr for ett uppdrag som omfattas
av organets ackreditering eller som ar en forutséttning for fullgérandet av ett uppdrag
under ackreditering ska underleveranttren vara ackrediterad for dessa uppgifter.

Bestammelser om anmalda organs anvandning av underleverantor finns i harmoniserad
unionslagstiftning och lagstiftning som genomfér harmoniserad unionslagstiftning.

36 § Ett ackrediterat organ ska skriftligen informera sina kunder nér organet avser att
anlita en underleverantor och fa medgivande att anlita underleverantoren. Detta galler
inte om annat har 6verenskommits mellan organet och en viss kund.

37 § Om en rapport redovisar resultat fran olika kallor sa ska det framga av rapporten
vilka resultat som framtagits av respektive underleverantér.

38 § Nar ett ackrediterat certifieringsorgan for produkter anvander underlag som kom-
mer fran tillverkaren och som inte ar utfért under ackreditering, ska det ackrediterade
organet i rapporter, certifikat eller intyg hanvisa till sin ackreditering under forutsatt-
ning att de laboratorier och kontrollorgan som tagit fram de underlag som tillverkaren
lamnat uppfyller relevanta delar av de standarder som galler for ackrediterade laborato-
rier och kontrollorgan.

For att fa anvanda underlag enligt forsta stycket ska det ackrediterade organet

1. ha anmalt till Swedac att organet har for avsikt att anvanda underlag fran tillverka-
ren dar provningar och kontroller inte utforts under ackreditering,

2. ha genomfort en leverantdrsbedémning av den som utfort provningen eller kontrol-
len enligt de relevanta delarna av standarderna,

3. ta pa sig ansvaret for tillverkarens underlag, och

4. ge Swedac mdjlighet att delta vid organets beddmning av den som utfért provningen
eller kontrollen.

39 § Ett ackrediterat certifieringsorgan for personer far anlita en examinationsinrattning
som inte ar ackrediterad om certifieringsorganet ger Swedac méjlighet att delta vid or-
ganets bedémning av examinationsinrattningen.

Ovriga bestammelser

40 8 Swedac kan, i enskilda fall och om det finns sarskilda skél, medge undantag fran
tillampningen av dessa foreskrifter.

STAFS 2015:8

1. Denna forfattning trader i kraft den 1 november 2015.
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2. Genom forfattningen upphévs styrelsens foreskrifter och allmanna rad (STAFS
2010:10) om ackreditering.

3. Ackrediterade organ far fortsatta tillampa 17, 24, 24 a, 24 b, 24 d, 24 foch 32 a
88 i den é&ldre forfattningen till och med den 31 december 2017. (STAFS
2016:24).

STAFS 2015:13

Denna forfattning trader i kraft den 17 november 2015.

STAFS 2016:24

Denna forfattning trader i kraft den 1 januari 2017.

STAFS 2017:3
1. Denna forfattning trader i kraft den 1 oktober 2017.
3. Ackrediterade certifierings- och verifieringsorgan far fram till den 31 december

2017 fortsatta att hanvisa till ackreditering enligt 18 och 21 §§ samt bilagan i
den éldre lydelsen.

STAFS 2018:15
1. Denna forfattning trader i kraft den 1 januari 2019.

2. Organ som beviljats ackreditering fore den 1 januari 2019 ska uppfylla kraven i
10 a § senast den 1 januari 2020.
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Bilaga

Exempel pa hanvisning till ackreditering i rapporter, certifikat eller intyg

SNEDA SNEDA SNEDA
>80 180 O > 08008 O > 080 080 O
oz oW =z oWz
6)@[) |’T€3’ 4’@[) |T€3’ 4’@[) |’T€3’
Ackred. nr. 0000 Ackred. nr. 0000 Ackred. nr. 0000
Verifiering Certifiering av Personcertifiering
ISO 14065 ledningssystem ISO/IEC 17024
ISO/IEC 17021-1
SNEDA SNEDA SNEDA
>80 180 O > 08008 O > 080 080 O
o = ENONS EONS
4’@0 |’T$Q' 4’@[) |T$Q. 4’@[) |’T$Q.
Ackred. nr. 0000 SE-V-0000 Ackred. nr. 0000
Produktcertifiering Miljokontrollant Kontroll
ISO/IEC 17065 EMAS ISO/IEC 17020 (A)
SNED4, SNED4 NEDag
>80 180 O > 08008 O > 080 080 O
o = ENONS EONS
4’@0 |’T$Q' 4’@[) |T$Q. 4’@[) |’T$Q.
Ackred. nr. 0000 Ackred. nr. 0000 Ackred. nr. 0000
Provning Provning Provning
ISO/IEC 17025 ISO/IEC 17025 ISO/IEC 17025
ISO 15189 GEP
ISO 22870
SNEP1e
Y YRV Y R
ENORS
435'[) |’T$Q.
Ackred. nr. 0000
Kalibrering
ISO/IEC 17025

Med siffrorna 0000 avses det ackrediteringsnummer respektive det Emas-ackre-
diteringsnummer som tilldelats av Swedac. (STAFS 2017:3)
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