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DECYZJA WYKONAWCZA KOMIS]JI (UE) 2020/438
z dnia 24 marca 2020 r.

w sprawie norm zharmonizowanych dotyczacych aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji,
opracowanych na potrzeby dyrektywy Rady 90/385[EWG

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w spra-
wie normalizacji europejskiej, zmieniajace dyrektywy Rady 89/686/EWG i 93/15/EWG oraz dyrektywy Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady 94/9/WE, 94/25/WE, 95/16/WE, 97/23/WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23/WE, 2009/23/WE
i 2009/105/WE oraz uchylajace decyzje Rady 87/95/EWG i decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 1673/2006/WE ('), w szczegdlnosci jego art. 10 ust. 6,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 5 ust. 1 dyrektywy Rady 90/385/EWG (* panistwa czlonkowskie domniemaja zgodnos¢ z wymaga-
niami zasadniczymi, o ktérych mowa w art. 3 tej dyrektywy, w odniesieniu do aktywnych wyrobéw medycznych
do implantacji, ktére sg zgodne z odpowiednimi normami krajowymi przyjetymi na podstawie norm zharmonizo-
wanych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

(2)  Pismami BC/CEN/CENELEC/09/89 z dnia 19 grudnia 1991 r. i M/295 z dnia 9 wrzesnia 1999 r. Komisja zwrécila
si¢ do Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego (CEN) i Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego Elektrotechniki
(CENELEC) z wnioskiem o opracowanie nowych norm zharmonizowanych i dokonanie przegladu istniejacych norm
zharmonizowanych na potrzeby dyrektywy 90/385/EWG.

(3)  Na podstawie wniosku M/295 z dnia 9 wrze$nia 1999 r. CEN dokonal przegladu normy zharmonizowanej EN ISO
10993-11:2009, do ktérej odniesienie opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej (), w celu uwzgled-
nienia najnowszego postepu naukowo-technicznego. Doprowadzilo to do przyjecia normy zharmonizowanej EN
ISO 10993-11:2018.

(4)  Komisja wraz z CEN ocenila zgodno$¢ normy zharmonizowanej EN ISO 10993-11:2018 z wnioskiem.

(50 Norma zharmonizowana EN ISO 10993-11:2018 spelnia zalozone wymagania okreslone w dyrektywie
90/385/EWG. Nalezy zatem opublikowa¢ odniesienie do tej normy w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

(6)  Norma zharmonizowana EN ISO 10993-11:2018 zastgpuje norme¢ zharmonizowang EN ISO 10993-11:2009.
Nalezy zatem wycofa¢ odniesienie do normy EN ISO 10993-11:2009 z Dziennika Urzgdowego Unii Europejskiej. Aby
da¢ producentom wystarczajaco duzo czasu na dostosowanie produktéw do zmienionych specyfikacji w normie
ENISO 10993-11:2018, nalezy odroczy¢ wycofanie odniesienia do normy EN ISO 10993-11:2009.

(7)  Na podstawie wniosku BC/CEN/CENELEC/09/89 z dnia 19 grudnia 1991 r. CEN dokonat przegladu norm zharmo-
nizowanych EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 i EN ISO 13485:2016, do ktérych odniesienia opubli-
kowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej (*), w celu uwzglednienia najnowszego postepu naukowo-technicz-
nego. Doprowadzito to do przyjecia norm zharmonizowanych EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 i EN ISO 13408-
2:2018 oraz poprawki EN ISO 13485:2016/AC:2018.

() Dz.U.L3162z14.11.2012,s.12.

() Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw cztonkowskich odnoszacych sie
do wyrobow medycznych aktywnego osadzania (Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 17).

() Dz.U.C389z17.11.2017,s. 22.

() Dz.U.C389217.11.2017,s. 22.
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(8)  Komisja wraz z CEN ocenila, czy normy zharmonizowane EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 i EN ISO 13408-2:2018
oraz poprawka EN ISO 13485:2016/AC:2018 s3 zgodne z wnioskiem.

(9)  Normy zharmonizowane EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 i EN ISO 13408-2:2018 oraz poprawka EN ISO
13485:2016/AC:2018 spelniaja zalozone wymagania okreslone w dyrektywie 90/385/EWG. Odniesienia do tych
norm i do tej poprawki nalezy zatem opublikowaé w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;.

(10) Normy zharmonizowane EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 i EN ISO 13408-2:2018 oraz poprawka EN ISO
13485:2016/AC:2018 zastepuja odpowiednio normy zharmonizowane EN ISO 11137-1:2015 i EN ISO 13408-
2:2011 oraz poprawke EN ISO 13485:2016/AC:2016. Nalezy zatem wycofa odniesienia do norm zharmonizowa-
nych EN ISO 11137-1:2015 i EN ISO 13408-2:2011 oraz do poprawki EN ISO 13485:2016/AC:2016 z Dziennika
Urzgdowego Unii Europejskiej. Aby da¢ producentom wystarczajaco duzo czasu na dostosowanie produktéw do zmie-
nionych specyfikacji w normach zharmonizowanych ENISO 11137-1:2015/A2:2019 i EN ISO 13408-2:2018 oraz
poprawce EN ISO 13485:2016/AC:2018, nalezy odroczy¢ wycofanie odniesiert do norm zharmonizowanych EN
ISO 11137-1:2015 i EN ISO 13408-2:2011 oraz do poprawki EN ISO 13485:2016/AC:2016.

(11) Na podstawie wniosku BC/CEN/CENELEC/09/89 z dnia 19 grudnia 1991 r. CEN opracowal nowa norme zharmoni-
zowang EN ISO 25424:2019. Komisja wraz z CEN ocenita zgodno$¢ tej normy z wnioskiem.

(12) Norma zharmonizowana EN ISO 25424:2019 spelnia zalozone wymagania okre$lone w dyrektywie 90/385/EWG.
Nalezy zatem opublikowaé odniesienie do tej normy w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

(13) Dla zachowania przejrzystosci i pewnosci prawa pelny wykaz odniesieft do norm zharmonizowanych opracowa-
nych na potrzeby dyrektywy 90/385/EWG i spelniajacych zalozone wymagania zasadnicze nalezy opublikowaé
w jednym akcie. Pozostale odniesienia do norm opublikowane w komunikacie Komisji 2017/C 389/02 () powinny
zatem réwniez zostaé wlaczone do niniejszej decyzji. Nalezy zatem uchyli¢ ten komunikat z dniem wejscia w Zycie
niniejszej decyzji. Powinien on jednak nadal obowigzywaé w zakresie odniesient do norm zharmonizowanych, ktére
zostaly wycofane niniejsza decyzja, biorac pod uwage konieczno$¢ odroczenia wycofania tych odniesien.

(14) Zgodnie z art. 120 ust. 2 akapit drugi rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017745 (°) certyfi-
katy wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG od dnia 25 maja 2017 r. pozostaja
wazne do konca okresu wskazanego w certyfikacie, ktory to okres nie przekracza pigciu lat od jego wydania. Tracg
one jednak wazno$¢ najpdzniej w dniu 27 maja 2024 r. Zgodnie z art. 120 ust. 3 akapit pierwszy rozporzadzenia
(UE) 2017|745 wyrdb, ktory posiada certyfikat wydany zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG, wazny na podstawie
art. 120 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/745, moze by¢ wprowadzony do obrotu lub wprowadzony do uzywania
do dnia 26 maja 2024 ., jezeli od dnia 26 maja 2020 r. pozostaje on zgodny z dyrektywa 90/385/EWG oraz nie
ma istotnych zmian w projekcie i przewidzianym zastosowaniu. Niniejsza decyzje nalezy zatem stosowac tylko do
dnia 26 maja 2024 r.

(15) Wymogi dotyczace wyrobéw medycznych do implantacji ustanowione w dyrektywie 90/385/EWG réznig si¢ od
wymogéw okreSlonych w rozporzadzeniu (UE) 2017/745. Normy opracowane na potrzeby dyrektywy
90/385/EWG nie powinny zatem by¢ stosowane w celu wykazania zgodnosci z wymogami rozporzadzenia (UE)
2017/745.

(16) Zgodno$¢ z normg zharmonizowang stanowi podstawe do domniemania zgodnosci z odpowiednimi wymaganiami
zasadniczymi okre§lonymi w prawodawstwie harmonizacyjnym Unii od dnia publikacji odniesienia do takiej normy
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. Niniejsza decyzja powinna zatem wej$¢ w Zycie w dniu jej opublikowania,

() Komunikat Komisji w ramach wdrazania dyrektywy Rady w sprawie zblizenia ustawodawstw pafstw cztonkowskich odnoszacych sie
do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (90/385/EWG) (2017/C 389/02) (Dz.U. C 389z 17.11.2017, s. 22).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.L 117 z 5.5.2017, 5. 1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Niniejszym publikuje si¢ w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej odniesienia do norm zharmonizowanych dotyczacych
aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, opracowanych na potrzeby dyrektywy 90/385/EWG i wymienionych
w zalgczniku I do niniejszej decyzji.

Artykut 2

Komunikat Komisji 2017/C 389/02 traci moc. Ma on w dalszym ciggu zastosowanie do dnia 30 wrzesnia 2021 r. w zakre-
sie odniesien do norm zharmonizowanych wymienionych w zalaczniku I do niniejszej decyziji.

Artykut 3
Normy zharmonizowane dotyczace aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, opracowane na potrzeby dyrektywy
90/385/EWG i wymienione w zalacznikach I II do niniejszej decyzji, nie moga stanowi¢ podstawy do domniemania zgod-
nosci z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Artykut 4
Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsza decyzje stosuje si¢ do dnia 26 maja 2024 r.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 marca 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

Nr Odniesienie do normy

1. EN 556-1:2001

Sterylizacja wyrobéw medycznych - Wymagania dotyczace wyrobow medycznych okreslanych jako STE-
RYLNE - Czg§¢ 1: Wymagania dotyczace finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych

EN 556-1:2001/AC:2006

2. EN 556-2:2015

Sterylizacja wyrobéw medycznych - Wymagania dotyczace wyrobow medycznych okreslanych jako STE-
RYLNE - Czg§¢ 2: Wymagania dotyczace wyrobéw medycznych wytwarzanych w warunkach aseptycz-
nych

3. EN 1041:2008
Informacje dostarczane przez wytworce wyrobéw medycznych

4. ENISO 10993-1:2009

Biologiczna ocena wyrob6w medycznych - Cze$¢ 12: Przygotowanie prébki i materialy odniesienia (ISO
10993-1:2009)

ENISO 10993-1:2009/AC:2010

5. ENISO 10993-3:2014
Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Cze$¢ 3: Badania genotoksycznosci, rakotworczosci i toksycz-
nosci reprodukeyjnej (ISO 10993-3:2014)

6. ENISO 10993-4:2009
Biologiczna ocena wyrobdw medycznych - Cz¢$¢ 4: Wybdr badan dla interakeji z krwig

7. ENISO 10993-5:2009
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czg$¢ 5: Badania cytotoksycznosci in vitro (ISO 10993-
5:2009)

8. ENISO 10993-6:2009

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze$¢ 6: Badania miejscowej reakcji po implantacji (ISO
10993-6:2007)

9. ENISO 10993-7:2008

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze$¢ 7: Pozostalosci po sterylizacji tlenkiem etylenu (ISO
10993-7:2008)

ENISO 10993-7:2008/AC:2009

10. EN ISO 10993-9:2009
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czes¢ 9: Ramowy plan identyfikacji i oznaczania ilosciowego
potencjalnych produktow degradacji (ISO 10993-9:2009)

11. ENISO 10993-11:2018
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze$¢ 11: Badania toksycznosci ukladowej (ISO 10993-
11:2017)

12. ENISO 10993-12:2012

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czgs$¢ 12: Przygotowanie probki i materialy odniesienia (ISO
10993-12:2012)

13. ENISO 10993-13:2010
Biologiczna ocena wyrob6w medycznych - Cze$¢ 13: Identyfikacja i oznaczanie iloSciowe produktéow
degradacji wyroboéw medycznych z polimeréw (ISO 10993-13:2010)

14. ENISO 10993-16:2010
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czg$¢ 16: Projektowanie badan toksykokinetycznych produk-
téw degradacji i substancji wymywalnych (ISO 10993-16:2010)

15. ENISO 10993-17:2009
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czg$¢ 17: Ustalenie dozwolonych granic dotyczacych wymy-
walnych substancji (ISO 10993-17:2002)
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Nr Odniesienie do normy

16. ENISO 10993-18:2009
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze$¢ 18: Charakterystyka chemiczna materialéw (ISO
10993-18:2005)

17. ENISO 11135-1:2007

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Tlenek etylenu - Czg$¢ 1: Wymagania doty-
czgce opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO
11135-1:2007)

18. ENISO 11137-1:2015

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Metoda radiacyjna - Czg$¢ 1: Wymagania doty-
czgce rozwoju, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO 11137-
1:2006)

ENISO 11137-1:2015/A2:2019

19. ENISO 11137-2:2015
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Promieniowanie jonizujgce -Czg$¢ 2: Ustalanie
dawki sterylizacyjnej (ISO 11137-2:2013)

20. ENISO 11138-2:2009
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Wskazniki biologiczne - Czgs$¢ 2: Wskazniki
biologiczne dla proceséw sterylizacji tlenkiem etylenu (ISO 11138-2:2006)

21. ENISO 11138-3:2009
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Wskazniki biologiczne - Cze$¢ 3: Wskazniki
biologiczne dla proceséw sterylizacji cieplem wilgotnym (ISO 11138-3:2006)

22. ENISO 11140-1:2009
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Wskazniki chemiczne - Cz¢$¢ 1: Wymagania
ogdblne (ISO 11140-1:2005)

23. ENISO 11607-1:2009
Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych - Cze$¢ 1: Wymagania dotyczgce mate-
rialéw, systeméw bariery sterylnej i systeméw opakowaniowych (ISO 11607-1:2006)

24. ENISO 11737-1:2006

Sterylizacja wyrob6w medycznych - Metody mikrobiologiczne - Czg$¢ 1: Oznaczanie populacji drobnou-
strojow na produktach (ISO 11737-1:2006)

ENISO 11737-1:2006/AC:2009

25. ENISO 11737-2:2009
Sterylizacja wyrobéw medycznych - Metody mikrobiologiczne - Czg$¢ 2: Badania sterylnosci wykonywane
podczas okreslania, walidacji i utrzymywania skutecznosci procesu sterylizacji (ISO 11737-2:2009)

26. ENISO 13408-1:2015
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia - Cze$¢ 1: Wymagania ogélne (ISO 13408-
1:2008)

27. ENISO 13408-2:2018
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia - Czg$¢ 2: Filtracja sterylizacyjna (ISO 13408-
2:2018)

28. ENISO 13408-3:2011
Aseptyczne przetwarzanie produktow ochrony zdrowia - Cze$¢ 3: Liofilizacja (ISO 13408-3:2006)

29. ENISO 13408-4:2011
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia - Cz¢$¢ 4: Technologie czyszczenia w miejscu
(ISO 13408-4:2005)

30. ENISO 13408-5:2011
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia- Cze$¢ 5: Sterylizacja w miejscu (ISO 13408-
5:2006)
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Nr Odniesienie do normy

31. ENISO 13408-6:2011
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia - Czg$¢ 6: Systemy izolatoréw (ISO 13408-
6:2005)

32. ENISO 13408-7:2015

Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia - Cze$¢ 7: Alternatywne procesy dla wyrobow
medycznych i produktow faczonych (ISO 13408-7:2012)

33. ENISO 13485:2016

Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoScig - Wymagania do celéw przepiséw prawnych (ISO
13485:2016)

ENISO 13485:2016/AC:2018

34. ENISO 14155:2011
Badania kliniczne wyrobéw medycznych na ludziach - Dobra praktyka kliniczna (ISO 14155:2011)
ENISO 14155:2011/AC:2011

35. ENISO 14937:2009

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Wymagania ogélne dotyczace charakterystyki
czynnika sterylizujacego oraz opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyro-
béw medycznych (ISO 14937:2009)

36. ENISO 14971:2012
Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych (ISO 14971:2007,
Corrected version 2007-10-01)

37. ENISO 15223-1:2016

Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych z nimi informacjach - Czg$¢ 1: Wymagania ogdlne (ISO 15223-1:2016, Corrected ver-
sion 2017-03)

38. ENISO 17665-1:2006

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Cieplo wilgotne - Cze$¢ 1: Wymagania doty-
czace opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO
17665-1:2006)

39. ENISO 25424:2019

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Niskotemperaturowa para wodna i formalde-
hyd - Wymagania dotyczace opracowywania, walidagji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw
medycznych (ISO 25424:2018)

40. EN 45502-1:1997
Aktywne implantowalne wyroby medyczne - Czg$¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczeristwa,
oznakowania i informacji dostarczanej przez producenta

41. EN 45502-2-1:2003

Aktywne urzadzenia medyczne do implantacji - Cz¢$¢ 2-1: Szczegdlowe wymagania aktywnych urzadzen
medycznych do implantacji przeznaczonych do leczenia bradyarytmii (stymulatory serca)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

42. EN 45502-2-2:2008

Aktywne wyroby medyczne do implantacji - Czg$¢ 2-2: Wymagania szczegblowe dotyczace aktywnych
wyrobow medycznych do implantacji przeznaczonych do leczenia tachyarytmii (wlacz-nie z defibrylato-
rami do implantacji)

EN 45502-2-2:2008/AC:2009

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

43. EN 45502-2-3:2010

Aktywne wyroby medyczne do implantacji - Czg$¢ 2-3: Wymagania szczegdlne dotyczace systemow
implantéw §limakowych

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogdéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.
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Nr Odniesienie do normy

44. EN 60601-1:2006

Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1: Wymagania ogélne dotyczace podstawowego bezpieczen-
stwa i zasadniczych parametréw funkcjonalnych (IEC 60601-1:2005)

EN 60601-1:2006/AC:2010

EN 60601-1:2006/A1:2013 (IEC 60601-1:2005/A1:2012)

45. EN 60601-1-6:2010

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 1-6: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa podstawo-
wego oraz funkcjonowania zasadniczego - Norma uzupelniajgca: Uzytecznos¢ (IEC 60601-1-6:2010)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

46. EN 62304:2006

Oprogramowanie wyrobéw medycznych - Procesy cyklu zycia oprogramowania (IEC 62304:2006)

EN 62304:2006/AC:2008

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.
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ZALACZNIK I
Nr Odniesienie do normy
1. ENISO 10993-11:2009
Biologiczna ocena wyroboéw medycznych - Cze$¢ 11: Badania toksycznosci ukladowej (ISO 10993-
11:2006)
2. ENISO 11137-1:2015

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Metoda radiacyjna - Czg$¢ 1: Wymagania doty-
czace rozwoju, walidagji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO 11137-
1:2006, including Amd 1:2013)

3. ENISO 13408-2:2011
Aseptyczne przetwarzanie produktow ochrony zdrowia - Cz¢$¢ 2: Filtracja (ISO 13408-2:2003)
4. ENISO 13485:2016

Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoscig - Wymagania do celéw przepiséw prawnych (ISO
13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2016
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