02.07.2026

1. Rubrica nr. 8 se elimina.
2. Se introduce urmatoarea rubrica:

Standarde romane ce adopta standarde europene armonizate
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro elaborate
in sprijinul regulamentului (UE) 2017/746 (IVR) conform
Anexa la decizia (UE) 2026/1313 OJ L 2026-06-17
ce modifica Anexa la decizia (UE) 2021/1195 OJ L 258 / 2021-07-20
dupa cum urmeaza

Anexa

8a |SRENISO 15223-1:2021

EN ISO 15223-1:2021

Dispozitive medicale. Simboluri de utilizat cu informatii de furnizat de
producator. Partea 1: Cerinte generale

SR EN ISO 15223-1:2021/A1:2025

EN ISO 15223-1:2021/A1:2025

Punctul 1 din anexa se aplica de la data de 17 iunie 2031.




