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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2026/1231 A COMISIEI
din 11 iunie 2026

de modificare a Deciziei de punere in aplicare (UE) 2021/1182 in ceea ce priveste standardele
armonizate pentru evaluarea biologici a dispozitivelor medicale, simbolurile de utilizat cu informatii
furnizate de producitor, echipamentele electromedicale, echipamentele de transfuzie pentru uz
medical, optica oftalmicd, implanturile chirurgicale neactive, masinile de spilat-dezinfectat,
protezarea si protectia contra ranirii cu obiecte ascutite

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2012
privind standardizarea europeand, de modificare a Directivelor 89/686/CEE si 93/15/CEE ale Consiliului si a
Directivelor 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE si 2009/105|CE
ale Parlamentului European si ale Consiliului si de abrogare a Deciziei 87/95/CEE a Consiliului si a Deciziei
nr. 1673/2006/CE a Parlamentului European si a Consiliului (*), in special articolul 10 alineatul (6),

intrucat:

(1) In conformitate cu articolul 8 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului (?), dispozitivele care sunt in conformitate cu standardele armonizate relevante sau cu partile relevante ale
respectivelor standarde, ale ciror referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, sunt considerate a fi
in conformitate cu cerintele respectivelor standarde sau a unor parti ale acestora previzute in regulamentul
mentionat.

(2)  Prin Decizia de punere in aplicare C(2021) 2406 (), Comisia a inaintat Comitetului European de Standardizare (CEN)
si Comitetului European de Standardizare in Electrotehnicd (CENELEC) o cerere de revizuire a standardelor
armonizate existente privind dispozitivele medicale, elaborate in sprijinul Directivelor 90/385/CEE (%)
si 93/42|CEE () ale Consiliului (denumitd in continuare ,cererea”).

(3) Pe baza cererii, CEN si CENELEC au revizuit standardele armonizate EN ISO 10993-23:2021, EN ISO
10993-12:2021 si EN ISO 10993-17:2023 privind evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale, EN IEC
60601-2-83:2020 cu amendamentul siu EN IEC 60601-2-83:2020/A11:2021 privind echipamentele
electromedicale si EN ISO 15223-1:2021 privind simbolurile de utilizat cu informatii furnizate de producitor, ale
cdror referinte sunt publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene in sprijinul Regulamentului (UE) 2017/745,
pentru a tine seama de cele mai recente progrese tehnice si stiintifice.

() JOL 316, 14.11.2012, p. 12, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2012/1025/0j.

() Regulamentul (UE) 2017(745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare
a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului (O L 117, 5.5.2017, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2017745]0j).

() Decizia de punere in aplicare C(2021) 2406 a Comisiei din 14 aprilie 2021 privind o cerere de standardizare adresatd Comitetului
European de Standardizare si Comitetului European de Standardizare in Electrotehnicd in ceea ce priveste dispozitivele medicale in
sprijinul Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului si dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro
in sprijinul Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului (https:|/ec.europa.eu/growth/tools-databases|
enorm/mandate/575_en).

() Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la dispozitivele
medicale active implantabile (JO L 189, 20.7.1990, p. 17, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/1990/385/0j).

() Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale (JO L 169, 12.7.1993, p. 1, ELL http://data.europa.
eu/elijreg/1993/42/0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2026/1231/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2012/1025/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/enorm/mandate/575_en
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/enorm/mandate/575_en
http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/oj

RO

JO L, 17.6.2026

Revizuirea standardelor respective a condus la adoptarea amendamentelor EN 1SO 10993-23: 2021/A1: 2025
privind modele suplimentare de epidermd umand reconstruitd in vitro, EN ISO 10993-12: 2021/A1: 2025, EN ISO
10993-17: 2023/A1: 2025, EN IEC 60601-2-83: 2020/A1: 2025 si EN ISO 15223-1: 2021/A1: 2025 privind
addugarea unui termen definit pentru reprezentantul autorizat si a simbolului CE REP modificat nespecific unei tari
sau regiuni (denumite in continuare ,amendamentele”).

In plus, pe baza cererii, CEN si CENELEC au revizuit standardele armonizate EN 1SO 1135-4:2015 si EN ISO
1135-5:2015 privind echipamentele de transfuzie pentru uz medical, EN ISO 10993-1:2020 si EN ISO
10993-5:2009 privind evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale, EN ISO 12870:2018 si EN ISO 14889:2013
cu amendamentul sdu EN ISO 14889:2013/A1:2017 privind optica oftalmicd, EN ISO 14607:2018 privind
implanturile chirurgicale neactive, EN ISO 15883-1:2009 cu amendamentul sdu EN ISO 15883-1:2009/A1:2014,
EN ISO 15883-2:2009, EN ISO 15883-3:2009 si EN ISO 15883-7:2016 privind masinile de spdlat-dezinfectat, EN
ISO 22675:2016 privind protezarea, EN ISO 23908:2013 privind protectia contra ranirii cu obiecte ascutite si EN
60601-1:2006 privind aparatele electromedicale, ale cdror referinte nu sunt publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene in sprijinul Regulamentului (UE) 2017/745, pentru a tine seama de cele mai recente progrese tehnice si
stiintifice.

Revizuirea standardelor respective a condus la adoptarea standardelor armonizate EN ISO 1135-4: 2025, EN ISO
1135-5:2025, EN ISO 10993-1:2025, EN ISO 10993-5:2009 cu amendamentul siu EN ISO 10993-5:2009/
A11:2025, EN ISO 12870:2025, EN ISO 14889:2025, EN ISO 14607:2025, EN ISO 15883-1:2025, EN ISO
15883-2:2025, EN ISO 15883-3:2025, EN ISO 15883-7:2025, EN ISO 22675:2025, EN ISO 23908:2025 si EN
60601-1:2006 cu amendamentul sdu EN 60601-1:2006/A13:2024 (denumite in continuare ,standardele”).

Comisia, impreund cu CEN si CENELEC, a evaluat daci standardele si modificarile sunt in conformitate cu cererea.

Standardele si modificarile indeplinesc cerintele la care urmdresc sd corespundd si care sunt prevdzute in
Regulamentul (UE) 2017/745. Prin urmare, este oportun ca referintele standardelor si ale modificarilor respective si
fie publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Anexa la Decizia de punere in aplicare (UE) 2021/1182 a Comisiei (°) contine referintele standardelor armonizate
pentru dispozitivele medicale elaborate in sprijinul Regulamentului (UE) 2017/745.

(10) intrucat standardele armonizate EN ISO 10993-23:2021, EN ISO 10993-12:2021, EN ISO 10993-17:2023, EN IEC

60601-2-83:2020 cu amendamentul siu EN IEC 60601-2-83:2020/A11:2021 si EN ISO 15223-1:2021 au fost
amendate, trimiterea la versiunile lor anterioare trebuie eliminati din anexa la Decizia de punere in aplicare
(UE) 2021/1182.

(11) Prin urmare, Decizia de punere in aplicare (UE) 2021/1182 trebuie modificati in consecintd.

(12) Pentru a acorda producitorilor si altor operatori economici suficient timp pentru a-si adapta procesele si dispozitivele

()

()

care fac obiectul standardelor armonizate EN ISO 10993-23:2021, EN ISO 10993-12:2021, EN ISO
10993-17:2023, EN IEC 60601-2-83:2020 cu amendamentul sdu EN IEC 60601-2-83:2020/A11:2021 si EN ISO
15223-1:2021, este necesar si se amane retragerea referintelor standardelor armonizate respective. In special,
pentru EN ISO 15223-1:2021, este necesar sd se prevadd o perioadd de 5 ani, intrucit informatiile furnizate de
partile interesate din sector in cadrul subgrupului privind standardele al Grupului de coordonare privind
dispozitivele medicale aratd impactul semnificativ asupra operatorilor economici in ceea ce priveste costurile si
calendarul de punere in aplicare a modificarilor de etichetare in fabricarea si distributia dispozitivelor, tinind seama
de procesele implicate, atat la nivelul UE, cat si la nivel international (’).

Decizia de punere in aplicare (UE) 2021/1182 a Comisiei din 16 iulie 2021 privind standardele armonizate privind dispozitivele
medicale elaborate in sprijinul Regulamentului (UE) 2017745 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 256, 19.7.2021,
p- 100, ELL http://data.europa.eufeli/dec_impl/2021/1182/0j).

A se vedea documentele referitoare la reuniunea subgrupului pentru standarde al Grupului de coordonare privind dispozitivele
medicale, care a avut loc la 4 februarie 2026: https:/[ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/meetings/consult?
lang=en&meetingld=69791.
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(13) Conformitatea cu un standard armonizat conferd o prezumtie de conformitate cu cerintele esentiale corespunzitoare
stabilite in legislatia de armonizare a Uniunii Europene, incepand de la data publicarii referintei standardului respectiv
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene. Prin urmare, prezenta decizie ar trebui si intre in vigoare la data publicirii,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Anexa la Decizia de punere in aplicare (UE) 2021/1182 se modificd in conformitate cu anexa la prezenta decizie.

Articolul 2
Prezenta decizie intrd in vigoare la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
Punctele 1, 3, 7 si 9 din anexa se aplicd de la data de 15 decembrie 2027.

Punctul 5 din anexd se aplicd de la data de 15 iunie 2031.

Adoptatd la Bruxelles, 11 iunie 2026.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/1182 se modificd dupd cum urmeaza:

1.
2.

10.

11.

Rubrica nr. 1 se elimina.

Se introduce urmdtoarea rubric:

»(1a)

ENISO 10993-23:2021 .
Evaluarea biologici a dispozitivelor medicale — Partea 23: Incerciri pentru iritare (ISO 10993-23:2021)
ENISO 10993-23:2021/A1:2025”

Rubrica nr. 7 se elimini.

se introduce urmatoarea rubrici:

»(7a)

ENISO 10993-12:2021

Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale — Partea 12: Pregitirea esantioanelor si materiale de referintd
(ISO 10993-12:2021)

ENISO 10993-12:2021/A1:2025”

Rubrica nr. 12 se elimina.

Se introduce urmdtoarea rubricd:

»(12a)

ENISO 15223-1:2021

Dispozitive medicale — Simboluri de utilizat cu informatii furnizate de producitor - Partea 1: Cerinte
generale (ISO 15223-1:2021)

ENISO 15223-1:2021/A1:2025”

Rubrica nr. 14 se elimina.

Se introduce urmdtoarea rubrici:

»(14a)

EN IEC 60601-2-83:2020

Aparate electromedicale. Partea 2-83: Cerinte particulare de securitate de bazi si performante esentiale
pentru aparate de luminoterapie pentru uz casnic

ENIEC 60601-2-83:2020/A11:2021

ENIEC 60601-2-83:2020/A1:2025"

Rubrica nr. 20 se elimina.

Se introduce urmdtoarea rubricd:

»(20a)

ENISO 10993-17:2023

Evaluarea biologici a dispozitivelor medicale — Partea 17: Evaluarea riscului toxicologic al componentelor
dispozitivelor medicale (ISO 10993-17:2023)

ENISO 10993-17:2023/A1:2025"

Se adaug3 urmadtoarele rubrici:

Nr. Referinta standardului
»52. | ENISO 1135-4:2025
Echipamente de transfuzie pentru uz medical. Partea 4: Seturi de transfuzie de unicd utilizare, alimentate
sub actiunea gravitatiei (ISO 1135-4:2025)
53. | ENISO 1135-5:2025

Echipamente de transfuzie pentru uz medical. Partea 5: Seturi de transfuzie de unicd utilizare, cu aparate de
perfuzie sub presiune (ISO 1135-5:2025)
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Referinta standardului

54.

ENISO 10993-1:2025
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale — Partea 1: Cerinte si principii generale pentru evaluarea
securititii biologice in cadrul unui proces de management al riscurilor (ISO 10993-1: 2025)

55.

ENISO 10993-5:2009

Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale — Partea 5: Teste pentru citotoxicitate in vitro (ISO
10993-5:2009)

EN1SO 10993-5:2009/A11:2025

56.

ENISO 12870:2025
Opticd oftalmicd. Rame de ochelari. Cerinte si metode de incercare (ISO 12870:2024)

57.

ENISO 14607:2025
Implanturi chirurgicale neactive. Implanturi mamare. Cerinte specifice (ISO 14607:2024)

58.

ENISO 14889:2025
Opticd oftalmica. Lentile de ochelari. Cerinte fundamentale pentru lentilele finisate, nedebordate (ISO
14889:2025)

59.

ENISO 15883-1:2025
Masini de spilat-dezinfectat. Partea 1: Cerinte generale, termeni, definitii si incerciri (ISO 15883-1:2024)

60.

ENISO 15883-2:2025
Masini de spilat-dezinfectat. Partea 2: Cerinte si incercdri pentru masini de spalat-dezinfectat destinate
dezinfectiei termice a dispozitivelor medicale critice si semi-critice (ISO 15883-2:2024)

61.

ENISO 15883-3:2025
Masini de spilat-dezinfectat. Partea 3: Cerinte si incercdri pentru masini de spalat-dezinfectat destinate
dezinfectarii termice a recipientelor cu dejectii umane (ISO 15883-3:2024)

62.

ENISO 15883-7:2025

Masini de spilat-dezinfectat. Partea 7: Cerinte si incercdri pentru masini de spalat-dezinfectant destinate
dezinfectiei chimice a dispozitivelor medicale termosensibile necritice si echipamentelor medicale pentru
ingrijirea sandtatii (ISO 15883-7:2025)

63.

ENISO 22675:2025
Protezare. Incercarea dispozitivelor glezni-picior si a subansamblurilor picior. Cerinte si metode de
incercare (ISO 22675:2024)

64.

ENISO 23908:2025

Protectie contra rinirii cu obiecte ascutite. Mecanisme de protectie impotriva obiectelor ascutite pentru ace
de unici folosintd, introductoare pentru catetere si ace utilizate pentru preleviri sanguine, monitorizare,
prelevare de probe si administrare de substante medicale. Cerinte si metode de incercare (ISO 23908:2024)

65.

EN 60601-1:2006
Aparate electromedicale. Partea 1: Cerinte particulare de securitate de bazd si performante esentiale
EN 60601-1:2006/A13:2024”
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