ISSN 1977-0863

Ufedn{ véstnik C 262

Evropské unie

Svazek 55

Ceské vydini Informace a oznameni 30. srpna 2012

Ozndmeni ¢. Obsah Strana

IV Informace

INFORMACE ORGANU, INSTITUCI A JINYCH SUBJEKTU EVROPSKE UNIE

Evropskd komise

2012/C 262/01 Sdéleni Komise v rdmci provadéni smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani
pravnich pfedpist ¢lenskych statd tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedki (1)
(Zvefejneéni ndzvii a odkazii harmonizovanych norem v rdmci smérnice) .............. oo, 1

2012/C 262/02 Sdéleni Komise v rdmci provadéni smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych
prostiedcich (1) (Zvefejnéni ndzvii a odkazii harmonizovanych norem v rdmci smérnice) .................... 6

2012/C 262/03 Sdéleni Komise v rdmci provadéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79[ES ze dne 27. fjna
1998 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro (1) (Zvefejnéni ndzvii a odkazii harmonizova-
nyich morem v rdmci SMEMICE) ... ... o i 29

V  Ozndmeni

RIZENT TYKAJICI SE PROVADENI POLITIKY HOSPODARSKE SOUTEZE

Evropskd komise

2012/C 262/04 Stdtni podpora — Nizozemsko — Stdtni podpora ¢ SA.33305 (2012/C), SA.29832 (2012/C)
— Opétovné ozndmeni podpory na rekapitalizaci ING, splnéni zdvazkd k restrukturalizaci z Fjna
2009 - Nizozemsko — Vyzva k podani pfipominek podle ¢l. 108 odst. 2 Smlouvy o fungovini
Evropské unie (SFEU) (1) oo e 34

Cena:
4 EUR (") Text s vyznamem pro EHP







30.8.2012 Utedni véstnik Evropské unie C 2621
IV
(Informace)
INFORMACE ORGANU, INSTITUCI A JINYCH SUBJEKTU EVROPSKE UNIE
/
Sdéleni Komise v rdmci provddéni smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. Cervna 1990 o sbliZovani
pravnich pfedpisia clenskych stitd tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostiedkd
(Text s vyznamem pro EHP)
(Zvefejnéni ndzvii a odkazii harmonizovanych norem v rdmci smérnice)
(2012/C 262/01)
Odkaz izev h iz ‘ Prvii zvefeinéni Datum ukonceni presumpce
ESO (1) dz @ nazev Narmonizovane normy vt ZVErNERIV | 3 dkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
(a referen¢ni dokument) Urednim véstniku )
Pozndmka 1
1) @ 6) 4 ®)
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 | Datum ukonceni platnosti
Sterilizace zdravotnickych prostfedki - Pozadavky na zdra- Pozn. 2.1 (30.4.2002)
votnické prostiedky oznacované jako "STERILNI" - Cst 1:
Pozadavky na zdravotnické prostiedky = sterilizované
v kone¢ném obalu
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterilizace zdravotnickych prostfedkli - Pozadavky na zdra-
votnické prostiedky oznacované jako "STERILNI" - Cést 2:
Pozadavky na zdravotnické prostiedky vyrobené za aseptic-
kych podminek
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Datum ukonéeni platnosti
Znacky pro oznacovani zdravotnickych prostiedka Pozn. 2.1 (31.5.2010)
CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 Datum ukonceni platnosti
Informace vyrobce zdravotnickych prostiedka Pozn. 2.1 (31.8.2011)
CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkd - Cast 1: Pozn. 2.1 (21.3.2010)
Hodnoceni a zkouseni v rdmci systému fizeni rizika (ISO
10993-1:2009)
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 18.1.2011
CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni prosttedkii zdravotnické techniky - Pozn. 2.1 (21.3.2010)
Cést 4: Vybér zkousek na interakce s krvi
CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 Datum ukonéeni platnosti

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkd - Cast 5:
Zkousky na cytotoxicitu in vitro (ISO 10993-5:2009)

Pozn. 2.1

(31.12.2009)
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CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 Datum ukonéeni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkd - Cast 6: Pozn. 2.1 (21.3.2010)
Zkousky lokdlnich w¢inkd po implantaci (ISO 10993-

6:2007)

CEN EN ISO 10993-7:2008 7.7.2010

Biologické hodnoceni prostiedkii zdravotnické techniky -

Cést 7: Rezidua pfi sterilizaci ethylenoxidem (ISO 10993-

7:2008)

EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 7.7.2010

CEN EN ISO 10993-9:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-9:2009 Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkti - Cast 9: Pozn. 2.1 (21.3.2010)
Obecné zdsady pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni
potencidlnich degrada¢nich produktd (ISO 10993-9:2009)

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-11:2006 Datum ukonéeni platnosti
Biologické hodnocenf zdravotnickych prostredki - Cdst 11: Pozn. 2.1 (21.3.2010)
Zkousky na systémovou toxicitu (ISO 10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-12:2007 Datum ukonéeni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkd - Cast 12: Pozn. 2.1 (21.3.2010)
Priprava vzorka a referenéni materidly (ISO 10993-12:2007)

CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 EN 1SO 10993-13:2009 | Datum ukonéeni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkd - Cast 13: Pozn. 2.1 (31.12.2010)
Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degradacnich produktd
ze zdravotnickych prostiedki vyrobenych z polymernich
materidld (ISO 10993-13:2010)

CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993-16:2009 | Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkd - Cdst 16: Pozn. 2.1 (31.8.2010)

Plan toxikokinetické studie degradacnich produktti a vyluho-
vatelnych litek (ISO 10993-16:2010)

CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-17:2002 | Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnocen{ zdravotnickych prostredki - Cast 17: Pozn. 2.1 (21.3.2010)
Stanoveni piipustnych limitd pro vyluhovatelné latky (ISO
10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-18:2005 Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnocenf zdravotnickych prostredki - Cast 18: Pozn. 2.1 (21.3.2010)
Chemickd charakterizace materidld (ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Datum ukonceni platnosti
Sterilizace produktii pro zdravotni péci - Ethylen oxid - Cést Pozn. 2.1 (31.5.2010)

1: Pozadavky na vyvoj, validaci a béznou kontrolu procesu
sterilizace zdravotnickych zafizeni (ISO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Datum ukonceni platnosti
Sterilizace prostiedkti  zdravotnické péce - Sterilizace Pozn. 2.1 (30.4.2009)
zéfenim - C4st 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a priibéznou
kontrolu steriliza¢ntho postupu pro zdravotnické prostiedky
(ISO 11137-1:2006)

CEN EN ISO 11137-2:2012 30.8.2012 EN ISO 11137-2:2007 30.9.2012
Sterilizace vyrobkd pro zdravotni pédi - Sterilizace zdfenim - Pozn. 2.1
Cést 2: Uréen{ sterilizacni dévky (ISO 11137-2:2012)

CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-2:2006 Datum ukonéeni platnosti
Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci - Biologické indikd- Pozn. 2.1 (21.3.2010)
tory - Cdst 2: Biologické indikdtory pro sterilizaci etyleno-
xidem (ISO 11138-2:2006)

CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 Datum ukonéeni platnosti

Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci - Biologické indika-
tory - Cést 3: Biologické indikdtory pro sterilizaci vlhkym
teplem (ISO 11138-3:2006)

Pozn. 2.1

(21.3.2010)
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CEN EN ISO 11140-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11140-1:2005 Datum ukonceni platnosti
Sterilizace produkt pro zdravotni péci - Chemické indiké- Pozn. 2.1 (21.3.2010)
tory - Cdst 1: VSeobecné pozadavky (ISO 11140-1:2005)

CEN EN ISO 11607-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11607-1:2006 Datum ukonéeni platnosti
Obaly pro zdvérecné sterilizované zdravotnické prostredky - Pozn. 2.1 (21.3.2010)

Cést 1: Pozadavky na materidly, systémy sterilni bariéry
a systémy baleni (ISO 11607-1:2006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 7.9.2006 EN 1174-2:1996 Datum ukonceni platnosti
Sterilizace zdravotnickych prostfedkt - Mikrobiologické EN 1174-1:1996 (31.10.2006)
metody - Cést 1: Stanoveni populace mikroorganizmt na EN 1174-3:1996
produktech (ISO 11737-1:2006) Pozn. 2.1
EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 2.12.2009

CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010
Sterilizace zdravotnickych prostfedka - Mikrobiologické
metody - Cdst 2: Zkousky sterility provadéné pii definovéni,
validaci a udrzovdni steriliza¢ntho postupu (ISO 11737-

2:2009)

CEN EN ISO 13408-1:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum ukonceni platnosti
Aseptické zpracovan{ vyrobk pro zdravotnim pé&i - Cést 1: Pozn. 2.1 (31.12.2011)
Vseobecné pozadavky (ISO 13408-1:2008)

CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum ukonéeni platnosti
Aseptické zpracovan{ vyrobké pro zdravotnim pééi - Cést 2: Pozn. 2.1 (31.12.2011)
Filtrace (ISO 13408-2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum ukonceni platnosti
Aseptické zpracovan{ vyrobk pro zdravotnim pé&i - Cést 3: Pozn. 2.1 (31.12.2011)
Lyofilizace (ISO 13408-3:2006)

CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum ukonceni platnosti
Aseptické zpracovan{ vyrobké pro zdravotnim pééi - Cést 4: Pozn. 2.1 (31.12.2011)
Technologie ¢isténi na misté (ISO 13408-4:2005)

CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum ukonéeni platnosti
Aseptické zpracovani vyrobkd pro zdravotnim péci - Cast 5: Pozn. 2.1 (31.12.2011)
Sterilizace na misté¢ (ISO 13408-5:2006)

CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum ukonceni platnosti
Aseptické zpracovan{ vyrobk pro zdravotnim pééi - Cést 6: Pozn. 2.1 (31.12.2011)
Systémy izoldtort (ISO 13408-6:2005)

CEN EN ISO 13485:2012 30.8.2012 EN ISO 13485:2003 Datum ukonéeni platnosti
Zdravotnické prostiedky - Systémy managementu jakosti - Pozn. 2.1 (30.8.2012)
Pozadavky pro tcely pfedpist (ISO 13485:2003)

EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012

CEN EN ISO 14155:2011 27.4.2012 EN ISO 14155:2011 Datum ukonceni platnosti
Klinické zkousky zdravotnickych prostiedk pro huménni Pozn. 2.1 (30.4.2012)

Ucely - Spravna klinickd praxe (ISO 14155:2011)

CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 Datum ukonéeni platnosti
Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci - Obecné pozadavky Pozn. 2.1 (21.3.2010)
na charakterizaci steriliza¢ntho ¢inidla a vyvoj, validaci
a prubéznou kontrolu postupu sterilizace zdravotnickych
prostiedktt (ISO 14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2012 30.8.2012 EN ISO 14971:2009 Datum ukonceni platnosti
Zdravotnické prostiedky - Aplikace fzenf rizika na zdravot- Pozn. 2.1 (30.8.2012)
nické prostiedky (ISO 14971:2007, Corrected version 2007-

10-01)
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CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006 EN 554:1994 Datum ukonéeni platnosti
Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci - Sterilizace vlhkym Pozn. 2.1 (31.8.2009)
teplem - Cist 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a priibéznou
kontrolu sterilizaéniho postupu pro zdravotnické prostiedky
(ISO 17665-1:2006)

CEN EN 45502-1:1997 27.8.1998
Aktivni implantabilni zdravotnické prostredky - Cést 1:

Vseobecné pozadavky na bezpecnost, znaceni a informace
poskytované vyrobcem

CEN EN 45502-2-1:2004 24.6.2005

Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky - Cdst 2-1:
Zvlastni pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické
prostiedky ur¢ené pro lécbu bradyarytmii (kardiostimuldto-

1)

CEN EN 45502-2-3:2010 7.7.2010
Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky - Cdst 2-3:

Zvlastni pozadavky na systémy kochledrnich a sluchovych
kmenovych implantitd

Cenelec EN 45502-1:1997 27.8.1998
Aktivni implantabilni zdravotnické prostredky - Cést 1:

Vseobecné pozadavky na bezpecnost, znaceni a informace
poskytované vyrobcem (¥)

Cenelec EN 45502-2-1:2003 8.7.2004
Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky - Cdst 2-1:

Zvlastni pozadavky na zdravotnické prostiedky urcené pro
lécbu bradyaritmii (kardiostimuldtory) (*)

Cenelec EN 45502-2-2:2008 27.11.2008
Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky - Cdst 2-2:

Zvlastni pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické

prostiedky urcené pro 1écbu tachyarytmie (véetné implanta-

bilnich defibrildtor)

EN 45502-2-2:2008/AC:2009 (*) 18.1.2011

Cenelec EN 45502-2-3:2010 18.1.2011
Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky - Cdst 2-3:

Zvlastni pozadavky na kochledrni a sluchové systémy
implantdtd mozkového kmenu (¥)

Cenelec | EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1:1990 Datum ukonceni platnosti
Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 1: Vieobecné poza- + A1:1993 (1.6.2012)
davky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost + A2:1995
IEC 60601-1:2005 + A13:1996

Pozn. 2.1
EN 60601-1:2006/AC:2010 (¥ 18.1.2011

Cenelec EN 60601-1-6:2010 18.1.2011
Zdravotnické elektrické pfistroje - Cdst 1-6: Veobecné poza-
davky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost -

Skupinovd norma: Pouzitelnost
IEC 60601-1-6:2010 (¥)

Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008
Software 1ékaiskych prostiedkd - Procesy v Zzivotnim cyklu
softwaru
IEC 62304:2006
EN 62304:2006/AC:2008 (*) 18.1.2011

(") ESO: Evropské organizace pro normalizaci:

— CEN: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, Tel. +32 25500811; fax +32 25500819 (http://www.cen.eu)

— Cenelec: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, Tel. +32 25196871; fax +32 25196919 (http://www.cenelec.eu)

— ETSL: 650 route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, France, Tel. +33 492944200; fax +33 493654716, (http:/[www.etsi.eu)

(*) Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 200747 [ES.
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Pozn.

Pozn.

2.1:

2.2:

2.3:

Datum ukonceni presumpce shody je obvykle datum ukonceni platnosti (dup) stanovené Evrop-
skou organizaci pro normalizaci. Uzivatelé téchto norem se viak upozoriiuji na to, ze v nékte-
rych vyjime¢nych pipadech tomu maze byt i jinak.

Novéd (nebo pozménénd) norma je stejného rozsahu jako norma nahrazovand. Od uvedeného
data prestava u nahrazované normy platit presumpce shody se zédkladnimi pozadavky smérnice.

Novéd norma je $irstho rozsahu nez norma nahrazovand. Od uvedeného data prestdvd u nahra-
zované normy platit presumpce shody se zdkladnimi pozadavky smérnice.

Nova norma je uzstho rozsahu nez norma nahrazovand. Od uvedeného data pfestdvé u (Caste¢né)
nahrazované normy platit presumpce shody se zdsadnimi pozadavky smérnice u téch produktd,
jez spadaji do rozsahu nové normy. Neni dotéena presumpce shody se zdsadnimi pozadavky
smérnice u produktd, které i nadale spadaji do rozsahu (¢iste¢né) nahrazované normy, ale
nespadaji do rozsahu nové normy.

Dochézi-li ke zméndm, je referenénim dokumentem norma EN CCCCC:YYYY, jeji pfedchozi
zmény, pokud existuji, a nova, citovand zména. Nahrazovanou normu proto tvofi norma EN
CCCCC:YYYY a jeji predchozi zmény, pokud existuji, ale bez nové, citované zmény. Od uvede-
ného data prestdvd u nahrazované normy platit presumpce shody se zdkladnimi pozadavky
smérnice.

POZNAMKA:

— Veskeré informace o dostupnosti norem lze obdrzet bud od Evropskych organizaci pro normalizaci
nebo od ndrodnich orgdnti pro normalizaci. Jejich seznam je v pfiloze smérnice Evropského parlamentu
a Rady 98/34[ES (1), ve znéni smérnice 98/48/ES (?).

— Evropské normalizaéni organizace pfijimaji harmonizované normy v angli¢tiné (CEN a Cenelec rovnéz
zvefejiiuji normy ve francouzstiné a némcin€). Ndrodni normalizaéni orgdny poté piekladaji ndzvy
harmonizovanych norem do vSech ostatnich poZadovanych dfednich jazyka Evropské unie. Evropska
komise neni odpovédna za spravnost nazvii, které jsou piedlozeny ke zvefejnéni v Ufednim véstniku.

— Zvefejnéni odkaz v Ufednim véstniku Evropské unie neznamend, Ze uvedené normy jsou k dispozici ve
vSech jazycich Spolecenstvi.

— Tento seznam nahrazuje v§echny pfedchozi seznamy zvetfejnéné v Ufednim véstniku Evropské unie. Komise
zajistuje aktualizaci tohoto seznamu.

— Vice informaci o harmonizovanych norméch je k dispozici na adrese:

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

S
==

. vést. L 204, 21.7.1998, s. 37.

. vést. L 217, 5.8.1998, s. 18.
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Sdéleni Komise v rdmci provddéni smérnice Rady 93/42]EHS ze dne 14. Cervma 1993
o zdravotnickych prostiedcich
(Text s vyznamem pro EHP)
(Zvefejnéni ndzvii a odkazii harmonizovanych norem v rdmci smérnice)
(2012/C 262/02)
Datum ukonceni

ESO (1) Odkaz a ndzev hvar,monizované normy l?{vm' ,zvefe;jném'v Odkaz na nahrazovanou normu | PreSumpee ,shody nahrazo-

(a referencni dokument) Urednim véstniku vané normy

Pozndmka 1

M @ ®) 4 ()

CEN EN 285:2006+A2:2009 2.12.2009 EN 285:2006+A1:2008 Datum ukonéeni plat-

Sterilizace — Parni sterilizitory — Velké sterilizdtory Pozn. 2.1 nosti
(21.3.2010)

CEN EN 455-1:2000 30.9.2005 EN 455-1:1993 Datum ukonceni plat-
Lékaiské rukavice pro jednordzové pouziti - Cést 1: Pozadavky Pozn. 2.1 nosti
a zkouseni nepropustnosti (30.4.2001)

CEN EN 455-3:2006 9.8.2007 EN 455-3:1999 Datum ukonceni plat-
Lékaiské rukavice pro jednordzové pouziti - C4st 3: Pozadavky Pozn. 2.1 nosti
a zkousky pro biologické hodnoceni (30.6.2007)

CEN EN 455-4:2009 7.7.2010
Lékaiské rukavice pro jednordzové pouziti - Cést 4: Pozadavky
a zkousky pro stanoveni skladovatelnosti

CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 | Datum ukonceni plat-
Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - Pozadavky na zdravot- Pozn. 2.1 nosti
nické prostfedky oznacované jako ,STERILNI” - Cést 1: Poza- (30.4.2002)
davky na zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném
obalu
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006

CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterilizace zdravotnickych prostedki - Pozadavky na zdravot-
nické prostfedky oznacované jako "STERILNI" - Cédst 2: Poza-
davky na zdravotnické prostfedky vyrobené za aseptickych
podminek

CEN EN 794-3:1998+A2:2009 7.7.2010 EN 794-3:1998 Datum ukonceni plat-
Plicn{ ventildtory - Cdst 3: Zvldstn{ pozadavky na pohotovostni Pozn. 2.1 nosti
a transportni ventildtory (21.3.2010)

CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Datum ukonéeni plat-
Znacky pro oznacovani zdravotnickych prostredka Pozn. 2.1 nosti

(31.5.2010)

CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 Datum ukonéeni plat-

Informace vyrobce zdravotnickych prostiedka Pozn. 2.1 nosti
(31.8.2011)

CEN EN 1060-3:1997+A2:2009 7.7.2010 EN 1060-3:1997 Datum ukonceni plat-
Neinvazivni tonometry - Cést 3: Specifické pozadavky pro elek- Pozn. 2.1 nosti
tromechanické systémy na méfeni krevniho tlaku (31.5.2010)

CEN EN 1060-4:2004 30.9.2005
Neinvazivni tonometry - Cdst 4: Zkusebni postupy k urcenf
celkové presnosti systému automatickych neinvazivnich tono-
metrQ

CEN EN 1282-2:2005+A1:2009 7.7.2010 EN 1282-2:2005 Datum ukonceni plat-
Tracheostomické trubice - Cést 2: Pediatrické trubice Pozn. 2.1 nosti

(21.3.2010)

CEN EN 1422:1997+A1:2009 2.12.2009 EN 1422:1997 Datum ukonceni plat-
Sterilizdtory pro zdravotnické tcely - Ethylenoxidové steriliza- Pozn. 2.1 nosti
tory - Pozadavky a metody zkouseni (21.3.2010)
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CEN EN 1618:1997 9.5.1998
Neintravaskuldrni katetry - ZkuSebni postupy

CEN EN 1639:2009 7.7.2010 EN 1639:2004 Datum ukonéeni plat-
Stomatologie - Zdravotnické prostiedky pro stomatologii - Pozn. 2.1 nosti
Ndstroje (30.4.2010)

CEN EN 1640:2009 7.7.2010 EN 1640:2004 Datum ukonéeni plat-
Stomatologie - Zdravotnické prostiedky pro stomatologii - Pozn. 2.1 nosti
Vybaveni (30.4.2010)

CEN EN 1641:2009 7.7.2010 EN 1641:2004 Datum ukonceni plat-
Stomatologie - Zdravotnické prostiedky pro stomatologii - Pozn. 2.1 nosti
Materidly (30.4.2010)

CEN EN 1642:2011 27.4.2012 EN 1642:2009 Datum ukonceni plat-
Stomatologie - Zdravotnické prostiedky pro stomatologii - Pozn. 2.1 nosti
Dentéln{ implantity (30.4.2012)

CEN EN 1707:1996 17.5.1997
Kuzelové spoje s 6% kuzelem (Luer) pro injekéni stiikacky, jehly
a dalsf zdravotnické piistroje - Zdmkové kuzelové spoje

CEN EN 1782:1998+A1:2009 7.7.2010 EN 1782:1998 Datum ukonceni plat-
Trachedlni trubice a spojky Pozn. 2.1 nosti

(21.3.2010)

CEN EN 1789:2007+A1:2010 18.1.2011
Zdravotnické dopravni prostiedky a jejich vybaveni - Silni¢n{
ambulance

CEN EN 1820:2005+A1:2009 7.7.2010 EN 1820:2005 Datum ukonceni plat-
Anestetické zdsobni vaky Pozn. 2.1 nosti

(21.3.2010)

CEN EN 1865-3:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 31.12.2012
Prostiedky pro manipulaci s pacientem pouzivané v silnicnich Pozn. 2.1
ambulancich — Cdst 3: Nositka pro velké zatiZeni

CEN EN 1865-4:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 31.10.2012
Prostiedky pro manipulaci s pacientem pouzivané v silnicnich Pozn. 2.1
ambulancich - Cdst 4: Sklddaci kieslo pro prepravu pacienta

CEN EN 1865-5:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 31.12.2012
Prosttedky pro manipulaci s pacientem pouzivané v silni¢nich Pozn. 2.1
ambulancich — C4st 5: Zaf{zen{ k upevnéni nositek

CEN EN 1985:1998 10.8.1999
Pomiicky pro chiizi - VSeobecné pozadavky a metody zkouseni

Tuto normu je je$té nutno upravit s ohledem na pozZadavky zavedené smérnici 2007/47[ES. Upravenou normu zvefejni Evropsky vybor pro
normalizaci (CEN) co nejdiive. Vyrobci se vyzyvaji, aby zkontrolovali, zda jsou vSechny piislusné zakladni pozadavky upravené smérnice fadné

zahrnuty.

CEN EN ISO 3826-2:2008 19.2.2009
Plastové vaky na lidskou krev a krevni komponenty - Cast 2:
Grafické znacky pro pouzivani na Stitcich a v instrukénich
letécich (ISO 3826-2:2008)

CEN EN ISO 3826-3:2007 27.2.2008
Vaky z plastu pro lidskou krev a krevni komponenty — Cést 3:
Systémy krevnich vaki s integrovanymi prvky (ISO 3826-
3:2006)
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CEN EN ISO 4074:2002 31.7.2002 EN 600:1996 Datum ukonceni plat-
Kondomy z pfirodniho latexu - PoZadavky a zkusebni metody Pozn. 2.1 nosti
(ISO 4074:2002) (31.8.2005)

EN ISO 4074:2002/AC:2008 2.12.2009

CEN EN ISO 4135:2001 31.7.2002 EN ISO 4135:1996 Datum ukonceni plat-

Anestetické a respiracni pfistroje - Slovnik (ISO 4135:2001) Pozn. 2.1 nosti
(28.2.2002)

CEN EN ISO 5356-1:2004 30.9.2005 EN 1281-1:1997 Datum ukonceni plat-
Anestetické a respiraéni pifstroje - Kuzelové spojky - Cést 1: Pozn. 2.1 nosti
Spojky s vnéjsim a vnitinim kuzelem (ISO 5356-1:2004) (30.11.2004)

CEN EN ISO 5356-2:2007 9.11.2007 EN 1281-2:1995 Datum ukonceni plat-
Anestetickd a dychaci zafizeni - KuZelové spojky - Cdst 2: Pozn. 2.1 nosti
Zavitové nosné spojky (ISO 5356-2:2006) (29.2.2008)

CEN EN ISO 5359:2008 23.7.2008 EN 739:1998 Datum ukonceni plat-
Montdze nizkotlakych hadic k pouziti s medicindlnimi plyny Pozn. 2.1 nosti
(ISO 5359:2008) (30.6.2010)

EN ISO 5359:2008/A1:2011 30.8.2012 Pozn. 3 Datum ukonceni plat-
nosti
(30.6.2012)

CEN EN ISO 5366-1:2009 2.12.2009 EN ISO 5366-1:2004 Datum ukonceni plat-
Anestetické a respiracni pristroje - Tracheostomické trubice - Pozn. 2.1 nosti
Cést 1: Trubice a spojky pro dospélé (ISO 5366-1:2000) (21.3.2010)

CEN EN ISO 5840:2009 2.12.2009 EN ISO 5840:2005 Datum ukonceni plat-
Kardiovaskuldrni implantaty - Protézy srdecnich chlopni (ISO Pozn. 2.1 nosti
5840:2005) (21.3.2010)

CEN EN ISO 7197:2009 2.12.2009 EN ISO 7197:2006 Datum ukonceni plat-
Neurochirurgické implantdty - Sterilni uméld propojeni (shunty) Pozn. 2.1 nosti
a souddsti pro hydrocefalus pro jedno pouziti (21.3.2010)

CEN EN ISO 7376:2009 2.12.2009 EN ISO 7376:2009 Datum ukonéeni plat-
Anestetické a respiracni pfistroje - Laryngoskopy pro trachedlni Pozn. 2.1 nosti
intubaci (ISO 7376:2009) (21.3.2010)

CEN EN ISO 7396-1:2007 9.8.2007 EN 737-3:1998 Datum ukonceni plat-
Rozvody medicindlnich plynéi - C4st 1: Rozvody stlacenych Pozn. 2.1 nosti
medicindlnich plynd a vakua (ISO 7396-1:2007) (30.4.2009)

EN ISO 7396-1:2007/A1:2010 7.7.2010 Pozn. 3 Datum ukonceni plat-
nosti
(31.7.2010)
EN ISO 7396-1:2007/A2:2010 7.7.2010 Pozn. 3 Datum ukonceni plat-
nosti
(31.8.2010)

CEN EN ISO 7396-2:2007 9.8.2007 EN 737-2:1998 Datum ukonceni plat-
Rozvody medicindlnich plyn& - Cist 1: Rozvody odsdvani Pozn. 2.1 nosti
pouzitych anestetickych plynt (ISO 7396-2:2007) (30.4.2009)

CEN EN ISO 7886-3:2009 7.7.2010 EN ISO 7886-3:2005 Datum ukonceni plat-
Sterilni podkozni injekéni stifkacky pro jedno pouzitf - Cdst 3: Pozn. 2.1 nosti
Samoznehodnocovaci stitkacky pro fixni ddvky vakciny (ISO (21.3.2010)
7886-3:2005)

CEN EN ISO 7886-4:2009 7.7.2010 EN ISO 7886-4:2006 Datum ukonceni plat-

Sterilni podkozni injekéni stifkacky pro jedno pouziti - Cdst 4:
Injekeni stitkacky se zdbranou proti opakovanému pouziti (ISO
7886-4:2006)

Pozn. 2.1

nosti
(21.3.2010)
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CEN EN ISO 8185:2009 2.12.2009 EN ISO 8185:2007 Datum ukonéeni plat-
Zvlh¢ovace pro dychaci trakt pouzivané ve zdravotnictvi - Pozn. 2.1 nosti
Zvlastni pozadavky na systémy pro zvlhcovdni dychacich (21.3.2010)
plynii (ISO 8185:2007)

CEN EN ISO 8359:2009 2.12.2009 EN ISO 8359:1996 Datum ukonéeni plat-
Koncentraty kysliku pro zdravotnické dcely - Pozadavky na Pozn. 2.1 nosti
bezpecnost (ISO 8359:1996) (21.3.2010)

CEN EN ISO 8835-2:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-2:2007 Datum ukonceni plat-
Anestetické inhalaéni systémy - Cdst 2: Anestetické dychaci Pozn. 2.1 nosti
systémy (ISO 8835-2:2007) (21.3.2010)

CEN EN ISO 8835-3:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-3:2007 Datum ukonéeni plat-
Inhala¢ni anestetické systémy - Cdst 3: Pienosové a jimaci Pozn. 2.1 nosti
systémy aktivnich systémt odvodu anestetického plynu (ISO (21.3.2010)
8835-3:2007)

EN ISO 8835-3:2009/A1:2010 13.5.2011 Pozn. 3 Datum ukonceni plat-
nosti
(30.4.2011)

CEN EN ISO 8835-4:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-4:2004 Datum ukonéeni plat-
Inhala¢ni anestetické systémy - Cdst 4: Anestetické odpafovace Pozn. 2.1 nosti
(ISO 8835-4:2004) (21.3.2010)

CEN EN ISO 8835-5:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-5:2004 Datum ukonéeni plat-
Inhala¢ni anestetické systémy - Cédst 5: Anestetické ventildtory Pozn. 2.1 nosti
(ISO 8835-5:2004) (21.3.2010)

CEN EN ISO 9170-1:2008 19.2.2009 EN 737-1:1998 Datum ukonceni plat-
Termindlni jednotky pro potrubni rozvody medicindlnich plyna Pozn. 2.1 nosti
- C4st 1: Termindlni jednotky pro stlacené medicindlni plyny (31.7.2010)

a podtlak (ISO 9170-1:2008)

CEN EN ISO 9170-2:2008 19.2.2009 EN 737-4:1998 Datum ukonéeni plat-
Terminalni jednotky pro systémy odvodu anestetického plynu Pozn. 2.1 nosti
(ISO 9170-2:2008) (31.7.2010)

CEN EN ISO 9360-1:2009 2.12.2009 EN ISO 9360-1:2000 Datum ukonceni plat-
Anestetickd a respiracni zafizeni - Vyméniky tepla a vlhkosti Pozn. 2.1 nosti
pro zvlh¢ovani vdechovanych plynt u lidi - Cdst 1: Vyméniky (21.3.2010)
tepla a vlhkosti pro pouziti s minimdlnimi dechovymi objemy
od 250 ml (ISO 9360-1:2000)

CEN EN ISO 9360-2:2009 2.12.2009 EN ISO 9360-2:2002 Datum ukonéeni plat-
Anestetickd a respiracni zafizeni - Vyméniky tepla a vlhkosti Pozn. 2.1 nosti
pro zvlh¢ovani vdechovanych plynt u lidi - Cést 2: Vyméniky (21.3.2010)
tepla a vlhkosti pro pouziti u pacientti pfi tracheostomii s mini-
mélnimi dechovymi objemy od 250 ml (ISO 9360-2:2001)

CEN EN ISO 9713:2009 2.12.2009 EN ISO 9713:2004 Datum ukonceni plat-
Neurochirurgické implantéty - Samosvérné svorky pro intrakra- Pozn. 2.1 nosti
nidlni aneurysma (ISO 9713:2002) (21.3.2010)

CEN EN ISO 10079-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-1:1999 Datum ukonéeni plat-
Zdravotnickd odsévaci zaiizeni - Cdst 1: Elektrickd odsévaci Pozn. 2.1 nosti
zafizeni - Pozadavky na bezpecnost (ISO 10079-1:1999) (21.3.2010)

CEN EN ISO 10079-2:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-2:1999 Datum ukonceni plat-
Zdravotnickd odsdvaci zafizeni - C4st 2: Ru¢né pohdnénd odsé- Pozn. 2.1 nosti
vaci zafizeni (ISO 10079-2:1999) (21.3.2010)
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CEN EN ISO 10079-3:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-3:1999 Datum ukonceni plat-
Zdravotnickd odsdvaci zaifzeni - Cést 3: Neelektrickd vakuova Pozn. 2.1 nosti
nebo tlakova odsavaci zafizeni (ISO 10079-3:1999) (21.3.2010)
CEN EN ISO 10328:2006 9.8.2007

Protetika - ZkouSeni konstrukce protéz pro dolni koncetiny -
Pozadavky a zkuSebni metody (ISO 10328:2006)

Tuto normu je jesté nutno upravit s ohledem na pozadavky zavedené smérnici 2007/47[ES. Upravenou normu zvefejni Evropsky vybor pro
normalizaci (CEN) co nejdiive. Vyrobci se vyzyvaji, aby zkontrolovali, zda jsou vechny pfislusné zakladni pozadavky upravené smérnice fddné

zahrnuty.

CEN EN ISO 10524-1:2006 2.6.2006 EN 738-1:1997 Datum ukonceni plat-
Redukéni ventily k pouziti s lékaiskymi plyny - Cédst 1: Pozn. 2.1 nosti
Redukéni ventily a redukéni ventily s pistroji na méfeni (31.10.2008)
pratoku (ISO 10524-1:2006)

CEN EN ISO 10524-2:2006 7.6.2009 EN 738-2:1998 Datum ukonceni plat-
Tlakové reguldtory pro pouziti s medicindlnfmi plyny — Cast 2: Pozn. 2.1 nosti
Rozdélovac a piimé tlakové reguddtory (ISO 10524-2:2005) (31.10.2008)

CEN EN ISO 10524-3:2006 7.9.2006 EN 738-3:1998 Datum ukonceni plat-
Tlakové reguldtory pro pouziti s medicindlnimi plyny — C4st 3: Pozn. 2.1 nosti
Tlakové reguldtory integrované s valcovymi ventily (ISO 10524- (31.10.2008)
3:2005)

CEN EN ISO 10524-4:2008 23.7.2008 EN 738-4:1998 Datum ukonéeni plat-
Redukéni ventily k pouziti s medicindlnfmi plyny - Cdst 4: Pozn. 2.1 nosti
Nizkotlaké redukéni ventily (ISO 10524-4:2008) (30.6.2010)

CEN EN ISO 10535:2006 9.8.2007 EN ISO 10535:1998 Datum ukonceni plat-

Zveddky pro prepravu osob se zdravotnim postizenim - Poza-
davky a metody zkouseni (ISO 10535:2006)

Pozn. 2.1

nosti
(30.6.2007)

Tuto normu je jesté nutno upravit s ohledem na pozadavky zavedené smérnici 2007/47[ES. Upravenou normu zvefejni Evropsky vybor pro
normalizaci (CEN) co nejdiive. Vyrobci se vyzyvaji, aby zkontrolovali, zda jsou vsechny pfislusné zdkladni pozadavky upravené smérnice fadné

zahrnuty.

CEN EN ISO 10555-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10555-1:1996 Datum ukonceni plat-
Steriln{ intravaskuldrnf katetry pro jednordzové pouziti - Cést 1: Pozn. 2.1 nosti
Vseobecné pozadavky (21.3.2010)

CEN EN ISO 10651-2:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-2:2004 Datum ukonéeni plat-
Plicni ventildtory pro zdravotnické pouziti - Zvlastni pozadavky Pozn. 2.1 nosti
na zékladni bezpecnost a zékladni vlastnosti - Cést 2: Ventila- (21.3.2010)
tory pro domdci péci o pacienty zdvislé na ventildtoru (ISO
10651-2:2004)

CEN EN ISO 10651-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-4:2002 Datum ukonceni plat-
Plicni ventildtory - C4st 4: Zvlstni pozadavky na ru¢ni resus- Pozn. 2.1 nosti
citétory (ISO 10651-4:2002) (21.3.2010)

CEN EN ISO 10651-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-6:2004 Datum ukonéeni plat-
Plicni ventildtory pro zdravotnické pouziti - Zvlstni pozadavky Pozn. 2.1 nosti
na zékladni bezpecnost a zdkladni vlastnosti - Cdst 6: (21.3.2010)
Prostiedky pro podporu ventilace v doméci péci (ISO 10651-
6:2004)

CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 Datum ukonceni plat-
Biologické hodnoceni zdravotnickjch prostiedkd - Cédst 1: Pozn. 2.1 nosti
Hodnoceni a zkouSeni v rdmci systému fizeni rizika (ISO (21.3.2010)
10993-1:2009)
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 18.1.2011
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CEN EN ISO 10993-3:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-3:2003 Datum ukonceni plat-
Biologické hodnoceni prostredk® zdravotnické techniky - Cést Pozn. 2.1 nosti
3: Zkousky na genotoxicitu, karcinogenitu a reprodukéni toxi- (21.3.2010)
citu (ISO 10993-3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 Datum ukonéeni plat-
Biologické hodnoceni prostfedké zdravotnické techniky - Cést Pozn. 2.1 nosti
4: Vybér zkousek na interakce s krvi (21.3.2010)

CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 Datum ukonéeni plat-
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostedkéi - Cdst 5: Pozn. 2.1 nosti
Zkousky na cytotoxicitu in vitro (ISO 10993-5:2009) (31.12.2009)

CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 Datum ukonéeni plat-
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostedkéi - Cdst 6: Pozn. 2.1 nosti
Zkousky lokdlnich dc¢inkd po implantaci (ISO 10993-6:2007) (21.3.2010)

CEN EN ISO 10993-7:2008 19.2.2009
Biologické hodnoceni prostiedkt zdravotnické techniky - Cést
7: Rezidua pii sterilizaci ethylenoxidem (ISO 10993-7:2008)

EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 7.7.2010

CEN EN ISO 10993-9:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-9:2009 Datum ukonceni plat-
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkd - Cast 9: Pozn. 2.1 nosti
Obecné zdsady pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni poten- (21.3.2010)
cidlnich degradacnich produktd (ISO 10993-9:2009)

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-11:2006 Datum ukonceni plat-
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedk - Cdst 11: Pozn. 2.1 nosti
Zkousky na systémovou toxicitu (ISO 10993-11:2006) (21.3.2010)

CEN EN ISO 10993-12:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-12:2007 Datum ukonceni plat-
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkd - Cdst 12: Pozn. 2.1 nosti
Piiprava vzorkll a referencni materidly (ISO 10993-12:2007) (21.3.2010)

CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 EN ISO 10993-13:2009 Datum ukonceni plat-
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedk - Cdst 13: Pozn. 2.1 nosti
Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degrada¢nich produktd (31.12.2010)
ze zdravotnickych prostiedkt vyrobenych z polymernich mate-
ridlt (ISO 10993-13:2010)

CEN EN ISO 10993-14:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-14:2001 Datum ukonéeni plat-
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedk - Cdst 14: Pozn. 2.1 nosti
Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degrada¢nich produktd (21.3.2010)

z keramickych materidla (ISO 10993-14:2001)

CEN EN ISO 10993-15:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-15:2000 Datum ukonéeni plat-
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedk - Cdst 15: Pozn. 2.1 nosti
Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degradacnich produkti (21.3.2010)

z kovii a slitin (ISO 10993-15:2000)

CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993-16:2009 Datum ukonéeni plat-
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkéi - Cést 16: Pozn. 2.1 nosti
Plin toxikokinetické studie degradacnich produktd a vyluhova- (31.8.2010)
telnych latek (ISO 10993-16:2010)

CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-17:2002 Datum ukonceni plat-
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkti - Cast 17: Pozn. 2.1 nosti
Stanoveni piipustnych limitd pro vyluhovatelné litky (ISO (21.3.2010)
10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-18:2005 Datum ukonceni plat-
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedk - Cdst 18: Pozn. 2.1 nosti
Chemickd charakterizace materidld (ISO 10993-18:2005) (21.3.2010)
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CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Datum ukonceni plat-
Sterilizace produktt pro zdravotn{ péci - Ethylen oxid - Cast 1: Pozn. 2.1 nosti
Pozadavky na vyvoj, validaci a béznou kontrolu procesu steri- (31.5.2010)
lizace zdravotnickych zafizeni (ISO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Datum ukonéeni plat-
Sterilizace prostfedkii zdravotnické péce - Sterilizace zafenim - Pozn. 2.1 nosti
Cést 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a préibéznou kontrolu (30.4.2009)
sterilizaéntho postupu  pro zdravotnické prostiedky (ISO
11137-1:20006)

CEN EN ISO 11137-2:2012 30.8.2012 EN ISO 11137-2:2007 30.9.2012
Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci - Sterilizace zdfenim - Pozn. 2.1
Cést 2: Uréenf sterilizacni dévky (ISO 11137-2:2012)

CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-2:2006 Datum ukonéeni plat-
Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci - Biologické indikatory - Pozn. 2.1 nosti
Cést 2: Biologické indikatory pro sterilizaci etylenoxidem (ISO (21.3.2010)
11138-2:20006)

CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 Datum ukonceni plat-
Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci - Biologické indikatory - Pozn. 2.1 nosti
Cést 3: Biologické indikdtory pro sterilizaci vlhkym teplem (ISO (21.3.2010)
11138-3:20006)

CEN EN ISO 11140-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11140-1:2005 Datum ukonceni plat-
Sterilizace produktt pro zdravotni péci - Chemické indikdtory - Pozn. 2.1 nosti
Cést 1: Vieobecné pozadavky (ISO 11140-1:2005) (21.3.2010)

CEN EN ISO 11140-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11140-3:2007 Datum ukonéeni plat-
Sterilizace produktt pro zdravotni péci - Chemické indikdtory - Pozn. 2.1 nosti
Cést 3: Systémy indikdtord tiidy 2 pro pouziti pii Bowie- (21.3.2010)
Dickové zkousce pro detekci pronikdni pary

CEN EN ISO 11197:2009 2.12.2009 EN ISO 11197:2004 Datum ukonceni plat-
Zdravotnické napdjeci jednotky (ISO 11197:2004) Pozn. 2.1 nosti

(21.3.2010)

CEN EN ISO 11607-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11607-1:2006 Datum ukonéeni plat-
Obaly pro zdvérecné sterilizované zdravotnické prostedky - Pozn. 2.1 nosti
Cdst 1: Pozadavky na materidly, systémy sterilni bariéry (21.3.2010)
a systémy baleni (ISO 11607-1:2006)

CEN EN ISO 11607-2:2006 7.9.2006
Obaly pro zdravotnické prostfedky sterilizované v konecném
obalu - C4st 2: Validace pozadavkil na proces tvarovani, utés-
néni a sestaveni (ISO 11607-2:2006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 7.9.2006 EN 1174-2:1996 Datum ukonéeni plat-
Sterilizace zdravotnickych prostfedki - Mikrobiologické metody EN 1174-1:1996 nosti
- Cést 1: Stanoveni populace mikroorganizméi na produktech EN 1174-3:1996 (31.10.2006)
(ISO 11737-1:2006) Pozn. 2.1
EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 2.12.2009

CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010
Sterilizace zdravotnickych prostredka - Mikrobiologické metody
- Cést 2: Zkougky sterility provddéné pfi definovani, validaci
a udrzovani steriliza¢niho postupu (ISO 11737-2:2009)

CEN EN ISO 11810-1:2009 2.12.2009

Lasery a laserovd zafizeni - ZkuSebni metoda a klasifikace
odolnosti operacnich rousek a dalsich piikryvek pro ochranu
nemocného vii&i Géinkéim laserového zdfeni - Cast 1: Primarni
zapdleni a prunik (ISO 11810-1:2005)
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CEN EN ISO 11810-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11810-2:2007 Datum ukonceni plat-
Lasery a laserovd zafizeni - ZkuSebni metoda a klasifikace Pozn. 2.1 nosti
odolnosti opera¢nich rousek a dalsich piikryvek pro ochranu (21.3.2010)
nemocného vii&i anikéim laserového zafeni - C4st 2: Sekundarni
zapdleni (ISO 11810-2:2007)

CEN EN ISO 11979-8:2009 2.12.2009 EN ISO 11979-8:2006 Datum ukonéeni plat-
Oftalmologické implantdty - Nitrooén{ ¢ocky - Cast 8: Z4kladni Pozn. 2.1 nosti
pozadavky (ISO 11979-8:2006) (21.3.2010)

CEN EN 12006-2:1998+A1:2009 2.12.2009 EN 12006-2:1998 Datum ukonéeni plat-
Neaktivni chirurgické implantdty - Zvldstni pozadavky na Pozn. 2.1 nosti
stde¢ni a cévni implantity - Cdst 2: Cévni protézy véetné (21.3.2010)
konduitt srdecnich chlopni

CEN EN 12183:2009 7.7.2010
Rucné pohdnéné voziky - Pozadavky a metody zkouseni

CEN EN 12184:2009 7.7.2010
Elektricky pohanéné voziky, skitry a jejich nabijeci zafizeni -
Pozadavky a metody zkouseni

CEN EN 12342:1998+A1:2009 7.7.2010 EN 12342:1998 Datum ukonceni plat-
Dychaci trubice pro pouziti s anestetickymi pfistroji a ventild- Pozn. 2.1 nosti
tory (21.3.2010)

CEN EN 12470-1:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-1:2000 Datum ukonceni plat-
Klinické teploméry - Cédst 1: Sklenéné teploméry s kapalnou Pozn. 2.1 nosti
kovovou ndplni s maximalnim zafizenim (21.3.2010)

CEN EN 12470-2:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-2:2000 Datum ukonceni plat-
Klinické teploméry - Cést 2: Teploméry se zménou typu féze Pozn. 2.1 nosti
(bodovad matice) (21.3.2010)

CEN EN 12470-3:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-3:2000 Datum ukonceni plat-
Klinické teploméry - Cédst 3: Vlastnosti kompaktnich elektronic- Pozn. 2.1 nosti
kych teplomérii (s extrapolaci i bez extrapolace) s maximdlnim (21.3.2010)
zafizenim

CEN EN 12470-4:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-4:2000 Datum ukonéeni plat-
Klinické teploméry - C4st 4: Vlastnosti elektronickych teplo- Pozn. 2.1 nosti
mérd pro kontinudlni méfeni (21.3.2010)

CEN EN 12470-5:2003 7.11.2003
Klinické teploméry - Cast 5: Vlastnosti infracervenych u$nich
teplomért (s maximdlnim zafizenim)

Tuto normu je je$t¢ nutno upravit s ohledem na pozZadavky zavedené smérnici 2007/47[ES. Upravenou normu zvefejni Evropsky vybor pro
normalizaci (CEN) co nejdiive. Vyrobci se vyzyvaji, aby zkontrolovali, zda jsou vSechny piislusné zdkladni pozadavky upravené smérnice fadné

zahrnuty.

CEN EN 13060:2004+A2:2010 7.7.2010 EN 13060:2004+A1:2009 | Datum ukonceni plat-
Malé parni sterilizatory Pozn. 2.1 nosti

(30.9.2010)

CEN EN ISO 13408-1:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum ukonéeni plat-
Aseptické zpracovani vyrobkli pro zdravotnim péci - Cédst 1: Pozn. 2.1 nosti
Vseobecné pozadavky (ISO 13408-1:2008) (31.12.2011)

CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum ukonceni plat-
Aseptické zpracovani vyrobkd pro zdravotnim péci - Cést 2: Pozn. 2.1 nosti
Filtrace (ISO 13408-2:2003) (31.12.2011)
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CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum ukonceni plat-
Aseptické zpracovani vyrobkd pro zdravotnim péci - Cést 3: Pozn. 2.1 nosti
Lyofilizace (ISO 13408-3:2006) (31.12.2011)

CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum ukonceni plat-
Aseptické zpracovani vyrobkd pro zdravotnim péci - Cdst 4: Pozn. 2.1 nosti
Technologie ¢isténi na misté (ISO 13408-4:2005) (31.12.2011)

CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum ukonceni plat-
Aseptické zpracovani vyrobkéi pro zdravotnim péci - Cést 5: Pozn. 2.1 nosti
Sterilizace na misté¢ (ISO 13408-5:2006) (31.12.2011)

CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum ukonceni plat-
Aseptické zpracovani vyrobkdl pro zdravotnim péci - Cdst 6: Pozn. 2.1 nosti
Systémy izoldtort (ISO 13408-6:2005) (31.12.2011)

CEN EN ISO 13485:2012 30.8.2012 EN ISO 13485:2003 Datum ukonceni plat-
Zdravotnické prostfedky - Systémy managementu jakosti - Pozn. 2.1 nosti
Pozadavky pro ucely piedpisi (ISO 13485:2003) (30.8.2012)
EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012

CEN EN 13544-1:2007+A1:2009 7.7.2010 EN 13544-1:2007 Datum ukonceni plat-
Piistroje pro respiracni terapii - Cdst 1: Nebuliza¢n{ systémy Pozn. 2.1 nosti
a jejich ¢asti (21.3.2010)

CEN EN 13544-2:2002+A1:2009 7.7.2010 EN 13544-2:2002 Datum ukonceni plat-
Piistroje pro respiraéni terapii - C4st 2: Hadice a konektory Pozn. 2.1 nosti

(21.3.2010)

CEN EN 13544-3:2001+A1:2009 7.7.2010 EN 13544-3:2001 Datum ukonceni plat-
Pifstroje pro respiracni terapii - Cdst 3: Zaifzeni pro strhdvani Pozn. 2.1 nosti
vzduchu (21.3.2010)

CEN EN 13624:2003 30.9.2005
Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika - Kvantitativn{
zkouska s pouzitim suspenze ke stanoveni fungicidniho d¢inku
chemickych dezinfekénich pipravki pouzivanych pro 1ékaiské
néstroje - Metoda zkouseni a pozadavky (fize 2/stupen 1)

CEN EN 13718-1:2008 19.2.2009 EN 13718-1:2002 Datum ukonéeni plat-
Zdravotnické dopravni prostiedky a jejich vybaveni - Letecké Pozn. 2.1 nosti
ambulance - Cdst 1: Pozadavky na zdravotnické prostiedky (28.2.2009)
pouzivané v leteckych ambulancich

CEN EN 13726-1:2002 27.3.2003
Zkugebni metody pro primarni obvazy - C4st 1: Aspekty sacich
vlastnosti (absorpce)
EN 13726-1:2002/AC:2003 2.12.2009

CEN EN 13726-2:2002 27.3.2003
ZkuSebni metody pro primarni obvazy - Cist 2: Hodnoty
penetrace vlhkosti propustnych foliovych obvazii

CEN EN 13727:2012 30.8.2012 EN 13727:2003 30.11.2012
Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika - Kvantitativni Pozn. 2.1
zkouska s pouzitim suspenze ke stanoveni baktericidniho
t¢inku chemickych dezinfekénich piipravka v oblasti lékafstvi
- Metoda zkouseni a pozadavky (fize 2/ stupen 1)

CEN EN 13867:2002+A1:2009 2.12.2009 EN 13867:2002 Datum ukonceni plat-
Koncentrdty pro hemodialyzu a souvisejici 1écebné metody Pozn. 2.1 nosti

(21.3.2010)
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CEN EN 13976-1:2011 19.8.2011 EN 13976-1:2003 Datum ukonéeni plat-
Zichranné systémy - Preprava inkubdtori - Cdst 1: Podminky Pozn. 2.1 nosti
pripojeni (30.11.2011)
CEN EN 13976-2:2011 19.8.2011 EN 13976-2:2003 Datum ukonéeni plat-
Zachranné systémy - Pfeprava inkubdtoréi - Cdst 2: Pozadavky Pozn. 2.1 nosti
na systém (30.11.2011)
CEN EN 14079:2003 30.9.2005
Neaktivni zdravotnické prostiedky - Pozadavky na provedeni
a zkuSebni metody pro absorpcni gdzu z bavilny a absorpéni
gdzu z bavlny a viskdzy
CEN EN 14139:2010 18.1.2011
Oc¢ni optika - Pozadavky pro sériové presbyopické bryle
CEN EN ISO 14155:2011 27.4.2012 EN ISO 14155:2011 Datum ukonéeni plat-
Klinické zkousky zdravotnickych prostiedkd pro humdnni dcely Pozn. 2.1 nosti
- Spravna klinickd praxe (ISO 14155:2011) (30.4.2012)
CEN EN 14180:2003+A2:2009 7.7.2010 EN 14180:2003+A1:2009 | Datum ukonceni plat-
Sterilizdtory pro zdravotnické tdcely - Sterilizdtory s nizkote- Pozn. 2.1 nosti
plotni smési pary a formaldehydu - PoZadavky a zkouseni (21.3.2010)
CEN EN 14348:2005 30.9.2005
Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika - Kvantitativni
zkouska s pouzitim suspenze ke stanoveni mykobaktericidniho
u¢inku chemickych dezinfekénich piipravka pouzivanych ve
zdravotnictvi vcetné dezinfekénich piipravkd pro 1ékarské
ndstroje - Metoda zkouSeni a pozadavky (fize 2[stupen 1)
CEN EN ISO 14408:2009 2.12.2009 EN ISO 14408:2005 Datum ukonéeni plat-
Trachedlni trubice pro laserovou chirurgii - Pozadavky na Pozn. 2.1 nosti
znaceni a poskytované informace (ISO 14408:2005) (21.3.2010)
CEN EN 14561:2006 15.11.2006
Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika - Kvantitativni
zkouska na nosici ke stanoveni baktericidniho d¢inku chemic-
kych dezinfekénich pipravkd pouzivanych pro lékaiské
néstroje - Metoda zkouseni a pozadavky (fize 2/ stupen 2)
CEN EN 14562:2006 15.11.2006
Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika - Kvantitativni
zkouska na nosici ke stanoveni fungicidniho u¢inku nebo
ucinku proti kvasinkdm pro lékarské ndstroje - Metoda zkou-
Seni a pozadavky (fize 2/ stupen 2)
CEN EN 14563:2008 19.2.2009
Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika - Kvantitativni
zkouska na nosici ke stanoveni mykobaktericidnich a tuberku-
locidnich 4¢inkti chemickych dezinfekénich piipravki pouziva-
nych pro lékafské néstroje - Metoda zkouseni a pozadavky (fize
2/ stupen 2)
CEN EN ISO 14602:2011 27.4.2012 EN ISO 14602:2010 Datum ukonéeni plat-
Neaktivni chirurgické implantity - Implantdty pro osteosyntézu Pozn. 2.1 nosti
- Zvlastni pozadavky (ISO 14602:2010) (30.4.2012)
CEN EN ISO 14607:2009 2.12.2009 EN ISO 14607:2007 Datum ukonceni plat-
Neaktivni chirurgické implantdty - Prsni implantaty - Zvldstni Pozn. 2.1 nosti
pozadavky (ISO 14607:2007) (21.3.2010)
CEN EN ISO 14630:2009 2.12.2009 EN ISO 14630:2008 Datum ukonéeni plat-
Neaktivni chirurgické implantdty - VSeobecné pozadavky (ISO Pozn. 2.1 nosti
14630:2008) (21.3.2010)
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CEN EN 14683:2005 2.6.2006
Chirurgické masky — Pozadavky a zkusebni metody

CEN EN ISO 14889:2009 2.12.2009 EN ISO 14889:2003 Datum ukonceni plat-
Ocni optika - Brylové cocky - Zdkladni pozadavky na dokon- Pozn. 2.1 nosti
cené nezabrousené brylové ¢ocky (ISO 14889:2003) (21.3.2010)

CEN EN 14931:2006 15.11.2006
Hyperbarické komory pro humédnni pouziti - Vicemistné
komory pro hyperbarickou terapii - Vlastnosti, pozadavky na
bezpecnost a zkouseni

CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 Datum ukonceni plat-
Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci - Obecné pozadavky na Pozn. 2.1 nosti
charakterizaci steriliza¢niho ¢inidla a vyvoj, validaci a prabéznou (30.4.2010)
kontrolu postupu sterilizace zdravotnickych prostiedk (ISO
14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2012 30.8.2012 EN ISO 14971:2009 Datum ukonéeni plat-
Zdravotnické prostiedky - Aplikace fizeni rizika na zdravot- Pozn. 2.1 nosti
nické prostiedky (ISO 14971:2007, Corrected version 2007- (30.8.2012)
10-01)

CEN EN ISO 15001:2011 27.4.2012 EN ISO 15001:2010 Datum ukonéeni plat-
Anestetické a respiracni piistroje - Kompatibilita s kyslikem Pozn. 2.1 nosti
(1SO 15001:2010) (30.4.2012)

CEN EN ISO 15002:2008 19.2.2009 EN 13220:1998 Datum ukonceni plat-
Pristroje k méfeni pratoku pro pfipojeni k terminalnim jedno- Pozn. 2.1 nosti
tkdm  potrubnich rozvodt  medicindlnich plynd  (ISO (31.7.2010)
15002:2008)

CEN EN ISO 15004-1:2009 2.12.2009 EN ISO 15004-1:2006 Datum ukonéeni plat-
Oftalmologické pristroje - Zdkladni pozadavky a metody zkou- Pozn. 2.1 nosti
Senf - Cdst 1: Vseobecné pozadavky pouzitelné na vsechny (21.3.2010)
oftalmologické piistroje (ISO 15004-1:2006)

CEN EN ISO 15747:2011 27.4.2012 EN ISO 15747:2010 Datum ukonéeni plat-
Plastové vaky pro nitrozilni infuze (ISO 15747:2010) Pozn. 2.1 nosti

(30.4.2012)

CEN EN ISO 15798:2010 7.7.2010
Oftalmologické implantdty - Viskoelastické prosttedky pro o¢ni
chirurgii (ISO 15798:2010)

CEN EN ISO 15883-1:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-1:2006 Datum ukonéeni plat-
Myci a dezinfekéni zafizeni - Cdst 1: Vieobecné pozadavky, Pozn. 2.1 nosti
terminy, definice a zkousky (ISO 15883-1:2006) (21.3.2010)

CEN EN ISO 15883-2:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-2:2006 Datum ukonceni plat-
Myci a dezinfekéni zafizeni - Cdst 2: Pozadavky a zkousky Pozn. 2.1 nosti
mycich a dezinfek¢nich zafizeni s tepelnou dezinfekei pro (21.3.2010)
chirurgické ndstroje, anestetické pfislusenstvi, nddoby, misy,
nafadi, sklenéné laboratorni pomticky, atd. (ISO 15883-2:2006)

CEN EN ISO 15883-3:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-3:2006 Datum ukonceni plat-
Myci a dezinfekéni zafizeni - Cdst 3: Pozadavky a zkousky Pozn. 2.1 nosti
mycich a dezinfekénich zafizeni s tepelnou dezinfekci nddob (21.3.2010)
pro lidské vymeésky (ISO 15883-3:2006)

CEN EN ISO 15883-4:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-4:2008 Datum ukonéeni plat-
Myci dezinfekéni zaffzeni - Cdst 4: Pozadavky a zkousky Pozn. 2.1 nosti
mycich a dezinfekénich zafizeni pouzivajicich chemické dezin- (21.3.2010)
fekéni piipravky pro termolabilni endoskopy (ISO 15883-
4:2008)
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CEN EN 15986:2011 13.5.2011
Znacky pro oznacovani zdravotnickych prostiedkt: — Pozadavky
na oznacovéan{ zdravotnickych prostfedkti obsahujicich ftalaty

CEN EN ISO 16061:2009 7.7.2010 EN ISO 16061:2008 Datum ukonceni plat-
PEistrojové vybaveni pouzivané ve spojeni s neaktivnimi chirur- Pozn. 2.1 nosti
gickymi implantity - V3eobecné pozadavky (ISO 16061:2008, (28.2.2010)
Corrected version 2009-03-15)

CEN EN ISO 16201:2006 19.2.2009
Technické pomiicky pro osoby se zdravotnim postizenim -

Environmentdlni ovldddni pomicek pro kazdodenni Zivot
(ISO 16201:2006)

CEN EN ISO 17510-1:2009 2.12.2009 EN ISO 17510-1:2007 Datum ukonceni plat-
Dechové terapie spankové apnoe - Cdst 1: Piistroje pro Pozn. 2.1 nosti
dechovou terapii spankové apnoe (ISO 17510-1:2007) (21.3.2010)

CEN EN ISO 17510-2:2009 2.12.2009 EN ISO 17510-2:2007 Datum ukonéeni plat-
Dechové terapie spankové apnoe - Cdst 2: Masky a aplikacni Pozn. 2.1 nosti
piislusenstvi (ISO 17510-2:2007) (21.3.2010)

CEN EN ISO 17664:2004 30.9.2005
Sterilizace zdravotnickych prostfedkil - Informace, které maji
byt poskytnuty vyrobcem pro zpracovani opakované sterilizo-
vatelnych zdravotnickych prostiedkd (ISO 17664:2004)

CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006 EN 554:1994 Datum ukonéeni plat-
Sterilizace vyrobkidl pro zdravotni péci - Sterilizace vlhkym Pozn. 2.1 nosti
teplem - Cast 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a pribéznou (31.8.2009)
kontrolu steriliza¢niho postupu pro zdravotnické prostredky
(ISO 17665-1:20006)

CEN EN ISO 18777:2009 2.12.2009 EN ISO 18777:2005 Datum ukonceni plat-
Premistitelné systémy s kapalnym kyslikem pro zdravotnické Pozn. 2.1 nosti
pouziti - Zvlastni pozadavky (ISO 18777:2005) (21.3.2010)

CEN EN ISO 18778:2009 2.12.2009 EN ISO 18778:2005 Datum ukonceni plat-
Respira¢ni piistroje - Monitory pro malé déti - Zvlastni poza- Pozn. 2.1 nosti
davky (ISO 18778:2005) (21.3.2010)

CEN EN ISO 18779:2005 30.9.2005
Zdravotnickd zafizeni pro usporu kysliku a kyslikovych smési -

Zvlastni pozadavky (ISO 18779:2005)

CEN EN ISO 19054:2006 7.9.2006 EN 12218:1998 Datum ukonceni plat-
Kolejnicové systémy pro pripevnéni zdravotnického vybaveni Pozn. 2.1 nosti
(ISO 19054:2005) (30.6.2008)

CEN EN 20594-1:1993 18.11.1995
Kuzelové spoje s 6% kuzelem (Luer) pro injekéni stitkacky, jehly
a dal3f zdravotnické piistroje - Cdst 1: Vieobecné pozadavky
(ISO 594-1:1986)

EN 20594-1:1993/A1:1997 10.8.1999 Pozn. 3 Datum ukonceni plat-
nosti
(31.5.1998)
EN 20594-1:1993/AC:1996 2.12.2009

CEN EN ISO 21171:2006 7.9.2006
Gumové zdravotnické rukavice - Stanoveni zbytkového prasku
na povrchu (ISO 21171:2006)
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CEN EN ISO 21534:2009 2.12.2009 EN ISO 21534:2007 Datum ukonceni plat-
Neaktivni chirurgické implantty - Implantity pro nahradu Pozn. 2.1 nosti
kloubti - Zvlastni pozadavky (ISO 21534:2007) (21.3.2010)

CEN EN ISO 21535:2009 2.12.2009 EN ISO 21535:2007 Datum ukonceni plat-
Neaktivni chirurgické implantity - Implantity pro ndhradu Pozn. 2.1 nosti
kloubt - Specifické pozadavky na implantity pro ndhradu (21.3.2010)
kycelnich kloubd (ISO 21535:2007)

CEN EN ISO 21536:2009 2.12.2009 EN ISO 21536:2007 Datum ukonceni plat-
Neaktivni chirurgické implantity - Implantity pro ndhradu Pozn. 2.1 nosti
kloubt - Specifické pozadavky na implantity pro ndhradu (21.3.2010)
kolennich kloubt (ISO 21536:2007)

CEN EN ISO 21649:2009 7.7.2010 EN ISO 21649:2006 Datum ukonceni plat-
Bezkanylové injektory pro zdravotnické tucely - Pozadavky Pozn. 2.1 nosti
a zkusebni metody (ISO 21649:2006) (21.3.2010)

CEN EN ISO 21969:2009 7.7.2010 EN ISO 21969:2006 Datum ukonéeni plat-
Vysokotlaka flexibilni pfipojeni pro pouziti se systémy medici- Pozn. 2.1 nosti
nélnich plynii (ISO 21969:2009) (31.5.2010)

CEN EN ISO 21987:2009 7.7.2010
Montované brylové cocky (ISO 21987:2009)

CEN EN ISO 22442-1:2007 27.2.2008 EN 12442-1:2000 Datum ukonceni plat-
Zivocigné tkdné a jejich derivity pouzivané pfi vyrobé zdravot- Pozn. 2.1 nosti
nickych prostredkt - Cést 1: Analyza ifzeni rizika (ISO 22442- (30.6.2008)
1:2007)

CEN EN ISO 22442-2:2007 27.2.2008 EN 12442-2:2000 Datum ukonceni plat-
Zivotisné tkdné a jejich derivty pouzivané pii vyrobé zdravot- Pozn. 2.1 nosti
nickych prostfedkd - Cdst 2: Kontrola péivodu, odbéru a mani- (30.6.2008)
pulace (ISO 22442-2:2007)

CEN EN ISO 22442-3:2007 27.2.2008 EN 12442-3:2000 Datum ukonéeni plat-
Zivocisné tkdné a jejich derivity pouzivané pii vyrobé zdravot- Pozn. 2.1 nosti
nickych prostiedk® - Cdst 3: Validace eliminace a/nebo inakti- (30.6.2008)
vace virti a ptivodct pfenosné spongiformni encefolopatie (ISO
22442-3:2007)

CEN EN ISO 22523:2006 9.8.2007 EN 12523:1999 Datum ukonceni plat-

Vngjsi koncetinové protézy a vnéjsi ortézy - Pozadavky
a metody zkouseni (ISO 22523:2006)

Pozn. 2.1

nosti
(30.4.2007)

Tuto normu je jesté nutno upravit s ohledem na pozadavky zavedené smérnici 2007/47(ES. Upravenou normu zvefejni Evropsky vybor pro
normalizaci (CEN) co nejdiive. Vyrobci se vyzyvaji, aby zkontrolovali, zda jsou vSechny piislusné zékladni pozadavky upravené smérnice fddné

zahrnuty.
CEN EN ISO 22610:2006 15.11.2006
Operaéni rousky, pldsté a operaéni odévy do distych prostor,
pouzivané jako zdravotnické prostiedky ve zdravotnickych
zafizenich pro pacienty, nemocni¢ni persondl a zafizeni -
Metoda stanoveni odolnosti proti penetraci mikrobidlnich
zérodkii za mokra (ISO 22610:2006)
CEN EN ISO 22612:2005 30.9.2005

Ochranny odév proti infekénim agens - ZkuSebni metoda
odolnosti proti penetraci mikrobti za sucha (ISO 22612:2005)
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CEN EN ISO 22675:2006 9.8.2007

Protetika - Zkouseni pomtcek hlezno-chodidlo a chodidlovych
jednotek - Pozadavky a metody (ISO 22675:2006)

Tuto normu je je$té nutno upravit s ohledem na pozadavky zavedené smérnici 2007/47[ES. Upravenou normu zvefejni Evropsky vybor pro
normalizaci (CEN) co nejdiive. Vyrobci se vyzyvaji, aby zkontrolovali, zda jsou vSechny piisluiné zékladni pozadavky upravené smérnice fadné

zahrnuty.
CEN EN ISO 23328-1:2008 19.2.2009 EN 13328-1:2001 Datum ukonceni plat-
Filtry dychacich systémd pro anestetické a respiracni pouZiti - Pozn. 2.1 nosti
Cést 1: Metoda posuzovani filtratnich vlastnosti pomo (ISO (30.9.2008)
23328-1:2003)
CEN EN ISO 23328-2:2009 2.12.2009 EN ISO 23328-2:2008 Datum ukonceni plat-
Filtry dychacich systém@i pro anestetické a respiracni pouziti - Pozn. 2.1 nosti
Cést 2: Nefiltracn{ hlediska (ISO 23328-2:2002) (21.3.2010)
CEN EN ISO 23747:2009 2.12.2009 EN ISO 23747:2007 Datum ukonceni plat-
Anestetickd a respiraéni zafizeni - Spirometry pro méfeni $pic- Pozn. 2.1 nosti
kového vydechu pro stanoveni pulmondrni funkce spontdnné (21.3.2010)
dychajicich osob (ISO 23747:2007)
CEN EN ISO 25539-1:2009 2.12.2009 EN ISO 25539-1:2008 Datum ukonéeni plat-
Kardiovaskuldrni implantaty - Endovaskuldrni prostiedky - Cést EN 12006- nosti
1: Endovaskularni protézy 3:1998+A1:2009 (21.3.2010)
Pozn. 2.1
EN ISO 25539-1:2009/AC:2011 30.8.2012
CEN EN ISO 25539-2:2009 2.12.2009 EN ISO 25539-2:2008 Datum ukonéeni plat-
Kardiovaskuldrni implantéty - Endovaskuldrn{ prostiedky - C4st EN 12006- nosti
2: Cévni stenty (ISO 25539-2:2008) 3:1998+A1:2009 (21.3.2010)
Pozn. 2.1
EN ISO 25539-2:2009/AC:2011 30.8.2012
CEN EN ISO 26782:2009 7.7.2010
Anestetické a respiraéni pristroje - Spirometry pro méfeni Casu
usilovného vydechu u lidi (ISO 26782:2009)
EN ISO 26782:2009/AC:2009 7.7.2010
CEN EN 27740:1992 18.11.1995
Chirurgické néstroje. Skalpely se snimatelnymi cepelemi. Mezn{
rozméry (ISO 7740:1985)
EN 27740:1992/A1:1997 10.8.1999 Pozn. 3 Datum ukonceni plat-
nosti
(31.5.1998)
EN 27740:1992/AC:1996 2.12.2009
CEN EN ISO 81060-1:2012 30.8.2012 EN 1060-2:1995+A1:2009 31.5.2015
Neinvazivn{ tonometry - Cést 1: Pozadavky a metody zkousen{ EN 1060-1:1995+A2:2009
pro neautomatizované méfeni (ISO 81060-1:2007) Pozn. 2.1
Cenelec EN 60118-13:2005 19.1.2006 EN 60118-13:1997 Datum ukonceni plat-
Elektroakustika - Sluchadla - Cédst 13: Elektromagnetickd Pozn. 2.1 nosti
kompatibilita (EMC) (1.2.2008)
IEC 60118-13:2004 (¥)
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Cenelec

EN 60522:1999
Stanoveni vlastni filtrace rentgenového zéfice
IEC 60522:1999 (¥)

14.11.2001

Cenelec

EN 60580:2000

Zdravotnické elektrické pfistroje - Meéfidla soucinu davky
a plochy

IEC 60580:2000 (*)

13.12.2002

Cenelec

EN 60601-1:2006

Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 1: Vieobecné pozadavky
na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost

IEC 60601-1:2005

27.11.2008

EN 60601-1:1990

+ A1:1993
+ A2:1995
+ A13:1996

+ EN 60601-1-1:2001

+ EN 60601-1-4:1996
+ A1:1999
Pozn. 2.1

Datum ukonceni plat-
nosti
(1.6.2012)

EN 60601-1:2006/AC:2010 (*)

18.1.2011

Cenelec

EN 60601-1-2:2007

Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 1-2: Vseobecné poza-
davky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost - Skupi-
novd norma: Elektromagnetickd kompatibilita - Pozadavky
a zkousky

IEC 60601-1-2:2007 (Modifikovand)

27.11.2008

EN 60601-1-2:2001
+ A1:2006
Pozn. 2.1

Datum ukonceni plat-
nosti
(1.6.2012)

EN 60601-1-2:2007/AC:2010 (*)

18.1.2011

Cenelec

EN 60601-1-3:2008

Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 1-3: Vseobecné poza-
davky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupi-
novd norma: Radia¢ni ochrana u diagnostickych rentgenovych
zafizeni

IEC 60601-1-3:2008

27.11.2008

EN 60601-1-3:1994
Pozn. 2.1

Datum ukonéeni plat-
nosti
(1.6.2012)

EN 60601-1-3:2008/AC:2010 (*)

18.1.2011

Cenelec

EN 60601-1-6:2007

Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 1-6: Vieobecné poza-
davky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupi-
novd norma: Pouzitelnost

IEC 60601-1-6:2006

27.11.2008

EN 60601-1-6:2004
Pozn. 2.1

Datum ukonéeni plat-
nosti
(1.6.2012)

EN 60601-1-6:2007/AC:2010 (¥)

18.1.2011

Cenelec

EN 60601-1-6:2010

Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 1-6: Vseobecné poza-
davky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost - Skupi-
novd norma: Pouzitelnost

IEC 60601-1-6:2010 (¥)

18.1.2011

EN 60601-1-6:2007
Pozn. 2.1

1.4.2013

Cenelec

EN 60601-1-8:2007

Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 1-8: Vseobecné poza-
davky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupi-
novd norma: Vseobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro
alarmové systémy zdravotnickych elektrickych pfistroji a zdra-
votnickych elektrickych systém

IEC 60601-1-8:2006

27.11.2008

EN 60601-1-8:2004
+ A1:2006
Pozn. 2.1

Datum ukonceni plat-
nosti
(1.6.2012)

EN 60601-1-8:2007/AC:2010 (¥

18.1.2011

Cenelec

EN 60601-1-10:2008

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cdst 1-10: VSeobecné poza-
davky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost - Skupi-
novd norma: Pozadavky na vyvoj fyziologickych ovladact
s uzavienou smyckou

IEC 60601-1-10:2007 (*)

27.11.2008
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Cenelec

EN 60601-1-11:2010

Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 1-11: Vieobecné poza-
davky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupi-
nova norma: Pozadavky na zdravotnické elektrické pfistroje
a zdravotnické elektrické systémy pouzivané v prostiedi domaci
zdravotni péci

[EC 60601-1-11:2010 (¥)

18.1.2011

Cenelec

EN 60601-2-1:1998

Zdravotnické elektrické ptistroje - Cdst 2-1: Zvldstni pozadavky
na bezpecnost urychlovaci elektront pracujicich v rozsahu od
1 MeV do 50 MeV

[EC 60601-2-1:1998

14.11.2001

EN 60601-2-1:1998/A1:2002
[EC 60601-2-1:1998/A1:2002 (¥

13.12.2002

Pozn. 3

Datum ukonéeni plat-
nosti
(1.6.2005)

Cenelec

EN 60601-2-2:2009

Zdravotnické elektrické ptistroje - Cdst 2-2: Zvlstni pozadavky
na zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost vysokofrekvenc-
nich chirurgickych piistroji a vysokofrekvencniho chirurgic-
kého piislusenstvi

[EC 60601-2-2:2009 (*)

7.7.2010

EN 60601-2-2:2007
Pozn. 2.1

Datum ukonéeni plat-
nosti
(1.4.2012)

Cenelec

EN 60601-2-3:1993

Zdravotnické elektrické pristroje - Cdst 2: Zvldstni pozadavky
na bezpecnost kratkovinnych terapeutickych piistroji

IEC 60601-2-3:1991

18.11.1995

EN 60601-2-3:1993/A1:1998
[EC 60601-2-3:1991/A1:1998 (¥

18.11.1995

Pozn. 3

Datum ukonceni plat-
nosti
(1.7.2001)

Cenelec

EN 60601-2-4:2003

Zdravotnické elektrické ptistroje - Cdst 2-4: Zvlstni pozadavky
na bezpecnost defibriltort

IEC 60601-2-4:2002 (¥)

15.10.2003

Cenelec

EN 60601-2-5:2000

Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 2-5: Zvlstni pozadavky
na bezpecnost ultrazvukovych fyzioterapeutickych pifstrojii
IEC 60601-2-5:2000 (*)

13.12.2002

Cenelec

EN 60601-2-7:1998

Zdravotnické elektrické ptistroje - Cdst 2-7: Zvldstni pozadavky
na bezpecnost vysokonapétovych zdroji diagnostickych rentge-
novych generdtorti

IEC 60601-2-7:1998 (%)

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-8:1997

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cdst 2: Zvlastni pozadavky
na bezpecnost terapeutickych rentgenovych piistroji pracujicich
v rozsahu 10 kV az 1 MV

IEC 60601-2-8:1987

14.11.2001

EN 60601-2-8:1997/A1:1997
IEC 60601-2-8:1987/A1:1997 (¥

14.11.2001

Pozn. 3

Datum ukonceni plat-
nosti
(1.7.1998)

Cenelec

EN 60601-2-10:2000

Zdravotnické elektrické pifstroje - Cast 2-10: Zvlastni poza-
davky na bezpecnost nervovych a svalovych stimuldtort

IEC 60601-2-10:1987

13.12.2002

EN 60601-2-10:2000/A1:2001
[EC 60601-2-10:1987/A1:2001 (*)

13.12.2002

Pozn. 3

Datum ukonceni plat-
nosti
(1.11.2004)
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Cenelec

EN 60601-2-11:1997

Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 2: Zvlastni pozadavky
na bezpecnost ozafovacli pro gamaterapii

IEC 60601-2-11:1997

9.10.1999

EN 60601-2-11:1997/A1:2004
IEC 60601-2-11:1997/A1:2004 (*)

9.10.1999

Pozn. 3

Datum ukonceni plat-
nosti
(1.9.2007)

Cenelec

EN 60601-2-12:2006

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-12: Zvldstn{ poza-
davky na bezpecnost plicnich ventildtord - Ventildtory pro
intenzivni péci

[EC 60601-2-12:2001 (¥)

22.12.2007

Cenelec

EN 60601-2-13:2006

Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2-13: Zvldstni poza-
davky na bezpecnost a nezbytnou funkénost anestetickych
systémi

IEC 60601-2-13:2003

22.12.2007

EN 60601-2-13:2006/A1:2007
IEC 60601-2-13:2003/A1:2006 (*)

22.12.2007

Pozn. 3

Datum ukonceni plat-
nosti
(1.3.2010)

Cenelec

EN 60601-2-16:1998

Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2-16: Zvldstni poza-
davky na bezpecnost hemodialyzacnich, hemodiafiltracnich
a hemofiltra¢nich piistrojii

IEC 60601-2-16:1998

9.10.1999

EN 60601-2-16:1998/AC:1999 (*)

18.1.2011

Cenelec

EN 60601-2-17:2004

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-17: Zvlastn{ poza-
davky na bezpecnost automaticky fizenych afterloadingovych
piistrojii pro brachyterapii

IEC 60601-2-17:2004 (*)

8.11.2005

EN 60601-2-17:1996
+ A1:1996
Pozn. 2.1

Datum ukonceni plat-
nosti
(1.3.2007)

Cenelec

EN 60601-2-18:1996

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cdst 2: Zvlastni pozadavky
na bezpecnost endoskopickych pfistroji

IEC 60601-2-18:1996

9.10.1999

EN 60601-2-18:1996/A1:2000
IEC 60601-2-18:1996/A1:2000 (*)

9.10.1999

Pozn. 3

Datum ukonceni plat-
nosti
(1.8.2003)

Cenelec

EN 60601-2-19:2009

Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 2-19: Zvlastni poza-
davky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost kojenec-
kych inkubdtort

IEC 60601-2-19:2009 (*)

7.7.2010

EN 60601-2-19:1996
+ Al1:1996

Datum ukonéeni plat-
nosti
(1.4.2012)

Cenelec

EN 60601-2-20:1996

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cdst 2: Zvlastni pozadavky
na bezpecnost transportnich inkubdtord

IEC 60601-2-20:1990 + A1:1996 (¥

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-20:2009

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cdst 2-20: Zvldstni poza-
davky na zdkladni bezpec¢nost a nezbytnou funk¢nost kojenec-
kych transportnich inkubdtort

IEC 60601-2-20:2009 (¥)

18.1.2011

EN 60601-2-20:1996
Pozn. 2.1

1.9.2012




30.8.2012

Ufedni véstnik Evropské unie

C 262/23

1)

)

6

)

)

Cenelec

EN 60601-2-21:2009

Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 2-21: Zvldstni poza-
davky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost kojenec-
kych silavych ohiivact

[EC 60601-2-21:2009 (¥)

7.7.2010

EN 60601-2-21:1994
+ Al1:1996

Datum ukonceni plat-
nosti
(1.4.2012)

Cenelec

EN 60601-2-22:1996

Zdravotnické elektrické pistroje - Cdst 2: Zvlastni pozadavky
na bezpecnost diagnostickych a terapeutickych laserovych
piistroju

IEC 60601-2-22:1995 (¥)

17.5.1997

Cenelec

EN 60601-2-23:2000

Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2-23: Zvldstni poza-
davky na bezpecnost a zdkladni vlastnosti transkutdnnich moni-
tort parcidlniho tlaku

IEC 60601-2-23:1999 (¥)

14.11.2001

EN 60601-2-23:1997
Pozn. 2.1

Datum ukonéeni plat-
nosti
(1.1.2003)

Cenelec

EN 60601-2-24:1998

Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2-24: Zvlastni poza-
davky na bezpecnost infuznich pump a reguldtort

IEC 60601-2-24:1998 (*)

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-25:1995

Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2-25: Zvlastni poza-
davky na bezpecnost elektrokardiografii

IEC 60601-2-25:1993

17.5.1997

EN 60601-2-25:1995/A1:1999
[EC 60601-2-25:1993/A1:1999 (¥

13.12.2002

Pozn. 3

Datum ukonceni plat-
nosti
(1.5.2002)

Cenelec

EN 60601-2-26:2003

Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2-26: Zvlastni poza-
davky na bezpecnost elektroencefalografii

IEC 60601-2-26:2002 (*)

8.11.2005

EN 60601-2-26:1994
Pozn. 2.1

Datum ukonceni plat-
nosti
(1.3.2006)

Cenelec

EN 60601-2-27:2006

Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2-27: Zvldstni poza-
davky na bezpecnost a zdkladni vlastnosti elektrokardiografic-
kych monitorovacich piistroji

IEC 60601-2-27:2005

26.7.2006

EN 60601-2-27:1994
Pozn. 2.1

Datum ukonceni plat-
nosti
(1.11.2008)

EN 60601-2-27:2006/AC:2006 (*)

18.1.2011

Cenelec

EN 60601-2-28:1993

Zdravotnické elektrické pistroje - Cdst 2: Zvlstni pozadavky
na bezpecnost sestav zdroje rentgenového zafeni a rentgenovych
zafich pro lékafskou diagnostiku

IEC 60601-2-28:1993 (¥)

18.11.1995

Cenelec

EN 60601-2-28:2010

Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2-28: Zvlastni poza-
davky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost rentge-
novych zdfic¢t pro lékaiskou diagnostiku

IEC 60601-2-28:2010 (*)

18.1.2011

EN 60601-2-28:1993
Pozn. 2.1

1.4.2013

Cenelec

EN 60601-2-29:2008

Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2-29: Zvlastni poza-
davky na bezpecnost a nezbytnou funkcnost radioterapeutic-
kych simuldtort

IEC 60601-2-29:2008 (%)

15.7.2009

EN 60601-2-29:1999
Pozn. 2.1

Datum ukonceni plat-
nosti
(1.11.2011)
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Cenelec EN 60601-2-30:2000 14.11.2001 EN 60601-2-30:1995 Datum ukonceni plat-
Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-30: Zvldstn{ poza- Pozn. 2.1 nosti
davky na bezpecnost a zdkladni vlastnosti neinvazivnich moni- (1.2.2003)
torl krevniho tlaku s automatickym cyklovanim
[EC 60601-2-30:1999 (¥)
Cenelec EN 60601-2-32:1994 18.11.1995
Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 2: Zvlastni pozadavky
na bezpecnost piidruZenych rentgenovych zafizeni
IEC 60601-2-32:1994 (¥)
Cenelec EN 60601-2-33:2002 15.10.2003 EN 60601-2-33:1995 Datum ukonéeni plat-
Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2-33: Zvldstni poza- + A11:1997 nosti
davky na bezpecnost diagnostickych piistrojii vyuZivajicich Pozn. 2.1 (1.7.2005)
magnetické rezonance
IEC 60601-2-33:2002
EN 60601-2-33:2002/A1:2005 27.7.2006 Pozn. 3 Datum ukonceni plat-
IEC 60601-2-33:2002/A1:2005 nosti
(1.11.2008)
EN 60601-2-33:2002/A2:2008 27.11.2008 Pozn. 3 Datum ukonceni plat-
IEC 60601-2-33:2002/A2:2007 nosti
(1.2.2011)
EN 60601-2-33:2002/A2:2008/AC:2008 (*) 30.8.2012
Cenelec EN 60601-2-34:2000 15.10.2003 EN 60601-2-34:1995 Datum ukonceni plat-
Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 2-34: Zvl&stni poza- Pozn. 2.1 nosti
davky na bezpecnost a zdkladni vlastnosti invazivnich monitort (1.11.2003)
krevniho tlaku
IEC 60601-2-34:2000 (*)
Cenelec EN 60601-2-35:1996 9.10.1999
Zdravotnické elektrické pfistroje - Cdst 2: Zvlstni pozadavky
na bezpecnost prikryvek, podusek a matraci pro ohfivini ve
zdravotnictvi
IEC 60601-2-35:1996 (¥)
Cenelec EN 60601-2-36:1997 9.10.1999
Zdravotnické elektrické pfistroje - Cdst 2: Zvlastni pozadavky
na bezpecnost pfistrojii pro mimotélné buzenou litotrypsii
IEC 60601-2-36:1997 (¥)
Cenelec | EN 60601-2-37:2008 27.11.2008 EN 60601-2-37:2001 Datum ukonceni plat-
Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-37: Zvldstni poZa- + A1:2005 nosti
davky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost ultrazvu- + A2:2005 (1.10.2010)
kovych zdravotnickych diagnostickych a monitorovacich Pozn. 2.1
piistroji
IEC 60601-2-37:2007 (¥)
Cenelec EN 60601-2-38:1996 9.10.1999
Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-38: Zvldstn poza-
davky na bezpecnost elektrickych nemocni¢nich luzek
IEC 60601-2-38:1996
EN 60601-2-38:1996/A1:2000 14.11.2001 Pozn. 3 Datum ukonceni plat-
[EC 60601-2-38:1996/A1:1999 (¥ nosti
(1.1.2003)
Cenelec EN 60601-2-39:2008 27.11.2008 EN 60601-2-39:1999 Datum ukonceni plat-
Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2-39: Zvldstni poza- Pozn. 2.1 nosti
davky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost pifstroji (1.3.2011)
pro peritonedlni dialyzu
IEC 60601-2-39:2007 (*)
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Cenelec EN 60601-2-40:1998 9.10.1999
Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2-40: Zvlastni poza-
davky na bezpecnost elektromyografii a vyhodnocovaci evoko-
vanych potencidl
IEC 60601-2-40:1998 (¥)
Cenelec EN 60601-2-41:2000 14.11.2001
Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2-41: Zvlastni poza-
davky na bezpecnost operacnich a vySetfovacich svitidel
IEC 60601-2-41:2000 (¥)
Cenelec EN 60601-2-41:2009 18.1.2011 EN 60601-2-41:2000 1.11.2012
Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 2-41: Zvlastni poza- Pozn. 2.1
davky na bezpecnost operacnich a vySetfovacich svitidel
[EC 60601-2-41:2009 (¥)
Cenelec EN 60601-2-43:2000 13.12.2002
Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2-43: Zvlastni poza-
davky na bezpecnost rentgenovych zafizeni pro intervenéni
postupy
[EC 60601-2-43:2000 (¥)
Cenelec EN 60601-2-43:2010 18.1.2011 EN 60601-2-43:2000 1.6.2013
Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2-43: Zvldstni poza- + EN 60601-2-54:2009
davky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost rentge-
novych zafizeni pro intervenéni postupy
IEC 60601-2-43:2010 (*)
Cenelec EN 60601-2-44:2009 7.7.2010 EN 60601-2-44:2001 Datum ukonceni plat-
Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2-44: Zvlastni poza- + A1:2003 nosti
davky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost rentge- Pozn. 2.1 (1.5.2012)
novych zafizeni pro vypocetni tomografii
IEC 60601-2-44:2009 (¥)
Cenelec EN 60601-2-45:2001 14.11.2001 EN 60601-2-45:1998 Datum ukonceni plat-
Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2-45: Zvlastni poza- Pozn. 2.1 nosti
davky na bezpecnost mamografickych rentgenovych zafizeni (1.7.2004)
a mamografickych stereotaktickych piistroju
IEC 60601-2-45:2001 (%)
Cenelec EN 60601-2-46:1998 14.11.2001
Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 2-46: Zvlastni poza-
davky na bezpecnost operacnich stolt
IEC 60601-2-46:1998 (¥)
Cenelec EN 60601-2-47:2001 13.12.2002
Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2-47: Zvlastni poza-
davky na bezpecnost a zdkladni vlastnosti ambulantnich elek-
trokardiografickych systému
IEC 60601-2-47:2001 (¥)
Cenelec EN 60601-2-49:2001 13.12.2002
Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 2-49: Zvlastni poza-
davky na bezpec¢nost multifunkénich pacientskych monitort
[EC 60601-2-49:2001 (¥)
Cenelec EN 60601-2-50:2009 7.7.2010 EN 60601-2-50:2002 Datum ukonceni plat-

Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2-50: Zvlastni poza-
davky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost kojenec-
kych fototerapeutickych piistrojt

IEC 60601-2-50:2009 (*)

Pozn. 2.1

nosti
(1.5.2012)
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Cenelec EN 60601-2-51:2003 24.6.2004
Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-51: Zvlastn{ poza-
davky na bezpecnost a zdkladni vlastnosti zdznamovych a analy-
zacnich jednokandlovych a vicekandlovych elektrokardiograft
IEC 60601-2-51:2003 (*)
Cenelec EN 60601-2-52:2010 13.5.2011 EN 60601-2-38:1996 Datum ukonéeni plat-
Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2-52: Zvldstni poza- a jeji zména nosti
davky na zdkladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost zdravot- + EN 1970:2000 (1.6.2012)
nickych lizek Pozn. 2.1
IEC 60601-2-52:2009
EN 60601-2-52:2010/AC:2011 (**) 30.8.2012
Cenelec EN 60601-2-54:2009 18.1.2011 EN 60601-2-7:1998 Datum ukonéeni plat-
Zdravotnické elektrické pfistroje - Cdst 2-54: Zvldstni poza- + EN 60601-2-28:1993 nosti
davky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost rentge- + EN 60601-2-32:1994 (1.8.2012)
novych zafizeni pro skiagrafii a skiaskopii Pozn. 2.1
IEC 60601-2-54:2009 (*)
Cenelec EN 60627:2001 13.12.2002
Diagnostické rentgenové zobrazovaci piistroje - Charakteristiky
sekunddrnich clon pro vieobecné pouziti a mamografii
[EC 60627:2001
EN 60627:2001/AC:2002 () 18.1.2011
Cenelec EN 60645-1:2001 13.12.2002 EN 60645-1:1994 Datum ukonéeni plat-
Elektroakustika - Audiometrické pifstroje - Cdst 1: Ténové audi- Pozn. 2.1 nosti
ometry (1.10.2004)
IEC 60645-1:2001 (¥)
Cenelec EN 60645-2:1997 17.5.1997
Audiometry - Cdst 2: Pfistroje pro feovou audiometrii
[EC 60645-2:1993 (*)
Cenelec EN 60645-3:2007 27.11.2008 EN 60645-3:1995 Datum ukonéeni plat-
Elektroakustika - Audiometry - Cast 3: ZkuSebni signaly Pozn. 2.1 nosti
s kritkou dobou trvdni (1.6.2010)
IEC 60645-3:2007 (*)
Cenelec EN 60645-4:1995 23.8.1996
Audiometry - Cdst 4: Piistroje pro rozifenou audiometrii
vysokymi kmitocty
IEC 60645-4:1994 (*)
Cenelec EN 61217:1996 14.11.2001
Radioterapeutické piistroje - Soufadnice, pohyby a stupnice
IEC 61217:1996
EN 61217:1996/A1:2001 14.11.2001 Pozn. 3 Datum ukonceni plat-
IEC 61217:1996/A1:2000 nosti
(1.12.2003)
EN 61217:1996/A2:2008 27.11.2008 Pozn. 3 Datum ukonceni plat-
IEC 61217:1996/A2:2007 (*) nosti
(1.2.2011)
Cenelec EN 61217:2012 30.8.2012 EN 61217:1996 11.1.2015

Radioterapeutické piistroje - Soufadnice, pohyby a stupnice
IEC 61217:2011

a jeji zmény
Pozn. 2.1
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Cenelec EN 61676:2002 15.10.2003
Zdravotnické elektrické pfistroje - Méfice ionizujictho zdfeni
pouzivané pro neinvazivni méfeni napéti rentgenky v diagno-
stické radiologii
IEC 61676:2002

EN 61676:2002/A1:2009 7.7.2010 Pozn. 3 Datum ukonceni plat-
IEC 61676:2002/A1:2008 (*) nosti
(1.3.2012)
Cenelec EN 62083:2001 13.12.2002

Zdravotnické elektrické piistroje - Pozadavky na bezpecnost
systémi pro pldnovani radioterapie
IEC 62083:2000 (*)

Cenelec EN 62083:2009 18.1.2011 EN 62083:2001 1.11.2012
Zdravotnické elektrické piistroje - Pozadavky na bezpecnost Pozn. 2.1
systému pro pldnovani radioterapie
IEC 62083:2009 (¥)

Cenelec EN 62220-1:2004 24.6.2004
Zdravotnické elektrické piistroje - Charakteristiky digitdlnich
rentgenovych zafizeni - Cdst 1: Stanoveni pronikavé kvantové
vykonnosti

IEC 62220-1:2003 (*)

Cenelec EN 62220-1-2:2007 27.11.2008
Zdravotnické elektrické pfistroje - Vlastnosti digitdlnich rentge-
novych zobrazovacich zafizeni - Cdst 1-2: Stanoveni detekénf
kvantové Gcinnosti - Detektory pouzivané v mamografii

IEC 62220-1-2:2007 (¥)

Cenelec EN 62220-1-3:2008 15.7.2009
Zdravotnické elektrické pristroje - Vlastnosti digitdlnich rentge-
novych zobrazovacich zafizeni - Cdst 1-3: Stanoveni detekénf
kvantové Gcinnosti - Detektory pro dynamické zobrazovani
IEC 62220-1-3:2008 (¥)

Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008
Software 1ékafskych prostiedkti - Procesy v Zivotnim cyklu
softwaru

IEC 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008 (*) 18.1.2011

Cenelec EN 62366:2008 27.11.2008
Zdravotnické prostiedky - Aplikace stanoveni pouzitelnosti na
zdravotnické prostiedky

IEC 62366:2007 (¥)

Cenelec EN 80601-2-35:2009 18.1.2011 EN 60601-2-35:1996 1.11.2012
Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 2-35: Zvlstni poza- Pozn. 2.1
davky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost ohfiva-
cich prostiedktt s piikryvkami, poduskami a matracemi pro
ohfivani ve zdravotnictvi
IEC 80601-2-35:2009 (*)

Cenelec EN 80601-2-58:2009 7.7.2010
Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2-58: Zvlastni poza-
davky na zédkladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost zafizeni
pro odstraiovani ¢ocek a vitrektomii v oéni chirurgii

IEC 80601-2-58:2008 (¥)
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Cenelec EN 80601-2-59:2009 18.1.2011
Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-59: Zvldstni poZa-
davky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost termo-
grafl pro screening hore¢natych stavii u lidf

IEC 80601-2-59:2008 (*)

(*) ESO: Evropské organizace pro normalizaci:
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE; tel. +32 25500811; fax +32 25500819 (http://www.cen.eu)
— Cenelec: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE; tel. +32 25196871; fax +32 25196919 (http:/[www.cenelec.eu)
— ETSI: 650 route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCE; Tel. +33 492944200; fax +33 493654716, (http:/[www.ctsi.cu)

(*) Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 2007/47[ES.

(**) Datum ukonceni presumpce shody nahrazované normy se opravuje. Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 200747 ES.

Pozn.

Pozn.

Pozn.

Pozn.

Pozn.

1:

2.1:

2.2:

2.3:

Datum ukonceni presumpce shody je obvykle datum ukonceni platnosti (dup) stanovené Evrop-
skou organizaci pro normalizaci. Uzivatelé téchto norem se viak upozoriiuji na to, Ze v nékte-
rych vyjimeénych piipadech tomu maze byt i jinak.

Novd (nebo pozménénd) norma je stejného rozsahu jako norma nahrazovand. Od uvedeného
data pfestava u nahrazované normy platit presumpce shody se zdkladnimi pozadavky smérnice.

Nova norma je $ir§tho rozsahu nez norma nahrazovand. Od uvedeného data pfestivd u nahra-
zované normy platit presumpce shody se zdkladnimi pozadavky smérnice.

Novd norma je uzstho rozsahu nez norma nahrazovand. Od uvedeného data prestdvd u (Cstecné)
nahrazované normy platit presumpce shody se zdsadnimi poZadavky smérnice u téch produktd,
jez spadaji do rozsahu nové normy. Neni dotéena presumpce shody se zdsadnimi pozadavky
smérnice u produktt, které i nadile spadaji do rozsahu (¢dstecn€) nahrazované normy, ale
nespadaji do rozsahu nové normy.

Dochdzi-li ke zméndm, je referen¢nim dokumentem norma EN CCCCC:YYYY, jeji pfedchozi
zmény, pokud existuji, a novd, citovand zmeéna. Nahrazovanou normu proto tvoif norma EN
CCCCC:YYYY a jeji predchozi zmény, pokud existuji, ale bez nové, citované zmény. Od uvede-
ného data prestdvd u nahrazované normy platit presumpce shody se zdkladnimi pozadavky
smérnice.

POZNAMKA:

— Veskeré informace o dostupnosti norem lze obdrzet bud od Evropskych organizaci pro normalizaci
nebo od ndrodnich orgdnt pro normalizaci. Jejich seznam je v pifloze smérnice Evropského parlamentu
a Rady 98/34/ES ('), ve znéni smérnice 98/48[ES (?).

— Evropské normaliza¢ni organizace pfijimaji harmonizované normy v anglictiné (CEN a Cenelec rovnéz
zvefejiiuji normy ve francouz§tiné a némcin€). Ndrodni normalizacni orgdny poté prekladaji ndzvy
harmonizovanych norem do vSech ostatnich pozadovanych dfednich jazykd Evropské unie. Evropskd
komise neni odpovédnd za sprvnost ndzvii, které jsou piedloZeny ke zvefejnéni v Urednim véstniku.

— Zvetejnéni odkaza v Ufednim véstniku Evropské unie neznamend, Ze uvedené normy jsou k dispozici ve
viech jazycich Spolecenstvi.

— Tento seznam nahrazuje vSechny piedchozi seznamy zvefejnéné v Ufednim véstniku Evropské unie. Komise
zajistuje aktualizaci tohoto seznamu.

— Vice informaci o harmonizovanych norméch je k dispozici na adrese:

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/ndex_en.htm

. vést. L 204, 21.7.1998, s. 37.

. vést. L 217, 5.8.1998, s. 18.
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Sdéleni Komise v rimci provddéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne
27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
(Text s vyznamem pro EHP)
(Zvefejnéni ndzvii a odkazii harmonizovanych norem v rdmci smérnice)
(2012/C 262/03)
Odkaz a nazev harmonizované norm Prvni zvefejnéniv Datum ukondenf presumpce
ESO (1) P Y Vo Zvere) Odkaz na nahrazovanou normu | shody nahrazované normy
(a referen¢ni dokument) Ufednim véstniku Pozndmka 1
(1) 2 3) (4) (5)
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 Datum ukonceni plat-
Sterilizace zdravotnickych prostiedkii - Pozadavky na zdra- Pozn. 2.1 nosti
votnické prostredky oznacované jako ,STERILNI" - Cést 1: (30.4.2002)
Pozadavky na zdravotnické prostiedky = sterilizované
v kone¢ném obalu
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterilizace zdravotnickych prostiedkii - Pozadavky na zdra-
votnické prostiedky oznacované jako "STERILNI" - Cdst 2:
Pozadavky na zdravotnické prostiedky vyrobené za aseptic-
kych podminek
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Datum ukonceni plat-
Znacky pro oznacovani zdravotnickych prostredka Pozn. 2.1 nosti
(31.5.2010)
CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010
Sterilizace zdravotnickych prostfedktt - Mikrobiologické
metody - Cdst 2: Zkousky sterility provddéné pii
definovani, validaci a udrzovani sterilizatntho postupu
(ISO 11737-2:2009)
CEN EN 12322:1999 9.10.1999
Zdravotnické prostiedky pro diagnostiku in vitro - Kultivaéni
pudy pro mikrobiologii - Kritéria funkce kultivacnich pid
EN 12322:1999/A1:2001 31.7.2002 Pozn. 3 Datum ukonceni plat-
nosti
(30.4.2002)
CEN EN ISO 13408-1:2011 19.8.2011
Aseptické zpracovani vyrobké pro zdravotnim péci - Cést 1:
Vseobecné pozadavky (ISO 13408-1:2008)
CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011
Aseptické zpracovan{ vyrobkd pro zdravotnim pé&i - Cést 2:
Filtrace (ISO 13408-2:2003)
CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011
Aseptické zpracovan{ vyrobkd pro zdravotnim pé&i - Cést 3:
Lyofilizace (ISO 13408-3:2006)
CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011
Aseptické zpracovani vyrobké pro zdravotnim péci - Cast 4:
Technologie ¢isténi na misté (ISO 13408-4:2005)
CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011
Aseptické zpracovani vyrobké pro zdravotnim péci - Cast 5:
Sterilizace na misté (ISO 13408-5:2006)
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CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011
Aseptické zpracovani vyrobkl pro zdravotnim péci - Cést 6:
Systémy izoldtort (ISO 13408-6:2005)
CEN EN ISO 13485:2012 30.8.2012 EN ISO 13485:2003 31.8.2012
Zdravotnické prostiedky - Systémy managementu jakosti - Pozn. 2.1
Pozadavky pro tcely piedpisti (ISO 13485:2003)
EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012
CEN EN 13532:2002 17.12.2002
Obecné pozadavky na diagnostické zdravotnické prostiedky
in vitro pro sebekontrolu
CEN EN 13612:2002 17.12.2002
Hodnoceni funkce zdravotnickych prostfedkd pro diagno-
stiku in vitro
EN 13612:2002/AC:2002 2.12.2009
CEN EN 13641:2002 17.12.2002
Vylouceni nebo omezeni rizika infekce spojeného s diagno-
stickymi ¢inidly in vitro
CEN EN 13975:2003 21.11.2003
Postupy odbéru vzorkd pouzivané pro piejimaci zkousky
diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro - Statis-
tické aspekty
CEN EN 14136:2004 15.11.2006
Pouziti programt externiho hodnoceni jakosti pfi posuzovani
ucinnosti diagnostickych vysetfovacich postupt in vitro
CEN EN 14254:2004 28.4.2005
Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Jednordzové
nddobky pro odbér vzorkti huménniho piivodu s vyjimkou
krve
CEN EN 14820:2004 28.4.2005
Jednorazové nddobky pro odbér vzorkt lidské Zilni krve
CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 Datum ukonceni plat-
Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci - Obecné pozadavky Pozn. 2.1 nosti
na charakterizaci sterilizacntho ¢inidla a vyvoj, validaci (30.4.2010)
a prabéznou kontrolu postupu sterilizace zdravotnickych
prostiedktr (ISO 14937:2009)
CEN EN ISO 14971:2012 30.8.2012 EN ISO 14971:2009 Datum ukonéeni plat-
Zdravotnické prosttedky - Aplikace fizeni rizika na zdravot- Pozn. 2.1 nosti
nické prosttedky (ISO 14971:2007, Corrected version (30.8.2012)
2007-10-01)
CEN EN ISO 15193:2009 7.7.2010
Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Méfen{ velicin
ve vzorcich biologického piavodu - Pozadavky na obsah
a prezentaci referencnich postupti méfeni (ISO 15193:2009)
CEN EN ISO 15194:2009 7.7.2010
Diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro - Méfeni veli¢in
ve vzorcich biologického ptvodu - Pozadavky na obsah
a prezentaci referencnich postupii méfeni (ISO 15194:2009)
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CEN EN ISO 15197:2003 28.4.2005
Systémy diagnostickych zkousek in vitro - Pozadavky na
systémy monitorovani glykémie pro sebekontrolu pacientl
s diabetes mellitus (ISO 15197:2003)

EN ISO 15197:2003/AC:2005 2.12.2009

CEN EN ISO 17511:2003 28.4.2005
Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro - Méfeni velicin
v biologickych vzorcich - Metrologickd ndvaznost hodnot
pfitazenych  kalibrdtoram a  kontrolnim  materidlim
(ISO 17511:2003)

CEN EN ISO 18113-1:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-1:2009 Datum ukonéeni plat-
Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Informace Pozn. 2.1 nosti
poskytované vyrobcem (oznacovéni stitky) - C4st 1: Terminy, (30.4.2012)
definice a obecné pozadavky (ISO 18113-1:2009)

CEN EN ISO 18113-2:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-2:2009 Datum ukonceni plat-
Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Informace Pozn. 2.1 nosti
poskytované vyrobcem (oznatovani stitky) - Cdst 2: (30.4.2012)
Diagnostickd ¢inidla in vitro pro profesiondlni pouziti
(ISO 18113-2:2009)

CEN EN ISO 18113-3:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-3:2009 Datum ukonceni plat-
Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Informace Pozn. 2.1 nosti
poskytované vyrobcem (oznacovéni gtitky) - Cdst 3: (30.4.2012)
Diagnostické pfistroje in vitro pro profesiondlni pouziti
(ISO 18113-3:2009)

CEN EN ISO 18113-4:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-4:2009 Datum ukonceni plat-
Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Informace Pozn. 2.1 nosti
poskytované vyrobcem (oznacovan{ titky) - Cdst 4: Diagno- (30.4.2012)
stickd ¢inidla in vitro pro sebezkouSeni (ISO 18113-4:2009)

CEN EN ISO 18113-5:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-5:2009 Datum ukonceni plat-
Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Informace Pozn. 2.1 nosti
poskytované vyrobcem (oznacovdni gtitky) - Cdst 5: (30.4.2012)
Diagnostické  pfistroje in  vitro pro  sebezkouseni
(ISO 18113-5:2009)

CEN EN ISO 18153:2003 21.11.2003
Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Méfen{ velicin
v biologickych vzorcich - Metrologickd ndvaznost hodnot
katalytické koncentrace enzymi pfifazenych kalibratorim
a kontrolnim materidlam (ISO 18153:2003)

CEN EN ISO 20776-1:2006 9.8.2007
Klinické laboratorni zkousky a diagnostické zkusebni systémy
in vitro - Zkouseni citlivosti ptivodct infekci a hodnocent
ucinnosti prostfedkl pro stanoveni antimikrobidlni citlivosti
- Cést 1: Referen¢ni metody pro zkousen{ aktivity antimikro-
bidlnich ¢inidel in vitro proti baktériim zptsobujicim infekéni
nemoci (ISO 20776-1:2006)

Cenelec EN 61010-2-101:2002 17.12.2002
Bezpecnostni pozadavky na elektrickd méfici, fidici a labora-
torni zafizeni - C4st 2-101: Zvl&stni pozadavky na zdravot-
nickd zafizeni pro diagnostiku in vitro (IVD)

IEC 61010-2-101:2002 (Modifikovand)
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Cenelec EN 61326-2-6:2006 27.11.2008
Elektrickd méfici, Fidici a laboratorni zafizeni - Pozadavky na
EMC - C4st 2-6: Konkrétni pozadavky - Lékaiskd zaiizeni pro
diagnostiku in vitro (IVD)

IEC 61326-2-6:2005

Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008
Software lékarskych prostiedki - Procesy v Zivotnim cyklu

softwaru

IEC 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011

Cenelec EN 62366:2008 27.11.2008
Zdravotnické prostiedky - Aplikace stanoveni pouzitelnosti
na zdravotnické prostredky

IEC 62366:2007

(") ESO: Evropské organizace pro normalizaci:
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE; tel. +32 25500811; fax +32 25500819 (http://www.cen.eu)
— Cenelec: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE; tel. +32 25196871; fax +32 25196919 (http://www.cenelec.eu)
— ETSL: 650 route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCE; Tel. +33 492944200; fax +33 493654716, (http://www.etsi.eu)

Pozn.

Pozn.

Pozn.

Pozn.

Pozn.

2.1:

2.2:

2.3:

Datum ukonceni presumpce shody je obvykle datum ukonéeni platnosti (dup) stanovené Evrop-
skou organizaci pro normalizaci. Uzivatelé téchto norem se vSak upozoriiuji na to, ze v nékte-
rych vyjimecnych pipadech tomu maze byt i jinak.

Nova (nebo pozménénd) norma je stejného rozsahu jako norma nahrazovani. Od uvedeného
data pfestdvd u nahrazované normy platit presumpce shody se zdkladnimi pozadavky smérnice.

Nova norma je $irstho rozsahu nez norma nahrazovand. Od uvedeného data pfestdvd u nahra-
zované normy platit presumpce shody se zdkladnimi pozadavky smérnice.

Nova norma je uzsiho rozsahu nez norma nahrazovand. Od uvedeného data prestdvd u (Cdste¢né)
nahrazované normy platit presumpce shody se zdsadnimi pozadavky smérnice u téch produkti,
jez spadaji do rozsahu nové normy. Neni dotfena presumpce shody se zdsadnimi pozadavky
smérnice u produktd, které i nadéle spadaji do rozsahu (Cdstené) nahrazované normy, ale
nespadaji do rozsahu nové normy.

Dochdzi-li ke zméndm, je referenénim dokumentem norma EN CCCCC:YYYY, jeji pfedchozi
zmény, pokud existuji, a novd, citovand zmeéna. Nahrazovanou normu proto tvofi norma EN
CCCCC:YYYY a jeji pedchozi zmény, pokud existuji, ale bez nové, citované zmény. Od uvede-
ného data prestdvd u nahrazované normy platit presumpce shody se zdkladnimi pozadavky
smérnice.

POZNAMKA:

— Veskeré informace o dostupnosti norem lze obdrzet bud od Evropskych organizaci pro normalizaci
nebo od ndrodnich orgdnti pro normalizaci. Jejich seznam je v p¥iloze smérnice Evropského parlamentu
a Rady 98/34[ES (1), ve znéni smérnice 98/48[ES (3).

— Evropské normalizacni organizace pfijimaji harmonizované normy v angli¢tiné (CEN a Cenelec rovnéz
zvefejiiuji normy ve francouz§tiné a némcing). Ndrodni normalizacni orgdny poté prekladaji ndzvy
harmonizovanych norem do vSech ostatnich pozadovanych dfednich jazykd Evropské unie. Evropskd
komise neni odpovédnd za sprvnost ndzvii, které jsou piedloZeny ke zvefejnéni v Urednim véstniku.

. vést. L 204, 21.7.1998, s. 37.
. vést. L 217, 5.8.1998, s. 18.
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— Zvefejnéni odkazl v Ufednim véstniku Evropské unie neznamend, Ze uvedené normy jsou k dispozici ve
vSech jazycich Spolecenstvi.

— Tento seznam nahrazuje vSechny pfedchozi seznamy zvefejnéné v Ufednim véstniku Evropské unie. Komise
zajistuje aktualizaci tohoto seznamu.

— Vice informaci o harmonizovanych norméch je k dispozici na adrese:

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm



http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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(Ozndmeni)

RIZENI TYKAJICI SE PROVADENI POLITIKY HOSPODARSKE SOUTEZE

EVROPSKA KOMISE

STATNI PODPORA - NIZOZEMSKO
Statni podpora & SA.33305 (2012/C), SA.29832 (2012/C)

Opétovné ozndmeni podpory na rekapitalizaci ING, splnéni zavazki k restrukturalizaci z fijna 2009
- Nizozemsko

Vyzva k podani pfipominek podle ¢l. 108 odst. 2 Smlouvy o fungovini Evropské unie (SFEU)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2012/C 262/04)

Dopisem ze dne 11.05.2012 uvedenym v zdvazném znéni na strankich ndsledujicich po tomto shrnuti
ozndmila Komise Nizozemsku své rozhodnuti zahdjit fizeni podle ¢l. 108 odst. 2 SFEU ve véci vyse
uvedeného opatieni podpory.

K opatfeni, kvili némuz Komise fizeni zahajuje, mohou zdcastnéné strany do jednoho mésice ode dne
zvefejnéni tohoto shrnuti a pripojeného dopisu zaslat své pfipominky na adresu Generdlniho feditelstvi pro
hospodaiskou soutéz Evropské komise:

European Commission
Directorate-General for Competition
State aid Greffe

Office: J-70 03/225

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

Fax ¢.: +32 22961242

Tyto pfipominky budou sdéleny Nizozemsku. Zacastnéné strany poddvajici pfipominky mohou pisemné a s
uvedenim dtivodli pozddat o zachovdni diivérnosti ohledné své totoznosti.

RIZEN{ ilové banky v Nizozemsku (tj. tzv. ,Westland Utrecht Bank*)
jinym opatienim, a
Pfedmétem tohoto rozhodnuti o zahdjeni fizeni podle ¢l. 108 Jirym op
odst. 2 Smlouvy o fungovéni Evropské unie jsou ndsledujici tii
zélezitosti:

3) informace predlozena tfeti stranou, podle niZ je podnik ING

Direct Italia schopen diky stitni podpofe sledovat mimo-

1) opétovné posouzeni pfiméfenosti protiplnéni za rekapitali- fadné agresivni cenovou politiku.
zaci ING v objemu 10 miliard EUR, kterou nizozemsky stat
ozndmil poprvé dne 22. fijna 2008,

Dne 22. fijna 2008 byla podniku ING poskytnuta podpora na

rekapitalizaci v objemu 10 miliard EUR, kterou Komise rozhod-

2) zména zdvazki k restrukturalizaci, jez byly ptedloZeny nutim ze dne 12. listopadu 2008 docasné schvilila jakoZzto
v roce 2009, jmenovité nahrada odprodeje vyclenéné reta- podporu na zichranu.
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Tuto podporu na rekapitalizaci v objemu 10 miliard EUR a dals{
opatfeni ve prospéch ING Komise dne 18. listopadu 2009
schvilila jakoZto podporu na restrukturalizaci pod podminkou,
ze Nizozemsko splni zdvazky uvedené v tzv. rozhodnuti
o restrukturalizaci z roku 2009.

Dne 28. ledna 2010 podaly Nizozemsko a podnik ING u Tribu-
nilu zalobu ve spojenych vécech T-29/10 a T-33/10, jiz se
domdhaly &isteéného zruSeni rozhodnuti o restrukturalizaci
z roku 2009. Tribundl dne 2. bfezna 2012 &ist rozhodnuti
o restrukturalizaci z roku 2009 zrusil, a Komise tak byla
povinna pijjmout na zakladé zdvazki z roku 2009, které
méla v daném okamziku k dispozici, nové rozhodnuti o restruk-
turalizaci (rozhodnuti o restrukturalizaci z roku 2012 vydané
dne 11. kvétna 2012).

Dne 17. listopadu 2011 ozndmilo Nizozemsko Komisi, Ze
zménilo zdvazky k restrukturalizaci pfedlozené v roce 2009,
z nichZz vychdzi obé rozhodnuti o restrukturalizaci z roku
2009 i z roku 2012. Nizozemsko v tomto oznameni uvedlo,
Ze se nepodafilo prodat podnik Westland Utrecht Bank nespiiz-
néné strané.

Nizozemsko ddle dne 21. listopadu 2011 opétovné ozndmilo
podporu na rekapitalizaci v objemu 10 miliard EUR, kterd byla
poskytnuta dne 22. Fjna 2008. K opétovnému oznidmeni
tohoto opatteni bylo Nizozemsko povinno na zdkladé rozhod-
nuti o zdchrané, a to v pfipadé, Ze by nastaly urcité pifedem
vymezené situace, které by mohly negativné ovlivnit ocekavané
protiplnéni ve prospéch stétu.

Dne 5. prosince 2011 pfedlozila tfeti strana Komisi nové infor-
mace o cendch. Tato tfeti strana soucasné obvinila podnik ING
Direct Italia (tj. italskou dcefinou banku ING, jez poskytuje
sluzby internetového bankovnictvi) z agresivni cenové politiky.

POPIS

Prvni zdlezitost se tykd opétovného ozndmeni podpory na reka-
pitalizaci v objemu 10 miliard EUR, kterd byla podniku ING
poskytnuta dne 22. fijna 2008. Je nutno pfipomenout, Ze se
nizozemsky stit v dobé vyddni rozhodnuti o zichrané ze dne
12. listopadu 2008 zavdzal, Ze tuto podporu na rekapitalizaci
opétovné oznami, pokud ING po dobu dvou let po sobé nevyp-
lati z této podpory kupdn. Tento zdvazek opétovného oznd-
meni podpory piedlozil nizozemsky stit proto, aby Komisi
ujistil, Ze je ocekdvané protiplnéni za tento kapitdlovy ndstroj
dostatecné vysoké. Tento kapitdlovy ndstroj, ktery nizozemsky
stat na rekapitalizaci ING pouzil, se lisil od tradi¢ngjsich hybrid-
nich ndstroji. Podnik ING byl totiz povinen vyplatit Nizo-
zemsku z rekapitalizaéniho ndstroje kupdén pouze v piipadé,
pokud vyplati rovnéz dividendy svym akciondium. V dobé¢
vydan{ rozhodnuti o zdchrané podnik ING uved], Ze svou divi-
dendovou politiku zachovd beze zmény, pokud to budou
umoziovat trzni podminky. Jelikoz vSak podnik ING nevyplacel
v letech 2010 ani 2011 dividendy, byl nizozemsky stit povinen
podporu opétovné ozndmit. Ucinil tak 21. listopadu 2011.

V tomto opétovném ozndmeni se uvadi, ze zdmérem podniku
ING je splatit podporu na rekapitalizaci v plném rozsahu v roce
2012, a to za podminek, které by nizozemskému stitu zajistily
dostate¢né vysoké protiplnéni. Tento zdmér vSak neni formalné
vyjadten v podobé zdvazného splatkového harmonogramu.
Vefejnd prohldseni, kterd podnik ING vydal, navic vyvolavaji
pochybnosti o jeho skute¢nych zdmérech, pokud jde o splaceni
podpory v plném rozsahu v roce 2012.

Za druhé, nizozemsky stat dne 17. listopadu 2011 ozndmil, Ze
pozménil zavazky k restrukturalizaci, jez byly pfedlozeny v roce
2009 a z nichz vychdzelo rozhodnuti o restrukturalizaci z roku
2009 i z roku 2012. Pozménén byl zejména zdvazek zaloZit ,v
Nizozemsku novou spolecnost za iicelem odprodeje, kterd bude vycle-
néna z jeho stdvajicich podnikii v oblasti retailového bankovnictvi
v Nizozemsku. Vysledek musi byt takovy, aby novd vyclenénd spolec-
nost byla Zivotaschopnym a konkurenceschopnym podnikem, ktery je
samostatny a nezdvisly na podnicich, jez si ponechd podnik ING,
a ktery lze prevést vhodnému kupci.“

Nizozemsky stit a podnik ING tvrdi, Ze podnik Westland
Utrecht Bank nelze za stdvajici situace na trhu nespiiznéné
strané prodat, a chtéji uvedené opatieni nahradit jinym.

Za tfeti, Komise ziskala od tfeti strany nové poznatky o cenové
politice, které poukazuji na moznost, Ze podnik ING nabizel
v roce 2011 na italském trhu nejnizsi ceny. Podle téchto
poznatkt vyvolala cenova strategie ING v zaf{ 2011 ndsledné
Gpravy cen na strané konkurentd, a vedla tedy ke zvySeni
celkové vyse arokovych sazeb u spoficich vkladd.

POSOUZENI

Za prvé, pokud jde o opétovné ozndmeni navySeni kapitdlu
o 10 miliard EUR, Komise jiz v rozhodnuti o zichrané
z 12. listopadu 2008 uvedla, Ze by opétovné ozndmeni
mohlo ,zpochybnit podminky slucitelnosti opatteni“. Jelikoz se
podnik ING podle v§eho snazi vyuzivat své dividendové politiky
k tomu, aby minimalizoval vyplaty kupénu ve prospéch stitu,
mé Komise v této fazi pochybnosti, zdali je s rekapitaliza¢nim
opatfenim spojeno dostate¢né vysoké protiplnéni. Komisi
doposud nebyl pfedlozen dostate¢né zdvazny piislib, Ze podnik
ING statni podporu splati, ani podobné zdruky, které by zajistily
piiméfené protiplnéni za podporu na rekapitalizaci. Vzhledem
k neexistenci takovychto podminek ¢i dalsich omezeni uréitého
druhu chovani ma Komise pochybnosti o tom, zdali mtze na
zakladé podminek protiplnéni, které jsou s rekapitalizaci spjaty,
ucinit zdvér v tom smyslu, Ze je podpora na rekapitalizaci
slucitelnd s vnitfnim trhem.

Za druhé, pokud jde o zdvazek zajistit, aby byla nova vyclenénd
spole¢nost Zzivotaschopnym a konkurenceschopnym podnikem
na nizozemském trhu retailového bankovnictvi, Komise pfipo-
mind, Ze uvedeny odprodej piedstavoval strukturalni opatfen,
jez mélo konkrétnim zplsobem fesit naruSeni hospodafské
soutéZze na nizozemském trhu, které z poskytnuti stitni
podpory podniku ING plyne. Komise ocenuje, ze Nizozemsko
piedlozilo alternativni feSeni, aviak bude muset pfezkoumat, do
jaké miry je navrzend alternativa rovnocennd puvodnimu
ndvrhu na odprodej.

Komise méd v této fazi pochybnosti o tom, je-li tento alterna-
tivni ndvrh stejné kvalitni jako pavodni zdvazek. Pfipomind, Ze
byl odprodej podniku Westland Utrecht Bank spojen se
zaloZenim samostatného subjektu, ktery by byl Zivotaschopnou
bankou a plnohodnotnym soutéZzitelem na nizozemském trhu
retailového bankovnictvi.
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Za tieti hodld Komise prosetiit, je-li cenovd politika podniku ING Direct v Itdlii v souladu se zdvazky
nizozemského stitu, na jejichz zdkladé byla pfedmétnd statni podpora prohldSena za slucitelnou s vnitinim
trhem. Pokud se napf. potvrdi, Ze tento podnik skute¢né sleduje cenovou politiku uvddénou v tvrzeni tfeti
strany, muzZe to vyvolat pochybnosti, zdali podnik ING dodrzel zavazek, ktery mu byl uloZen v rozhodnuti
o zéchrané z 12. listopadu 2008 a podle néjz se mél tento podnik zdrzet rozsifovani svych podnikatelskych
aktivit, které by neprovadél, pokud by podporu na rekapitalizaci neobdrzel. V této souvislosti hodld Komise
rovnéZ prodetiit, je-li trhem relevantnim pro posouzeni cenové strategie podniku ING Direct cely trh

evs

spoficich a hypote¢nich produktd, ¢i specializovangjsi internetovy trh s témito produkty.
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ZNENI DOPISU

,Met dit schrijven stelt de Commissie Nederland ervan in kennis
dat zij, na onderzoek van de door uw autoriteiten met betrek-
king tot de bovengenoemde steun verstrekte inlichtingen, heeft
besloten de procedure van artikel 108, lid 2, van het Verdrag
betreffende de werking van de Europese Unie (VWEU) in te

leiden.

1 DE PROCEDURE

De oorspronkelijke procedure waarbij de herstructureringssteun

is goedgekeurd

Op 22 oktober 2008 deed Nederland bij de Commissie
aanmelding van een kapitaalverhoging van 10 miljard
EUR bij de ING Groep NV (hierna "ING" genoemd) in
de vorm van core Tier 1-effecten (kernkapitaaleffecten).

Bij besluit van 12 november 2008 () (hierna "het red-
dingsbesluit" genoemd) heeft de Commissie die herkapi-
talisatiemaatregel tijdelijk goedgekeurd als reddingssteun
in het licht van een aantal toezeggingen die Nederland en
ING hadden gedaan.

In punt 32 van dat reddingsbesluit was bepaald:

"De [core Tier 1-Jeffecten moeten worden behandeld als
core-Tier-1-kapitaal, d.w.z. de permanentie van het in-
strument moet worden gewaarborgd evenals het ver-
mogen om, zowel onder normale omstandigheden als
bij liquidatie, potentiéle verliezen te absorberen Dit houdt
in dat er geen zekerheid bestaat of kan bestaan met
betrekking tot het bovengenoemde rendement, dat af-
hangt van de beslissingen van ING en bevestiging van
DNB dat na de uitbetaling van coupon en dividend, het
niveau en de kwaliteit van het kapitaal van ING in over-
eenstemming zijn met het risicoprofiel van ING overeen-
komstig de tweede pijler van Bazel II. De Commissie
heeft de maatregel beoordeeld op basis van een totaal
rendement van minstens 10 % per jaar. Daarom hebben
de Nederlandse autoriteiten toegezegd de maatregel op-
nieuw te zullen aanmelden overeenkomstig artikel 88, lid
3, EG () indien zich een van de volgende situaties voor-
doet waardoor het heel wat minder waarschijnlijk wordt
dat een totaal jaarlijks rendement van tenminste 10 %
wordt bereikt:

— er wordt geen dividend uitbetaald gedurende een pe-
riode van twee achtereenvolgende jaren of gedurende
drie van de eerstkomende vijf jaar; of

— de aandelenkoers blijft, na een overgangsperiode van
één jaar volgend op de datum van het huidige besluit,
gedurende een periode van twee achtereenvolgende
jaren gemiddeld lager dan 13 EUR.

Hoewel de Commissie in het licht van de bevindingen
hierna over de verenigbaarheid van de maatregel op

() Besluit van de Commissie van 12 november 2008 in zaak
SA.26787, PB C 328 van 23.12.2008, blz. 4.

(%) Met ingang van 1 december 2009, zijn de artikelen 87 en 88 EG de
artikelen 107 en 108 geworden van het Verdrag betreffende de
werking van de Europese Unie (VWEU). De desbetreffende artikelen
zijn in essentie identiek. Wat dit besluit betreft, moeten verwijzingen
naar de artikelen 107 en 108 VWEU desgevallend begrepen worden
als verwijzingen naar de artikelen 87 en 88 EG.

grond van Artikel 87 lid 3, b EG oordeelt dat boven-
genoemde scenario’s de kapitaalinjectie per se niet ter
discussie kunnen stellen, kan een dergelijke ontwikkeling
de voorwaarden voor de verenigbaarheid in twijfel trek-
ken en daarom kan de Commissie met name aanvullende
gedragsbeperkingen als voorwaarde voor de verdere ver-
enigbaarheid van de maatregel vragen."

Voorts was in punt 34 van dat reddingsbesluit bepaald:

"ING heeft zich ertoe verbonden af te zien van een uit-
breiding van haar bedrijfsactiviteiten indien deze uitbrei-
ding zonder de kapitaalinjectie niet mogelijk zou zijn
geweest."

Ten slotte was in punt 35 van dat reddingsbesluit be-
paald:

"Wat de gevolgen voor de mededinging betreft, verklaren
de Nederlandse autoriteiten dat ING zich ertoe verbindt
geen massa-marketingcampagnes te voeren waarbij de
herkapitalisatiemaatregel als voordeel bij de mededinging
wordt vermeld."

Op 31 maart 2009 heeft de Commissie een tweede red-
dingsbesluit vastgesteld waarin goedkeuring werd ver-
leend voor een maatregel ten faveure van ING in de
vorm van een impaired asset back-upfaciliteit ten be-
hoeve van de Alt A-portefeuille (}) van ING (¥, maar te-
gelijk de procedure van artikel 88, lid 2, EG ingeleid om
na te gaan of de voorwaarden van de mededeling be-
smette activa (°) wat betreft de waardering (met inbegrip
van de waarderingsmethodiek) in acht werden genomen,
en of deze maatregel voorzag in een afdoende verdeling
van de lasten.

Op 22 oktober 2009 heeft Nederland een aangepast her-
structureringsplan aangemeld met daarin vervat een cata-
logus met toezegggingen. Op 18 november 2009 heeft
de Commissie haar diepgaand onderzoek afgesloten met
een beschikking (°) (hierna "de herstructureringsbeschik-
king van 2009" genoemd). In artikel 1 van die beschik-
king heeft de Commissie de impaired asset back-upfaci-
liteit goedgekeurd in het licht van toezeggingen. Vervol-
gens kwam zij in artikel 2, eerste en tweede alinea, van
die beschikking tot de bevinding dat Nederland herstruc-
tureringssteun aan ING zou verlenen en keurde zij die
herstructureringssteun goed in het licht van de toezeggin-
gen die Nederland deed in het kader van het aangepast
herstructureringsplan, zoals weergegeven in bijlage II van
die beschikking.

(}) Een Alt-A hypotheek is een Amerikaanse hypotheek die om verschil-

lende redenen risicovoller wordt geacht dan prime-hypotheken, en
minder risicovol dan subprimehypotheken, de meest risicovolle ca-
tegorie. Doorgaans worden Alt-A-hypotheken gekenmerkt door bij-
voorbeeld kredietnemers met onvolledige documentatie, lagere kre-
dietscores, hogere loan-to-values, en meerdere vastgoedinvesteringen.

(*) Besluit van de Commissie van 31 maart 2009 in zaak SA.27991, PB

C 158 van 11.7.2009, blz. 13.

(*) Mededeling van de Commissie betreffende de behandeling van aan

een bijzondere waardevermindering onderhevige activa in de com-
munautaire banksector, PB C 72 van 26.3.2009, blz. 1.

(°) Besluit van de Commissie van 18 november 2009 in zaak SA.28855

(N 373/09), PB L 278 van 19.10.2010, blz. 139.
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(8) Nederland deed de volgende toezegging (’), die is weer-
gegeven in punt d) van bijlage II van de herstructurerings-
beschikking van 2009:

"ING richt in Nederland met het oog op afstoting een
nieuwe onderneming op, die wordt afgesplitst van haar
bestaande Nederlandse retail-bankingactiviteiten. De uit-
komst daarvan moet zijn dat deze afgesplitste, nieuwe
onderneming een levensvatbaar en concurrerend bedrijf
is dat zelfstandig functioneert en is afgescheiden van de
activiteiten die bij ING blijven, en dat aan een geschikte
koper kan worden overgedragen. Deze nieuwe onder-
neming omvat de activiteiten van de WUH/Interadvies-
bankdivisie, die momenteel een onderdeel zijn van de
Nederlandse verzekeringsactiviteiten, en van de porte-
feuille consumentenkrediet van ING Bank."

(9) Ook heeft Nederland zich ertoe verbonden dat ING een
monitoringtrustee (hierna kortweg "trustee" genoemd)
zou aanstellen om toe te zien op de afsplitsing en afsto-
ting alsook op het prijsleiderverbod. Bij e-mail van 9 de-
cember 2009 heeft Nederland Deloitte Accountants BV
als trustee aangesteld. Bij schrijven van 29 januari 2010
heeft de Commissie ingestemd met de aanstelling van de
trustee. Het monitoren van de implementatie van de her-
structureringsbeschikking van 2009 werd uitgevoerd on-
der zaaknummer SA.29832.

(10) Op 28 januari 2010 hebben Nederland en ING bij het

Gerecht een vordering tot gedeeltelijke nietigverklaring

van de herstructureringsbeschikking van 2009 ingesteld.

In zijn arrest van 2 maart 2012 in de samengevoegde

zaken T-29/10 en T-33/10 heeft het Gerecht de eerste en

tweede alinea van artikel 2 van de herstructurerings-
beschikking van 2009 en de bijlage II bij deze beschik-
king nietig verklaard.

In de eerste alinea van artikel 2 van de herstructurerings-
beschikking van 2009 kwam de Commissie tot de bevin-
ding dat de door Nederland aan ING verleende herstruc-
tureringssteun staatssteun vormt. In de tweede alinea van
artikel 2 kwam zij tot de bevinding dat de door Neder-
land verleende steun verenigbaar was met de gemeen-
schappelijke markt, mits de in bijlage I beschreven toe-
zeggingen van Nederland in acht werden genomen.

(12) Omdat het Gerecht deze bepalingen nietig heeft ver-
klaard, diende de Commissie de herstructureringssteun
opnieuw te beoordelen, waarbij zij zich verplaatst in de
situatie zoals die op 18 november 2009 bestond.
Daarom heeft de Commissie op 11 mei 2012 (%) een
nieuw herstructureringsbesluit vastgesteld waarin zij tot
de bevinding komt dat de aanpassing van de terugbeta-
lingsvoorwaarden (°) van de core Tier 1-effecten staats-

(") De volledige toezegging is weergegeven als Bijlage bij deze beschik-
king

(®) Besluit van de Commissie van 11 mei 2012 in zaak SA.28855

(N 373/2009, ex C 10/2009, ex N 528/2008), nog niet gepubliceerd

(®) Onder het oorspronkelijke contract kon ING de core Tier 1-effecten

in de eerste drie jaar na de uitgifte van deze effecten enkel terugko-
pen aan 150 % van de uitgifteprijs; de aanpassing van de terugbe-
talingsvoorwaarden liet ING toe om terug te betalen tegen meer
gunstige voorwaarden d.w.z. tegen 100 % + verlopen interest +
een terugbetalingsboete afhankelijk van de aandelenkoers van ING
maar met een minimum IRR op jaarbasis voor de staat van 15 %.
Voor meer details, zie punt (45) en volgende van het herstructure-
ringsbesluit van 2012.

(13)

(14)

steun vormt, en dat die maatregel samen met alle andere
herstructureringssteun die in het kader van het herstruc-
tureringsplan ten behoeve van ING is verleend, verenig-
baar is met de interne markt (hierna "het herstructure-
ringsbesluit van 2012" genoemd), in het licht van de
toezeggingen gedaan in het kader van het aangepast her-
structureringsplan van 22 oktober 2009, die zijn weer-
gegeven in de bijlage bij het herstructureringsbesluit van
2012 (19).

Aanpassing van de gedane herstructureringstoezeggingen

Een van de toezeggingen van de Nederlandse staat
waarop de herstructureringsbeschikking van 2009 en
het herstructureringsbesluit van 2012 waren gebaseerd,
was de afsplitsing en afstoting van een nieuwe Neder-
landse retailbank, die was gebaseerd op de activiteiten
van WUH/Interadvies (hierna "WUB" of "Westland
Utrecht Bank" genoemd) ('!). Volgens die "WUB-toezeg-
ging" wordt het afsplitsingsproces binnen twaalf maan-
den afgerond en zou ten laatste [...] (*) maanden later
(hierna tezamen "de eerste afstotingsperiode" genoemd)
een voor de Commissie acceptabele koper worden ge-
zocht.

Bij e-mail van 3 februari 2011 heeft de trustee de Com-
missie meegedeeld dat WUB was afgesplitst en werd 'ge-
scheiden gehouden' (“held separate") ().

Tijdens een bijeenkomst op 4 mei 2011 deelden ING en
Nederland de Commissie mee dat er geen kopers waren
die belangstelling toonden voor WUB. Op diezelfde bij-
eenkomst stelde Nederland voor om, bij wijze van alter-
natief, een groot deel van WUB opnieuw onder de koepel
te brengen van Nationale Nederlanden, de Nederlandse
verzekeringsdochter van ING Insurance Europe (%),
waar ze dan zou worden gefuseerd met de in oprichting
zijnde Nationale-Nederlanden Bank NV (hierna "NN
Bank" genoemd) (14). Dat alternatieve voorstel kreeg in
de daarop volgende communicatie tussen de lidstaat en
de Commissie de codenaam "Van Gogh". Op die bijeen-
komst legden Nederland en ING de Commissie een rap-
port voor over het bedrijfsmodel van de nieuw geinte-
greerde NN Bank.

("% De bijlage bij het herstructureringsbesluit van 2012 is identiek met

die van bijlage II bij de herstructureringsbeschikking van 2009.

(") Nederland lichtte de afstoting van WUB toe in de presentatie "Up-

date Dutch retail proposal" van 21.9.2009 en de presentatic "De
Dom II" van 24.9.2009.

(*) Bedrijfsvertrouwelijke informatie
(*?) Bij schrijven van 14.2.2011 heeft de Commissie ermee ingestemd

dat het prijsleiderverbod voor WUB zou worden opgeheven.

(¥) Tot de allerlaatste informatieverstrekking (het definitieve Van Gogh-

(4

rapport (zie punt 21)) was ING voornemens om ING Insurance
Eurasia af te stoten - bij voorkeur via een beursintroductie, gevolgd
door een secondary offering. ING Insurance Eurasia was ook de be-
oogde moedermaatschappij van NN Bank. Op 12.1.2012 com-
municeerde ING aan de pers dat zij zou proberen afzonderlijke
oplossingen te vinden voor de afstoting van ING Insurance Asia
en ING Insurance Europe (http://www.ing.com/Our-Company/Press-
room/Press-release-archive/PressRelease/ING-provides-update-on-
restructuring-plans.htm). In het definitieve Van Gogh-rapport wordt
ING Insurance Europe genoemd als de beoogde moedermaatschap-
pij van NN Bank.

Nationale Nederlanden had al plannen om een bank op te starten
en heeft recentelijk een bankvergunning gekregen. Zie bladzijde 6
van het definitieve Van Gogh-rapport.


http://www.ing.com/Our-Company/Press-room/Press-release-archive/PressRelease/ING-provides-update-on-restructuring-plans.htm
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(16)

(18)

(20)

(22)

Diverse follow-upbijeenkomsten vonden plaats, waar de
Commissie wees op de verschillen tussen de WUB-toe-
zegging en het voorgestelde alternatief. Die contacten
leidden op 7 en 12 september 2011 tot nieuwe, licht
aangepaste rapporten over het bedrijfsmodel van NN
Bank.

Op 8 november 2011 verschafte de trustee de Commis-
sie een high-level benchmarkrapport waarin het bedrijfs-
model van NN Bank werd vergeleken met dat van andere
kleine en middelgrote Nederlandse retailbanken.

Op 17 november 2011 heeft Nederland in de zaak
SA.29832 bij de Commissie aanmelding gedaan van
een aanpassing van de toezeggingen waarop de herstruc-
tureringsbeschikking van 2009 was gebaseerd. Omdat
dezelfde toezeggingen in overweging zijn genomen bij
het herstructureringsbesluit van 2012 en bijgevolg het-
zelfde implementatieprobleem van toepassing blijft, zal
de Commissie deze aanmelding mee in overweging ne-
men met betrekking tot het herstructureringsbesluit van
2012. In plaats van WUB binnen het beoogde tijdschema
af te stoten aan een externe partij, stelde Nederland voor
om WUB te integreren met NN Bank en het op de balans
van ING Insurance Europe te houden. Nederland heeft
ook verzocht om een verlenging van de eerste afstotings-
periode. De aanmelding bevatte ook een nieuwe versie
van het rapport van 12 september 2011 over het be-
drijfsmodel van NN Bank (hierna "het oorspronkelijk aan-
gemelde Van Gogh-rapport" genoemd) (1).

Op 18 januari 2012 heeft Nederland de Commissie een
tweede rapport van ING overgemaakt waarin de Return
on Equity (hierna "RoE" genoemd) van NN Bank meer in
detail wordt beschreven (hierna "het RoE-rapport" ge-
noemd).

Op 24 januari 2012 vond er een bijeenkomst plaats
tussen ING, Nederland en de Commissie waarop ING
een meer globale oplossing voor de in behandeling zijnde
aanmelding heeft besproken. [...]. Bij e-mail van 31 ja-
nuari 2012 heeft de Commissie om aanvullende infor-
matie verzocht over mogelijke [...] waarover ING het had
gehad, en op 1 februari 2012 heeft de Commissie van
Nederland een toelichting ontvangen [...].

Op 6 februari 2012 heeft Nederland een derde rapport
ingediend (hierna "het definitieve Van Gogh-rapport" ge-
noemd), dat in hoofdzaak de RoE-gegevens van het RoE-
rapport in het oorspronkelijke Van Gogh-rapport ver-
werkte.

Op 15 februari 2012 vond een bijeenkomst plaats tussen
ING, Nederland en de Commissie waarop het bedrijfs-
model van NN Bank nogmaals werd toegelicht. Een ver-
tegenwoordiger van de financiéle toezichthouder (De Ne-
derlandsche Bank) was op die bijeenkomst aanwezig om
achtergrondinformatie te geven over de concurrentiesitu-
atie op de Nederlandse retail-bankingmarkt. Bij e-mail
van 22 februari 2012 heeft de Commissie verdere vragen
gesteld, waarop tot dusver het antwoord uitbleef.

(**) Het oorspronkelijk aangemelde Van Gogh-rapport is in wezen het-
zelfde als de in punt 15 vermelde rapporten waarin het bedrijfs-
model van NN Bank wordt beschreven.

(23) Bij schrijven van 20 maart 2012 heeft Nederland aan de
Commissie aangekondigd dat zij zo spoedig mogelijk een
[document] zou zenden over de nog uitstaande kwesties
met betrekking tot ING. Tijdens aansluitende telefoon-
gesprekken gaf Nederland eerst aan dat [het document
dat] zij in samenspraak met ING aan het voorbereiden
was, tegen eind maart 2012 gereed zou zijn. De datum
van toezending werd nadien verschoven naar eind april
2012.

Heraanmelding van de vergoeding voor de kapitaalinjectie door
de Staat

(24) Op 21 november 2011 heeft Nederland in de zaak van
steunmaatregel SA.33305 bij de Commissie formeel aan-
melding gedaan van het feit dat over de kapitaalinjectie
geen vergoeding werd betaald. Die aanmelding kwam er
doordat ING op dat tijdstip gedurende twee opeenvol-
gende jaren (d.w.z. in 2010 over 2009 en in 2011
over 2010) geen coupon aan Nederland had betaald. In
die aanmelding hebben ING en Nederland zich ook ver-
bonden tot de inachtneming van een terugbetalingssche-
ma. V66r die aanmelding vonden er tussen de Commis-
sie, Nederland en ING over deze kwestie diverse bijeen-
komsten en uitwisselingen van gegevens plaats ter voor-
bereiding van de aanmelding.

(25) Op 10 oktober 2011 hadden de Nederlandse autoriteiten
de Commissie in kennis gesteld over het voornemen van
ING om een Liability Management-transactie (1¢) uit voe-
ren. Tegelijkertijd herhaalde Nederland de toezegging van
ING om de opbrengsten van die transactie te gebruiken
voor het terugbetalen van staatssteun uiterlijk in het jaar
nd het boeken van de uit die transactie resulterende boek-
houdkundige winst. In de heraanmeldingsbrief van 21 no-
vember 2011 bevestigde Nederland dat de opbrengsten
van deze transactie, in lijn met de toezeggingen en voor-
waarden van ING om de uitstaande core Tier 1-effecten
terug te betalen, zouden worden gebruikt om de core
Tier 1-effecten van de overheid terug te betalen uiterlijk
in het jaar nadat de boekhoudkundige winst is geboekt.

Bijkomende informatie over het prijszettingsgedrag van ING
Direct Italia

(26) De monitoring trustee is belast met de monitoring van de
tenuitvoerlegging van het prijsleiderverbod in het kader
van de herstructureringsbeschikking van 2009. Aanvan-
kelijk bracht hij maandelijks verslag uit over die toezeg-
ging, vooraleer met de Commissie werd overeengekomen
om tweemaandelijkse verslagen in te dienen, aan te vul-
len met ad-hocverslagen indien de Commissie daarom
verzocht. Bij e-mail van 22 maart 2010 heeft de trustee
zijn vierde ontwerp-verslag over het prijsleiderverbod bij
de Commissie ingediend. Volgens dat verslag bood ING
Direct Italia (de Italiaanse internetbankdochter van ING)
op haar Conto Arancio tarieven die gelijk waren met die
van de concurrent met de beste tarieven in het segment
spaarrekeningen.

('6) Transacties waarbij ondernemingen hybride kapitaalinstrumenten

onder pari terugkopen of omruilen. Indien deze instrumenten in
de boeken van de onderneming tegen pari zijn gewaardeerd, leveren
dit soort transacties een positieve bijdrage tot de winst, hetgeen de
eigenvermogenspositie van de onderneming kan verbeteren.
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(27) In haar e-mail van 31 maart 2010 aan de trustee (met
een kopie aan ING en Nederland) heeft de Commissie de
trustee verzocht om ING mee te delen dat ING volgens
de herstructureringsbeschikking van 2009 verplicht was
(vert.) "om haar tarieven onverwijld in overeenstemming
te brengen met de beschikking en hoe dan ook voor de
datum die aanvankelijk was vastgesteld als einddatum
voor de promotieactie eind april" (V7).

(28) Bij e-mail van 1 april 2010 deelde ING de Commissie
mee dat ING Direct Italia had bevestigd dat zij, wat het
acquisitietarief betreft, uit juridisch oogpunt hun aanbod
niet voor eind april 2010 konden wijzigen omdat dit
tarief al aan de markt was meegedeeld met als einddatum
30 april 2010.

(29) Bij e-mail van 12 april 2010 deelde de trustee de Com-
missie zijn standpunt mee dat ING, op basis van de oor-
spronkelijke benchmark voor variabele spaargelden, het-
zelfde tarief biedt als de prijsleider en dat ING Direct
Italia dus, volgens hem, het prijsleiderverbod niet leek
te hebben overtreden bij het bepalen van het acquisitie-
tarief voor de Conto Arancio. Bovendien had ING Direct
Italia op 9 maart 2010 besloten het acquisitietarief per
1 mei 2010 te verlagen.

(30) Op 5 december 2011 ontving de Commissie informatie
van Mediobanca waarin ING Direct Italia ervan werd
beschuldigd het prijsleiderverbod waartoe ING zich in
het kader van de herstructureringsbeschikking van 2009
had verbonden (18), te schenden.

(31) Bij schrijven van 15 december 2011 zond de Commissie
een niet-vertrouwelijke versie van de informatie aan Ne-
derland, met het verzoek opmerkingen te maken.

(32) Bij e-mail van 18 januari 2012 zond de trustee de Com-
missie de ontwerp-versie van het 13 de verslag van de
trustee gedateerd op 23 december 2011 over de moni-
toring van de toezegging ten aanzien van het prijsleider-
verbod.

(33) Bij e-mail van 23 januari 2012 heeft de Commissie de
niet-vertrouwelijke versie van de informatie aan de trustee
overgemaakt.

(34) Bij e-mail van 15 februari 2012 heeft Nederland geant-
woord aan de Commissie. Het antwoord bestond uit de
ontwerp-versie van het 13 de verslag van de trustee ge-
dateerd op 23 december 2011, waarbij Nederland zich
aansloot. Er werden geen verdere opmerkingen gemaakt
of informatie verschaft.

(7) "... ING to bring its pricing in line with the decision immediately

and in any case before the initially set date for the end of the
promotion action at the end of April" (nadruk in het origineel).

('$) Zie de punten 53, 84, 128 en 150 van de herstructureringsbeschik-

king van 2009.

2 DE FEITEN

2.1 Beschrijving van de context en de aanmeldings-
verplichtingen voor de kapitaalinjectie door de Staat

(35) De contractuele regelingen voor de core Tier 1-effecten

zijn nader beschreven in de punten 12, 13 en 14 van het

reddingsbesluit ().

(36) De core Tier 1-effecten van ING hebben een coupon die

het hoogste is van ofwel 8,5 % per jaar of een oplopend
percentage van het dividend dat over gewone aandelen-
ING wordt uitgekeerd. Die coupon is alleen betaalbaar
indien ING haar gewone aandeelhouders dividend uit-
keert. Dat laatste aspect onderscheidt de core Tier 1-ef-
fecten van traditionele hybride effecten (%9).

(37) Ten einde de Commissie, op het punt van de vergoeding

van de steun, het vereiste comfort te bieden om de steun
met de gemeenschappelijke markt verenigbaar te kunnen
verklaren, verklaarde ING dat zij, voor zover de markt-
omstandigheden dat toelieten, alles in het werk zou stel-
len om het dividendbeleid zoals dat toentertijd bestond,
te handhaven (*!). Om ING nog sterker te prikkelen re-
gelmatige couponbetalingen te doen, heeft Nederland toe-
gezegd om de maatregel in een aantal vooraf bepaalde
scenario’s opnieuw aan te melden. Daarbij ging het onder
meer om het scenario waarbij ING over twee opeenvol-
gende jaren geen dividend zou uitkeren - en dus ook
geen couponbetalingen zou doen op de core Tier 1-ef-
fecten.

(38) In de heraanmelding heeft ING bevestigd dat het haar

")

*)
*)

9

topprioriteit blijft om de Staat terug te betalen. ING
zegt toe om het nog uitstaande bedrag van de herkapi-
talisatiesteun in 2012 terug te betalen (*2) met een totaal
rendement van [> 10] % (¥}). Aan de toezegging tot te-
rugbetaling zijn bepaalde voorwaarden verbonden, die
betrekking hebben op de macro-economische context,
de toestemming van De Nederlandsche Bank en de toe-
stemming van de raad van commissarissen van de onder-
neming (**). Nederland heeft toegezegd om de herkapita-
lisatiemaatregelen opnieuw aan te melden wanneer de
terugbetaling niet plaatsvindt in 2012.

Op initiatief van ING kunnen de Core Tier 1-effecten ofwel worden

terugbetaald tegen 15 EUR per stuk, of na drie jaar op één-op-één
basis worden geconverteerd in gewone aandelen. Indien ING besluit
om de conversicoptie te gebruiken, mag Nederland ook kiezen voor
een alternatieve terugbetaling in contanten tegen 10 EUR per effect,
vermeerderd met de verlopen rente.

) Zie punt 44 van het reddingsbesluit.

Zie punt 31 van het reddingsbesluit. Het toenmalige dividendbeleid
werd als volgt beschreven: "ING intends to pay dividends in relation
to the longer term underlying development of cash earnings. ING
Group currently pays out cash dividends. After publication of the
financial results for the first six months of the year, any interim
dividend is distributed by way of an advance against the final
dividend, being half of the total dividend over the preceding year".
Momenteel is het uitstaande bedrag van de herkapitalisatiesteun
(d.w.z. de hoofdsom) nog 3 miljard EUR.

[...] verschafte de Commissie een aantal terugbetalingsscenario’s,
waarbij het precieze tijdstip van de terugbetaling het enige verschil
vormt. [...]

In het heraanmeldingsdocument van 21.11.2011 heeft ING aange-
geven dat haar raad van commissarissen heeft kennisgenomen van
het door de raad van bestuur uitgewerkte terugbetalingsschema.
ING beklemtoonde dat haar raad van commissarissen de toezegging
van de raad van bestuur en zijn besluit om prioriteit te geven aan
de terugbetaling aan Nederland, volledig ondersteunde.
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(39)

(40)

(41)

2.2 Beschrijving van de WUB-toezegging en het
alternatieve voorstel

2.2.1 De WUB-toezegging

Zoals aangegeven in punt 104 van het herstructurerings-
besluit van 2012, hebben Nederland en ING zich ertoe
verbonden "een levensvatbare en concurrerende” nieuwe
speler in de Nederlandse retail-bankingmarkt te zetten.

Om een geloofwaardige start van de nieuwe retailbank -
onder de naam Westland Utrecht Bank of WUB - moge-
lijk te maken, heeft ING toegezegd om de WUH/Inter-
advies-bankdivisie (toentertijd een onderdeel van de ver-
zekeringsdivisie Nationale Nederlanden) af te splitsen en
om de volledige portefeuille consumentenkrediet van ING
bij de af te stoten entiteit onder te brengen.

Tijdens de procedure in de aanloop naar de vaststelling
van de herstructureringsbeschikking van 2009 (*°) heb-
ben ING en Nederland de volgende informatie verschaft
over de kenmerken van de af te splitsen onderneming:

— totale activa van [30-50] miljard EUR (%) en voor
2009 ecen nettowinstverwachting van [130-160] mil-
joen EUR. Deze winstverwachting zou, volgens ING,
overeenstemmen met [12-20] % van de nettowinst
van ING op de Nederlandse retail-bankingmark;

— op de hypotheekmarkt zou de nieuwe bank een
marktaandeel van [5-8] % hebben (d.w.z. [15-25] %
van de portefeuille van ING voor retail consumenten-
hypotheken), terwijl zij op de spaarmarkt met een
portefeuille van [500-2 000] miljoen EUR van start
zou kunnen gaan;

— ook de volledige portefeuille consumentenkrediet van
ING Retail zou worden overgedragen; daarbij zou het
gaan om een portefeuille van [1-4] miljard EUR, met
[100 000-500 000] cliéntencontacten en een markt-
aandeel van [7-12] %;

— voor retail-effecten zou de nieuwe bank van start
gaan met [0,5-4] miljard EUR aan vermogen onder
beheer (Assets Under Management - AuM), hetgeen
overeenkomt met [3-10] % van de AuM van de divi-
sie ING Retail securities en [25 000-200 000] clién-
tencontacten.

Wat tijdschema betreft, heeft Nederland er zich toe ver-
bonden (¥) het afsplitsingsproces uiterlijk 12 maanden
na de vaststelling van de herstructureringsbeschikking
van 2009, d.w.z. op 18 november 2010, te voltooien.
Nederland heeft toegezegd om de activiteiten in de daar-
opvolgende [...] maanden, d.w.z. tegen [...], af te stoten.
Indien ING aan het eind van die periode van [...] maan-
den geen definitieve bindende verkoopovereenkomst
heeft gesloten, zou Nederland onverwijld een met de

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

In zijn toezegging garandeerde Nederland ook dat WUB
zelfstandig functioneert en gescheiden is van de activitei-
ten die bij ING blijven, en zou worden overgedragen aan
een geschikte koper (25).

In het herstructureringsbesluit van 2012 heeft de Com-
missie de afstoting van WUB onderzocht in het hoofd-
stuk betreffende concurrentieverstoringen. De Commissie
deed in punt 201 van het herstructureringsbesluit van
2012 opmerken dat de afstoting de concurrentie op de
sterk geconcentreerde Nederlandse retailmarkt zou doen
toenemen. Voorts deed de Commissie opmerken dat ING
erin geslaagd was dankzij de staatssteun in dat segment
een hoog marktaandeel te behouden.

2.2.2 Achtergrond bij de toezegging - De Nederlandse retail-
bankingmarkt

De Nederlandse retail-bankingmarke lijkt te worden ge-
kenmerkt door een sterke mate van concentratie en door
een lage toetredings-|uittredingsdynamiek. Een aantal be-
langrijke fringe spelers hebben de markt verlaten en
slechts weinig nieuwkomers hebben de markt betreden.
De voorbije jaren zijn alleen kleinere spelers tot de markt
toegetreden, terwijl geen grote spelers "met diepe zak-
ken", die een ruimer productassortiment kunnen aanbie-
den en die echt het verschil kunnen maken op de markt,
de markt hebben betreden.

Volgens de door ING verschafte cijfergegevens (*%), be-
droeg de C4-index (de som van de marktaandelen van
de vier grootste spelers op de markt) in het marktseg-
ment retailhypotheken 70 %, in het segment sparen 99 %
en in het segment consumentenkrediet 53 %.

De Commissie tekent aan dat de Nederlandse Mededin-
gingsautoriteit (NMa) op 30 mei 2011 een onderzoeks-
rapport over de hypotheekmarkt publiceerde (*%), waaruit
blijkt dat de submarkt voor hypotheken nog steeds sterk
geconcentreerd is (*!). De C4-index (de som van de
marktaandelen van de vier grootste spelers op de markt)
lag in 2008/2009 rond 75-80 %.

Het NMa-rapport concludeerde dat de marktstructuur in
de Nederlandse (retail)banksector na de tweede helft van
2008 ingrijpend was veranderd:

— ABN Amro Nederland en Fortis Bank Nederland wa-
ren eigendom van de Nederlandse Staat geworden en
nadien gefuseerd;

(*%) Volgens die toezegging verbindt ING zich ertoe de afstoting in

optimale omstandigheden te laten verlopen door een businessplan
voor WUB op te stellen, een internetplatform te creéren en door
voor de af te splitsen entiteit de nodige verkoopscapaciteit te voor-
zien. ING zou ook (tegen commerciéle voorwaarden) betalingscapa-
citeit beschikbaar stellen, indien de koper daarom verzoekt, en zou
ook bijstand verlenen bij de oprichting van een thesauriefunctie.
ING zou tot twee jaar na de afstoting voor funding zorgen, waarbij
de funding-ondersteuning is gebaseerd op interne transferprijzen
voor funding).

afstoting belaste trustee aanstellen die WUB zou ver-

kopen [...].

(**) In de in voetnoot 11 beschreven presentaties.
(%%) Zie punt 75 van het herstructureringsbesluit van 2012.
(*’) Voor de volledige toezegging, zie Bijlage

(*%) Zie pagina 25 en volgende van het definitieve Van Gogh rapport

(%% http:/[www.nma.nl/documenten_en_publicaties/archiefpagina_
documenten_en_publicaties/visiedocumenten_and_marktanalyses|
sectorstudie_hypotheekmarkt.aspx

(*') De NMa onderzocht voor de periode augustus 2010 - mei 2011 de
stijging van de hypotheekmarges, maar kon geen bewijzen vinden
voor concurrentieverstorend marktgedrag.


http://www.nma.nl/documenten_en_publicaties/archiefpagina_documenten_en_publicaties/visiedocumenten_and_marktanalyses/sectorstudie_hypotheekmarkt.aspx
http://www.nma.nl/documenten_en_publicaties/archiefpagina_documenten_en_publicaties/visiedocumenten_and_marktanalyses/sectorstudie_hypotheekmarkt.aspx
http://www.nma.nl/documenten_en_publicaties/archiefpagina_documenten_en_publicaties/visiedocumenten_and_marktanalyses/sectorstudie_hypotheekmarkt.aspx
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— veel buitenlandse partijen (zoals Argenta, GMAC en
Bank of Scotland) hebben hun activiteiten op de
markt ingekrompen na de val van Lehman Brothers
of hebben de Nederlandse markt volledig verlaten;

— op 19 oktober 2009 is DSB Bank failliet verklaard.

(49) [...] statistische gegevens die de Commissie van De Ne-
derlandsche Bank heeft ontvangen, bevestigen deze
trends. [...].

(50) Ten slotte lijkt publiek beschikbare informatie uit de af-
gelopen paar maanden die trends te bevestigen en lijkt
deze er op te wijzen dat de toetredings-/uittredingsdyna-
miek op de Nederlandse markt nog is verslechterd. Zo
heeft BNP Paribas haar ambities op de Nederlandse retail-
bankingmarkt teruggeschroefd (32), terwijl Rabobank op
2 april 2012 heeft aangekondigd dat zij Friesland Bank
zou overnemen, waardoor nog een kleinere fringe speler
van de markt verdwijnt (>3).

2.2.3 De redenen voor de onsuccesvolle tenuitvoerlegging van
de toezegging

(51) In het najaar 2010 peilde ING de markt om na te gaan of
marktspelers belangstelling hadden voor de afstoting van
WUB. ING nam contact op met talrijke marktpartijen (*4).
Er was niet echt belangstelling voor WUB. De monitoring
trustee bracht in zijn trustee-rapporten van september
2010, november 2010 en januari 2011 verslag uit over
die peiling van de markt (**). De redenen die worden
aangehaald voor dit gebrek aan belangstelling, zijn onder
meer de grote fundinggap van WUB, de verslechterende
situatie op de wholesalemarkt, het feit dat de afgesplitste
activiteiten geen kantoren hebben, het beroep dat op
intermediairs moeten worden gedaan en de slechte voor-
uitzichten op de Nederlandse hypotheekmarkt in het al-
gemeen. ING wees ook op de negatieve effecten van de
nieuwe Bazel Ill-voorschriften op het bedrijfsmodel van
een grotendeels monoline hypotheekbank zonder gedi-
versifieerde fundingbasis (*9).

2.2.4 Het "NN Bank"-alternatief (het zgn. Van Gogh-voor-
stel)

(52) Na de negatieve reacties op het peilen van de markt in
het najaar 2010 kwam ING met het voorstel om de kern
van WUB samen te voegen met Nationale Nederlanden
(de Nederlandse tak van ING Insurance Europe) en meer
bepaald met NN Bank, de recentelijk opgerichte bank van
Nationale Nederlanden. Een groot deel van de historische

(®?) http:/[www.volkskrant.nl/vk/nl/2680/Economie/article/detail/
3071480/2011/12/09/BNP-Paribas-stopt-wereldwijd-met-
hypotheken.dhtml

(**) http:/Joverons.rabobank.com/content/nieuws/nieuwsarchief/2012/
028-FrieslandBankkiestvoorsamengaanmetRabobank.jsp

(**) In een cerste ronde werkte ING met een shortlist van 24 partijen,
terwijl zij in een tweede ronde werkte met een lijst van 16 partijen,
die, op verzoek van de trustee, werd uitgebreid met nog eens 3
extra namern.

(*°) Toen ING het Van Gogh-alternatief had uitgewerkt, testte ING op
verzoek van de Commissie bij externe partijen of de marke iets
voelde voor dat voorstel, andermaal zonder succes. ING nam con-
tact op met 19 partijen, maar ontving ook nu geen positieve re-
acties.

(*%) Zie blz. 5 van het definitieve Van Gogh-rapport,

hypotheekportefeuille (nl. [25-35] miljard EUR) zou bjj
ING blijven. ING is voornemens Nationale Nederlanden
met ING Insurance Europe naar de beurs te brengen
(d.w.z. een zgn. IPO (¥)).

(53

=

Met het oog daarop zou NN Bank rond [0-10] miljard
EUR aan hypotheken en de daarmee verband houdende
funding in haar boeken houden, terwijl ING [25-35]
miljard EUR van de hypotheekportefeuille zou behouden,

[..].

Kapitaal

—
w1
N

=

ING verschaft de nieuwe NN Bank het nodige kapitaal
([300-540] miljoen EUR) om haar ondernemingsplan ten
uitvoer te leggen.

(55

=

ING verklaart een deel van deze kapitaalbijdrage ([300-
450] miljoen EUR) door te wijzen op de hypotheekpor-
tefeuille van [25-35] miljard EUR, die volgens de oor-
spronkelijke WUB-toezegging naar de overnemer van
WUB zou gaan, maar die in het Van Gogh-scenario bjj
ING zal blijven. Om te vermijden dat het eigendom van
die portefeuille ING een verder voordeel oplevert ten
opzichte van het scenario van de volledige afstoting, stelt
ING voor om de netto contante waarde van de opbreng-
sten uit die hypotheekportefeuille ([300-450] miljoen
EUR né belastingen, volgens ramingen van ING) als ka-
pitaal in NN Bank in te brengen. Om ervoor te zorgen
dat NN Bank over voldoende kapitaal beschikt om haar
ondernemingsplan ten uitvoer te kunnen leggen, is ING
voornemens om NN Bank een verdere kapitaalinjectie tot
[50-250] miljoen EUR te geven op het tijdstip dat ING
Insurance Europe naar de beurs wordt gebracht.

(56) Uit de financiéle prognoses van ING blijkt dat [...] met
dat kapitaal, voldoende zal zijn gekapitaliseerd, ook bin-
nen het kader van Bazel III. NN Bank zal een Tier 1-ratio
van [10-18] % hebben en een hefboomratio van
[3-6] % (%) in 2016 (*9).

(57) Om de levensvatbaarheid van de nieuwe NN Bank aan te
tonen, heeft Nederland in het oorspronkelijk aangemelde
Van Gogh-rapport de Commissie high-level financiéle
prognoses voor de nieuwe NN Bank verschaft. [...]. De
verwachting is dat de RoE van de onderneming oploopt
tot [3-6] % (*9).

NN Bank: winst-verliesprognoses 2012-2016

x mln EUR 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016

Inkomsten LV L Ll L] [...]
Uitgaven 11 LT LT T [...]

(*’) Initial Public Offering

(*%) In de huidige voorstellen voor Bazel Ill-regels is voorzien in de
invoering van een minimale hefboomratio van 3 %.

(*%) Zie bladzijde 53 van het definitieve Van Gogh-rapport.

(*9) ING heeft ook pro-forma RoE-cijfers verschaft, waarin de uit de
hypotheekportefeuille resulterende kapitaalinbreng zoals die in
punt 55 is beschreven, in de winstverliesrekening is opgenomen.
Zij heeft echter zelf aangegeven dat deze benadering niet in lijn is
met de IFRS-regels. Op bladzijde 70 van het definitieve Van Gogh-
rapport staat te lezen: "yearly transfer of economic benefits is not
accepted under accounting rules (IFRS) because risk and reward
should follow the underlying assets".


http://www.volkskrant.nl/vk/nl/2680/Economie/article/detail/3071480/2011/12/09/BNP-Paribas-stopt-wereldwijd-met-hypotheken.dhtml
http://www.volkskrant.nl/vk/nl/2680/Economie/article/detail/3071480/2011/12/09/BNP-Paribas-stopt-wereldwijd-met-hypotheken.dhtml
http://www.volkskrant.nl/vk/nl/2680/Economie/article/detail/3071480/2011/12/09/BNP-Paribas-stopt-wereldwijd-met-hypotheken.dhtml
http://overons.rabobank.com/content/nieuws/nieuwsarchief/2012/028-FrieslandBankkiestvoorsamengaanmetRabobank.jsp
http://overons.rabobank.com/content/nieuws/nieuwsarchief/2012/028-FrieslandBankkiestvoorsamengaanmetRabobank.jsp
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(59)

NN Bank: winst-verliesprognoses 2012-2016

x mln EUR 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016
Winst v66r belasting S O I OO I I OOS|
Belastingen N N N |
Nettowinst LT BT LT ] [...]
Eigen vermogen L.l e eea | ke
RoE S PO OO I POON|

Bron: Oorspronkelijk aangemelde Van Gogh-rapport

Volgens het oorspronkelijk aangemelde Van Gogh-rap-
port zal NN Bank in 2021 uitkomen op een RoE van
rond [5-9] %, uitgaand van een jaarlijkse hypotheekpro-
ductie van [1,5-6] miljard EUR. Dat rapport geeft ook
aan dat de RoE op lange termijn in een gestabiliseerde
toestand [8-12] % zou moeten zijn.

In het RoE-rapport dat nadien is ingediend, gaf ING aan
dat zij zich sterk maakte dat NN Bank beter kon doen
dan de prognoses die zij aanvankelijk bij de Commissie
had ingediend in het oorspronkelijk aangemelde Van
Gogh-rapport. Ten opzichte van die vroegere prognoses
zag ING op drie punten opwaarts potentieel:

— stijgende hypotheekmarges door de eisen van Bazel
1 (1), (42);

— hogere operationele synergie-effecten dankzij de inte-
gratie met Nationale Nederlanden (+);

— extra winst uit het retail-effectenbedrijf

NN Bank: winst-verliesprognoses 2012-2016 inclusief opwaarts

potentieel
x mln EUR 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016
Inkomsten LIV TV T L) e
Uitgaven Calealealcal ta
Verliezen portefeuille Calealealcal ta
Winst vé6r belasting Calealealeal

Belastingen LIV T LT ] [...]
Nettowinst LT BT LT L] [...]

RoE LIl d el el o

Bron: RoE-rapport

(*1) Nederland en ING baseren zich voor die aanname op de studie
Macro-economic impact of Basel Il (OECD Economics Department Wor-
king Papers, nr. 844) (OECD Publishing) van 14.2.2011, beschikbaar
via de volgende weblink: http://www.oecd-ilibrary.org/economics/
macroeconomic-impact-of-basel-iii_5kghwnhkkjs8-en

(*) De tarifering gebeurt aan de hand van het bestaand Funds Transfer
Pricing-model van WUB, [...] (zie bladzijde 63 van het definitieve
Van Gogh-rapport).

(#) Kostenreducties van [...] % in 2013 en 2014 (dus [0-20] % in
totaal); zie bladzijde 63 van het definitieve Van Gogh-rapport.

(60) In deze nieuwe prognoses verbetert de RoE substantieel.
Bedroeg de RoE in het oorspronkelijk aangemelde Van
Gogh-rapport nog maar [3-6] % in 2016, dan nam die in
het RoE-rapport toe tot [8-12] %.

(61

~

ING ziet verder opwaarts potentieel in de dalende kost-
prijs van spaargeld (dankzij het sterke merk Nationale
Nederlanden) en stijgende prijzen voor consumentenkre-
diet (dankzij leereffecten), maar gelooft dat deze te onze-
ker zijn om deze in dit stadium te kwantificeren.

Funding

(62) NN Bank is voornemens om in 2016 een balans van [10-
20] miljard EUR te "funden"; zij wil dit doen via spaar-
deposito’s ([4-10] miljard EUR), banksparen ([1-7] mil-
jard EUR), de kapitaalmarkten ([1-7] miljard EUR) en
funding door ING ([0-5] miljard EUR) (*4).

(63) Daarnaast zal ook funding worden verschaft door ING
Insurance Europe (via unsecured funding en via de alge-
mene rekening (*) van ING Insurance Europe (die in
hypotheken van NN Bank kan beleggen)).

Het bedrijfsmodel van NN Bank

(64) WUB zal worden samengevoegd met Nationale Neder-
landen, die een zeer sterke merknaam heeft.

(65

~

Dankzij de gevolmachtigde agenten en de tussenpersonen
die Nationale Nederlanden gebruikt om verzekeringspro-
ducten te verdelen, krijgt NN Bank toegang tot 2 a 3
miljoen cliénten. Daarnaast zal NN Bank ook via het
internet en callcenters producten distribueren. NN Bank
heeft echter geen plannen om een kantorennet uit te
bouwen.

(66) NN Bank is in hoofdzaak een hypotheekbank, die ook
spaarproducten (spaarrekeningen en banksparen), con-
sumentenkrediet en retail-effecten aanbiedt.

(67) Retail-hypotheken zijn een kernproduct van NN Bank en
de bank streeft in dit segment naar een marktaandeel van
[3-71% (*).

(68) Voor retailsparen wil NN Bank tegen 2015 uitkomen op
een marktaandeel van [1-6] % van het uitstaande volume
spaarrekeningen. Zij zal ook actief zijn op de markt van
fiscaal gestimuleerde producten voor vermogensopbouw,
de markt voor het zogenaamde banksparen. Banksparen
was traditioneel het exclusieve terrein van verzekeraars,
maar staat na wijzigingen in de wetgeving ook open voor
banken. In die markt wil NN Bank uitkomen op een
marktaandeel van [4-15]-[6-17] %. NN Bank beklem-
toont dat retail-spaarproducten een aantrekkelijke en on-
misbare fundingbron voor NN Bank zijn.

(*4) ING zal voor een bepaalde periode via de volgende kanalen funding

verschaffen enfof garanderen (bron: pagina 57 en volgende van het
definitieve Van Gogh rapport:

(¥) In het verzekeringsbedrijf is een algemene rekening (of de "general
account") de rekening waarop alle inkomende middelen, met uit-
zondering van die welke voor een afzonderlijke rekening (of de
"separate account") zijn bestemd, worden gedeponeerd.

(*%) Gemeten in termen van nieuwe productie.


http://www.oecd-ilibrary.org/economics/macroeconomic-impact-of-basel-iii_5kghwnhkkjs8-en
http://www.oecd-ilibrary.org/economics/macroeconomic-impact-of-basel-iii_5kghwnhkkjs8-en
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(69) Voor retail-effecten, die bijvoorbeeld verband houden met SNS, Delta Lloyd Bank en AEGON Bank [...] dan dat van

(75)

het belegde vermogen van zogenaamde beleggingshypo-
theken, streeft NN Bank naar een marktaandeel van
[0-5]-[1-6] %.

Voor het consumentenkrediet zet NN Bank in een eerste
fase in op een productie van circa [20-80] miljoen EUR
per jaar, hetgeen overeenstemt met een marktaandeel van
[0-5] %.

Betaalrekeningen

Het ondernemingsplan van NN Bank sluit het aanbieden
van betaalrekeningen of andere betaaldiensten uit.

NN Bank voert aan dat de markt voor betaalrekeningen
niet aantrekkelijk is voor een nieuwkomer op de markt
en dat de vereiste minimumschaal om op die markt te
opereren, betrekkelijk hoog is. Volgens NN Bank ligt het
break-evenpunt rond [50,000-200,000] tot [100,000-
300,000] cliénten.

Voorts wijst NN Bank er op dat op de Nederlandse markt
voor betaalrekeningen de bereidheid om over te stappen
klein is. Volgens NN Bank veranderen per jaar slechts 5 %
van de Nederlandse huishoudens (*) van rekening, ten
opzichte van een Europees gemiddelde van 8 %.

Nog steeds volgens NN Bank passen betaalrekeningen
niet in haar ondernemingsproject, dat meer inzet op ver-
mogensopbouw. Volgens NN Bank zijn betaalrekeningen
een ander soort activiteit, die betrekkelijk aanzienlijke
operationele risico’s met zich brengt.

Indien NN Bank zou terugkomen op haar besluit om
geen betaalrekeningen aan te bieden, verbindt ING zich
ertoe om NN Bank in de toekomst (tot twee jaar na de
beursgang) ondersteuning te bieden bij de uitbouw van
betaalrekeningen/betalingscapaciteit.

Het benchmarkingrapport van de trustee over NN Bank

De trustee voerde geen volledig onderzoek naar de finan-
ciéle levensvatbaarheid van NN Bank, maar zette het
productaanbod van NN Bank af tegen dat van vergelijk-
bare middelgrote Nederlandse banken die zich op hypo-
theekactiviteiten toeleggen. In die benchmarkingoefening
waren Delta Lloyd Bank, SNS Bank, Friesland Bank (43),
Achmea Bank en AEGON Bank opgenomen.

De trustee deed opmerken dat het hypotheekaanbod van
NN Bank vergelijkbaar was met dat van de andere ban-
ken. Voor consumentenkrediet heeft NN Bank [...] acti-
viteiten dan SNS en Delta Lloyd Bank, maar ook Achmea
Bank en AEGON Bank zijn [...] in dit segment. Voor
sparen is het aanbod van NN Bank [...] dan dat van
onder meer Friesland Bank, SNS Bank en AEGON Bank.
Wat effecten betreft, was het aanbod van Friesland Bank,

(*) Bij 40 % van de overstappen gaat het om hypotheken. Bron: blad-
zijde 35 van het definitieve Van Gogh-rapport.

(*) Op 2.4.2012 kondigde Friesland Bank dat zij door Rabobank was
overgenomen. Friesland Bank, die een betrekkelijk kleine speler is,
had moeten vaststellen dat het streven naar een zelfstandig voort-
bestaan van de bank niet langer verantwoord was tegenover haar
klanten en medewerkers. Zie, voor meer informatie, het persbericht

op:

http:/[www.frieslandbank.nl/OverOns/Persberichten/Pages|

FrieslandBankKiestVoorSamenGaanMetRabobank.aspx

(80

~

=

—

=

NN Bank. Op de markt voor betaalrekeningen is NN
Bank volledig afwezig (net zoals Achmea Bank, Delta
Lloyd Bank en AEGON Bank), terwijl andere banken
zoals SNS Bank en Friesland Bank wel een eigen betaal-
rekening hebben. Voor bancaire segmenten zoals private
banking en het mkb is het productaanbod van NN Bank
doorgaans [...] ontwikkeld dan het productaanbod van
vergelijkbare spelers.

De trustee wees erop dat NN Bank een gespecialiseerder
productaanbod heeft dan vele banken in het benchmark-
rapport, maar zag geen specificke problemen voor de
levensvatbaarheid van NN Bank in termen van funding,
distributiekanalen en cross-selling.

2.3 Beschrijving van het vermeend agressief prijszet-
tingsgedrag

Volgens Mediobanca heeft ING op de Italiaanse markt als
prijsleider gehandeld, en meer bepaald op:

— de retailspaarmarkt, met name de markt voor on-li-
nespaarrekeningen, en

— de retailhypotheekmarkt.

Volgens Mediobanca bood ING Direct Italia op on-line-
spaarrekeningen (on-line conti di deposito) gunstigere
twaalfmaands brutorentetarieven dan haar drie naaste
concurrenten met de beste tarieven gedurende ten minste
één week over een periode van acht weken die Medio-
banca monitorde.

Bovendien was ING Direct Italia, wat betreft de Italiaanse
hypotheekmarkt en de banken die in hoofdzaak on-line
actief zijn, volgens Mediobanca de bank die de laagste
totale jaarlijkse effectieve rente (Tasso Annuo Effettivo
Globale - TAEG) voor een standaardlening op 20 jaar
met variabele rente aanbood gedurende zeven weken
over een periode van negen weken die Mediobanca mo-
nitorde. Zij bood ook de laagste totale jaarlijkse effectieve
rente voor een standaardlening van 20 jaar met vaste
rente gedurende twee weken over een periode van negen
weken die Mediobanca monitorde.

Volgens Mediobanca biedt ING Direct Italia op de Itali-
aanse markt in hoofdzaak on-linespaarrekingen aan.

Voorts is, volgens Mediobanca, de Conto Arancio van
ING Direct Italia waarschijnlijk de populairste rekening
geweest, dankzij massale advertentiecampagnes op televi-
sie, in de pers en op het internet. In september 2011
kwam ING Direct Italia met haar on-linespaarrekingen uit
op ongeveer 15 miljard EUR, terwijl CheBanca! op dat-
zelfde tijdstip uitkwam op [...] miljard EUR.

Volgens Mediobanca volgen on-linebanken en traditio-
nele banken een verschillende strategie wanneer zij con-
curreren om particuliere spaargelden aan te trekken. Het
aanbod van on-linebanken is vooral gericht op "hoog-
rentende spaarrekeningen”, terwijl betaalrekeningen en
andere producten om direct middelen op te halen, een
bescheiden aandeel van hun activiteiten vertegenwoordi-
gen.


http://www.frieslandbank.nl/OverOns/Persberichten/Pages/FrieslandBankKiestVoorSamenGaanMetRabobank.aspx
http://www.frieslandbank.nl/OverOns/Persberichten/Pages/FrieslandBankKiestVoorSamenGaanMetRabobank.aspx
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In de afgelopen drie jaar hebben aanbieders van on-line-
spaarrekeningen in Itali¢ een aanzienlijk marktaandeel
verworven, ten koste van traditionele banken die een
voorzichtiger tarievenbeleid volgen, in lijn met een ver-
gelijkbaar concurrentiepatroon dat ook al in Spanje en
het Verenigd Koninkrijk viel waar te nemen.

De belangrijkste verschillen tussen on-linespaarrekingen
en andere, traditionele spaarrekeningen bij banken (of
de postspaarbank) zijn volgens Mediobanca de volgende
(vert.):

") met een on-linespaarrekening kan de houder alleen
geld overmaken naar of athalen van haar of zijn "on-
dersteunende" betaalrekening(en), hetzij telefonisch of
on-line (met het oog hierop moet een koppeling wor-
den opgezet tussen de on-linespaarrekening en een of
meer betaalrekeningen, die bij dezelfde of andere ban-
ken worden aangehouden), terwijl een bank die tra-
ditionele spaarrekeningen aanbiedt, de cliént een mi-
nimumniveau aan dienstverlening kan bieden, zoals
de uitgifte van een betaalkaart en overmakingen
naar of afschrijvingen van een andere bankrekening;

ii) om een on-linespaarrekening te kunnen beheren,
moet de houder toegang hebben tot een pc en be-
schikken over een internetverbinding, waarmee deze
vanaf elke locatie 24-uursservice en on-linetoegang
krijgt, alsmede alle onderhoud en overmakingen van
die rekening via een professionele, betrouwbare en
gemakkelijk te navigeren website. Daartegenover staat
dat spaarrekeningen van traditionele banken door-
gaans een papieren drager aanbieden en dat dit soort
rekening wordt beheerd via het loket of met een
betaalkaart;

i) zowel on-linespaarrekeningen als spaarrekeningen
van traditionele banken zijn doorgaans gratis beschik-
baar (geen openings-/afsluitkosten of jaarlijkse vergoe-
dingen), al kunnen bepaalde banken bij een traditio-
nele spaarrekening wel een vergoeding eisen voor
diensten als geldtransfers, de uitgifte van een papieren
drager, de berekening van rente of individuele trans-
acties, en

iv) spaarrekeningen die traditionele banken hun cliénten
bieden leveren een licht hogere creditrente op dan
voor geld op betaalrekeningen (waar deze doorgaans
bijna nul is), terwijl on-linespaarrekeningen doorgaans
"hoogrentende spaarrekeningen” zijn, die een hogere
rente bieden dan op betaalrekeningen of traditionele
spaarrekeningen, maar alleen op voorwaarde dat het
op dit soort rekening gestorte geld niet wordt afge-
haald v66r het eind van een minimumbeleggingsperi-
ode (van 3 tot 24 maanden), anders wordt geen of
lagere rente uitgekeerd. Voor bepaalde on-linespaar-
rekeningen, zoals het door CheBancal aangeboden
product, wordt de rente al bij het begin van de be-
leggingsperiode aan een cliént betaald."

Nog steeds volgens Mediobanca wordt de vraag op de
markt voor on-linespaarrekingen vooral aangestuurd
door het rentetarief dat wordt geboden, waarbij de con-
currentiewerking meestal als volgt verloopt: concurrenten
trekken hun tarieven op - met name om nieuwe cliénten

(89)

(90)

en liquiditeit aan te trekken, waarvoor zelfs nog aanlok-
kelijkere promotietarieven gelden - en andere concurren-
ten reageren daarop door hun eigen tarieven nog verder
op te trekken.

Zo heeft ING Direct Italia bijvoorbeeld in week 4 van
september 2011 (19-25) haar twaalfmaands brutorente
voor nieuwe cliénten verhoogd van 3,50 % (het tarief
dat de week voordien gold, en dit ten minste sinds
week 4 van juni 2011) tot 4,20 %, [...] [...] Als reactie
op het nieuwe aanbod van ING Direct Italia [...] (*))

Bovendien ging in de weken nadien het hoogste tarief op
de markt naar 4,50 % (week 1 van oktober 2011 (3-9))
en vervolgens naar 4,55 % (week 3 van oktober 2011
(17-21)). Dit verliep meer bepaald als volgt:

— week 1 van oktober 2011 (3-7): IBL Banca verhoogde
haar rente van 3,55 % naar 4,50 % (alle cliénten);
Banca delle Marche verhoogde haar rente van 4 %
naar 4,30 % (alle cliénten); WeBank verhoogde haar
rente van 3,50 % naar 4,30 % (alleen voor nieuwe
cliénten); [...];

— week 2 van oktober 2011 (10-16): IW Bank ver-
hoogde haar rente van 4 % naar 4,30 % (alleen voor
nieuwe cliénten);

— week 3 van oktober 2011 (17-23): Banca IFIS ver-
hoogde haar rente van 4,04 % naar 4,55 % (alle clién-
ten);

— week 4 van oktober 2011 (24-30): Banca delle Mar-
che verhoogde haar rente van 4,30 % naar 4,50 %
(alle cliénten), en

— week 1 van november 2011 (31 oktober - 6 novem-
ber): Banco Popolare verhoogde haar rente van
3,75 % naar 4,25 % (nieuwe cliénten) en Banca Me-
diolanum verhoogde haar rente van 3,75 % naar
4,25 % (nieuwe cliénten of nieuwe deposito’s).

Volgens de ramingen van Mediobanca heeft ING Direct
Italia in de eerste negen maanden van 2011 op dit ogen-
blik een marktaandeel van ongeveer 20 % van de Itali-
aanse markt voor rentedragende deposito’s (segment
huishoudens), terwijl het aandeel van CheBanca! [...]
ING Direct Italia ([...]). Indien de berekeningen van Me-
diobanca uitsluitend betrekking hadden op het segment
van banken die in hoofdzaak on-line actief zijn, zou een
veel groter marktaandeel aan zowel ING Direct Italia als
CheBanca! moeten worden toegewezen, die, onderschei-
denlijk, de grootste en de op één na grootste speler in dat
segment Zzijn.

3 BEOORDELING

3.1 Twijfel over de passende vergoeding van de
kapitaalinjectie door de Staat

In haar reddingsbesluit had de Commissie de kapitaal-
injectie in ING in de vorm van core Tier 1-effecten tij-
delijk verenigbaar verklaard met de gemeenschappelijke
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markt op basis van de aangemelde vergoedingsstructuur
die was uitgewerkt om onder bepaalde omstandigheden
tot een passende vergoeding voor de Staat te komen, met
daaraan gekoppeld een toezegging om de maatregel op-
nieuw aan te melden om zo een antwoord te bieden op
de onzekerheid rond de periodieke vergoedingen. Met het
oog daarop had ING ook verklaard dat zij voornemens
was haar bestaande dividendbeleid voort te zetten. Ter
versterking van de geloofwaardigheid van die verklaring
heeft Nederland toegezegd om de herkapitalisatiemaat-
regel opnieuw aan te melden indien ING de lidstaat de
beoogde vergoeding niet zou uitkeren, op basis van een
aantal vooraf bepaalde scenario’s zoals die in punt 32
van het reddingsbesluit zijn beschreven.

(92) Doel van het vaststellen van een passende vergoeding was
het om het steunbedrag tot een minimum te beperken,
zoals aangegeven in punt 39 van de bankenmedede-
ling (*%). De noodzaak van een marktgerichte vergoeding
werd in het bijzonder beklemtoond in de herkapitalisa-
tiemededeling (*!). Volgens punt 36 van die mededeling is
de behoefte aan gedragsmaatregelen afhankelijk van de
toereikendheid van de vergoeding. Die benadering wordt
herhaald in punt 34 van de herstructureringsmedede-
ling (°?), dat bepaalt dat een afdoende vergoeding een
van de meest geschikte middelen is om de uit de steun
resulterende concurrentieverstoringen te beperken (°3).

(93) Het reddingsbesluit geeft aan dat de Commissie, indien
zich een van de scenario’s voordoet die tot heraanmel-
ding aanleiding geven, de verenigbaarheidsvoorwaarden
van de kapitaalinjectie opnieuw dient te onderzoeken,
zonder de kapitaalinjectie per se ter discussie te stellen.
Volgens het reddingsbesluit kan de Commissie in het
bijzonder verdere gedragsbeperkingen eisen om die maat-
regel ook voor de toekomst als verenigbare steun te
kunnen aanmerken.

(94) Ten aanzien van het dividendbeleid van ING tekent de
Commissie aan dat - na de korte eerste coupon van de
eerste helft 2009 die er kwam door het interim-dividend
over de eerste helft 2008 (**) - ING geen couponbetalin-
gen meer heeft gedaan. Er werden geen couponbetalingen
gedaan, ook al had ING in die tussenliggende tijd winst
geboekt (*°) en ook al had zij voordien tegenover de
Commissie verklaard dat zij, voor zover de marktomstan-
digheden het toelieten, haar dividendbeleid zou voortzet-
ten. ING heeft dus, ook al was zij in staat dividend uit te

(°%) Mededeling van de Commissie "De toepassing van de staatssteun-
regels op maatregelen in het kader van de huidige wereldwijde
financiéle crisis genomen met betrekking tot financiéle instellingen",
PB C 270, 25.10.2008, blz 8.

(°') Mededeling van de Commissie "De herkapitalisatie van financiéle
instellingen in de huidige financiéle crisis: beperking van steun tot
het noodzakelijke minimum en bescherming tegen buitensporige
mededingingverstoringen”, PB C 10 van 15.1.2009, blz. 2

(°?) Mededeling van de Commissie betreffende het herstel van de levens-
vatbaarheid en de beoordeling van de herstructureringsmaatregelen
in de financiéle sector in de huidige crisis met inachtneming van de
staatssteunregels, PB C 195, 19.8.2009, blz. 9

(°3) Zie ook punt 114 van het besluit van de Commissie betreffende
steunmaatregel N 372/2009 - Nederland - Restructuring Aid to
AEGON (PB C 290 van 27.10.2010, blz. 1).

(°% Het besluit om in 2008 een interim-dividend uit te keren, werd
genomen voor de toekenning van de staatssteun.

(*%) In 2010 behaalde ING een nettowinst van 2,8 miljard EUR, die in
2011 opliep tot 5,7 miljard EUR.
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keren, een dividendbeleid gevolgd waarbij couponbetalin-
gen aan de Staat werden beperkt. Daardoor is de ver-
goeding over het herkapitalisatie-instrument niet in over-
eenstemming met de aannames die de lidstaat en ING in
2008 aan de Commissie hebben gepresenteerd als basis
voor het reddingsbesluit om de kapitaalinjectie tijdelijk
als verenigbare steun goed te keuren.

ING was zich bewust van het probleem met de hoogte
van de vergoeding en heeft daarom een voorstel in-
gediend waarbij zij zich verbindt tot een vast terugbeta-
lingsschema met een IRR van [> 10] % voor Nederland,
om zo te voorzien in een passende vergoeding voor de
core Tier 1-effecten. De Commissie tekent aan dat andere
financiéle instellingen die met vergelijkbare kapitaalinstru-
menten werden geherkapitaliseerd, zich al hebben ver-
bonden tot een vast terugbetalingsschema (°6).

Die vaste terugbetalingsschema’s zijn bindend en ondub-
belzinnig. Het terugbetalingsschema van ING daarentegen
is in zijn huidige vorm vaag en afhankelijk van gebeur-
tenissen waarop ING vat heeft. Met name betekent het
feit dat er sprake is van de goedkeuring door de eigen
raad van commissarissen van de onderneming, dat de
terugbetalingstoezegging onvoldoende bindend is. ING
heeft namelijk recentelijk publiek aangekondigd dat
[...]1 () [...](%). Daarom kan de Commissie, zolang
ING niet met verdere voorwaardelijke afstotingen komt
om de geloofwaardigheid van de terugbetalingsregeling te
vergroten, alleen instemmen met een volledig bindend
terugbetalingsschema dat niet athankelijk is van gebeur-
tenissen waarop ING vat heeft. In het andere geval zou
de Commissie verwachten dat ING verdere herstructure-
ringsmaatregelen neemt. Zonder die maatregelen heeft de
Commissie twijfel of de kapitaalinjectie nog als verenig-
bare herstructureringssteun kan worden aangemerkt.

Geconcludeerd dient te worden dat ING voor de core
Tier 1-effecten een opportunistische vergoedingsstrategie
heeft gevolgd, die moeilijk te rijmen valt met het voor-
heen verklaarde voornemen van ING wat betreft haar
dividenduitkeringsbeleid. Daarom heeft de Commissie,
bij gebrek aan harde gedragsbeperkingen ten aanzien
van de vergoedingsvoorwaarden die aan de core Tier 1-
effecten zijn verbonden, twijfel dat zij de kapitaalinjectie
nog steeds als verenigbaar met de interne markt kan
aanmerken, hetgeen in lijn is met het voorbehoud dat
zij voordien maakte in punt 32 van het reddingsbesluit.
Met name lijken gedragsrestricties vereist om een oplos-
sing te bieden voor de "staatssteunarbitrage”, waarbij de
begunstigde onderneming strategische besluiten neemt in
een poging om het rendement dat de lidstaat bij een
normale bedrijfsvoering van de begunstigde had kunnen
krijgen, tot een minimum te beperken. Dit soort restric-
ties zou, volgens de Commissie, ofwel een verhoging van
de vergoeding kunnen zijn, of een verduidelijking van het

(*%) Besluit van de Commissie betreffende steunmaatregel N 372/2009 -

Nederland - Restructuring Aid to AEGON (PB C 290 van
27.10.2010, blz. 1), en besluit van de Commissie betreffende steun-
maatregel SA.33303 (2011/N) - Nederland - Renotification capital
injection of SNS REAAL (PB C 33 van 7.2.2012, blz. 5).

[]

(%) h.t.tp:/ [www.ing.com/Our-Company/Press-room/Press-release-archive/

PressRelease/ING-update-on-Bank-strategy-at-Investor-Day.htm
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terugbetalingsschema, dan wel een combinatie van dit
soort maatregelen. Evenzo zouden ook voorwaardelijke
structurele toezeggingen de prikkel voor de begunstigde
kunnen uitschakelen om dit soort besluiten te nemen, en
zouden deze ook afdoende kunnen zijn om de twijfel van
de Commissie weg te nemen.

3.2 Twijfel bij het NN Bank alternatief (het zgn. Van
Gogh voorstel)

De Commissie herinnert eraan dat de afstoting van WUB
een structurele maatregel was - op grond van de punten
32 en 35 van de herstructureringsmededeling - die spe-
cifiek bedoeld was om een oplossing te bieden voor de
concurrentieverstoringen als gevolg van de door ING ont-
vangen staatssteun. Door WUB af te stoten zegden Ne-
derland en ING toe om een levensvatbare en concurre-
rende nieuwe kracht op de Nederlandse retailmarkt te
brengen.

De Commissie neemt nota van het feit dat er in de markt
geen belangstelling is om WUB over te nemen en dat
ING niet in staat zal zijn om haar toezegging om WUB af
te stoten, ten uitvoer te leggen. Daarnaast ziet de Com-
missie het ontbreken van geinteresseerde kopers als een
aanwijzing dat het onderliggende bedrijfsmodel [...].
Daarom heeft de Commissie sterke twijfels dat Nederland
in staat zal zijn om een definitieve bindende verkoop-
overeenkomst aangaande WUB af te sluiten tegen [...].

Nederland stelt nu als alternatief voor om een afgeslankte
versie van WUB (d.w.z. zonder de historische hypotheek-
portefeuille van [25-35] miljard EUR) te integreren met
NN Bank. In een later stadium zou de moedermaatschap-
pij van NN Bank, ING Insurance Europe, zelf naar de
markt worden gebracht.

Aangezien Nederland een van de hoekstenen van het
herstructureringsbesluit van 2012 wil vervangen, dient
de Commissie zich ervan te vergewissen dat het nieuwe,
gewijzigde voorstel afdoende is om de staatssteunmaat-
regelen ten faveure van ING met de interne markt ver-
enigbaar te verklaren (*%). Daarom zal de Commissie na-
gaan of en in hoeverre het Van Gogh-alternatief gelijk-
waardig is met de essentiéle criteria waaraan de afstoting
van WUB diende te voldoen.

In dat verband herhaalt de Commissie in de eerste plaats
dat de afstoting van WUB was bedoeld om de concur-
rentie op de Nederlandse retailbankmarkt te vergroten en
om de toetreding van een nieuwe concurrent mogelijk te
maken. Om haar onderzoek te kunnen verfijnen wil de
Commissie haar analyse van de Nederlandse retailbank-
markt verdiepen. De Commissie zou een beter inzicht
willen krijgen in de wijze waarop en de mate waarin
de concentratie op de Nederlandse markt ongunstig uit-
werkt op de mededinging. De Commissie dient inzicht te
krijgen in de vereisten waaraan een nieuwkomer op de
Nederlandse markt moet voldoen, om daadwerkelijk met
de gevestigde spelers te kunnen concurreren en zo op

(*%) Zie het besluit van 30 maart 2012 betreffende steunmaatregel
SA.34539 - Amendment of Restructuring Plan Commerzbank
(nog niet bekendgemaakt) en het besluit van 22 december 2011
betreffende steunmaatregel SA.29833 (MC 11/09) - Monitoring
KBC (PB C 38 van 11.2.2012, blz. 1).
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lange termijn levensvatbaar te zijn. Zij wil met name
vernemen of een nieuwkomer op de markt betaalreke-
ningen moet kunnen aanbieden en/of fysiek via kantoren
aanwezig moet zijn, dan wel of concurrentie geen ver-
band houdt met de aangeboden dienstverlening, maar
uitsluitend met de rentetarieven. Voorts is meer duidelijk-
heid nodig over de vraag of van een bank verwacht
wordt dat zij een universele dienstverlening aanbiedt
dan wel of cliénten geneigd zijn om, in hun zoektocht
naar het beste tarief, een beroep te doen op monoliners.

Ten tweede dient de concurrentiekracht van NN Bank
tegen de achtergrond van de oorspronkelijke WUB-afsto-
ting te worden beoordeeld op het punt van de omvang
van de bank en haar productaanbod. Ten derde zal de
Commissie de twijfel bespreken die zij heeft over het
stand-alone-karakter van de entiteit en ten slotte zal de
Commissie haar bezwaren met betrekking tot de [...] van
NN Bank formuleren.

Concurrentiekracht

In dit stadium heeft de Commissie in de eerste plaats
twijfel of NN Bank wel voldoende schaalgrootte heeft
in de productsegmenten waarin zij actief is, en of haar
productaanbod ook voldoende ruim van omvang is om
een volwaardige concurrent op de Nederlandse retail-ban-
kingmarkt te zijn.

Wat de schaalgrootte betreft, tekent de Commissie aan
dat de afstoting van WUB in haar oorspronkelijk be-
oogde vorm veel verder zou gaan dan de huidige NN
Bank, wat betreft zowel balanstotaal als marktaandelen.
Zoals reeds in punt 41 aangegeven, werd WUB gepresen-
teerd als een onderneming met een marktaandeel van [5-
8] % op de hypotheckmarkt, terwijl de meest recente
informatie over NN Bank erop lijkt te wijzen dat zij
slechts een marktaandeel van [3-7] % zal hebben (zie
ook punt 67). Punt 41 bevat ook een balans en winst-
cijffers die veel hoger lijken te zijn dan de overeenkom-
stige huidige cijfers van NN Bank (zie punt 59).

De Commissie doet opmerken dat in een basisscenario
waarin WUB zou worden afgestoten, de nieuwe concur-
rent toegang had gehad tot de cliéntengegevens van de
historische hypotheekportefeuille, hetgeen niet het geval
is in het NN Bank-project. Immers, een groot deel van de
historische hypotheekportefeuille blijft bij ING, [...]. Een
belangrijk deel van de nieuwe hypotheekactiviteit - vooral
in het huidige marktklimaat - is afkomstig van de her-
financiering van bestaande hypotheken. De Commissie
heeft echter begrepen dat de herfinanciering van hypo-
theken normaal gesproken gebeurt bij de verstrekkende
bank, om administratieve kosten en notariskosten te ver-
mijden. Dit element lijkt dus voor klanten van ING een
hindernis op te werpen om over te stappen naar NN
Bank. Daarom heeft NN Bank minder toegang tot de
historische hypotheekportefeuille van WUB dan aanvan-
kelifk was voorzien. De nieuwe NN Bank lijkt dus een
minder sterke concurrent te zijn. Een en ander kan bij-
voorbeeld verklaren waarom de marktaandeelprognoses
voor NN Bank lager uitvallen dan de marktaandeelprog-
noses voor WUB die aanvankelijk aan de Commissie
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waren voorgelegd. Indien ING van oordeel is dat de ge-
ringere omvang het gevolg is van technische effecten
(zoals het feit dat een hypotheekportefeuille van
[25-35] miljard EUR bij ING blijft), zou de Commissie
willen vernemen hoe lang het voor NN Bank zou duren
om dezelfde omvang te bereiken als voor WUB werd
overwogen.

Voorts doet de Commissie opmerken dat het huidige
productaanbod van NN Bank minder ontwikkeld lijkt te
zijn dan in het oorspronkelijke WUB-scenario was voor-
zien. NN Bank lijkt meer een hypotheek-monoliner te
zijn dan bij de afstoting van WUB was bedoeld. NN
Bank lijkt minder ambities te hebben op het gebied van
consumentenkrediet, ook al werd dit subsegment uitdruk-
kelijk in de WUB-toezegging vermeld. Wat consumenten-
krediet betreft, merkte de Commissie in punt 76 van het
herstructureringsbesluit van 2012 op dat "de portefeuille
[...] consumentenleningen [kan] dienen als een toegangs-
poort naar andere productmarkten".

Geconcludeerd dient te worden dat de Commissie in dit
stadium twijfel heeft of NN Bank, wat betreft grootte en
productaanbod, beantwoordt aan de afstoting van WUB
(lagere marktaandelen en financiéle kerncijfers) en dat zij
er niet van overtuigd is dat NN Bank [...].

Nieuwe zelfstandig functionerende speler

Volgens het herstructureringsbesluit van 2012 moest de
nieuwe entiteit, wilde deze een echt nieuwe concurren-
tiefactor op de Nederlandse markt worden die ook met
ING kan concurreren, van ING worden afgesplitst en
binnen 12 maanden op stand-alone-basis actief zijn.
Deze zou moeten worden verkocht - en dus onafhanke-
lijk zijn van ING - na [...] maanden. Zoals in punt 43
uiteengezet, dient de nieuwe entiteit haar eigen strategi-
sche beslissingen te kunnen nemen en dient de onder-
neming de juiste prikkels te krijgen om haar eigen acti-
viteiten uit te bouwen, ongeacht of dit nadelig kan uit-
werken op de winst van ING. Er zouden geen contrac-
tuele banden tussen NN Bank en ING mogen bestaan, die
de nieuwe entiteit zou ontmoedigen om haar activiteiten
te laten doorgroeien of nieuwe activiteiten op te zetten.

In het nieuwe voorstel om NN Bank samen met de ver-
zekeringsactiviteiten naar de beurs te brengen, ziet het er
naar uit dat ING in de zin van de concentratieverorde-
ning (°*) zeggenschap over NN Bank zal blijven uitoefe-
nen gedurende een veel langere periode dan oorspronke-
lijk voor WUB bedoeld was. In haar contacten met de
Commissie heeft ING tot dusver aangegeven dat zij een
eerste tranche van ING Insurance Europe naar de beurs
wil brengen,][...]. ING heeft zich ertoe verbonden om al
haar verzekeringsactiviteiten tegen eind 2013 af te stoten,
maar gezien de marktontwikkelingen kan dit tijdsschema
niet worden bevestigd op grond van de laatst beschikbare
informatie. Volgens publiek beschikbare informatie is
ING doende de afstotingsplannen voor ING Insurance
Europe te finetunen en aan te passen (°!). Om de Com-

(°%) Verordening (EG) nr. 139/2004 van de Raad van 20 januari 2004
betreffende de controle op concentraties van ondernemingen, PB
L 24 van 29.1.2004, blz. 1.

(°1) http:/[www.ing.com/Our-Company/Press-room|Press-release-archive/
PressRelease/ING-provides-update-on-restructuring-plans.htm
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missie in staat te stellen te bepalen hoe lang ING Insu-
rance Europe onder de zeggenschap van ING zal blijven
staan, verzoekt de Commissie Nederland en ING om haar
mee te delen wat de huidige stand van zaken in het
dossier is en om haar op de hoogte te houden van
nieuwe ontwikkelingen.

De Commissie doet voorts opmerken dat er voor een
langere periode contractuele betrekkingen zullen bestaan
tussen ING en NN Bank. NN Bank zal voor een deel van
haar funding afhankelijk zijn van ING. Toegang tot fun-
ding speelt een bepalende rol voor de concurrentiekracht
van een bank, en het belang ervan is sinds het uitbreken
van de financiéle crisis alleen nog maar toegenomen.
Voorts zal er tussen ING en Nationale Nederlanden een
exclusieve-distributieovereenkomst  blijven bestaan, op
grond waarvan ING verzekeringsproducten van Nationale
Nederlanden zal distribueren. Niet uit te sluiten valt dat
dit soort contractuele betrekking een invloed kan hebben
op de commerciéle gedragingen van NN Bank. NN Bank
kan in de verleiding komen om haar bestaande activitei-
ten niet te laten uitgroeien of geen nieuwe activiteiten op
te zetten om een belangrijke contractpartij zoals ING niet
voor het hoofd te stoten. ING en NN Bank kunnen ook
overeenkomen om zich elk op hun marktsegmenten te
concentreren: ING op hypotheken die via het bankkanaal
worden gedistribueerd, en NN Bank op hypotheken die
via tussenpersonen worden gedistribueerd.

Ook heeft de Commissie twijfel of NN Bank een echt
nieuwe speler is. De Commissie doet opmerken dat de
huidige activiteiten van NN Bank hun wortels hebben in
Nationale Nederlanden, zodat de Commissie betwijfelt of
NN Bank als een nieuwe speler kan worden beschouwd.
In dat verband doet de Commissie ook opmerken dat NN
Bank al over een bankvergunning beschikt. Nederland en
ING wordt verzocht uit te leggen in hoeverre de prikkels
voor NN Bank om te concurreren, verschillen van de
prikkels voor de bestaande bankactiviteiten van Nationale
Nederlanden.

Geconcludeerd dient te worden dat het er in dit stadium
naar uitziet dat ING voor een betrekkelijk lange periode
zeggenschap over NN Bank zal blijven houden en dat de
contractuele regelingen de nieuwe speler athankelijk ma-
ken van ING. Daarom betwijfelt de Commissie dat NN
Bank in staat zal zijn om als een onafhankelijke markt-
speler te functioneren. Nederland en ING wordt verzocht
maatregelen te overwegen - zoals bijvoorbeeld afscher-
mingsmaatregelen (ring-fencing) - die NN Bank minder
athankelijk van ING kunnen helpen te maken.

Levensvatbaarheid

Nederland heeft toegezegd een levensvatbare concurrent
af te stoten. Indien de concurrent immers niet levens-
vatbaar zou zijn, zou deze na verloop van tijd gedwon-
gen zijn om de markt te verlaten en zou de concurrentie
niet blijvend toenemen. Met andere woorden, er dient
voor te worden gezorgd dat NN Bank levensvatbaar is
om te garanderen dat de onderneming in de nabije toe-
komst een concurrentiefactor blijft.

Bij het beoordelen van de levensvatbaarheid kijkt de
Commissie naar een aantal relevante parameters, zoals
onder meer de houdbaarheid van de fundingstrategie,


http://www.ing.com/Our-Company/Press-room/Press-release-archive/PressRelease/ING-provides-update-on-restructuring-plans.htm
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de activa/passiva-structuur, de hefboom, de (verwachte)
kapitaaltoereikendheid en de RoE (¢?). Dit laatste element
is van bijzonder belang omdat de Commissie ervoor
dient te zorgen dat een bank - op basis van een geloof-
waardig financieel plan - in staat is om al haar kosten,
daaronder begrepen afschrijvingen en financiéle lasten, te
dekken en toch een passende RoE kan bieden (°3). Indien
een bank geen afdoende RoE behaalt, zal zij niet in staat
zijn op de markt te concurreren om kapitaal en zal zij
dus gedwongen zijn om op lange termijn de markt te
verlaten.

(116) De Commissie doet opmerken dat de RoE-prognoses die
in het oorspronkelijk aangemelde Van Gogh-rapport wer-
den gegeven laag waren (een RoE van [3-6] % in
2016 (*4)[...]. De Commissie vraagt de lidstaat opmer-
kingen te maken bij die voorlopige vaststelling en uit te
leggen of dat onder meer te verklaren valt door het feit
dat NN Bank kleiner in omvang is dan de oorspronkelijke
afstoting van WUB. Met andere woorden, de Commissie
wil de verzekering dat NN Bank een voldoende kritische
schaal heeft om een sterke marktspeler te zijn.

(117) In het oorspronkelijk aangemelde Van Gogh-rapport lijkt
Nederland ook groot belang te hechten aan een RoE-
doelstelling op middellange termijn van [5-9] % en een
langetermijn RoE-doelstelling van [8-12] %. De Commis-
sie doet evenwel opmerken dat dit cijfergegevens voor de
zeer lange termijn zijn en dat die cijfers worden gepre-
senteerd zonder verdere toelichting of nadere gegevens
over de onderliggende berekeningen. Indien Nederland
vindt dat die cijfers van belang zijn om zijn argumenten
inzake de levensvatbaarheid te onderbouwen, verzoekt de
Commissie Nederland om haar aanvullende informatie te
verschaffen zodat zij de geloofwaardigheid van die cijfers
kan nagaan.

(118) De Commissie tekent aan dat in het RoE-rapport en in
het definitieve Van Gogh-rapport Nederland en ING met
hogere RoE-cijfers komen, die gebaseerd zijn op drie aan-
names. In de eerste plaats betogen Nederland en ING, op
basis van een working paper van de OESO van 14 februari
2011 (*°) (hierna "OESO-working paper" genoemd), dat
de hypotheektarieven zullen stijgen door Bazel III. Ten
tweede voeren zij aan dat er meer synergie-effecten zullen
zijn dan verwacht en ten derde zou NN Bank volgens
hen in het segment retail-effecten haar vermogen onder
beheer (AuM) meer kunnen uitbreiden dan verwacht.

(119) Wat betreft het argument met betrekking tot de tenuit-
voerlegging van Bazel III, dat rapport was al beschikbaar
op 14 februari 2011, dus lang v66r Nederland de eerste
financiéle prognoses voor NN Bank indiende. Daarom is

(6?) Zie punt 11 van de herstructureringsmededeling.

(%3 Zie punt 13 van de herstructureringsmededeling.

(%) De Commissie doet opmerken dat Nederland ook alternatieve RoE-
cijfers heeft verstrekt, waarin de kapitaalinjectie met betrekking tot
de oude historische hypotheekportefeuille in de winsten van de
onderneming werden verwerkt. Zoals reeds in voetnoot 40 is aan-
gegeven, is die methodiek niet in overeenstemming met IFRS.
Daarom concludeert de Commissie in dit stadium dat dit een ge-
kunstelde wijze is om naar de RoE van een onderneming te kijken
en dat hiermee geen correct beeld wordt gegeven van de winst-
gevendheid van de onderliggende activiteiten.

Macro-economic impact of Basel IIl (OECD Economics Department Wor-
king Papers, nr. 844) (OECD Publishing) van 14.2.2011, beschikbaar
via de volgende weblink: http://www.oecd-ilibrary.org/economics/
macroeconomic-impact-of-basel-iii_5kghwnhkkjs8-en

(65
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=

(121)

(122

—

(123)

het de Commissie niet volledig duidelijk waarom dit rap-
port in een later stadium wordt gebruikt om hogere win-
sten op hypotheken te verantwoorden. Bovendien wil de
Commissie nagaan in hoeverre de conclusies uit de OE-
SO-working paper (die zijn gebaseerd op verwachte aan-
passingen van het kapitalisatieniveau van de banken) gel-
den voor de Nederlandse markt (%), waar al veel markt-
spelers goed gekapitaliseerd zijn volgens de Bazel Ill-re-
gels. De Commissie zou willen vernemen of er specifick
voor de Nederlandse markt andere vergelijkbare studies
bestaan die de stelling van Nederland en ING kunnen
onderbouwen dat de marges op hypotheken zullen stij-
gen.

Wat betreft de van de fusie verwachte synergie-effecten
doet de Commissie opmerken dat het materiaal dat ING
en Nederland ter beschikking hebben gesteld, onvol-
doende uitgewerkt was om de conclusie over de toegeno-
men synergie-effecten te kunnen onderbouwen. De Com-
missie kan niet beoordelen hoe deze synergie-effecten
zijn berekend en hoe deze over NN Bank en Nationale
Nederlanden dienen te worden uitgesplitst. Nederland en
ING wordt verzocht de nodige informatie te verschaffen
zodat de Commissie kan nagaan of de aannames die voor
het berekenen van de synergie-effecten van de fusie zijn
gebruikt, realistisch waren.

Wat betreft de naar verluidt betere zakelijke vooruitzich-
ten voor retail-effecten zou de Commissie de aannames
willen onderzoeken waarop de algemene vooruitzichten
van op hypotheken gebaseerde beleggingsproducten zijn
gebaseerd. Voorts wil de Commissie meer informatie ont-
vangen zodat zij de gepresenteerde cijfers op hun rede-
lijkheid kan beoordelen.

In dit stadium heeft de Commissie ook twijfel of een [...]
bedrijfsmodel verdere diversificatie vereist. In dat verband
tekent de Commissie aan dat de activazijde van de bank
nog steeds vooral uit hypotheken bestaat (de prognoses
voor 2016 geven voor [10-15] miljard EUR hypotheken
te zien, tegenover [100-500] miljoen EUR consumenten-
krediet) (*). In dat verband wijst de Commissie erop dat
een van de redenen waarom deze activiteiten niet te ver-
kopen vallen, het feit was dat de nieuwe Bazel Ill-regels
een negatieve impact hebben op het bedrijfsmodel van
een grotendeels monoline hypotheekbank die niet over
een gediversifieerde fundingbasis beschikt (%8).

Wat verder nog de funding betreft, is de Commissie er
nog niet volledig van overtuigd dat NN Bank over het
juiste model beschikt om de funding aan te trekken die
nodig is om haar activiteiten te laten groeien. Afgezien
van het feit dat NN Bank in de nabije toekomst tot op
zekere hoogte van ING afhankelijk zal zijn, concentreert
NN Bank zich momenteel in belangrijke mate op het

(°%) Een presentatie van NN Bank die op 5.12.2009 in de lokalen van

de Commissie is gegeven (slide 9), leek er op te wijzen dat Neder-
landse concurrenten al goed gekapitaliseerd waren volgens de Bazel
[I-regels.

() De Commissie is bekend met de strategie van NN Bank op het
gebied van spaargeld (die zich, uit boekhoudkundig standpunt,
weerspiegelt in de passivazijde van de balans) en met het feit dat
het vermogen onder beheer van het bedrijfsonderdeel retail-effecten
buiten de balanstelling valt.

(°%) Zie ook punt 45.


http://www.oecd-ilibrary.org/economics/macroeconomic-impact-of-basel-iii_5kghwnhkkjs8-en
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prijsgevoelige (internet)sparen, dat traditioneel wordt ge-
kenmerkt door een zeer geringe klantentrouw. De Com-
missie betwijfelt of het voorspelde sterke groeipercentage
voor spaargelden (van [0-3] miljard EUR in 2012 naar
[5-8] miljard EUR in 2016) wel realistisch is. Bovendien
zou de Commissie de mogelijkheid willen onderzoeken
om een stabielere fundingbasis tot stand te brengen in
een scenario waarbij het productaanbod wordt verruimd
met betaalrekeningen. De Commissie tekent voorts aan
dat ING, in het oorspronkelijk aangemelde Van Gogh-
rapport, nog steeds de wil had om NN Bank te integreren
in ING Insurance Eurasia, terwijl in een latere fase de
beoogde moedermaatschappij van NN Bank het kleinere
ING Insurance Europe zou worden. Aangezien het de
bedoeling is dat de funding voor NN Bank verloopt via
de algemene rekening van de moedermaatschappij in het
verzekeringsbedrijf, vraagt de Commissie zich af of het
feit dat de nieuw beoogde moedermaatschappij een lager
balanstotaal heeft dan de moedermaatschappij die NN
Bank in een eerste fase zou opslorpen, niet moet leiden
tot een neerwaartse bijstelling van de prognoses voor de
uit die bron afkomstige funding.

Geconcludeerd dient te worden dat de Commissie in dit
stadium twijfel heeft [...]. Het staat onvoldoende vast dat
de onderneming de kritische schaal heeft bereikt en vol-
doende toegang tot funding heeft om haar activiteiten in
stand te houden en te laten doorgroeien. De Commissie
moet gedetailleerde informatie krijgen om haar twijfel
[...] te kunnen wegnemen.

Conclusie over het definitieve Van Gogh-voorstel

In dit stadium heeft de Commissie twijfel of het defini-
tieve Van Gogh-voorstel voldoet aan alle criteria die zijn
beschreven in de WUB-toezegging. De Commissie betwij-
felt of de onderneming een zelfstandig functionerende
entiteit is en of haar impact op de mededinging even
groot is als die van de oorspronkelijk beoogde afstoting
van WUB. [...].

Aansluitend bij haar algemene opmerkingen in punt 102
verzoekt de Commissie Nederland een verdere beoor-
deling uit te voeren van de kenmerken van een levens-
vatbare en concurrerende speler op de markt. Een nieuw-
komer op de markt heeft misschien een ruimer product-
aanbod nodig dan wat NN Bank momenteel voor ogen
staat en een stabielere funding met trouwe spaarders van
wie de spaarrekeningen gekoppeld zijn aan betaalreke-
ningen. De lidstaat kan misschien ook opnieuw over-
wegen of er geen kantoren nodig zijn, omdat dit een
van de mogelijke redenen is waarom WUB niet kon
worden afgestoten.

Voorts kan de Commissie niet uitsluiten dat ING het
definitieve Van Gogh-voorstel ten uitvoer kan leggen in-
dien zij erin slaagt om de twijfels van de Commissie weg
te nemen [...]. Mocht Nederland er niet in slagen de
twijfel van de Commissie weg te nemen wat betreft het
belang van die maatregel om de concurrentieverstoringen
te mitigeren, kan de lidstaat als alternatief andere struc-
turele maatregelen voorstellen of een combinatie van
structurele maatregelen en gedragsmaatregelen die een
oplossing moeten bieden voor de bezwaren die de door
de herstructureringssteun veroorzaakte verstoringen doen
rijzen, om zodoende de verenigbaarheid ervan te garan-
deren.
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3.3 Twijfel ten aanzien van de inachtneming van
ING van het reddingsbesluit en het herstructure-
ringsbesluit van 2012

Ten slotte wil de Commissie onderzoeken of het optre-
den van ING op het punt van tarieven in lijn is met de
toezeggingen op grond waarvan de staatssteun voor ING
in het reddingsbesluit is goedgekeurd.

In het reddingsbesluit hebben de Nederlandse autoriteiten
en ING zich ertoe verbonden om, zoals in punt 34 be-
paald, "[af te zien] van de uitbreiding van haar bedrijfs-
activiteiten indien deze uitbreiding zonder de kapitaal-
injectie niet mogelijk zou zijn geweest". In punt 183
van het herstructureringsbesluit van 2012 wordt beklem-
toond dat ING een minder risicovolle zakelijke strategie
zal volgen en zal afzien van een agressief prijsbeleid,
hetgeen wordt beklemtoond door de toezegging inzake
het verbod op prijsleiderschap.

Die toezeggingen zijn in overeenstemming met punt 38
van de bankenmededeling, waarin het volgende is be-
paald: "De kapitaalinjectie moet tot het noodzakelijke
minimum beperkt blijven en mag de begunstigde instel-
ling niet in staat stellen agressieve commerciéle strate-
gieén te ontwikkelen of haar activiteiten uit te breiden
of andere doelstellingen na te streven die tot buitenspo-
rige mededingingverstoringen leiden." (°%) Deze toezeg-
gingen zijn ook in overeenstemming met punt 35 van
de herkapitalisatiemededeling, waarin die boodschap
wordt herhaald: "In de bankenmededeling wordt in
punt 35 beklemtoond dat er bij herkapitalisatieregelingen
beschermingsmaatregelen tegen mogelijke misbruiken en
mededingingverstoringen moeten worden getroffen."

Ook de herstructureringsmededeling heeft het over beper-
kingen inzake het prijszettingsgedrag, bijvoorbeeld in het
deel over mededingingsverstoringen. In punt 44 van de
herstructureringsmededeling is bijvoorbeeld bepaald dat
staatssteun niet mag worden gebruikt om voorwaarden
aan te bieden welke niet haalbaar zijn voor concurrenten
die geen staatssteun ontvangen.

In de eerste plaats doet de Commissie opmerken dat ING
op de Italiaanse markt retailbankproducten heeft aange-
boden die op die markt tot de producten met het beste
tarief behoren (zie de punten 26 tot en met 29).

Ten tweede wordt in punt 89 de tariefstrategie beschre-
ven die ING zou hebben gevolgd en waarmee ING in de
vierde week van september 2011 een opeenvolging van
tariefaanpassingen door haar concurrenten zou hebben
veroorzaakt die hiermee reageerden op een verhoging
van de door ING geboden spaarrente. Dit soort commer-
ciéle strategie zou neerkomen op prijsleiderschap omdat
ING de first mover was in een prijszettingsproces door
marktdeelnemers.

Op basis van de beschrijving door Mediobanca van de
dynamiek op de markt voor on-linespaarrekeningen zoals
die in punt 87 is weergegeven, heeft de Commissie twijfel
of ING het marktaandeel dat zij zou hebben (zie punt
90), had kunnen bereiken als zij geen staatssteun had
gekregen. Daarom heeft Commissie twijfel of ING de
toezegging van punt 34 van het reddingsbesluit in acht
heeft genomen.

(°%) Nadruk toegevoegd.
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(135) Voorts dient, op basis van de door Mediobanca verstrekte
informatie zoals die hier in punt 86 is beschreven, te
worden onderzocht of de relevante markt voor het be-
oordelen van de zakelijke strategie van ING wat betreft
prijszetting de volledige markt voor spaarproducten is,
dan wel of de relevante markt beperkt is tot die voor
on-linespaarrekeningen. De Commissie wil onderzoeken
of de inachtneming van de verbintenis die ING in het bij
het herstructureringsbesluit van 2012 goedgekeurde her-
structureringsplan heeft gegeven, om een prijsleiderver-
bod in acht te nemen, vanaf het tijdstip van dat besluit
dient te worden gemonitord op de markt voor on-line-
spaarrekeningen.

(136) De Commissie kan in dit stadium niet uitsluiten dat de
prijszetting van ING niet in lijn was met een voorzichtige
marktpraktijk. De Commissie doet opmerken dat ING
Direct in het vierde kwartaal van 2011 lagere marges
boekte (7%), maar, in het licht van de beschikbare gege-
vens, is de Commissie niet bij machte te concluderen of
het (lagere) peil van rentemarges niet ook bezwaren doet
rijzen [...].

(137) Voorts wijst de Commissie erop dat in de naar segment
uitgesplitste gegevens van het jaarverslag 2011 ("!) ING
Direct onder "Totale beleggings- en overige baten" een
verlies boekte van 608 miljoen EUR en daarnaast onder
"Dotatie aan voorzieningen dubieuze debiteuren" 462
miljoen EUR boekte. De Commissie herhaalt haar beoor-
deling van de levensvatbaarheid die zij maakte in het
herstructureringsbesluit van 2012, waar zij opmerkte
dat een prijsleiderverbod met betrekking tot ING Direct
Europe een geschikte maatregel is om een oplossing te
bieden voor de [...] bezwaren ten aanzien van mogelijke
[...] zakelijke strategieén (zie punt 183 van het herstruc-
tureringsbesluit van 2012). Voorts herhaalt de Commissie
dat de investeringsstrategie die ING Direct US in het ver-
leden heeft gevolgd, een belangrijke bron van problemen
voor ING is geweest, die ertoe geleid heeft dat er staats-
steun nodig was.

(138) Onderzocht dient te worden of de verliezen op investe-
ringen van die businessline geen aanwijzing zijn dat ING
Direct met een [...] zakelijke strategie blijft doorgaan.

(139) De Commissie wil een inzicht krijgen in de vraag of die
cijfergegevens passen binnen een portefeuille met een
aanvaardbaar risicoprofiel. In dat verband herhaalt de
Commissie ook dat zij Nederland al om meer gegevens
heeft verzocht over de financiéle gegevens van de afzon-
derlijke entiteiten binnen het ING Direct-segment. Neder-
land heeft geen volledig antwoord gegeven op het ver-
zoek om inlichtingen van de Commissie (72).

(140) Mocht Nederland er niet in slagen om de twijfel van de
Commissie weg te nemen die door de nieuwe prijszet-
tingsinformatie gerezen is, verwacht de Commissie dat
Nederland een passende maatregel voorstelt om met

(7% "ING Direct’s total interest margin declined versus the third quarter,
reflecting margin compression in most countries stemming from
the low interest rate environment"; zie het persbericht beschikbaar
onder: http:/[www.ing.com/Our-Company/Press-room/Press-release-
archive/PressRelease/ING-posts-2011-underlying-net-profit-of-EUR-
367 5-million.htm

(") http://www.ing.com/Ons-Bedrijf/Investor-relations/Jaarverslagen.htm

("3 Zie punt 20.

name een oplossing te bieden voor de [...] bezwaren
die rijzen door de mogelijk [...] zakelijke strategieén
van ING Direct. Bjj dit soort maatregelen kan het gaan
om een verfijnd prijsleiderverbod waarbij de benchmark
minstens de top tien marktdeelnemers moet zijn, of om
andere middelen die garanderen dat ING Direct niet met
onvoldoende hoge winstgevendheid opereert.

CONCLUSIE

In het licht van de bovenstaande overwegingen verzoekt de
Commissie Nederland, in het kader van de procedure van ar-
tikel 108, lid 2, van het Verdrag betreffende de werking van de
Europese Unie, zijn opmerkingen te maken en de Commissie
alle dienstige inlichtingen te verstrekken voor de beoordeling
van de steunmaatregel.

Met name verzoekt de Commissie Nederland haar binnen één
maand de volgende inlichtingen te verstrekken:

— alle beschikbare documentatie die dienstig is voor de beoor-
deling van de actuele toestand op de Nederlandse retail-
bankingmarkt en de gevolgen daarvan voor de vormgeving
van het Van Gogh-voorstel;

— een beoordeling van de vraag in hoeverre de omvang van
NN Bank te vergelijken valt met de beoogde omvang van de
af te stoten WUB-activiteiten, alsmede een vergelijking van
de omvang van het productaanbod;

— een update over de afstotingsplannen van ING Insurance
Europe;

— de gegevens die nodig zijn om een diepgaande studie te
maken [...] van NN Bank. In dat verband wil de Commissie
verdere informatie ontvangen over de elementen die ertoe
leidden dat de RoE tussen de oorspronkelijk aangemelde
versie en de definitieve versie van Van Gogh-rapport op-
waarts werd bijgesteld (%), en

— recente financiéle gegevens over elk van de entiteiten van
ING Direct.

Nederland wordt verzocht onverwijld een afschrift van deze
brief aan de potentiéle begunstigden van de steunmaatregel te
doen toekomen.

Voorts deelt de Commissie Nederland mee dat zij de belang-
hebbenden door de bekendmaking van dit schrijven en van een
samenvatting ervan in het Publicatieblad van de Europese Unie in
kennis zal stellen. Tevens zal zij de belanghebbenden in de
EVA-Staten die partij zijn bij de EER-Overeenkomst door de
bekendmaking van een mededeling in het EER-Supplement
van het Publicatieblad in kennis stellen, alsmede de Toezicht-
houdende Autoriteit van de EVA door haar een afschrift van dit
schrijven toe te zenden. Alle bovengenoemde belanghebbenden
zal worden verzocht hun opmerkingen te maken binnen één
maand vanaf de datum van deze bekendmaking.

(7?) Zie ook de in punt 22 bedoelde lijst met vragen die onbeantwoord

bleef.


http://www.ing.com/Our-Company/Press-room/Press-release-archive/PressRelease/ING-posts-2011-underlying-net-profit-of-EUR-3675-million.htm
http://www.ing.com/Our-Company/Press-room/Press-release-archive/PressRelease/ING-posts-2011-underlying-net-profit-of-EUR-3675-million.htm
http://www.ing.com/Our-Company/Press-room/Press-release-archive/PressRelease/ING-posts-2011-underlying-net-profit-of-EUR-3675-million.htm
http://www.ing.com/Ons-Bedrijf/Investor-relations/Jaarverslagen.htm

C 262/52

Utedn{ véstnik Evropské unie

30.8.2012

BIJLAGE: WUB-TOEZEGGING

— ING richt in Nederland met het oog op afstoting een nieuwe onderneming op, die wordt afgesplitst van haar

bestaande Nederlandse retail-bankingactiviteiten. De uitkomst daarvan moet zijn dat deze afgesplitste, nieuwe onder-
neming een levensvatbaar en concurrerend bedrijf is dat zelfstandig functioneert en is afgescheiden van de activiteiten
die bij ING blijven, en dat aan een geschikte koper kan worden overgedragen. Deze nieuwe onderneming omvat de
activiteiten van het WUH/Interadvies-bedrijfsonderdeel, die momenteel een onderdeel zijn van de Nederlandse verze-
keringsactiviteiten, en van de portefeuille consumentenkrediet van ING. WUH/Interadvies is een ING-bedrijfsonderdeel,
onder de koepel van het onderdeel Nationale-Nederlanden Insurance. Het is (in hoofdzaak) een hypotheekbank die
actief is op basis van haar eigen bankvergunningen. Het is een levensvatbare stand-alone speler, die beschikt over een
eigen verkoopsteam voor de cliéntenservice en een onafhankelijke organisatie met solide, onderliggende inkomsten.
De afsplitsing vindt plaats onder toezicht van de monitoring trustee, in samenwerking met de hold-separate manager.
In dit verband kan de monitoring trustee, tijdens de afsplitsingsperiode, ING de aanbeveling doen in de af te stoten
activiteiten de materiéle en immateriéle activa (met betrekking tot de af te stoten activiteiten) op te nemen die deze
objectief noodzakelijk acht, wil ING bovengenoemde resultaatgerichte verplichtingen, en met name de levensvatba-
arheid en het concurrentievermogen van de af te stoten activiteiten, volledig in acht kunnen nemen. Ingeval ING het
met de monitoring trustee niet eens is over de objectieve noodzaak dergelijke materiéle en immateriéle activa op te
nemen ten einde de levensvatbaarheid en het concurrentievermogen van de af te stoten activiteiten te garanderen, stelt
de onderneming de monitoring trustee daarvan schriftelijk in kennis. In dat geval houden de raad van bestuur van
ING en de monitoring trustee, binnen één week een bijeenkomst om tot een consensus te komen. Indien er geen
consensus wordt bereikt, stellen ING en de monitoring trustee gezamenlijk, zo spoedig mogelijk, een onafthankelijke
derde met deskundigheid in de financiéle sector aan ("de deskundige") die de argumenten van de partijen hoort en via
bemiddeling een oplossing probeert te bereiken. Indien er geen dergelijke oplossing wordt bereikt, neemt de deskun-
dige, binnen vier weken te rekenen vanaf zijn aanstelling, een besluit over de objectieve noodzaak om de betrokken
materiéle en immateriéle activa in de af te stoten activiteiten op te nemen om de levensvatbaarheid en het concur-
rentievermogen van die af te stoten activiteiten te garanderen, en accepteren de partijen het besluit ter zake van de
deskundige en handelen zij dienovereenkomstig. Kwesties waarover onenigheid bestaat, worden vermeld in het verslag
van de monitoring trustee aan de Commissie.

ING verbindt zich ertoe de afstoting in optimale omstandigheden te laten verlopen door een businessplan op te
stellen, een internetplatform te creéren en door voor de af te splitsen entiteit de nodige verkoopscapaciteit vrij te
maken. Ook stelt zij (tegen zakelijke voorwaarden) betalingscapaciteit beschikbaar, indien de koper daarom verzoekt.
Voorts verleent ING bijstand bij de oprichting van een thesauriefunctie en zorgt zij tot twee jaar na de afstoting voor
funding, waarbij de funding-ondersteuning door ING in de loop van die twee jaar geleidelijk afneemt. Deze onder-
steunende funding van ING aan het WUH-bedrijfsonderdeel is gebaseerd op interne Funding Transfer Pricing (FTP).
ING is voornemens bij Nederland een verzoek in te dienen voor door de Staat gegarandeerde middelen ten belope van
10 miljard EUR ten behoeve van de funding van het WUH-bedrijfsonderdeel. In dat geval verbinden de Nederlandse
autoriteiten zich ertoe deze maatregel afzonderlijk aan te melden.

Voorts ziet ING er gedurende een overgangsperiode van maximaal 12 maanden na de verkoop van de WUH-
bedrijfsonderdeel van af om bij cliénten van het WUH-bedrijfsonderdeel actief te werven voor producten die het
WUH-bedrijfsonderdeel op het tijdstip van de vaststelling van de beschikking aan die cliénten levert.

ING zal het WUH-bedrijfsonderdeel proberen af te splitsen binnen 12 maanden na het tijdstip van de vaststelling van
de beschikking. Na deze afsplitsingsperiode van 12 maanden houdt ING het WUH-bedrijfsonderdeel gescheiden (hold-
separate) en probeert zij dit bedrijfsonderdeel binnen [...] maanden af te stoten aan een koper die aanvaardbaar is voor
zowel de Commissie als ING. Indien ING aan het eind van de aanvankelijke periode van [...] maanden geen definitieve
bindende verkoopovereenkomst heeft gesloten, stelt Nederland onverwijld een met de afstoting belaste trustee (7#) aan

L.

Een monitoring trustee en een hold-separate manager worden aangesteld binnen twee weken na het tijdstip van de
beschikking van de Commissie en een met afstoting belaste trustee wordt aangesteld één maand vé6r bovengenoemde
periode van [...] maanden afloopt. Alle trustees worden, na een voorafgaande selectie door en op voorstel van ING,
aangesteld door Nederland. De trustees moeten de goedkeuring van de Commissie krijgen.”

(7% Deze met de afstoting belaste trustee mag iemand anders zijn dan de hiervoor genoemde trustees.






CENY PREDPLATNEHO NA ROK 2012 (bez DPH, véetné postovného za obvyklou zasilku)

Ufedni véstnik EU, fady L + C, pouze ti§téné vydani 22 Ufednich jazyk( EU 1200 EUR roéné

Ufedni véstnik EU, fady L + C, ti§téné vydani + roéni DVD 22 Ufednich jazyk( EU 1310 EUR ro¢né

Utedni véstnik EU, fada L, pouze ti§téné vydani 22 Ufednich jazyka EU 840 EUR roc¢né

Ufedni véstnik EU, fady L + C, mé&siéni DVD (souhrnny) 22 Ufednich jazyk( EU 100 EUR ro¢né

Dodatek k Utednimu véstniku (fada S), DVD, jedno vydani tydné mnohojazy¢né: 200 EUR roc¢né
23 ufednich jazyk( EU

Utedni véstnik EU, fada C — Vybérova Fizeni jazyky, kterych se tyka 50 EUR ro¢né
vybérové fizeni

Ptedplatné Uredniho véstniku Evropské unie, ktery vychazi v uUfednich jazycich Evropské unie, je k dispozici
ve 22 jazykovych verzich. Zahrnuje fady L (Pravni pfedpisy) a C (Informace a oznameni).

Kazda jazykova verze ma samostatné predplatné.

V souladu s nafizenim Rady (ES) &. 920/2005, zvefejnénym v Ufednim véstniku L 156 ze dne 18. ervna 2005,
které stanovi, Ze organy Evropské unie nejsou doCasné vazany povinnosti sepisovat vSechny akty v irstiné
a zvefejnovat je v tomto jazyce, je Ufedni véstnik vydavany v irském jazyce prodavan zvlast.

Predplatné dodatku k Ufednimu véstniku (fada S — Dodatek k Urednimu véstniku Evropské unie) zahrnuje znéni ve
vSech 23 ufednich jazycich na jednom mnohojazyéném DVD.

Predplatné Uredniho véstniku Evropské unie opraviiuje na pozadani k obdrzeni riiznych pfiloh Ufedniho véstniku.
Predplatitelé jsou na vydavani pfiloh upozorfiovani prostfednictvim ,ozndmeni c&tenafdm“ zvefejfiovaného
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Prodej a predplatné

Predplatné rtiznych placenych periodik, jako naptiklad predplatné Uredniho véstniku Evropské unie, |ze ziskat
u nasich distributor(l. Seznam distributorl se nachazi na této internetové adrese:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_cs.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) nabizi pfimy a bezplatny pfistup k pravu Evropské unie. Tyto
internetové stranky umoznuji nahlizet do Uredniho véstniku Evropské unie a obsahuji rovnéz smiouvy,
pravni predpisy, judikaturu a navrhy pravnich predpisu.

Vice informaci o Evropské unii naleznete na adrese: http://europa.eu

Urad pro publikace Evropské unie
2985 Lucemburk
LUCEMBURSKO
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