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IV
(Informazzjoni)
INFORMAZZJONI MINN ISTITUZZJONIJIET, KORPI, UFFICC]T U AGENZIJI
TAL-UNJONI EWROPEA
Komunikazzjoni tal-Kummissjoni fil-qafas ta’ l-implimentazzjoni tad-Direttiva 90/385/KEE tal-
Kunsill tal-20 ta’ Gunju 1990 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward il-
mezzi medici attivi li jiddahhlu £xi parti tal-gisem
(Test b’relevanza ghaz-ZEE)
(Pubblikazzjoni ta’ titli u referenzi ta’ standards armonizzati taht id-direttiva)
(2012/C 262/01)
Data tal-waqfa tal- presunzjoni
ESO (1 Referenza u titlu ta’ l-istandard armonizzat L-ewwel pubb- Referenza ta’ l-istandard li gie |tal-konformita ta’ l-istandard li
0] , NI L . -
(u d-dokument ta’ referenza) likazzjoni fil-GU sostitwit gie sostitwit
Nota 1
1) @ €) 4 ®)

CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 Data skaduta
Sterilizzazzjoni ta’ apparati medici - Rekwiziti biex apparati Nota 2.1 (30.4.2002)
medi¢i jkun desinjati "STERILI" - Parti 1: Rekwiziti ghal
apparati medici sterilizzati terminalment
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006

CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterilizzazzjoni ta’ apparati medici -Rekwiziti biex apparati
medici jkun desinjati "STERILI" - Parti 2: Rekwiziti ghal
apparati medici pprocessati aspetikament

CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Data skaduta
Simboli grafi¢i biex jintuzaw fuq tikketti ta’ apparati medici Nota 2.1 (31.5.2010)

CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 Data skaduta
Informazzjoni pprovduta mill-manifattur ma’ apparati Nota 2.1 (31.8.2011)
medici

CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 Data skaduta
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici - Parti 1: Eval- Nota 2.1 (21.3.2010)
wazzjoni u ttestjar fl-ambitu ta’ sistema ta’ mmaniggjar tar-
riskju (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 Data skaduta
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici - Parti 4: Selezz- Nota 2.1 (21.3.2010)
joni ta’ testijiet ghal interazzjoni mad-demm (ISO 10993-

4:2002, inkluz Amd 1:2006)
CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 Data skaduta

Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici - Parti 5: Testijiet
ghal citotossicita in vitro (ISO 10993-5:2009)

Nota 2.1

(31.12.2009)
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CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 Data skaduta
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici - Parti 6: Testijiet Nota 2.1 (21.3.2010)
ghall-effetti lokali wara I-implantazzjoni (ISO 10993-

6:2007)

CEN EN ISO 10993-7:2008 7.7.2010
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici - Parti 7: Residwi
ta’ sterilizzazzjoni minn ossidu ta’ etilene (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 Data skaduta
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici - Parti 9: Qafas Nota 2.1 (21.3.2010)
ghall-identifikazzjoni u kwantifikazzjoni ta’ prodotti li
jistghu jikkagunaw degradazzjoni (ISO 10993-9:2009)

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-11:2006 Data skaduta
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici - Parti 11: Testi- Nota 2.1 (21.3.2010)
jiet ghal tossicita sistematika (ISO 10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-12:2007 Data skaduta
Evalwazzjoni bijologika ta” apparati medici - Parti 12: Prepa- Nota 2.1 (21.3.2010)
razzjoni ta’ kampjuni u materjal ta’ referenza (ISO 10993-

12:2007)

CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 EN ISO 10993-13:2009 Data skaduta
Evalwazzjoni bijologika ta” apparati medici - Parti 13: Iden- Nota 2.1 (31.12.2010)
tifikazzjoni u kwantifikazzjoni ta’ prodotti soggetti ghal
degradazzjoni minn apparati medi¢i polimerici (ISO
10993-13:2010)

CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993-16:2009 Data skaduta
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici - Parti 16: Disinn Nota 2.1 (31.8.2010)
ta’ studju tossikokinetiku ghal prodotti soggetti ghal degra-
dazzjoni u li jistghu jnixxu (ISO 10993-16:2010)

CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-17:2002 Data skaduta
Evalwazzjoni bijologika ta apparati medici - Parti 17: Stab- Nota 2.1 (21.3.2010)
bilir ta’ limiti permessi ghal sustanzi li jistghu jnixxu (ISO
10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-18:2005 Data skaduta
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici - Parti 18: Karat- Nota 2.1 (21.3.2010)
terizzazzjoni kimika ta’ materjali (ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Data skaduta
Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Ossidu ta’ Nota 2.1 (31.5.2010)
etilene - Parti 1: Rekwiziti ghall-izvilupp, validazzjoni u
kontroll ta’ rutina ta’ process ta’ sterilazzjoni ghal apparat
mediku (ISO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Data skaduta
Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Radjazz- Nota 2.1 (30.4.2009)
joni - Parti 1: Rekwiziti ghall-izvilupp, validazzjoni u
kontroll ta’ rutina ta’ process ta’ sterilazzjoni ghal apparat
mediku (ISO 11137-1:2006)

CEN EN ISO 11137-2:2012 30.8.2012 EN ISO 11137-2:2007 30.9.2012
Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Radjazz- Nota 2.1
joni - Parti 2: Iffissar tad-doza ta’ sterilizzazzjoni (ISO
11137-2:2012)

CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-2:2006 Data skaduta
Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Indikaturi Nota 2.1 (21.3.2010)
bijologi¢ci - Part 2: Indikaturi bijologici ghal processi ta’
sterilizzazzjoni b'ossidu ta’ l-etilene (ISO 11138-2:2006)

CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 Data skaduta

Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Indikaturi
bijologi¢ci - Part 3: Indikaturi bijologici ghal processi ta’
sterilizzazzjoni bi shana umda (ISO 11138-3:2006)

Nota 2.1

(21.3.2010)
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CEN EN ISO 11140-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11140-1:2005 Data skaduta
Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Indikaturi Nota 2.1 (21.3.2010)
kimici - Parti 1: Rekwiziti generali (ISO 11140-1:2005)

CEN EN ISO 11607-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11607-1:2006 Data skaduta
Materjal ta’ ppakkjar ghal apparati medici sterilizzati b’'mod Nota 2.1 (21.3.2010)
terminali - Parti 1: Rekwiziti ghal materjali, sistemi li joholqu
barriera sterili u sistemi ta’ ppakkjar sterili (ISO 11607-

1:2006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 7.9.2006 EN 1174-2:1996 Data skaduta
Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Radjazz- EN 1174-1:1996 (31.10.2006)
joni - Parti 1: Rekwiziti ghall-izvilupp, validazzjoni u EN 1174-3:1996
kontroll ta’ rutina ta’ process ta’ sterilizzazzjoni ghal apparat Nota 2.1
mediku (ISO 11737-1:2006)

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 2.12.2009

CEN EN 1SO 11737-2:2009 7.7.2010
Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Metodi
mikrobijologi¢i - Parti 2: Testijiet ta’ sterilita maghmulin
fid-definizzjoni, validazzjoni u manutenzjoni ta’ process ta’
sterilizzazzjoni (ISO 11737-2:2009)

CEN EN ISO 13408-1:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Data skaduta
Ipprocessar asettiku ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Parti Nota 2.1 (31.12.2011)
1: Rekwiziti generali (ISO 13408-1:2008)

CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Data skaduta
Ipprocessar asettiku ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Part 2: Nota 2.1 (31.12.2011)
Filtrazzjoni (ISO 13408-2:2003)

CEN EN 1SO 13408-3:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Data skaduta
Ipprocessar asettiku ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Nota 2.1 (31.12.2011)
Parti 3: Lijofilazzjoni (ISO 13408-3:2006)

CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Data skaduta
Ipprocessar asettiku ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Nota 2.1 (31.12.2011)
Parti 4: Teknologiji nodfa fil-post stess (ISO 13408-4:2005)

CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Data skaduta
Ipprocessar asettiku ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Nota 2.1 (31.12.2011)
Parti 5: Sterilizzazzjoni fil-post stess (ISO 13408-5:2006)

CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Data skaduta
Ipprocessar asettiku ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Nota 2.1 (31.12.2011)
Parti 6: Sistemi li jizolaw (ISO 13408-6:2005)

CEN EN ISO 13485:2012 30.8.2012 EN ISO 13485:2003 Data skaduta
Apparati medi¢i - Sistemi ta’ mmaniggjar tal-kwalita - Nota 2.1 (30.8.2012)
Rekwiziti ghal skopijiet regolatorji (ISO 13485:2003)

EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012

CEN EN ISO 14155:2011 27.4.2012 EN ISO 14155:2011 Data skaduta
Investigazzjoni Klinika ta’ apparati medici ghal suggetti Nota 2.1 (30.4.2012)
umani - Prattika klinika tajba (ISO 14155:2011)

CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 Data skaduta
Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Rekwiziti Nota 2.1 (21.3.2010)
generali ghal karatterizzazzjoni ta’ agenti sterilizzanti u -
izvilupp, validazzjoni u kontroll ta’ rutina ta’ process ta’
sterilizzazzjoni ghal apparati medici (ISO 14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2012 30.8.2012 EN ISO 14971:2009 Data skaduta
Apparati medic¢i - Applikazzjoni ta’ mmaniggjar tar-riskju Nota 2.1 (30.8.2012)
ghal apparati medic¢i (ISO 14971:2007, Corrected version
2007-10-01)




C 262/4 1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 30.8.2012
M @ () ) ®)

CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006 EN 554:1994 Data skaduta
Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Shana Nota 2.1 (31.8.2009)
umda - Parti 1: Rekwiziti ghal zvilupp, validazzjoni u
kontroll ta’ rutina ta’ processi ta’ sterilizzazzjoni ghal appa-
rati medici (ISO 17665-1:2006)

CEN EN 45502-1:1997 27.8.1998
Taghmir mediku attiv li jista’ jkun impjantat fil-gisem -

Parti 1: Rekwiziti generali ghas-sigurta, immarkar u infor-
mazzjoni li trid tkun moghtija mill-manifattur

CEN EN 45502-2-1:2004 24.6.2005
Taghmir mediku attiv li jista’ jkun impjantat fil-gisem - Parti
2-1: Rekwiziti partikolari ghal apparati medici attivi li jistghu
jkunu impjantati fil-gisem mahsubin biex jikkuraw il-bradiar-
ritmija (pacemakers kardijaci)

CEN EN 45502-2-3:2010 7.7.2010
Taghmir mediku attiv li jista’ jkun impjantat fil-gisem - Parti
2-3: Rekwiziti partikolari ghal sistemi ta’ implantazzjoni fil-
parti tisfel tal-mohh li ghandhom xjaqgsmu ma’ hofret il-
widna u mas-smigh

Cenelec EN 45502-1:1997 27.8.1998
Taghmir mediku impjantabbli attiv - Parti 1: Rekwiziti gene-
rali ghas-sigurta, immarkar u informazzjoni min-naha tal-
manifattur (¥)

Cenelec EN 45502-2-1:2003 8.7.2004
Taghmir mediku attiv li jista’ jkun impjantat fil-gisem - Parti
2-1: Rekwiziti partikolari ghal taghmir mediku attiv Ii jista’
jkun impjantat fil-gisem mahsubin biex jikkuraw il-bradiar-
ritmija (pacemakers kardijaci) (*)

Cenelec EN 45502-2-2:2008 27.11.2008
Taghmir mediku impjantabbli attiv - Parti 2-2: Rekwiziti
partikolari ghal apparati medici attivi li jiddahhlu fil-gisem
mahsubin biex jikkuraw it-takiarritmija (inkluzi defibrillaturi
li jiddahhlu fil-gisem)

EN 45502-2-2:2008/AC:2009 (¥ 18.1.2011

Cenelec EN 45502-2-3:2010 18.1.2011
Taghmir mediku impjantabbli attiv - Parti 2-3: Rekwiziti
partikolari ghal sistemi ta’ impjantazzjoni kokleari u awdi-
torji fil-parti centrali tal-mohh (¥)

Cenelec | EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1:1990 Data skaduta
Apparati elettromedic¢i - Parti 1: Rekwiziti generali ghas- + A1:1993 (1.6.2012)
sigurtd bazika u operat essenzjali + A2:1995
IEC 60601-1:2005 + A13:1996

Nota 2.1
EN 60601-1:2006/AC:2010 (*) 18.1.2011

Cenelec EN 60601-1-6:2010 18.1.2011
Taghmir elettromediku - Parti 1-6: Rekwiziti generali ghas-
sigurta bazika u operat essenzjali — Standard kollaterali: Li
jista’ jintuza
IEC 60601-1-6:2010 (¥)

Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008
Softwer ghal taghmir mediku — Processi mill bidu sat-tmien
is-softwer
IEC 62304:2006
EN 62304:2006/AC:2008 (*) 18.1.2011

(") ESO: Organizzazzjonijiet Ewropej ta’ I-Istandardizzar:

— 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)

(*) Dan l-Istandard Ewropew mhux bilfors ikopri r-rekwiziti introdotti bid-Direttiva 2007/47 [KE.



http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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Nota 1:  Generalment id-data ta’ waqfa tal-prezunzjoni ta’ konformitd tkun id-data tar-revoka (‘dow’),

stabbilita mill-Organizzazzjonijiet Ewropej ta’ l-Istandardizzar, izda l-utenti ghandhom jinnotaw
li £ certi kazijiet ec¢ezzjonali dan jista’ jkun mod iehor.

Nota 2.1: L-istandard il-gdid (jew emendat) ghandu l-istess ghan bhall-istandard li gie sostitwit. Fid-data

specifikata, l-istandard li gie sostitwit, jieqaf milli jaghti prezunzjoni ta” konformita mal-htigijiet
essenzjali tad-direttiva.

Nota 2.2: L-istandard il-gdid ghandu ghan usa’ mill-istandard li gie sostitwit. Fid-data specifikata, l-istandard

li gie sostitwit, jieqaf milli jaghti prezunzjoni ta’ konformita mal-htigijiet essenzjali tad-direttiva.

Nota 2.3: L-istandard il-gdid ghandu ghan aktar specifiku mill-istandard li gie sostitwit. Fid-data specifikata,

l-istandard li gie sostitwit (parzjalment) jieqaf milli jaghti prezunzjoni ta’ konformita mal-htigijiet
essenzjali tad-direttiva ghal dawk il-prodotti li jagghu fil-ghan ta’ l-istandard ¢did. Ma tigix
effetwata prezunzjoni ta’ konformita mal-htigijiet essenzjali tad-direttiva ghall-prodotti li xorta
jaqghu fil-ghan ta’ l-istandard li gie sostitwit (parzjalment), izda li ma jaqghux fil-ghan ta’ I-
istandard il-gdid.

Nota 3: F kaz ta’ emendi, l-istandard ta’ referenza huwa EN CCCCC:YYYY, l-emendi precedenti tieghu,

jekk kien hemm, u l-emenda l-gdida kkwotata. Ghalhekk l-istandard li gie sostitwit jikkonsisti
EN CCCCC:YYYY u l-emendi precedenti tieghu, jekk kien hemm, izda minghajr I-emenda 1-gdida
kkwotata. Fid-data specifikata, l-istandard li gie sostitwit jieqaf milli jaghti I-prezuzjoni ta’ konfor-
mita mal-htigijiet essenzjali tad-direttiva.

NOTA:

— Kwalunkwe informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ l-istandards tista’ tinkiseb jew mill-Organizzazzjoni-

jiet Ewropej ta’ l-Istandardizzar jew mill-korpi nazzjonali ta’ l-istandardizzar li l-lista taghhom hija
annessa mad-Direttiva 98/34/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') emendata mid-Direttiva
98/48/KE (2).

L-istandards armonizzati jigu adottati mill-Organizzazzjonijiet Ewropej ghall-Istandardizzazzjoni bl-
Ingliz (is-CEN u s-Cenelec jippubblikaw ukoll bil-Fran¢iz u l-Germaniz). Sussegwentement, it-titli tal-
istandards armonizzati huma tradotti fil-lingwi uffi¢jali mehtiega l-ohrajn kollha tal-Unjoni Ewropea
mill-Korpi Nazzjonali tal-Istandards. Il-Kummissjoni Ewropea mhix responsabbli mill-korrettezza tat-
titli 1i tressqu ghall-pubblikazzjoni fil-Gurnal Uffi¢jali.

Il-pubblikazzjoni tar-referenzi fil-Gurnal Uffigjali ta’ I-Unjoni Ewropea ma timplikax li l-istandards huma
disponibbli fil-lingwi kollha tal-Komunita.

Din il-lista tiehu post il-listi kollha prec¢edenti pubblikati fil-Gurnal Uffigjali ta’ I-Unjoni Ewropea. -
Kummissjoni tizgura l-aggornament ta’ din il-lista.

— Aktar informazzjoni dwar standards armonizzati tinstab fl-Internet f

()
)

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

L 204, 21.7.1998, p. 37.

GU
GU L 217, 5.8.1998, p. 18.


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

C 262/6 1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 30.8.2012
Komunikazzjoni tal-Kummissjoni fil-qafas ta’ l-implimentazzjoni tad-Direttiva 93/42/KEE tal-Kunsill
tal-14 ta’ Gunju 1993 dwar mezzi medici
(Test b'relevanza ghaz-ZEE)
(Pubblikazzjoni ta’ titli u referenzi ta’ standards armonizzati taht id-direttiva)
(2012/C 262/02)
Data tal-waqfa tal- presun-
ESO (1) Referenza u titlu ta’ l-istandard armonizzat L-ewwel pubb- Referenza ta’ l-istandard li gie | zjoni tal-konformita ta’ I-
(u d-dokument ta’ referenza) likazzjoni fil-GU sostitwit istandard li gie sostitwit
Nota 1
(1) @) &) ) )
CEN EN 285:2006+A2:2009 2.12.2009 EN 285:2006+A1:2008 Data skaduta
Sterilizzazzjoni - Sterilizzaturi bil-fwar - Sterilizzaturi kbar Nota 2.1 (21.3.2010)
CEN EN 455-1:2000 30.9.2005 EN 455-1:1993 Data skaduta
Ingwanti medici li jintuzaw darba - Parti 1: Rekwiziti u ttestjar Nota 2.1 (30.4.2001)
li m’ghandhomx toqob
CEN EN 455-3:2006 9.8.2007 EN 455-3:1999 Data skaduta
Ingwanti medici li jintuzaw darba - Parti 3: Rekwiziti u ttestjar Nota 2.1 (30.6.2007)
ghal evalwazzjoni bijologika
CEN EN 455-4:2009 7.7.2010
Ingwanti medici li jintuzaw darba - Parti 3: Rekwiziti u ttestjar
ghad-determinazzjoni ta’ kemm jistghu jithallew mahzunin bla
ma jintuzaw
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 Data skaduta
Sterilizzazzjoni ta’ apparati medici - Rekwiziti biex apparati Nota 2.1 (30.4.2002)
medici jkun desinjati “STERILI” - Parti 1: Rekwiziti ghal apparati
medici sterilizzati terminalment
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterilizzazzjoni ta’ apparati medi¢i -Rekwiziti biex apparati
medici jkun desinjati “STERILI” - Parti 2: Rekwiziti ghal apparati
medici pprocessati aspetikament
CEN EN 794-3:1998+A2:2009 7.7.2010 EN 794-3:1998 Data skaduta
Ventilaturi ghall-pulmuni - Parti 3: Rekwiziti partikolari ghal Nota 2.1 (21.3.2010)
ventilaturi fkaz ta’ emergenza u trasport
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Data skaduta
Simboli grafici biex jintuzaw fuq tikketti ta’ apparati medici Nota 2.1 (31.5.2010)
CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 Data skaduta
Informazzjoni pprovduta mill-manifattur ma’ apparati medici Nota 2.1 (31.8.2011)
CEN EN 1060-3:1997+A2:2009 7.7.2010 EN 1060-3:1997 Data skaduta
Sfigmomanometri mhux invazivi - Parti 3: Rekwiziti supp- Nota 2.1 (31.5.2010)
lementari ghal sistemi elettromekkanici ghall-kejl tal-pressjoni
tad-demm
CEN EN 1060-4:2004 30.9.2005
Sfigmomanometri mhux invazivi - Parti 4: Proceduri ta’ ttestjar
ghad-determinazzjoni ta’ l-ezattezza tas-sistema generali ta’ sfig-
momanometri mhux invazivi awtomati
CEN EN 1282-2:2005+A1:2009 7.7.2010 EN 1282-2:2005 Data skaduta
Tubi tat-trakeostomija - Parti 2: Tubi pedjatrici Nota 2.1 (21.3.2010)
CEN EN 1422:1997+A1:2009 2.12.2009 EN 1422:1997 Data skaduta

Sterilizzaturi ghal skopijiet medici - Sterilizzaturi ta’ ossidu ta’
etilene - Rekwiziti u metodi ta’ ttestjar

Nota 2.1

(21.3.2010)
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CEN EN 1618:1997 9.5.1998
Kataters minbarra kataters intravaskulari - Metodi ta’ ttestjar
ghal propjetajiet komuni
CEN EN 1639:2009 7.7.2010 EN 1639:2004 Data skaduta
Dentistrija - Apparati medici ghad-dentistrija - Strumenti Nota 2.1 (30.4.2010)
CEN EN 1640:2009 7.7.2010 EN 1640:2004 Data skaduta
Dentistrija - Apparati medici ghad-dentistrija - Taghmir Nota 2.1 (30.4.2010)
CEN EN 1641:2009 7.7.2010 EN 1641:2004 Data skaduta
Dentistrija - Apparati medici ghad-dentistrija - Materjali Nota 2.1 (30.4.2010)
CEN EN 1642:2011 27.4.2012 EN 1642:2009 Data skaduta
Dentistrija - Apparati medi¢i ghad-dentistrija - Implantazzjoni Nota 2.1 (30.4.2012)
dentali
CEN EN 1707:1996 17.5.1997
Taghmir ta’ forma konika li jidjieq fit-tarf b'6 % (Luer) ghal
siringi, labar u certu taghmir mediku iehor - Taghmir li jillokja
CEN EN 1782:1998+A1:2009 7.7.2010 EN 1782:1998 Data skaduta
Tubi u konnetturi tat-trakea Nota 2.1 (21.3.2010)
CEN EN 1789:2007+A1:2010 18.1.2011
Vetturi medici u t-taghmir taghhom - Ambulanzi tat-triq
CEN EN 1820:2005+A1:2009 7.7.2010 EN 1820:2005 Data skaduta
Boroz li jilqghu l-anestetiku (ISO 5362:2000, modifikat) Nota 2.1 (21.3.2010)
CEN EN 1865-3:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 31.12.2012
Taghmir ghat-trattament tal-pazjenti uzat fambulanzi tat-triq - Nota 2.1
Parti 3: Strecer li tiflah ghal hafna xoghol
CEN EN 1865-4:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 31.10.2012
Taghmir ghat-trattament tal-pazjenti uzat fambulanzi tat-triq - Nota 2.1
Parti 4: Siggu li jinghalaq li jintuza ghat-trasferiment ta’ pazjenti
CEN EN 1865-5:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 31.12.2012
Taghmir ghat-trattament tal-pazjenti uzat fambulanzi tat-triq - Nota 2.1
Parti 5: Sapport ghal strecers
CEN EN 1985:1998 10.8.1999
Taghmir ghall-ghajnuna fil-mixi - Rekwiziti generali u metodi
ta’ ttestjar

Dan l-istandard ghad jehtieg li jigi emendat biex jiehu kont tal-htigiet introdotti bid-Direttiva 200747 [KE. L-istandard emendat ghandu jigi ppubblikat
mis-CEN malajr kemm jista’ jkun. Il-manifatturi huma avzati biex jivverifikaw jekk il-Htigiet Essenzjali rilevanti kollha tad-Direttiva emendata humiex

koperti b'mod xieraq.

CEN EN ISO 3826-2:2008 19.2.2009
Kontenituri tal-plastik li jikkollassaw ghal demm uman u
komponenti tad-demm - Parti 2: Simboli grafi¢i biex jintuzaw
fuq tikketti u fuljetti bi struzzjonijiet (ISO 3826-2:2008)

CEN EN ISO 3826-3:2007 27.2.2008

Kontenituri tal-plastik li jikkollassaw ghal demm uman u
komponenti tad-demm - Parti 3: Sistemi ta’ boroz tad-demm
b’karatteristici integrati (ISO 3826-3:2006)
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CEN EN ISO 4074:2002 31.7.2002 EN 600:1996 Data skaduta
Kondoms tal-gommalastika naturali - Rekwiziti u metodi ta’ Nota 2.1 (31.8.2005)
ttestjar (ISO 4074:2002)

EN ISO 4074:2002/AC:2008 2.12.2009

CEN EN ISO 4135:2001 31.7.2002 EN ISO 4135:1996 Data skaduta
Taghmir anestetiku u respiratorju - Vokabularju (ISO Nota 2.1 (28.2.2002)
4135:2001)

CEN EN ISO 5356-1:2004 30.9.2005 EN 1281-1:1997 Data skaduta
Taghmir anestetiku u respiratorju - Konnetturi konikali - Parti Nota 2.1 (30.11.2004)
1: Koni u sokits (ISO 5356-1:2004)

CEN EN ISO 5356-2:2007 9.11.2007 EN 1281-2:1995 Data skaduta
Taghmir anestetiku u respiratorju - Konnetturi konikali - Parti Nota 2.1 (29.2.2008)
2: Konnetturi li jerfghu l-piz b’kamini bil-viti (ISO 5356-

2:2006)

CEN EN ISO 5359:2008 23.7.2008 EN 739:1998 Data skaduta
Taghmir ta’ pajpijiet ta’ pressjoni baxxa biex jintuzaw ma’ gassi- Nota 2.1 (30.6.2010)
jiet medici (ISO 5359:2008)

EN ISO 5359:2008/A1:2011 30.8.2012 Nota 3 Data skaduta
(30.6.2012)

CEN EN ISO 5366-1:2009 2.12.2009 EN ISO 5366-1:2004 Data skaduta
Taghmir anestetiku u respiratorju - Tubi ta’ trakeostomija - Parti Nota 2.1 (21.3.2010)
1: Tubi u konnetturi biex jintuzaw minn adulti (ISO 5366-

1:2000)

CEN EN ISO 5840:2009 2.12.2009 EN ISO 5840:2005 Data skaduta
Impjanti kardjovaskulari - Protezijiet tal-valv kardijaku (ISO Nota 2.1 (21.3.2010)
5840:2005)

CEN EN ISO 7197:2009 2.12.2009 EN ISO 7197:2006 Data skaduta
Impjanti neurokirurgi¢i - Moghdijiet alternattivi u komponenti Nota 2.1 (21.3.2010)
idrocefali sterili li jintuzaw darba biss (ISO 7197:2006, inkluz
Cor 1:2007)

CEN EN ISO 7376:2009 2.12.2009 EN ISO 7376:2009 Data skaduta
Taghmir anestetiku u respiratorju - Laringoskopji ghal intubazz- Nota 2.1 (21.3.2010)
joni trakeali (ISO 7376:2009)

CEN EN ISO 7396-1:2007 9.8.2007 EN 737-3:1998 Data skaduta
Sistemi medici ta’ pajpijiet tal-gass - Parti 1: Sistemi li jahdmu Nota 2.1 (30.4.2009)
b'pajpijiet uzati ghal gassijiet medici kompressati u vakwu (ISO
7396-1:2007)

EN ISO 7396-1:2007/A1:2010 7.7.2010 Nota 3 Data skaduta
(31.7.2010)
EN ISO 7396-1:2007/A2:2010 7.7.2010 Nota 3 Data skaduta
(31.8.2010)

CEN EN ISO 7396-2:2007 9.8.2007 EN 737-2:1998 Data skaduta
Taghmir ghal terapija respiratorja - Parti 2: Sistemi ta’ rimi ta’ Nota 2.1 (30.4.2009)
gass anestitiku (ISO 7396-2:2007)

CEN EN ISO 7886-3:2009 7.7.2010 EN ISO 7886-3:2005 Data skaduta
Siringi ipodermici sterili li jintuzaw darba biss - Parti 3: Siringi Nota 2.1 (21.3.2010)
li jispicca minnhom infushom ghal tilgim b'doza fissa (ISO
7886-3:2005)

CEN EN ISO 7886-4:2009 7.7.2010 EN ISO 7886-4:2006 Data skaduta

Siringi ipodermici sterili li jintuzaw darba biss - Parti 4: Siringi
bkaratteristici li jhalluhomx jintuzaw mill-gdid (ISO 7886-
4:2006)

Nota 2.1

(21.3.2010)
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CEN EN ISO 8185:2009 2.12.2009 EN ISO 8185:2007 Data skaduta
Umdaturi ghall-passaggi tan-nifs ghal uzu mediku - Rekwiziti Nota 2.1 (21.3.2010)
partikolari ghal sistemi respiratorji li juzaw umdatur (ISO
8185:2007)

CEN EN ISO 8359:2009 2.12.2009 EN ISO 8359:1996 Data skaduta
Koncentraturi ta’ ossigenu ghal uzu mediku - Rekwiziti ta’ Nota 2.1 (21.3.2010)
sigurta (ISO 8359:1996)

CEN EN ISO 8835-2:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-2:2007 Data skaduta
Sistemi ta’ inalazzjoni anestetika - Parti 2: Sistemi anestitici Nota 2.1 (21.3.2010)
ghat-tehid tan-nifs (ISO 8835-2:2007)

CEN EN ISO 8835-3:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-3:2007 Data skaduta
Sistemi ta’ inalazzjoni anestetika - Parti 3: Sistemi ta’ trasferi- Nota 2.1 (21.3.2010)
ment u recessjoni ta’ sistemi attivi ta’ rimi ta’ gass anestitiku
(ISO 8835-3:2007)

EN ISO 8835-3:2009/A1:2010 13.5.2011 Nota 3 Data skaduta
(30.4.2011)

CEN EN ISO 8835-4:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-4:2004 Data skaduta
Sistemi ta’ inalazzjoni anestetika - Parti 4: Apparat li jissuplixi Nota 2.1 (21.3.2010)
fwar anestetiku (ISO 8835-4:2004)

CEN EN ISO 8835-5:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-5:2004 Data skaduta
Sistemi ta’ inalazzjoni anestetika - Parti 5: Ventilaturi ghall- Nota 2.1 (21.3.2010)
anestesija (ISO 8835-5:2004)

CEN EN ISO 9170-1:2008 19.2.2009 EN 737-1:1998 Data skaduta
Taghmir terminali ghal sistemi medici ta’ pajpijiet tal-gass - Parti Nota 2.1 (31.7.2010)
1: Taghmir terminali ghal gassijiet u vakum medi¢i kompressati
(ISO 9170-1:2008)

CEN EN ISO 9170-2:2008 19.2.2009 EN 737-4:1998 Data skaduta
Taghmir terminali ghal sistemi medici ta’ pajpijiet tal-gass - Parti Nota 2.1 (31.7.2010)
2: Taghmir terminali ghal sistemi ta’ rimi ta’ gass anestitiku (ISO
9170-2:2008)

CEN EN ISO 9360-1:2009 2.12.2009 EN ISO 9360-1:2000 Data skaduta
Taghmir anestetiku u respiratorju - Apparat li jiskambja s-shana Nota 2.1 (21.3.2010)
u l-indewwa (HMEs) biex inehhi l-umdita minn gassijiet respirati
fi bniedem - Parti 1: HMEs biex jintuzaw ma’ volumi minimi ta’
respirazzjoni ta’ 250 ml (ISO 9360-1:2000)

CEN EN ISO 9360-2:2009 2.12.2009 EN ISO 9360-2:2002 Data skaduta
Taghmir anestetiku u respiratorju - Apparat li jiskambja s-shana Nota 2.1 (21.3.2010)
u l-indewwa (HMEs) biex inehhi l-umdita minn gassijiet respirati
fi bniedem - Parti 2: HMEs biexx jintuzaw fuq pazjenti li jkunu
trakeostomizzati li jkollhom volumi minimi ta’ respirazzjoni ta’

250 ml (ISO 9360-2:2001)

CEN EN ISO 9713:2009 2.12.2009 EN ISO 9713:2004 Data skaduta
Impjanti neurokirurgici - Klipps li jinghalqu wahedhom uzati Nota 2.1 (21.3.2010)
fkazijiet ta’ anewrizma intrakranjali (ISO 9713:2002)

CEN EN ISO 10079-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-1:1999 Data skaduta
Taghmir mediku ghall-gbid ta’ arja - Parti 1: Taghmir ghall-gbid Nota 2.1 (21.3.2010)
ta’ arja li jithaddem bl-elettriku - Rekwiziti ta’ sigurta (ISO
10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-2:1999 Data skaduta
Taghmir mediku ghall-gbid ta’ arja - Parti 2: Taghmir ghall-gbid Nota 2.1 (21.3.2010)
ta’ arja li jithaddem bl-idejn (ISO 10079-2:1999)
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CEN

EN ISO 10079-3:2009

Taghmir mediku ghall-gbid ta’ arja - Parti 3: Taghmir ghall-gbid
ta’ arja li jiehu l-energija minn vakum jew ghajn ta’ pressjoni
(ISO 10079-3:1999)

2.12.2009

EN ISO 10079-3:1999
Nota 2.1

Data skaduta
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10328:2006
Prostetika - Ittestjar strutturali tal-prostesi tar-rigel li se jingata’ -
Rekwiziti u metodi ta’ ttestjar (ISO 10328:2006)

9.8.2007

Dan l-istandard ghad jehtieg li jigi emendat biex jiehu kont tal-htigiet introdotti bid-Direttiva 200747 [KE. L-istandard emendat ghandu jigi ppubblikat
mis-CEN malajr kemm jista’ jkun. Il-manifatturi huma avzati biex jivverifikaw jekk il-Htigiet Essenzjali rilevanti kollha tad-Direttiva emendata humiex
koperti b’'mod xieraq.

CEN EN ISO 10524-1:2006 2.6.2006 EN 738-1:1997 Data skaduta
Regolaturi tal-pressjoni biex jintuzaw ma’ gassijiet medici - Parti Nota 2.1 (31.10.2008)
1: Regolaturi tal-pressjoni u regolaturi tal-pressjoni b’'taghmir li
jkejjel il-giri tal-gass (ISO 10524-1:2006)

CEN EN ISO 10524-2:2006 7.6.2009 EN 738-2:1998 Data skaduta
Regolaturi tal-pressjoni biex jintuzaw ma’ gassijiet medici - Parti Nota 2.1 (31.10.2008)
2: Regolaturi ta’ pressjoni bi ftuh wiehed jew aktar (ISO 10524-
2:2005)

CEN EN ISO 10524-3:2006 7.9.2006 EN 738-3:1998 Data skaduta
Regolaturi tal-pressjoni biex jintuzaw ma’ gassijiet medici - Parti Nota 2.1 (31.10.2008)
3: Regolaturi tal-pressjoni integrati ma’ valvs tac-cilindri (ISO
10524-3:2005)

CEN EN ISO 10524-4:2008 23.7.2008 EN 738-4:1998 Data skaduta
Regolaturi tal-pressjoni biex jintuzaw ma’ gassijiet medici - Parti Nota 2.1 (30.6.2010)
4 - Regolaturi tal-pressjoni baxxa (ISO 10524-4:2008)

CEN EN ISO 10535:2006 9.8.2007 EN ISO 10535:1998 Data skaduta
Apparat tar-rfigh li jintuza ghat-trasferiment ta’ persuni b'diza- Nota 2.1 (30.6.2007)
bilita - Rekwiziti u metodi ta’ ttestjar (ISO 10535:2006)

Dan l-istandard ghad jehtieg li jigi emendat biex jichu kont tal-htigiet introdotti bid-Direttiva 2007/47/KE. L-istandard emendat ghandu jigi ppubblikat
mis-CEN malajr kemm jista’ jkun. [l-manifatturi huma avzati biex jivverifikaw jekk il-Htigiet Essenzjali rilevanti kollha tad-Direttiva emendata humiex
koperti b'mod xieraq.

CEN EN ISO 10555-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10555-1:1996 Data skaduta
Kataters sterili intravaskulari li jintuzaw darba - Parti 1: Rekwi- Nota 2.1 (21.3.2010)
ziti generali (ISO 10555-1:1995)

CEN EN ISO 10651-2:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-2:2004 Data skaduta
Ventilaturi tal-pulmun ghal uzu mediku - Rekwiziti partikolari Nota 2.1 (21.3.2010)
ghas-sigurta bazika u l-operat essenzjali - Parti 2: Ventilaturi
ghal kura fid-dar ta’ pazjenti dipendenti fuq ventilaturi (ISO
10651-2:2004)

CEN EN ISO 10651-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-4:2002 Data skaduta
Ventilaturi ghall-pulmuni - Parti 4: Rekwiziti partikolari ghal Nota 2.1 (21.3.2010)
resuxxitaturi mhaddmin mill-operatur (ISO 10651-4:2002)

CEN EN ISO 10651-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-6:2004 Data skaduta
Ventilaturi tal-pulmun ghal uzu mediku - Rekwiziti partikolari Nota 2.1 (21.3.2010)
ghas-sigurta bazika u l-operat essenzjali - Parti 6: Apparati ghal
support ta’ ventilazzjoni ghal kura fid-dar (ISO 10651-6:2004)

CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 Data skaduta
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici - Parti 1: Evalwazz- Nota 2.1 (21.3.2010)
joni u ttestjar fl-ambitu ta’ sistema ta’ mmaniggjar tar-riskju
(1SO 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 Data skaduta
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici - Parti 3: Testijiet Nota 2.1 (21.3.2010)
ghal genotossicita, karc¢inogenicita u tossicita riproduttiva (ISO
10993-3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 Data skaduta
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici - Parti 4: Selezzjoni Nota 2.1 (21.3.2010)
ta’ testijiet ghal interazzjoni mad-demm (ISO 10993-4:2002,
inkluz Amd 1:2006)

CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 Data skaduta
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici - Parti 5: Testijiet Nota 2.1 (31.12.2009)
ghal ¢itotossicita in vitro (ISO 10993-5:2009)

CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 Data skaduta
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici - Parti 6: Testijiet Nota 2.1 (21.3.2010)
ghall-effetti lokali wara l-implantazzjoni (ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-7:2008 19.2.2009
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici - Parti 7: Residwi ta’
sterilizzazzjoni minn ossidu ta’ etilene (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 Data skaduta
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medi¢i - Parti 9: Qafas Nota 2.1 (21.3.2010)
ghall-identifikazzjoni u kwantifikazzjoni ta’ prodotti li jistghu
jikkagunaw degradazzjoni (ISO 10993-9:2009)

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-11:2006 Data skaduta
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici - Parti 11: Testijiet Nota 2.1 (21.3.2010)
ghal tossicita sistematika (ISO 10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-12:2007 Data skaduta
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici - Parti 12: Prepa- Nota 2.1 (21.3.2010)
razzjoni ta’ kampjuni u materjal ta’ referenza (ISO 10993-

12:2007)

CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 EN ISO 10993-13:2009 Data skaduta
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici - Parti 13: Identifi- Nota 2.1 (31.12.2010)
kazzjoni u kwantifikazzjoni ta’ prodotti soggetti ghal degra-
dazzjoni minn apparati medici polimerici (ISO 10993-13:2010)

CEN EN ISO 10993-14:2009 2.12.2009 | EN ISO 10993-14:2001 Data skaduta
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici - Parti 14: Identifi- Nota 2.1 (21.3.2010)
kazzjoni u kwantifikazzjoni ta’ prodotti soggetti ghal degra-
dazzjoni minn oggetti tac-ceramika (ISO 10993-14:2001)

CEN EN ISO 10993-15:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-15:2000 Data skaduta
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici - Parti 15: Identifi- Nota 2.1 (21.3.2010)
kazzjoni u kwantifikazzjoni ta’ prodotti soggetti ghal degra-
dazzjoni minn metalli u ligi (ISO 10993-15:2000)

CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993-16:2009 Data skaduta
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici - Parti 16: Disinn ta’ Nota 2.1 (31.8.2010)
studju tossikokinetiku ghal prodotti soggetti ghal degradazzjoni
u li jistghu jnixxu (ISO 10993-16:2010)

CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-17:2002 Data skaduta
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici - Parti 17: Stabbilir Nota 2.1 (21.3.2010)
ta’ limiti permessi ghal sustanzi li jistghu jnixxu (ISO 10993-

17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-18:2005 Data skaduta
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici - Parti 18: Karatte- Nota 2.1 (21.3.2010)
rizzazzjoni kimika ta’ materjali (ISO 10993-18:2005)
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CEN

EN ISO 11135-1:2007

Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Ossidu ta’
etilene - Parti 1: Rekwiziti ghall-izvilupp, validazzjoni u kontroll
ta’ rutina ta’ process ta’ sterilazzjoni ghal apparat mediku (ISO
11135-1:2007)

9.8.2007

EN 550:1994
Nota 2.1

Data skaduta
(31.5.2010)

CEN

EN ISO 11137-1:2006

Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Radjazzjoni -
Parti 1: Rekwiziti ghall-izvilupp, validazzjoni u kontroll ta’
rutina ta’ process ta’ sterilazzjoni ghal apparat mediku (ISO
11137-1:20006)

7.9.2006

EN 552:1994
Nota 2.1

Data skaduta
(30.4.2009)

CEN

EN ISO 11137-2:2012
Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Radjazzjoni -
Parti 2: Iffissar tad-doza ta’ sterilizzazzjoni (ISO 11137-2:2012)

30.8.2012

EN ISO 11137-2:2007
Nota 2.1

30.9.2012

CEN

EN ISO 11138-2:2009

Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Indikaturi
bijologici - Part 2: Indikaturi bijologici ghal processi ta’ steriliz-
zazzjoni b'ossidu ta’ l-etilene (ISO 11138-2:2006)

2.12.2009

EN ISO 11138-2:2006
Nota 2.1

Data skaduta
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11138-3:2009

Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Indikaturi
bijologici - Part 3: Indikaturi bijologici ghal processi ta’ steriliz-
zazzjoni bi shana umda (ISO 11138-3:2006)

2.12.2009

EN ISO 11138-3:2006
Nota 2.1

Data skaduta
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11140-1:2009
Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Indikaturi
kimici - Parti 1: Rekwiziti generali (ISO 11140-1:2005)

2.12.2009

EN ISO 11140-1:2005
Nota 2.1

Data skaduta
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11140-3:2009

Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Indikaturi
kimici - Parti 3: Sistemi ta’ indikatur Klassi 2 biex jintuzaw
fit-test tal-penetrazzjoni ta’ fwar tat-tip ‘Bowie and Dick’ (ISO
11140-3:2007)

2.12.2009

EN ISO 11140-3:2007
Nota 2.1

Data skaduta
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11197:2009
Unitajiet ta’ provvisti medici (ISO 11197:2004)

2.12.2009

EN ISO 11197:2004
Nota 2.1

Data skaduta
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11607-1:2009

Materjal ta’ ppakkjar ghal apparati medici sterilizzati b'mod
terminali - Parti 1: Rekwiziti ghal materjali, sistemi li joholqu
barriera sterili u sistemi ta’ ppakkjar sterili (ISO 11607-1:2006)

2.12.2009

EN ISO 11607-1:2006
Nota 2.1

Data skaduta
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11607-2:2006

Materjal ta’ ppakkjar ghal apparati medici sterilizzati b'mod
terminali - Parti 2: Rekwiziti ghall-validazzjoni ghal processi
ta’ ffurmar, issigillar, u mmuntar (ISO 11607-2:2006)

7.9.2006

CEN

EN ISO 11737-1:2006

Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Radjazzjoni -
Parti 1: Rekwiziti ghall-izvilupp, validazzjoni u kontroll ta’
rutina ta’ process ta’ sterilizzazzjoni ghal apparat mediku (ISO
11737-1:20006)

7.9.2006

EN 1174-2:1996

EN 1174-1:1996

EN 1174-3:1996
Nota 2.1

Data skaduta
(31.10.2006)

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009

2.12.2009

CEN

EN ISO 11737-2:2009

Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Metodi
mikrobijologi¢i - Parti 2: Testijiet ta’ sterilita maghmulin fid-
definizzjoni, validazzjoni u manutenzjoni ta’ process ta’ steriliz-
zazzjoni (ISO 11737-2:2009)

7.7.2010

CEN

EN ISO 11810-1:2009

Lejsers u taghmir relatat mal-lejser - Metodi ta’ ttsetjar u klas-
sifikazzjoni tar-rezistenza ghal-lejser ta’ drappijiet kirurgici ufjew
ta’ ghata li jipprotegi lill-pazjenti - Parti 1: Xeghil primarju u
penetrazzjoni (ISO 11810-1:2005)

2.12.2009
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CEN EN ISO 11810-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11810-2:2007 Data skaduta
Lejsers u taghmir relatat mal-lejser - Metodi ta’ ttestjar u klas- Nota 2.1 (21.3.2010)
sifikazzjoni tar-rezistenza ghal-lejser ta’ drappijiet kirurgici ufjew
ta’ ghata li jipprotegi lill-pazjenti - Parti 2: Tqabbid tan-nar
sekondarju (ISO 11810-2:2007)

CEN EN ISO 11979-8:2009 2.12.2009 EN ISO 11979-8:2006 Data skaduta
Impjanti oftalmici- Lentijiet intraokulari - Parti 8: Rekwiziti Nota 2.1 (21.3.2010)
fundamentali (ISO 11979-8:2006)

CEN EN 12006-2:1998+A1:2009 2.12.2009 EN 12006-2:1998 Data skaduta
Impjanti kirurgici mhux attivi - Rekwiziti partikolari ghal Nota 2.1 (21.3.2010)
impjanti kardijaci u vaskulari - Parti 2: Prostesi vaskulari inkluzi
tubi ta’ valvs kardijaci

CEN EN 12183:2009 7.7.2010
Siggijiet bir-roti mmexxijin bl-idejn - Rekwiziti u metodi ta’
ttestjar

CEN EN 12184:2009 7.7.2010
Siggijiet bir-roti li jahdmu benergija elettrika, skuters u I-
apparat jaghtihom l-energija - Rekwiziti u metodi ta’ ttestjar

CEN EN 12342:1998+A1:2009 7.7.2010 EN 12342:1998 Data skaduta
Tubi ghat-tehid tan-nifs mahsubin biex jintuzaw ma’ apparat Nota 2.1 (21.3.2010)
anestetiku u ventilaturi

CEN EN 12470-1:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-1:2000 Data skaduta
Termometri klinici - Parti 1: Termometri metalli¢i blikwidu fil- Nota 2.1 (21.3.2010)
hgieg b'taghmir li jkejjel 1-oghla temperatura

CEN EN 12470-2:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-2:2000 Data skaduta
Termometri klini¢i - Parti 2: Termometri tat-tip dot matrix li Nota 2.1 (21.3.2010)
jindikaw bdil fit-temperatura kkagunat minn bidliet termali

CEN EN 12470-3:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-3:2000 Data skaduta
Termometri klini¢i - Parti 3: Operat ta’ termometri elettrici Nota 2.1 (21.3.2010)
kompatti (ma jbassrux u jbassru) b'taghmir Ii jkejjel l-oghla
temperatura

CEN EN 12470-4:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-4:2000 Data skaduta
Termometri klini¢i - Parti 4: Operat ta’ termometri elettrici ghal Nota 2.1 (21.3.2010)
kejl kontinwu

CEN EN 12470-5:2003 7.11.2003
Termometri Klinici - Parti 5: Operat ta’ termometri infra-red li
jiddahhlu fil-widna (btaghmir li jkejjel 1-oghla temperatura)

Dan l-istandard ghad jehtieg li jigi emendat biex jiehu kont tal-htigiet introdotti bid-Direttiva 200747 [KE. L-istandard emendat ghandu jigi ppubblikat
mis-CEN malajr kemm jista’ jkun. Il-manifatturi huma avzati biex jivverifikaw jekk il-Htigiet Essenzjali rilevanti kollha tad-Direttiva emendata humiex
koperti b'mod xieraq.

CEN EN 13060:2004+A2:2010 7.7.2010 EN 13060:2004+A1:2009 Data skaduta
Sterilizzaturi bil-fwar zghar Nota 2.1 (30.9.2010)

CEN EN ISO 13408-1:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Data skaduta
Ipprocessar asettiku ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Parti 1: Nota 2.1 (31.12.2011)
Rekwiziti generali (ISO 13408-1:2008)

CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Data skaduta
Ipprocessar asettiku ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Part 2: Nota 2.1 (31.12.2011)
Filtrazzjoni (ISO 13408-2:2003)
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CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Data skaduta
Ipprocessar asettiku ta” prodotti ghall-kura tas-sahha - Parti 3: Nota 2.1 (31.12.2011)
Lijofilazzjoni (ISO 13408-3:2006)

CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Data skaduta
Ipprocessar asettiku ta” prodotti ghall-kura tas-sahha - Parti 4: Nota 2.1 (31.12.2011)
Teknologiji nodfa fil-post stess (ISO 13408-4:2005)

CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Data skaduta
Ipprocessar asettiku ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Parti 5: Nota 2.1 (31.12.2011)
Sterilizzazzjoni fil-post stess (ISO 13408-5:2006)

CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Data skaduta
Ipprocessar asettiku ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Parti 6: Nota 2.1 (31.12.2011)
Sistemi li jizolaw (ISO 13408-6:2005)

CEN EN ISO 13485:2012 30.8.2012 EN ISO 13485:2003 Data skaduta
Apparati medici - Sistemi ta’ mmaniggjar tal-kwalita - Rekwiziti Nota 2.1 (30.8.2012)
ghal skopijiet regolatorji (ISO 13485:2003)

EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012

CEN EN 13544-1:2007+A1:2009 7.7.2010 EN 13544-1:2007 Data skaduta
Taghmir ghal terapija respiratorja - Parti 1: Sistemi ta’ produzz- Nota 2.1 (21.3.2010)
joni ta’ nebulozita u komponenti taghhom

CEN EN 13544-2:2002+A1:2009 7.7.2010 EN 13544-2:2002 Data skaduta
Taghmir ghal terapija respiratorja - Parti 2: Tubi u konnetturi Nota 2.1 (21.3.2010)

CEN EN 13544-3:2001+A1:2009 7.7.2010 EN 13544-3:2001 Data skaduta
Taghmir ghal terapija respiratorja - Parti 3: Apparati li jgorru I- Nota 2.1 (21.3.2010)
arja

CEN EN 13624:2003 30.9.2005
Dizinfettanti u antisettiki kimici - Test ta’ sospensjoni kwanti-
tattiva ghall-evalwazzjoni ta’ attivita fungicida ta’ dizinfettanti
kimici ghal strumenti uzati fiz-zona medika - Metodu ta’ ttestjar
u rekwiziti (phase 2, step 1)

CEN EN 13718-1:2008 19.2.2009 EN 13718-1:2002 Data skaduta
Vetturi medici u t-taghmir taghhom - Arjuplani ambulanzi - Nota 2.1 (28.2.2009)
Parti 1: Rekwziti ghal apparati medic¢i uzati fajruplani ambu-
lanzi

CEN EN 13726-1:2002 27.3.2003
Metodi ta’ ttestjar ghal faxex ghal feriti primarji - Parti 1: Aspetti
ta’ assorbiment
EN 13726-1:2002/AC:2003 2.12.2009

CEN EN 13726-2:2002 27.3.2003
Metodi ta’ ttestjar ghal faxex ghal feriti primarji - Parti 2: Rata
ta’ trasmissjoni ta’ fwar ta’ rtuba fl-arja ta’ faxex irqaq perme-
abbli

CEN EN 13727:2012 30.8.2012 EN 13727:2003 30.11.2012
Dizinfettanti u antisettiki kimici - Test ta’ sospensjoni kwanti- Nota 2.1
tattiva ghall-evalwazzjoni ta’ attivita battericida ghal strumenti
uzati fiz-zona medika - Metodu ta’ ttestjar u rekwiziti (fazi 2,
pass 1)

CEN EN 13867:2002+A1:2009 2.12.2009 EN 13867:2002 Data skaduta
Koncentrati ghal emodijalisi u terapiji relatati Nota 2.1 (21.3.2010)
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CEN EN 13976-1:2011 19.8.2011 EN 13976-1:2003 Data skaduta
Sistemi ta’ salvatagg - Garr ta’ inkubaturi - Parti 1: Kondizz- Nota 2.1 (30.11.2011)
jonijiet Interface

CEN EN 13976-2:2011 ] 19.8.2011 EN 13976-2:2003 Data skaduta
Sistemi ta’ salvatagg - Garr ta’ inkubaturi - Parti 2: System Nota 2.1 (30.11.2011)
Rekwiziti

CEN EN 14079:2003 30.9.2005
Apparati medi¢i mhux attivi - Rekwiziti ta’ operat u metodi ta’
ttestjar ghal garza assorbenti u garza assorbenti tal-qoton u
viskuza

CEN EN 14139:2010 18.1.2011
Ottika oftalmika - Specifikazzjonijiet ghal nuccalijiet li jinxtraw
lesti kemm jintlibsu

CEN EN ISO 14155:2011 27.4.2012 EN ISO 14155:2011 Data skaduta
Investigazzjoni klinika ta’ apparati medici ghal suggetti umani - Nota 2.1 (30.4.2012)
Prattika klinika tajba (ISO 14155:2011)

CEN EN 14180:2003+A2:2009 7.7.2010 EN 14180:2003+A1:2009 Data skaduta
Sterilizzaturi ghal skopijiet medici - Sterilizzaturi bil-fwar u Nota 2.1 (21.3.2010)
formaldeid ftemperatura baxxa - Rekwiziti u ttestjar

CEN EN 14348:2005 30.9.2005
Dizinfettanti u antisettici kimici - Test ta’ sospensjoni kwanti-
tattiva ghall-evalwazzjoni ta’ attivita mikobaktericida ta" dizin-
fettanti kimici fil-qasam mediku inkluzi dizinfettanti ta’ stru-
menti - Metodi ta’ ttestjar u rekwiziti (fazi 2, pass 1)

CEN EN ISO 14408:2009 2.12.2009 EN ISO 14408:2005 Data skaduta
Tubi trakeali mahsubin ghal kirurgija bil-laser - Rekwiziti ghall- Nota 2.1 (21.3.2010)
immarkar ta’ informazzjoni u dak li jmur maghha (ISO
14408:2005)

CEN EN 14561:2006 15.11.2006
Dizinfettanti u antisettiki kimici - Test kwantitattiv ta’ ammont
migrur ghall-evalwazzjoni ta’ attivita batterjicidal ghal strumenti
uzati fil-qasam mediku - Metodu ta’ ttestjar u rekwiziti (fazi 2,
pass 2)

CEN EN 14562:2006 15.11.2006
Dizinfettanti u antisetti¢i kimi¢i - Test kwantitattiv ta’ ammont
migrur ghall-evalwazzjoni ta’ attivita fungucidali jew li toqtol
fungi b’cellula wahda ghal strumenti uzati fil-qasam mediku -

Metodu ta’ ttestjar u rekwiziti (fazi 2, pass 2)

CEN EN 14563:2008 19.2.2009
Dizinfettanti u antisettiki kimici - Test kwantitattiv ta’ ammont
migrur ghall-evalwazzjoni ta’ attivita mikobatterjicidal jew
tuberkulocidali ta’ dizinfettanti kimici ghal strumenti uzati fil-
gasam mediku - Metodu ta’ ttestjar u rekwiziti (fazi 2, pass 2)

CEN EN ISO 14602:2011 27.4.2012 EN ISO 14602:2010 Data skaduta
Impjanti kirurgi¢ci mhux attivi - Impjanti ghal osteosintezi - Nota 2.1 (30.4.2012)
Rekwiziti partikolari (ISO 14602:2010)

CEN EN ISO 14607:2009 2.12.2009 EN ISO 14607:2007 Data skaduta
Impjantazzjonijiet kirurgi¢ci mhux attivi - Impjantazzjonijiet tas- Nota 2.1 (21.3.2010)
sider - Rekwiziti partikolari (ISO 14607:2007)

CEN EN ISO 14630:2009 2.12.2009 EN ISO 14630:2008 Data skaduta
Impjanti  kirurgici mhux attivi - Rekwiziti generali (ISO Nota 2.1 (21.3.2010)
14630:2008)
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CEN EN 14683:2005 2.6.2006
Maskri kirurgici - Rekwiziti u metodi ta’ ttestjar

CEN EN ISO 14889:2009 2.12.2009 EN ISO 14889:2003 Data skaduta
Ottika oftalmika - Lentijiet tan-nuccalijiet - Rekwiziti fundamen- Nota 2.1 (21.3.2010)
tali ghal lentijiet lesti izda ghad mhux maqtughin (ISO
14889:2003)

CEN EN 14931:2006 15.11.2006
Recipjenti li joperaw bi pressjoni ghal okkupazzjoni umana
(PVHO) - Sistemi ta’ kmamar li joperaw bi pressjoni u li
fihom ghadd ta’ postijiet ghal terapija iperbarika - Operat,
rekwiziti u ttestjar ta’ sigurta

CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 Data skaduta
Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Rekwiziti Nota 2.1 (30.4.2010)
generali ghal karatterizzazzjoni ta’ agenti sterilizzanti u l-izvi-
lupp, validazzjoni u kontroll ta’ rutina ta’ process ta’ steriliz-
zazzjoni ghal apparati medici (ISO 14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2012 30.8.2012 EN ISO 14971:2009 Data skaduta
Apparati medici - Applikazzjoni ta’ mmaniggjar tar-riskju ghal Nota 2.1 (30.8.2012)
apparati medici (ISO 14971:2007, Corrected version 2007-10-

01)

CEN EN ISO 15001:2011 27.4.2012 EN ISO 15001:2010 Data skaduta
Taghmir anestetiku u respiratorju - Kompatibilita ma’ l-ossigenu Nota 2.1 (30.4.2012)
(1SO 15001:2010)

CEN EN ISO 15002:2008 19.2.2009 EN 13220:1998 Data skaduta
Apparati li jirregistraw il-fluss biex ikunu konnessi ma’ unitajiet Nota 2.1 (31.7.2010)
terminali ta’ sistemi medici ta’ pajpijiet tal-gass (ISO
15002:2008)

CEN EN ISO 15004-1:2009 2.12.2009 EN ISO 15004-1:2006 Data skaduta
Strumenti oftalmici - Rekwiziti fundamentali u metodi ta’ ttes- Nota 2.1 (21.3.2010)
tjar - Parti 1: Rekwiziti generali applikabbli ghall-istrumenti
oftalmici kollha (ISO 15004-1:2006)

CEN EN ISO 15747:2011 27.4.2012 EN ISO 15747:2010 Data skaduta
Kontenituri tal-plastik ghal injezzjonijiet fil-vina (ISO Nota 2.1 (30.4.2012)
15747:2010)

CEN EN ISO 15798:2010 7.7.2010
Impjanti oftalmi¢i - Apparati oftalmici viskokirugici (ISO
15798:2010)

CEN EN ISO 15883-1:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-1:2006 Data skaduta
Taghmir li jiddizinfetta I-woxers - Parti 1: Rekwiziti generali, Nota 2.1 (21.3.2010)
termini u definizzjonijiet, u testijiet (ISO 15883-1:2006)

CEN EN ISO 15883-2:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-2:2006 Data skaduta
Taghmir 1i jiddizinfetta l-woxers - Parti 2: Rekwiziti u testijiet Nota 2.1 (21.3.2010)
ghal taghmir li jiddizinfetta l-woxers bl-uzu ta’ dizinfezzjoni
termali ghal strumenti kirurgici, taghmir anestitiku, skutelli,
dixxijiet, kontenituri, recipjenti, oggetti tal-hgieg, ecc. (ISO
15883-2:20006)

CEN EN ISO 15883-3:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-3:2006 Data skaduta
Taghmir i jiddizinfetta l-wovers - Parti 3: Rekwiziti u testijiet Nota 2.1 (21.3.2010)
ghal taghmir li jiddizinfetta l-woxers bl-uzu ta’ dizinfezzjoni
termali ghal kontenituri ta’ skart uman (ISO 15883-3:2006)

CEN EN ISO 15883-4:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-4:2008 Data skaduta

Taghmir li jiddizinfetta l-woxers - Parti 4: Rekwiziti u testijiet
ghal taghmir li jiddizinfetta l-woxers bl-uzu ta’ dizinfezzjoni
ghal endoskopi sensittivi ghas-shana (ISO 15883-4:2008)

Nota 2.1

(21.3.2010)
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CEN EN 15986:2011 13.5.2011
Simbolu li jintuza fl-ittikkettjar ta’ taghmir mediku - Rekwiziti
ghal tikkettjar ta’ taghmir mediku li jkun fih ftalati

CEN EN ISO 16061:2009 7.7.2010 EN ISO 16061:2008 Data skaduta
Strumentazzjoni li trid tintuza flimkien ma’ impjanti kirurgici Nota 2.1 (28.2.2010)
mhux attivi - Rekwiziti generali (ISO 16061:2008, Corrected
version 2009-03-15)

CEN EN ISO 16201:2006 19.2.2009
Taghmir ta’ ghajnuna teknika ghal persuni b'dizabilita - Sistemi
ta’ kontroll ta’ l-ambjent ghall-ghajxien ta’ kuljum (ISO
16201:2006)

CEN EN ISO 17510-1:2009 2.12.2009 EN ISO 17510-1:2007 Data skaduta
Terapija ghal kontra I-wagfien tan-nifs ghal xi hin waqt l-irqad - Nota 2.1 (21.3.2010)
Parti 1: Apparati ghal terapija ghal kontra l-waqgfien tan-nifs
ghal xi hin waqt l-irqad (ISO 17510-1:2007)

CEN EN ISO 17510-2:2009 2.12.2009 EN ISO 17510-2:2007 Data skaduta
Terapija ghal kontra l-waqfien tan-nifs ghal xi hin waqt l-irqad - Nota 2.1 (21.3.2010)
Parti 2: Maskri u accessorji ghall-applikazzjoni taghhom (ISO
17510-2:2007)

CEN EN ISO 17664:2004 30.9.2005
Sterilizzazzjoni ta’ apparati medi¢i - Informazzjoni li trid
tinghata mill-manifattur ghall-ipprocessar ta’ apparati medici li
jistghu jkunu sterilizzat aktar minn darba (ISO 17664:2004)

CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006 EN 554:1994 Data skaduta
Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Shana umda - Nota 2.1 (31.8.2009)
Parti 1: Rekwiziti ghal zvilupp, validazzjoni u kontroll ta’ rutina
ta’ processi ta’ sterilizzazzjoni ghal apparati medici (ISO 17665-
1:2006)

CEN EN ISO 18777:2009 2.12.2009 EN ISO 18777:2005 Data skaduta
Sistemi ta’ ossigenu likwidu li jistghu jingarru ghal uzu mediku Nota 2.1 (21.3.2010)
- Rekwiziti partikolari (ISO 18777:2005)

CEN EN ISO 18778:2009 2.12.2009 EN ISO 18778:2005 Data skaduta
Taghmir respiratorju - Monitors ghat-trabi - Rekwiziti partiko- Nota 2.1 (21.3.2010)
lari (ISO 18778:2005)

CEN EN ISO 18779:2005 30.9.2005
Apparat mediku biex jikkonserva l-ossigenu u tahlitiet ta’
ossigen - Rekwiziti partikolari (ISO 18779:2005)

CEN EN ISO 19054:2006 7.9.2006 EN 12218:1998 Data skaduta
Sistemi li jimxu fuq binarji ghal taghmir mediku li jista’ jkun Nota 2.1 (30.6.2008)
mehtieg waqt ix-xoghol (ISO 19054:2005)

CEN EN 20594-1:1993 18.11.1995
Taghmir ta’ forma konika li jidjieq fit-tarf b'6% (Luer) ghal
siringi, labar u certu taghmir mediku iehor - Parti 1: Rekwiziti
generali (ISO 594-1:1986)
EN 20594-1:1993/A1:1997 10.8.1999 Nota 3 Data skaduta

(31.5.1998)

EN 20594-1:1993/AC:1996 2.12.2009

CEN EN ISO 21171:2006 7.9.2006
Ingwanti medici - Determinazzjoni ta’ trab fuq is-superficje li
jista’ jitnehha (ISO 21171:2006)
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CEN EN ISO 21534:2009 2.12.2009 EN ISO 21534:2007 Data skaduta
Impjanti kirurgi¢ci mhux attivi - Impjanti ghal bdil ta’ gogi - Nota 2.1 (21.3.2010)
Rekwiziti partikolari (ISO 21534:2007)

CEN EN ISO 21535:2009 2.12.2009 EN ISO 21535:2007 Data skaduta
Impjanti kirurgici mhux attivi - Impjanti ghal bdil ta’ gogi - Nota 2.1 (21.3.2010)
Rekwiziti specifici ghal impjanti ta’ sostituzzjoni tal-gog tal-
koxxa (ISO 21535:2007)

CEN EN ISO 21536:2009 2.12.2009 EN ISO 21536:2007 Data skaduta
Impjanti kirurgici mhux attivi - Impjanti ghal bdil ta’ gogi - Nota 2.1 (21.3.2010)
Rekwiziti specifici ghal impjanti ta’ sostituzzjoni tal-gog tar-
rkobba (ISO 21536:2007)

CEN EN ISO 21649:2009 7.7.2010 EN ISO 21649:2006 Data skaduta
Apparat ghal uzu mediku li jaghti injezzjoni bla uzu ta’ labra - Nota 2.1 (21.3.2010)
Rekwiziti u metodi ta’ ttestjar (ISO 21649:2006)

CEN EN ISO 21969:2009 7.7.2010 EN ISO 21969:2006 Data skaduta
Konnessjonijiet flessibbli ta’ pressjoni gholja biex jintuzaw ma’ Nota 2.1 (31.5.2010)
gassijiet medici (ISO 21969:2009)

CEN EN ISO 21987:2009 7.7.2010
Ottika oftalmika - Lentijiet tan-nuccalijiet immuntati (ISO
21987:2009)

CEN EN ISO 22442-1:2007 27.2.2008 EN 12442-1:2000 Data skaduta
Apparati medici li juzaw tessuti ta’ annimali u d-derivattivi Nota 2.1 (30.6.2008)
taghhom - Part 1: Applikazzjoni ta’ mmaniggjar tar-riskju
(ISO 22442-1:2007)

CEN EN ISO 22442-2:2007 27.2.2008 EN 12442-2:2000 Data skaduta
Apparati medici li juzaw tessuti ta’ annimali u d-derivattivi Nota 2.1 (30.6.2008)
taghhom - Parti 2: Kontrolli fuq minn fejn jigu, kif jingabru
u kif ikunu ttrattati (ISO 22442-2:2007)

CEN EN ISO 22442-3:2007 27.2.2008 EN 12442-3:2000 Data skaduta
Apparati medici li juzaw tessuti ta’ annimali u d-derivattivi Nota 2.1 (30.6.2008)
taghhom - Parti 3: Validazzjoni ta’ l-eliminazzjoni ufjew inatti-
vazzjoni ta’ virusis u agenti encefalopatija fforma ta’ sponza
trasmissibbli (TSE) (ISO 22442-3:2007)

CEN EN ISO 22523:2006 9.8.2007 EN 12523:1999 Data skaduta

Protesi ta’ parti esterna ta’ id jew sieq u ortosi esterna - Rekwi-
ziti u metodi ta’ ttestjar (ISO 22523:2006)

Nota 2.1

(30.4.2007)

Dan l-istandard ghad jehtieg li jigi emendat biex jiehu kont tal-htigiet introdotti bid-Direttiva 200747 [KE. L-istandard emendat ghandu jigi ppubblikat
mis-CEN malajr kemm jista’ jkun. Il-manifatturi huma avzati biex jivverifikaw jekk il-Htigiet Essenzjali rilevanti kollha tad-Direttiva emendata humiex
koperti b’'mod xieraq.

CEN EN ISO 22610:2006 15.11.2006
Béejjec tad-drapp kirurgici, gagagi u Ibies li ma jniggisx l-arja,
uzati bhala apparati medici, ghal pazjenti, nies li jahdmu fam-
bjent kliniku u taghmir kliniku - Metodi ta’ ttestjar sabiex jigi
iddeterminat ir-rezistenza ghall-penetrazzjoni ta’ bakteria (ISO
22610:2006)
CEN EN ISO 22612:2005 30.9.2005

Lbies ghal protezzjoni minn agenti li jinfettaw - Metodi ta’
ttestjar ghal rezistenza ghal penetrazzjoni mikrobijologika
xotta (ISO 22612:2005)
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CEN EN ISO 22675:2006 9.8.2007

Prostetika - Ittestjar ta’ apparati fkaz ta’ qtugh tas-sieq mill-
ghaksa 1 isfel jew unitajiet tas-sieq - Rekwiziti u metodi ta’
ttestjar (ISO 22675:2006)

Dan l-istandard ghad jehtieg li jigi emendat biex jichu kont tal-htigiet introdotti bid-Direttiva 2007/47KE. L-istandard emendat ghandu jigi ppubblikat
mis-CEN malajr kemm jista’ jkun. Il-manifatturi huma avzati biex jivverifikaw jekk il-Htigiet Essenzjali rilevanti kollha tad-Direttiva emendata humiex
koperti b'mod xieraq.

CEN EN ISO 23328-1:2008 19.2.2009 EN 13328-1:2001 Data skaduta
Filtri ghas-sistema tat-tehid tan-nifs ghal uzu anestetiku u respi- Nota 2.1 (30.9.2008)
ratorju - Parti 1: Metodu li juza l-melh biex ikejjel l-operat ta’
filtrazzjoni (ISO 23328-1:2003)

CEN EN ISO 23328-2:2009 2.12.2009 EN ISO 23328-2:2008 Data skaduta
Filtri ghas-sistema tat-tehid tan-nifs ghal uzu anestetiku u respi- Nota 2.1 (21.3.2010)
ratorju - Parti 2: Aspetti ta’ non-filtrazzjoni (ISO 23328-

2:2002)

CEN EN ISO 23747:2009 2.12.2009 EN ISO 23747:2007 Data skaduta
Taghmir anestetiku u respiratorju - Miters li jkejlu l-oghla livell Nota 2.1 (21.3.2010)
ta’ nifs il barra ghat-tkejjil tal-funzjoni pulmonari fi bnedmin li
jiehdu n-nifs b'mod spontanju (ISO 23747:2007)

CEN EN ISO 25539-1:2009 2.12.2009 EN ISO 25539-1:2008 Data skaduta
Impjanti kardjovaskolari - Apparati endovaskulari - Parti 1: EN 12006- (21.3.2010)
Protezijiet endovaskulari (ISO 25539-1:2003 inkluz Amd 3:1998+A1:2009
1:2005) Nota 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 Data skaduta
Impjanti kardjovaskolari - Apparati endovaskulari - Parti 2: EN 12006- (21.3.2010)
Molol vaskulari (ISO 25539-2:2008) 3:1998+A1:2009

Nota 2.1
EN ISO 25539-2:2009/AC:2011 30.8.2012

CEN EN ISO 26782:2009 7.7.2010
Taghmir anestetiku u respiratorju - Spirometri mahsubin ghall-
kejl ta’ hin ta’ kemm arja tista’ tittiehed bin-nifs f'sekonda minn
persuna umana (ISO 26782:2009)

EN ISO 26782:2009/AC:2009 7.7.2010

CEN EN 27740:1992 18.11.1995
Strumenti ghal kirurgija, skicken Zghar bi xfafar li jistghu jingal-
ghu, dimensjonijiet tat-taghmir (ISO 7740:1985)

EN 27740:1992/A1:1997 10.8.1999 Nota 3 Data skaduta
(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
Sfigmomanometri mhux invazivi - Parti 1: Rekwiziti u metodi EN 1060-1:1995+A2:2009
ta’ ttestjar ghal tipi ta’ kejl mhux awtomatizzat (ISO 81060- Nota 2.1
1:2007)

Cenelec EN 60118-13:2005 19.1.2006 EN 60118-13:1997 Data skaduta
Apparati li jghinu s-smigh - Parti 13: Kompatibilita elettroman- Nota 2.1 (1.2.2008)
jetika (EMC)

IEC 60118-13:2004 (¥)
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Cenelec EN 60522:1999 14.11.2001
Determinazzjoni tal-filtrazzjoni permanenti ta’ tubi tar-raggi X
immuntati
IEC 60522:1999 (¥)

Cenelec EN 60580:2000 13.12.2002
Apparati elettromedici - Miters tal-prodott ta’ l-erja esposta
IEC 60580:2000 (¥)

Cenelec EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1:1990 Data skaduta
Apparati elettromedici - Parti 1: Rekwiziti generali ghas-sigurta + A1:1993 (1.6.2012)
bazika u operat essenzjali + A2:1995
IEC 60601-1:2005 + A13:1996

+ EN 60601-1-1:2001
+ EN 60601-1-4:1996
+ Al1:1999
Nota 2.1
EN 60601-1:2006/AC:2010 (*) 18.1.2011

Cenelec EN 60601-1-2:2007 27.11.2008 EN 60601-1-2:2001 Data skaduta
Apparati elettromedi¢i - Parti 1-2: Rekwiziti generali ghas- + A1:2006 (1.6.2012)
sigurta u operat essenzjali - Standard kollaterali: Kompatibilita Nota 2.1
elettromanjetika - Rekwiziti u testijiet
[EC 60601-1-2:2007 (Modifikat)

EN 60601-1-2:2007/AC:2010 (*) 18.1.2011

Cenelec EN 60601-1-3:2008 27.11.2008 EN 60601-1-3:1994 Data skaduta
Apparati elettromedici - Parti 1-3: Rekwiziti generali ghas- Nota 2.1 (1.6.2012)
sigurta - Standard kollaterali: Rekwiziti generali ghall-protezz-
joni mir-radjazzjoni ftaghmir ghad-dijanjosi bir-raggi X
IEC 60601-1-3:2008
EN 60601-1-3:2008/AC:2010 (¥ 18.1.2011

Cenelec EN 60601-1-6:2007 27.11.2008 EN 60601-1-6:2004 Data skaduta
Apparati elettromedi¢i - Parti 1-6: Rekwiziti generali ghas- Nota 2.1 (1.6.2012)
sigurta u operat essenzjali - Standard kollaterali: Li jista’ jintuza
IEC 60601-1-6:2006
EN 60601-1-6:2007/AC:2010 (¥ 18.1.2011

Cenelec EN 60601-1-6:2010 18.1.2011 EN 60601-1-6:2007 1.4.2013
Taghmir elettromediku - Parti 1-6: Rekwiziti generali ghas- Nota 2.1
sigurta bazika u operat essenzjali — Standard kollaterali: Li jista’
jintuza
IEC 60601-1-6:2010 (¥)

Cenelec EN 60601-1-8:2007 27.11.2008 EN 60601-1-8:2004 Data skaduta
Apparati elettromedi¢i - Parti 1-8: Rekwiziti generali ghas- + A1:2006 (1.6.2012)
sigurta u operat essenzjali - Standard kollaterali: Rekwiziti gene- Nota 2.1
rali, testijiet u gwida ghal sistemi ta’ allarm ftaghmir elettrome-
diku u sistemi elettromedici
IEC 60601-1-8:2006
EN 60601-1-8:2007/AC:2010 (*) 18.1.2011

Cenelec EN 60601-1-10:2008 27.11.2008
Apparati elettromedici - Parti 10: Rekwiziti generali ghas-sigurta
- Standard kollaterali: Rekwiziti ghall-izvilupp ta’ kontrolluri
fizjologici b'cirkuwitu maghluq
IEC 60601-1-10:2007 (*)
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Cenelec EN 60601-1-11:2010 18.1.2011
Apparati elettromedici - Parti 1-11: Rekwiziti generali ghas-
sigurta bazika u operat essenzjali - Standard kollaterali: Rekwi-
ziti ghal taghmir mediku elettriku u ghal sistemi medici elettrici
uzati fambjent ta’ kura tas-sahha fid-dar
[EC 60601-1-11:2010 (¥)
Cenelec EN 60601-2-1:1998 14.11.2001
Apparati elettromedici - Parti 2-1: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta ta’ elettroni acceleraturi fil-medda minn 1 MeV sa 50
MeV
IEC 60601-2-1:1998
EN 60601-2-1:1998/A1:2002 13.12.2002 Nota 3 Data skaduta
IEC 60601-2-1:1998/A1:2002 (¥ (1.6.2005)
Cenelec EN 60601-2-2:2009 7.7.2010 EN 60601-2-2:2007 Data skaduta
Taghmir elettromediku - Parti 2-2: Rekwiziti partikolari ghas- Nota 2.1 (1.4.2012)
sigurta bazika u l-operat essenzjali ta’ taghmir kirurgiku ta’
frekwenza gholja u ta’” accessorji kirurgici ta’ frekwenza gholja
IEC 60601-2-2:2009 (%)
Cenelec EN 60601-2-3:1993 18.11.1995
Apparati elettromedici - Parti 2: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta ta’ taghmir terapewtiku ta’ frekwenza qasira
IEC 60601-2-3:1991
EN 60601-2-3:1993/A1:1998 18.11.1995 Nota 3 Data skaduta
IEC 60601-2-3:1991/A1:1998 (¥) (1.7.2001)
Cenelec EN 60601-2-4:2003 15.10.2003
Apparati elettromedici - Parti 2-4: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta ta’ defibrillaturi kardijaci
IEC 60601-2-4:2002 (¥)
Cenelec EN 60601-2-5:2000 13.12.2002
Apparati elettromedici - Parti 2-5: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta ta’ taghmir ghal fizjoterapija ultrasonika
IEC 60601-2-5:2000 (*)
Cenelec | EN 60601-2-7:1998 9.10.1999
Apparati elettromedici - Parti 2-7: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta ta’ generaturi ta’ vultagg gholi ta’ generaturi dijanostici li
joperaw bir-raggi X
IEC 60601-2-7:1998 (¥
Cenelec EN 60601-2-8:1997 14.11.2001
Apparati elettromedici - Parti 2: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta ta’ taghmir terapewtiku li jopera bir-raggi X li I-medda
tieghu hi minn 10kV sa 1 MV
IEC 60601-2-8:1987
EN 60601-2-8:1997/A1:1997 14.11.2001 Nota 3 Data skaduta
[EC 60601-2-8:1987[A1:1997 (¥ (1.7.1998)
Cenelec EN 60601-2-10:2000 13.12.2002
Apparati elettromedici - Parti 2-10: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta ta’ stimulatori newromuskolari
IEC 60601-2-10:1987
EN 60601-2-10:2000/A1:2001 13.12.2002 Nota 3 Data skaduta
IEC 60601-2-10:1987/A1:2001 (¥) (1.11.2004)
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Cenelec EN 60601-2-11:1997 9.10.1999
Apparati elettromedici - Parti 2-11: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta ta’ taghmir ghal terapija bragg gamma
IEC 60601-2-11:1997
EN 60601-2-11:1997/A1:2004 9.10.1999 Nota 3 Data skaduta
[EC 60601-2-11:1997/A1:2004 (*) (1.9.2007)
Cenelec EN 60601-2-12:2006 22.12.2007
Apparati elettromedici - Parti 2-12: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta ta’ ventilaturi tal-pulmuni — Ventilaturi ghal kura kritika
IEC 60601-2-12:2001 (¥)
Cenelec EN 60601-2-13:2006 22.12.2007
Apparati elettromedici - Parti 2-13: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta u operat essenzjali ta’ sistemi anestetici
IEC 60601-2-13:2003
EN 60601-2-13:2006/A1:2007 22.12.2007 Nota 3 Data skaduta
[EC 60601-2-13:2003/A1:2006 (¥) (1.3.2010)
Cenelec EN 60601-2-16:1998 9.10.1999
Apparati elettromedici - Parti 2-16: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta ta’ taghmir ghal emodijalisi, emodijafiltrazzjoni u emofil-
trazzjoni
IEC 60601-2-16:1998
EN 60601-2-16:1998/AC:1999 (*) 18.1.2011
Cenelec EN 60601-2-17:2004 8.11.2005 EN 60601-2-17:1996 Data skaduta
Apparati elettromedici - Parti 2-17: Rekwiziti partikolari ghas- + A1:1996 (1.3.2007)
sigurta ta’ taghmir ikkontrollat awtomatikament ta’ brakiterapija Nota 2.1
introdotta minn kateter
IEC 60601-2-17:2004 (*)
Cenelec EN 60601-2-18:1996 9.10.1999
Apparati clettromedici - Parti 2: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta ta’ taghmir endoskopiku
IEC 60601-2-18:1996
EN 60601-2-18:1996/A1:2000 9.10.1999 Nota 3 Data skaduta
IEC 60601-2-18:1996/A1:2000 (*) (1.8.2003)
Cenelec EN 60601-2-19:2009 7.7.2010 EN 60601-2-19:1996 Data skaduta
Taghmir elettromediku - Parti 2-19: Rekwiziti partikolari ghas- + A1:1996 (1.4.2012)
sigurta bazika u l-operat essenzjali ta’ inkubaturi ghat-trabi
IEC 60601-2-19:2009 (¥)
Cenelec EN 60601-2-20:1996 9.10.1999
Apparati elettromedici - Parti 2: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta ta’ inkubaturi li jistghu jingarru.
IEC 60601-2-20:1990 + A1:1996 ()
Cenelec EN 60601-2-20:2009 18.1.2011 EN 60601-2-20:1996 1.9.2012
Apparati elettromedici - Parti 2-20: Rekwiziti partikolari ghas- Nota 2.1
sigurta bazika u operat essenzjali ta’ inkubaturi li jistghu
jingarru.
IEC 60601-2-20:2009 (¥)
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Cenelec EN 60601-2-21:2009 7.7.2010 EN 60601-2-21:1994 Data skaduta
Taghmir elettromediku - Parti 2-21: Rekwiziti partikolari ghas- + A1:1996 (1.4.2012)
sigurta bazika u l-operat essenzjali ta’ taghmir li jirradja s-shana
ghat-trabi
[EC 60601-2-21:2009 ()

Cenelec EN 60601-2-22:1996 17.5.1997
Apparati elettromedici - Parti 2: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta ta’ apparat laser terapewtiku u dijanostiku
IEC 60601-2-22:1995 (¥)

Cenelec EN 60601-2-23:2000 14.11.2001 EN 60601-2-23:1997 Data skaduta
Apparati elettromedici - Parti 2-23: Rekwiziti partikolari ghas- Nota 2.1 (1.1.2003)
sigurta, inkluz l-operat essenzjali, ta’ apparat li jimmonitorja
pressjoni parzjali b’'mod transkutanju
IEC 60601-2-23:1999 (¥)

Cenelec EN 60601-2-24:1998 9.10.1999
Apparati elettromedici - Parti 2-24: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta ta’ pompi li joperaw fl-infuzjoni u kontrolluri
[EC 60601-2-24:1998 (¥)

Cenelec EN 60601-2-25:1995 17.5.1997
Apparati elettromedici - Parti 2-25: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta ta’ elettrokardjografi
IEC 60601-2-25:1993
EN 60601-2-25:1995/A1:1999 13.12.2002 Nota 3 Data skaduta
[EC 60601-2-25:1993/A1:1999 (*) (1.5.2002)

Cenelec EN 60601-2-26:2003 8.11.2005 EN 60601-2-26:1994 Data skaduta
Apparati elettromedici - Parti 2-26: Rekwiziti partikolari ghas- Nota 2.1 (1.3.2006)
sigurta ta’ elettroencefalografi
IEC 60601-2-26:2002 (¥)

Cenelec EN 60601-2-27:2006 26.7.2006 EN 60601-2-27:1994 Data skaduta
Apparati elettromedici - Parti 2-27: Rekwiziti partikolari ghas- Nota 2.1 (1.11.2008)
sigurta, inkluz it-thaddim essenzjali, ta’ taghmir elettrokardjo-
grafiku ghal monitoragg
IEC 60601-2-27:2005
EN 60601-2-27:2006/AC:2006 (*) 18.1.2011

Cenelec EN 60601-2-28:1993 18.11.1995
Apparati elettromedici - Parti 2: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta ta’ kumplessi li jirradjaw bir-raggi X u kumplessi ta’
tubi li joperaw bir-raggi X ghal dijanjosi medika
IEC 60601-2-28:1993 (*)

Cenelec EN 60601-2-28:2010 18.1.2011 EN 60601-2-28:1993 1.4.2013
Apparati elettromedici - Parti 2-28: Rekwiziti partikolari ghas- Nota 2.1
sigurta bazika u l-operat essenzjali ta’ kumplessi ta’ tubi li
joperaw bir-raggi X ghal dijanjosi medika
IEC 60601-2-28:2010 (%)

Cenelec EN 60601-2-29:2008 15.7.2009 EN 60601-2-29:1999 Data skaduta
Apparati elettromedici - Parti 2-29: Rekwiziti partikolari ghas- Nota 2.1 (1.11.2011)
sigurta bazika u operat essenzjali ta’ simulaturi ghar-radjotera-
pija
IEC 60601-2-29:2008 (*)
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Cenelec

EN 60601-2-30:2000

Apparati elettromedici - Parti 2-30: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta, inkluz l-operat essenzjali, ta” apparat li jimmonitorja I-
pressjoni tad-demm mehud b'mod indirett, awtomatiku u perjo-
diku

IEC 60601-2-30:1999 (*)

14.11.2001

EN 60601-2-30:1995
Nota 2.1

Data skaduta
(1.2.2003)

Cenelec

EN 60601-2-32:1994

Apparati elettromedici - Parti 2: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta ta’ apparat kumplementari ghal taghmir tar-raggi X
IEC 60601-2-32:1994 (¥)

18.11.1995

Cenelec

EN 60601-2-33:2002

Apparati elettromedici - Parti 2: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta ta’ taghmir ta’ rezonanza manjetika ghal dijanjosi
medika

IEC 60601-2-33:2002

15.10.2003

EN 60601-2-33:1995
+ A11:1997
Nota 2.1

Data skaduta
(1.7.2005)

EN 60601-2-33:2002/A1:2005
IEC 60601-2-33:2002/A1:2005

27.7.2006

Nota 3

Data skaduta
(1.11.2008)

EN 60601-2-33:2002/A2:2008
IEC 60601-2-33:2002/A2:2007

27.11.2008

Nota 3

Data skaduta
(1.2.2011)

EN 60601-2-33:2002/A2:2008/AC:2008 (*)

30.8.2012

Cenelec

EN 60601-2-34:2000

Apparati elettromedici - Parti 2-34: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta, inkluz l-operat essenzjali, ta’ apparat li jimmonitorja I-
pressjoni tad-demm b'mod dirett

IEC 60601-2-34:2000 (*)

15.10.2003

EN 60601-2-34:1995
Nota 2.1

Data skaduta
(1.11.2003)

Cenelec

EN 60601-2-35:1996

Apparati elettromedici - Parti 2: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta ta’ kutri, kuxxinetti u mtierah mahsubin ghat-tishin
fuzu mediku

IEC 60601-2-35:1996 (*)

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-36:1997

Apparati elettromedici - Parti 2: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta ta’ apparat ta’ litotrissija indotta ekstrakorporea

IEC 60601-2-36:1997 (*)

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-37:2008

Apparati elettromedici - Parti 2-37: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta ta’ apparat ultrasoniku ghad-dijanjosi u monitorjar
medici

[EC 60601-2-37:2007 (¥)

27.11.2008

EN 60601-2-37:2001
+ A1:2005
+ A2:2005
Nota 2.1

Data skaduta
(1.10.2010)

Cenelec

EN 60601-2-38:1996

Apparati elettromedici - Parti 2-38: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta ta’ sodod li jithaddmu bl-elettriku ghall-isptarijiet

IEC 60601-2-38:1996

9.10.1999

EN 60601-2-38:1996/A1:2000
IEC 60601-2-38:1996/A1:1999 (¥)

14.11.2001

Nota 3

Data skaduta
(1.1.2003)

Cenelec

EN 60601-2-39:2008

Apparati elettromedici - Parti 2-39: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta u operat essenzjali ta’ apparati ghad-dijalisi tal-peritonew
[EC 60601-2-39:2007 (¥)

27.11.2008

EN 60601-2-39:1999
Nota 2.1

Data skaduta
(1.3.2011)




30.8.2012

1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

C 262/25

1)

)

6

Cenelec

EN 60601-2-40:1998

Apparati elettromedici - Parti 2-40: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta ta’ elettromijografi u apparati li jevokaw reazzjonijiet
IEC 60601-2-40:1998 (*)

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-41:2000

Apparati elettromedici - Parti 2-41: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta ta’ apparati ta’ illuminazzjoni ghal skopijiet kirurgici u
ghad-dijanjosi

IEC 60601-2-41:2000 (%)

14.11.2001

Cenelec

EN 60601-2-41:2009

Apparati elettromedici - Parti 2-41: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta bazika u l-operat essenzjali ta’ apparati ta’ illuminazzjoni
ghal skopijiet kirurgici u ghad-dijanjosi

IEC 60601-2-41:2009 (%)

18.1.2011

EN 60601-2-41:2000
Nota 2.1

1.11.2012

Cenelec

EN 60601-2-43:2000

Apparati elettromedici - Parti 2: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta ta’ apparati radjologici ghal proceduri ta’ interventi
medici

IEC 60601-2-43:2000 (%)

13.12.2002

Cenelec

EN 60601-2-43:2010

Apparati elettromedici - Parti 2-43: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta bazika u l-operat essenzjali ta’ apparati radjologici ghal
proceduri ta’ interventi medici

IEC 60601-2-43:2010 (%)

18.1.2011

EN 60601-2-43:2000
+ EN 60601-2-54:2009

1.6.2013

Cenelec

EN 60601-2-44:2009

Taghmir elettromediku - Parti 2-44: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta bazika u l-operat essenzjali ta’ taghmir radjologiku ghal
tomografija komputerizzata

IEC 60601-2-44:2009 (%)

7.7.2010

EN 60601-2-44:2001
+ A1:2003
Nota 2.1

Data skaduta
(1.5.2012)

Cenelec

EN 60601-2-45:2001

Apparati elettromedici - Parti 2: Parti 2-45: Rekwiziti partikolari
ghas-sigurta ta’ apparati radjologici ghall-mammografija u
taghmir stereotattiku mammografiku

IEC 60601-2-45:2001 (*)

14.11.2001

EN 60601-2-45:1998
Nota 2.1

Data skaduta
(1.7.2004)

Cenelec

EN 60601-2-46:1998

Apparati elettromedici - Parti 2-46: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta ta’ mwejjed ghall-operazzjonijiet

[EC 60601-2-46:1998 (¥)

14.11.2001

Cenelec

EN 60601-2-47:2001

Apparati elettromedici - Parti 2-47: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta, inkluz l-operat essenzjali, tas-sistemi elettrokardjografici
ambulatorji

[EC 60601-2-47:2001 (¥)

13.12.2002

Cenelec

EN 60601-2-49:2001

Apparati elettromedici - Parti 2-49: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta ta’ apparati b'aktar minn funzjoni wahda li jimmoni-
torjaw il-pazjenti

IEC 60601-2-49:2001 (¥)

13.12.2002

Cenelec

EN 60601-2-50:2009

Taghmir elettromediku - Parti 2-50: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta bazika u l-operat essenzjali ta’ taghmir ta’ fototerapjia
infantili

[EC 60601-2-50:2009 (¥)

7.7.2010

EN 60601-2-50:2002
Nota 2.1

Data skaduta
(1.5.2012)
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Cenelec

EN 60601-2-51:2003

Apparati elettromedici - Parti 2-51: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta, inkluz l-operat essenzjali, tar-registrazzjoni u analizi ta’
elettrokardjografi b’kanal wiched jew aktar

IEC 60601-2-51:2003 (¥)

24.6.2004

Cenelec

EN 60601-2-52:2010

Taghmir elettromediku - Parti 2-52: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta bazika u l-operat essenzjali ta’ inkubaturi ghal sodod
medici

IEC 60601-2-52:2009

13.5.2011

EN 60601-2-38:1996
u l-emenda tieghu
+ EN 1970:2000

Nota 2.1

Data skaduta
(1.6.2012)

EN 60601-2-52:2010/AC:2011 (**)

30.8.2012

Cenelec

EN 60601-2-54:2009

Taghmir elettromediku - Parti 2-54: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta bazika u l-operat essenzjali ta’ apparati tar-raggi X ghal
radjografija u radjoskopija

IEC 60601-2-54:2009 (*)

18.1.2011

EN 60601-2-7:1998
+ EN 60601-2-28:1993
+ EN 60601-2-32:1994

Nota 2.1

Data skaduta
(1.8.2012)

Cenelec

EN 60627:2001

Apparati dijanjostici li jiehdu immagini bir-raggi X - Karatteris-
tici ta’ grilji kontra d-diffuzjoni ghal uzu generali u ghal
mammografija

IEC 60627:2001

13.12.2002

EN 60627:2001/AC:2002 (*)

18.1.2011

Cenelec

EN 60645-1:2001

Elettroakustika - Apparati awdjoloici - Parti 1: Awdjometri ta’
tonalita pura

[EC 60645-1:2001 (*)

13.12.2002

EN 60645-1:1994
Nota 2.1

Data skaduta
(1.10.2004)

Cenelec

EN 60645-2:1997
Awdjometri - Parti 2: Apparati ghal awdjometrija vokali
IEC 60645-2:1993 (*)

17.5.1997

Cenelec

EN 60645-3:2007

Elettroakustika - Taghmir awdjometriku - Parti 3: Sinjali qosra
ghall-ittestjar

IEC 60645-3:2007 (¥)

27.11.2008

EN 60645-3:1995
Nota 2.1

Data skaduta
(1.6.2010)

Cenelec

EN 60645-4:1995

Awdjometri - Parti 4: Apparati ghall-analizi awdjometrika ta’
frekwenza gholja

IEC 60645-4:1994 (¥)

23.8.1996

Cenelec

EN 61217:1996
Apparat radjoterapewtiku - Koordinati, movimenti u skali
IEC 61217:1996

14.11.2001

EN 61217:1996/A1:2001
IEC 61217:1996/A1:2000

14.11.2001

Nota 3

Data skaduta
(1.12.2003)

EN 61217:1996/A2:2008
IEC 61217:1996/A2:2007 (*)

27.11.2008

Nota 3

Data skaduta
(1.2.2011)

Cenelec

EN 61217:2012
Taghmir ta’ radjuterpaija - Koordinati, movimenti u mwiezen
IEC 61217:2011

30.8.2012

EN 61217:1996
u l-emendi tieghu
Nota 2.1

11.1.2015
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Cenelec EN 61676:2002 15.10.2003
Apparati elettromedici - Strumenti dozimetrici uzati ghall-kejl
b'mod indirett tal-vultagg tat-tubu tar-raggi X fir-radjologija
dijanostika

IEC 61676:2002

EN 61676:2002/A1:2009 7.7.2010 Nota 3 Data skaduta
IEC 61676:2002/A1:2008 (¥) (1.3.2012)
Cenelec | EN 62083:2001 13.12.2002

Apparati elettromedici - Rekwiziti partikolari ghas-sigurta ta’
sistemi ta’ pjanifikazzjoni tal-kura radjoterapewtika
IEC 62083:2000 (*)

Cenelec EN 62083:2009 18.1.2011 EN 62083:2001 1.11.2012
Apparati elettromedici - Rekwiziti partikolari ghas-sigurta ta’ Nota 2.1
sistemi ta’ pjanifikazzjoni tal-kura radjoterapewtika
IEC 62083:2009 (*)

Cenelec EN 62220-1:2004 24.6.2004
Taghmir elettriku mediku - Karatteristici ta’ apparat digitali viziv
ta’ raggi X - Parti 1: Determinazzjoni tal-effi¢jenza ta’ detective
quantum

IEC 62220-1:2003 (%)

Cenelec | EN 62220-1-2:2007 27.11.2008
Taghmir elettromediku - Karatteristici ta’ apparat digitali viziv
ta’ raggi X - Parti 1-2: Determinazzjoni ta’ l-effi¢jenza ta’ ditek-
ters li jivvizwalizzaw - Ditekters uzati fil-mammografija

IEC 62220-1-2:2007 (*)

Cenelec EN 62220-1-3:2008 15.7.2009
Taghmir elettriku mediku - Karatteristici ta” apparat digitali viziv
ta’ raggi X - Parti 1-3: Determinazzjoni tal-effi¢jenza ta’ - “detec-
tive quantum” - Ditekters uzati fit-tehid ta’ immagni b'mod
dinamiku

IEC 62220-1-3:2008 (¥)

Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008
Softwer ghal taghmir mediku — Processi mill bidu sat-tmien is-
softwer

IEC 62304:2006

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

Cenelec EN 62366:2008 27.11.2008
Taghmir mediku — Applikazzjoni ta’ inginerija ta’ kif jintuzaw
apparati medici

IEC 62366:2007 (*)

Cenelec EN 80601-2-35:2009 18.1.2011 EN 60601-2-35:1996 1.11.2012
Taghmir elettromediku - Parti 2-35: Rekwiziti partikolari ghas- Nota 2.1
sigurta bazika u l-operat essenzjali ta’ taghmir ta’ apparati ta’
tishin bl-uzu ta’ kutri, kuxxinetti u mtierah u mahsubin biex
isahhnu ghal skop mediku

IEC 80601-2-35:2009 (*)

Cenelec EN 80601-2-58:2009 7.7.2010
Taghmir elettromediku - Parti 2-58: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta bazika u l-operat essenzjali ta’ apparat li jaqla’ l-lenti u
apparat ta’ vitrektomija ghal kirurgija oftalmika

IEC 80601-2-58:2008 (¥)
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Cenelec EN 80601-2-59:2009 18.1.2011
Taghmir elettromediku - Parti 2-58: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta bazika u l-operat essenzjali ta” apparat ta’ termografi li
jiskrinjaw ghall-iskrinjar ta’ temperaturi umani gholja

[EC 80601-2-59:2008 (¥)

(!) ESO: Organizzazzjonijiet Ewropej ta’ l-Istandardizzar:
— 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.cu)
— ETSL: 650 route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCE, Tel. +33 492944200; fax +33 493654716, (http://www.etsi.eu)
(*) Dan l-Istandard Ewropew mhux bilfors ikopri r-rekwiziti introdotti bid-Direttiva 200747 [KE.
(**) 1d-data tat-tmiem tal-prezunzjoni tal-konformita tal-istandard sostitwit hija kkoreguta. Dan l-Istandard Ewropew mhux bilfors ikopri r-rekwiziti introdotti bid-Direttiva
2007/47KE.

Nota 1:  Generalment id-data ta’ wagfa tal-prezunzjoni ta’ konformitd tkun id-data tar-revoka (‘dow’),
stabbilita mill-Organizzazzjonijiet Ewropej ta’ I-Istandardizzar, izda l-utenti ghandhom jinnotaw li
f certi kazijiet eccezzjonali dan jista’ jkun mod iehor.

Nota 2.1: L-istandard il-¢did (jew emendat) ghandu l-istess ghan bhall-istandard li gie sostitwit. Fid-data
specifikata, l-istandard 1i gie sostitwit, jieqaf milli jaghti prezunzjoni ta’ konformita mal-htigijiet
essenzjali tad-direttiva.

Nota 2.2: L-istandard il-gdid ghandu ghan usa’ mill-istandard li gie sostitwit. Fid-data specifikata, l-istandard
li gie sostitwit, jieqaf milli jaghti prezunzjoni ta’ konformita mal-htigijiet essenzjali tad-direttiva.

Nota 2.3: L-istandard il-gdid ghandu ghan aktar specifiku mill-istandard li gie sostitwit. Fid-data specifikata,
l-istandard 1i gie sostitwit (parzjalment) jieqaf milli jaghti prezunzjoni ta’ konformita mal-htigijiet
essenzjali tad-direttiva ghal dawk il-prodotti li jaqghu fil-ghan ta’ l-istandard gdid. Ma tigix
effetwata prezunzjoni ta’ konformita mal-htigijiet essenzjali tad-direttiva ghall-prodotti li xorta
jaqghu fil-ghan ta’ l-istandard li gie sostitwit (parzjalment), izda li ma jaqghux fil-ghan ta’ I-
istandard il-gdid.

Nota 3: F kaz ta’ emendi, l-istandard ta’ referenza huwa EN CCCCC:YYYY, l-emendi precedenti tieghu,
jekk kien hemm, u l-emenda I-gdida kkwotata. Ghalhekk l-istandard li gie sostitwit jikkonsisti f
EN CCCCC:YYYY u l-emendi precedenti tieghu, jekk kien hemm, izda minghajr l-emenda 1-gdida
kkwotata. Fid-data specifikata, l-istandard li gie sostitwit jieqaf milli jaghti l-prezuzjoni ta’ konfor-
mita mal-htigijiet essenzjali tad-direttiva.

NOTA:

— Kwalunkwe informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ l-istandards tista’ tinkiseb jew mill-Organizzazzjoni-
jiet Ewropej ta’ l-Istandardizzar jew mill-korpi nazzjonali ta’ l-istandardizzar li lista taghhom hija
annessa mad-Direttiva 98/34KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') emendata mid-Direttiva
98/48/KE (2).

— L-istandards armonizzati jigu adottati mill-Organizzazzjonijiet Ewropej ghall-Istandardizzazzjoni bl-
Ingliz (is-CEN u s-Cenelec jippubblikaw ukoll bil-Fran¢iz u 1-Germaniz). Sussegwentement, it-titli tal-
istandards armonizzati huma tradotti fil-lingwi uffi¢jali mehtiega l-ohrajn kollha tal-Unjoni Ewropea
mill-Korpi Nazzjonali tal-Istandards. Il-Kummissjoni Ewropea mhix responsabbli mill-korrettezza tat-
tithi Ii tressqu ghall-pubblikazzjoni fil-Gurnal Uffi¢jali.

— Tl-pubblikazzjoni tar-referenzi fil-Gurnal Uffijali ta’ I-Unjoni Ewropea ma timplikax Ii l-istandards huma
disponibbli fil-lingwi kollha tal-Komunita.

— Din il-lista tiehu post il-listi kollha precedenti pubblikati fil-Gurnal Uffigiali ta’ I-Unjoni Ewropea. II-
Kummissjoni tizgura l-aggornament ta’ din il-lista.

— Aktar informazzjoni dwar standards armonizzati tinstab fl-Internet

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

()
)

L 204, 21.7.1998, p. 37.

GU
GU L 217, 5.8.1998, p. 18.
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Komunikazzjoni tal-Kummissjoni fil-qafas ta’ l-implimentazzjoni tad-Direttiva 98/79/KE tal-
Parlament Ewropew wu tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 1998 dwar il-mezzi medici
dijanjostici in vitro
(Test b’relevanza ghaz-ZEE)
(Pubblikazzjoni ta’ titli u referenzi ta’ standards armonizzati taht id-direttiva)
(2012/C 262/03)
Data tal-waqfa tal- presun-
ESO (1 Referenza u titlu ta’ l-istandard armonizzat L-ewwel pubb- Referenza ta’ l-istandard li gie zjoni tal-konformita ta’ I-
0 (u d-dokument ta’ referenza) likazzjoni fil-GU sostitwit istandard li gie sostitwit
Nota 1
(1) ) 3) (4) (5)

CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 Data skaduta
Sterilizzazzjoni ta’ apparati medici - Rekwiziti biex apparati Nota 2.1 (30.4.2002)
medici jkun desinjati “STERILI” - Parti 1: Rekwiziti ghal appa-
rati medici sterilizzati terminalment
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006

CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterilizzazzjoni ta’ apparati medici -Rekwiziti biex apparati
medici jkun desinjati “STERILI” - Parti 2: Rekwiziti ghal appa-
rati medici pprocessati aspetikament

CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Data skaduta
Simboli grafi¢i biex jintuzaw fuq tikketti ta’ apparati medici Nota 2.1 (31.5.2010)

CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010
Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Metodi
mikrobijologi¢i - Parti 2: Testijiet ta’ sterilita maghmulin
fid-definizzjoni, validazzjoni u manutenzjoni ta’ process ta’
sterilizzazzjoni
(ISO 11737-2:2009)

CEN EN 12322:1999 9.10.1999
Apparati medici ghal dijanjosi in vitro - Media ghall-koltura
ghall-mikrobijologija - Kriterji ta’ operat ghall-media ghall-
koltura
EN 12322:1999/A1:2001 31.7.2002 Nota 3 Data skaduta

(30.4.2002)

CEN EN ISO 13408-1:2011 19.8.2011
Ipprocessar asettiku ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Parti 1:

Rekwiziti generali (ISO 13408-1:2008)

CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011
Ipprocessar asettiku ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Part 2:

Filtrazzjoni (ISO 13408-2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011
Ipprocessar asettiku ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Parti 3:

Lijofilazzjoni (ISO 13408-3:2006)

CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011
Ipprocessar asettiku ta” prodotti ghall-kura tas-sahha - Parti 4:

Teknologiji nodfa fil-post stess (ISO 13408-4:2005)

CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011
Ipprocessar asettiku ta” prodotti ghall-kura tas-sahha - Parti 5:

Sterilizzazzjoni fil-post stess (ISO 13408-5:2006)
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CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011
Ipprocessar asettiku ta’” prodotti ghall-kura tas-sahha - Parti 6:

Sistemi li jizolaw (ISO 13408-6:2005)

CEN EN ISO 13485:2012 30.8.2012 EN ISO 13485:2003 31.8.2012
Apparati medici - Sistemi ta’ mmaniggjar tal-kwalita - Rekwi- Nota 2.1
ziti ghal skopijiet regolatorji (ISO 13485:2003)

EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012

CEN EN 13532:2002 17.12.2002
Rekwiziti generali ghal apparati medici ta’” awto-ittestjar ghal
dijanjosi in vitro

CEN EN 13612:2002 17.12.2002
Evalwazzjoni ta’ l-operat ta’ apparati medici ghal dijanjosi in
vitro
EN 13612:2002/AC:2002 2.12.2009

CEN EN 13641:2002 17.12.2002
Eliminazzjoni jew riduzzjoni ta’ riskju ta’ infezzjoni relatata
ma’ reagenti ghal dijanjosi in vitro

CEN EN 13975:2003 21.11.2003
Proceduri ghat-tehid ta’ kampjuni uzati ghall-ittestjar ta’ accet-
tazzjoni ta’ apparati ghal dijanjosi in vitro - Aspetti statistici

CEN EN 14136:2004 15.11.2006
Uzu ta’ skemi ta’ valutazzjoni ta’ kwalita” minn barranin
ghall-valutazzjoni ta’ kif tahdem sistema ghal proceduri dijan-
josi in vitro

CEN EN 14254:2004 28.4.2005
Apparati medici ghal dijanjosi in vitro - Recipjenti li jintuzaw
darba ghall-gbir ta’ kampjuni, minbarra demm, minn persuni
umani

CEN EN 14820:2004 28.4.2005
Kontenituri li jintuzaw darba ghall-gbir ta’ kampjuni tad-
demm tal-vini uman

CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 Data skaduta
Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Rekwiziti Nota 2.1 (30.4.2010)
generali ghal karatterizzazzjoni ta’ agenti sterilizzanti u l-izvi-
lupp, validazzjoni u kontroll ta’ rutina ta’ process ta’ steriliz-
zazzjoni ghal apparati medici (ISO 14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2012 30.8.2012 EN ISO 14971:2009 Data skaduta
Apparati medici - Applikazzjoni ta’ mmaniggjar tar-riskju Nota 2.1 (30.8.2012)
ghal apparati medici (ISO 14971:2007, Corrected version
2007-10-01)

CEN EN ISO 15193:2009 7.7.2010
Apparati medici ghal dijanjosi in vitro - Kejl ta’ kwantitajiet
fkampjuni ta’ origini bijologika - Rekwiziti ghal proceduri
ghal kontenut u prezentazzjoni ta’ referenza tal-kejl
(ISO 15193:2009)

CEN EN ISO 15194:2009 7.7.2010
Apparati medici ghal dijanjosi in vitro - Kejl ta’ kwantitajiet
fkampjuni ta’ origini bijologika - Rekwiziti ghal materjali ta’
referenza cCertifikati u I-kontenut ta’ dokumentazzjoni li tkun
tixhed ghalihom (ISO 15194:2009)
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CEN EN ISO 15197:2003 28.4.2005
Sistemi ghal ittestjar ta’ dijanjosi in vitro - Rekwiziti ghall-
kontroll kontinwu ta’ zokkor fid-demm ghal awto-ittestjar fI-
immaniggjar tad-dijabete mellitus (ISO 15197:2003)

EN ISO 15197:2003/AC:2005 2.12.2009

CEN EN ISO 17511:2003 28.4.2005
Apparati medici ghal dijanjosi in vitro - Kejl ta’ kwantitajiet
fkampjuni bijologi¢ci - Trac¢jabilita metrologika ta’ valuri
assenjati lil kalibaturi u materjali ta’ kontroll

(ISO 17511:2003)

CEN EN ISO 18113-1:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-1:2009 Data skaduta
Apparati medici ghal dijanjosi in vitro - Informazzjoni pprov- Nota 2.1 (30.4.2012)
duta mill-manifattur (tikkettjar) - Part 1: Termini, definizz-
jonijiet u rekwiziti generali (ISO 18113-1:2009)

CEN EN ISO 18113-2:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-2:2009 Data skaduta
Apparati medici ghal dijanjosi in vitro - Informazzjoni pprov- Nota 2.1 (30.4.2012)
duta mill-manifattur (tikkettjar) - Parti 2: Reagenti dijanjostici
in vitro ghal uzu professjonali (ISO 18113-2:2009)

CEN EN ISO 18113-3:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-3:2009 Data skaduta
Apparati medici ghal dijanjosi in vitro - Informazzjoni pprov- Nota 2.1 (30.4.2012)
duta mill-manifattur (tikkettjar) - Parti 3: Strumenti ghal
dijanjosi in vitro ghal uzu professjonali (ISO 18113-3:2009)

CEN EN ISO 18113-4:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-4:2009 Data skaduta
Apparati medici ghal dijanjosi in vitro - Informazzjoni pprov- Nota 2.1 (30.4.2012)
duta mill-manifattur (tikkettjar) - Parti 4: Reagenti dijanjostici
in vitro li jintuzaw ghal testijiet maghmulin mill-persuna
nnifisha (ISO 18113-4:2009)

CEN EN ISO 18113-5:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-5:2009 Data skaduta
Apparati medici ghal dijanjosi in vitro - Informazzjoni pprov- Nota 2.1 (30.4.2012)
duta mill-manifattur (tikkettjar) - Parti 5: Strumenti dijanjos-
tici in vitro ghal testijiet maghmulin mill-persuna nnifisha
(ISO 18113-5:2009)

CEN EN ISO 18153:2003 21.11.2003
Apparati medici ghal dijanjosi in vitro - Kejl ta’ kwantitajiet
fkampjuni bijologici - Trac¢jabilita metrologika ta” valuri ghal
koncentrament katalitiku ta” enzemi assenjati lil kalibaturi u
materjali ta’ kontroll (ISO 18153:2003)

CEN EN ISO 20776-1:2006 9.8.2007
Ittestjar flaboratorju kliniku u sistemi ta’ testijiet dijanjostici
in vitro - Ittestjar tas-suxxettibilita ta’ agenti li jittiehdu u
evalwazzjoni ta’ l-operat ta’ apparati ta’ ttestjar ghas-suxxetti-
bilita ghar-rezistenza kontra l-mikrobi - Parti 1: Metodu ta’
referenza ghal ittestjar ta’ attivita in vitro ta’ l-antim

(ISO 20776-1:2006)

Cenelec EN 61010-2-101:2002 17.12.2002
Rekwiziti ta’ sigurta ghal taghmir elettriku ghall-kejl, kontroll
u uzu fil-laboratorju - Parti 2-101: Rekwiziti partikolari ghal
taghmir mediku ghad-dijanjosi in vitro (IVD)

IEC 61010-2-101:2002 (Modifikat)
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Cenelec

EN 61326-2-6:2006 27.11.2008
Taghmir elettriku ghall-kejl, kontroll u uzu flaboratorju -
Kompatibilita elettromanjetika EMC - Parti 2-6: Rekwiziti
partikolari — Taghmir mediku ghal dijanjosi in vitro (IVD)
IEC 61326-2-6:2005

Cenelec

EN 62304:2006 27.11.2008
Softwer ghal taghmir mediku — Processi mill bidu sat-tmien
is-softwer

IEC 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011

Cenelec

EN 62366:2008 27.11.2008
Taghmir mediku — Applikazzjoni ta’ inginerija ta’ kif jintuzaw
apparati medici

IEC 62366:2007

(") ESO: Organizzazzjonijiet Ewropej ta’ l-Istandardizzar:
— 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)

Nota 1:  Generalment id-data ta’ waqfa tal-prezunzjoni ta’ konformitd tkun id-data tar-revoka (‘dow”),
stabbilita mill-Organizzazzjonijiet Ewropej ta’ l-Istandardizzar, izda l-utenti ghandhom jinnotaw
li £ certi kazijiet eccezzjonali dan jista’ jkun mod iehor.

Nota 2.1: L-istandard il-¢gdid (jew emendat) ghandu l-istess ghan bhall-istandard li gie sostitwit. Fid-data
specifikata, l-istandard li gie sostitwit, jieqaf milli jaghti prezunzjoni ta’ konformita mal-htigijiet
essenzjali tad-direttiva.

Nota 2.2: L-istandard il-gdid ghandu ghan usa’ mill-istandard li gie sostitwit. Fid-data specifikata, l-istandard
li gie sostitwit, jieqaf milli jaghti prezunzjoni ta’ konformita mal-htigijiet essenzjali tad-direttiva.

Nota 2.3: L-istandard il-gdid ghandu ghan aktar specifiku mill-istandard li gie sostitwit. Fid-data specifikata,
l-istandard li gie sostitwit (parzjalment) jieqaf milli jaghti prezunzjoni ta’ konformita mal-htigijiet
essenzjali tad-direttiva ghal dawk il-prodotti li jaqghu fil-ghan ta’ l-istandard gdid. Ma tigix
effetwata prezunzjoni ta’ konformita mal-htigijiet essenzjali tad-direttiva ghall-prodotti li xorta
jaqghu fil-ghan ta’ l-istandard li gie sostitwit (parzjalment), izda li ma jaqghux fil-ghan ta’ I-
istandard il-gdid.

Nota 3: F kaz ta’ emendi, l-istandard ta’ referenza huwa EN CCCCC:YYYY, l-emendi precedenti tieghu,
jekk kien hemm, u l-emenda l-gdida kkwotata. Ghalhekk l-istandard li gie sostitwit jikkonsisti f
EN CCCCC:YYYY u l-emendi precedenti tieghu, jekk kien hemm, izda minghajr l-emenda 1-gdida
kkwotata. Fid-data specifikata, l-istandard li gie sostitwit jieqaf milli jaghti I-prezuzjoni ta’ konfor-
mita mal-htigijiet essenzjali tad-direttiva.

NOTA:

— Kwalunkwe informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ l-istandards tista’ tinkiseb jew mill-Organizzazzjoni-
jiet Ewropej ta’ l-Istandardizzar jew mill-korpi nazzjonali ta’ l-istandardizzar li llista taghhom hija
annessa mad-Direttiva 98/34KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') emendata mid-Direttiva
98/48/KE (2).

— L-istandards armonizzati jigu adottati mill-Organizzazzjonijiet Ewropej ghall-Istandardizzazzjoni bl-
Ingliz (is-CEN u s-Cenelec jippubblikaw ukoll bil-Franéiz u 1-Germaniz). Sussegwentement, it-titli tal-
istandards armonizzati huma tradotti fil-lingwi uffi¢jali mehtiega l-ohrajn kollha tal-Unjoni Ewropea
mill-Korpi Nazzjonali tal-Istandards. Il-Kummissjoni Ewropea mhix responsabbli mill-korrettezza tat-
titli Ii tressqu ghall-pubblikazzjoni fil-Gurnal Uffi¢jali.

()
)

L 204, 21.7.1998, p. 37.

GU
GU L 217, 5.8.1998, p. 18.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu

30.8.2012 1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

C 262/33

— Il-pubblikazzjoni tar-referenzi fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea ma timplikax li l-istandards huma
disponibbli fil-lingwi kollha tal-Komunita.

— Din il-lista tichu post il-listi kollha precedenti pubblikati fil-Gurnal Uffigjali ta’ I-Unjoni Ewropea. II-
Kummissjoni tizgura l-aggornament ta’ din il-lista.

— Aktar informazzjoni dwar standards armonizzati tinstab fl-Internet f

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Din id-Decizjoni sabiex tinbeda l-proc¢edura mnizzla fl-Arti-
kolu 108(2)
Ewropea tikkoncerna dawn it-tliet kwistjonijiet:

(1) ir-rivalutazzjoni ta’ kemm hija kif tmiss ir-rimunerazzjoni ta’

\%

(Awizi)

PROCEDURI DWAR L-IMPLIMENTAZZJONI TAL-POLITIKA TAL-
KOMPETIZZJONI

[L-KUMMISSJONI EWROPEA

GHAJNUNA MILL-ISTAT - IL-PAJJIZI L-BAXXI
Ghajnuna mill-Istat SA.33305 (2012/C), SA.29832 (2012/C)

Notifika mill-gdid ta’ ghajnuna fil-forma ta’ rikapitalizzazzjoni ghall-ING; l-implimentazzjoni tal-
impenji ghar-ristrutturar ta’ Ottubru 2009 - il-Pajjizi 1-Baxxi

Stedina biex jitressqu kummenti skont I-Artikolu 108(2) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea (TFUE)

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)
(2012/C 262/04)

Permezz tal-ittra li ggib id-data ta’ 11.05.2012 riprodotta fil-lingwa awtentika fil-pagni ta’ wara ta’ dan is-
sommarju, il-Kummissjoni nnotifikat lill-Pajjizi 1-Baxxi bid-dec¢izjoni taghha li tibda l-proc¢edura stipulata fl-
Artikolu 108(2) tat-TFUE li tirrigwarda l-ghajnuna hawn fuq imsemmija.

Il-partijiet interessati jistghu jressqu I-kummenti taghhom dwar il-mizura li [-Kummissjoni qed tibda proce-
dura dwarha fi zmien xahar mid-data tal-pubblikazzjoni ta’ dan is-sommarju, u tal-ittra li gejja, lil:

European Commission
Directorate-General for Competition
State aid Greffe

Office: J-70 03/225

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

Nru tal-Feks: +32 2 296 12 42

Dawn il-kummenti ser jigu kkomunikati lill-Pajjizi 1-Baxxi. Il-parti interessata li tressaq il-kummenti tista’
titlob bil-miktub li l-identita taghha tibga’ kunfidenzjali, filwaqt li taghti r-ragunijiet ghat-talba taghha.

PROCEDURA konsumatur msawwar fil-Pajjizi 1-Baxxi (jigifieri 1-hekk
imsejjah "Westland Utrecht Bank") u

tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni

(3) informazzjoni minn parti terza tissuggerixxi li l-ghajnuna
mill-Istat qed tippermetti lill-ING Direct Italia biex iwettaq
politika ta’ pprezzar aggressiva wisq.

EUR 10 biljun ghar-rikapitalizzazzjoni tal-ING, innotifikata
l-ewwel darba fit-22 ta’ Ottubru 2008 mill-Istat Olandiz;

Fit-22 ta’ Ottubru 2008, I-ING ir¢eva EUR 10 biljun bhala
ghajnuna fil-forma ta’ rikapitalizzazzjoni, i 1-Kummissjoni

(2) l-emenda tal-impenji ghar-ristrutturar tal-2009 u b'mod approvat temporanjament bhala ghajnuna ghas-Salvatagg bid-
aktar specifiku s-sostituzzjoni ghall-bejgh ta’ bank ghall- decizjoni tat-12 ta’ Novembru 2008.
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Fit-18 ta’ Novembru 2009 il-Kummissjoni approvat EUR 10
biljun bhala ghajnuna fil-forma ta’ rikapitalizzazzjoni u approvat
mizuri ohra favur L-ING bhala ghajnuna ghar-ristrutturar,
suggetti ghall-impenji mehuda mill-Pajjizi 1-Baxxi fl-hekk
imsejha Decizjoni ta’ Ristrutturar tal-2009.

Fit-28 ta’ Jannar 2010, il-Pajjizi I-Baxxi u I-ING ressqu proceduri
quddiem il-Qorti Generali fil-Kawzi Kongunti T-29/10u T-
33/10 biex jitolbu l-annullament parzjali tad-Decizjoni ta’
Ristrutturar tal-2009. Fit-2 ta’ Marzu 2012, il-Qorti Generali
annullat parti mid-Decizjoni ta’ Ristrutturar tal-2009 u ghalhekk
il-Kummissjoni kienet obbligata tadotta Decizjoni ta’ Ristrut-
turar gdida fid-dawl tal-impenji tal-2009 li kienu gew ipprezen-
tati lilha fdak waqt (fid-Decizjoni ta’ Ristrutturar tal-11 ta’ Mejju
2012)

Fis-17 ta’ Novembru 2011, il-Pajjizi l-Baxxi nnotifikaw Iill-
Kummissjoni dwar emenda tal-impenji ghar-ristrutturar tal-
2009 — li hija l-bazi tad-Decizjoni ta’ Ristrutturar tal-2009 u
tad-Decizjoni ta’ Ristrutturar tal-2012 - bl-argument li ma
kienx possibli li Westland Utrecht Bank jinbiegh lil parti esterna.

Fil-21 ta’ Novembru 2011, il-Pajjizi [-Baxxi nnotifikaw mill-gdid
I-EUR 10 biljun tat-22 ta’ Ottubru 2008 bhala ghajnuna fil-
forma ta’ rikapitalizzazzjoni. Id-Decizjoni ta’ Salvatagg obbligat
lill-Pajjizi 1-Baxxi biex jinnotifikaw mill-gdid din il-mizura
fghadd ta’ sitwazzjonijiet predefiniti li jistghu jinfluwenzaw
negattivament ir-remunerazzjoni tal-Istat.

Fil-5 ta’ Dicembru 2011, il-Kummissjoni rceviet informazzjoni
¢dida ghall-ipprezzar minn parti terza li takkuza lill-ING Direct
Italia (jigifieri I-bank Taljan tal-internet sussidjarju tal-ING) b’'im-
giba aggressiva ta’ pprezzar.

DESKRIZZJONI

L-ewwel kwistjoni hija n-notifika mill-gdid ta’ EUR 10 biljun
ghall-ghajnuna fil-forma ta’ rikapitalizzazzjoni ghall-ING li
waslet fit-22 ta’ Ottubru 2008. Ta’ min ifakkar li I-Istat Olandiz
intrabat li fi Zmien id-Dec¢izjoni ta’ Salvatagg tat-12 ta’
Novembru 2008 jinnotifika mill-gdid 1-ghajnuna fil-forma ta’
rikapitalizzazzjoni jekk I-ING ma jhallasx cedola fuq l-ghajnuna
ghal sentejn konsekuttivi. L-Istat Olandiz ha l-impenn li jinno-
tifika mill-gdid sabiex jassigura lill-Kummissjoni li r-remunerazz-
joni mistennija tal-istrument kapitali kienet gholja bizzejjed. L-
istrument kapitali li -Istat Olandiz uza sabiex jigi rrikapitalizzat
I-ING varja minn strumenti ibridi aktar tradizzjonali, ghax -ING
kien obbligat biss li jhallas lill-Pajjizi I-Baxxi cedola fuq l-istru-
ment ta’ rikapitalizzazzjoni jekk huwa jhallas wkoll lill-azzjonisti
tieghu dividend. Fi Zmien id-Decizjoni ta’ Salvatagg, I-ING ddik-
jara li se jhalli l-politika tad-dividendi tieghu l-istess, jekk i¢-
¢irkostanzi tas-suq jippermettu, izda billi I-ING ma hallasx divi-
dendi fl-2010 u 1-2011, l-Istat Olandiz kien obbligat li jerga’
jinnotifika l-ghajnuna, u hekk ghamel fil-21 ta’ Novembru
2011.

In-notifika mill-gdid issemmi l-intenzjoni tal-ING li jhallas lura
kompletament l-ghajnuna fil-forma ta’ rikapitalizzazzjoni fl-
2012, bkondizzjonijiet li jimplikaw remunerazzjoni gholja
bizzejjed ghall-Istat Olandiz. Madankollu, din l-intenzjoni
mhijiex formalizzata fi skeda li torbot hlas lura. Barra minn
hekk, dikjarazzjonijiet pubbli¢i ta’ ING jitfghu dubji dwar I-
intenzjonijiet reali ta’ ING rigward il-hlas lura shih fI-2012.

It-tieni, I-Istat Olandiz innotifika fis-17 ta’ Novembru 2011
emenda fl-impenji ghar-ristrutturar tal-2009, li kienu l-bazi
tad-Decizjoni ta’ Ristrutturar tal-2009 u tad-Decizjoni ta’
Ristrutturar tal-2012. B'mod partikolari, din l-emenda tirrig-
warda l-impenn "biex tinholoq kumpanija gdida ghall-bejgh fil-
Pajjizi 1-Baxxi, li se tkun imsawra minn negozju Olandiz attwali
taghha ta’ operazzjonijiet bankarji ghall-konsumatur. Ir-rizultat
ghandu jkun li din il-kumpanija msawra gdida tkun negozju vijabbli
u kompetittiv, i huwa indipendenti u separat min-negozji l-ohra fil-
pussess tal-ING, u li tista’ tkun ittrasferita lil xerrej adattat.

L-Istat Olandiz u -ING jargumentaw li fi¢-¢irkostanzi attwali
tas-suq, Westland Utrecht Bank mhux ghall-bejgh ghal parti
esterna u jridu jissostitwixxu l-mizura.

It-tielet, il-Kummissjoni réeviet informazzjoni gdida dwar I-
ipprezzar minn parti terza li tindika li -ING seta’ agixxa
bhala price leader fis-suq Taljan fl-2011. Skont din l-informazz-
joni, l-strategija tal-ipprezzar tal-ING fSettembru tal-2011
xprunat aggustament tal-prezzijiet sekwenzjali mill-kompetituri,
biex b’hekk ghola llivell generali tar-rati tat-tfaddil.

VALUTAZZJONI

L-ewwel, dwar in-notifika mill-gdid ta’ EUR 10 biljun Zzieda
kapitali, il-Kummissjoni kienet indikat diga fid-Decizjoni ta’
Salvatagg, tat-12 ta’ Novembru 2008 li notifika mill-gdid tista’
"tohloq dubji dwar il-kundizzjonijiet tal-kompatibilita tal-mizura".
Minhabba l-fatt li -ING jidher li juza l-politika tad-dividendi
tieghu bhala ghodda biex jimminimizza I-hlas ta¢-cedoli lill-
Istat, il-Kummissjoni fdan l-istadju, tiddubita jekk il-mizura ta’
rikapitalizzazzjoni tkunx remunerazzjoni gholja bizzejjed. S'issa,
il-Kummissjoni ghadha ma rcevietx impenn sod bizzejjed i 1-
ING se jhallas lura I-ghajnuna mill-Istat jew is-salvagwardji simili
li jizguraw remunerazzjoni xierqa ghall-ghajnuna fil-forma ta’
rikapitalizzazzjoni. Fin-nuqqas ta’ dawn il-kundizzjonijiet jew
restrizzjonijiet ohra fl-imgiba, il-Kummissjoni ghandha d-dubji
taghha jekk il-kundizzjonijiet ta’ remunerazzjoni mehmuza mar-
rikapitalizzazzjoni jippermettux lill-Kummissjoni tikkonkludi li
l-ghajnuna fil-forma ta’ rikapitalizzazzjoni hija kompatibbli mas-
suq intern.

It-tieni, rigward l-impenn sabiex ikun zgurat li kumpanija
msawra gdida ser tkun stabbilita bhala negozju vijabbli u
kompetittiv fis-suq tal-konsumaturi Olandiz, il-Kummissjoni
tfakkar 1i dan il-bejgh kien mizura strutturali specifikament
mahsuba biex tigi indirizzata d-distorsjoni tal-kompetizzjoni
fis=suq Olandiz li jirrizulta mill-ghajnuna mill-Istat li r¢ieva I-
ING. I-Kummissjoni tapprezza li 1-Pajjizi 1-Baxxi pprezentaw
soluzzjoni alternattiva, izda I-Kummissjoni se jkollha tinvestiga
safejn l-alternattiva proposta hija ekwivalenti ghall-bejgh
propost originarjament.

Fdan l-istadju, il-Kummissjoni ghandha dubji dwar jekk il-
proposta alternattiva hijiex ta’ kwalita ekwivalenti ghall-impenn
originali. [I-Kummissjoni tfakkar li l-bejgh ta’ Westland Utrecht
Bank implika l-holgien ta’ entitd indipendenti li tkun bank
vijabbli u kompetitur shih fis-suq Olandiz tal-operazzjonijiet
bankarji ghall-konsumatur.
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It-tielet, il-Kummissjoni tixtieq tinvestiga jekk l-imgiba tal-ipprezzar tal-ING Direct fl-Italja hijiex konformi
mal-impenji [-Istat Olandiz, abbazi ta’ liema ghajnuna mill-Istat kienet iddikjarata kompatibbli. Perezempju,
l-allegata mgiba fl-ipprezzar tista’, jekk tigi kkonfermata, tqajjem dubji li IING irrispetta l-impenn fid-
Decizjoni ta’ Salvatagg tat-12 ta’ Novembru 2008 biex joqoghdu lura mill-espansjoni tal-attivitajiet kummer-
¢jali tieghu, li huwa ma kienx iwettaq li kieku ma kienx ir¢ieva l-ghajnuna fil-forma ta’ rikapitalizzazzjoni.
Fdan il-kuntest il-Kummissjoni bi hsiebha wkoll tinvestiga jekk is-suq rilevanti ghall-valutazzjoni tal-istra-
tegija tal-ipprezzar tal-ING Direct huwiex is-suq globali tat-tfaddil u tal-prodotti ipotekarji, jew is-suq aktar
specjalizzat tat-tfaddil bl-uzu tal-internet u tal-ipoteki.
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TEST TAL-ITTRA

“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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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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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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(85) In de afgelopen drie jaar hebben aanbieders van on-line- en liquiditeit aan te trekken, waarvoor zelfs nog aanlok-

(86)

(87)

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)

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

(111)

(112)

(113)

(114)

(115)

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,
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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
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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.
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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
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— 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 levensvatbaar-
heid 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.






PREZZ TAL-ABBONAMENT 2012 (minghajr VAT, inkluzi l-ispejjez tal-posta b’kunsinna normali)

ll-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, edizzjoni stampata biss 22 lingwa uffi¢jali tal-UE EUR 1200 fis-sena
l-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, stampati + DVD annwali 22 lingwa uffi¢jali tal-UE EUR 1 310 fis-sena
I-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L, edizzjoni stampata biss 22 lingwa uffi¢jali tal-UE EUR 840 fis-sena
ll-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, DVD fix-xahar (kumulattiva) 22 lingwa uffi¢jali tal-UE EUR 100 fis-sena
Suppliment tal-Gurnal Uffijali (serje S), Swieq Pubbliéi u Appalti, multilingwi: EUR 200 fis-sena
DVD, edizzjoni fil-gimgha 23 lingwa uffi¢jali tal-UE
Il-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje C — Kompetizzjonijiet Skont il-lingwa/i EUR 50 fis-sena
tal-Kompetizzjoni

L-abbonament fll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, li johrog fil-lingwi uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, hu disponibbli
fi 22 verzjoni lingwistika. Inkluzi fih hemm is-serje L (Legizlazzjoni) u C (Informazzjoni u Awvizi).

Kull verzjoni lingwistika jehtigilha abbonament separat.

B’konformita mar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 920/2005, ippubblikat fil-Gurnal Ufficjali L 156 tat-18
ta’ Gunju 2005, li jistipula li l-istituzzjonijiet tal-Unjoni Ewropea mhumiex temporanjament obbligati li jiktbu I-atti
kollha bl-Irlandiz u li jippubblikawhom b’din il-lingwa, il-Gurnali Ufficjali ppubblikati bl-Irlandiz jinbieghu apparti.

L-abbonament tas-Suppliment tal-Gurnal Ufficjali (serje S — Swieq Pubbli¢i u Appalti) jigbor fih it-total tat-23
verzjoni lingwistika uffi¢cjali fDVD wahdieni multilingwi.

Fuq rikjesta, l-abbonament fll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jaghti d-dritt li I-abbonat jircievi diversi annessi
tal-Gurnal Uffi¢jali. L-abbonati jigu mgharrfa dwar il-hrug tal-annessi permezz ta’ “Awviz lill-garrej” inserit
Pll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Bejgh u Abbonamenti

Abbonamenti fil-perjodici diversi bi hlas, bhalma huwa I-abbonament f/l-Gurnal Uffiéjali tal-Unjoni Ewropea, huma
disponibbli mill-ufficini tal-bejgh taghna. Il-lista tal-ufficini tal-bejgh hi disponibbli fuq I-internet fl-indirizz li gej:

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

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) joffri access dirett u bla hlas ghal-ligijiet tal-Unjoni Ewropea. Dan
is-sit jippermetti li jkun ikkonsultat /l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea u jinkludi wkoll it-Trattati,
il-legizlazzjoni, il-gurisprudenza u l-atti preparatorji tal-legizlazzjoni.

Biex tkun taf aktar dwar I-Unjoni Ewropea, ikkonsulta: http://europa.eu

L-Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea
2985 Il-Lussemnburgu
IL-LUSSEMBURGU
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