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IV 

(Oplysninger) 

OPLYSNINGER FRA DEN EUROPÆISKE UNIONS INSTITUTIONER, ORGANER, 
KONTORER OG AGENTURER 

EUROPA-KOMMISSIONEN 

Meddelelse fra Kommissionen i forbindelse med gennemførelsen af Rådets direktiv 90/385/EØF af 
20. juni 1990 om indbyrdes tilnærmelse af medlemsstaternes lovgivning om aktive, implantable 

medicinske anordninger 

(EØS-relevant tekst) 

(Titler og referencer for harmoniserede standarder som skal offentliggøres i henhold til direktivet) 

(2012/C 262/01) 

ESO ( 1 ) Standardens reference og titel 
(Referencedokument) 

Første 
offentliggørelse 

EFT/EUT 
Reference for erstattet standard 

Formodning om 
overensstemmelse ved 

efterlevelse af den erstattede 
standard ophører den (dato) 

Anm. 1 

(1) (2) (3) (4) (5) 

CEN EN 556-1:2001 
Sterilisation af medicinsk udstyr - Krav til medicinsk udstyr, 
som skal mærkes »Sterilt« - Del 1: Krav til slutsterilisering af 
medicinsk udstyr 

31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.4.2002) 

EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006 

CEN EN 556-2:2003 
Sterilisation af medicinsk udstyr - Krav til medicinsk udstyr, 
som skal mærkes »STERILT« - Del 2: Krav til aseptisk 
forarbejdet medicinsk udstyr 

9.8.2007 

CEN EN 980:2008 
Grafiske symboler til brug ved mærkning af medicinsk 
udstyr 

23.7.2008 EN 980:2003 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.5.2010) 

CEN EN 1041:2008 
Information fra producenten leveret med medicinsk udstyr 

19.2.2009 EN 1041:1998 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.8.2011) 

CEN EN ISO 10993-1:2009 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 1: Vurdering 
og prøvning indenfor rammerne af et risikostyringssystem 
(ISO 10993-1:2009) 

2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 18.1.2011 

CEN EN ISO 10993-4:2009 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 4: Valg af 
prøvningsmetoder til undersøgelse af interaktion med blod 

2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-5:2009 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 5: Prøvnings­
metoder for in vitro celletoksicitet (ISO 10993-5:2009) 

2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.12.2009)
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(1) (2) (3) (4) (5) 

CEN EN ISO 10993-6:2009 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 6: Prøvninger 
for lokale bivirkninger efter implantation (ISO 10993- 
6:2007) 

2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-7:2008 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 7: Ethyleno­
xidsterilisation (ISO 10993-7:2008) 

7.7.2010 

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

CEN EN ISO 10993-9:2009 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr. Del 9: Struktur til 
identifikation og bestemmelse af mulige nedbrydelige 
produkter (ISO 10993-9:2009) 

2.12.2009 EN ISO 10993-9:2009 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-11:2009 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 11: Prøvninger 
af systemisk toksicitet (ISO 10993-11:2006) 

2.12.2009 EN ISO 10993-11:2006 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-12:2009 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 12: Forbere­
delse af prøver og referencematerialer (ISO 10993-12:2007) 

2.12.2009 EN ISO 10993-12:2007 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-13:2010 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 13: Identifika­
tion og kvantificering af nedbrydningsprodukter fra medi­
cinsk udstyr af plast (ISO 10993-13:2010) 

18.1.2011 EN ISO 10993-13:2009 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.12.2010) 

CEN EN ISO 10993-16:2010 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 16: Toksiko­
kinetisk undersøgelse for nedbrydnings- og udvaskningspro­
dukter (ISO 10993-16:2010) 

7.7.2010 EN ISO 10993-16:2009 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.8.2010) 

CEN EN ISO 10993-17:2009 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 17: Fastsæt­
telse af tilladte grænseværdier for udsivende stoffer (ISO 
10993-17:2002) 

2.12.2009 EN ISO 10993-17:2002 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-18:2009 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr – Del 18: Kemisk 
karakterisering af materialer (ISO 10993-18:2005) 

2.12.2009 EN ISO 10993-18:2005 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11135-1:2007 
Sterlilsation af sundhedspleje produkter - Ethylen oxid - Krav 
til udvikling, validering og rutinekontrol af en sterilisations­
proces til medicinsk udstyr (ISO 11135-1:2007) 

9.8.2007 EN 550:1994 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.5.2010) 

CEN EN ISO 11137-1:2006 
Sterilisation af sundhedspleje produkter - Bestråling - Del 1: 
Krav til udvikling, validering og rutinekontrol af en sterilisa­
tionsproces for medicinske udstyr (ISO 11137-1:2006) 

7.9.2006 EN 552:1994 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.4.2009) 

CEN EN ISO 11137-2:2012 
Sterilisation af sundhedsplejeprodukter - Bestråling - Del 2: 
Fastsættelse af sterilisationsdosis (ISO 11137-2:2012) 

30.8.2012 EN ISO 11137-2:2007 
Anm. 2.1 

30.9.2012 

CEN EN ISO 11138-2:2009 
Sterilisation af sundhedsplejeprodukter – Biologiske indika­
torer – Del 2: Biologiske indikatorer for sterilisationspro­
cesser med ethylenoxid (ISO 11138-2:2006) 

2.12.2009 EN ISO 11138-2:2006 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11138-3:2009 
Sterilisation af sundhedsplejeprodukter - Biologiske indika­
torer - Del 3: Biologiske indikatorer for dampsterilisations­
processer (ISO 11138-3:2006) 

2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010)

DA C 262/2 Den Europæiske Unions Tidende 30.8.2012



(1) (2) (3) (4) (5) 

CEN EN ISO 11140-1:2009 
Sterilisation af sundhedsplejeprodukter - Kemiske indikatorer 
- Del 1: Generelle krav (ISO 11140-1:2005) 

2.12.2009 EN ISO 11140-1:2005 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11607-1:2009 
Emballage til slutsteriliseret medicinsk udstyr - Del 1: Krav til 
materialer, sterile barrieresystemer og pakningssystemer (ISO 
11607-1:2006) 

2.12.2009 EN ISO 11607-1:2006 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11737-1:2006 
Sterilisation af medicinsk udstyr - Mikrobiologiske metoder - 
Del 1: Bestemmelse af en population af mikroorgamismer på 
prodokter (ISO 11737-1:2006) 

7.9.2006 EN 1174-2:1996 
EN 1174-1:1996 
EN 1174-3:1996 

Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.10.2006) 

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

CEN EN ISO 11737-2:2009 
Sterilisation af medicinsk udstyr - Mikrobiologiske metoder - 
Del 2: Steriltest udført i forbindelse med definition, valide­
ring og vedligeholdelse af en sterilisationsproces (ISO 
11737-2:2009) 

7.7.2010 

CEN EN ISO 13408-1:2011 
Aseptisk behandling af sundhedsplejeprodukter - Del 1: 
Generelle krav (ISO 13408-1:2008) 

19.8.2011 EN 13824:2004 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.12.2011) 

CEN EN ISO 13408-2:2011 
Aseptisk fremstilling af medicinsk udstyr og farmaceutiske 
produkter Del 2: Filtrering (ISO 13408-2:2003) 

19.8.2011 EN 13824:2004 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.12.2011) 

CEN EN ISO 13408-3:2011 
Aseptisk fremstilling af medicinsk udstyr og farmaceutiske 
produkter - Del 3: Lyofilisat (ISO 13408-3:2006) 

19.8.2011 EN 13824:2004 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.12.2011) 

CEN EN ISO 13408-4:2011 
Aseptisk fremstilling af medicinsk udstyr og farmaceutiske 
produkter - Del 4: Gennemskyldningsteknologier (CIP) (ISO 
13408-4:2005) 

19.8.2011 EN 13824:2004 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.12.2011) 

CEN EN ISO 13408-5:2011 
Aseptisk fremstilling af medicinsk udstyr og farmaceutiske 
produkter - Del 5: Sterilisation (ISO 13408-5:2006) 

19.8.2011 EN 13824:2004 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.12.2011) 

CEN EN ISO 13408-6:2011 
Aseptisk fremstilling af medicinsk udstyr og farmaceutiske 
produkter - Del 6: Isolationssystemer (ISO 13408-6:2005) 

19.8.2011 EN 13824:2004 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.12.2011) 

CEN EN ISO 13485:2012 
Medicinsk udstyr - Kvalitetsstyringssystemer - Krav til 
lovmæssige formål (ISO 13485:2003) 

30.8.2012 EN ISO 13485:2003 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.8.2012) 

EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012 

CEN EN ISO 14155:2011 
Klinisk undersøgelse af medicinsk udstyr til brug på menne­
sker - God klinisk praksis (ISO 14155:2011) 

27.4.2012 EN ISO 14155:2011 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.4.2012) 

CEN EN ISO 14937:2009 
Sterilisation af sundhedsplejeprodukter - Generelle krav til 
karakterisering af en sterilisationsagens samt udvikling, vali­
dering og rutinekontrol af en sterilisationsproces for medi­
cinsk udstyr (ISO 14937:2009) 

7.7.2010 EN ISO 14937:2000 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 14971:2012 
Medicinsk udstyr - Håndtering af risikostyring for medicinsk 
udstyr (ISO 14971:2007, Corrected version 2007-10-01) 

30.8.2012 EN ISO 14971:2009 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.8.2012)

DA 30.8.2012 Den Europæiske Unions Tidende C 262/3



(1) (2) (3) (4) (5) 

CEN EN ISO 17665-1:2006 
Sterlilisation af sundhedspleje produkter - Dampsterlilisation 
- Udvikling, validering og rutine kontrol af en sterlilisations­
proces for medicinsk udstyr (ISO 17665-1:2006) 

15.11.2006 EN 554:1994 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.8.2009) 

CEN EN 45502-1:1997 
Aktive implantable medicinske indretninger. Del 1: Alminde­
lige krav til sikkerhed til mærkning og til information til 
klinikeren 

27.8.1998 

CEN EN 45502-2-1:2004 
Aktive implantable medicinske indretninger - Del 2-1: 
Særlige krav til aktive implantable medicinske indretninger 
til behandling af bradyarrhythmia (pacemakere) 

24.6.2005 

CEN EN 45502-2-3:2010 
Aktive implanterbare medicinske anordninger - Del 2-3: 
Særlige krav til systemer til implantering i øret 

7.7.2010 

Cenelec EN 45502-1:1997 
Aktive implantable medicinske indretninger – Del 1: Almin­
delige krav til sikkerhed, mærkning og information til klini­
keren (*) 

27.8.1998 

Cenelec EN 45502-2-1:2003 
Aktive implantable medicinske indretninger - Del 2-1: 
Særlige krav til aktive implantable medicinske indretninger 
til behandling af bradyarrhythmia (pacemakere) (*) 

8.7.2004 

Cenelec EN 45502-2-2:2008 
Aktivt implantabelt medicinsk udstyr - Del 2-2: Særlige krav 
til aktivt implantabelt medicinsk udstyr til behandling af 
takyarytmi (herunder implantable defibrillatorer) 

27.11.2008 

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

Cenelec EN 45502-2-3:2010 
Aktive implanterbare medicinske anordninger - Del 2-3: 
Særlige krav til systemer til implantationi øre eller hørener­
ve (*) 

18.1.2011 

Cenelec EN 60601-1:2006 
Elektromedicinsk udstyr - Del 1: Generelle krav til grund­
liggende sikkerhed og væsentlige funktionsegenskaber 
IEC 60601-1:2005 

27.11.2008 EN 60601-1:1990 
+ A1:1993 
+ A2:1995 

+ A13:1996 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(1.6.2012) 

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

Cenelec EN 60601-1-6:2010 
Elektromedicinsk udstyr - Del 1-6: Generelle krav til grund­
liggende sikkerhed og væsentlige funktionsegenskaber - Side­
ordnet standard: Anvendelighed 
IEC 60601-1-6:2010 (*) 

18.1.2011 

Cenelec EN 62304:2006 
Software for medicinsk udstyr - Livscyklusprocesser for soft­
ware 
IEC 62304:2006 

27.11.2008 

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

( 1 ) ESO: Europæisk standardiseringsorgan: 
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIË, Tel. +32 25500811; fax +32 25500819 (http://www.cen.eu) 
— Cenelec: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIË, Tel. +32 25196871; fax +32 25196919 (http://www.cenelec.eu) 
— ETSI: 650 route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCE, Tel. +33 492944200; fax +33 493654716, (http://www.etsi.eu) 

(*) Denne europæiske standard omfatter ikke nødvendigvis alle de nye krav, der blev indført ved direktiv 2007/47/EF.

DA C 262/4 Den Europæiske Unions Tidende 30.8.2012
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Anm. 1: Formodning om overensstemmelse ved efterlevelse af standarden vil normalt ophøre på den 
tilbagetrækningsdato der fastsættes af det europæiske standardiserings¬organ, men brugerne af 
disse standarder gøres opmærksom på at den i særlige tilfælde kan ophøre på et andet tidspunkt. 

Anm. 2.1: Den nye (eller ændrede) standard har samme anvendelsesområde som den er¬stattede standard. 
Fra og med den anførte dato medfører efterlevelse af den erstattede standard ikke længere 
formodning om overensstemmelse med direktivets væsentlige krav. 

Anm. 2.2: Den nye standard har et bredere anvendelsesområde end de erstattede standar¬der. Fra og med 
den anførte dato medfører efterlevelse af de erstattede standarder ikke længere formodning om 
overensstemmelse med direktivets væsentlige krav. 

Anm. 2.3: Den nye standard har et snævrere anvendelsesområde end den erstattede stan¬dard. For 
produkter der falder ind under den nye standards anvendelsesområde medfører efterlevelse af 
den (delvis) erstattede standard fra og med den anførte dato ikke længere formodning om 
overensstemmelse med direktivets væsentlige krav. Formodningen om overensstemmelse med 
direktivets væsentlige krav gælder fortsat for produkter der falder inden for den (delvis) erstat­
tede standards anvendelsesområde, men ikke inden for den nye standards anvendelsesområde. 

Anm. 3: I tilfælde af tillæg til standarder, er reference standarden EN CCCCC:YYYY, incl. eventuelle 
tidligere tillæg, og det nye anførte tillæg; består den erstattede standard af EN CCCCC:YYYY 
og dens eventuelle tidligere tillæg, men ikke det nye anførte tillæg. På den angivne dato vil den 
erstattede standard ophøre med at give formodning om overensstemmelse direktivets væsentlige 
krav. 

BEMÆRK: 

— Oplysninger om hvorvidt standarder er disponible kan fås enten hos de europæiske standardiserings­
organer eller hos de nationale standardiseringsorganer, hvoraf en liste er vedlagt som bilag til Europa- 
Parlamentet og Rådets direktiv 98/34/EF ( 1 ) ændret ved direktiv 98/48/EF ( 2 ). 

— Harmoniserede standarder vedtages af Den Europæiske Standardiseringsorganisation på engelsk (CEN og 
Cenelec offentliggør også standarder på fransk og tysk). Derefter oversætter de nationale standardise­
ringsorganer titlerne på de harmoniserede standarder til alle de øvrige officielle sprog i Den Europæiske 
Union. Europa Kommissionen er ikke ansvarlig for, om de titler, der forelægges med henblik på 
offentliggørelse i Den Europæiske Unions Tidende, er korrekte. 

— Offentliggørelsen af referencerne i Den Europæiske Unions Tidende betyder ikke at standarderne findes på 
alle fællesskabssprog. 

— Denne liste erstatter alle tidligere lister offentliggjort i Den Europæiske Unions Tidende. Kommissionen 
sørger for at ajourføre listen. 

— Yderligere information kan findes på Europa-serveren: 

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

DA 30.8.2012 Den Europæiske Unions Tidende C 262/5 

( 1 ) EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37. 
( 2 ) EFT L 217 af 5.8.1998, s. 18.
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Meddelelse fra Kommissionen i forbindelse med gennemførelsen af Rådets direktiv 93/42/EØF af 
14. juni 1993 om medicinske anordninger 

(EØS-relevant tekst) 

(Titler og referencer for harmoniserede standarder som skal offentliggøres i henhold til direktivet) 

(2012/C 262/02) 

ESO ( 1 ) Standardens reference og titel 
(Referencedokument) 

Første offentliggø­
relse EFT/EUT Reference for erstattet standard 

Formodning om overens­
stemmelse ved efterlevelse 
af den erstattede standard 

ophører den (dato) 
Anm. 1 

(1) (2) (3) (4) (5) 

CEN EN 285:2006+A2:2009 
Sterilisation - Dampautoklaver - Store autoklaver 

2.12.2009 EN 285:2006+A1:2008 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN 455-1:2000 
Medicinske engangshandsker - Del 1: Krav til og prøvning af 
tæthed 

30.9.2005 EN 455-1:1993 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.4.2001) 

CEN EN 455-3:2006 
Medicinske engangshandsker - Del 3: Krav og prøvning til 
biologisk evaluering 

9.8.2007 EN 455-3:1999 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.6.2007) 

CEN EN 455-4:2009 
Medicinske engangshandsker - Del 4: Krav og prøvning til 
lagringsholdbarhed 

7.7.2010 

CEN EN 556-1:2001 
Sterilisation af medicinsk udstyr - Krav til medicinsk udstyr, 
som skal mærkes "Sterilt" - Del 1: Krav til slutsterilisering af 
medicinsk udstyr 

31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.4.2002) 

EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006 

CEN EN 556-2:2003 
Sterilisation af medicinsk udstyr - Krav til medicinsk udstyr, 
som skal mærkes "STERILT" - Del 2: Krav til aseptisk 
forarbejdet medicinsk udstyr 

9.8.2007 

CEN EN 794-3:1998+A2:2009 
Respiratorer - Del 3: Særlige krav til akutmedicinske respiratorer 
og transportrespiratorer 

7.7.2010 EN 794-3:1998 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN 980:2008 
Grafiske symboler til brug ved mærkning af medicinsk udstyr 

23.7.2008 EN 980:2003 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.5.2010) 

CEN EN 1041:2008 
Information fra producenten leveret med medicinsk udstyr 

19.2.2009 EN 1041:1998 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.8.2011) 

CEN EN 1060-3:1997+A2:2009 
Ikke-invasive blodtryksmålere - Del 3: Supplerende krav til elek­
tromekaniske blodtryksmålesystemer 

7.7.2010 EN 1060-3:1997 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.5.2010) 

CEN EN 1060-4:2004 
Ikke-invasive blodtryksmålere - Del 4: Prøvningsmetoder til 
bestemmelse af nøjagtigheden af et system med automatiserede 
ikke-invasive blodtryksmålere 

30.9.2005 

CEN EN 1282-2:2005+A1:2009 
Anæstesi- og respirationsudstyr – Trakeotomituber – Del 2: 
Tuber til brug for børn 

7.7.2010 EN 1282-2:2005 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN 1422:1997+A1:2009 
Sterilisatorer til medicinske formål - Ethylenoxid-sterilisatorer - 
Krav og prøvningsmetoder 

2.12.2009 EN 1422:1997 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010)

DA C 262/6 Den Europæiske Unions Tidende 30.8.2012



(1) (2) (3) (4) (5) 

CEN EN 1618:1997 
Katetre andre end intravaskulære katetre. Prøvningsmetoder for 
generelle egenskaber 

9.5.1998 

CEN EN 1639:2009 
Tandpleje - Medicinsk udstyr til tandpleje - Instrumenter 

7.7.2010 EN 1639:2004 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.4.2010) 

CEN EN 1640:2009 
Tandpleje - Medicinsk udstyr til tandpleje - Udstyr 

7.7.2010 EN 1640:2004 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.4.2010) 

CEN EN 1641:2009 
Tandpleje - Medicinsk udstyr til tandpleje - Materialer 

7.7.2010 EN 1641:2004 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.4.2010) 

CEN EN 1642:2011 
Tandpleje - Medicinsk udstyr til tandpleje - Dentale implantater 

27.4.2012 EN 1642:2009 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.4.2012) 

CEN EN 1707:1996 
Koniske forbindelser med 6% (Luer) studs for sprøjter, kanyler 
og andet særligt medicinsk udstyr. Låsbare forbindelser 

17.5.1997 

CEN EN 1782:1998+A1:2009 
Trakealtuber og konnektorer 

7.7.2010 EN 1782:1998 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN 1789:2007+A1:2010 
Ambulancer og ambulanceudstyr 

18.1.2011 

CEN EN 1820:2005+A1:2009 
Anæstesi- og respirationsudstyr - Respirationsposer 

7.7.2010 EN 1820:2005 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN 1865-3:2012 
Udstyr til patienthåndtering i ambulancer - Del 3: Bårer til 
flytning af svært overvægtige patienter 

30.8.2012 EN 1865:1999 
Anm. 2.1 

31.12.2012 

CEN EN 1865-4:2012 
Udstyr til patienthåndtering i ambulancer - Del 4: Mekaniske 
bærestole 

30.8.2012 EN 1865:1999 
Anm. 2.1 

31.10.2012 

CEN EN 1865-5:2012 
Udstyr til patienthåndtering i ambulancer - Del 5: Støtteudstyr 
til bårer 

30.8.2012 EN 1865:1999 
Anm. 2.1 

31.12.2012 

CEN EN 1985:1998 
Ganghjælpemidler. Generelle krav og prøvningsmetoder 

10.8.1999 

Denne standard bør ændres yderligere for at tage hensyn til de nye krav, der blev indført ved direktiv 2007/47/EF. Den ændrede standard vil hurtigst 
muligt blive offentliggjort af CEN. Fabrikanter rådes til at kontrollere, om alle relevante væsentlige krav i det ændrede direktiv i tilstrækkelig grad er 
opfyldt. 

CEN EN ISO 3826-2:2008 
Sammenklappelige plastbeholdere til menneskeblod og blod­
komponenter - Del 2 Grafiske symboler til brug for mærkater 
og instruktionsblade (ISO 3826-2:2008) 

19.2.2009 

CEN EN ISO 3826-3:2007 
Sammenklappelige plastbeholdere til menneskeblod og blod­
komponenter - Del 3: Blodposesystemer med indbygget 
tilbehør (ISO 3826-3:2006) 

27.2.2008
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CEN EN ISO 4074:2002 
Latexkondomer - Krav og prøvningsmetoder (ISO 4074:2002) 

31.7.2002 EN 600:1996 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.8.2005) 

EN ISO 4074:2002/AC:2008 2.12.2009 

CEN EN ISO 4135:2001 
Anæstesi- og respirationsudstyr - Terminologi (ISO 4135:2001) 

31.7.2002 EN ISO 4135:1996 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(28.2.2002) 

CEN EN ISO 5356-1:2004 
Anæstesi- og respirationsudstyr - Koniske konnektorer - Del 1: 
Han- og hunkonnektorer (ISO 5356-1:2004) 

30.9.2005 EN 1281-1:1997 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.11.2004) 

CEN EN ISO 5356-2:2007 
Anæstesi- og respirationsudstyr - Koniske konnektorer. Del 2: 
Konnektorer med gevind, der kan tåle belastning (ISO 5356- 
2:2006) 

9.11.2007 EN 1281-2:1995 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(29.2.2008) 

CEN EN ISO 5359:2008 
Koblinger til brug i lavtryksforsyningssystemer for medicinske 
gasser (ISO 5359:2008) 

23.7.2008 EN 739:1998 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.6.2010) 

EN ISO 5359:2008/A1:2011 30.8.2012 Anm. 3 Udløbsdato 
(30.6.2012) 

CEN EN ISO 5366-1:2009 
Anæstesi- og respirationsudstyr - Tracheostomituber - Del 1: 
Tuber og konnektorer til brug for voksne (ISO 5366-1:2000) 

2.12.2009 EN ISO 5366-1:2004 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 5840:2009 
Kardiovaskulære implantater - Hjerteklapproteser (ISO 
5840:2005) 

2.12.2009 EN ISO 5840:2005 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 7197:2009 
Neurokirurgiske implantater - Sterile hydrocefalus-shunts og 
komponenter til engangsbrug 

2.12.2009 EN ISO 7197:2006 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 7376:2009 
Anæstesi- og respirationsudstyr - Laryngoskoper til trakeal intu­
bation (ISO 7376:2009) 

2.12.2009 EN ISO 7376:2009 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 7396-1:2007 
Rørsystemer til medicinske gasser - Del 1: Rørsystemer til 
komprimerede medicinske gasser og vakuum (ISO 7396- 
1:2007) 

9.8.2007 EN 737-3:1998 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.4.2009) 

EN ISO 7396-1:2007/A1:2010 7.7.2010 Anm. 3 Udløbsdato 
(31.7.2010) 

EN ISO 7396-1:2007/A2:2010 7.7.2010 Anm. 3 Udløbsdato 
(31.8.2010) 

CEN EN ISO 7396-2:2007 
Rørsystemer til medicinske gasser - Del 2: Anæstesigasudsug­
ningssystemer (ISO 7396-2:2007) 

9.8.2007 EN 737-2:1998 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.4.2009) 

CEN EN ISO 7886-3:2009 
Sterile injektionssprøjter til engangsbrug - Del 3: Sprøjter med 
automatisk blokering til immunisering med fastlagt dose (ISO 
7886-3:2005) 

7.7.2010 EN ISO 7886-3:2005 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 7886-4:2009 
Sterile injektionssprøjter til engangsbrug - Del 4: Sprøjter 
konstrueret til at forhindre genanvendelse (ISO 7886-4:2006) 

7.7.2010 EN ISO 7886-4:2006 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010)
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CEN EN ISO 8185:2009 
Luftfugtere til medicinsk brug - Særlige krav til luftfugtnings­
systemer (ISO 8185:2007) 

2.12.2009 EN ISO 8185:2007 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 8359:2009 
Oxygenkoncentratorer til medicinsk brug - Sikkerhedskrav (ISO 
8359:1996) 

2.12.2009 EN ISO 8359:1996 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 8835-2:2009 
Anæstesiudstyr - Inhalationsanæstesisystemer Del 2: Respira­
tionssystemer (ISO 8835-2:2007) 

2.12.2009 EN ISO 8835-2:2007 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 8835-3:2009 
Anæstesiudstyr - Inhalationsanæstesisystemer Del 3: Overfør­
sels- og modtagelsessystemer til aktive udsugningssystemer til 
anæstesigas (ISO 8835-3:2007) 

2.12.2009 EN ISO 8835-3:2007 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

EN ISO 8835-3:2009/A1:2010 13.5.2011 Anm. 3 Udløbsdato 
(30.4.2011) 

CEN EN ISO 8835-4:2009 
Anæstesiudstyr - Inhalationsanæstesisystemer Del 4: Anæstesi­
middelfordampere. (ISO 8835-4:2004) 

2.12.2009 EN ISO 8835-4:2004 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 8835-5:2009 
Anæstesiudstyr - Inhalationsanæstesisystemer Del 5: Anæstesire­
spiratorer (ISO 8835-5:2004) 

2.12.2009 EN ISO 8835-5:2004 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 9170-1:2008 
Paneltilslutninger til medicinske gassers rørsystemer - Del 1: 
Paneltilslutninger til medicinske gasser under tryk og vakuum 
(ISO 9170-1:2008) 

19.2.2009 EN 737-1:1998 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.7.2010) 

CEN EN ISO 9170-2:2008 
Paneltilslutninger til medicinske gassers rørsystemer - Del 2: 
Paneltilslutninger til anæstesigasudsugningssystemer (ISO 
9170-2:2008) 

19.2.2009 EN 737-4:1998 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.7.2010) 

CEN EN ISO 9360-1:2009 
Anæstesi- og respirationsudstyr. Fugt- og varmevekslere til fugt­
ning af respirationsgasser i mennesker. Del 1: Fugt- og varme­
vekslere til brug med respirationsmængde på mindst 250 ml 
(ISO 9360-1:2000) 

2.12.2009 EN ISO 9360-1:2000 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 9360-2:2009 
Anæstesi- og respirationsudstyr - Fugt- og varmevekslere til 
fugtning af respirationsgasser i mennesker - Del 2: Fugt- og 
varmevekslere til brug ved trakeostomipatienter, som har en 
respirationsmængde på mindst 250 ml (ISO 9360-2:2001) 

2.12.2009 EN ISO 9360-2:2002 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 9713:2009 
Neurokirurgiske implantater - Selvlukkende intrakranielle aneu­
rismeklemmer (ISO 9713:2002) 

2.12.2009 EN ISO 9713:2004 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10079-1:2009 
Medicinsk sugeudstyr - Del 1: Elektrisk drevet sugeudstyr - 
Sikkerhedskrav (ISO 10079-1:1999) 

2.12.2009 EN ISO 10079-1:1999 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10079-2:2009 
Medicinsk sugeudstyr - Del 2: Manuelt drevet sugeudstyr (ISO 
10079-2:1999) 

2.12.2009 EN ISO 10079-2:1999 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010)
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CEN EN ISO 10079-3:2009 
Medicinsk sugeudstyr - Del 3: Sugeudstyr drevet af vakuum eller 
trykaggregat (ISO 10079-3:1999) 

2.12.2009 EN ISO 10079-3:1999 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10328:2006 
Proteser - Strukturprøvning af benproteser - Krav og prøvnings­
metoder (ISO 10328:2006) 

9.8.2007 

Denne standard bør ændres yderligere for at tage hensyn til de nye krav, der blev indført ved direktiv 2007/47/EF. Den ændrede standard vil hurtigst 
muligt blive offentliggjort af CEN. Fabrikanter rådes til at kontrollere, om alle relevante væsentlige krav i det ændrede direktiv i tilstrækkelig grad er 
opfyldt. 

CEN EN ISO 10524-1:2006 
Trykreduktionsventiler til medicinske gasser - Del 1: Trykreduk­
tionsventiler med og uden flowmeterudstyr (ISO 10524- 
1:2006) 

2.6.2006 EN 738-1:1997 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.10.2008) 

CEN EN ISO 10524-2:2006 
Trykreduktionsventiler til medicinske gasser - Del 2: Trykreduk­
tionsventiler til fordelingspaneler og rørsystemer (ISO 10524- 
2:2005) 

7.6.2009 EN 738-2:1998 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.10.2008) 

CEN EN ISO 10524-3:2006 
Trykreduktionsventiler til medicinske gasser - Del 3: Trykreduk­
tionsventiler integreret med flaskeventiler (ISO 10524-3:2005) 

7.9.2006 EN 738-3:1998 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.10.2008) 

CEN EN ISO 10524-4:2008 
Trykreduktionsventiler til medicinske gasser - Del 4: Lavtryks­
reduktionsventiler (ISO 10524-4:2008) 

23.7.2008 EN 738-4:1998 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.6.2010) 

CEN EN ISO 10535:2006 
Personløftere til flytning af handicappede personer - Krav og 
prøvningsmetoder (ISO 10535:2006) 

9.8.2007 EN ISO 10535:1998 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.6.2007) 

Denne standard bør ændres yderligere for at tage hensyn til de nye krav, der blev indført ved direktiv 2007/47/EF. Den ændrede standard vil hurtigst 
muligt blive offentliggjort af CEN. Fabrikanter rådes til at kontrollere, om alle relevante væsentlige krav i det ændrede direktiv i tilstrækkelig grad er 
opfyldt. 

CEN EN ISO 10555-1:2009 
Sterile venekatetre til engangsbrug - Del 1: Generelle krav 

2.12.2009 EN ISO 10555-1:1996 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10651-2:2009 
Respiratorer til medicinsk brug - Særlige krav til grundliggende 
sikkerhed og væsentlige funktionsegenskaber - Del 2: Respira­
torer til hjemmebrug for respiratorafhængige patienter (ISO 
10651-2:2004) 

2.12.2009 EN ISO 10651-2:2004 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10651-4:2009 
Respiratorer til medicinsk brug - Del 4: Specifikke krav til 
operatørdrevne resuscitatorer (ISO 10651-4:2002) 

2.12.2009 EN ISO 10651-4:2002 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10651-6:2009 
Respiratorer til medicinsk brug - Særlige krav til grundliggende 
sikkerhed og væsentlige funktionsegenskaber - Del 6: Respira­
torer til hjemmebrug for ikke-respiratorafhængige patienter (ISO 
10651-6:2004) 

2.12.2009 EN ISO 10651-6:2004 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-1:2009 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 1: Vurdering og 
prøvning indenfor rammerne af et risikostyringssystem (ISO 
10993-1:2009) 

2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 18.1.2011
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CEN EN ISO 10993-3:2009 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 3: Prøvning af 
genotoksicitet, carcinogenicitet og reproduktionstoksicitet (ISO 
10993-3:2003) 

2.12.2009 EN ISO 10993-3:2003 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-4:2009 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 4: Valg af prøv­
ningsmetoder til undersøgelse af interaktion med blod 

2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-5:2009 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 5: Prøvnings­
metoder for in vitro celletoksicitet (ISO 10993-5:2009) 

2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.12.2009) 

CEN EN ISO 10993-6:2009 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 6: Prøvninger for 
lokale bivirkninger efter implantation (ISO 10993-6:2007) 

2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-7:2008 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 7: Ethylenoxid­
sterilisation (ISO 10993-7:2008) 

19.2.2009 

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

CEN EN ISO 10993-9:2009 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr. Del 9: Struktur til 
identifikation og bestemmelse af mulige nedbrydelige produkter 
(ISO 10993-9:2009) 

2.12.2009 EN ISO 10993-9:2009 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-11:2009 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 11: Prøvninger af 
systemisk toksicitet (ISO 10993-11:2006) 

2.12.2009 EN ISO 10993-11:2006 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-12:2009 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 12: Forberedelse 
af prøver og referencematerialer (ISO 10993-12:2007) 

2.12.2009 EN ISO 10993-12:2007 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-13:2010 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 13: Identifikation 
og kvantificering af nedbrydningsprodukter fra medicinsk 
udstyr af plast (ISO 10993-13:2010) 

18.1.2011 EN ISO 10993-13:2009 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.12.2010) 

CEN EN ISO 10993-14:2009 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 14: Bestemmelse 
og kvantificering af nedbrydningsprodukter fra keramik (ISO 
10993-14:2001) 

2.12.2009 EN ISO 10993-14:2001 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-15:2009 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 15: Bestemmelse 
og mængde af nedbrydelige produkter fra metaller og legeringer 
(ISO 10993-15:2000) 

2.12.2009 EN ISO 10993-15:2000 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-16:2010 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 16: Toksikokine­
tisk undersøgelse for nedbrydnings- og udvaskningsprodukter 
(ISO 10993-16:2010) 

7.7.2010 EN ISO 10993-16:2009 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.8.2010) 

CEN EN ISO 10993-17:2009 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 17: Fastsættelse af 
tilladte grænseværdier for udsivende stoffer (ISO 10993- 
17:2002) 

2.12.2009 EN ISO 10993-17:2002 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-18:2009 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr – Del 18: Kemisk 
karakterisering af materialer (ISO 10993-18:2005) 

2.12.2009 EN ISO 10993-18:2005 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010)
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CEN EN ISO 11135-1:2007 
Sterlilsation af sundhedspleje produkter - Ethylen oxid - Krav til 
udvikling, validering og rutinekontrol af en sterilisationsproces 
til medicinsk udstyr (ISO 11135-1:2007) 

9.8.2007 EN 550:1994 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.5.2010) 

CEN EN ISO 11137-1:2006 
Sterilisation af sundhedspleje produkter - Bestråling - Del 1: 
Krav til udvikling, validering og rutinekontrol af en sterilisa­
tionsproces for medicinske udstyr (ISO 11137-1:2006) 

7.9.2006 EN 552:1994 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.4.2009) 

CEN EN ISO 11137-2:2012 
Sterilisation af sundhedsplejeprodukter - Bestråling - Del 2: Fast­
sættelse af sterilisationsdosis (ISO 11137-2:2012) 

30.8.2012 EN ISO 11137-2:2007 
Anm. 2.1 

30.9.2012 

CEN EN ISO 11138-2:2009 
Sterilisation af sundhedsplejeprodukter – Biologiske indikatorer 
– Del 2: Biologiske indikatorer for sterilisationsprocesser med 
ethylenoxid (ISO 11138-2:2006) 

2.12.2009 EN ISO 11138-2:2006 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11138-3:2009 
Sterilisation af sundhedsplejeprodukter - Biologiske indikatorer - 
Del 3: Biologiske indikatorer for dampsterilisationsprocesser 
(ISO 11138-3:2006) 

2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11140-1:2009 
Sterilisation af sundhedsplejeprodukter - Kemiske indikatorer - 
Del 1: Generelle krav (ISO 11140-1:2005) 

2.12.2009 EN ISO 11140-1:2005 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11140-3:2009 
Sterilisation af sundhedsplejeprodukter - Kemiske indikatorer - 
Del 3: Klasse 2 indikatorsystemer til brug i Bowie- og Dick- 
prøvning dampgennemtrængningsprøvning 

2.12.2009 EN ISO 11140-3:2007 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11197:2009 
Forsyningsenheder til medicinsk brug (ISO 11197:2004) 

2.12.2009 EN ISO 11197:2004 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11607-1:2009 
Emballage til slutsteriliseret medicinsk udstyr - Del 1: Krav til 
materialer, sterile barrieresystemer og pakningssystemer (ISO 
11607-1:2006) 

2.12.2009 EN ISO 11607-1:2006 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11607-2:2006 
Emballage til terminalt steriliseret medicinsk udstyr - Del 2: 
Krav til udformning, forsegling og samleprocesser (ISO 
11607-2:2006) 

7.9.2006 

CEN EN ISO 11737-1:2006 
Sterilisation af medicinsk udstyr - Mikrobiologiske metoder - 
Del 1: Bestemmelse af en population af mikroorgamismer på 
prodokter (ISO 11737-1:2006) 

7.9.2006 EN 1174-2:1996 
EN 1174-1:1996 
EN 1174-3:1996 

Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.10.2006) 

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

CEN EN ISO 11737-2:2009 
Sterilisation af medicinsk udstyr - Mikrobiologiske metoder - 
Del 2: Steriltest udført i forbindelse med definition, validering 
og vedligeholdelse af en sterilisationsproces (ISO 11737- 
2:2009) 

7.7.2010 

CEN EN ISO 11810-1:2009 
Lasere og laserrelateret udstyr - Metoder til prøvning og klas­
sifikation af kirurgiske kappers og beskyttende patientdækkers 
laserbestandighed - Del 1: Antændelighed og gennemtrængning 
(ISO 11810-1:2005) 

2.12.2009
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CEN EN ISO 11810-2:2009 
Lasere og laserrelateret udstyr - Metoder til prøvning og klas­
sifikation af kirurgiske kappers og/eller beskyttende patientdæk­
keners laserbestandighed - Del 2: Sekundær antændelighed (ISO 
11810-2:2007) 

2.12.2009 EN ISO 11810-2:2007 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11979-8:2009 
Øjenoptik – Intraokulære linser – Del 8: Grundlæggende krav 
(ISO 11979-8:2006) 

2.12.2009 EN ISO 11979-8:2006 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN 12006-2:1998+A1:2009 
Ikke-aktive kirurgiske implantater - Særlige krav til hjerte- og 
karimplantater - Del 2: Karproteser og kardiovasculære dele 

2.12.2009 EN 12006-2:1998 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN 12183:2009 
Manuelle kørestole - Krav og prøvningsmetoder 

7.7.2010 

CEN EN 12184:2009 
Elektrisk drevne kørestole, scootere og deres ladere - Krav og 
prøvningsmetoder 

7.7.2010 

CEN EN 12342:1998+A1:2009 
Respirationsslanger beregnet til brug med anæstesiapparatur og 
respiratorer 

7.7.2010 EN 12342:1998 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN 12470-1:2000+A1:2009 
Kliniske termometre - Del 1: Metallisk væske i glastermometre 
med maksimumvisning 

2.12.2009 EN 12470-1:2000 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN 12470-2:2000+A1:2009 
Kliniske termometre - Del 2: Termometre med farveomslag 

2.12.2009 EN 12470-2:2000 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN 12470-3:2000+A1:2009 
Kliniske termometre - Del 3: Funktion af kompakte elektriske 
termometre (som både er forudsigelige og ikke-forudsigelige) 
med fastholdelse af maksimumvisning 

2.12.2009 EN 12470-3:2000 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN 12470-4:2000+A1:2009 
Kliniske termometre - Del 4: Funktionen af elektriske termo­
metre beregnet til kontinuerlig måling 

2.12.2009 EN 12470-4:2000 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN 12470-5:2003 
Termometre til klinisk brug - Del 5: Krav til infrarøde øreter­
mometre 

7.11.2003 

Denne standard bør ændres yderligere for at tage hensyn til de nye krav, der blev indført ved direktiv 2007/47/EF. Den ændrede standard vil hurtigst 
muligt blive offentliggjort af CEN. Fabrikanter rådes til at kontrollere, om alle relevante væsentlige krav i det ændrede direktiv i tilstrækkelig grad er 
opfyldt. 

CEN EN 13060:2004+A2:2010 
Små dampautoklaver 

7.7.2010 EN 13060:2004+A1:2009 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.9.2010) 

CEN EN ISO 13408-1:2011 
Aseptisk behandling af sundhedsplejeprodukter - Del 1: Gene­
relle krav (ISO 13408-1:2008) 

19.8.2011 EN 13824:2004 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.12.2011) 

CEN EN ISO 13408-2:2011 
Aseptisk fremstilling af medicinsk udstyr og farmaceutiske 
produkter Del 2: Filtrering (ISO 13408-2:2003) 

19.8.2011 EN 13824:2004 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.12.2011)
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CEN EN ISO 13408-3:2011 
Aseptisk fremstilling af medicinsk udstyr og farmaceutiske 
produkter - Del 3: Lyofilisat (ISO 13408-3:2006) 

19.8.2011 EN 13824:2004 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.12.2011) 

CEN EN ISO 13408-4:2011 
Aseptisk fremstilling af medicinsk udstyr og farmaceutiske 
produkter - Del 4: Gennemskyldningsteknologier (CIP) (ISO 
13408-4:2005) 

19.8.2011 EN 13824:2004 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.12.2011) 

CEN EN ISO 13408-5:2011 
Aseptisk fremstilling af medicinsk udstyr og farmaceutiske 
produkter - Del 5: Sterilisation (ISO 13408-5:2006) 

19.8.2011 EN 13824:2004 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.12.2011) 

CEN EN ISO 13408-6:2011 
Aseptisk fremstilling af medicinsk udstyr og farmaceutiske 
produkter - Del 6: Isolationssystemer (ISO 13408-6:2005) 

19.8.2011 EN 13824:2004 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.12.2011) 

CEN EN ISO 13485:2012 
Medicinsk udstyr - Kvalitetsstyringssystemer - Krav til lovmæs­
sige formål (ISO 13485:2003) 

30.8.2012 EN ISO 13485:2003 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.8.2012) 

EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012 

CEN EN 13544-1:2007+A1:2009 
Udstyr til respirationsterapi - Del 1: Forstøvningssystemer og 
deres komponenter 

7.7.2010 EN 13544-1:2007 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN 13544-2:2002+A1:2009 
Udstyr til respirationsbehandling - Del 2: Slanger og forbindel­
sesstykker 

7.7.2010 EN 13544-2:2002 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN 13544-3:2001+A1:2009 
Udstyr til respirationsterapi - Del 3: Lufttilblandingsudstyr (Ven­
turimasker) 

7.7.2010 EN 13544-3:2001 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN 13624:2003 
Kemiske desinfektionsmidler og antiseptiske midler - Kvantitativ 
suspensionsprøvning til evaluering af kemiske desinfektionsmid­
lers svampedræbende aktivitet på instrumenter til brug på det 
medicinske område - Prøvningsmetode og krav (fase 2, trin 1) 

30.9.2005 

CEN EN 13718-1:2008 
Ambulancer og tilhørende udstyr - Luftbårne ambulancer - Del 
1: Krav til medicinsk udstyr anvendt i luftbårne ambulancer 

19.2.2009 EN 13718-1:2002 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(28.2.2009) 

CEN EN 13726-1:2002 
Prøvningsmetoder for forbindinger - Del 1: Opsugningsevne 

27.3.2003 

EN 13726-1:2002/AC:2003 2.12.2009 

CEN EN 13726-2:2002 
Prøvningsmetoder for forbindinger - Del 2: Vanddampgennem­
trængelighed i forbindinger 

27.3.2003 

CEN EN 13727:2012 
Kemiske desinfektionsmidler og antiseptiske midler - Kvantitativ 
suspensionsprøvning til evaluering af desinfektionsmidlers 
bakteriedræbende aktivitet til brug på det medicinske område 
- Prøvningsmetode og krav (fase 2, trin 1) 

30.8.2012 EN 13727:2003 
Anm. 2.1 

30.11.2012 

CEN EN 13867:2002+A1:2009 
Koncentrater for hæmodialyse og lignende behandlinger 

2.12.2009 EN 13867:2002 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010)
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CEN EN 13976-1:2011 
Redningssystemer - Transport af kuvøser - Del 1: Grænseflade­
betingelser 

19.8.2011 EN 13976-1:2003 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.11.2011) 

CEN EN 13976-2:2011 
Redningssystemer - Transport af kuvøser - Del 2: Systemkrav 

19.8.2011 EN 13976-2:2003 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.11.2011) 

CEN EN 14079:2003 
Ikke-aktivt medicinsk udstyr - Ydelseskrav til og prøvnings­
metoder for sugende bomuldsgaze og sugende bomulds- og 
viskosegaze 

30.9.2005 

CEN EN 14139:2010 
Øjenoptik - Briller - Specifikationer for klar-til-brug-briller med 
enkeltstyrke 

18.1.2011 

CEN EN ISO 14155:2011 
Klinisk undersøgelse af medicinsk udstyr til brug på mennesker 
- God klinisk praksis (ISO 14155:2011) 

27.4.2012 EN ISO 14155:2011 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.4.2012) 

CEN EN 14180:2003+A2:2009 
Sterilisatorer til medicinske formål - Sterilisation ved lave 
temperaturer med damp og formaldehyd - Krav og prøvning 

7.7.2010 EN 14180:2003+A1:2009 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN 14348:2005 
Kemiske desinfektionsmidler og antiseptiske midler - Kvantitativ 
suspensionsprøvning til vurdering af mycobakteriedræbende 
effekt af kemiske desinfektionsmidler til brug på det medicinske 
område inklusive desinfektionsmidler til instrumenter - Prøv­
ningsmetoder og krav (fase 2, trin 1) 

30.9.2005 

CEN EN ISO 14408:2009 
Trakealtuber beregnet til laserkirurgi – Krav til mærkning og 
medfølgende information (ISO 14408:2005) 

2.12.2009 EN ISO 14408:2005 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN 14561:2006 
Kemiske desinfektionsmidler - Kvantitativ prøvning til evalue­
ring af kemiske desinfektionsmidlers bakteriedræbende aktivitet 
på medicinske instrumenter - Prøvningsmetode og krav (fase2/ 
trin2) 

15.11.2006 

CEN EN 14562:2006 
Kemiske desinfektionsmidler - Kvantitativ prøvning til evalue­
ring af kemiske desinfektionsmidlers svampedræbende aktivitet 
på medicinske instrumenter - Prøvningsmetode og krav (fase2/ 
trin2) 

15.11.2006 

CEN EN 14563:2008 
Kemiske desinfektionsmidler - Kvantitativ prøvning til evalue­
ring af kemiske desinfektionsmidlers mycobakteriedræbende 
aktivitet på medicinske instrumenter - Prøvningsmetode og 
krav (fase2/trin2) 

19.2.2009 

CEN EN ISO 14602:2011 
Ikke-aktive kirurgiske implantater - Implantater til osteosyntese 
- Specielle krav (ISO 14602:2010) 

27.4.2012 EN ISO 14602:2010 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.4.2012) 

CEN EN ISO 14607:2009 
Ikke-aktive kirurgiske implantater - Brystimplantater - Særlige 
krav (ISO 14607:2007) 

2.12.2009 EN ISO 14607:2007 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 14630:2009 
Ikke-aktive kirurgiske implantater - Generelle krav (ISO 
14630:2008) 

2.12.2009 EN ISO 14630:2008 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010)

DA 30.8.2012 Den Europæiske Unions Tidende C 262/15



(1) (2) (3) (4) (5) 

CEN EN 14683:2005 
Operationsmasker - Krav og prøvningsmetoder 

2.6.2006 

CEN EN ISO 14889:2009 
Øjenoptik - Brilleglas - Grundlæggende krav til uslebne færdige 
brilleglas (ISO 14889:2003) 

2.12.2009 EN ISO 14889:2003 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN 14931:2006 
Trykbeholdere til anbringelse af mennesker (PVHO) - Trykkam­
mersystemer med flere pladser til overtryksbehandling - 
Ydeevne, sikkerhedskrav og prøvning 

15.11.2006 

CEN EN ISO 14937:2009 
Sterilisation af sundhedsplejeprodukter - Generelle krav til 
karakterisering af en sterilisationsagens samt udvikling, valide­
ring og rutinekontrol af en sterilisationsproces for medicinsk 
udstyr (ISO 14937:2009) 

7.7.2010 EN ISO 14937:2000 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.4.2010) 

CEN EN ISO 14971:2012 
Medicinsk udstyr - Håndtering af risikostyring for medicinsk 
udstyr (ISO 14971:2007, Corrected version 2007-10-01) 

30.8.2012 EN ISO 14971:2009 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.8.2012) 

CEN EN ISO 15001:2011 
Anæstesi- og respirationsudstyr - Kompatibilitet med oxygen 
(ISO 15001:2010) 

27.4.2012 EN ISO 15001:2010 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.4.2012) 

CEN EN ISO 15002:2008 
Flowmeteranordninger for tilslutning til medicinske gasudtag fra 
gasrørsystemer (ISO 15002:2008) 

19.2.2009 EN 13220:1998 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.7.2010) 

CEN EN ISO 15004-1:2009 
Øjenoptik - Oftalmologiske instrumenter - Grundlæggende krav 
og prøvningsmetoder - Del 1: Almene krav gældende for alle 
typer oftalmologiske instrumenter (ISO 15004-1:2006) 

2.12.2009 EN ISO 15004-1:2006 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 15747:2011 
Plastikbeholdere til intravenøs injektion (ISO 15747:2010) 

27.4.2012 EN ISO 15747:2010 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.4.2012) 

CEN EN ISO 15798:2010 
Øjenoptik - Oftalmiske implantater - Viscokirurgisk udstyr (ISO 
15798:2010) 

7.7.2010 

CEN EN ISO 15883-1:2009 
Vaskedesinfektorer - Del 1: Generelle krav, termer, definitioner 
og prøvninger (ISO 15883-1:2006) 

2.12.2009 EN ISO 15883-1:2006 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 15883-2:2009 
Vaskedesinfektorer – Del 2: Krav og prøvning for vaskedes­
infektorer, der anvender termisk desinfektion til kirurgiske 
instrumenter, anæstesiudstyr, fade, skåle, beholdere, utensilier, 
glasartikler etc. (ISO 15883-2:2006) 

2.12.2009 EN ISO 15883-2:2006 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 15883-3:2009 
Vaskedesinfektorer - Del 3: Krav til og prøvninger for vaskedes­
infektorer, der anvender termisk desinfektion af beholdere til 
humant affald (ISO 15883-3:2006) 

2.12.2009 EN ISO 15883-3:2006 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 15883-4:2009 
Vaskedesinfektorer - Del 4: Krav og prøvningsmetoder til vaske­
desinfektorer, der anvender kemisk desinfektion til temperatur­
følsomme endoskoper (ISO 15883-4:2008) 

2.12.2009 EN ISO 15883-4:2008 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010)
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CEN EN 15986:2011 
Symboler til anvendelse ved mærkning af medicinsk udstyr - 
Krav til mærkning af medicinsk udstyr indeholdende phthalater 

13.5.2011 

CEN EN ISO 16061:2009 
Instrumenter til anvendelse i forbindelse med ikke-aktive kirur­
giske implantater - Generelle krav (ISO 16061:2008, Corrected 
version 2009-03-15) 

7.7.2010 EN ISO 16061:2008 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(28.2.2010) 

CEN EN ISO 16201:2006 
Teknisk hjælpemidler for personer med funktionsnedsættelse – 
Krav og prøvningsmetoder til fjernbetjeningssystemer (ISO 
16201:2006) 

19.2.2009 

CEN EN ISO 17510-1:2009 
Åndedrætsbehandling ved søvnapnø - Del 1: Åndedrætsudstyr 
til behandling af søvnapnø (ISO 17510-1:2007) 

2.12.2009 EN ISO 17510-1:2007 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 17510-2:2009 
Åndedrætsbehandling ved søvnapnø - Del 2: Masker og anven­
delsestilbehør (ISO 17510-2:2007) 

2.12.2009 EN ISO 17510-2:2007 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 17664:2004 
Sterilisation af medicinsk udstyr - Information, der skal stilles til 
rådighed af producenten, i forbindelse med gensterilisering af 
medicinsk udstyr (ISO 17664:2004) 

30.9.2005 

CEN EN ISO 17665-1:2006 
Sterlilisation af sundhedspleje produkter - Dampsterlilisation - 
Udvikling, validering og rutine kontrol af en sterlilisationsproces 
for medicinsk udstyr (ISO 17665-1:2006) 

15.11.2006 EN 554:1994 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.8.2009) 

CEN EN ISO 18777:2009 
Anæstesiudstyr - Transportable systemer til flydende oxygen til 
medicinsk brug - Særlige krav (ISO 18777:2005) 

2.12.2009 EN ISO 18777:2005 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 18778:2009 
Respirationsudstyr - Monitorer til børn under 3 år - Særlige 
krav (ISO 18778:2005) 

2.12.2009 EN ISO 18778:2005 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 18779:2005 
Anæstesi - Oxygenbesparende medicinsk udstyr - Særlige krav 
(ISO 18779:2005) 

30.9.2005 

CEN EN ISO 19054:2006 
Skinnesystemer til ophæng af medicinsk udstyr (ISO 
19054:2005) 

7.9.2006 EN 12218:1998 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.6.2008) 

CEN EN 20594-1:1993 
Koniske forbindelser med 6 % (Luer) studs for sprøjter, kanyler 
og andet særligt medicinsk udstyr. Del 1: Generelle krav (ISO 
594-1:1986) 

18.11.1995 

EN 20594-1:1993/A1:1997 10.8.1999 Anm. 3 Udløbsdato 
(31.5.1998) 

EN 20594-1:1993/AC:1996 2.12.2009 

CEN EN ISO 21171:2006 
Gummihandsker til medicinsk brug - Bestemmelse af mængden 
af restpudder på overflade (ISO 21171:2006) 

7.9.2006
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CEN EN ISO 21534:2009 
Ikke-aktive kirurgiske implantater - Ledimplantater - Særlige 
krav (ISO 21534:2007) 

2.12.2009 EN ISO 21534:2007 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 21535:2009 
Ikke-aktive kirurgiske implantater - Ledimplantater - Særlige 
krav til hofteledsimplantater (ISO 21535:2007) 

2.12.2009 EN ISO 21535:2007 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 21536:2009 
Ikke-aktive kirurgiske implantater - Ledimplantater - Særlige 
krav til knæledsimplantater (ISO 21536:2007) 

2.12.2009 EN ISO 21536:2007 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 21649:2009 
Nålefri injektorer til medicinsk brug - Krav og prøvnings­
metoder (ISO 21649:2006) 

7.7.2010 EN ISO 21649:2006 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 21969:2009 
Fleksible højtryksforbindelser til brug i forbindelse med medi­
cinske gassystemer (ISO 21969:2009) 

7.7.2010 EN ISO 21969:2006 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.5.2010) 

CEN EN ISO 21987:2009 
Øjenoptik - Monterede brilleglas i individuelt fremstillede briller 
(ISO 21987:2009) 

7.7.2010 

CEN EN ISO 22442-1:2007 
Animalsk væv og dets derivater anvendt til fremstilling af medi­
cinsk udstyr - Del 1: Håndtering af risikostyring (ISO 22442- 
1:2007) 

27.2.2008 EN 12442-1:2000 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.6.2008) 

CEN EN ISO 22442-2:2007 
Animalsk væv og dets derivater anvendt til fremstilling af medi­
cinsk udstyr - Del 2: Kontrol af oprindelse, indsamling og hånd­
tering (ISO 22442-2:2007) 

27.2.2008 EN 12442-2:2000 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.6.2008) 

CEN EN ISO 22442-3:2007 
Animalsk væv og dets derivater anvendt til fremstilling af medi­
cinsk udstyr - Del 3: Validering af eliminering og/eller inakti­
vering af vira og transmissible spongiforme encephalopatier 
(ISO 22442-3:2007) 

27.2.2008 EN 12442-3:2000 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.6.2008) 

CEN EN ISO 22523:2006 
Eksterne arm- og benproteser og eksterne ortoser - Krav og 
prøvningsmetoder (ISO 22523:2006) 

9.8.2007 EN 12523:1999 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.4.2007) 

Denne standard bør ændres yderligere for at tage hensyn til de nye krav, der blev indført ved direktiv 2007/47/EF. Den ændrede standard vil hurtigst 
muligt blive offentliggjort af CEN. Fabrikanter rådes til at kontrollere, om alle relevante væsentlige krav i det ændrede direktiv i tilstrækkelig grad er 
opfyldt. 

CEN EN ISO 22610:2006 
Operationsafdækning, operationskitler og barrieredragter 
anvendt som medicinsk udstyr til patienter, sundhedspersonale 
og materiel - Prøvningsmetoder til bestemmelse af modstands­
evne mod vådbakteriel gennemtrængning (ISO 22610:2006) 

15.11.2006 

CEN EN ISO 22612:2005 
Beskyttelsesbeklædning mod smitstoffer - Prøvningsmetode for 
beskyttelsesbeklædnings resistens over for gennemtrængning af 
biologisk smittende støvpartikler (ISO 22612:2005) 

30.9.2005
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CEN EN ISO 22675:2006 
Proteser - Prøvning af ankel-fod-komponenter og fodenheder - 
Krav og metoder (ISO 22675:2006) 

9.8.2007 

Denne standard bør ændres yderligere for at tage hensyn til de nye krav, der blev indført ved direktiv 2007/47/EF. Den ændrede standard vil hurtigst 
muligt blive offentliggjort af CEN. Fabrikanter rådes til at kontrollere, om alle relevante væsentlige krav i det ændrede direktiv i tilstrækkelig grad er 
opfyldt. 

CEN EN ISO 23328-1:2008 
Respirationssystemfiltre til anæstesi- og respiratorbehandling - 
Del 1: Saltprøvningsmetode til vurdering af filtreringseffektivitet 
(ISO 23328-1:2003) 

19.2.2009 EN 13328-1:2001 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.9.2008) 

CEN EN ISO 23328-2:2009 
Respirationssystemfiltre til anæstesi- og respiratorbehandling - 
Del 2: Forhold, som ikke vedrører filtrering (ISO 23328- 
2:2002) 

2.12.2009 EN ISO 23328-2:2008 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 23747:2009 
Anæstesi- og respirationsudstyr - Peak-respirations-flowmetre til 
vurdering af lungefunktionen hos personer med spontan vejr­
trækning (ISO 23747:2007) 

2.12.2009 EN ISO 23747:2007 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 25539-1:2009 
Kardiovaskulære implantater - Endovaskulært udstyr - Del 1: 
Endovaskulære proteser (ISO 25539-1:2003 inklusiv Amd 
1:2005) 

2.12.2009 EN ISO 25539-1:2008 
EN 12006- 

3:1998+A1:2009 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

EN ISO 25539-1:2009/AC:2011 30.8.2012 

CEN EN ISO 25539-2:2009 
Kardiovaskulære implantater - Endovaskulært udstyr - Del 2: 
Vaskulære stents (ISO 25539-2:2008) 

2.12.2009 EN ISO 25539-2:2008 
EN 12006- 

3:1998+A1:2009 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(21.3.2010) 

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

CEN EN ISO 26782:2009 
Anæstesi- og respirationsudstyr - Spirometre til måling af udån­
dingsvolumen på mennesker (ISO 26782:2009) 

7.7.2010 

EN ISO 26782:2009/AC:2009 7.7.2010 

CEN EN 27740:1992 
Kirurgiske instrumenter. Skalpeller med aftagelige blade. Dimen­
sioner for samling (ISO 7740:1985) 

18.11.1995 

EN 27740:1992/A1:1997 10.8.1999 Anm. 3 Udløbsdato 
(31.5.1998) 

EN 27740:1992/AC:1996 2.12.2009 

CEN EN ISO 81060-1:2012 
Non-invasive blodtryksmålere - Del 1: Krav og prøvnings­
metoder for non-automatiseret måletype (ISO 81060-1:2007) 

30.8.2012 EN 1060-2:1995+A1:2009 
EN 1060-1:1995+A2:2009 

Anm. 2.1 

31.5.2015 

Cenelec EN 60118-13:2005 
Elektroakustik - Høreapparater - Del 13: Elektromagnetisk 
kompatibilitet (EMC) 
IEC 60118-13:2004 (*) 

19.1.2006 EN 60118-13:1997 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(1.2.2008)
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Cenelec EN 60522:1999 
Bestemmelse af den permanente filtrering i røntgenrør 
IEC 60522:1999 (*) 

14.11.2001 

Cenelec EN 60580:2000 
Elektromedicinsk udstyr - Dosimetre, bestrålingsflade 
IEC 60580:2000 (*) 

13.12.2002 

Cenelec EN 60601-1:2006 
Elektromedicinsk udstyr - Del 1: Generelle krav til grundlig­
gende sikkerhed og væsentlige funktionsegenskaber 
IEC 60601-1:2005 

27.11.2008 EN 60601-1:1990 
+ A1:1993 
+ A2:1995 

+ A13:1996 
+ EN 60601-1-1:2001 
+ EN 60601-1-4:1996 

+ A1:1999 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(1.6.2012) 

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

Cenelec EN 60601-1-2:2007 
Elektromedicinsk udstyr - Del 1-2: Generelle krav til grundlig­
gende sikkerhed og væsentlige funktionsegenskaber - Sideordnet 
standard: Elektromagnetisk kompatibilitet - Bestemmelser og 
prøvninger 
IEC 60601-1-2:2007 (ændret) 

27.11.2008 EN 60601-1-2:2001 
+ A1:2006 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(1.6.2012) 

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

Cenelec EN 60601-1-3:2008 
Elektromedicinsk udstyr - Del 1-3: Generelle krav til grundlig­
gende sikkerhed og væsentlige funktionsegenskaber – Side­
ordnet standard: Strålingsbeskyttelse i diagnostisk røntgenudstyr 
IEC 60601-1-3:2008 

27.11.2008 EN 60601-1-3:1994 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(1.6.2012) 

EN 60601-1-3:2008/AC:2010 (*) 18.1.2011 

Cenelec EN 60601-1-6:2007 
Elektromedicinsk udstyr - Del 1-6: Generelle krav til grundlig­
gende sikkerhed og væsentlige funktionsegenskaber - Sideordnet 
standard: Brugbarhed 
IEC 60601-1-6:2006 

27.11.2008 EN 60601-1-6:2004 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(1.6.2012) 

EN 60601-1-6:2007/AC:2010 (*) 18.1.2011 

Cenelec EN 60601-1-6:2010 
Elektromedicinsk udstyr - Del 1-6: Generelle krav til grundlig­
gende sikkerhed og væsentlige funktionsegenskaber - Sideordnet 
standard: Anvendelighed 
IEC 60601-1-6:2010 (*) 

18.1.2011 EN 60601-1-6:2007 
Anm. 2.1 

1.4.2013 

Cenelec EN 60601-1-8:2007 
Elektromedicinsk udstyr - Del 1-8: Generelle krav til grundlig­
gende sikkerhed og væsentlige funktionsegenskaber - Sideordnet 
standard: Generelle krav, prøvninger og vejledninger for alarm­
systemer i elektromedicinsk udstyr og elektromedicinske 
systemer 
IEC 60601-1-8:2006 

27.11.2008 EN 60601-1-8:2004 
+ A1:2006 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(1.6.2012) 

EN 60601-1-8:2007/AC:2010 (*) 18.1.2011 

Cenelec EN 60601-1-10:2008 
Elektromedicinsk udstyr - Del 1-10: Generelle krav til grund­
liggende sikkerhed og væsentlige funktionsegenskaber - Side­
ordnet standard: Krav til udvikling af fysiologiske regulerings­
systemer 
IEC 60601-1-10:2007 (*) 

27.11.2008

DA C 262/20 Den Europæiske Unions Tidende 30.8.2012



(1) (2) (3) (4) (5) 

Cenelec EN 60601-1-11:2010 
Elektromedicinsk udstyr - Del 1-11: Generelle krav til grund­
liggende sikkerhed og væsentlige funktionsegenskaber - Side­
ordnet standard: Krav til elektromedicinsk udstyr og elektrome­
dicinske systemer der benyttes i hjemmeplejen 
IEC 60601-1-11:2010 (*) 

18.1.2011 

Cenelec EN 60601-2-1:1998 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-1: Særlige sikkerhedskrav til 
elektronacceleratorer i området 1 MeV til 50 MeV 
IEC 60601-2-1:1998 

14.11.2001 

EN 60601-2-1:1998/A1:2002 
IEC 60601-2-1:1998/A1:2002 (*) 

13.12.2002 Anm. 3 Udløbsdato 
(1.6.2005) 

Cenelec EN 60601-2-2:2009 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-2: Særlige krav til grundlig­
gende sikkerhed og væsentlige funktionsegenskaber for udstyr 
til højfrekvenskirurgi og højfrekvenskirurgisk tilbehør 
IEC 60601-2-2:2009 (*) 

7.7.2010 EN 60601-2-2:2007 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(1.4.2012) 

Cenelec EN 60601-2-3:1993 
Elektromedicinsk udstyr. Del 2: Særlige sikkerhedskrav til udstyr 
til kortbølgeterapi 
IEC 60601-2-3:1991 

18.11.1995 

EN 60601-2-3:1993/A1:1998 
IEC 60601-2-3:1991/A1:1998 (*) 

18.11.1995 Anm. 3 Udløbsdato 
(1.7.2001) 

Cenelec EN 60601-2-4:2003 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-4: Særlige krav til sikkerhed af 
hjertedefibrillatorer 
IEC 60601-2-4:2002 (*) 

15.10.2003 

Cenelec EN 60601-2-5:2000 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-5: Særlige sikkerhedskrav til 
ultralydudstyr til fysioterapi 
IEC 60601-2-5:2000 (*) 

13.12.2002 

Cenelec EN 60601-2-7:1998 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-7: Særlige sikkerhedskrav til 
højspændingsgeneratorer til røntgendiagnostik 
IEC 60601-2-7:1998 (*) 

9.10.1999 

Cenelec EN 60601-2-8:1997 
Elektromedicinsk udstyr. Del 2: Særlige sikkerhedskrav til rønt­
genterapiudstyr fra 10 kV til 1 MV 
IEC 60601-2-8:1987 

14.11.2001 

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

14.11.2001 Anm. 3 Udløbsdato 
(1.7.1998) 

Cenelec EN 60601-2-10:2000 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-10: Særlige sikkerhedskrav til 
nerve- og muskelstimulatorer 
IEC 60601-2-10:1987 

13.12.2002 

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

13.12.2002 Anm. 3 Udløbsdato 
(1.11.2004)
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Cenelec EN 60601-2-11:1997 
Elektromedicinsk udstyr Del 2-11: Særlige sikkerhedskrav til 
terapiudstyr med gammakilder 
IEC 60601-2-11:1997 

9.10.1999 

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

9.10.1999 Anm. 3 Udløbsdato 
(1.9.2007) 

Cenelec EN 60601-2-12:2006 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-12: Særlige sikkerhedskrav for 
lungeventilatorer - Ventilatorer til kritisk behandling 
IEC 60601-2-12:2001 (*) 

22.12.2007 

Cenelec EN 60601-2-13:2006 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-13: Særlige krav til sikkerhed 
og væsentlige egenskaber for anæstesisystemer 
IEC 60601-2-13:2003 

22.12.2007 

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

22.12.2007 Anm. 3 Udløbsdato 
(1.3.2010) 

Cenelec EN 60601-2-16:1998 
Elektromedicinsk udstyr. Del 2-16: Særlige sikkerhedskrav til 
hæmodialyse, og hæmodiafiltrerings- og hæmofiltreringsudstyr 
IEC 60601-2-16:1998 

9.10.1999 

EN 60601-2-16:1998/AC:1999 (*) 18.1.2011 

Cenelec EN 60601-2-17:2004 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-17: Særlige krav til sikkerheden 
af automatisk styret afterloading-udstyr til braky-terapi 
IEC 60601-2-17:2004 (*) 

8.11.2005 EN 60601-2-17:1996 
+ A1:1996 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(1.3.2007) 

Cenelec EN 60601-2-18:1996 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2: Særlige krav til sikkerhed af 
udstyr til brug ved endoskopi 
IEC 60601-2-18:1996 

9.10.1999 

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

9.10.1999 Anm. 3 Udløbsdato 
(1.8.2003) 

Cenelec EN 60601-2-19:2009 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-19: Særlige krav til grundlig­
gende sikkerhed og væsentlige funktionsegenskaber for kuvøser 
IEC 60601-2-19:2009 (*) 

7.7.2010 EN 60601-2-19:1996 
+ A1:1996 

Udløbsdato 
(1.4.2012) 

Cenelec EN 60601-2-20:1996 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-20: Særlige krav til transport­
kuvøser 
IEC 60601-2-20:1990 + A1:1996 (*) 

9.10.1999 

Cenelec EN 60601-2-20:2009 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-20: Særlige krav til basis- 
sikkerhed og nødvendig ydeevne af transportable kuvøser 
IEC 60601-2-20:2009 (*) 

18.1.2011 EN 60601-2-20:1996 
Anm. 2.1 

1.9.2012
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Cenelec EN 60601-2-21:2009 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-21: Særlige krav til grundlig­
gende sikkerhed og væsentlige funktionsegenskaber for stråle­
varmere til spædbørn 
IEC 60601-2-21:2009 (*) 

7.7.2010 EN 60601-2-21:1994 
+ A1:1996 

Udløbsdato 
(1.4.2012) 

Cenelec EN 60601-2-22:1996 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2: Særlige sikkerhedskrav til diag­
nostisk og terapeutisk udstyr 
IEC 60601-2-22:1995 (*) 

17.5.1997 

Cenelec EN 60601-2-23:2000 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-23: Særlige sikkerhedskrav, 
herunder væsentlige funktionskrav, til transkutant partialtryk­
overvågningsudstyr 
IEC 60601-2-23:1999 (*) 

14.11.2001 EN 60601-2-23:1997 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(1.1.2003) 

Cenelec EN 60601-2-24:1998 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-24: Særlige sikkerhedskrav til 
infusionspumper og styreenheder 
IEC 60601-2-24:1998 (*) 

9.10.1999 

Cenelec EN 60601-2-25:1995 
Elektromedicinsk udstyr. Del 2-25: Særlige sikkerhedskrav for 
elektrokardiografer 
IEC 60601-2-25:1993 

17.5.1997 

EN 60601-2-25:1995/A1:1999 
IEC 60601-2-25:1993/A1:1999 (*) 

13.12.2002 Anm. 3 Udløbsdato 
(1.5.2002) 

Cenelec EN 60601-2-26:2003 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-26: Særlige bestemmelser for 
elektroencefalografer 
IEC 60601-2-26:2002 (*) 

8.11.2005 EN 60601-2-26:1994 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(1.3.2006) 

Cenelec EN 60601-2-27:2006 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-27: Særlige sikkerhedskrav og 
essentielle egenskaber for udstyr til elektrokardiografisk over­
vågning 
IEC 60601-2-27:2005 

26.7.2006 EN 60601-2-27:1994 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(1.11.2008) 

EN 60601-2-27:2006/AC:2006 (*) 18.1.2011 

Cenelec EN 60601-2-28:1993 
Elektromedicinsk materiel. Del 2. Særlige sikkerhedskrav for 
røntgenkilder og røntgenrørsenheder til medicinsk diagnose 
IEC 60601-2-28:1993 (*) 

18.11.1995 

Cenelec EN 60601-2-28:2010 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-28: Særlige krav til grundlig­
gende sikkerhed og væsentlige funktionsegenskaber for rønt­
genkilder og røntgenrørsenheder til medicinsk diagnose 
IEC 60601-2-28:2010 (*) 

18.1.2011 EN 60601-2-28:1993 
Anm. 2.1 

1.4.2013 

Cenelec EN 60601-2-29:2008 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-29: Særlige krav til grundlig­
gende sikkerhed og væsentlige funktionsegenskaber for simula­
torer til stråleterapi 
IEC 60601-2-29:2008 (*) 

15.7.2009 EN 60601-2-29:1999 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(1.11.2011)
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Cenelec EN 60601-2-30:2000 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-30: Særlige sikkerhedskrav, 
herunder væsentlige krav til ydeevne til overvågningsudstyr 
for automatisk, periodisk, ikke-invasiv blodtryksovervågning 
IEC 60601-2-30:1999 (*) 

14.11.2001 EN 60601-2-30:1995 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(1.2.2003) 

Cenelec EN 60601-2-32:1994 
Elektromedicinsk udstyr. Del 2: Særlige krav til sikkerhed af 
tilbehør til røntgenudstyr 
IEC 60601-2-32:1994 (*) 

18.11.1995 

Cenelec EN 60601-2-33:2002 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-33: Særlige bestemmelser for 
sikkerheden for magnetisk resonansudstyr til medicinsk diag­
nose 
IEC 60601-2-33:2002 

15.10.2003 EN 60601-2-33:1995 
+ A11:1997 

Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(1.7.2005) 

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

27.7.2006 Anm. 3 Udløbsdato 
(1.11.2008) 

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

27.11.2008 Anm. 3 Udløbsdato 
(1.2.2011) 

EN 60601-2-33:2002/A2:2008/AC:2008 (*) 30.8.2012 

Cenelec EN 60601-2-34:2000 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-34: Særlige sikkerhedskrav, 
herunder væsentlige krav til ydeevne, til invasiv blodtryksover­
vågning 
IEC 60601-2-34:2000 (*) 

15.10.2003 EN 60601-2-34:1995 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(1.11.2003) 

Cenelec EN 60601-2-35:1996 
Elektromedicinsk udstyr. Del 2: Særlige krav til tæpper, puder 
og madrasser anvendt til opvarmning i medicinsk brug 
IEC 60601-2-35:1996 (*) 

9.10.1999 

Cenelec EN 60601-2-36:1997 
Elektromedicinsk udstyr. Del 2: Særlige sikkerhedskrav. Ekstra­
korporalt induceret lithotripsi 
IEC 60601-2-36:1997 (*) 

9.10.1999 

Cenelec EN 60601-2-37:2008 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-37: Særlige krav til grundlig­
gende sikkerhed og væsentlige funktionsegenskaber for medi­
cinsk ultralydsudstyr til diagnostik og overvågning 
IEC 60601-2-37:2007 (*) 

27.11.2008 EN 60601-2-37:2001 
+ A1:2005 
+ A2:2005 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(1.10.2010) 

Cenelec EN 60601-2-38:1996 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-38: Særlige krav til elektrisk 
drevne hospitalssenge 
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 Anm. 3 Udløbsdato 
(1.1.2003) 

Cenelec EN 60601-2-39:2008 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-39: Særlige krav til grundlig­
gende sikkerhed og væsentlige funktionsegenskaber for udstyr 
til peritonealdialyse 
IEC 60601-2-39:2007 (*) 

27.11.2008 EN 60601-2-39:1999 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(1.3.2011)
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Cenelec EN 60601-2-40:1998 
Elektromedicinsk udstyr. Del 2-40: Særlige sikkerhedskrav til 
elektromyografer og evoked response-udstyr 
IEC 60601-2-40:1998 (*) 

9.10.1999 

Cenelec EN 60601-2-41:2000 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-41: Særlige sikkerhedskrav til 
belysning ved operationer og ved diagnose 
IEC 60601-2-41:2000 (*) 

14.11.2001 

Cenelec EN 60601-2-41:2009 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-41: Særlige krav til grundlig­
gende sikkerhed og væsentlige funktionsegenskaber for opera­
tions- og undersøgelsesbelysning 
IEC 60601-2-41:2009 (*) 

18.1.2011 EN 60601-2-41:2000 
Anm. 2.1 

1.11.2012 

Cenelec EN 60601-2-43:2000 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-43: Særlige sikkerhedskrav til 
røntgenudstyr i henhold til interventionelle procedurer 
IEC 60601-2-43:2000 (*) 

13.12.2002 

Cenelec EN 60601-2-43:2010 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-43: Særlige krav til grundlig­
gende sikkerhed og væsentlige funktionsegenskaber for rønt­
genudstyr til interventionelle procedurer 
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 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-44: Særlige krav til grundlig­
gende sikkerhed og væsentlige funktionsegenskaber for rønt­
genudstyr til CT-skannere 
IEC 60601-2-44:2009 (*) 

7.7.2010 EN 60601-2-44:2001 
+ A1:2003 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(1.5.2012) 

Cenelec EN 60601-2-45:2001 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-45: Særlige sikkerhedskrav til 
røntgenudstyr samt røntgengenerator til mammografi og 
stereotaksitilsatse 
IEC 60601-2-45:2001 (*) 

14.11.2001 EN 60601-2-45:1998 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(1.7.2004) 

Cenelec EN 60601-2-46:1998 
Elektromedicinsk udstyr. Del 2-46: Særlige sikkerhedskrav til 
operationsborde 
IEC 60601-2-46:1998 (*) 

14.11.2001 

Cenelec EN 60601-2-47:2001 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-47: Særlige sikkerhedskrav og 
væsentlig ydelse af ambulatorie-elektrokardiografiske systemer 
IEC 60601-2-47:2001 (*) 

13.12.2002 

Cenelec EN 60601-2-49:2001 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-49: Særlige sikkerhedskrav for 
multifunktions-overvågningsudstyr 
IEC 60601-2-49:2001 (*) 

13.12.2002 

Cenelec EN 60601-2-50:2009 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-50: Særlige krav til grundlig­
gende sikkerhed og væsentlige funktionsegenskaber for udstyr 
til lysbehandling af spædbørn 
IEC 60601-2-50:2009 (*) 

7.7.2010 EN 60601-2-50:2002 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(1.5.2012)
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Cenelec EN 60601-2-51:2003 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-51: Særlige sikkerhedskrav, 
inklusiv essentiel ydeevne, for optagende og analyserende 
enkeltkanals og multikanals elektrocardiografer 
IEC 60601-2-51:2003 (*) 

24.6.2004 

Cenelec EN 60601-2-52:2010 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-52: Særlige krav til grundlig­
gende sikkerhed og væsentlige funktionsegenskaber for hospi­
talssenge 
IEC 60601-2-52:2009 

13.5.2011 EN 60601-2-38:1996 
og dens tillæg 

+ EN 1970:2000 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(1.6.2012) 

EN 60601-2-52:2010/AC:2011 (**) 30.8.2012 

Cenelec EN 60601-2-54:2009 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-54: Særlige krav til grundlig­
gende sikkerhed og væsentlige funktionsegenskaber for rønt­
genudstyr til radiografi og radioskopi 
IEC 60601-2-54:2009 (*) 

18.1.2011 EN 60601-2-7:1998 
+ EN 60601-2-28:1993 
+ EN 60601-2-32:1994 

Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(1.8.2012) 

Cenelec EN 60627:2001 
Billeddiagnostisk røntgenudstyr - Karakteristika af rastre til 
almindelig brug og til mammografi 
IEC 60627:2001 

13.12.2002 

EN 60627:2001/AC:2002 (*) 18.1.2011 

Cenelec EN 60645-1:2001 
Elektroakustik - Audiologisk ustyr - Del 1: Rentone audiometre 
IEC 60645-1:2001 (*) 

13.12.2002 EN 60645-1:1994 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(1.10.2004) 

Cenelec EN 60645-2:1997 
Audiometre. - Del 2: Udstyr til taleaudiometri 
IEC 60645-2:1993 (*) 

17.5.1997 

Cenelec EN 60645-3:2007 
Elektroakustik - Audiometrisk udstyr - Del 3: Prøvningssignaler 
af kort varighed 
IEC 60645-3:2007 (*) 

27.11.2008 EN 60645-3:1995 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(1.6.2010) 

Cenelec EN 60645-4:1995 
Audiometre - Del 4: Udstyr til udvidet højfrekvensaudiometri 
IEC 60645-4:1994 (*) 

23.8.1996 

Cenelec EN 61217:1996 
Strålingsbehandlingsudstyr - Koordinater, bevægelser og skalaer 
IEC 61217:1996 

14.11.2001 

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

14.11.2001 Anm. 3 Udløbsdato 
(1.12.2003) 

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

27.11.2008 Anm. 3 Udløbsdato 
(1.2.2011) 

Cenelec EN 61217:2012 
Strålebehandlingsudstyr - Koordinater, bevægelser og skalaer 
IEC 61217:2011 

30.8.2012 EN 61217:1996 
og dens tillæg 

Anm. 2.1 

11.1.2015
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Cenelec EN 61676:2002 
Elektromedicinsk udstyr - Dosimetriske instrumenter til brug i 
ikke-invasiv måling af røntgenrørsspænding i diagnostisk radio­
logi 
IEC 61676:2002 

15.10.2003 

EN 61676:2002/A1:2009 
IEC 61676:2002/A1:2008 (*) 

7.7.2010 Anm. 3 Udløbsdato 
(1.3.2012) 

Cenelec EN 62083:2001 
Elektromedicinsk udstyr - Sikkerhedskrav til dosiplanlægnings­
systemer 
IEC 62083:2000 (*) 

13.12.2002 

Cenelec EN 62083:2009 
Elektromedicinsk udstyr - Sikkerhedskrav til systemer til plan­
lægning af stråledosering 
IEC 62083:2009 (*) 

18.1.2011 EN 62083:2001 
Anm. 2.1 

1.11.2012 

Cenelec EN 62220-1:2004 
Elektromedicinsk udstyr - Digitale karakteristika af røntgenbil­
leddannende udstyr - Del 1: Bestemmelse af detektiv quantum- 
udbyttet 
IEC 62220-1:2003 (*) 

24.6.2004 

Cenelec EN 62220-1-2:2007 
Elektromedicinsk udstyr – Karakteristika for digitalt røntgen­
udstyr - Del 1-2: Bestemmelse af udbyttet af den kvantitative 
detektion - Detektorer til mammografi 
IEC 62220-1-2:2007 (*) 

27.11.2008 

Cenelec EN 62220-1-3:2008 
Elektromedicinsk udstyr - Karakteristika for digitalt røntgennud­
styr - Del 1-3: Bestemmelse af den detekterbare kvanteeffekti­
vitet - Detektorer til brug i dynamisk billededannelse 
IEC 62220-1-3:2008 (*) 

15.7.2009 

Cenelec EN 62304:2006 
Software for medicinsk udstyr - Livscyklusprocesser for soft­
ware 
IEC 62304:2006 

27.11.2008 

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

Cenelec EN 62366:2008 
Medicinsk udstyr - Indbyggelse af anvendelighed i medicinsk 
udstyr 
IEC 62366:2007 (*) 

27.11.2008 

Cenelec EN 80601-2-35:2009 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-35: Særlige krav til grundlig­
gende sikkerhed og væsentlige funktionsegenskaber for varme­
enheder, der benytter tæpper, underlag og madresser til 
opvarmning i medicinsk brug 
IEC 80601-2-35:2009 (*) 

18.1.2011 EN 60601-2-35:1996 
Anm. 2.1 

1.11.2012 

Cenelec EN 80601-2-58:2009 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-58: Særlige krav til grundlig­
gende sikkerhed og væsentlige funktionsegenskaber for udstyr 
til fjernelse af linsen og vitrektomiudstyr til øjenkirurgi 
IEC 80601-2-58:2008 (*) 

7.7.2010
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Cenelec EN 80601-2-59:2009 
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-59: Særlige krav til grundlig­
gende sikkerhed og væsentlige funktionsegenskaber for termo­
grafiske kameraer til løbende undersøgelse af febersyge personer 
IEC 80601-2-59:2008 (*) 

18.1.2011 

( 1 ) ESO: Europæisk standardiseringsorgan: 
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIË, Tel. +32 25500811; fax +32 25500819 (http://www.cen.eu) 
— Cenelec: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIË, Tel. +32 25196871; fax +32 25196919 (http://www.cenelec.eu) 
— ETSI: 650 route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCE, Tel. +33 492944200; fax +33 493654716, (http://www.etsi.eu) 

(*) Denne europæiske standard omfatter ikke nødvendigvis alle de nye krav, der blev indført ved direktiv 2007/47/EF. 
(**) Ophørsdato for formodning om overensstemmelse ved efterlevelse af den erstattede standard er rettet. Denne europæiske standard omfatter ikke nødvendigvis alle de nye 

krav, der blev indført ved direktiv 2007/47/EF. 

Anm. 1: Formodning om overensstemmelse ved efterlevelse af standarden vil normalt ophøre på den 
tilbagetrækningsdato der fastsættes af det europæiske standardiseringsorgan, men brugerne af 
disse standarder gøres opmærksom på at den i særlige tilfælde kan ophøre på et andet tidspunkt. 

Anm. 2.1: Den nye (eller ændrede) standard har samme anvendelsesområde som den erstattede standard. 
Fra og med den anførte dato medfører efterlevelse af den erstattede standard ikke længere 
formodning om overensstemmelse med direktivets væsentlige krav. 

Anm. 2.2: Den nye standard har et bredere anvendelsesområde end de erstattede standarder. Fra og med 
den anførte dato medfører efterlevelse af de erstattede standarder ikke længere formodning om 
overensstemmelse med direktivets væsentlige krav. 

Anm. 2.3: Den nye standard har et snævrere anvendelsesområde end den erstattede standard. For produkter 
der falder ind under den nye standards anvendelsesområde medfører efterlevelse af den (delvis) 
erstattede standard fra og med den anførte dato ikke længere formodning om overensstemmelse 
med direktivets væsentlige krav. Formodningen om overensstemmelse med direktivets væsentlige 
krav gælder fortsat for produkter der falder inden for den (delvis) erstattede standards anven­
delsesområde, men ikke inden for den nye standards anvendelsesområde. 

Note 3: I tilfælde af tillæg til standarder, er reference standarden EN CCCCC:YYYY, incl. eventuelle 
tidligere tillæg, og det nye anførte tillæg; består den erstattede standard af EN CCCCC:YYYY 
og dens eventuelle tidligere tillæg, men ikke det nye anførte tillæg. På den angivne dato vil den 
erstattede standard ophøre med at give formodning om overensstemmelse direktivets væsentlige 
krav. 

BEMÆRK: 

— Oplysninger om hvorvidt standarder er disponible kan fås enten hos de europæiske standardiserings­
organer eller hos de nationale standardiseringsorganer, hvoraf en liste er vedlagt som bilag til Europa- 
Parlamentet og Rådets direktiv 98/34/EF ( 1 ) ændret ved direktiv 98/48/EF ( 2 ). 

— Harmoniserede standarder vedtages af Den Europæiske Standardiseringsorganisation på engelsk (CEN og 
Cenelec offentliggør også standarder på fransk og tysk). Derefter oversætter de nationale standardise­
ringsorganer titlerne på de harmoniserede standarder til alle de øvrige officielle sprog i Den Europæiske 
Union. Europa Kommissionen er ikke ansvarlig for, om de titler, der forelægges med henblik på 
offentliggørelse i Den Europæiske Unions Tidende, er korrekte. 

— Offentliggørelsen af referencerne i Den Europæiske Unions Tidende betyder ikke at standarderne findes på 
alle fællesskabssprog. 

— Denne liste erstatter alle tidligere lister offentliggjort i Den Europæiske Unions Tidende. Kommissionen 
sørger for at ajourføre listen. 

— Yderligere information kan findes på Europa-serveren: 

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Meddelelse fra Kommissionen i forbindelse med gennemførelsen af Europa-Parlamentets og Rådets 
direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik 

(EØS-relevant tekst) 

(Titler og referencer for harmoniserede standarder som skal offentliggøres i henhold til direktivet) 

(2012/C 262/03) 

ESO ( 1 ) Standardens reference og titel 
(Referencedokument) 

Første offentliggørelse 
EFT/EUT Reference for erstattet standard 

Formodning om overens­
stemmelse ved efterlevelse af 

den erstattede standard 
ophører den (dato) 

Anm. 1 

(1) (2) (3) (4) (5) 

CEN EN 556-1:2001 
Sterilisation af medicinsk udstyr - Krav til medicinsk udstyr, 
som skal mærkes "Sterilt" - Del 1: Krav til slutsterilisering af 
medicinsk udstyr 

31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.4.2002) 

EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006 

CEN EN 556-2:2003 
Sterilisation af medicinsk udstyr - Krav til medicinsk udstyr, 
som skal mærkes "STERILT" - Del 2: Krav til aseptisk 
forarbejdet medicinsk udstyr 

9.8.2007 

CEN EN 980:2008 
Grafiske symboler til brug ved mærkning af medicinsk udstyr 

23.7.2008 EN 980:2003 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(31.5.2010) 

CEN EN ISO 11737-2:2009 
Sterilisation af medicinsk udstyr - Mikrobiologiske metoder - 
Del 2: Steriltest udført i forbindelse med definition, 
validering og vedligeholdelse af en sterilisationsproces 
(ISO 11737-2:2009) 

7.7.2010 

CEN EN 12322:1999 
In vitro diagnostisk medicinsk udstyr. Kulturmedier til mikro­
biologi. Kriterier for kulturmediers ydeevne 

9.10.1999 

EN 12322:1999/A1:2001 31.7.2002 Anm. 3 Udløbsdato 
(30.4.2002) 

CEN EN ISO 13408-1:2011 
Aseptisk behandling af sundhedsplejeprodukter - Del 1: Gene­
relle krav (ISO 13408-1:2008) 

19.8.2011 

CEN EN ISO 13408-2:2011 
Aseptisk fremstilling af medicinsk udstyr og farmaceutiske 
produkter Del 2: Filtrering (ISO 13408-2:2003) 

19.8.2011 

CEN EN ISO 13408-3:2011 
Aseptisk fremstilling af medicinsk udstyr og farmaceutiske 
produkter - Del 3: Lyofilisat (ISO 13408-3:2006) 

19.8.2011 

CEN EN ISO 13408-4:2011 
Aseptisk fremstilling af medicinsk udstyr og farmaceutiske 
produkter - Del 4: Gennemskyldningsteknologier (CIP) 
(ISO 13408-4:2005) 

19.8.2011 

CEN EN ISO 13408-5:2011 
Aseptisk fremstilling af medicinsk udstyr og farmaceutiske 
produkter - Del 5: Sterilisation (ISO 13408-5:2006) 

19.8.2011
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CEN EN ISO 13408-6:2011 
Aseptisk fremstilling af medicinsk udstyr og farmaceutiske 
produkter - Del 6: Isolationssystemer (ISO 13408-6:2005) 

19.8.2011 

CEN EN ISO 13485:2012 
Medicinsk udstyr - Kvalitetsstyringssystemer - Krav til 
lovmæssige formål (ISO 13485:2003) 

30.8.2012 EN ISO 13485:2003 
Anm. 2.1 

31.8.2012 

EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012 

CEN EN 13532:2002 
Generelle krav til in vitro diagnostisk medicinsk udstyr til 
selvundersøgelse 

17.12.2002 

CEN EN 13612:2002 
Ydeevnebedømmelse af in vitro diagnostisk medicinsk udstyr 

17.12.2002 

EN 13612:2002/AC:2002 2.12.2009 

CEN EN 13641:2002 
Elimination eller reduktion af infektionsrisiko relateret til in 
vitro diagnostisk medicinsk udstyr 

17.12.2002 

CEN EN 13975:2003 
Prøveudtagningsprocedurer til stikprøver af in vitro-diagno­
stisk medicinsk udstyr - Statistiske aspekter 

21.11.2003 

CEN EN 14136:2004 
Anvendelse af eksterne kvalitetssikringsprogrammer til vurde­
ring af udførelsen af in vitro-diagnostiske procedurer 

15.11.2006 

CEN EN 14254:2004 
In vitro-diagnostisk udstyr - Engangsbeholdere til prøveop­
samling fra mennesker af andet end blod 

28.4.2005 

CEN EN 14820:2004 
Engangsbeholdere til prøveopsamling af veneblod fra menne­
sker 

28.4.2005 

CEN EN ISO 14937:2009 
Sterilisation af sundhedsplejeprodukter - Generelle krav til 
karakterisering af en sterilisationsagens samt udvikling, vali­
dering og rutinekontrol af en sterilisationsproces for medi­
cinsk udstyr (ISO 14937:2009) 

7.7.2010 EN ISO 14937:2000 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.4.2010) 

CEN EN ISO 14971:2012 
Medicinsk udstyr - Håndtering af risikostyring for medicinsk 
udstyr (ISO 14971:2007, Corrected version 2007-10-01) 

30.8.2012 EN ISO 14971:2009 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.8.2012) 

CEN EN ISO 15193:2009 
In vitro diagnostisk medicinsk udstyr - Måling af kvantiteter i 
prøver af biologisk oprindelse - Krav til indhold og præsen­
tation af referencemåleprocedurer (ISO 15193:2009) 

7.7.2010 

CEN EN ISO 15194:2009 
In vitro-diagnostisk medicinsk udstyr - Måling af kvantiteter i 
prøver af biologisk oprindelse - Krav til certificerede referen­
cematerialer og indholdet af tilhørende dokumentation 
(ISO 15194:2009) 

7.7.2010

DA C 262/30 Den Europæiske Unions Tidende 30.8.2012



(1) (2) (3) (4) (5) 

CEN EN ISO 15197:2003 
In vitro-diagnostiske prøvningssystemer - Krav til blodglu­
cose-overvågningssystemer til selvundersøgelse ved styring 
af diabetes mellitus (ISO 15197:2003) 

28.4.2005 

EN ISO 15197:2003/AC:2005 2.12.2009 

CEN EN ISO 17511:2003 
In vitro-diagnostisk medicinsk udstyr - Måling af kvantiteter i 
biologiske prøver - Metrologisk sporbarhed af værdier 
tilskrevet kalibratorer og kontrolmaterialer (ISO 17511:2003) 

28.4.2005 

CEN EN ISO 18113-1:2011 
Klinisk laboratorieprøvning og in vitro diagnostiske medi­
cinske systemer - Information leveret af producenten (mærk­
ning) - Del 1: Termer, definitioner og generelle krav 
(ISO 18113-1:2009) 

27.4.2012 EN ISO 18113-1:2009 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.4.2012) 

CEN EN ISO 18113-2:2011 
Klinisk laboratorieprøvning og in vitro diagnostiske medi­
cinske systemer - Information leveret af producenten (mærk­
ning) - Del 2: In vitro diagnostiske reagenser til professionel 
brug (ISO 18113-2:2009) 

27.4.2012 EN ISO 18113-2:2009 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.4.2012) 

CEN EN ISO 18113-3:2011 
Klinisk laboratorieprøvning og in vitro diagnostiske medi­
cinske systemer - Information leveret af producenten (mærk­
ning) - Del 3: In vitro diagnostiske instrumenter til profes­
sionel brug (ISO 18113-3:2009) 

27.4.2012 EN ISO 18113-3:2009 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.4.2012) 

CEN EN ISO 18113-4:2011 
Klinisk laboratorieprøvning og in vitro diagnostiske medi­
cinske systemer - Information leveret af producenten (mærk­
ning) - Del 4: In vitro diagnostiske reagenser til selvundersø­
gelse (ISO 18113-4:2009) 

27.4.2012 EN ISO 18113-4:2009 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.4.2012) 

CEN EN ISO 18113-5:2011 
Klinisk laboratorieprøvning og in vitro diagnostiske medi­
cinske systemer - Information leveret af producenten (mærk­
ning) - Del 5: In vitro diagnostiske instrumenter til selvunder­
søgelse (ISO 18113-5:2009) 

27.4.2012 EN ISO 18113-5:2009 
Anm. 2.1 

Udløbsdato 
(30.4.2012) 

CEN EN ISO 18153:2003 
In vitro-diagnostisk medicinsk udstyr - Måling af kvantiteter i 
biologiske prøver - Metrologisk sporbarhed for katalytisk 
koncentration af enzymer tilskrevet kalibratorer og kontrol­
materialer (ISO 18153:2003) 

21.11.2003 

CEN EN ISO 20776-1:2006 
Prøvning af smitstoffers følsomhed overfor antibiotika og 
vurdering af ydeevne af udstyr til bestemmelse af antimikro­
biel følsomhed - Del 1: Referencemetoder til bestemmelse af 
in vitro aktivitet af antibiotika imod bakterier involverede i 
smitsomme sygdomme (ISO 20776-1:2006) 

9.8.2007 

Cenelec EN 61010-2-101:2002 
Sikkerhedskrav til elektrisk måle-, regulerings- og laborato­
rieudstyr - Del 2-101: Særlige krav til in vitro diagnostisk 
(IVD) medicinsk udstyr 
IEC 61010-2-101:2002 (ændret) 

17.12.2002
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Cenelec EN 61326-2-6:2006 
Elektrisk udstyr til måling, processtyring og laboratoriebrug - 
EMC-krav - Del 2-6: Særlige krav - In vitro diagnostisk (IVD) 
medicinsk udstyr 
IEC 61326-2-6:2005 

27.11.2008 

Cenelec EN 62304:2006 
Software for medicinsk udstyr - Livscyklusprocesser for soft­
ware 
IEC 62304:2006 

27.11.2008 

EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011 

Cenelec EN 62366:2008 
Medicinsk udstyr - Indbyggelse af anvendelighed i medicinsk 
udstyr 
IEC 62366:2007 

27.11.2008 

( 1 ) ESO: Europæisk standardiseringsorgan: 
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIË, Tel. +32 25500811; fax +32 25500819 (http://www.cen.eu) 
— Cenelec: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIË, Tel. +32 25196871; fax +32 25196919 (http://www.cenelec.eu) 
— ETSI: 650 route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCE, Tel. +33 492944200; fax +33 493654716, (http://www.etsi.eu) 

Anm. 1: Formodning om overensstemmelse ved efterlevelse af standarden vil normalt ophøre på den 
tilbagetrækningsdato der fastsættes af det europæiske standardiseringsorgan, men brugerne af 
disse standarder gøres opmærksom på at den i særlige tilfælde kan ophøre på et andet tids­
punkt. 

Anm. 2.1: Den nye (eller ændrede) standard har samme anvendelsesområde som den erstattede standard. 
Fra og med den anførte dato medfører efterlevelse af den erstattede standard ikke længere 
formodning om overensstemmelse med direktivets væsentlige krav. 

Anm. 2.2: Den nye standard har et bredere anvendelsesområde end de erstattede standarder. Fra og med 
den anførte dato medfører efterlevelse af de erstattede standarder ikke længere formodning om 
overensstemmelse med direktivets væsentlige krav. 

Anm. 2.3: Den nye standard har et snævrere anvendelsesområde end den erstattede standard. For produkter 
der falder ind under den nye standards anvendelsesområde medfører efterlevelse af den (delvis) 
erstattede standard fra og med den anførte dato ikke længere formodning om overensstemmelse 
med direktivets væsentlige krav. Formodningen om overensstemmelse med direktivets væsent­
lige krav gælder fortsat for produkter der falder inden for den (delvis) erstattede standards 
anvendelsesområde, men ikke inden for den nye standards anvendelsesområde. 

Note 3: I tilfælde af tillæg til standarder, er reference standarden EN CCCCC:YYYY, incl. eventuelle 
tidligere tillæg, og det nye anførte tillæg; består den erstattede standard af EN CCCCC:YYYY 
og dens eventuelle tidligere tillæg, men ikke det nye anførte tillæg. På den angivne dato vil den 
erstattede standard ophøre med at give formodning om overensstemmelse direktivets væsentlige 
krav. 

BEMÆRK: 

— Oplysninger om hvorvidt standarder er disponible kan fås enten hos de europæiske standardiserings­
organer eller hos de nationale standardiseringsorganer, hvoraf en liste er vedlagt som bilag til Europa- 
Parlamentet og Rådets direktiv 98/34/EF ( 1 ) ændret ved direktiv 98/48/EF ( 2 ). 

— Harmoniserede standarder vedtages af Den Europæiske Standardiseringsorganisation på engelsk (CEN og 
Cenelec offentliggør også standarder på fransk og tysk). Derefter oversætter de nationale standardise­
ringsorganer titlerne på de harmoniserede standarder til alle de øvrige officielle sprog i Den Europæiske 
Union. Europa Kommissionen er ikke ansvarlig for, om de titler, der forelægges med henblik på 
offentliggørelse i Den Europæiske Unions Tidende, er korrekte.
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( 1 ) EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37. 
( 2 ) EFT L 217 af 5.8.1998, s. 18.

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


— Offentliggørelsen af referencerne i Den Europæiske Unions Tidende betyder ikke at standarderne findes på 
alle fællesskabssprog. 

— Denne liste erstatter alle tidligere lister offentliggjort i Den Europæiske Unions Tidende. Kommissionen 
sørger for at ajourføre listen. 

— Yderligere information kan findes på Europa-serveren: 

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

(Øvrige meddelelser) 

PROCEDURER VEDRØRENDE GENNEMFØRELSEN AF 
KONKURRENCEPOLITIKKEN 

EUROPA-KOMMISSIONEN 

STATSSTØTTESAG — NEDERLANDENE 

Statsstøttesag SA.33305 (2012/C), SA.29832 (2012/C) 

Genanmeldelse af rekapitaliseringsstøtte til ING — gennemførelse af omstruktureringsforpligtelser 
fra oktober 2009 — Nederlandene 

Opfordring til at fremsætte bemærkninger efter artikel 108, stk. 2, i traktaten om Den Europæiske 
Unions funktionsmåde 

(EØS-relevant tekst) 

(2012/C 262/04) 

Ved brev af 11.05.2012, der er gengivet på det autentiske sprog efter dette resumé, meddelte Kommissionen 
Nederlandene, at den havde besluttet at indlede proceduren efter artikel 108, stk. 2, i traktaten om Den 
Europæiske Unions funktionsmåde over for ovennævnte støtteforanstaltning. 

Interesserede parter kan senest en måned efter offentliggørelsen af dette resumé og det efterfølgende brev 
sende deres bemærkninger til denne støtteforanstaltning, over for hvilken Kommissionen indleder procedu­
ren, til: 

Europa-Kommissionen 
Generaldirektorat for Konkurrence 
Registreringskontoret for Statsstøtte 
Kontor: J-70 03/225 
1049 Bruxelles/Brussel 
BELGIQUE/BELGIË 

Fax: +32 2 296 12 42 

Disse bemærkninger vil blive videresendt til Nederlandene. Interesserede parter, der fremsætter bemærk­
ninger til sagen, kan skriftligt anmode om at få deres navne hemmeligholdt. Anmodningen skal være 
begrundet. 

SAGSFORLØB 

Beslutningen om at indlede proceduren efter artikel 108, stk. 2, 
i traktaten om Den Europæiske Unions funktionsmåde vedrører 
følgende tre punkter: 

1) en revurdering af, hvorvidt betalingen for de 10 mia. EUR i 
rekapitalisering til ING, som først blev anmeldt af den neder­
landske stat den 22. oktober 2008, var passende, 

2) ændringen af omstruktureringstilsagnene fra 2009 i særde­
leshed med et alternativ til frasalget af en udskilt detailbank i 
Nederlandene (»Westland Utrecht Bank«), og 

3) oplysninger fra en tredjepart om, at statsstøtten skulle gøre 
det muligt for ING Direct Italia at føre en overdrevent 
aggressiv prispolitik. 

Den 22. oktober 2008 modtog ING rekapitaliseringsstøtte til en 
værdi af 10 mia. EUR, som Kommissionen midlertidigt 
godkendte som redningsstøtte ved beslutning af 12. november 
2008 (i det følgende benævnt »beslutningen om redningsstøt­
te«).
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Den 18. november 2009 godkendte Kommissionen i den 
såkaldte omstruktureringsbeslutning fra 2009 rekapitaliserings­
støtten på 10 mia. EUR samt andre foranstaltninger til fordel for 
ING i form af omstruktureringsstøtte på betingelse af, at Neder­
landene opfyldte de afgivne tilsagn. 

Den 28. januar 2010 anlagde Nederlandene og ING sag ved 
Retten (forenede sager T-29/10 og T-33/10) med påstand om 
delvis annullering af omstruktureringsbeslutningen fra 2009. 
Den 2. marts 2012 annullerede Retten delvis omstrukturerings­
beslutningen fra 2009, og Kommissionen var derfor nødt til at 
vedtage en ny omstruktureringsafgørelse i lyset af de tilsagn fra 
2009, som forelå på det tidspunkt (hvilket skete i omstruktu­
reringsafgørelse fra 2012 af 11. maj 2012). 

Den 17. november 2011 modtog Kommissionen en anmeldelse 
fra Nederlandene om en ændring af omstruktureringstilsagnene 
fra 2009, som var grundlaget for omstruktureringsbeslutningen 
fra 2009 og omstruktureringsafgørelsen fra 2012, idet man 
mente, det ikke var muligt at sælge Westland Utrect Bank til 
en ekstern part. 

Den 21. november 2011 genanmeldte Nederlandene rekapitali­
seringsstøtten på 10 mia. EUR af 22. oktober 2008. I beslut­
ningen om redningsstøtte fik Nederlandene pålagt forpligtelse til 
at genanmelde foranstaltningen i en række forudbestemte situa­
tioner, som ville have en negativ indflydelse på den forventede 
forrentning til staten. 

Den 5. december 2011 modtog Kommissionen nye prisoplys­
ninger fra en tredjepart, som anklager ING Direct Italia (dvs. den 
italienske internetbank, som ejes af ING) for aggressiv prissæt­
ning. 

BESKRIVELSE 

Første punkt er genanmeldelsen af de 10 mia. EUR i rekapita­
liseringsstøtte, som ING modtog den 22. oktober 2008. Det må 
ikke glemmes, at den nederlandske stat, da beslutning om 
redning af 12. november 2008 blev truffet, forpligtede sig til 
at genanmelde rekapitaliseringsstøtten, hvis ING ikke betalte 
kuponrenten på støtten to år i træk. Den nederlandske stat 
gik med til forpligtelsen om genanmeldelse for at forsikre 
Kommissionen om, at den forventede betaling for kapitaltilfør­
slen var høj nok. Det kapitalinstrument, som den nederlandske 
stat har brugt til at rekapitalisere ING, adskilte sig fra mere 
traditionelle hybridinstrumenter på den måde, at ING kun var 
forpligtet til at betale Nederlandene kuponrente på rekapitalise­
ringsinstrumentet, hvis virksomheden samtidig udbetalte 
udbytte til aktionærerne. Da beslutningen om redning blev truf­
fet, meddelte ING, at virksomheden ville lade sin udbyttepolitik 
være uændret, hvis markedsforholdene tillod det. Men eftersom 
ING ikke udbetalte udbytte i 2010 og 2011, var den neder­
landske stat forpligtet til at genanmelde støtten, hvilket den 
gjorde den 21. november 2011. 

I genanmeldelsen nævnes ING's hensigt om at tilbagebetale hele 
rekapitaliseringsstøtten i 2012 på vilkår, som vil føre til en 
tilstrækkelig høj forrentning til den nederlandske stat. Hensigten 
er dog ikke formaliseret ved en bindende tilbagebetalingsplan. 
Ydermere har ING's offentlige udtalelser sået tvivl om virksom­
hedens reelle intention om at tilbagebetale hele beløbet i 2012. 

Andet punkt vedrører, at den nederlandske stat den 
17. november 2011 anmeldte en ændring af omstrukturerings­
tilsagnet fra 2009, som dannede grundlag for omstrukturerings­
beslutningen fra 2009 og omstruktureringsafgørelsen fra 2012. 
Særligt vedrører ændringen forpligtelsen til »af sine nuværende 
nederlandske detailbankaktivitet at udskille en ny virksomhed, der 
afhændes i Nederlandene. Resultatet skal være, at denne udskilte nye 
virksomhed er en rentabel og konkurrencedygtig virksomhed, som 
fungerer selvstændigt og er adskilt fra de aktiviteter, ING beholder, 
og kan afhændes til en egnet køber.« 

Den nederlandske stat og ING gør gældende, at Westland 
Utrecht Bank ikke er til at sælge til en ekstern part på de 
nuværende markedsvilkår, og de ønsker denne foranstaltning 
udskiftet. 

Tredje punkt vedrører det forhold, at Kommissionen har 
modtaget nye prisoplysninger fra en tredjepart, hvoraf det frem­
går, at ING kan have været prisførende på det italienske marked 
i 2011. Ifølge disse oplysninger har ING's prisstrategi i 
september 2011 udløst en fortløbende prisjustering blandt 
konkurrenterne, hvilket har ført til en stigning i den generelle 
rente på opsparingskonti. 

VURDERING 

Angående første punkt om genanmeldelsen af kapitaludvidelsen 
på 10 mia. EUR gav Kommissionen allerede i beslutningen om 
redningsstøtte af 12. november 2008 udtryk for, at en genan­
meldelse kunne »sætte spørgsmålstegn ved foranstaltningens forene­
lighed«. I lyset af det forhold, at ING tilsyneladende bruger sin 
udbyttepolitik som et instrument til at reducere kuponrentebe­
talinger til staten, er Kommissionen på nuværende tidspunkt i 
tvivl om, hvorvidt forrentningen af rekapitaliseringen er høj 
nok. Indtil nu har Kommissionen ikke modtaget tilstrækkelige 
forsikringer om, at ING vil tilbagebetale statsstøtten eller træffe 
andre foranstaltninger, som kan sikre en passende betaling for 
rekapitaliseringsstøtten. Så længe disse betingelser eller andre 
adfærdsmæssige begrænsninger ikke er til stede, tvivler Kommis­
sionen på, at forrentningsbetingelserne for rekapitaliseringen vil 
gøre det muligt for Kommissionen at konkludere, at rekapitali­
seringsstøtten er forenelig med det indre marked. 

Angående andet punkt om forpligtelsen til at sikre, at en udskilt 
ny virksomhed vil blive etableret som en rentabel og konkur­
rencedygtig virksomhed på det nederlandske detailmarked, 
minder Kommission om, at frasalget var en strukturforanstalt­
ning, som helt konkret havde til formål at afhjælpe den konkur­
rencefordrejning på det nederlandske marked, som statsstøtten 
til ING affødte. Kommissionen påskønner, at Nederlandene har 
fremlagt en alternativ løsning, men den vil være nødt til at 
undersøge, i hvilket omfang det alternative forslag svarer til 
det oprindelige forslag om frasalg. 

På nuværende tidspunkt er Kommissionen i tvivl om, hvorvidt 
det alternative forslag lever op til den oprindelige forpligtelse. 
Kommissionen minder om, at frasalget af Westland Utrecht 
Bank indebar, at der blev oprettet en selvstændig virksomhed, 
som ville være en rentabel bank og en reel konkurrent på det 
nederlandske detailbankmarked.
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Angående tredje punkt vil Kommissionen undersøge, om ING Direct i Italien har en prissætning, som lever 
op til den nederlandske stats forpligtelser, på baggrund af hvilke statsstøttens forenelighed med det indre 
marked blev godkendt. Den påståede prissætning kunne, hvis den bliver bekræftet, så tvivl om, hvorvidt ING 
levede op til forpligtelserne i beslutningen om redningsstøtte af 12. november 2008 til at afstå fra at udvide 
sine forretningsaktiviteter mere, end banken ville have gjort, hvis den ikke havde modtaget rekapitaliserings­
støtten. I den forbindelse agter Kommissionen også at undersøge, om det relevante marked for vurdering af 
ING Directs prisstrategi er det overordnede marked for opsparings- og realkreditprodukter eller det mere 
specialiserede marked for internetbaserede opsparings- og realkreditprodukter.
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BREVETS ORDLYD 

»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 

(1) 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). 

(2) Bij besluit van 12 november 2008 ( 1 ) (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. 

(3) In punt 32 van dat reddingsbesluit was bepaald: 

"De [core Tier 1-]effecten 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, potentiële 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 ( 2 ) 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 

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." 

(4) 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." 

(5) 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." 

(6) 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 ( 3 ) van ING ( 4 ), 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 ( 5 ) 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. 

(7) 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 ( 6 ) (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.
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( 1 ) Besluit van de Commissie van 12 november 2008 in zaak 
SA.26787, PB C 328 van 23.12.2008, blz. 4. 

( 2 ) 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. 

( 3 ) 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. 

( 4 ) Besluit van de Commissie van 31 maart 2009 in zaak SA.27991, PB 
C 158 van 11.7.2009, blz. 13. 

( 5 ) 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. 

( 6 ) Besluit van de Commissie van 18 november 2009 in zaak SA.28855 
(N 373/09), PB L 278 van 19.10.2010, blz. 139.



(8) Nederland deed de volgende toezegging ( 7 ), 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. 

(11) 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 II 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 ( 8 ) een 
nieuw herstructureringsbesluit vastgesteld waarin zij tot 
de bevinding komt dat de aanpassing van de terugbeta­
lingsvoorwaarden ( 9 ) van de core Tier 1-effecten staats­

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 ( 10 ). 

Aanpassing van de gedane herstructureringstoezeggingen 

(13) 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) ( 11 ). 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. 

(14) 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") ( 12 ). 

(15) 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 ( 13 ), 
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 geïnte­
greerde NN Bank.
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( 7 ) De volledige toezegging is weergegeven als Bijlage bij deze beschik­
king 

( 8 ) 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 

( 9 ) 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. 

( 10 ) De bijlage bij het herstructureringsbesluit van 2012 is identiek met 
die van bijlage II bij de herstructureringsbeschikking van 2009. 

( 11 ) Nederland lichtte de afstoting van WUB toe in de presentatie "Up­
date Dutch retail proposal" van 21.9.2009 en de presentatie "De 
Dom II" van 24.9.2009. 

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

dat het prijsleiderverbod voor WUB zou worden opgeheven. 
( 13 ) Tot de allerlaatste informatieverstrekking (het definitieve Van Gogh- 

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. 

( 14 ) 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
http://www.ing.com/Our-Company/Press-room/Press-release-archive/PressRelease/ING-provides-update-on-restructuring-plans.htm
http://www.ing.com/Our-Company/Press-room/Press-release-archive/PressRelease/ING-provides-update-on-restructuring-plans.htm


(16) 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. 

(17) 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. 

(18) 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) ( 15 ). 

(19) 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). 

(20) 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 […]. 

(21) 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. 

(22) 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 financiële 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. 

(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. Vóór 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 ( 16 ) 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 
ná 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.
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( 15 ) 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. 

( 16 ) 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.



(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 vóór de 
datum die aanvankelijk was vastgesteld als einddatum 
voor de promotieactie eind april" ( 17 ). 

(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 vóór 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. 

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 ( 19 ). 

(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 ( 20 ). 

(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 ( 21 ). 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 
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 ( 22 ) met een totaal 
rendement van [> 10] % ( 23 ). 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 ( 24 ). Nederland heeft toegezegd om de herkapita­
lisatiemaatregelen opnieuw aan te melden wanneer de 
terugbetaling niet plaatsvindt in 2012.
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( 17 ) "… 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). 

( 18 ) Zie de punten 53, 84, 128 en 150 van de herstructureringsbeschik­
king van 2009. 

( 19 ) 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 conversieoptie te gebruiken, mag Nederland ook kiezen voor 
een alternatieve terugbetaling in contanten tegen 10 EUR per effect, 
vermeerderd met de verlopen rente. 

( 20 ) Zie punt 44 van het reddingsbesluit. 
( 21 ) 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". 

( 22 ) Momenteel is het uitstaande bedrag van de herkapitalisatiesteun 
(d.w.z. de hoofdsom) nog 3 miljard EUR. 

( 23 ) […] verschafte de Commissie een aantal terugbetalingsscenario's, 
waarbij het precieze tijdstip van de terugbetaling het enige verschil 
vormt. […] 

( 24 ) 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.



2.2 Beschrijving van de WUB-toezegging en het 
alternatieve voorstel 

2.2.1 De WUB-toezegging 

(39) 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. 

(40) 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. 

(41) Tijdens de procedure in de aanloop naar de vaststelling 
van de herstructureringsbeschikking van 2009 ( 25 ) 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 ( 26 ) en voor 
2009 een 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-bankingmarkt; 

— 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] cliëntencontacten 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] cliën­
tencontacten. 

(42) Wat tijdschema betreft, heeft Nederland er zich toe ver­
bonden ( 27 ) 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 
afstoting belaste trustee aanstellen die WUB zou ver­
kopen […]. 

(43) 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 ( 28 ). 

(44) 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 

(45) De Nederlandse retail-bankingmarkt 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. 

(46) Volgens de door ING verschafte cijfergegevens ( 29 ), 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 %. 

(47) De Commissie tekent aan dat de Nederlandse Mededin­
gingsautoriteit (NMa) op 30 mei 2011 een onderzoeks­
rapport over de hypotheekmarkt publiceerde ( 30 ), waaruit 
blijkt dat de submarkt voor hypotheken nog steeds sterk 
geconcentreerd is ( 31 ). De C4-index (de som van de 
marktaandelen van de vier grootste spelers op de markt) 
lag in 2008/2009 rond 75-80 %. 

(48) 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;
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( 25 ) In de in voetnoot 11 beschreven presentaties. 
( 26 ) Zie punt 75 van het herstructureringsbesluit van 2012. 
( 27 ) Voor de volledige toezegging, zie Bijlage 

( 28 ) 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 creëren en door 
voor de af te splitsen entiteit de nodige verkoopscapaciteit te voor­
zien. ING zou ook (tegen commerciële 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). 

( 29 ) Zie pagina 25 en volgende van het definitieve Van Gogh rapport 
( 30 ) http://www.nma.nl/documenten_en_publicaties/archiefpagina_ 

documenten_en_publicaties/visiedocumenten_and_marktanalyses/ 
sectorstudie_hypotheekmarkt.aspx 

( 31 ) 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


— 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 ( 33 ). 

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 ( 34 ). 
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 ( 35 ). 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 III-voorschriften op het bedrijfsmodel van 
een grotendeels monoline hypotheekbank zonder gedi­
versifieerde fundingbasis ( 36 ). 

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 

hypotheekportefeuille (nl. [25-35] miljard EUR) zou bij 
ING blijven. ING is voornemens Nationale Nederlanden 
met ING Insurance Europe naar de beurs te brengen 
(d.w.z. een zgn. IPO ( 37 )). 

(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 

(54) 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 bij 
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 ná 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 financiële 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] % ( 38 ) in 2016 ( 39 ). 

(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 financiële 
prognoses voor de nieuwe NN Bank verschaft. […]. De 
verwachting is dat de RoE van de onderneming oploopt 
tot [3-6] % ( 40 ). 

NN Bank: winst-verliesprognoses 2012-2016 

x mln EUR 2012 2013 2014 2015 2016 

Inkomsten […] […] […] […] […] 

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

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

( 34 ) In een eerste 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 namen. 

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

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

( 37 ) Initial Public Offering 
( 38 ) In de huidige voorstellen voor Bazel III-regels is voorzien in de 

invoering van een minimale hefboomratio van 3 %. 
( 39 ) Zie bladzijde 53 van het definitieve Van Gogh-rapport. 
( 40 ) 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


NN Bank: winst-verliesprognoses 2012-2016 

x mln EUR 2012 2013 2014 2015 2016 

Winst vóór belasting […] […] […] […] […] 

Belastingen […] […] […] […] […] 

Nettowinst […] […] […] […] […] 

Eigen vermogen […] […] […] […] […] 

RoE […] […] […] […] […] 

Bron: Oorspronkelijk aangemelde Van Gogh-rapport 

(58) 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. 

(59) 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 
III ( 41 ), ( 42 ); 

— hogere operationele synergie-effecten dankzij de inte­
gratie met Nationale Nederlanden ( 43 ); 

— extra winst uit het retail-effectenbedrijf 

NN Bank: winst-verliesprognoses 2012-2016 inclusief opwaarts 
potentieel 

x mln EUR 2012 2013 2014 2015 2016 

Inkomsten […] […] […] […] […] 

Uitgaven […] […] […] […] […] 

Verliezen portefeuille […] […] […] […] […] 

Winst vóór belasting […] […] […] […] […] 

Belastingen […] […] […] […] […] 

Nettowinst […] […] […] […] […] 

RoE […] […] […] […] […] 

Bron: RoE-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) ( 44 ). 

(63) Daarnaast zal ook funding worden verschaft door ING 
Insurance Europe (via unsecured funding en via de alge­
mene rekening ( 45 ) 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 à 3 
miljoen cliënten. 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 
[3-7] % ( 46 ). 

(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.
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( 41 ) Nederland en ING baseren zich voor die aanname op de studie 
Macro-economic impact of Basel III (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 

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

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

( 44 ) ING zal voor een bepaalde periode via de volgende kanalen funding 
verschaffen en/of garanderen (bron: pagina 57 en volgende van het 
definitieve Van Gogh rapport: 
[…]. 

( 45 ) 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. 

( 46 ) 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


(69) Voor retail-effecten, die bijvoorbeeld verband houden met 
het belegde vermogen van zogenaamde beleggingshypo­
theken, streeft NN Bank naar een marktaandeel van 
[0-5]-[1-6] %. 

(70) 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 

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

(72) 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] cliënten. 

(73) 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 ( 47 ) van rekening, ten 
opzichte van een Europees gemiddelde van 8 %. 

(74) 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. 

(75) 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 

(76) De trustee voerde geen volledig onderzoek naar de finan­
ciële 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 ( 48 ), 
Achmea Bank en AEGON Bank opgenomen. 

(77) 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, 

SNS, Delta Lloyd Bank en AEGON Bank […] dan dat van 
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. 

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

2.3 Beschrijving van het vermeend agressief prijszet­
tingsgedrag 

(79) 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. 

(80) 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. 

(81) 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. 

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

(83) 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. 

(84) 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.
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( 47 ) Bij 40 % van de overstappen gaat het om hypotheken. Bron: blad­
zijde 35 van het definitieve Van Gogh-rapport. 

( 48 ) 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

http://www.frieslandbank.nl/OverOns/Persberichten/Pages/FrieslandBankKiestVoorSamenGaanMetRabobank.aspx
http://www.frieslandbank.nl/OverOns/Persberichten/Pages/FrieslandBankKiestVoorSamenGaanMetRabobank.aspx


(85) In de afgelopen drie jaar hebben aanbieders van on-line­
spaarrekeningen in Italië 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. 

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

"i) met een on-linespaarrekening kan de houder alleen 
geld overmaken naar of afhalen 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 cliënt 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; 

iii) 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 cliënten 
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 vóór 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 CheBanca! aangeboden 
product, wordt de rente al bij het begin van de be­
leggingsperiode aan een cliënt betaald." 

(87) 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 cliënten 

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

(88) Zo heeft ING Direct Italia bijvoorbeeld in week 4 van 
september 2011 (19-25) haar twaalfmaands brutorente 
voor nieuwe cliënten 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 […] ( 49 ) 

(89) 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 cliënten); 
Banca delle Marche verhoogde haar rente van 4 % 
naar 4,30 % (alle cliënten); WeBank verhoogde haar 
rente van 3,50 % naar 4,30 % (alleen voor nieuwe 
cliënten); […]; 

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

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

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

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

(90) 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 zijn. 

3 BEOORDELING 

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

(91) 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 ( 50 ). De noodzaak van een marktgerichte vergoeding 
werd in het bijzonder beklemtoond in de herkapitalisa­
tiemededeling ( 51 ). 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 ( 52 ), dat bepaalt dat een afdoende vergoeding een 
van de meest geschikte middelen is om de uit de steun 
resulterende concurrentieverstoringen te beperken ( 53 ). 

(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 ( 54 ) - ING geen couponbetalin­
gen meer heeft gedaan. Er werden geen couponbetalingen 
gedaan, ook al had ING in die tussenliggende tijd winst 
geboekt ( 55 ) 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 

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. 

(95) 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 
financiële instellingen die met vergelijkbare kapitaalinstru­
menten werden geherkapitaliseerd, zich al hebben ver­
bonden tot een vast terugbetalingsschema ( 56 ). 

(96) 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 
[…] ( 57 ) […] ( 58 ). 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 afhankelijk 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. 

(97) 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
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( 51 ) Mededeling van de Commissie "De herkapitalisatie van financiële 
instellingen in de huidige financiële crisis: beperking van steun tot 
het noodzakelijke minimum en bescherming tegen buitensporige 
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( 52 ) Mededeling van de Commissie betreffende het herstel van de levens­
vatbaarheid en de beoordeling van de herstructureringsmaatregelen 
in de financiële sector in de huidige crisis met inachtneming van de 
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( 54 ) Het besluit om in 2008 een interim-dividend uit te keren, werd 
genomen vóór de toekenning van de staatssteun. 

( 55 ) In 2010 behaalde ING een nettowinst van 2,8 miljard EUR, die in 
2011 opliep tot 5,7 miljard EUR. 

( 56 ) 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). 
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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) 

(98) 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. 

(99) 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 geïnteresseerde 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 […]. 

(100) 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. 

(101) 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 ( 59 ). Daarom zal de Commissie na­
gaan of en in hoeverre het Van Gogh-alternatief gelijk­
waardig is met de essentiële criteria waaraan de afstoting 
van WUB diende te voldoen. 

(102) 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 

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 cliënten geneigd zijn om, in hun zoektocht 
naar het beste tarief, een beroep te doen op monoliners. 

(103) 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 

(104) 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. 

(105) 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 hypotheekmarkt, 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
cijfers die veel hoger lijken te zijn dan de overeenkom­
stige huidige cijfers van NN Bank (zie punt 59). 

(106) De Commissie doet opmerken dat in een basisscenario 
waarin WUB zou worden afgestoten, de nieuwe concur­
rent toegang had gehad tot de cliëntengegevens 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
kelijk 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. 

(107) 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". 

(108) 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 financiële kerncijfers) en dat zij 
er niet van overtuigd is dat NN Bank […]. 

Nieuwe zelfstandig functionerende speler 

(109) 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. 

(110) 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 ( 60 ) 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 ( 61 ). Om de Com­

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. 

(111) 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 financiële 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 commerciële 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. 

(112) 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. 

(113) 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 afhankelijk 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 
afhankelijk van ING kunnen helpen te maken. 

Levensvatbaarheid 

(114) 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. 

(115) 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 ( 62 ). 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 financiële lasten, te 
dekken en toch een passende RoE kan bieden ( 63 ). 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 ( 64 ))[…]. 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 ( 65 ) (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 vóór Nederland de eerste 
financiële prognoses voor NN Bank indiende. Daarom is 

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 ( 66 ), waar al veel markt­
spelers goed gekapitaliseerd zijn volgens de Bazel III-re­
gels. De Commissie zou willen vernemen of er specifiek 
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. 

(120) 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. 

(121) 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. 

(122) 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) ( 67 ). 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 III-regels 
een negatieve impact hebben op het bedrijfsmodel van 
een grotendeels monoline hypotheekbank die niet over 
een gediversifieerde fundingbasis beschikt ( 68 ). 

(123) 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
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( 62 ) Zie punt 11 van de herstructureringsmededeling. 
( 63 ) Zie punt 13 van de herstructureringsmededeling. 
( 64 ) 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. 

( 65 ) Macro-economic impact of Basel III (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 

( 66 ) 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 
III-regels. 

( 67 ) 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. 

( 68 ) Zie ook punt 45.

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


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. 

(124) 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 

(125) 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. […]. 

(126) 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. 

(127) 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. 

3.3 Twijfel ten aanzien van de inachtneming van 
ING van het reddingsbesluit en het herstructure­

ringsbesluit van 2012 

(128) 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. 

(129) 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. 

(130) 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 commerciële strate­
gieën te ontwikkelen of haar activiteiten uit te breiden 
of andere doelstellingen na te streven die tot buitenspo­
rige mededingingverstoringen leiden." ( 69 ) 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." 

(131) 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. 

(132) 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). 

(133) 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
ciële strategie zou neerkomen op prijsleiderschap omdat 
ING de first mover was in een prijszettingsproces door 
marktdeelnemers. 

(134) 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.
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( 69 ) Nadruk toegevoegd.



(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 ( 70 ), 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 ( 71 ) 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 strategieën (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 financiële 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 

name een oplossing te bieden voor de […] bezwaren 
die rijzen door de mogelijk […] zakelijke strategieën 
van ING Direct. Bij 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 ( 73 ), en 

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

Nederland wordt verzocht onverwijld een afschrift van deze 
brief aan de potentiële 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.
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( 70 ) "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- 
3675-million.htm 

( 71 ) http://www.ing.com/Ons-Bedrijf/Investor-relations/Jaarverslagen.htm 
( 72 ) Zie punt 20. 

( 73 ) 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


BIJLAGE: WUB-TOEZEGGING 

— ING richt in Nederland met het oog op afstoting een nieuwe onderneming op, die wordt afgesplitst van haar 
bestaande Nederlandse retail-bankingactiviteiten. De uitkomst daarvan moet zijn dat deze afgesplitste, nieuwe onder­
neming een levensvatbaar en concurrerend bedrijf is dat zelfstandig functioneert en is afgescheiden van de activiteiten 
die bij ING blijven, en dat aan een geschikte koper kan worden overgedragen. Deze nieuwe onderneming omvat de 
activiteiten van het WUH/Interadvies-bedrijfsonderdeel, die momenteel een onderdeel zijn van de Nederlandse verze­
keringsactiviteiten, en van de portefeuille consumentenkrediet van ING. WUH/Interadvies is een ING-bedrijfsonderdeel, 
onder de koepel van het onderdeel Nationale-Nederlanden Insurance. Het is (in hoofdzaak) een hypotheekbank die 
actief is op basis van haar eigen bankvergunningen. Het is een levensvatbare stand-alone speler, die beschikt over een 
eigen verkoopsteam voor de cliëntenservice 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 materiële en immateriële activa (met betrekking tot de af te stoten activiteiten) op te nemen die deze 
objectief noodzakelijk acht, wil ING bovengenoemde resultaatgerichte verplichtingen, en met name de levensvatba­
arheid en het concurrentievermogen van de af te stoten activiteiten, volledig in acht kunnen nemen. Ingeval ING het 
met de monitoring trustee niet eens is over de objectieve noodzaak dergelijke materiële en immateriële 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 onafhankelijke 
derde met deskundigheid in de financiële 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 
materiële en immateriële 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 creëren 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 cliënten van het WUH-bedrijfsonderdeel actief te werven voor producten die het 
WUH-bedrijfsonderdeel op het tijdstip van de vaststelling van de beschikking aan die cliënten 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 ( 74 ) aan 
[…]. 

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 vóór 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.«

DA C 262/52 Den Europæiske Unions Tidende 30.8.2012 

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





ABONNEMENTSPRISER 2012 (ekskl. moms, inkl. normale forsendelsesomkostninger) 

EU-Tidende, L- + C-udgaven, kun papirudgave 22 officielle EU-sprog 1 200 EUR pr. år 

EU-Tidende, L- + C-udgaven, papirudgave + årlig dvd 22 officielle EU-sprog 1 310 EUR pr. år 

EU-Tidende, L-udgaven, kun papirudgave 22 officielle EU-sprog 840 EUR pr. år 

EU-Tidende, L- + C-udgaven, månedlig kumulativ dvd 22 officielle EU-sprog 100 EUR pr. år 

Supplement til EUT (S-udgaven), udbud og offentlige kontrakter, 
dvd, 1 udgave pr. uge 

Flersproget: 
23 officielle EU-sprog 

200 EUR pr. år 

EU-Tidende, C-udgaven — udvælgelsesprøver Sprog iht. 
udvælgelsesprøve(r) 

50 EUR pr. år 

Den Europæiske Unions Tidende, der udkommer på EU’s officielle sprog, fås i abonnement i 22 sprogudgaver. 
EU-Tidende omfatter L-udgaven (retsforskrifter) og C-udgaven (meddelelser og oplysninger). 
Der abonneres særskilt på hver sprogudgave. 
I henhold til Rådets forordning (EF) nr. 920/2005, offentliggjort i EU-Tidende L 156 af 18. juni 2005, er Den 
Europæiske Unions institutioner midlertidigt fritaget for forpligtelsen til at udarbejde og offentliggøre alle retsakter 
på irsk. Irske udgaver af EU-Tidende vil derfor blive markedsført særskilt. 
Abonnementet på supplementet til EU-Tidende (S-udgaven (udbud og offentlige kontrakter)) omfatter alle udgaver 
på de 23 officielle sprog på én dvd. 
Abonnenter på Den Europæiske Unions Tidende kan uden ekstra omkostninger rekvirere eksemplarer af diverse 
bilag til EU-Tidende (C … A-udgaver). Abonnenterne gøres opmærksom på udgivelsen af bilagene ved hjælp af 
»meddelelser til læserne« i Den Europæiske Unions Tidende. 

Salg og abonnementer 

Betalingsabonnementer på diverse tidsskrifter, som f.eks. Den Europæiske Unions Tidende, kan købes gennem 
vore salgsagenter. Listen over salgsagenterne findes på internettet: 
http://publications.europa.eu/others/agents/index_da.htm 

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) giver direkte og gratis adgang til EU-retten. Via dette netsted kan 
man konsultere Den Europæiske Unions Tidende, og netstedet indeholder endvidere traktaterne, 

retsforskrifter, retspraksis og forberedende retsakter. 

Yderligere oplysninger om Den Europæiske Union findes på: http://europa.eu 
DA
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