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IV 

(Informazioni) 

INFORMAZIONI PROVENIENTI DALLE ISTITUZIONI, DAGLI ORGANI E 
DAGLI ORGANISMI DELL'UNIONE EUROPEA 

COMMISSIONE EUROPEA 

Comunicazione della Commissione nell’ambito dell’applicazione della direttiva 90/385/CEE del 
Consiglio, del 20 giugno 1990, per il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati Membri relative 

ai dispositivi medici impiantabili attivi 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

(Pubblicazione di titoli e riferimenti di norme armonizzate ai sensi della direttiva) 

(2012/C 262/01) 

OEN ( 1 ) Riferimento e titolo della norma 
(Documento di riferimento) 

Prima 
pubblicazione GU 

Riferimento della 
norma sostituita 

Data di cessazione della 
presunzione di conformità 

della norma sostituita 
Nota 1 

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

CEN EN 556-1:2001 
Sterilizzazione dei dispositivi medici - Requisiti per i dispo­
sitivi medici che recano l'indicazione "STERILE" - Requisiti 
per i dispositivi medici sterilizzati terminalmente 

31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.4.2002) 

EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006 

CEN EN 556-2:2003 
Sterilizzazione dei dispositivi medici - Requisiti per i dispo­
sitivi medici che recano l'indicazione "STERILE" - Parte 2: 
Requisiti per i dispositivi medici preparati asetticamente 

9.8.2007 

CEN EN 980:2008 
Simboli utilizzati per l'etichettatura dei dispositivi medici 

23.7.2008 EN 980:2003 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.5.2010) 

CEN EN 1041:2008 
Informazioni fornite dal fabbricante di dispositivi medici 

19.2.2009 EN 1041:1998 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.8.2011) 

CEN EN ISO 10993-1:2009 
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 1: Valu­
tazione e prove all'interno di un processo di gestione del 
rischio (ISO 10993-1:2009) 

2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

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

CEN EN ISO 10993-4:2009 
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 4: Scelta 
delle prove relative alla interazione col sangue 

2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-5:2009 
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 5: Prove 
per la citotossicità in vitro (ISO 10993-5:2009) 

2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.12.2009)

IT 30.8.2012 Gazzetta ufficiale dell’Unione europea C 262/1



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

CEN EN ISO 10993-6:2009 
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 6: Prove 
relative agli effetti locali dopo l'impianto (ISO 10993- 
6:2007) 

2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-7:2008 
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 7: Residui 
della sterilizzazione a ossido di etilene (ISO 10993-7:2008) 

7.7.2010 

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

CEN EN ISO 10993-9:2009 
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 9: Strut­
tura per l'identificazione e la quantificazione dei prodotti 
potenziali di degradazione (ISO 10993-9:2009) 

2.12.2009 EN ISO 10993-9:2009 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-11:2009 
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 11: Prove 
di tossicità sistemica (ISO 10993-11:2006) 

2.12.2009 EN ISO 10993-11:2006 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-12:2009 
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 12: Pre­
parazione dei campioni e materiali di riferimento (ISO 
10993-12:2007) 

2.12.2009 EN ISO 10993-12:2007 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-13:2010 
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 13: Iden­
tificazione e quantificazione di prodotti di degradazione di 
dispositivi medici a base di polimeri (ISO 10993-13:2010) 

18.1.2011 EN ISO 10993-13:2009 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.12.2010) 

CEN EN ISO 10993-16:2010 
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 16: Con­
cezione di studi tossicocinetici per i prodotti di degradazione 
e le sostanze rilasciabili (ISO 10993-16:2010) 

7.7.2010 EN ISO 10993-16:2009 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.8.2010) 

CEN EN ISO 10993-17:2009 
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 17: De­
finizione dei limiti ammissibili per le sostanze rilasciabili 
(ISO 10993-17:2002) 

2.12.2009 EN ISO 10993-17:2002 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-18:2009 
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 18: Ca­
ratterizzazione chimica dei materiali (ISO 10993-18:2005) 

2.12.2009 EN ISO 10993-18:2005 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11135-1:2007 
Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Ossido di etilene - 
Requisiti per lo sviluppo, la convalida ed il controllo siste­
matico di un processo di sterilizzazione per dispositivi me­
dici (ISO 11135-1:2007) 

9.8.2007 EN 550:1994 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.5.2010) 

CEN EN ISO 11137-1:2006 
Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Radiazione - Parte 1: 
Requisiti per lo sviluppo, la convalida e il controllo sistema­
tico dei processi di sterilizzazione per i dispositivi medici 
(ISO 11137-1:2006) 

7.9.2006 EN 552:1994 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.4.2009) 

CEN EN ISO 11137-2:2012 
Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Radiazione - Parte 2: 
Definizione della dose sterilizzante (ISO 11137-2:2012) 

30.8.2012 EN ISO 11137-2:2007 
Nota 2.1 

30.9.2012 

CEN EN ISO 11138-2:2009 
Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Indicatori biologici - 
Parte 2: Indicatori biologici per processi di sterilizzazione 
a ossido di etilene (ISO 11138-2:2006) 

2.12.2009 EN ISO 11138-2:2006 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11138-3:2009 
Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Indicatori biologici - 
Parte 3: Indicatori biologici per processi di sterilizzazione 
a calore umido (ISO 11138-3:2006) 

2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010)
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(1) (2) (3) (4) (5) 

CEN EN ISO 11140-1:2009 
Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Indicatori chimici - 
Parte 1: Requisiti generali (ISO 11140-1:2005) 

2.12.2009 EN ISO 11140-1:2005 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11607-1:2009 
Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente - 
Parte 1: Requisiti per materiali, sistemi di barriera sterili e 
sistemi di imballaggio (ISO 11607-1:2006) 

2.12.2009 EN ISO 11607-1:2006 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11737-1:2006 
Sterilizzazione dei dispositivi medici - Metodi microbiologici 
- Parte 1: Determinazione di una popolazione di microrga­
nismi sui prodotti (ISO 11737-1:2006) 

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

Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.10.2006) 

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

CEN EN ISO 11737-2:2009 
Sterilizzazione dei dispositivi medici - Metodi microbiologici 
- Parte 2: Prove di sterilità eseguite nel corso della definizio­
ne, della convalida e del mantenimento di un processo di 
sterilizzazione (ISO 11737-2:2009) 

7.7.2010 

CEN EN ISO 13408-1:2011 
Trattamento asettico dei prodotti per la cura della salute - 
Parte 1: Requisiti generali (ISO 13408-1:2008) 

19.8.2011 EN 13824:2004 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.12.2011) 

CEN EN ISO 13408-2:2011 
Trattamento asettico dei prodotti per la cura della salute - 
Parte 2: Filtrazione (ISO 13408-2:2003) 

19.8.2011 EN 13824:2004 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.12.2011) 

CEN EN ISO 13408-3:2011 
Trattamento asettico dei prodotti per la cura della salute - 
Parte 3: Liofilizzazione (ISO 13408-3:2006) 

19.8.2011 EN 13824:2004 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.12.2011) 

CEN EN ISO 13408-4:2011 
Trattamento asettico dei prodotti per la cura della salute - 
Parte 4: Tecnologie per la pulizia in loco (ISO 13408- 
4:2005) 

19.8.2011 EN 13824:2004 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.12.2011) 

CEN EN ISO 13408-5:2011 
Trattamento asettico dei prodotti per la cura della salute - 
Parte 5: Sterilizzazione in loco (ISO 13408-5:2006) 

19.8.2011 EN 13824:2004 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.12.2011) 

CEN EN ISO 13408-6:2011 
Trattamento asettico dei prodotti per la cura della salute - 
Parte 6: Sistemi isolatori (ISO 13408-6:2005) 

19.8.2011 EN 13824:2004 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.12.2011) 

CEN EN ISO 13485:2012 
Dispositivi medici - Sistemi di gestione per la qualità - Re­
quisiti per scopi regolamentari (ISO 13485:2003) 

30.8.2012 EN ISO 13485:2003 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.8.2012) 

EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012 

CEN EN ISO 14155:2011 
Indagine clinica dei dispositivi medici per soggetti umani - 
Buona pratica clinica (ISO 14155:2011) 

27.4.2012 EN ISO 14155:2011 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.4.2012) 

CEN EN ISO 14937:2009 
Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Requisiti generali per la 
caratterizzazione di un agente sterilizzante e per lo sviluppo, 
la convalida ed il controllo sistematico di un processo di 
sterilizzazione per dispositivi medici (ISO 14937:2009) 

7.7.2010 EN ISO 14937:2000 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 14971:2012 
Dispositivi medici - Applicazione della gestione dei rischi ai 
dispositivi medici (ISO 14971:2007, Corrected version 
2007-10-01) 

30.8.2012 EN ISO 14971:2009 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.8.2012)
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(1) (2) (3) (4) (5) 

CEN EN ISO 17665-1:2006 
Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Calore umido - Svilup­
po, validazione e controllo di routine di un processo di 
sterilizzazione per dispositivi medici (ISO 17665-1:2006) 

15.11.2006 EN 554:1994 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.8.2009) 

CEN EN 45502-1:1997 
Dispositivi medici impiantabili attivi - Requisiti generali per 
la sicurezza, la marcatura e le informazioni fornite dal fab­
bricante 

27.8.1998 

CEN EN 45502-2-1:2004 
Dispositivi medici impiantabili attivi - Parte 2-1: Requisiti 
particolari per dispositivi medici impiantabili attivi destinati 
al trattamento della bradiaritmia (stimolatori cardici) 

24.6.2005 

CEN EN 45502-2-3:2010 
Dispositivi medici impiantabili attivi - Parte 2-3: Requisiti 
particolari per sistemi di impianto cocleare e sistemi di im­
pianto uditivo del tronco encefalico 

7.7.2010 

Cenelec EN 45502-1:1997 
Dispositivi medici impiantabili attivi - Parte 1: Prescrizioni 
generali per la sicurezza, marcatura ed informazioni da parte 
del costruttore (*) 

27.8.1998 

Cenelec EN 45502-2-1:2003 
Dispositivi medici impiantabili attivi - Parte 2-1: Prescrizioni 
particolari per i dispositivi medici impiantabili attivi destinati 
a trattare la bradi-aritmia (pacemaker cardiaco) (*) 

8.7.2004 

Cenelec EN 45502-2-2:2008 
Dispositivi medici impiantabili attivi - Parte 2-2: Prescrizioni 
particolari per i dispositivi medici impiantabili attivi destinati 
a trattare la tachi-aritmia (inclusi i defibrillatori impiantabili) 

27.11.2008 

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

Cenelec EN 45502-2-3:2010 
Dispositivi medici impiantabili attivi - Parte 2-3: Requisiti 
particolari per sistemi di impianto cocleare e sistemi di im­
pianto uditivo del tronco encefalico (*) 

18.1.2011 

Cenelec EN 60601-1:2006 
Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali 
relative alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essen­
ziali 
IEC 60601-1:2005 

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

+ A13:1996 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(1.6.2012) 

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

Cenelec EN 60601-1-6:2010 
Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Norme generali per la 
sicurezza - Norma collaterale: Usabilità 
IEC 60601-1-6:2010 (*) 

18.1.2011 

Cenelec EN 62304:2006 
Software per dispositivi medici - Processi relativi al ciclo di 
vita del software 
IEC 62304:2006 

27.11.2008 

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

( 1 ) OEN: Organismo europeo di Normalizzazione: 
— 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) 

(*) Questa norma europea non copre necessariamente i requisiti introdotti dalla direttiva 2007/47/CE.
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Nota 1: in genere la data di cessazione della presunzione di conformità coincide con la data di ritiro 
(«dow»), fissata dall’organismo europeo di normalizzazione, ma è bene richiamare l’attenzione di 
coloro che utilizzano queste norme sul fatto che in alcuni casi eccezionali può avvenire diver­
samente. 

Nota 2.1: la norma nuova (o modificata) ha lo stesso campo di applicazione della norma sostituita. Alla 
data stabilita, la norma sostituita cessa di dare la presunzione di conformità ai requisiti essenziali 
della direttiva. 

Nota 2.2: la nuova norma ha un campo di applicazione più ampio delle norme sostituite. Alla data stabilita 
le norme sostituite cessano di dare la presunzione di conformità ai requisiti essenziali della 
direttiva. 

Nota 2.3: la nuova norma ha un campo di applicazione più limitato rispetto alla norma sostituita. Alla data 
stabilita la norma (parzialmente) sostituita cessa di dare la presunzione di conformità ai requisiti 
essenziali della direttiva per quei prodotti che rientrano nel campo di applicazione della nuova 
norma. La presunzione di conformità ai requisiti essenziali della direttiva per i prodotti che 
rientrano ancora nel campo di applicazione della norma (parzialmente) sostituita, ma non nel 
campo di applicazione della nuova norma, rimane inalterata. 

Nota 3: In caso di modifiche, la Norma cui si fa riferimento è la EN CCCCC:YYYY, comprensiva delle sue 
precedenti eventuali modifiche, e la nuova modifica citata. La norma sostituita perciò consiste 
nella EN CCCCC:YYYY e nelle sue precedenti eventuali modifiche, ma senza la nuova modifica 
citata. Alla data stabilita, la norma sostituita cessa di fornire la presunzione di conformità ai 
requisiti essenziali della direttiva. 

AVVERTIMENTO: 

— Ogni informazione relativa alla disponibilità delle norme può essere ottenuta o presso gli organismi 
europei di normalizzazione o presso gli organismi nazionali di normalizzazione il cui l'elenco figura in 
annesso alla direttiva n. 98/34/CE del Parlamento europeo e del Consiglio ( 1 ) modificata dalla direttiva n. 
98/48/CE ( 2 ). 

— Le norme armonizzate sono adottate dagli organismi europei di normazione in lingua inglese (il CEN e il 
Cenelec pubblicano norme anche in francese e tedesco). Successivamente i titoli delle norme armoniz­
zate sono tradotti in tutte le altre lingue ufficiali richieste dell'Unione europea dagli organismi nazionali 
di normazione. La Commissione europea non è responsabile della correttezza dei titoli presentati per la 
pubblicazione nella Gazzetta ufficiale. 

— La pubblicazione dei riferimenti nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea non implica che le norme siano 
disponibili in tutte le lingue della Comunità. 

— Questa lista sostituisce tutte le precedenti liste pubblicate nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea. La 
Commissione assicura l'aggiornamento della presente lista. 

— Per ulteriori informazioni, consultare il sito Europa, al seguente indirizzo: 

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

IT 30.8.2012 Gazzetta ufficiale dell’Unione europea C 262/5 

( 1 ) GU L 204 del 21.7.1998, pag. 37. 
( 2 ) GU L 217 del 5.8.1998, pag. 18.

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


Comunicazione della Commissione nell’ambito dell’applicazione della direttiva 93/42/CEE del 
Consiglio, del 14 giugno 1993, concernente i dispositivi medici 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

(Pubblicazione di titoli e riferimenti di norme armonizzate ai sensi della direttiva) 

(2012/C 262/02) 

OEN ( 1 ) Riferimento e titolo della norma 
(Documento di riferimento) 

Prima pubblica­
zione GU 

Riferimento della norma 
sostituita 

Data di cessazione della 
presunzione di conformità 

della norma sostituita 
Nota 1 

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

CEN EN 285:2006+A2:2009 
Sterilizzazione - Sterilizzatrici a vapore - grandi sterilizzatrici 

2.12.2009 EN 285:2006+A1:2008 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN 455-1:2000 
Guanti medicali monouso - Assenza di fori - requisiti e prove 

30.9.2005 EN 455-1:1993 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.4.2001) 

CEN EN 455-3:2006 
Guanti medicali monouso - Parte 3: Requisiti e prove per la 
valutazione biologica 

9.8.2007 EN 455-3:1999 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.6.2007) 

CEN EN 455-4:2009 
Guanti medicali monouso - Parte 4: Requisiti e prove per la 
deteminazione della durata di conservazione 

7.7.2010 

CEN EN 556-1:2001 
Sterilizzazione dei dispositivi medici - Requisiti per i dispositivi 
medici che recano l'indicazione "STERILE" - Requisiti per i 
dispositivi medici sterilizzati terminalmente 

31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.4.2002) 

EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006 

CEN EN 556-2:2003 
Sterilizzazione dei dispositivi medici - Requisiti per i dispositivi 
medici che recano l'indicazione "STERILE" - Parte 2: Requisiti 
per i dispositivi medici preparati asetticamente 

9.8.2007 

CEN EN 794-3:1998+A2:2009 
Ventilatori polmonari - Parte 3: Requisiti particolari dei venti­
latori per emergenza e trasporto 

7.7.2010 EN 794-3:1998 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN 980:2008 
Simboli utilizzati per l'etichettatura dei dispositivi medici 

23.7.2008 EN 980:2003 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.5.2010) 

CEN EN 1041:2008 
Informazioni fornite dal fabbricante di dispositivi medici 

19.2.2009 EN 1041:1998 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.8.2011) 

CEN EN 1060-3:1997+A2:2009 
Sfigmomanometri non invasivi - Parte 3: Requisiti supplemen­
tari per sistemi elettromeccanici di misurazione della pressione 
sanguigna 

7.7.2010 EN 1060-3:1997 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.5.2010) 

CEN EN 1060-4:2004 
Sfigmomanometri non invasivi - Parte 4: Procedimenti di prova 
per determinare l'accuratezza generale del sistema degli sfigmo­
manometri non invasivi automatici 

30.9.2005 

CEN EN 1282-2:2005+A1:2009 
Tubi per tracheotomia - Parte 2: Tubi pediatrici (ISO 5366- 
3:2001 modificata) 

7.7.2010 EN 1282-2:2005 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN 1422:1997+A1:2009 
Sterilizzatrici per uso medico - Sterilizzatrici a ossido di etilene 
- Requisiti e metodi di prova 

2.12.2009 EN 1422:1997 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010)
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CEN EN 1618:1997 
Cateteri diversi da quelli intravascolari - Metodi di prova per le 
proprietà comuni 

9.5.1998 

CEN EN 1639:2009 
Odontoiatria - Dispositivi medici per odontoiatria - Strumenti 

7.7.2010 EN 1639:2004 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.4.2010) 

CEN EN 1640:2009 
Odontoiatria - Dispositivi medici per odontoiatria - Attrezzatu­
ra 

7.7.2010 EN 1640:2004 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.4.2010) 

CEN EN 1641:2009 
Odontoiatria - Dispositivi medici per odontoiatria - Materiali 

7.7.2010 EN 1641:2004 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.4.2010) 

CEN EN 1642:2011 
Odontoiatria - Dispositivi medici per odontoiatria - Impianti 
dentali 

27.4.2012 EN 1642:2009 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.4.2012) 

CEN EN 1707:1996 
Raccordi conici al 6% (Luer) per siringhe, aghi ed altra strumen­
tazione medica - Raccordi di serraggio 

17.5.1997 

CEN EN 1782:1998+A1:2009 
Tubi tracheali e raccordi 

7.7.2010 EN 1782:1998 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN 1789:2007+A1:2010 
Veicoli medici e loro attrezzatura - Autoambulanze 

18.1.2011 

CEN EN 1820:2005+A1:2009 
Palloni per anestesia (ISO 5362:2000 modificata) 

7.7.2010 EN 1820:2005 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN 1865-3:2012 
Attrezzature per il trasporto dei pazienti utilizzate nelle auto­
ambulanze - Parte 3: Barella per trasporti pesanti 

30.8.2012 EN 1865:1999 
Nota 2.1 

31.12.2012 

CEN EN 1865-4:2012 
Attrezzature per il trasporto dei pazienti utilizzate nelle auto­
ambulanze - Parte 4: Poltrona pieghevole per il trasferimento 
del paziente 

30.8.2012 EN 1865:1999 
Nota 2.1 

31.10.2012 

CEN EN 1865-5:2012 
Attrezzature per il trasporto dei pazienti utilizzate nelle auto­
ambulanze - Parte 5: Supporto per barella 

30.8.2012 EN 1865:1999 
Nota 2.1 

31.12.2012 

CEN EN 1985:1998 
Ausili alla deambulazione - Requisiti generali e metodi di prova 

10.8.1999 

Questa norma non è stata ancora modificata per tener conto delle prescrizioni introdotte dalla direttiva 2007/47/CE. La norma modificata sarà 
pubblicata dal CEN il più presto possibile. Si consiglia ai fabbricanti di verificare se è opportunamente rispettata la conformità a tutti i pertinenti 
requisiti essenziali della direttiva modificata. 

CEN EN ISO 3826-2:2008 
Contenitori pieghevoli di plastica per sangue umano e compo­
nenti del sangue - Parte 2: Simboli grafici per l’utilizzo sulle 
etichette e sui fogli illustrativi (ISO 3826-2:2008) 

19.2.2009 

CEN EN ISO 3826-3:2007 
Contenitori pieghevoli di plastica per sangue umano e compo­
nenti del sangue - Parte 3: Sistemi a sacca di sangue con ac­
cessori integrati (ISO 3826-3:2006) 

27.2.2008
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CEN EN ISO 4074:2002 
Profilattici in lattice di gomma naturale - Requisiti e metodi di 
prova (ISO 4074:2002) 

31.7.2002 EN 600:1996 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.8.2005) 

EN ISO 4074:2002/AC:2008 2.12.2009 

CEN EN ISO 4135:2001 
Apparecchi per anestesia e ventilazione polmonare - Vocabola­
rio (ISO 4135:2001) 

31.7.2002 EN ISO 4135:1996 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(28.2.2002) 

CEN EN ISO 5356-1:2004 
Apparecchiature per anestesia e ventilazione polmonare - Rac­
cordi conici - Parte 1: Raccordi maschi e femmine (ISO 5356- 
1:2004) 

30.9.2005 EN 1281-1:1997 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.11.2004) 

CEN EN ISO 5356-2:2007 
Apparecchiature per anestesia e ventilazione polmonare - Rac­
cordi conici - Parte 2: Raccordi filettati di supporto (ISO 5356- 
2:2006) 

9.11.2007 EN 1281-2:1995 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(29.2.2008) 

CEN EN ISO 5359:2008 
Tubi flessibili per bassa pressione per l'utilizzo con i gas medi­
cali (ISO 5359:2008) 

23.7.2008 EN 739:1998 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.6.2010) 

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

CEN EN ISO 5366-1:2009 
Apparecchiature per anestesia e ventilazione polmonare - Tubi 
di tracheostomia - Parte 1: Tubi e connettori per l'utilizzo su 
adulti (ISO 5366-1:2000) 

2.12.2009 EN ISO 5366-1:2004 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 5840:2009 
Impianti cardiovascolari - Protesi valvolari cardiache (ISO 
5840:2005) 

2.12.2009 EN ISO 5840:2005 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 7197:2009 
Impianti neurochirurgici - Sistemi di deviazione "shunt" e com­
ponenti sterili, monouso per idrocefalia 

2.12.2009 EN ISO 7197:2006 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 7376:2009 
Apparecchiature per anestesia e ventilazione polmonare - Larin­
goscopi per intubazione tracheale (ISO 7376:2009) 

2.12.2009 EN ISO 7376:2009 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 7396-1:2007 
Impianti di distribuzione dei gas medicali - Parte 1: Impianti di 
distribuzione dei gas medicali compressi e per vuoto (ISO 
7396-1:2007) 

9.8.2007 EN 737-3:1998 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.4.2009) 

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

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

CEN EN ISO 7396-2:2007 
Impianti di distribuzione dei gas medicali - Parte 2: Impianti di 
evacuazione dei gas anestetici (ISO 7396-2:2007) 

9.8.2007 EN 737-2:1998 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.4.2009) 

CEN EN ISO 7886-3:2009 
Siringhe ipodermiche sterili monouso - Parte 3: Siringhe auto­
bloccanti per vaccinazione a dose fissa (ISO 7886-3:2005) 

7.7.2010 EN ISO 7886-3:2005 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 7886-4:2009 
Siringhe ipodermiche sterili monouso - Parte 4: Siringhe con 
dispositivo che impedisce il riuso (ISO 7886-4:2006) 

7.7.2010 EN ISO 7886-4:2006 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010)
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CEN EN ISO 8185:2009 
Umidificatori per le vie respiratorie per uso medico - Requisiti 
particolari per i sistemi di umidificazione respiratoria (ISO 
8185:2007) 

2.12.2009 EN ISO 8185:2007 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 8359:2009 
Concentratori di ossigeno per uso medico - Requisiti di sicu­
rezza (ISO 8359:1996) 

2.12.2009 EN ISO 8359:1996 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 8835-2:2009 
Sistemi di anestesia per inalazione - Parte 2: Sistemi respiratori 
anestetici (ISO 8835-2:2007) 

2.12.2009 EN ISO 8835-2:2007 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 8835-3:2009 
Sistemi di anestesia per inalazione - Parte 3: Sistemi di trasfe­
rimento e di ricezione degli impianti di evacuazione dei gas 
anestetici (ISO 8835-3:2007) 

2.12.2009 EN ISO 8835-3:2007 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

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

CEN EN ISO 8835-4:2009 
Sistemi di anestesia per inalazione - Parte 4: Dispositivi di 
alimentazione di vapore anestetico (ISO 8835-4:2004) 

2.12.2009 EN ISO 8835-4:2004 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 8835-5:2009 
Sistemi di anestesia per inalazione - Parte 5: Ventilatori per 
anestesia (ISO 8835-5:2004) 

2.12.2009 EN ISO 8835-5:2004 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 9170-1:2008 
Unità terminali per impianti di distribuzione dei gas medicali - 
Parte 1: Unità terminali per l'utilizzo con gas medicali com­
pressi e vuoto (ISO 9170-1:2008) 

19.2.2009 EN 737-1:1998 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.7.2010) 

CEN EN ISO 9170-2:2008 
Unità terminali per impianti di distribuzione di gas medicali - 
Parte 2: Unità terminali per impianti di evacuazione dei gas 
anestetici (ISO 9170-2:2008) 

19.2.2009 EN 737-4:1998 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.7.2010) 

CEN EN ISO 9360-1:2009 
Apparecchiature per anestesia e ventilazione polmonare - Scam­
biatori di calore e di umidità (SCU) utilizzati per umidificare i 
gas respirati dalle persone - Parte 1: Scambiatori di calore e di 
umidità per l'impiego con volumi minimi di emissione del 
respiro di 250 ml (ISO 9360-1:2000) 

2.12.2009 EN ISO 9360-1:2000 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 9360-2:2009 
Apparecchiature per anestesia e ventilazione polmonare - Scam­
biatori di calore e di umidità (SCU) utilizzati per umidificare i 
gas respirati dalle persone - Parte 2: Scambiatori di calore e di 
umidità per l'impiego con pazienti tracheostomizzati aventi 
volumi minimi di emissione del respiro di 250 ml (ISO 
9360-2:2001) 

2.12.2009 EN ISO 9360-2:2002 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 9713:2009 
Impianti neurochirurgici - Clips intracraniali autochiudenti per 
aneurisma (ISO 9713:2002) 

2.12.2009 EN ISO 9713:2004 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10079-1:2009 
Aspiratori per uso medico - Parte 1: Aspiratori azionati elet­
tricamente - Requisiti di sicurezza (ISO 10079-1:1999) 

2.12.2009 EN ISO 10079-1:1999 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10079-2:2009 
Aspiratori per uso medico - Parte 2: Aspiratori azionati ma­
nualmente (ISO 10079-2:1999) 

2.12.2009 EN ISO 10079-2:1999 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010)
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CEN EN ISO 10079-3:2009 
Aspiratori per uso medico - Parte 3: Aspiratori azionati da una 
sorgente di vuoto o di pressione (ISO 10079-3:1999) 

2.12.2009 EN ISO 10079-3:1999 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10328:2006 
Protesica - Prove strutturali delle protesi degli arti inferiori - 
Requisiti e metodi di prova (ISO 10328:2006) 

9.8.2007 

Questa norma non è stata ancora modificata per tener conto delle prescrizioni introdotte dalla direttiva 2007/47/CE. La norma modificata sarà 
pubblicata dal CEN il più presto possibile. Si consiglia ai fabbricanti di verificare se è opportunamente rispettata la conformità a tutti i pertinenti 
requisiti essenziali della direttiva modificata. 

CEN EN ISO 10524-1:2006 
Riduttori di pressione per l'utilizzo con i gas medicali - Parte 1: 
Riduttori di pressione e riduttori di pressione con flussometro 
(ISO 10524-1:2006) 

2.6.2006 EN 738-1:1997 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.10.2008) 

CEN EN ISO 10524-2:2006 
Riduttori di pressione per l'utilizzo con i gas medicali - Parte 2: 
Riduttori di pressione di centrale e di linea (ISO 10524-2:2005) 

7.6.2009 EN 738-2:1998 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.10.2008) 

CEN EN ISO 10524-3:2006 
Riduttori di pressione per l'utilizzo con i gas medicali - Parte 3: 
Riduttori di pressione incorporati nella valvola della bombola 
(ISO 10524-3:2005) 

7.9.2006 EN 738-3:1998 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.10.2008) 

CEN EN ISO 10524-4:2008 
Riduttori di pressione per l'utilizzo con i gas medicali - Parte 4: 
Riduttori per bassa pressione (ISO 10524-4:2008) 

23.7.2008 EN 738-4:1998 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.6.2010) 

CEN EN ISO 10535:2006 
Sollevatori per il trasferimento di persone disabili - Requisiti e 
metodi di prova (ISO 10535:2006) 

9.8.2007 EN ISO 10535:1998 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.6.2007) 

Questa norma non è stata ancora modificata per tener conto delle prescrizioni introdotte dalla direttiva 2007/47/CE. La norma modificata sarà 
pubblicata dal CEN il più presto possibile. Si consiglia ai fabbricanti di verificare se è opportunamente rispettata la conformità a tutti i pertinenti 
requisiti essenziali della direttiva modificata. 

CEN EN ISO 10555-1:2009 
Cateteri intravascolari sterili monouso - Parte 1: Requisiti gene­
rali 

2.12.2009 EN ISO 10555-1:1996 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10651-2:2009 
Ventilatori polmonari per uso medico - Requisiti particolari per 
la sicurezza di base e le prestazioni essenziali - Parte 2: Venti­
latori per le cure a domicilio per pazienti dipendenti dal ven­
tilatore (ISO 10651-2:2004) 

2.12.2009 EN ISO 10651-2:2004 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10651-4:2009 
Ventilatori polmonari - Parte 4: Requisiti particolari per resu­
scitatori manuali (ISO 10651-4:2002) 

2.12.2009 EN ISO 10651-4:2002 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10651-6:2009 
Ventilatori polmonari per uso medico - Requisiti particolari per 
la sicurezza di base e le prestazioni essenziali - Parte 6: Dispo­
sitivi di assistenza respiratoria a domicilio (ISO 10651-6:2004) 

2.12.2009 EN ISO 10651-6:2004 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-1:2009 
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 1: Valuta­
zione e prove all'interno di un processo di gestione del rischio 
(ISO 10993-1:2009) 

2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 18.1.2011
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CEN EN ISO 10993-3:2009 
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 3: Prove di 
genotossicità, carcinogenicità e tossicità sulla riproduzione (ISO 
10993-3:2003) 

2.12.2009 EN ISO 10993-3:2003 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-4:2009 
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 4: Scelta 
delle prove relative alla interazione col sangue 

2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-5:2009 
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 5: Prove per 
la citotossicità in vitro (ISO 10993-5:2009) 

2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.12.2009) 

CEN EN ISO 10993-6:2009 
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 6: Prove 
relative agli effetti locali dopo l'impianto (ISO 10993-6:2007) 

2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-7:2008 
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 7: Residui 
della sterilizzazione a ossido di etilene (ISO 10993-7:2008) 

19.2.2009 

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

CEN EN ISO 10993-9:2009 
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 9: Struttura 
per l'identificazione e la quantificazione dei prodotti potenziali 
di degradazione (ISO 10993-9:2009) 

2.12.2009 EN ISO 10993-9:2009 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-11:2009 
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 11: Prove di 
tossicità sistemica (ISO 10993-11:2006) 

2.12.2009 EN ISO 10993-11:2006 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-12:2009 
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 12: Prepa­
razione dei campioni e materiali di riferimento (ISO 10993- 
12:2007) 

2.12.2009 EN ISO 10993-12:2007 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-13:2010 
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 13: Identi­
ficazione e quantificazione di prodotti di degradazione di di­
spositivi medici a base di polimeri (ISO 10993-13:2010) 

18.1.2011 EN ISO 10993-13:2009 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.12.2010) 

CEN EN ISO 10993-14:2009 
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 14: Identi­
ficazione e quantificazione dei prodotti di degradazione dalle 
ceramiche (ISO 10993-14:2001) 

2.12.2009 EN ISO 10993-14:2001 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-15:2009 
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 15: Identi­
ficazione e quantificazione dei prodotti di degradazione da me­
talli e leghe (ISO 10993-15:2000) 

2.12.2009 EN ISO 10993-15:2000 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-16:2010 
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 16: Conce­
zione di studi tossicocinetici per i prodotti di degradazione e le 
sostanze rilasciabili (ISO 10993-16:2010) 

7.7.2010 EN ISO 10993-16:2009 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.8.2010) 

CEN EN ISO 10993-17:2009 
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 17: Defini­
zione dei limiti ammissibili per le sostanze rilasciabili (ISO 
10993-17:2002) 

2.12.2009 EN ISO 10993-17:2002 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-18:2009 
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 18: Caratte­
rizzazione chimica dei materiali (ISO 10993-18:2005) 

2.12.2009 EN ISO 10993-18:2005 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010)
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CEN EN ISO 11135-1:2007 
Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Ossido di etilene - Requi­
siti per lo sviluppo, la convalida ed il controllo sistematico di 
un processo di sterilizzazione per dispositivi medici (ISO 
11135-1:2007) 

9.8.2007 EN 550:1994 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.5.2010) 

CEN EN ISO 11137-1:2006 
Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Radiazione - Parte 1: Re­
quisiti per lo sviluppo, la convalida e il controllo sistematico dei 
processi di sterilizzazione per i dispositivi medici (ISO 11137- 
1:2006) 

7.9.2006 EN 552:1994 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.4.2009) 

CEN EN ISO 11137-2:2012 
Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Radiazione - Parte 2: De­
finizione della dose sterilizzante (ISO 11137-2:2012) 

30.8.2012 EN ISO 11137-2:2007 
Nota 2.1 

30.9.2012 

CEN EN ISO 11138-2:2009 
Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Indicatori biologici - Parte 
2: Indicatori biologici per processi di sterilizzazione a ossido di 
etilene (ISO 11138-2:2006) 

2.12.2009 EN ISO 11138-2:2006 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11138-3:2009 
Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Indicatori biologici - Parte 
3: Indicatori biologici per processi di sterilizzazione a calore 
umido (ISO 11138-3:2006) 

2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11140-1:2009 
Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Indicatori chimici - Parte 
1: Requisiti generali (ISO 11140-1:2005) 

2.12.2009 EN ISO 11140-1:2005 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11140-3:2009 
Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Indicatori chimici - Parte 
3: Sistemi indicatori di Classe 2 destinati a essere utilizzati per 
la prova Bowie-Dick di penetrazione del vapore 

2.12.2009 EN ISO 11140-3:2007 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11197:2009 
Unità di alimentazione per uso medico (ISO 11197:2004) 

2.12.2009 EN ISO 11197:2004 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11607-1:2009 
Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente - 
Parte 1: Requisiti per materiali, sistemi di barriera sterili e si­
stemi di imballaggio (ISO 11607-1:2006) 

2.12.2009 EN ISO 11607-1:2006 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11607-2:2006 
Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente - 
Parte 2: Requisiti di convalida per il formato, la tenuta e i 
processi di assemblaggio (ISO 11607-2:2006) 

7.9.2006 

CEN EN ISO 11737-1:2006 
Sterilizzazione dei dispositivi medici - Metodi microbiologici - 
Parte 1: Determinazione di una popolazione di microrganismi 
sui prodotti (ISO 11737-1:2006) 

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

Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.10.2006) 

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

CEN EN ISO 11737-2:2009 
Sterilizzazione dei dispositivi medici - Metodi microbiologici - 
Parte 2: Prove di sterilità eseguite nel corso della definizione, 
della convalida e del mantenimento di un processo di steriliz­
zazione (ISO 11737-2:2009) 

7.7.2010 

CEN EN ISO 11810-1:2009 
Laser e sistemi laser - Metodo di prova e classificazione per la 
resistenza laser dei teli chirurgici e/o delle coperture di prote­
zione dei pazienti - Parte 1: Accensione primaria e penetrazione 
(ISO 11810-1:2005) 

2.12.2009
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CEN EN ISO 11810-2:2009 
Laser e sistemi laser - Metodo di prova e classificazione per la 
resistenza laser dei teli chirurgici e/o delle coperture di prote­
zione dei pazienti - Parte 2: Accensione secondaria (ISO 11810- 
2:2007) 

2.12.2009 EN ISO 11810-2:2007 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11979-8:2009 
Impianti oftalmici - Lenti intraoculari - Parte 8: Requisiti fon­
damentali (ISO 11979-8:2006) 

2.12.2009 EN ISO 11979-8:2006 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN 12006-2:1998+A1:2009 
Impianti chirurgici non attivi - Requisiti particolari per gli im­
pianti cardio-vascolari - Parte 2: Protesi vascolari inclusi i con­
dotti per valvole cardiache 

2.12.2009 EN 12006-2:1998 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN 12183:2009 
Sedie a rotelle a propulsione manuale - Requisiti e metodi di 
prova 

7.7.2010 

CEN EN 12184:2009 
Sedie a rotelle a propulsione elettrica, motorette e loro sistemi 
di carica - Requisiti e metodi di prova 

7.7.2010 

CEN EN 12342:1998+A1:2009 
Tubi di respirazione destinati all'uso con sistemi per anestesia e 
ventilatori 

7.7.2010 EN 12342:1998 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN 12470-1:2000+A1:2009 
Termometri clinici - Parte 1: Termometri a dilatazione di li­
quido metallico in vetro con dispositivo di massimo 

2.12.2009 EN 12470-1:2000 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN 12470-2:2000+A1:2009 
Termometri clinici - Parte 2: Termometri a cambiamento di fase 
(matrice a punti) 

2.12.2009 EN 12470-2:2000 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN 12470-3:2000+A1:2009 
Termometri clinici - Parte 3: Prestazione dei termometri elettrici 
compatti (a comparazione e estrapolazione) aventi un disposi­
tivo di massimo 

2.12.2009 EN 12470-3:2000 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN 12470-4:2000+A1:2009 
Termometri clinici - Parte 4: Prestazioni dei termometri elettrici 
per misurazione continua 

2.12.2009 EN 12470-4:2000 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN 12470-5:2003 
Termometri clinici - Parte 5: Prestazioni dei termometri a in­
frarossi per orecchio (con dispositivo di massimo) 

7.11.2003 

Questa norma non è stata ancora modificata per tener conto delle prescrizioni introdotte dalla direttiva 2007/47/CE. La norma modificata sarà 
pubblicata dal CEN il più presto possibile. Si consiglia ai fabbricanti di verificare se è opportunamente rispettata la conformità a tutti i pertinenti 
requisiti essenziali della direttiva modificata. 

CEN EN 13060:2004+A2:2010 
Piccole sterilizzatrici a vapore 

7.7.2010 EN 13060:2004+A1:2009 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.9.2010) 

CEN EN ISO 13408-1:2011 
Trattamento asettico dei prodotti per la cura della salute - Parte 
1: Requisiti generali (ISO 13408-1:2008) 

19.8.2011 EN 13824:2004 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.12.2011) 

CEN EN ISO 13408-2:2011 
Trattamento asettico dei prodotti per la cura della salute - Parte 
2: Filtrazione (ISO 13408-2:2003) 

19.8.2011 EN 13824:2004 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.12.2011)
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CEN EN ISO 13408-3:2011 
Trattamento asettico dei prodotti per la cura della salute - Parte 
3: Liofilizzazione (ISO 13408-3:2006) 

19.8.2011 EN 13824:2004 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.12.2011) 

CEN EN ISO 13408-4:2011 
Trattamento asettico dei prodotti per la cura della salute - Parte 
4: Tecnologie per la pulizia in loco (ISO 13408-4:2005) 

19.8.2011 EN 13824:2004 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.12.2011) 

CEN EN ISO 13408-5:2011 
Trattamento asettico dei prodotti per la cura della salute - Parte 
5: Sterilizzazione in loco (ISO 13408-5:2006) 

19.8.2011 EN 13824:2004 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.12.2011) 

CEN EN ISO 13408-6:2011 
Trattamento asettico dei prodotti per la cura della salute - Parte 
6: Sistemi isolatori (ISO 13408-6:2005) 

19.8.2011 EN 13824:2004 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.12.2011) 

CEN EN ISO 13485:2012 
Dispositivi medici - Sistemi di gestione per la qualità - Requisiti 
per scopi regolamentari (ISO 13485:2003) 

30.8.2012 EN ISO 13485:2003 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.8.2012) 

EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012 

CEN EN 13544-1:2007+A1:2009 
Attrezzatura per terapia respiratoria - Parte 1: Sistemi di nebu­
lizzazione e loro componenti 

7.7.2010 EN 13544-1:2007 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN 13544-2:2002+A1:2009 
Attrezzatura per terapia respiratoria - Parte 2: Tubi e connettori 

7.7.2010 EN 13544-2:2002 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN 13544-3:2001+A1:2009 
Attrezzatura per terapia respiratoria - Parte 3: Dispositivi per il 
trasporto dell'aria 

7.7.2010 EN 13544-3:2001 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN 13624:2003 
Disinfettanti chimici ed antisettici - Prova quantitativa in so­
spensione per la valutazione dell'attività fungicida dei disinfet­
tanti chimici per strumenti utilizzati in campo medico - Metodo 
di prova e requisiti (fase 2, stadio 1) 

30.9.2005 

CEN EN 13718-1:2008 
Veicoli medici e loro attrezzatura - Ambulanze aeree - Parte 1: 
Requisiti per i dispositivi medici utilizzati nelle ambulanze aeree 

19.2.2009 EN 13718-1:2002 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(28.2.2009) 

CEN EN 13726-1:2002 
Metodi di prova per le medicazioni primarie a contatto con la 
ferita - Aspetti di assorbimento 

27.3.2003 

EN 13726-1:2002/AC:2003 2.12.2009 

CEN EN 13726-2:2002 
Metodi di prova per le medicazioni primarie a contatto con la 
ferita - Permeabilità al vapore d'acqua delle medicazioni con 
pellicola permeabile 

27.3.2003 

CEN EN 13727:2012 
Disinfettanti chimici ed antisettici - Prova quantitativa in so­
spensione per la valutazione dell’attività battericida in area me­
dica - Metodo di prova e requisiti (fase 2, stadio 1) 

30.8.2012 EN 13727:2003 
Nota 2.1 

30.11.2012 

CEN EN 13867:2002+A1:2009 
Concentrati per emodialisi e terapie associate 

2.12.2009 EN 13867:2002 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010)
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CEN EN 13976-1:2011 
Sistemi di soccorso - Trasporto di incubatori - Parte 1: Condi­
zioni di interfaccia 

19.8.2011 EN 13976-1:2003 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.11.2011) 

CEN EN 13976-2:2011 
Sistemi di soccorso - Trasporto di incubatori - Parte 2: Requisiti 
di sistema 

19.8.2011 EN 13976-2:2003 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.11.2011) 

CEN EN 14079:2003 
Dispositivi medici non attivi - Requisiti di prestazione e metodi 
di prova per le garze di cotone assorbente e le garze di cotone e 
viscosa assorbente 

30.9.2005 

CEN EN 14139:2010 
Ottica oftalmica - Specifiche per occhiali premontati 

18.1.2011 

CEN EN ISO 14155:2011 
Indagine clinica dei dispositivi medici per soggetti umani - 
Buona pratica clinica (ISO 14155:2011) 

27.4.2012 EN ISO 14155:2011 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.4.2012) 

CEN EN 14180:2003+A2:2009 
Sterilizzatrici per uso medico - Sterilizzatrici a vapore a bassa 
temperatura e sterilizzatrici a formaldeide - Requisiti e prove 

7.7.2010 EN 14180:2003+A1:2009 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN 14348:2005 
Disinfettanti chimici ed antisettici - Prova quantitativa in so­
spensione per la valutazione dell'attività mico-battericida dei 
disinfettanti chimici nel campo medico, compresi i disinfettanti 
per strumenti - Metodi di prova e requisiti (fase 2/stadio 1) 

30.9.2005 

CEN EN ISO 14408:2009 
Tubi tracheali progettati per la chirurgia laser - Requisiti per la 
marcatura e le informazioni di accompagnamento (ISO 
14408:2005) 

2.12.2009 EN ISO 14408:2005 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN 14561:2006 
Disinfettanti chimici e antisettici - Prova quantitativa a portatore 
di germi per la valutazione dell'attività battericida per strumenti 
utilizzati nell'area medicale - Metodo di prova e requisiti (fase 2, 
stadio 2) 

15.11.2006 

CEN EN 14562:2006 
Disinfettanti chimici e antisettici - Prova quantitativa a portatore 
di germi per la valutazione dell'attività fungicida o fermentativa 
per strumenti utilizzati nell'area medicale - Metodo di prova e 
requisiti (fase 2, stadio 2) 

15.11.2006 

CEN EN 14563:2008 
Disinfettanti chimici ed antisettici. Prova quantitativa a porta­
tore di germi per la valutazione dell'attività micobattericida e 
tubercolicida di disinfettanti chimici usati per strumenti nell'area 
medicale. Metodo di prova e requisiti (fase 2, stadio 2) 

19.2.2009 

CEN EN ISO 14602:2011 
Impianti chirurgici non attivi - Impianti per osteosintesi - Re­
quisiti particolari (ISO 14602:2010) 

27.4.2012 EN ISO 14602:2010 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.4.2012) 

CEN EN ISO 14607:2009 
Impianti chirurgici non attivi - Impianti mammari - Requisiti 
particolari (ISO 14607:2007) 

2.12.2009 EN ISO 14607:2007 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 14630:2009 
Impianti chirurgici non attivi - Requisiti generali (ISO 
14630:2008) 

2.12.2009 EN ISO 14630:2008 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010)
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CEN EN 14683:2005 
Maschere chirurgiche - Requisiti e metodi di prova 

2.6.2006 

CEN EN ISO 14889:2009 
Ottica oftalmica - Lenti per occhiali - Requisiti fondamentali 
relativi a lenti finite non tagliate (ISO 14889:2003) 

2.12.2009 EN ISO 14889:2003 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN 14931:2006 
Camere iperbariche per persone - Camere iperbariche multipo­
sto per terapia iperbarica - Prestazioni, requisiti di sicurezza e 
prove 

15.11.2006 

CEN EN ISO 14937:2009 
Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Requisiti generali per la 
caratterizzazione di un agente sterilizzante e per lo sviluppo, la 
convalida ed il controllo sistematico di un processo di steriliz­
zazione per dispositivi medici (ISO 14937:2009) 

7.7.2010 EN ISO 14937:2000 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.4.2010) 

CEN EN ISO 14971:2012 
Dispositivi medici - Applicazione della gestione dei rischi ai 
dispositivi medici (ISO 14971:2007, Corrected version 2007- 
10-01) 

30.8.2012 EN ISO 14971:2009 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.8.2012) 

CEN EN ISO 15001:2011 
Apparecchi per anestesia e ventilazione polmonare - Compati­
bilità con l'ossigeno (ISO 15001:2010) 

27.4.2012 EN ISO 15001:2010 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.4.2012) 

CEN EN ISO 15002:2008 
Dispositivi per la misurazione del flusso per il collegamento alle 
unità terminali degli impianti di distribuzione dei gas medicali 
(ISO 15002:2008) 

19.2.2009 EN 13220:1998 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.7.2010) 

CEN EN ISO 15004-1:2009 
Strumenti oftalmici - Requisiti fondamentali e metodi di prova - 
Parte 1: Requisiti generali applicabili a tutti gli strumenti oftal­
mici (ISO 15004-1:2006) 

2.12.2009 EN ISO 15004-1:2006 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 15747:2011 
Contenitori di plastica per iniezioni intravenose (ISO 
15747:2010) 

27.4.2012 EN ISO 15747:2010 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.4.2012) 

CEN EN ISO 15798:2010 
Impianti oftalmici - Dispositivi oftalmici viscoelastici (ISO 
15798:2010) 

7.7.2010 

CEN EN ISO 15883-1:2009 
Apparecchi di lavaggio e disinfezione - Parte 1: Requisiti gene­
rali, termini, definizioni e prove (ISO 15883-1:2006) 

2.12.2009 EN ISO 15883-1:2006 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 15883-2:2009 
Apparecchi di lavaggio e disinfezione - Parte 2: Requisiti e 
prove per apparecchi di lavaggio e disinfezione per strumenti 
chirurgici, apparecchiature per anestesia, corpi cavi, utensili, 
vetreria, ecc., che utilizzano la termodisinfezione (ISO 15883- 
2:2006) 

2.12.2009 EN ISO 15883-2:2006 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 15883-3:2009 
Apparecchi di lavaggio e disinfezione - Parte 3: Requisiti e 
prove per apparecchi di lavaggio e disinfezione che utilizzano 
la termodisinfezione per i contenitori di deiezioni umane (ISO 
15883-3:2006) 

2.12.2009 EN ISO 15883-3:2006 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 15883-4:2009 
Apparecchi di lavaggio e disinfezione - Parte 4: Requisiti e 
prove per apparecchi di lavaggio e disinfezione destinati alla 
disinfezione chimica degli endoscopi termolabili (ISO 15883- 
4:2008) 

2.12.2009 EN ISO 15883-4:2008 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010)
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CEN EN 15986:2011 
Simbolo utilizzato per l'etichettatura dei dispositivi medici - 
Requisiti per l'etichettatura dei dispositivi medici contenenti 
ftalati 

13.5.2011 

CEN EN ISO 16061:2009 
Strumentazione da utilizzare in associazione con impianti chi­
rurgici non attivi - Requisiti generali (ISO 16061:2008, Correc­
ted version 2009-03-15) 

7.7.2010 EN ISO 16061:2008 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(28.2.2010) 

CEN EN ISO 16201:2006 
Ausili tecnici per diabili – Requisiti e metodi di prova per 
sistemi di controllo dell’ambiente (ISO 16201:2006) 

19.2.2009 

CEN EN ISO 17510-1:2009 
Terapia respiratoria per l'apnea nel sonno - Parte 1: Dispositivi 
per la terapia respiratoria dell'apnea nel sonno (ISO 17510- 
1:2007) 

2.12.2009 EN ISO 17510-1:2007 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 17510-2:2009 
Terapia respiratoria per l'apnea nel sonno - Parte 2: Maschere e 
accessori di applicazione (ISO 17510-2:2007) 

2.12.2009 EN ISO 17510-2:2007 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 17664:2004 
Sterilizzazione dei dispositivi medici - Informazioni che devono 
essere fornite dal fabbricante per i processi di dispositivi medici 
risterilizzabili (ISO 17664:2004) 

30.9.2005 

CEN EN ISO 17665-1:2006 
Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Calore umido - Sviluppo, 
validazione e controllo di routine di un processo di sterilizza­
zione per dispositivi medici (ISO 17665-1:2006) 

15.11.2006 EN 554:1994 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.8.2009) 

CEN EN ISO 18777:2009 
Sistemi trasportabili di ossigeno liquido per uso medico - Re­
quisiti particolari (ISO 18777:2005) 

2.12.2009 EN ISO 18777:2005 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 18778:2009 
Apparecchi per ventilazione polmonare - Monitor per infanti - 
Requisiti particolari (ISO 18778:2005) 

2.12.2009 EN ISO 18778:2005 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 18779:2005 
Dispositivi medici economizzatori di ossigeno e di miscele di 
ossigeno - Requisiti particolari (ISO 18779:2005) 

30.9.2005 

CEN EN ISO 19054:2006 
Sistemi a barre per sostenere apparecchiature medicali (ISO 
19054:2005) 

7.9.2006 EN 12218:1998 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.6.2008) 

CEN EN 20594-1:1993 
Raccordi conici, con conicità 6% (Luer), per siringhe, aghi ed 
altra strumentazione medica - Requisiti generali (ISO 594- 
1:1986) 

18.11.1995 

EN 20594-1:1993/A1:1997 10.8.1999 Nota 3 Data scaduta 
(31.5.1998) 

EN 20594-1:1993/AC:1996 2.12.2009 

CEN EN ISO 21171:2006 
Guanti medicali - Determinazione della polvere asportabile sulla 
superficie (ISO 21171:2006) 

7.9.2006
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CEN EN ISO 21534:2009 
Impianti chirurgici non attivi - Protesi articolari - Requisiti par­
ticolari (ISO 21534:2007) 

2.12.2009 EN ISO 21534:2007 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 21535:2009 
Impianti chirurgici non attivi - Protesi articolari - Requisiti spe­
cifici per protesi articolari dell'anca (ISO 21535:2007) 

2.12.2009 EN ISO 21535:2007 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 21536:2009 
Impianti chirurgici non attivi - Protesi articolari - Requisiti spe­
cifici per protesi articolari del ginocchio (ISO 21536:2007) 

2.12.2009 EN ISO 21536:2007 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 21649:2009 
Iniettori senza ago per uso medico - Requisiti e metodi di prova 
(ISO 21649:2006) 

7.7.2010 EN ISO 21649:2006 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 21969:2009 
Collegamenti flessibili per alta pressione per l'utilizzo con gli 
impianti per gas medicali (ISO 21969:2009) 

7.7.2010 EN ISO 21969:2006 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.5.2010) 

CEN EN ISO 21987:2009 
Ottica oftalmica - Lenti per occhiali montate (ISO 21987:2009) 

7.7.2010 

CEN EN ISO 22442-1:2007 
Dispositivi medici che utilizzano tessuti animali e loro derivati - 
Parte 1: Applicazione della gestione del rischio (ISO 22442- 
1:2007) 

27.2.2008 EN 12442-1:2000 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.6.2008) 

CEN EN ISO 22442-2:2007 
Dispositivi medici che utilizzano tessuti animali e loro derivati - 
Parte 2: Controlli sull'origine, sulla raccolta, e sul trattamento 
(ISO 22442-2:2007) 

27.2.2008 EN 12442-2:2000 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.6.2008) 

CEN EN ISO 22442-3:2007 
Dispositivi medici che utilizzano tessuti animali e loro derivati - 
Parte 3: Validazione dell'eliminazione e/o dell'inattivazione dei 
virus e di agenti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili 
(ISO 22442-3:2007) 

27.2.2008 EN 12442-3:2000 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.6.2008) 

CEN EN ISO 22523:2006 
Protesi d'arto esterne e ortesi esterne - Requisiti e metodi di 
prova (ISO 22523:2006) 

9.8.2007 EN 12523:1999 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.4.2007) 

Questa norma non è stata ancora modificata per tener conto delle prescrizioni introdotte dalla direttiva 2007/47/CE. La norma modificata sarà 
pubblicata dal CEN il più presto possibile. Si consiglia ai fabbricanti di verificare se è opportunamente rispettata la conformità a tutti i pertinenti 
requisiti essenziali della direttiva modificata. 

CEN EN ISO 22610:2006 
Teli chirurgici, camici e tute per blocchi operatori, utilizzati 
come dispositivi medici, per pazienti, personale clinico e attrez­
zature - Metodi di prova per determinare la resistenza alla 
penetrazione batterica allo stato umido (ISO 22610:2006) 

15.11.2006 

CEN EN ISO 22612:2005 
Indumenti per la protezione contro agenti infettivi - Metodo di 
prova per la resistenza alla penetrazione di polveri biologiche 
contaminanti attraverso materiali degli indumenti di protezione 
(ISO 22612:2005) 

30.9.2005
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CEN EN ISO 22675:2006 
Protesica - Prove dei dispositivi d'articolazione caviglia-piede e 
unità piede - Requisiti e metodi di prova (ISO 22675:2006) 

9.8.2007 

Questa norma non è stata ancora modificata per tener conto delle prescrizioni introdotte dalla direttiva 2007/47/CE. La norma modificata sarà 
pubblicata dal CEN il più presto possibile. Si consiglia ai fabbricanti di verificare se è opportunamente rispettata la conformità a tutti i pertinenti 
requisiti essenziali della direttiva modificata. 

CEN EN ISO 23328-1:2008 
Filtri di sistemi respiratori per uso anestetico e respiratorio - 
Parte 1: Metodo di prova con sale per valutare le prestazioni di 
filtrazione (ISO 23328-1:2003) 

19.2.2009 EN 13328-1:2001 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.9.2008) 

CEN EN ISO 23328-2:2009 
Filtri di sistemi respiratori per uso anestetico e respiratorio - 
Parte 2: Aspetti diversi dalla filtrazione (ISO 23328-2:2002) 

2.12.2009 EN ISO 23328-2:2008 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 23747:2009 
Apparecchiature per anestesia e ventilazione polmonare - Spi­
rometri per la misurazione del flusso al picco espiratorio per la 
valutazione della funzione polmonare nelle persone con respi­
razione spontanea (ISO 23747:2007) 

2.12.2009 EN ISO 23747:2007 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 25539-1:2009 
Impianti cardiovascolari - Dispositivi endovascolari - Parte 1: 
Protesi endovascolari 

2.12.2009 EN ISO 25539-1:2008 
EN 12006- 

3:1998+A1:2009 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

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

CEN EN ISO 25539-2:2009 
Impianti cardiovascolari - Dispositivi endovascolari - Parte 2: 
Stents vascolari (ISO 25539-2:2008) 

2.12.2009 EN ISO 25539-2:2008 
EN 12006- 

3:1998+A1:2009 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(21.3.2010) 

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

CEN EN ISO 26782:2009 
Apparecchiature per anestesia e ventilazione polmonare - Spi­
rometri destinati alla misurazione dei volumi forzati espirati al 
secondo nelle persone (ISO 26782:2009) 

7.7.2010 

EN ISO 26782:2009/AC:2009 7.7.2010 

CEN EN 27740:1992 
Strumenti chirurgici, bisturi a lame intercambiabili, dimensioni 
di assemblaggio (ISO 7740:1985) 

18.11.1995 

EN 27740:1992/A1:1997 10.8.1999 Nota 3 Data scaduta 
(31.5.1998) 

EN 27740:1992/AC:1996 2.12.2009 

CEN EN ISO 81060-1:2012 
Sfigmomanometri non invasivi - Parte 1: Requisiti e metodi di 
prova per il tipo a misurazione non automatica (ISO 81060- 
1:2007) 

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

Nota 2.1 

31.5.2015 

Cenelec EN 60118-13:2005 
Elettroacustica - Protesi acustiche - Parte 13: Compatibilità Elet­
tromagnetica (EMC) 
IEC 60118-13:2004 (*) 

19.1.2006 EN 60118-13:1997 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(1.2.2008)
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Cenelec EN 60522:1999 
Determinazione della filtrazione permanente dei tubi radiogeni 
IEC 60522:1999 (*) 

14.11.2001 

Cenelec EN 60580:2000 
Apparecchi elettromedicali - Misuratori del prodotto esposi­
zione - area 
IEC 60580:2000 (*) 

13.12.2002 

Cenelec EN 60601-1:2006 
Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali rela­
tive alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali 
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 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(1.6.2012) 

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

Cenelec EN 60601-1-2:2007 
Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali per la 
sicurezza fondamentale e prestazioni essenziali - Norma colla­
terale: Compatibilità elettromagnetica - Prescrizioni e prove 
IEC 60601-1-2:2007 (Modificata) 

27.11.2008 EN 60601-1-2:2001 
+ A1:2006 

Nota 2.1 

Data scaduta 
(1.6.2012) 

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

Cenelec EN 60601-1-3:2008 
Apparecchi elettromedicali - Parte 1-3: Prescrizioni generali per 
la sicurezza e prestazioni essenziali - Norma collaterale: Pre­
scrizioni Generali per la radioprotezione in apparecchi radiolo­
gici per diagnostica 
IEC 60601-1-3:2008 

27.11.2008 EN 60601-1-3:1994 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(1.6.2012) 

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

Cenelec EN 60601-1-6:2007 
Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali rela­
tive alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali - 
Norma collaterale: Usabilità 
IEC 60601-1-6:2006 

27.11.2008 EN 60601-1-6:2004 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(1.6.2012) 

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

Cenelec EN 60601-1-6:2010 
Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Norme generali per la 
sicurezza - Norma collaterale: Usabilità 
IEC 60601-1-6:2010 (*) 

18.1.2011 EN 60601-1-6:2007 
Nota 2.1 

1.4.2013 

Cenelec EN 60601-1-8:2007 
Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali di 
sicurezza - Norma collaterale: Sistemi di allarme - Prescrizioni 
generali, prove e linee-guida per sistemi di allarme usati in 
apparecchi e sistemi elettromedicali 
IEC 60601-1-8:2006 

27.11.2008 EN 60601-1-8:2004 
+ A1:2006 

Nota 2.1 

Data scaduta 
(1.6.2012) 

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

Cenelec EN 60601-1-10:2008 
Apparecchi elettromedicali - Parte 1-10: Prescrizioni generali 
per la sicurezza fondamentale e le prestazioni essenziali - 
Norma collaterale: Prescrizioni per lo sviluppo di dispositivo 
per il controllo fisiologico di tipo ad anello chiuso 
IEC 60601-1-10:2007 (*) 

27.11.2008
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Cenelec EN 60601-1-11:2010 
Apparecchi elettromedicali - Parte 1-11: Prescrizioni generali 
per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali - Norma 
collaterale: Prescrizioni per apparecchi elettromedicali e sistemi 
elettromedicali per uso domiciliare 
IEC 60601-1-11:2010 (*) 

18.1.2011 

Cenelec EN 60601-2-1:1998 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2-1: Norme particolari di 
sicurezza per gli acceleratori medicali di elettroni nella gamma 
da 1 MeV a 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 Nota 3 Data scaduta 
(1.6.2005) 

Cenelec EN 60601-2-2:2009 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Prescrizioni particolari per 
la sicurezza di base e le prestazioni essenziali degli apparecchi 
ed accessori per elettrochirurgia ad alta frequenza 
IEC 60601-2-2:2009 (*) 

7.7.2010 EN 60601-2-2:2007 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(1.4.2012) 

Cenelec EN 60601-2-3:1993 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Norme particolari per la 
sicurezza degli apparecchi di terapia a onde corte 
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 Nota 3 Data scaduta 
(1.7.2001) 

Cenelec EN 60601-2-4:2003 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2-4: Norme particolari per la 
sicurezza dei defibrillatori cardiaci 
IEC 60601-2-4:2002 (*) 

15.10.2003 

Cenelec EN 60601-2-5:2000 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2-5: Norme particolari per la 
sicurezza delle apparecchiature per la terapia a ultrasuoni 
IEC 60601-2-5:2000 (*) 

13.12.2002 

Cenelec EN 60601-2-7:1998 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2-7: Norme particolari per la 
sicurezza di generatori di alta tensione dei generatori radiologici 
per diagnostica 
IEC 60601-2-7:1998 (*) 

9.10.1999 

Cenelec EN 60601-2-8:1997 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Norme particolari di sicu­
rezza degli apparecchi radiologici per uso terapeutico funzio­
nanti con una gamma di tensione compresa tra 10 kV e 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 Nota 3 Data scaduta 
(1.7.1998) 

Cenelec EN 60601-2-10:2000 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2-10: Norme particolari di 
sicurezza per gli stimolatori neuromuscolari 
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 Nota 3 Data scaduta 
(1.11.2004)
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Cenelec EN 60601-2-11:1997 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2-11: Norme particolari per 
la sicurezza per apparecchi di gammaterapia 
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 Nota 3 Data scaduta 
(1.9.2007) 

Cenelec EN 60601-2-12:2006 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Norme particolari per la 
sicurezza dei ventilatori polmonari - Ventilatori per terapia in­
tensiva 
IEC 60601-2-12:2001 (*) 

22.12.2007 

Cenelec EN 60601-2-13:2006 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Norme particolari per la 
sicurezza e prestazioni essenziali di sistemi di anestesia 
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 Nota 3 Data scaduta 
(1.3.2010) 

Cenelec EN 60601-2-16:1998 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Norme particolari per la 
sicurezza degli apparecchi per emodialisi, emodiafiltrazione e 
emofiltrazione 
IEC 60601-2-16:1998 

9.10.1999 

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

Cenelec EN 60601-2-17:2004 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Norme particolari di sicu­
rezza degli apparecchi proiettori automatici di sorgenti gamma 
con comando a distanza 
IEC 60601-2-17:2004 (*) 

8.11.2005 EN 60601-2-17:1996 
+ A1:1996 

Nota 2.1 

Data scaduta 
(1.3.2007) 

Cenelec EN 60601-2-18:1996 
Apparecchiature elettromedicali - Parte 2: norme particolari per 
la sicurezza delle apparecchiature endoscopiche 
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 Nota 3 Data scaduta 
(1.8.2003) 

Cenelec EN 60601-2-19:2009 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2-19: Prescrizioni particolari 
relative alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali 
di incubatrici per bambini 
IEC 60601-2-19:2009 (*) 

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

Data scaduta 
(1.4.2012) 

Cenelec EN 60601-2-20:1996 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2-20: Norme particolari per 
la sicurezza delle incubatrici da trasporto 
IEC 60601-2-20:1990 + A1:1996 (*) 

9.10.1999 

Cenelec EN 60601-2-20:2009 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Norme particolari relative 
alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali di in­
cubatrici da trasporto 
IEC 60601-2-20:2009 (*) 

18.1.2011 EN 60601-2-20:1996 
Nota 2.1 

1.9.2012
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Cenelec EN 60601-2-21:2009 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2-21: Prescrizioni generali 
relative alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali 
di riscaldatori radianti per neonati 
IEC 60601-2-21:2009 (*) 

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

Data scaduta 
(1.4.2012) 

Cenelec EN 60601-2-22:1996 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Norme particolari per la 
sicurezza degli apparecchi laser terapeutici e diagnostici 
IEC 60601-2-22:1995 (*) 

17.5.1997 

Cenelec EN 60601-2-23:2000 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2-23: Norme particolari per 
la sicurezza, comprese le prestazioni essenziali, degli apparecchi 
di monitoraggio di pressione parziale per via transcutanea 
IEC 60601-2-23:1999 (*) 

14.11.2001 EN 60601-2-23:1997 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(1.1.2003) 

Cenelec EN 60601-2-24:1998 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2-24: Norme particolari di 
sicurezza per pompe d'infusione e dispositivi di controllo 
IEC 60601-2-24:1998 (*) 

9.10.1999 

Cenelec EN 60601-2-25:1995 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2-25: Norme particolari per 
la sicurezza degli elettrocardiografi 
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 Nota 3 Data scaduta 
(1.5.2002) 

Cenelec EN 60601-2-26:2003 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Norme particolari per la 
sicurezza degli elettroencefalografi 
IEC 60601-2-26:2002 (*) 

8.11.2005 EN 60601-2-26:1994 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(1.3.2006) 

Cenelec EN 60601-2-27:2006 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Norme particolari per la 
sicurezza degli apparecchi di monitoraggio elettrocardiografico 
IEC 60601-2-27:2005 

26.7.2006 EN 60601-2-27:1994 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(1.11.2008) 

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

Cenelec EN 60601-2-28:1993 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Norme particolari per la 
sicurezza di complessi radianti a raggi X e complessi tubo- 
guaina per diagnostica medica 
IEC 60601-2-28:1993 (*) 

18.11.1995 

Cenelec EN 60601-2-28:2010 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Norme particolari per la 
sicurezza di complessi radianti a raggi X e complessi tubo- 
guaina per diagnostica medica 
IEC 60601-2-28:2010 (*) 

18.1.2011 EN 60601-2-28:1993 
Nota 2.1 

1.4.2013 

Cenelec EN 60601-2-29:2008 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2:-29 Prescrizioni particolari 
relative alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali 
di simulatori per radioterapia 
IEC 60601-2-29:2008 (*) 

15.7.2009 EN 60601-2-29:1999 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(1.11.2011)
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Cenelec EN 60601-2-30:2000 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2-30: Norme particolari per 
la sicurezza, compresi i requisiti essenziali, degli apparecchi di 
monitoraggio della pressione del sangue prelevata in modo 
indiretto, automatico e periodico 
IEC 60601-2-30:1999 (*) 

14.11.2001 EN 60601-2-30:1995 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(1.2.2003) 

Cenelec EN 60601-2-32:1994 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Prescrizioni particolari per 
la sicurezza delle apparecchiature complementari agli apparec­
chi radiologici 
IEC 60601-2-32:1994 (*) 

18.11.1995 

Cenelec EN 60601-2-33:2002 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Prescrizioni particolari di 
sicurezza relative agli apparecchi a risonanza magnetica per 
diagnostica medica 
IEC 60601-2-33:2002 

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

Nota 2.1 

Data scaduta 
(1.7.2005) 

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

27.7.2006 Nota 3 Data scaduta 
(1.11.2008) 

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

27.11.2008 Nota 3 Data scaduta 
(1.2.2011) 

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

Cenelec EN 60601-2-34:2000 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2-34: Norme particolari per 
la sicurezza degli apparecchi di monitoraggio diretto della pres­
sione del sangue 
IEC 60601-2-34:2000 (*) 

15.10.2003 EN 60601-2-34:1995 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(1.11.2003) 

Cenelec EN 60601-2-35:1996 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Norme particolari per la 
sicurezza delle coperte, dei cuscinetti e dei materassi destinati al 
riscaldamento dei pazienti per l'impiego medico 
IEC 60601-2-35:1996 (*) 

9.10.1999 

Cenelec EN 60601-2-36:1997 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Norme particolari per la 
sicurezza di apparecchi di litotrissia indotta extracorporea 
IEC 60601-2-36:1997 (*) 

9.10.1999 

Cenelec EN 60601-2-37:2008 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Norme particolari per la 
sicurezza degli apparecchi per la diagnosi e il monitoraggio 
medico a ultrasuoni 
IEC 60601-2-37:2007 (*) 

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

Nota 2.1 

Data scaduta 
(1.10.2010) 

Cenelec EN 60601-2-38:1996 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2-38: Norme particolari di 
sicurezza di letti per ospedale azionati elettricamente 
IEC 60601-2-38:1996 

9.10.1999 

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

14.11.2001 Nota 3 Data scaduta 
(1.1.2003) 

Cenelec EN 60601-2-39:2008 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Norme particolari per la 
sicurezza degli apparecchi per la dialisi peritoneale 
IEC 60601-2-39:2007 (*) 

27.11.2008 EN 60601-2-39:1999 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(1.3.2011)
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Cenelec EN 60601-2-40:1998 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Norme particolari per la 
sicurezza di elettromiografi e apparecchi per potenziale evocato 
IEC 60601-2-40:1998 (*) 

9.10.1999 

Cenelec EN 60601-2-41:2000 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Norme particolari per la 
sicurezza di apparecchi di illuminazione per uso chirurgico e 
per la diagnosi 
IEC 60601-2-41:2000 (*) 

14.11.2001 

Cenelec EN 60601-2-41:2009 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Norme particolari per la 
sicurezza di apparecchi di illuminazione per uso chirurgico e 
per la diagnosi 
IEC 60601-2-41:2009 (*) 

18.1.2011 EN 60601-2-41:2000 
Nota 2.1 

1.11.2012 

Cenelec EN 60601-2-43:2000 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Norme particolari per la 
sicurezza degli apparecchi radiologici per procedure interven­
zionali 
IEC 60601-2-43:2000 (*) 

13.12.2002 

Cenelec EN 60601-2-43:2010 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Norme particolari per la 
sicurezza di base e le prestazioni essenziali degli apparecchi 
radiologici per procedure interventistiche 
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 
Apparecchiature elettromedicali - Parte 2-44: Prescrizioni parti­
colari per la sicurezza e le prestazioni fondamentali di apparec­
chi a raggi X per tomografia computerizzata 
IEC 60601-2-44:2009 (*) 

7.7.2010 EN 60601-2-44:2001 
+ A1:2003 

Nota 2.1 

Data scaduta 
(1.5.2012) 

Cenelec EN 60601-2-45:2001 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Norme particolari per la 
sicurezza degli apparecchi radiologici per mammografia e di­
spositivi stereotassici per mammografia 
IEC 60601-2-45:2001 (*) 

14.11.2001 EN 60601-2-45:1998 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(1.7.2004) 

Cenelec EN 60601-2-46:1998 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2-46: Norme particolari per 
la sicurezza dei tavoli operatori 
IEC 60601-2-46:1998 (*) 

14.11.2001 

Cenelec EN 60601-2-47:2001 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Norme particolari per la 
sicurezza, comprese le prestazioni essenziali, per i sistemi elet­
trocardiografici ambulatoriali 
IEC 60601-2-47:2001 (*) 

13.12.2002 

Cenelec EN 60601-2-49:2001 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Norme particolari di sicu­
rezza di apparecchi di monitoraggio multifunzione dei pazienti 
IEC 60601-2-49:2001 (*) 

13.12.2002 

Cenelec EN 60601-2-50:2009 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2-50: Prescrizioni particolari 
relative alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali 
di apparecchiature per fototerapia infantile 
IEC 60601-2-50:2009 (*) 

7.7.2010 EN 60601-2-50:2002 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(1.5.2012)
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Cenelec EN 60601-2-51:2003 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Norme particolari per la 
sicurezza, incluse le prestazioni essenziali, per la registrazione e 
analisi dei dati di elettrocardiografi a canale singolo e multiplo 
IEC 60601-2-51:2003 (*) 

24.6.2004 

Cenelec EN 60601-2-52:2010 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2-52: Prescrizioni particolari 
relative alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali 
di letti medicali 
IEC 60601-2-52:2009 

13.5.2011 EN 60601-2-38:1996 
IT e corrispondente 

modifica 
+ EN 1970:2000 

Nota 2.1 

Data scaduta 
(1.6.2012) 

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

Cenelec EN 60601-2-54:2009 
Apparecchiature elettromedicali - Parte 2: Prescrizioni partico­
lari per la sicurezza e le prestazioni fondamentali di apparecchi 
a raggi X per radiografia e radioscopia 
IEC 60601-2-54:2009 (*) 

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

Nota 2.1 

Data scaduta 
(1.8.2012) 

Cenelec EN 60627:2001 
Apparecchiature di diagnostica per immagine a raggi X - Carat­
teristiche delle griglie antidiffusione d'uso generale e per mam­
mografia 
IEC 60627:2001 

13.12.2002 

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

Cenelec EN 60645-1:2001 
Elettroacustica - Apparecchi acustici - Parte 1: Audiometri a 
toni puri 
IEC 60645-1:2001 (*) 

13.12.2002 EN 60645-1:1994 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(1.10.2004) 

Cenelec EN 60645-2:1997 
Audiometri - Parte 2: Apparecchi per audiometria vocale 
IEC 60645-2:1993 (*) 

17.5.1997 

Cenelec EN 60645-3:2007 
Elettroacustica - Apparecchi audiometrici - Parte 3: Segnali di 
prova di breve durata 
IEC 60645-3:2007 (*) 

27.11.2008 EN 60645-3:1995 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(1.6.2010) 

Cenelec EN 60645-4:1995 
Audiometri - Parte 4: Apparati per l'analisi audiometrica in alta 
frequenza 
IEC 60645-4:1994 (*) 

23.8.1996 

Cenelec EN 61217:1996 
Apparecchiature utilizzate in radioterapia - Coordinate, movi­
menti e scale 
IEC 61217:1996 

14.11.2001 

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

14.11.2001 Nota 3 Data scaduta 
(1.12.2003) 

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

27.11.2008 Nota 3 Data scaduta 
(1.2.2011) 

Cenelec EN 61217:2012 
Apparecchiature utilizzate in radioterapia - Coordinate, movi­
menti e scale 
IEC 61217:2011 

30.8.2012 EN 61217:1996 
e corrispondenti modifiche 

Nota 2.1 

11.1.2015
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Cenelec EN 61676:2002 
Apparecchi elettromedicali - Strumenti dosimetrici usati per la 
misura non-invasiva della tensione del tubo radiogeno in radio­
logia diagnostica 
IEC 61676:2002 

15.10.2003 

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

7.7.2010 Nota 3 Data scaduta 
(1.3.2012) 

Cenelec EN 62083:2001 
Apparecchi elettromedicali - Prescrizioni particolari di sicurezza 
per i sistemi di pianificazione del trattamento in radioterapia 
IEC 62083:2000 (*) 

13.12.2002 

Cenelec EN 62083:2009 
Apparecchi elettromedicali - Prescrizioni particolari di sicurezza 
per i sistemi di pianificazione del trattamento in radioterapia 
IEC 62083:2009 (*) 

18.1.2011 EN 62083:2001 
Nota 2.1 

1.11.2012 

Cenelec EN 62220-1:2004 
Apparecchi elettromedicali - Caratteristiche dei dispositivi di 
immagine radiografica di tipo digitale - Parte 1: Determinazione 
del quantum di rilevazione 
IEC 62220-1:2003 (*) 

24.6.2004 

Cenelec EN 62220-1-2:2007 
Apparecchi elettromedicali - Caratteristiche dei dispositivi digi­
tali per la produzione di immagini mediante raggi X - Parte 1-2: 
Determinazione dell'efficienza quantica di rivelazione - Rivela­
tori usati in mammografia 
IEC 62220-1-2:2007 (*) 

27.11.2008 

Cenelec EN 62220-1-3:2008 
Apparecchi elettromedicali - Caratteristiche dei dispositivi digi­
tali per la produzione di immagini mediante raggi X - Parte 1-3: 
Determinazione dell'efficienza quantica di rivelazione - Rivela­
tori usati per immagini dinamiche 
IEC 62220-1-3:2008 (*) 

15.7.2009 

Cenelec EN 62304:2006 
Software per dispositivi medici - Processi relativi al ciclo di vita 
del software 
IEC 62304:2006 

27.11.2008 

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

Cenelec EN 62366:2008 
Dispositvi medici - Applicazione dell'ingegneria delle caratteri­
stiche utilizzative ai dispositivi medici 
IEC 62366:2007 (*) 

27.11.2008 

Cenelec EN 80601-2-35:2009 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Prescrizioni particolari re­
lative alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali 
coperte, cuscini e materassi riscaldanti per uso medico 
IEC 80601-2-35:2009 (*) 

18.1.2011 EN 60601-2-35:1996 
Nota 2.1 

1.11.2012 

Cenelec EN 80601-2-58:2009 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2-58: Prescrizioni particolari 
relative alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali 
di dispositivi per la rimozione del cristallino e dispositivi per 
vitrectomia, per chirurgia oftalmica 
IEC 80601-2-58:2008 (*) 

7.7.2010
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Cenelec EN 80601-2-59:2009 
Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Norme particolari relative 
alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali di ter­
mografi di screening per la verifica della temperatura febbrile 
umana 
IEC 80601-2-59:2008 (*) 

18.1.2011 

( 1 ) OEN: Organismo europeo di Normalizzazione: 
— 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) 

(*) Questa norma europea non copre necessariamente i requisiti introdotti dalla direttiva 2007/47/CE. 
(**) È rettificata la data di cessazione della presunzione di conformità della norma sostituita. esta norma europea non copre necessariamente i requisiti introdotti dalla 

direttiva 2007/47/CE. 

Nota 1: in genere la data di cessazione della presunzione di conformità coincide con la data di ritiro 
(“dow”), fissata dall’organismo europeo di normalizzazione, ma è bene richiamare l’attenzione di 
coloro che utilizzano queste norme sul fatto che in alcuni casi eccezionali può avvenire diver­
samente. 

Nota 2.1: la norma nuova (o modificata) ha lo stesso campo di applicazione della norma sostituita. Alla 
data stabilita, la norma sostituita cessa di dare la presunzione di conformità ai requisiti essenziali 
della direttiva. 

Nota 2.2: la nuova norma ha un campo di applicazione più ampio delle norme sostituite. Alla data stabilita 
le norme sostituite cessano di dare la presunzione di conformità ai requisiti essenziali della 
direttiva. 

Nota 2.3: la nuova norma ha un campo di applicazione più limitato rispetto alla norma sostituita. Alla data 
stabilita la norma (parzialmente) sostituita cessa di dare la presunzione di conformità ai requisiti 
essenziali della direttiva per quei prodotti che rientrano nel campo di applicazione della nuova 
norma. La presunzione di conformità ai requisiti essenziali della direttiva per i prodotti che 
rientrano ancora nel campo di applicazione della norma (parzialmente) sostituita, ma non nel 
campo di applicazione della nuova norma, rimane inalterata. 

Nota 3: In caso di modifiche, la Norma cui si fa riferimento è la EN CCCCC:YYYY, comprensiva delle sue 
precedenti eventuali modifiche, e la nuova modifica citata. La norma sostituita perciò consiste 
nella EN CCCCC:YYYY e nelle sue precedenti eventuali modifiche, ma senza la nuova modifica 
citata. Alla data stabilita, la norma sostituita cessa di fornire la presunzione di conformità ai 
requisiti essenziali della direttiva. 

AVVERTIMENTO: 

— Ogni informazione relativa alla disponibilità delle norme può essere ottenuta o presso gli organismi 
europei di normalizzazione o presso gli organismi nazionali di normalizzazione il cui l'elenco figura in 
annesso alla direttiva n. 98/34/CE del Parlamento europeo e del Consiglio ( 1 ) modificata dalla direttiva n. 
98/48/CE ( 2 ). 

— Le norme armonizzate sono adottate dagli organismi europei di normazione in lingua inglese (il CEN e il 
Cenelec pubblicano norme anche in francese e tedesco). Successivamente i titoli delle norme armoniz­
zate sono tradotti in tutte le altre lingue ufficiali richieste dell'Unione europea dagli organismi nazionali 
di normazione. La Commissione europea non è responsabile della correttezza dei titoli presentati per la 
pubblicazione nella Gazzetta ufficiale. 

— La pubblicazione dei riferimenti nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea non implica che le norme siano 
disponibili in tutte le lingue della Comunità. 

— Questa lista sostituisce tutte le precedenti liste pubblicate nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea. La 
Commissione assicura l'aggiornamento della presente lista. 

— Per ulteriori informazioni, consultare il sito Europa, al seguente indirizzo: 

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Comunicazione della Commissione nell’ambito dell’applicazione della direttiva 98/79/CE del 
Parlamento europeo e del Consiglio del 27 ottobre 1998 relativa ai dispositivi medico-diagnostici 

in vitro 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

(Pubblicazione di titoli e riferimenti di norme armonizzate ai sensi della direttiva) 

(2012/C 262/03) 

OEN ( 1 ) Riferimento e titolo della norma 
(Documento di riferimento) 

Prima pubblica­
zione GU Riferimento della norma sostituita 

Data di cessazione della 
presunzione di conformità 

della norma sostituita 
Nota 1 

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

CEN EN 556-1:2001 
Sterilizzazione dei dispositivi medici - Requisiti per i disposi­
tivi medici che recano l'indicazione "STERILE" - Requisiti per 
i dispositivi medici sterilizzati terminalmente 

31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.4.2002) 

EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006 

CEN EN 556-2:2003 
Sterilizzazione dei dispositivi medici - Requisiti per i disposi­
tivi medici che recano l'indicazione "STERILE" - Parte 2: Re­
quisiti per i dispositivi medici preparati asetticamente 

9.8.2007 

CEN EN 980:2008 
Simboli utilizzati per l'etichettatura dei dispositivi medici 

23.7.2008 EN 980:2003 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(31.5.2010) 

CEN EN ISO 11737-2:2009 
Sterilizzazione dei dispositivi medici - Metodi microbiologici - 
Parte 2: Prove di sterilità eseguite nel corso della definizione, 
della convalida e del mantenimento di un processo di steri­
lizzazione 
(ISO 11737-2:2009) 

7.7.2010 

CEN EN 12322:1999 
Dispositivi medico-diagnostici in vitro - Mezzi di coltura per 
microbiologia - Criteri di prestazione per mezzi di coltura 

9.10.1999 

EN 12322:1999/A1:2001 31.7.2002 Nota 3 Data scaduta 
(30.4.2002) 

CEN EN ISO 13408-1:2011 
Trattamento asettico dei prodotti per la cura della salute - 
Parte 1: Requisiti generali (ISO 13408-1:2008) 

19.8.2011 

CEN EN ISO 13408-2:2011 
Trattamento asettico dei prodotti per la cura della salute - 
Parte 2: Filtrazione (ISO 13408-2:2003) 

19.8.2011 

CEN EN ISO 13408-3:2011 
Trattamento asettico dei prodotti per la cura della salute - 
Parte 3: Liofilizzazione (ISO 13408-3:2006) 

19.8.2011 

CEN EN ISO 13408-4:2011 
Trattamento asettico dei prodotti per la cura della salute - 
Parte 4: Tecnologie per la pulizia in loco (ISO 13408-4:2005) 

19.8.2011 

CEN EN ISO 13408-5:2011 
Trattamento asettico dei prodotti per la cura della salute - 
Parte 5: Sterilizzazione in loco (ISO 13408-5:2006) 

19.8.2011
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CEN EN ISO 13408-6:2011 
Trattamento asettico dei prodotti per la cura della salute - 
Parte 6: Sistemi isolatori (ISO 13408-6:2005) 

19.8.2011 

CEN EN ISO 13485:2012 
Dispositivi medici - Sistemi di gestione per la qualità - Re­
quisiti per scopi regolamentari (ISO 13485:2003) 

30.8.2012 EN ISO 13485:2003 
Nota 2.1 

31.8.2012 

EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012 

CEN EN 13532:2002 
Requisiti generali per i dispositivi medico-diagnostici in vitro 
per test auto-diagnostici 

17.12.2002 

CEN EN 13612:2002 
Valutazione delle prestazioni dei dispositivi medico-diagno­
stici in vitro 

17.12.2002 

EN 13612:2002/AC:2002 2.12.2009 

CEN EN 13641:2002 
Eliminazione o riduzione del rischio di infezione relativa ai 
reagenti diagnostici in vitro 

17.12.2002 

CEN EN 13975:2003 
Procedure di campionamento utilizzate per le prove di accet­
tazione dei dispositivi medico-diagnostici in vitro - Aspetti 
statistici 

21.11.2003 

CEN EN 14136:2004 
Utilizzo di schemi di valutazione esterna della qualità per la 
valutazione delle prestazioni dei procedimenti di esami dia­
gnostici in vitro 

15.11.2006 

CEN EN 14254:2004 
Dispositivi medico-diagnostici in vitro - Contenitori monouso 
per la raccolta di campioni di origine umana, diversi dal 
sangue 

28.4.2005 

CEN EN 14820:2004 
Contenitori monouso per il prelievo di campioni di sangue 
venoso umano 

28.4.2005 

CEN EN ISO 14937:2009 
Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Requisiti generali per la 
caratterizzazione di un agente sterilizzante e per lo sviluppo, 
la convalida ed il controllo sistematico di un processo di 
sterilizzazione per dispositivi medici (ISO 14937:2009) 

7.7.2010 EN ISO 14937:2000 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.4.2010) 

CEN EN ISO 14971:2012 
Dispositivi medici - Applicazione della gestione dei rischi ai 
dispositivi medici (ISO 14971:2007, Corrected version 
2007-10-01) 

30.8.2012 EN ISO 14971:2009 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.8.2012) 

CEN EN ISO 15193:2009 
Dispositivi medico-diagnostici in vitro - Misura di grandezze 
in campioni di origine biologica - Requisiti per il contenuto e 
la presentazione di procedimenti di misura di riferimento 
(ISO 15193:2009) 

7.7.2010 

CEN EN ISO 15194:2009 
Dispositivi medico-diagnostici in vitro - Misura di grandezze 
in campioni di origine biologica - Requisiti relativi ai materiali 
di riferimento certificati e al contenuto della documentazione 
di supporto (ISO 15194:2009) 

7.7.2010
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CEN EN ISO 15197:2003 
Sistemi di dosaggio dei diagnostici in vitro - Requisiti per i 
sistemi auto-diagnostici di monitoraggio della glicemia nel 
trattamento del diabete mellito (ISO 15197:2003) 

28.4.2005 

EN ISO 15197:2003/AC:2005 2.12.2009 

CEN EN ISO 17511:2003 
Dispositivi medico-diagnostici in vitro - Misura di grandezze 
di campioni di origine biologica - Tracciabilità metrologica 
dei valori assegnati ai calibratori e ai materiali di controllo 
(ISO 17511:2003) 

28.4.2005 

CEN EN ISO 18113-1:2011 
Dispositivi medico-diagnostici in vitro - Informazioni fornite 
dal fabbricante (etichettatura) - Parte 1: Termini, definizioni e 
requisiti generali (ISO 18113-1:2009) 

27.4.2012 EN ISO 18113-1:2009 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.4.2012) 

CEN EN ISO 18113-2:2011 
Dispositivi medico-diagnostici in vitro - Informazioni fornite 
dal fabbricante (etichettatura) - Parte 2: Reagenti diagnostici 
in vitro per uso professionale (ISO 18113-2:2009) 

27.4.2012 EN ISO 18113-2:2009 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.4.2012) 

CEN EN ISO 18113-3:2011 
Dispositivi medico-diagnostici in vitro - Informazioni fornite 
dal fabbricante (etichettatura) - Parte 3: Strumenti diagnostici 
in vitro per uso professionale (ISO 18113-3:2009) 

27.4.2012 EN ISO 18113-3:2009 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.4.2012) 

CEN EN ISO 18113-4:2011 
Dispositivi medico-diagnostici in vitro - Informazioni fornite 
dal fabbricante (etichettatura) - Parte 4: Reagenti diagnostici 
in vitro per test auto-diagnostici (ISO 18113-4:2009) 

27.4.2012 EN ISO 18113-4:2009 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.4.2012) 

CEN EN ISO 18113-5:2011 
Dispositivi medico-diagnostici in vitro - Informazioni fornite 
dal fabbricante (etichettatura) - Parte 5: Strumenti diagnostici 
in vitro per test auto-diagnostici (ISO 18113-5:2009) 

27.4.2012 EN ISO 18113-5:2009 
Nota 2.1 

Data scaduta 
(30.4.2012) 

CEN EN ISO 18153:2003 
Dispositivi medico-diagnostici in vitro - Misura di grandezze 
in campioni di origine biologica - Tracciabilità metrologica 
dei valori per la concentrazione catalitica di enzimi assegnati 
a calibratori e materiali di controllo (ISO 18153:2003) 

21.11.2003 

CEN EN ISO 20776-1:2006 
Sistemi di prova in laboratorio e di dosaggio dei diagnostici 
in vitro - Prova di sensibilità degli agenti infettivi e valuta­
zione delle prestazioni dei dispositivi di sensibilità antimicro­
bici - Parte 1: Metodo di riferimento per la determinazione 
della sensibilità in vitro agli agenti antimicrobici dei batteri 
aerobici a crescita rapida presenti in malattie infettive 
(ISO 20776-1:2006) 

9.8.2007 

Cenelec EN 61010-2-101:2002 
Prescrizioni di sicurezza per apparecchi elettrici di misura, 
controllo e per utilizzo in laboratorio - Parte 2-101: Prescri­
zioni particolari per apparecchiature mediche per la diagnosi 
in-vitro 
IEC 61010-2-101:2002 (Modificata) 

17.12.2002
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Cenelec EN 61326-2-6:2006 
Apparecchi elettrici di misura, controllo e laboratorio - Pre­
scrizioni di compatibilità elettromagnetica - Parte 2-6. Requi­
siti particolari - Apparecchiature mediche per diagnostica in 
vitro (IVD) 
IEC 61326-2-6:2005 

27.11.2008 

Cenelec EN 62304:2006 
Software per dispositivi medici - Processi relativi al ciclo di 
vita del software 
IEC 62304:2006 

27.11.2008 

EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011 

Cenelec EN 62366:2008 
Dispositvi medici - Applicazione dell'ingegneria delle caratte­
ristiche utilizzative ai dispositivi medici 
IEC 62366:2007 

27.11.2008 

( 1 ) OEN: Organismo europeo di Normalizzazione: 
— 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) 

Nota 1: in genere la data di cessazione della presunzione di conformità coincide con la data di ritiro 
(“dow”), fissata dall’organismo europeo di normalizzazione, ma è bene richiamare l’attenzione di 
coloro che utilizzano queste norme sul fatto che in alcuni casi eccezionali può avvenire diver­
samente. 

Nota 2.1: la norma nuova (o modificata) ha lo stesso campo di applicazione della norma sostituita. Alla 
data stabilita, la norma sostituita cessa di dare la presunzione di conformità ai requisiti essenziali 
della direttiva. 

Nota 2.2: la nuova norma ha un campo di applicazione più ampio delle norme sostituite. Alla data stabilita 
le norme sostituite cessano di dare la presunzione di conformità ai requisiti essenziali della 
direttiva. 

Nota 2.3: la nuova norma ha un campo di applicazione più limitato rispetto alla norma sostituita. Alla data 
stabilita la norma (parzialmente) sostituita cessa di dare la presunzione di conformità ai requisiti 
essenziali della direttiva per quei prodotti che rientrano nel campo di applicazione della nuova 
norma. La presunzione di conformità ai requisiti essenziali della direttiva per i prodotti che 
rientrano ancora nel campo di applicazione della norma (parzialmente) sostituita, ma non nel 
campo di applicazione della nuova norma, rimane inalterata. 

Nota 3: In caso di modifiche, la Norma cui si fa riferimento è la EN CCCCC:YYYY, comprensiva delle sue 
precedenti eventuali modifiche, e la nuova modifica citata. La norma sostituita perciò consiste 
nella EN CCCCC:YYYY e nelle sue precedenti eventuali modifiche, ma senza la nuova modifica 
citata. Alla data stabilita, la norma sostituita cessa di fornire la presunzione di conformità ai 
requisiti essenziali della direttiva. 

AVVERTIMENTO: 

— Ogni informazione relativa alla disponibilità delle norme può essere ottenuta o presso gli organismi 
europei di normalizzazione o presso gli organismi nazionali di normalizzazione il cui l'elenco figura in 
annesso alla direttiva n. 98/34/CE del Parlamento europeo e del Consiglio ( 1 ) modificata dalla direttiva n. 
98/48/CE ( 2 ). 

— Le norme armonizzate sono adottate dagli organismi europei di normazione in lingua inglese (il CEN e il 
Cenelec pubblicano norme anche in francese e tedesco). Successivamente i titoli delle norme armoniz­
zate sono tradotti in tutte le altre lingue ufficiali richieste dell'Unione europea dagli organismi nazionali 
di normazione. La Commissione europea non è responsabile della correttezza dei titoli presentati per la 
pubblicazione nella Gazzetta ufficiale.
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— La pubblicazione dei riferimenti nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea non implica che le norme siano 
disponibili in tutte le lingue della Comunità. 

— Questa lista sostituisce tutte le precedenti liste pubblicate nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea. La 
Commissione assicura l'aggiornamento della presente lista. 

— Per ulteriori informazioni, consultare il sito Europa, al seguente indirizzo: 

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

(Avvisi) 

PROCEDIMENTI RELATIVI ALL'ATTUAZIONE DELLA POLITICA DELLA 
CONCORRENZA 

COMMISSIONE EUROPEA 

AIUTI DI STATO — PAESI BASSI 

Aiuto di Stato SA.33305 (2012/C), SA.29832 (2012/C) 

Rinotifica di aiuti alla ricapitalizzazione a favore di ING; attuazione degli impegni di ristrutturazione 
dell'ottobre 2009 — Paesi Bassi 

Invito a presentare osservazioni a norma dell'articolo 108, paragrafo 2, del trattato sul 
funzionamento dell'Unione europea (TFUE) 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

(2012/C 262/04) 

Con lettera del 11.05.2012 riprodotta dopo la presente sintesi nella lingua facente fede, la Commissione ha 
comunicato ai Paesi Bassi la propria decisione di avviare il procedimento di cui all'articolo 108, paragrafo 2, 
del TFUE in relazione alla misura in oggetto. 

La Commissione invita gli interessati a presentare osservazioni in merito alla misura riguardo alla quale 
viene avviato il procedimento entro un mese dalla data di pubblicazione della presente sintesi e della lettera 
che segue, inviandole al seguente indirizzo: 

Commissione Europea 
Direzione generale Concorrenza 
Protocollo Aiuti di Stato 
Ufficio: J-70 03/225 
1049 Bruxelles/Brussel 
BELGIQUE/BELGIË 

Fax: +32 2 296 12 42 

Dette osservazioni saranno comunicate ai Paesi Bassi. Su richiesta scritta e motivata degli autori delle 
osservazioni, la loro identità non sarà rivelata. 

PROCEDIMENTO 

La presente decisione di avviare il procedimento di cui all'arti­
colo 108, paragrafo 2, del trattato sul funzionamento del­
l'Unione europea riguarda le tre questioni seguenti: 

(1) una rivalutazione dell'appropriatezza della remunerazione 
della ricapitalizzazione di 10 miliardi di EUR a favore di 
ING, inizialmente notificata dallo Stato olandese il 22 otto­
bre 2008; 

(2) la modifica degli impegni di ristrutturazione del 2009, 
e più specificamente la sostituzione della cessione della scor­

porata Westland Utrecht Bank, una banca al dettaglio nei 
Paesi Bassi, e 

(3) le informazioni fornite da un terzo, secondo cui l'aiuto di 
Stato consentirebbe a ING Direct Italia di condurre una 
politica dei prezzi eccessivamente aggressiva. 

Il 22 ottobre 2008 ING ha ricevuto aiuti alla ricapitalizzazione 
per 10 miliardi di EUR, autorizzati temporaneamente dalla 
Commissione come aiuti al salvataggio con decisione del 12 no­
vembre 2008.
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Il 18 novembre 2009 la Commissione ha autorizzato l'aiuto alla 
ricapitalizzazione di 10 miliardi di EUR e altre misure a favore 
di ING a titolo di aiuti alla ristrutturazione, subordinandoli al 
rispetto degli impegni assunti dai Paesi Bassi nella cosiddetta 
decisione di ristrutturazione del 2009. 

Il 28 gennaio 2010 i Paesi Bassi e ING hanno adito il Tribunale 
(cause riunite T-29/10 e T-33/10) chiedendo l'annullamento 
parziale della decisione di ristrutturazione del 2009. Il 2 marzo 
2012 il Tribunale ha annullato parte della decisione di ristrut­
turazione del 2009, e la Commissione è stata quindi obbligata 
ad adottare una nuova decisione di ristrutturazione alla luce 
degli impegni del 2009 ad essa allora presentati (decisione di 
ristrutturazione dell' 11 maggio 2012). 

Il 17 novembre 2011 i Paesi Bassi hanno notificato alla Com­
missione una modifica agli impegni di ristrutturazione del 2009 
– che sono la base della decisione di ristrutturazione del 2009 e 
della decisione di ristrutturazione del 2012 – adducendo come 
argomentazione l'impossibilità di vendere Westland Utrecht 
Bank a una parte esterna. 

Il 21 novembre 2011 i Paesi Bassi hanno rinotificato l'aiuto alla 
ricapitalizzazione di 10 miliardi di EUR del 22 ottobre 2008. 
Conformemente alla decisione di salvataggio, difatti, i Paesi Bassi 
dovevano rinotificare tale misura in una serie di situazioni pre­
definite tali da poter avere conseguenze negative per la remu­
nerazione prevista dallo Stato. 

Il 5 dicembre 2011 la Commissione ha ricevuto nuove infor­
mazioni sui prezzi da un terzo, accusante ING Direct Italia 
(banca via Internet, controllata italiana di ING) di condurre 
una politica tariffaria aggressiva. 

DESCRIZIONE 

La prima questione è la rinotificazione dell'aiuto alla ricapitaliz­
zazione di 10 miliardi di EUR ricevuto da ING il 22 ottobre 
2008. Va ricordato che, con la decisione di salvataggio del 
12 novembre 2008, lo Stato olandese si era impegnato a rino­
tificare la ricapitalizzazione qualora ING non avesse pagato per 
due anni consecutivi la cedola sugli aiuti. Lo Stato olandese 
aveva sottoscritto tale impegno di rinotificazione per garantire 
alla Commissione che le remunerazione prevista dello stru­
mento di capitale fosse sufficientemente alta. Lo strumento di 
capitale che lo Stato olandese aveva usato per ricapitalizzare 
ING differiva da strumenti ibridi più tradizionali, poiché ING 
era tenuta a pagare ai Paesi Bassi una cedola sullo strumento di 
ricapitalizzazione solo se pagava anche un dividendo agli azio­
nisti. Al momento dell'adozione della decisione di salvataggio 
ING ha dichiarato che, situazione del mercato permettendo, non 
avrebbe modificato la sua politica in materia di dividendi. Poi­
ché, tuttavia, nel 2010 e nel 2011 ING non ha versato divi­
dendi, i Paesi Bassi sono stati obbligati a rinotificare l'aiuto, cosa 
che hanno fatto il 21 novembre 2011. 

La rinotificazione menziona l'intenzione di ING di rimborsare 
integralmente l'aiuto alla ricapitalizzazione nel 2012 a condi­
zioni implicanti per lo Stato olandese una remunerazione suf­
ficientemente alta. Tuttavia, tale intenzione non è formalizzata 
in un piano di rimborso vincolante. Inoltre, le dichiarazioni 
pubbliche di ING sollevano dubbi sulle sue reali intenzioni 
riguardo a un rimborso integrale nel 2012. 

In secondo luogo, il 17 novembre 2011 lo Stato olandese ha 
notificato una modifica degli impegni di ristrutturazione del 
2009, che costituivano la base della decisione di ristrutturazione 
del 2009 e della decisione di ristrutturazione del 2012. Tale 
modifica verte in particolare sull'impegno di creare "una nuova 
entità ad hoc che sarà separata dalle sue attuali attività di servizi 
bancari al dettaglio nei Paesi Bassi. Dovrà risultare che questa nuova 
entità ceduta è un’impresa redditizia e competitiva, autonoma e distinta 
dalle attività conservate da ING e che può essere trasferita a un 
acquirente adeguato." 

Lo Stato olandese e ING argomentano che, poiché l'attuale 
situazione del mercato non permette di vendere a una parte 
esterna Westland Utrecht Bank, intendono sostituire la misura. 

In terzo luogo, la Commissione ha ricevuto da un terzo nuove 
informazioni tariffarie indicanti che ING potrebbe avere eserci­
tato un’influenza predominante sui prezzi sul mercato italiano 
nel 2011. Stando a tali informazioni, la strategia in materia di 
prezzi condotta da ING nel settembre 2011 ha provocato una 
serie di adeguamenti dei prezzi da parte dei concorrenti, au­
mentando così il livello generale dei tassi di interesse sui conti 
di risparmio. 

VALUTAZIONE 

In primo luogo, per quanto riguarda la rinotifica dell'aumento di 
capitale di 10 miliardi di EUR, la Commissione aveva già indi­
cato nella decisione di salvataggio del 12 novembre 2008 che 
una rinotifica poteva "rimettere in questione le condizioni della 
compatibilità della misura". Poiché ING sembra utilizzare la sua 
politica in materia di dividendi come un modo per ridurre il più 
possibile il pagamento delle cedole allo Stato, la Commissione 
dubita, a questo stadio, che la misura di ricapitalizzazione pre­
senti una remunerazione sufficientemente alta. La Commissione 
non ha ricevuto finora alcun impegno abbastanza fermo che 
assicuri che ING rimborsi l'aiuto di Stato, oppure analoghe 
garanzie di una remunerazione adeguata dell'aiuto alla ricapita­
lizzazione. In mancanza di tali condizioni o di altri obblighi la 
Commissione dubita che le condizioni di remunerazione legate 
alla ricapitalizzazione le permettano di concludere che l'aiuto 
alla ricapitalizzazione sia compatibile col mercato interno. 

In secondo luogo, per quanto riguarda l'impegno di creare una 
nuova impresa separata che sia redditizia e competitiva sul 
mercato al dettaglio olandese, la Commissione ricorda che tale 
cessione era una misura strutturale specificamente concepita per 
rimediare alle distorsioni della concorrenza sul mercato olan­
dese derivanti dall'aiuto di Stato ricevuto da ING. La Commis­
sione apprezza che i Paesi Bassi abbiano presentato una solu­
zione alternativa, ma dovrà esaminare in che misura tale alter­
nativa sia equivalente alla proposta di cessione iniziale. 

A questo stadio la Commissione dubita che l'alternativa propo­
sta sia equivalente all'impegno originario, e ricorda che la ces­
sione di Westland Utrecht Bank comportava la creazione di 
un'entità autonoma, banca redditizia e concorrente a pieno ti­
tolo sul mercato al dettaglio olandese.
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In terzo luogo, la Commissione intende esaminare se la politica tariffaria di ING Direct in Italia sia in linea 
con gli impegni dello Stato olandese, in base ai quali l'aiuto di Stato è stato dichiarato compatibile. Tale 
politica in materia dei prezzi, ad esempio, se si confermasse quanto denunciato, potrebbe suscitare dubbi sul 
rispetto dell'impegno assunto da ING nella decisione di salvataggio del 12 novembre 2008, ossia di astenersi 
da qualunque espansione delle attività commerciali che non avrebbe portato avanti se non avesse ricevuto 
l'aiuto alla ricapitalizzazione. In tale contesto la Commissione intende anche esaminare se il mercato 
rilevante per la valutazione della strategia in materia di prezzi di ING Direct sia il mercato generale dei 
prodotti di risparmio e dei prodotti ipotecari o il mercato più specializzato dei risparmi e dei prodotti 
ipotecari on-line.
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TESTO DELLA LETTERA 

«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.

IT 30.8.2012 Gazzetta ufficiale dell’Unione europea C 262/39 

( 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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( 49 ) […]



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

( 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 
mededingingverstoringen", PB C 10 van 15.1.2009, blz. 2 

( 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 
staatssteunregels, PB C 195, 19.8.2009, blz. 9 

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

( 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). 

( 57 ) […] 
( 58 ) http://www.ing.com/Our-Company/Press-room/Press-release-archive/ 
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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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( 59 ) Zie het besluit van 30 maart 2012 betreffende steunmaatregel 
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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.

IT C 262/50 Gazzetta ufficiale dell’Unione europea 30.8.2012 

( 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.»
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( 74 ) Deze met de afstoting belaste trustee mag iemand anders zijn dan de hiervoor genoemde trustees.
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disponibile in 22 versioni linguistiche. Tale abbonamento comprende le serie L (Legislazione) e C (Comunicazioni 
e informazioni). 
Ogni versione linguistica è oggetto di un abbonamento separato. 
A norma del regolamento (CE) n. 920/2005 del Consiglio, pubblicato nella Gazzetta ufficiale L 156 del 18 giugno 
2005, in base al quale le istituzioni dell’Unione europea sono temporaneamente non vincolate dall’obbligo di 
redigere tutti gli atti in lingua irlandese e di pubblicarli in tale lingua, le Gazzette ufficiali pubblicate in lingua irlandese 
vengono commercializzate separatamente. 
L’abbonamento al Supplemento della Gazzetta ufficiale (serie S — Appalti pubblici) riunisce le 23 versioni 
linguistiche ufficiali in un unico DVD multilingue. 
L’abbonamento alla Gazzetta ufficiale dell’Unione europea dà diritto a ricevere, su richiesta, i relativi allegati. Gli 
abbonati sono informati della pubblicazione degli allegati tramite un «Avviso al lettore» inserito nella Gazzetta 
stessa. 

Vendita e abbonamenti 
Gli abbonamenti ai diversi periodici a pagamento, come l'abbonamento alla Gazzetta ufficiale dell’Unione europea, 
sono disponibili presso i nostri distributori commerciali. L'elenco dei distributori commerciali è pubblicato al 
seguente indirizzo: 
http://publications.europa.eu/others/agents/index_it.htm 

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) offre un accesso diretto e gratuito al diritto dell’Unione europea. Il 
sito consente di consultare la Gazzetta ufficiale dell’Unione europea nonché i trattati, la legislazione, la 

giurisprudenza e gli atti preparatori. 

Per ulteriori informazioni sull’Unione europea, consultare il sito: http://europa.eu 
IT
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