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Num ero Oggetto Stadio

Im patto

Finanziario

Scheda 1 

C- 546/13

Regolamento (CEE) n. 2658/87 -  Tariffa doganale 

comune -  Classificazione doganale -  Nomenclatura 
combinata -  Voci 8471 e 8518 -  Casse acustiche che 
riproducono il suono mediante la trasform azione di 

un segnale e lettrom agnetico in onde sonore, 

collegabili esclusivamente ad un com puter e 
commercializzate separatamente

sentenza No

Scheda 2 

C -358/13 e 

C-181/14

Medicinali per uso umano -  D irettiva 2001/83/CE -  
A m bito  di applicazione -  Interpretazione della 

nozione di "medicinale" -  Portata del criterio  

a ttinen te  a ll'idoneità a modificare le funzioni 
fisio logiche -  Prodotto a base di piante arom atiche e 

di cannabinoidi - Esclusione

sentenza No
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Scheda t  -  Ubera circotaaone delle merci

Rinvio pregiudiziale n. C-54G/13 - ex art. 2G7 del TFUE
"Regolam ento (CEE) n. 2658/87 -  Tariffa doganale comune -  Classificazione doganale" 

A m m in is traz ione /D ipa rtim en to  d i competenza: M in istero dello Sviluppo Economico

V io lazione

La Cassazione Italiana ha chiesto alla Corte UE dì in te rp re tare  le sottovoci 8471 60 90 e 8518 22 90 
della "nom enclatura com binata" (NC), riporta ta  all'a llegato I del Regolamento (CEE) n. 2658/87 e nelle 

versioni (uguali) di cui ai Regolamenti nn.ri 2388/2000, 2031/2001, 1832/2002 e 1789/2003. Detta 
nom enclatura è detta "com bina ta" (NC) perché I numeri, che ne compongono le voci, individuano, 

o ltre  al p rofilo  "statistico" di una merce, anche quello " ta r iffa rio "  della stessa, nel senso che ad ogni 
voce numerica, classificatoria di una merce facente ingresso nell'Unione europea provenendo da uno 
sta to  "terzo", corrisponde una certa imposta doganale. A ll'in terpre taz ione delle varie voci della NC 

contribu iscono le "note esplicative" di un Com itato in terno al sistema "S.A.", quest'u ltim o in tro d o tto  

da Convenzione dell'83 cui ha aderito  anche la CEE (attua lm ente sostitu ita  dall'Unione europea). Nel 
caso di specie, si Importavano nella UE, dagli USA, alcune "casse acustiche" le quali, per caratteristiche 

oggettive, non potevano essere utilizzate a sé stanti, ma solo quali unità di un più complesso sistema 
per l'e laborazione dell'in form azione (fungevano, in fa tti, da "perife riche" per computer, con la fina lità  
di r ip rodurre  e amplificare il suono di esso). Ad esse merci, dal 2001 al 2003, la competente Dogana 

ita liana (tali prodotti entravano nella UE via Italia) applicava una "voce" del Capìtolo 84 della predetta 
Nom enclatura: precisamente, la 8471 60 90, la quale, In base alla relativa "nota esplicativa", 
com prende tu tte  le "macchine autom atiche per l'e laborazione de ll'in form azione", incluse le singole 

"u n ità "  facenti parte di ta li macchine e costituenti un e lem ento utile  solo in relazione a queste u ltim e 
(la Dogana, quindi, considerava de tte  casse come "p a rti"  di un sistema per l'e laborazione 
dell'in form azione). Tale voce 8471 60 90 non rimanda ad alcuna imposta doganale, Nel 2005, la stessa 

Dogana contestava la predetta classificazione (sotto il Cap. 84), riportando i suddetti p ro d o tti al 

Capìtolo 85 e, In particolare, alla voce 8518 22 90 di questo, a ttinen te  agli "a ltoparlanti" e Im plicante 
l'applicazione di imposta doganale con aliquota del 4,5%. La Corte UE ha osservato, in proposito, che la 

"n o ta  esplicativa" n. 5 della voce 8471 60 90 -  prima della modifica ad opera del Reg. 1549/2006 -  
s tabiliva che un'unità, compresa in un "sistema complesso di elaborazione dell'in form azione", non può 

classificarsi sotto la voce inerente allo stesso complesso se esercita "uno specifica funzione diversa 

dall'e laborazione de ll'in form azione". Dopo la modifica, poi, la nota escludeva espressamente, dalla 
voce 8471 60 90, le "casse acustiche". Pertanto, secondo la Corte UE, ove si appuri sia che I p rodo tti 

siano stati commercializzati separatamente dal sistema cui, purtu ttavia , erano strumentali, sia il fa tto  
che la funzione di ampliare il suono rappresentasse una "specifica funzione diversa" dalla stessa 

"elaborazione dell'in form azione", la merce in oggetto sarà classificabile so tto  la voce "a ltopa rlan ti" 
(8518 22 90) e soggetta a dazio doganale. E, sul punto, la Corte ha precisato che la riproduzione e 

l'am pliam ento del suono del com puter, cui le casse vengono collegate, costituisce e ffe ttivam ente una 

"specifica funzione" nel senso di cui sopra.________________________________________________________

Stato della Procedura

Il 6 novembre 2014 la Corte di Giustizia ha deciso II rinvio pregiudiziale C- 546/13 (art. 267 TFUE)

im patto  finanziario nel breve/medio periodo

Non si rilevano e ffe tti finanziari in dipendenza della presente sentenza,
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Rinvìi p regiudiz ia li n.ri C-358/13 e C-181/14 - ex art. 267 del TFUE

"M ed ic ina li per uso umano- Dir.va 2001/83/CE-Amblto di applicazione-interpretazione della nozione di 
"m ed ic ina le""

A m m in is traz ione /D ipa rtim en to  d i competenza: M in istero dello Sviluppo Economico

Vio lazione

Alla Corte UE un giudice tedesco ha chiesto l'in terpre tazione della nozione di "medicinale", di cui all' 

a ll'a rt. 1, punto  2, le tt. b) della D irettiva 2001/83/CE, relativa ai medicinali per uso umano. Il 
Considerando n. 7 di essa D irettiva lascia intendere che i medicinali possono presentare e ffe tti nocivi 

accanto ad e ffe tti benefici, aggiungendo, tu ttav ia , che l'autorizzazione alla loro messa in commercio 
può essere rilasciata solo previa dimostrazione che g li e ffe tti "pos itiv i" di essi prevalgono su quelli 

dannosi. Quindi, il concetto di "medicinale" non può prescindere dalla produzione di un e ffe tto  
benefico per la salute. Il succitato art. 1, punto 2, della stessa D irettiva fornisce poi, d irettam ente, la 

defin izione di tale nozione di "medicinale", articolandola, apparentem ente, in due proposizioni 
d is tin te : l'una nella lettera a) di tale punto 2 de ll'a rt, 1, l'a ltra  nella le ttera  b) del medesimo punto ed 

a rtico lo . Per la predetta lett. a), si intende per "m edicina le" ogni sostanza avente proprietà "cura tive" 
o "p ro fila ttich e " delle m alattie  umane. Tale prima definizione, qu indi, im plicitamente indica la 
produzione di un e ffe tto  benefico come coessenziale al concetto di "m edicinale", essendo sia l'azione 

"cura tiva", sia quella della "profilassi" di m alattie, positive per la salute umana. Per la lett. b), invece, 

ricorre  un "medicinale" in ogni sostanza da applicarsi a ll'uom o con lo scopo di "rispristinare", 
"correggere" o, anche, so ltanto "m odificare" funzioni fisio logiche, con e ffe tto  farmacologico, 

Im m unologico, metabolico o diagnostico. La definizione teste citata, quindi, a differenza di quella 
precedente, non sembra considerare la produzione di e ffe tti benefici come costitutiva del concetto di 

"m edic ina le ": in fa tti, si indicano come e ffe tti propri di un "m edic ina le", a lternativam ente, sia quelli del 

rip ris tino  o della correzione di funzioni fisiologiche (i quali sono sicuramente e ffe tti positivi), sia quelli 
consistenti nella "m odifica" di ta li funzioni, senza che quest'u ltim a  venga indicata come "positiva". Ciò, 

pertan to , consentirebbe di ravvisare un "medicinale" -  quanto  al p ro filo  degli e ffe tti - anche in un 
p ro d o tto  fo rie ro  di conseguenze, suN'uomo, negative o sem plicem ente neutre. Nei casi di specie, 

erano state commercializzate bustine di piante arom atiche con aggiunta di cannablnoidi sintetici, il cui 
consumo produceva uno stato psichico allucinatorio, seguito da eventuali nausea, tachicardia e, 

ta lvo lta , arresti cardiocircolatori. Si chiedeva alla Corte UE se ta li sostanze fossero qualificabili come 

"m ed ic ina li" ai sensi della succitata Dir. 2001/83/CE. Al riguardo, la Corte UE precisava che, nonostante 
fossero d is tin te  dalla disgiuntiva "o ", le fattispecie, di cui rispettivam ente alle lettere a) e b) del punto

2 de ll'a rt. 1 della stessa D irettiva, dovessero essere ricostru ite  congiuntam ente. Pertanto, integrando il 

disposto di cui alla lettera b) con quello di cui alla le ttera a), la "m od ifica" prodotta da un "m edicinale" 

dovrebbe, necessariamente, presentare un e ffe tto  positivo (pur associato ad uno negativo o neutro). 

Tale interpretazione, precisa la Corte UE, è imposta dai Considerando alla D irettiva stessa (vedi sopra) 
che assumono l'e ffe tto  benefico di un "medicinale" come elem ento essenziale della sua definizione.

211



PAGINA BIANCA



Camera dei D epu ta ti -  2 1 3  - Senato de lla  R epubb lica

X V II LE G ISLATU R A —  D ISEG NI D I LEGGE E R E LA Z IO N I —  D O C UM EN TI —  DOC. L X X II I  N . 6

Libera prestazione dei servizi e 
stabilimento

Num ero O ggetto Stadio
Im pa tto

F inanziario

Scheda 1 

da C-184/13 a 
C-187/13,

C -194/13, 
C-195/13 e 

C-208/13

Trasporto su strada -  Im porto  dei costi m in im i 

d'esercizio de term inato  da un organismo 

rappresentativo degli operatori interessati -  

Associazione di im prese -  Restrizione di 
concorrenza -  O biettivo di interesse generale -  
Sicurezza stradale - Proporzionalità

sentenza No

Scheda 2 
C-87/13

Normativa tribu ta ria  -  Imposta sul redd ito  -  

Contribuente non residente -  Deducibilità di spese 

relative ad un m onum ento storico occupato dal 
rispettivo p roprie tario  -  Non deducibilità per un 
m onum ento in base al solo motivo che non è 

classificato come p ro te tto  nello Stato 
dell'imposizione pur essendolo nello Stato di 

residenza

sentenza No

Scheda 3 
C-568/13

Direttiva 92/50/CEE -  A rtico li 1, lettera c), e 37 -  

D irettiva 2004/18/CE -  A rtt. 1, par. 8, 1° co., e 55 -  

Nozioni di "prestatore di servizi" e "opera to re  

economico" -  Azienda ospedaliera universitaria 
pubblica -  Ente dotato  di personalità giuridica, 

autonomia im prend itoria le  e organizzativa -  A ttiv ità  
prevalentemente non lucrativa -  Finalità 

istituzionale di o ffrire  prestazioni sanitarie

sentenza No

Scheda 4 
C-344/13 e 

C-367/13

Libera prestazione dei servizi -  Restrizioni -  
Normativa tribu ta ria  -  Redditi costitu iti da vincite 

da giochi d'azzardo -  Differenza di Imposizione tra 
le vincite o ttenu te  a ll'estero e quelle provenienti da 

case da gioco nazionali

sentenza Si

Scheda 5 

C-113/13

Servizi di trasporto  sanitario  -  Normativa nazionale 

che riserva in via priorita ria  le attiv ità di trasporto 
sanitario per le s tru ttu re  sanitarie pubbliche alle 

associazioni di vo lon taria to  che soddisfino i requisiti 

di legge e siano registrate -  Compatibilità con il 

d ir itto  dell'Unione -  Appalti pubblici -  A rtt. 49 e 56 

TFUE -  Dlr.va 2004/18/CE -  Servizi misti, inseriti al 

contempo nell'a llegato II A e II B della Dlr.va 

2004/18/CE -  Art. 1, par. 2, ie tt. a) e d j -  Nozione di 
"appalto pubblico di servizi" -Controprestazione 

consistente nel rimborso delle spese sostenute

sentenza No
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Rinvìi p reg iud iz ia li n .ri da C-184/13 a C-187/13, C-194/13, C-195/13 e C-208/13 - ex art. 267 del TFUE 

"T rasporto  su strada -  Im porto dei costi m in im i d'esercizio"
A m m in is traz ione /D ipa rtim en to  di competenza: M in istero dello Sviluppo economico

Violazione

Il TAR di Roma ha chiesto alla Corte UE di in te rp re tare  l'a rt. 101 del T ra tta to  TFUE, il quale prevede, tra  
l'a ltro , il d iv ie to d i tu t t i gli accordi, stipu lati fra  imprese, che, nella fattispecie, abbiano l'e ffe tto  di 

pregiudicare II com m ercio tra  gli Stati della UE e di a lterare la concorrenza tra  i medesim i. Lo stesso 
art. 1, quindi, menziona alcune tipologie di ta li accordi, idonee, secondo le circostanze concrete, a 

falsare la parità concorrenziale tra  gli Stati de ll’ Unione: In tal sede, viene segnatamente m enzionato 
l'accordo tra  p riva ti vo lto  a determ inare (anche in modo ind iretto ) i prezzi di p rodo tti o servizi. In Italia, 

l'a rt. 83 bis del Decreto Legislativo n, 112/2008 ha disposto che i prezzi, relativi ai servizi di trasporto  di 

merci su strada, vengano individuati mediante accordi tra  le associazioni di categoria dei traspo rta to ri 
e dei com m itten ti e sempre, in ogni caso, in m isura non in fe rio re  ai "costi m in im i" sopportati dal 
ve tto re . Ove ta li associazioni non provvedano alla bisogna entro  un determ inato periodo, l'a rtico lo  

stesso attribuisce ad un apposito organismo (l'Osservatorio sulle attiv ità  di autotrasporto), la 

determ inazione dei medesimi "costi m in im i". Tale "determ inazione" viene dotata, da ll'a rt. 83 bis 
predetto , di e ffe tto  vincolante nei confronti di tu tte  le imprese operanti in Italia nel settore di cui si 
tra tta , per cui le stesse imprese non possono applicare liberam ente, ai loro servizi, dei corrispe ttiv i 

in fe rio ri ai "costi m in im i" come defin iti, dall'esterno, dal cita to Osservatorio. SI precisa che, da 
Novembre 2011 ad agosto 2012, tale Osservatorio ha in e ffe tti fissato i "costi m in im i" in questione. Si 

chiedeva quindi, alla Corte UE, se la quantificazione dei succitati "costi m in im i", eseguita dal p rede tto  
Osservatorio ex a rt. 83 bis del D. Lgs 112/2008, rientrasse negli accordi tra  imprese v ie ta ti dal 
summenzionato art. 101 TFUE. Al riguardo, la Corte ha chiarito che tu tte  le volte in cui un'Intesa, 

raggiunta da opera to ri privati ma dotata di e ffe tti nel confronti della generalità dei soggetti, definisce 
(in modo vincolante e non derogabile dai te rz i) i prezzi di un p rodotto /serviz io  senza orientarsi alla 
tu te la  di istanze co lle ttive  ma perseguendo i m eri interessi individuali degli stessi p rivati che ne sono 

parte, sussiste e ffe ttivam ente  un accordo co lp ito  dal d ivieto di cui al l'a rt. 101 TFUE. Ora, nel caso di 

specie, ricorrerebbero tu tt i gli e lementi del suddetto accordo v ie ta to, come prim a rappresentati. 
In fa tti, l'Osservatorio è composto in maggioranza da rappresentanti delle associazioni degli opera to ri 

privati del settore in questione, quindi le intese raggiunte al suo in te rno  sono, in defin itiva, accordi tra  
privati. Questi, pera ltro , nel fissare i con tenuti di de tti accordi, non sono tenu ti, per legge, ad 

inform arsi ad esigenze di rilevanza pubblica. Gli stessi accordi, ino ltre , quando hanno per contenuto  la 

fissazione dei "costi m in im i", sono elevati, da ll'a rt. 83 bis succitato, a regola vincolante per tu t t i 1 
trasportato ri di merci su strada operanti In Italia, che vengono a trovarsi, in tal modo, obbligati a non 

applicare prezzi In ferio ri ai suddetti "costi". Infine, proprio  in ragione del fa tto  per cui il regim e 

vincolistico recato da ta li accordi ha e ffe tto  su tu tto  II mercato nazionale Italiano, quest'u ltim o viene 
isolato da quello di tu t t i gli a ltri Stati UE, con violazione della parità di concorrenza tra  Stati de ll'U n lone

Stato della Procedura

Il 04 /09/14, la Corte UE ha deciso 1 rinvi! pregiudiziali r iun iti, sopra enum erati (art. 267 TFUE)

Impatto finanziario nei breve/medio periodo

La presente sentenza non produce e ffe tti finanziari rilevanti per il pubblico bilancio.
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Rinvio pregiudiz ia le n. C- 87 /13  - ex art. 267 del TFUE
"Libertà di s tab ilim ento  -  Normativa tribu ta ria  -  Imposta sul redd ito  -  Contribuente non residente" 

A m m in is traz ione /D ipa rtim en to  di competenza: M inistero dello Sviluppo economico

Violazione

Un giudice dei Paesi Bassi ha chiesto alla Corte UE di in te rp re tare  l'a rt. 49 del Trattato TFUE, che 
sancisce la " libe rtà  di stabilim ento". Una delle implicazioni di de tto  principio è che la norm ativa di uno 

Stato de ll'U n ione europea non deve, nei confronti dei p ropri c ittad in i o dei "residenti" nello stesso 
Stato, che in tendano "stab ilire " una sede o un'altra organizzazione di impresa in un diverso Stato UE, 

creare maggiori ostacoli di quelli che 1 medesimi incontrerebbero, per la stessa legislazione, qualora -  
in situazioni oggettivam ente comparabili -  intendano e ffe tta re  lo stesso "stab ilim ento" nel prim o 

Stato (che, si r ipe te , è lo Stato UE di cui hanno la stessa cittadinanza o nel quale risiedono). In fa tti, ove 

de tti c ittad in i/res iden ti di uno Stato UE trovassero più conveniente, per la norm ativa de llo  stesso 
Stato, stabilire la propria Impresa nel te rr ito rio  di questo, p iu ttos to  che in un a ltro  Stato dell'Unione, 

verrebbe m enom ata la loro "libe rtà  di stabilim ento". Ora, la norm ativa in terna olandese consente al 
soggetti, so ttoposti al Fisco olandese stesso, di detrarre dai p ropri redditi im ponib ili le spese sostenute 

per la m anutenzione di ed ific i costituenti "m onum enti sto ric i" e ubicati in te rr ito rio  olandese. Le stesse 
spese, per converso, non sono detra ib lll se attengono ad un edific io  ubicato in uno Stato UE diverso 

dall'O landa, anche se qualificato "m onum ento storico" dalle norm e vigenti in ta le  ultim o Stato. Ora, si 
precisa che, quando un soggetto acquista un immobile -  pur di pregio artistlco-storico - pone In essere 

una forma di "s tab ilim en to  di impresa" se il bene stesso, di cui si tra tta , fa parte del patrim onio  di una 
società di cui 11 soggetto stesso è socio unico, Quindi, per le leggi vigenti nei Paesi Bassi, tale fo rm a di 
stabilim ento risu lterebbe più appetibile, per II contribuente olandese, ove 11 predetto  im m obile 

societario fosse s ito  nello stesso Stato p iu ttosto  che in un diverso Stato UE, poiché solo nel prim o caso 

viene ammesso II sopra menzionato vantaggio fiscale. Tuttavia, la Corte UE ha chiarito che ('obbligo -  

com porta to  dal succitato art. 49 TFUE - di applicare un tra ttam ento  un iform e e alla fattispecie 
"dom estica" e a quella "transfronta lie ra", sussiste solo ove le medesime risu ltino  oggettivam ente 

omogenee. Nel caso di specie, la Cotte nega che sussista ta le omogeneità: scopo dell'esenzione 

prevista, in fa tti, è quello di tu te lare -  attraverso la non im ponib ilità  del reddito speso per il 
m antenim ento del bene, di pregio artistico, sito in Olanda -  il patrim onio artistico dei Paesi Bassi. 

Pertanto, poiché un im m obile  ubicato in a ltri Stati UE -  pur riconosciuto di valore storico e culturale 

dalle leggi ad essi in terne - non costituisce, almeno di regola, parte integrante del patrim onio culturale 
e artistico olandese, è evidente che il relativo proprie tario  non si trova in condizioni assim ilabili a 

quelle in cui versa 11 p roprie tario  di un Immobile, parim enti di pregio storico -  artistico, s ituato in 

Olanda. Tuttavia, ove si dimostrasse, nel caso di specie, che l'im m ob ile  di pregio storico, s itua to  sul 
te rr ito rio  di un a ltro  Stato della UE, costituisce in ogni caso un elemento costitu tivo  del patrim onio  

culturale olandese, dovrebbe essere applicata alla fattispecie la stessa esenzione prevista riguardo agli 

im m obili storici olandesi, pena, diversamente, la lesione della predetta "libe rtà  di stab ilim ento".______

Stato della Procedura

Il 18 dicembre 2014 la Corte di Giustizia ha deciso il rinvio pregiudiziale C- 87/13 (art. 267 TFUE)

Impatto finanziario nel breve/medio periodo

La presente sentenza non produce e ffe tti finanziari sul bilancio pubblico.
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Rinvio prpgitidi7ialp n. C -5 fi8/13 - ex art 267 del TFUE
"Appalti pubblici di servizi -  D irettiva 92/50/CEE -  A rtico li 1, le tt. c), e 37 -  Direttiva 2004/18/CE" 

A m m in is traz ione /D ipa rtim en to  di competenza: M in istero  dello Sviluppo economico

Violazione

Il Consiglio di Stato (Italia) chiede alla Corte UE di in te rp re tare  gli a rtt. 1 e 37 della Dir.va 92/50/CEE 

sugli appalti pubblici di servizi, nonché gli artt. 1 e 55 della Dir.va 2004/18/CE sugli appalti pubblici in 

generale, l/a rt. 1 della Dir. 92/50/CEE e l'a rt. 1 della Dir. 2004/18/CE menzionano espressamente gli 
"enti pubblici" fra i soggetti a cui, a seguito di pubblica gara, la pubblica Amministrazione o a ltri 

Organismi di d ir itto  pubblico possono affidare un appalto  (anche avente ad oggetto "servizi"). L 'art. 37 
della Dir. 92/50/CEE e l'a rt. 55 della Dir. 2004/18/CE, invece, stabiliscono che un concorrente, il quale 

faccia un 'offerta  "anorm alm ente  bassa" in una gara per l'aggiudicazione di un appalto pubblico, non 
possa essere escluso dalla gara medesima in via autom atica: lo stesso, infatti, può subire ta le 

esclusione -  oppure essere dichiarato affidatario  de ll'appa lto  stesso - solo dopo che l'appaltante 
l'abbia invitato a precisare per iscritto le ragioni di una ta le  "abnorm e" riduzione dei costi (fra ta li 

ragioni, si cita quella dell'esistenza di un "aiuto di Stato"). Ora, la norm ativa italiana di attuazione delle 
succitate D irettive (Decreti legislativi 157/1995 e 163/2006) esclude gli "e n ti pubblici" dal novero degli 
a ffidatari di appalti pubblici a seguito di gara (art. 5 del D. Lgs. 157/1995 e art. 19 del D. Lgs. 

163/2006). Gli a rtt. 86-88 del c ita to D. Lgs. 163/2006, invece, hanno recepito la disciplina UE sulle 
o ffe rte  "anorm alm ente basse". Nel caso di specie, un'Am m inistrazione aggiudicava un appalto 
pubblico di servizi, previa pubblica gara, ad un un'azienda Universitario-Ospedaliera, dopo verifica 

favorevole delle precisazioni rese, da questa, circa l'o ffe rta  "anorm alm ente  bassa" presentata. Si 

chiedeva dunque alla Corte se: 1) una normativa come quella italiana - che esclude un "en te  pubblico" 
dalla partecipazione ad una pubblica gara per l'a ffidam ento  di appalti di servizi -  sia incom patib ile  con 

le predette D irettive europee; 2) la partecipazione di un ente pubblico a tale gara -  grazie ai 
finanziam enti pubblici percep iti e, pertanto, agli straord inari ribassi o ffe rti e non em ulabili dalle 
imprese private concorrenti - non infici il principio della "concorrenza" sotteso alle p rede tte  D irettive 

UE, stante la non sufficienza del "corre ttivo" concernente l'eventuale richiesta di precisazioni scritte  

delle ragioni de ll'o ffe rta  "anorm alm ente bassa". Circa il punto 1), la Corte UE ravvisa la paventata 
incompatib ilità, in quanto, escludendo che agli enti pubblici possa essere aggiudicato un appalto 
pubblico per pubblica gara, il legislatore italiano consente loro di farsene aggiudicatari solo per 

"chiamata diretta", con ciò sottraendoli al confronto della "pubblica gara" e, quindi, privilegiandoli. 
Peraltro, la Corte aggiunge che, amm ettendo gli enti pubblici a partecipare alle pubbliche gare di 

appalto, le stazioni appaltanti godrebbero di una più ampia possibilità di scelta, a tu tto  vantaggio dei 

consumatori. Circa il punto  2), la Corte UE ritiene che, pur potendo, la partecipazione di un ente 

pubblico ad una pubblica gara, alterare il gioco della concorrenza, nondim eno la stessa dovrà essere 

ammessa; al riguardo, la Corte UE precisa che l'unica form a possibile di riequilibrio  tra  concorrenti, 
ammessa dal d ir itto  UE, è data dalla "verifica" delle o ffe rte  "anorm alm ente basse"

Stato della Procedura

Il 18 dicembre 2014 la Corte di Giustizia ha deciso il rinvio pregiudiziale C- 568/13 (art. 267 TFUE)

Impatto finanziario nel breve/medio periodo

La presente sentenza non produce e ffe tti finanziari sul bilancio pubblico.
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Rinvìi p regiudiz ia li n. r i C-344/13 e C-367/13 - ex art, 267 del TFUE
"Libera prestazione dei servizi-Restrizionì-Normativa trlbu taria-R eddlti da vincite di giochi d'azzardo" 

A m m in is traz ione /D ipa rtim en to  di competenza: M in is tero  dell'Economia e delle Finanze___________

V io lazione

La Commissione Tributaria  Provinciale di Roma (Italia) chiede alla Corte UE di in terpre tare  l'a rt. 49 del 

T ra tta to  TCE (ora, art. 56 del T ra tta to  TFUE). Esso im pone la "libera circolazione dei servizi" in tu tta  la 
UE, com portante, fra l'a ltro , l'obbligo, per ciascuno Stato UE, di non Istitu ire al suo interno norm e ta li 
da indurre  i propri c ittad in i ad avvalersi, in misura maggiore, dei servizi resi da operatori "dom estici", 

vale a dire con sede nello stesso Stato UE, p iu ttos to  che di quelli erogati da prestatori 
"transfron ta lie ri", quindi con sede in un a ltro Stato UE. Ora, in base agli artt. 67, par. 1, lett. d) e 69 del 

D.P.R. 917/1986, in com binazione con l'art. 69, 1° co, del D.P.R. 600/1973, Il Fisco italiano segue la 
prassi di conteggiare per in tero , nel reddito complessivo personale soggetto ad imposta, le "vìncite" 

corrisposte da case da gioco stabilite  in Stati UE diversi dall'Ita lia, esentando completam ente da de tto  

conteggio (e, pertanto , dall'imposta sul reddito personale) le stesse vincite, ove provengano da case 
da gioco italiane. Un ta le  regime fiscale, pertanto, rende -  in m odo artificioso perché slegato dal 
meccanismi del m ercato - più attraente, per il c ittad ino  italiano, rivolgersi ai servizi delle case da gioco 

Italiane (stante l'esenzione delle vincite dall'imposta sui redditi personali), p iu ttosto  che a quelli degli 

analoghi enti stabiliti in a ltri Paesi dell'Unione, La Corte, al riguardo, ritiene leso il predetto principio 
della "libe ra  circolazione dei servizi". Ora, l'art. 46 TCE (divenuto, poi, l'a rt. 42 del TFUE) am m ette che 

de tto  principio subisca una deroga, a condizione che questa risu lti: 1) imprescindibile per la tu te la di 
esigenze imperative generali, come quella de ll'"o rd lne  pubblico"; 2) contenuta nei lim iti necessari a 
garantire  detta istanza generale (c.d. "proporzionalità"); 3) inserita in un sistema norm ativo nazionale 

che persegua, con sistem aticità e coerenza, tale esigenza generale. Ora, le A utorità  italiane hanno 

addo tto  - quali esigenze generali cui la discrim inazione fiscale, di cui si tra tta , dovrebbe essere 
strum enta le  -  quelle, segnatamente di "ordine pubblico", di evitare, con la disincentivazione dei giochi 

a lea tori ali'estero: 1) l'ingresso in Italia di redditi esentasse derivanti dal riciclaggio di denaro sporco 
e ffe ttu a to  dalle case da gioco estere; 2) la diffusione di patologie psichiche legate al gioco, in m erito , la 

Corte UE ha ob ie tta to  che: 1) alle case da gioco a ll'estero  non può essere im putato, a priori, il 

riciclaggio di denaro sporco; 2) la normativa fiscale in oggetto, derogante alla "lìbera circolazione dei 
servizi", sarebbe un de terrente  "sproporzionato" con tro  il riciclaggio di denaro sporco attraverso le 

case da gioco: a contrasto di ta le fenomeno, sarebbe suffic iente l'applicazione della Direttiva 2005/60; 
3) la normativa ita liana non perseguirebbe la lo tta  alla ludopatia (quale istanza di ordine pubblico) in 

m odo coerente e sistematico, a ltrim enti avrebbe esteso l'im posta sui reddito, applicata alle vincite  

a leatorie  all'estero, alle v incite  erogate da case da gioco italiane. Quindi, la Corte UE ritiene che la 

norm ativa fiscale "de qua" contrasti con 11 suddetto art. 49 TCE, divenuto, attualm ente, l'a rt. 56 TFUE.

Stato della Procedura

Il 22 /10/2014 la Corte UE ha deciso i rìnvii pregiudiziali r iun iti C- 344/13 e C-367/13 (art. 267 TFUE)

Im patto finanziario nei breve/medio periodo

Ove, pe r uniform are il tra ttam en to  fiscale delle v incite  da case da gioco UE a quello previsto per le 

vìncite da case da gioco Italiane, si esentassero anche le prime dal conteggio nella base im ponìbile 

dell'im posta sul redd ito , avremmo una dim inuzione delle entrate.___________________________________
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Rinvio pregiudizia le n. C -113/13 - ex art. 267 del TFUF 

"Servizi di trasporto  sanitario"

A m m in is traz ione /D ipa rtim en to  d i com petenza: M inistero dello Sviluppo economico

Violazione

Il Consiglio d i Stato italiano ha chiesto alla Corte UE di in te rp re tare  i principi della " libe rtà  di 
s tab ilim ento" (art.. 49 del T ra tta to  TFUE) e della "libera prestazione dei servizi" (art. 56 TFUE) applicati 

al se tto re  degli appalti pubblici, cioè di quei con tra tti con i quali un'Amm inistrazione di uno Stato UE 
affida ad un'impresa, d ie tro  corrispettivo, l'esecuzione di lavori, servizi o forn iture. In base ad essi 

principi, si ritiene, norm alm ente, che un'impresa possa essere resa affidataria  di ta li appalti pubblici 
solo ove r isu lti vincitrice di una "pubblica gara". Questa, in fa tti -  risolvendosi in un concorso al quale 

possono ind iffe rentem ente partecipare, risultandone eventualm ente v inc ito ri, sia operatori " in te rn i"  
che di a ltri Stati UE -  non am m ette  che gli operatori esteri siano discrim inati in ragione della loro 
nazionalità, per cui realizza in pieno i suddetti principi dei T ra tta to  TFUE. Ora, l'obbligo di affidare gli 

appalti pubblici, di regola, per "gara pubblica", deriva d ire ttam ente  dai suddetti artt. 49 e 56 TFUE per 
quanto concerne una certa porzione degli stessi appalti, m entre, circa un 'a ltra  porzione, si desume 

dalla Dir.va 2004/18/CE, la quale costituisce specifica applicazione degli stessi articoli TFUE. Il caso di 
specie: un'Amm inlstrazione (precisamente una ASL), come da legge regionale, aveva stipu lato con 

un'Associazione di volontariato, non selezionata per pubblica gara ma "chiamata d ire ttam ente", un 
"Accordo quadro", con il quale si impegnava ad affidare in fu tu ro  a ta le Associazione, senza pubblica 

gara, successivi appalti del servizio di "trasporto  sanitario di urgenza". Il servizio sarebbe stato 
g ra tu ito , fe rm o  il rimborso spese. Sul punto, la Corte UE ha ch iarito  che un Accordo quadro sulla 
conclusione fu tu ra  di appalti pubblici è soggetto alla medesima disciplina concernente gli stessi. Ora, 

gli appalti previsti nel p redetto  con tra tto  Quadro, relativi al servizio "m is to " di "trasporto " e d i "cura 
sanitaria", sono, per la Corte UE, soggetti a ll'obbligo della pubblica gara, ora in forza delle disposizioni 

della succitata Dir. va 2004/18/CE -  stanti certe circostanze -  ora d ire ttam ente  in forza dei p rede tti 
artt. 49 e 56 TFUE, ove ne ricorrano altre. La Corte respinge poi l'op in ione per cui non sarebbe 
questione di "appalto pubblico", quando un servizio fosse reso gra tu itam ente : a tal riguardo, la Corte 

precisa che l'onerosità dell'appalto  sussiste in ragione di un qualsiasi trasferim ento di denaro 

a ll'a ffida ta rio , anche a mero tito lo  di "rim borso spese", come nel caso concreto. Quindi, poiché il 

con tra tto  Quadro aveva ad oggetto appalti pubblici (di regola affidabili solo per pubblica gara), esso, 

almeno in linea generale, doveva essere assegnato nello stesso modo. Tuttavia, il d ir itto  UE riconosce 

ai singoli Stati unionali un certo margine di discrezionalità, in ord ine alla scelta del modo in cui 
organizzare le proprie prestazioni socio-sanitarie-assistenziali. A ciò si unisce II fa tto  che l'a ttiv ità  di 

vo lon taria to  è riconosciuta dalla Costituzione e che, affidandosi alla predetta  Associazione, la P.A. 
garantiva un livello adeguato di prestazioni sanitarie essenziali e riusciva a contenere i costi di gestione 

(l'Associazione, infatti, operava gratu itam ente). Quindi, la Corte UE ritiene  che, nel caso di specie, il 

principio, de ll'a ffidam ento dell'appalto pubblico per pubblica gara, sia stato legittimam ente derogato.

Stato della Procedura

In data 11 dicembre 2014 la Corte UE ha deciso il rinvio pregiudiziale C-113/13 (art. 267 TFUF)

impatto finanziario ne! breve/medio periodo

La presente sentenza non produce e ffe tti finanziari sul bilancio pubblico
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Proprietà intellettuale

Num ero Oggetto Stadio
Im pa tto

Finanziario

Scheda 1 

C-117/13

D irettiva 2001/29/CE -  D iritto  d 'au to re  e d ir it ti 
connessi -  Eccezioni e lim itazion i - A r t .  5, par. 3, le tt. n) 

-  Utilizzo a scopo di ricerca o di a ttiv ità  privata di studio 

di opere o a ltri m ateria li p ro te tti -  Libro messo a 
disposizioni di singoli individui su te rm ina li dedicati 

s ituati in una biblioteca accessibile al pubblico -  
Nozione di opera non soggetta a "vincoli di vendita o di 

licenza" -  D iritto  della biblioteca di digitalizzare 
un'opera contenuta nella propria collezione al fin i della 

sua messa a disposizione degli u ten ti su te rm ina li 
dedicati -  Messa a disposizione dell'opera su te rm ina li 

dedicati che ne consentano la stampa su carta o la 
memorizzazione su chiave USB

sentenza IMo

Scheda 2 

C-205/13

D irettiva 89/104/CEE -  A rtico lo  3, paragrafo l ,  le ttera 

e) -  Diniego o nullità della registrazione -  M archio 

tridim ensionale -  Sedia da bambino regolabile "Tripp 
Trapp" -  Segno costitu ito  esclusivamente dalla form a 

Imposta dalla natura del p rodo tto  -  Segno costitu ito  

dalla forma che dà un valore sostanziale al p rodo tto

sentenza No
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Rinvio p reg ind iria ip  tt. C -117/13 - ex art. 267 del TFUE

"D irettiva  2001/29/CE -  D iritto  d 'au to re  e d ir it t i connessi -  Eccezioni e lim itazioni" 
A m m in is traz ione /D ipa rtim en to  d i com petenza: M inistero dello Sviluppo economico

Violazione

Un giudice tedesco ha chiesto alla Corte UE di in terpretare l'a rt. 5, paragrafo 3, le ttera n) della 

D irettiva 2001/29/CE. Quest'ultima verte, principalm ente, sul "d ir it to  di autore", che attribuisce, al suo 

tito la re , il potere esclusivo di decidere se autorizzare, o vietare, la "rip roduzione" dell'opera oggetto 
del d ir it to  stesso, o la sua "comunicazione al pubblico", o la sua "messa a disposizione del pubblico" 

(artt. 2 e 3 di ta le  Direttiva). Tuttavia, il legislatore UE ritiene che l'interesse "generale" alla d iffusione 
della cu ltura  e dell'in form azione giustifichi l'apposizione, a ta le  d ir itto  di autore, di lim itazioni o 

eccezioni: in fa tti, l'art. 5 della stessa Dir.va 2001/29/CE elenca delle circostanze particolari, in cui gli 
Stati della UE possono am m ettere che un'opera, coperta dal d ir itto  di autore, sia rip rodo tta  o 

comunicata/messa a disposizione pubblicam ente, anche senza il consenso dei tito la re  del d ir itto  
medesimo. Specificatamente, la le tt. n) del par. 3 di detto  a rt. 5 consente agli Stati UE di autorizzare 
alcune istituzioni senza scopo di lucro (come le biblioteche pubbliche), quando non siano astre tte  a 

"vincoli di vendita o di licenza", a "m e tte re  a disposizione del pubblico", su posti di le ttura e le ttron ica  
installati nel locali delle istituzioni medesime, a fin i di ricerca o a ttiv ità  privata di studio, opere 

possedute da esse Istituzioni, anche se i t ito la r i dei d ir itti di au tore  su ta li opere non vi consentano. Nel 
caso di specie, una biblioteca digitalizzava delle opere in suo possesso, consentendo al pubblico sia di 
visualizzarle sui term inali posti negli spazi di essa biblioteca, sia di riprodurle  su carta e su chiavette 

USB, portando via ta li riproduzioni. Una casa editrice, t ito la re  del d ir itto  di autore su una delle 
p redette opere, aveva già proposto alla bib lio teca, senza successo, di acquistare le proprie  opere nella 
form a di libro elettronico, d ie tro  un compenso oggettivam ente equo. Detta editrice, quindi, asseriva 

che, senza II proprio consenso, né l'is titu to  avrebbe po tu to  digitalizzare le opere, né gli u ten ti 

avrebbero potuto  riprodurre le stesse su carta o chiavetta USB, in quanto l'eccezione al d ir itto  di 
autore, di cui alla succitata le tt. n), non sarebbe esistita nel caso di specie, in fa tti, l'avvenuta proposta 

di un con tra tto , a condizioni eque, avrebbe fa tto  maturare la circostanza im peditiva relativa ai "vincoli 
di licenza" citati dalla medesima lettera. Al riguardo, la Corte ha precisato che: 1) i "vincoli d i licenza", 

di cui alla predetta le tt. n), non sussistono nel caso di specie, in quanto sorgono solo a seguito di un 
con tra tto  perfezionato e non di una semplice proposta contra ttua le ; 2) la lett. n), consentendo la 

"messa a disposizione" delle opere su appositi te rm ina li, consente la "digitalizzazione" delle stesse da 
parte degli is titu ti menzionati nella stessa le tte ra ; 3) la stessa le tt. n) im pone lim itazioni solo al potere

-  ìnsito nel "d iritto  di autore" -  di consentire o vietare la pubblica "comunicazione" o "messa a 

disposizione" delle opere p ro te tte , ma non a ll'a ltro  essenziale potere, intrinseco al d ir itto  stesso, di 
vietare o consentire la "riproduzione" de ll'opera protetta. Pertanto, gli u tenti che, senza il consenso 

dei t ito la ri del d iritto  di autore, riproducono su carta o chiave USB l'opera p ro te tta , svolgono 

un 'a ttiv ità  che non può essere considerata lecita  in base al disposto della predetta lettera n).__________

Stato della Procedura

In data 11 settembre 2014 la Corte UE ha deciso il rinvio pregiudiziale C-117/13 (art. 267 TFUE)

Impatto finanziario nel breve/medio periodo

La presente sentenza non produce e ffe tti finanziari sul bilancio pubblico.
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[ Sdigria 1 - P m prtetà

Rinvio pregiudiziale n. C- 205 /13  - ex art. 267 del TFUE

"D irettiva  89/104/CEE -  A rt. 3, par. 1, le tt. e) -  Diniego o nullità della registrazione" 

A m m in is traz ione /D ipa rtim en to  di competenza: M in istero dello Sviluppo econom ico

Violazione

Un giudice dei Paesi Bassi ha chiesto alla Corte UE di Interpretare l'a rt. 3, par.fo 1, lett. e) della 

D irettiva 89/104/CEE sui "m archi di Impresa". Il marchio è un segno -  grafico, letterale, "m is to " -  
do ta to  di orig inalità , che, apposto ad un p rodo tto , lo contraddistingue come proveniente da una 
determ inata impresa. Quando il marchio viene "reg is tra to" presso i com petenti Uffici, Il tito la re  della 

registrazione stessa o ttie ne  che esso marchio venga p ro te tto  contro tu tte  le pratiche di uso del 

medesimo segno o di segni sim ili, sia in form a di contrassegno di p rodo tti sia in forme diverse, che 
possano ingannare la clientela. Ora, l'a rt. 3 di ta le  D irettiva richiede al "segno" una serie di requisiti: se 
questi d ife ttano, lo stesso non può essere registrato come marchio e, qualora per errore lo sla stato, la 

stessa registrazione è annullabile. Il requisito -  che la lett. b) dello stesso art. 3 richiede per il segno, 
affinchè venga registrato com e "marchio" -  è quello  della "d is tin tiv ità" (non sono distintivi, ad es., i 

segni indicanti solo qualità generiche del p rodo tto , come il segno le tterale "v ino  rosso" o il segno 

grafico riproducente un oggetto  generico privo d i specifici requisiti). Quindi, ammessa la registrazione 
dì marchi "trid im ens iona li", cioè costitu iti da segni coincidenti con la "fo rm a" di un certo p rod o tto  o 

della sua confezione, si im pone che anche detta  form a sia "d is tin tiva". Ora, la le tt. e) dello stesso art. 3 
stabilisce, al suo prim o tra ttin o , che non sono registrabili come marchi i segni (tridim ensionali) 

costitu iti dalla fo rm a "im posta  dalla natura de i p rodo tto ". Nel caso di specie, l'impresa STOKKE 

commercializzava una sedia da bambino do tata  di peculiari caratteri estetici e funzionali. Quindi 
registrava, come m archio, un segno "trid im ensiona le" avente la stessa fo rm a di tale sedia. Poiché 
un'altra d itta  im m etteva sul mercato due sedie con caratteristiche affin i a quella registrata come 

marchio dalla STOKKE, quest'u ltim a lamentava la violazione di esso marchio. L'altra d itta, tu ttav ia , 
eccepiva che la registrazione dello stesso doveva essere annullata, In quanto avente ad oggetto una 

"form a imposta dalla natura del p rodo tto ". Al riguardo, la Corte ha chiarito che la nozione di "form a 

imposta dalla natura del p ro d o tto " non può rife rirs i solo alla form a fisica di un prodo tto  generico, che 
è, in altri te rm in i, la form a data dalle caratteristiche "indispensabili" alla funzione del p rodotto  stesso: 

ta le  ristretta  in terpre tazione, infatti, farebbe coincidere tale nozione con quella di forma "generica", 
"non d istin tiva", per cui il disposto del p rim o tra ttino  della predetta le tt. e) sarebbe un inu tile  

doppione di quello della già citata lett. b). Pertanto, la nozione di "form a Imposta dalla natura del 
p rodo tto " deve in te rp re tars i nel senso che stabilisce un d ivieto a registrare, come marchio 

tridim ensionale, quelle linee (forma) che, pur non indispensabili per la funzione del prodotto , sono 
comunque "essenziali" rispetto  ad essa. Se, in fa tti, ta li forme essenziali - ma non del tu tto  peculiari e 

singolari - potessero costitu ire  un marchio e, qu indi, costituire, per la d itta  tito la re  di esso marchio, 

l'oggetto di un m onopolio  non solo esclusivo ma praticam ente "sine die", i consumatori, che sentono 

ta li forme come abbastanza comuni, verrebbero im pediti dal ricercarle nel p ro d o tti di altri Imprese.

Stato della Procedura

In data 18 se ttem bre  2014 la Corte UE ha deciso il rinvio pregiudiziale C-205/13 (art, 267 TFUE)

Impatto finanziario nel breve/medio perìodo

La presente sentenza non produce e ffe tti finanziari sul bilancio pubblico,
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Rinvìo pregiudizia le n. C- 212/13 - ex art. 267 del TFUE

"D ire ttiva  95/46/CE -T u te la  delle persone f is ic h e -T ra tta m e n to  dei da ti personali" 
A m m in is traz ione /D ipa rtim en to  di competenza: M inistero dello Sviluppo economico

V io laz ione

Un giudice della Cecoslovacchia ha chiesto alla Corte UE d i in te rp re tare  l'a rt. 3, par. 2, della D irettiva 
95/46/CE, relativa alla tu te la  delle persone fisiche a fron te  del tra tta m e n to  dei loro "dati personali", 

vale a d ire  di qualsiasi inform azione a ttinen te  alle stesse persone, ove identificate o "iden tificab ili". Il 
" tra tta m e n to " di de tti dati è nozione ricomprensiva, in sé, d i "qualsiasi" operazione avente ad oggetto 

"da ti personali" ed eseguita con o senza mezzi autom atizzati (tipo : raccolta, registrazione, 
conservazione, elaborazione, modifica, estrazione, im piego, etc...). Tuttavia, il par. 1 de ll'a rt. 3 della 

D ire ttiva  in questione stabilisce, in generale, che la D ire ttiva  -  con le lim itazioni in essa previste -  si 

applichi solo quando de tti dati personali vengano soggetti ad un tra ttam ento  in teram ente  o 
parzia lm ente eseguito con mezzi automatizzati, o a un tra tta m e n to  che, pur esplicato senza mezzi 
autom atizzati, concerna dati personali già contenuti in "a rch iv i" o destinati a figurare in archivi. Il più 

im portan te , dei lim iti im posti alle attiv ità  di tra ttam ento  dei dati personali soggette a ta le  D irettiva, 
a ttiene  alla previsione per cui le stesse a ttiv ità  -  salve le eccezioni di cui appresso -  non possono 

essere realizzate se non con il "consenso" della persona cui i dati m edesim i si riferiscono. La necessità 
di d e tto  consenso viene meno ove II tra ttam ento  dei dati sia vo lto  alla protezione di esigenze ta lm ente  

rilevanti, da prevalere su quella inerente alia tu te la  della sfera privata del soggetto, cui i dati tra tta ti si 
riferiscono. Tali esigenze, Indicate al par. 2 dello stesso a rt. 3 sopra c ita to , attengono alla protezione 

della pubblica sicurezza, della difesa e della sicurezza dello Stato. Ino ltre , per il comma 3 dello stesso 
a rtico lo , esulano dalle lim itazioni, di cui alla Dir. 95/46/CE, anche i tra tta m e n ti dei dati personali che 
una persona fisica abbia e ffe ttua to  “per l'esercizio d i a tt iv ità  a cara ttere  esclusivamente personale o 

dom estico". Ora, il proprie tario  di un'abitazione -  dopo ripetu te  vio lazioni del proprio dom icilio  da 
parte di terzi -  installava, so tto  la cornice del te tto  de llo  stesso im m obile , una videocamera che 

consentiva di riprendere, o ltre  all'ingresso dell'abitazione medesima, anche una porzione della strada 
pubblica di fronte, perm ettendo, in tal modo, la raccolta di dati personali inerenti alle persone ivi 

trans itan ti, senza il loro consenso. Si chiedeva alla Corte UE, pertan to , se tale tra ttam ento  di dati 
personali rivestisse un "cara ttere  esclusivamente personale o dom estico" (vedi sopra), così da risultare 

leg ittim o  (vedi II c ita to  art. 3, 3° co.) anche senza II consenso dei tito la ri del dati stessi. Al riguardo, la 
Corte ha chiarito che il carattere "esclusivamente personale" è ravvisabile nel tra ttam ento  dati, che 

non solo sia finalizzato alla tu te la  della "sfera personale" de ll'auto re  del tra ttam ento  stesso, ma che 
venga esplicato esclusivamente nell'ambito di tale sfera personale. Ora, una telecamera che, come nel 

caso di specie, riprenda la pubblica via, non può dirsi operante nell'esclusivo contesto della sfera 

"persona le" de ll'autore del tra ttam ento . In ogni caso, la Corte ha p re c is a to - fe rm a  la competenza del 

g iudice nazionale per ogni relativo approfondimento - che il tra ttam en to  dati, di cui al caso concreto, 
sarebbe stato leg ittim o se Inquadrato nell'esigenza di tu te la  della "pubb lica  sicurezza" (vedi sopra).

Stato della Procedura

In data 11 dicembre 2014 la Corte UE ha deciso II rinvio pregiudiziale C-212/13 (art. 267 TFUE)

Im patto finanziario nel breve/medio periodo

La presente sentenza non produce e ffe tti finanziari sul b ilancio pubblico.
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un'autorizzazione all'immissione in comm ercio di un 

m edicinale generico
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Rinvio pregiudizia le n. C -104/13 - ex art. 267 del TFUE

"Ravvicinamento delle legislazioni -  Politica industria le  -  D irettiva 2001/83/CE"
A iiiM iiu ib tid iio iie /D ip d i Im ie iilu  d i cu rnpe lu rua: M inistero della Salute

Violazione

Un giudice della Lettonia ha chiesto alla Corte UE di in terpretare la D irettiva 2001/83/CE, il cui art. 6, 

par, 1, subordina l'immissione in commercio di ogni medicinale, negli Stati della UE, al rilascio di una 

specifica autorizzazione. Questa, norm alm ente, deve corredarsi dei risu lta ti di prove "farm aceutiche", 
"preclin iche" e "clin iche", a dimostrazione della validità del p rodo tto  (art. 8). Tuttavia, la stessa 

D irettiva prevede che, quando ricorrano i casi d i cui all'art. 10 o 10 bis, si possa derogare ai suddetti 
a rtt. 6 e 8, nel senso che l'autorizzazione a commerciare un medicinale può essere richiesta anche 

senza allegazione delle prove "pre lin iche" e "c lin iche". Nel caso ex art. 10, il medicinale che si intende 
commerciare è il "generico" (stessa composizione di sostanze attive, stessa form a farmaceutica, etc..,.) 
di un "medicinale di rife rim en to " il cui com m ercio risulti già autorizzato a norma della Direttiva, per 

almeno 8 anni, in tu tta  la UE o anche in un solo Stato di essa. Nel caso ex art. 10 bis, invece, l'is tante  

per l'autorizzazione dimostra, fra l'a ltro, che le sostanze a ttive  del medicinale considerato sono già 
oggetto di "im piego medico ben consolidato nella UE" da alm eno 10 anni. Ora, in Lettonia, si 
autorizzava un'impresa farmaceutica a com m erciare un medicinale (il NEIROMIDIN) il cui impiego 

m edico era già ben consolidato nella UE da più di un decennio. Detta autorizzazione, quindi, veniva 
rilasciata in base al suindicato art. 10 bis della Dlr.va 2001/83/CE, con le annesse facilitazioni 
probatorie  (vedi sopra). Anni dopo, un 'a ltra  industria veniva autorizzata, in base al succitato art. 10 

della stessa D irettiva (con le semplificazioni probatorie connesse), a comm erciare un farm aco 
qualificato come "generico" rispetto a ta le  NEIROMIDIN, che, s im m etricam ente, era indicato come 
farm aco "dì rife rim en to ". Pertanto, si chiedeva alla Corte UE se, per la succitata normativa UE, il 

farm aco "d i rife rim en to " -  così indicato in una domanda, di autorizzazione alla messa in commercio di 
medicinale, soggetta a ll'art. 10 che dispensa dall'obbligo di allegare, alla stessa, le prove precliniche e 
cliniche - possa essere un farmaco già commercializzato non in base all'autorizzazione di cui a ll'a rt. 6 

della stessa D irettiva, il quale impone oneri p roba to ri pieni, ma in base all'autorizzazione ex art. 10 bis, 
che esenta, anch'esso, dall'obbligo relativo alle prove precliniche e cliniche. Al riguardo, la Corte UE ha 

risposto afferm ativam ente, sottolineando che l'a lleggerim ento degli adem pim enti probatori, di cui 

aN'art. 10 bis, non agisce assolutamente in danno dell'accertamento della sicurezza e dell'efficacia del 
farmaco che si chiede di commerciare. Al riguardo, il legislatore UE ha considerato che lo stesso 
principio  a ttivo  presente nel farmaco che si chiede di commercializzare, essendo già oggetto di un uso 

ben consolidato almeno decennale, d im ostra una riconosciuta efficacia. Quindi, un farmaco la cui 
commercializzazione sia stata consentita ai sensi deU'art. 10 bis -  vale a dire in d ife tto  dì prove 

precliniche e cliniche - può essere assunto a "farmaco di r ife rim en to " nella domanda di 
commercializzazione di un a ltro  medicinale, che venga presentata ai sensi de ll'a rt. 10 della stessa 

D irettiva 2001/83/CE, cioè senza il corredo, anch'essa, di prove precliniche e cliniche.

Stato della Procedura

In data 15 o ttobre  2014 la Corte UE ha deciso il rinvio pregiudiziale C-104/13 (art. 267 TFUE)

Impatto finanziario nel breve/medio periodo

La presente sentenza non produce e ffe tti finanzia ri sul bilancio pubblico
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