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Creeping softly? Soft law in ambito sanitario e rispetto del
principio di attribuzione

Flavia Zorzi Giustiniani”

SOMMARIO: 1. Osservazioni introduttive. — 2. 1l soft law nel diritto dell’Unione europea. — 3. Le
raccomandazioni del’ECDC alla luce del suo rinnovato mandato. — 4. Il tentativo di
armonizzazione soft messo in atto dal regolamento sulla valutazione delle tecnologie
sanitarie. — 5. Il regolamento sull’intelligenza artificiale e 1’approccio normativo Soft
applicato a sistemi di intelligenza artificiale impiegati nel settore sanitario. — 6.
Conclusioni.

1. Osservazioni introduttive.

Dinanzi ad una crisi pandemica largamente inaspettata e dalle dimensioni inedite,
I’Unione europea, al pari di numerosi ordinamenti statali, aveva fatto ricorso sin da subito
al soft law come strumento d’elezione per gestire I’emergenza in molteplici ambiti.
Durante i primi sei mesi del 2020, la prassi regolatoria prodotta dall’Unione nella sua
risposta al Covid-19 e consistita, infatti, in modo preponderante in atti non vincolanti (il
62% del totale)®. La caratteristica flessibilita, come pure la mancata efficacia vincolante
del soft law hanno consentito all’Unione di muoversi con disinvoltura — troppa? — anche
in materie nelle quali i Trattati le hanno invero attribuito solamente competenze di
sostegno, coordinamento ¢ completamento dell’azione statale. Questo ¢ il caso della
tutela e del miglioramento della salute umana, con riferimento ai quali ai sensi dell’art. 2,
par. 5, TFUE «[g]li atti giuridicamente vincolanti dell’Unione [...] non possono
comportare un’armonizzazione delle disposizioni legislative e regolamentari degli Stati
membri»?. Non c¢’¢ dunque da stupirsi se il secondo settore materiale, dopo il campo
economico e monetario, in cui I’Unione ha utilizzato maggiormente strumenti di soft law
durante la pandemia sia stato proprio quello della salute pubblica®. Un interessante e pid
recente sviluppo in quest’ultima materia, che & oggetto del presente contributo, e
avvenuto nel periodo post-pandemico, in cui il ricorso al soft law e continuato, seppur in
modo parzialmente mascherato o comungue meno evidente.

Nelle pagine che seguono, dopo una breve introduzione relativa all’origine e allo

* Professoressa associata di Diritto dell’Unione europea, Universita degli Studi Link di Roma.
L’autrice desidera ringraziare il revisore anonimo per i preziosi suggerimenti.

L Cfr. O. STEFAN, The future of EU soft law: a research and policy agenda for the aftermath of
Covid-19, in Journal of International Comparative Law, 2020, pp. 329-350, spec. p. 332, reperibile online.

2 Corsivo nostro.

3 Cfr. O. STEFAN, The future, cit., p. 333.
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sviluppo del soft law nel diritto internazionale nonché ai caratteri peculiari che lo stesso
ha poi assunto nell’ordinamento unionale, ci soffermeremo su tre recenti sviluppi del soft
law europeo che concernono il campo sanitario. Si esaminera anzitutto I’ampliamento del
mandato del Centro europeo per la prevenzione e il controllo delle malattie (European
Centre for Disease Prevention and Control — ECDC), avvenuto tra I’altro mediante lo
strumento delle raccomandazioni ai sensi del regolamento 2022/2370%. Si valuteranno poi
le disposizioni soft del regolamento 2021/2282° sulla valutazione delle tecnologie
sanitarie, concernenti le valutazioni cliniche congiunte, le quali sembrano finalizzate a
spingere gli Stati membri verso un’armonizzazione non propriamente volontaria del
settore. Ancora, esamineremo la disciplina soft riservata dal regolamento sull’intelligenza
artificiale ai sistemi di intelligenza artificiale non ad alto rischio, tra i quali rientrano molti
sistemi concernenti I’ambito sanitario. La prassi analizzata sara valutata con particolare
riguardo al suo impatto sul rispetto del principio di attribuzione.

2. Il soft law nel diritto dell’Unione europea.

La nozione di soft law (droit mou o «diritto morbido»®) interessa oramai, con gradi
diversi di pervasivita e rilevanza, pressoché tutti gli ordinamenti giuridici, ma la sua
definizione come pure il suo inquadramento teoretico sono ancora oggetto di discussione.
Possiamo tuttavia preliminarmente riferirci alla sua prima compiuta definizione, fornita
da Francis Snyder, secondo il quale il soft law consiste in quelle «[r]ules of conduct which
in principle, have no legally binding force but which nevertheless may have practical
effect»’. L origine e la diffusione — sul duplice versante teorico e pratico — del soft law si
collocano indiscutibilmente nell’ambito del diritto internazionale e piu precisamente
degli sviluppi intercorsi nella societa internazionale a partire dagli anni Settanta del secolo
scorso®. Lungi dall’essere frutto del caso, siffatta genesi si spiega alla luce delle

4 Regolamento (UE) 2022/2370 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 23 novembre 2022,
recante modifica del regolamento (CE) n. 851/2004, con il quale si crea un Centro europeo per la
prevenzione e il controllo delle malattie.

5 Regolamento (UE) 2021/2282 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 dicembre 2021,
relativo alla valutazione delle tecnologie sanitarie e che modifica la direttiva 2011/24/UE.

& Altro @ invece il «diritto mite», espressione coniata da Gustavo Zagrebelsky per riferirsi a quel
fenomeno giuridico ispirato ai valori del pluralismo, della coesistenza e del compromesso, che reca in sé
una elasticita di valori (cfr. G. ZAGREBELSKY, Il diritto mite, Torino, 1992).

" Cfr. F. SNYDER, Soft law and Institutional Practice in the European Community, in S. MARTIN
(edited by), The Construction of Europe: Essays in honour of Emile Noél, Dordrecht, 1994, pp. 197-225,
spec. p. 198.

8 Cfr. al riguardo: J. D’ ASPREMONT, Softness in International Law: A Self-Serving Quest for New
Legal Materials, in European Journal of International Law, 2008, pp. 1075-1093; F. FRANCIONI,
International “soft law”: a contemporary assessment, in V. LOWE, M. FITZMAURICE (edited by), Fifty years
of the International Court of Justice, Essays in honour of Sir. Robert Jennings, Cambridge, 1996, pp. 167-
178; D. WEMBOU, Réflexions sur le role des resolutions dans [’élaboration du droit international par les
organs politiques de I’ONU, in Révue hellenique de droit international, 1992, pp. 95-109; J.A. FROWEIN,
The internal and external effects of resolutions by international organizations, in Heidelberg Journal of
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caratteristiche precipue dell’ordinamento internazionale, i cui soggetti primari sono degli
enti pari-ordinati tra loro — gli Stati sovrani — che costituiscono nel contempo i principali
«fattori» di produzione del diritto, come pure i primi destinatari delle norme
internazionali. Le caratteristiche tipiche del soft law internazionale — assenza di
coercibilita quanto di meccanismi sanzionatori o di controllo® — rendono quest’ultimo
assai appetibile per gli Stati, specie allorché gli stessi non siano disposti ad assumere,
almeno nell’immediato, impegni precisi e vincolanti. Parimenti non casuale é altresi la
speciale rilevanza che il soft law tipicamente riveste in quelle branche del diritto
internazionale meno sviluppate dal punto di vista normativo, come esemplificato dal
settore della protezione dell’ambiente?®.

Nel diritto internazionale gli atti di soft law assumono svariate denominazioni, quali
dichiarazioni di principi, risoluzioni, carte, codici di condotta e linee guida, e sono di
regola adottati principalmente dagli Stati e dalle organizzazioni intergovernative.
L’informalita del fenomeno permette nondimeno di rendere piu inclusivo il processo
formativo del «diritto morbido», aprendolo anche ad altri attori che non sono dotati di
soggettivita giuridica internazionale, come le imprese multinazionali e le organizzazioni
non governative!!. Alcuni autori ricomprendono nel soft law internazionale non soltanto
atti ma anche singole disposizioni che, pur facendo parte di strumenti aventi efficacia
vincolante quali i trattati, hanno un contenuto vago e indeterminato o comunque sono
espresse in termini non obbligatori*?. Un tale allargamento della nozione non puo tuttavia
essere accolto in quanto e suscettibile di creare uno stato di pericolosa incertezza
giuridica3, ancor piti grave in un ordinamento che presenta limiti intrinseci proprio sul
piano dell’enforcement.

Il soft law non é ascrivibile tra le fonti del diritto internazionale in senso formale.
Cionondimeno, in virtu della sua forza persuasiva, € idoneo a fornire impulso per la
successiva creazione di norme giuridiche, e pertanto a contribuire all’evoluzione del

International Law, 1989, pp. 778-790; J. GoLD, Strengthening the soft international law of exchange
arrangements, in American journal of international law, 1983, pp. 443-489; R. BAXTER, International Law
in «Her Infinite Variety», in International and Comparative Law Quarterly, 1980, pp. 549-566. Sul soft
law nell’ordinamento internazionale si veda altresi M. BOTHE, Legal and non-legal rules: a meaningful
distinction in international relations?, in Netherlands Yearbook of International Law, 1980, pp. 65-95.

9 Focarelli riferisce tuttavia di alcuni recenti casi in cui il soft law & accompagnato da meccanismi
di controllo (cfr. C. FOCARELLI, Lezioni di diritto internazionale, Tomo I, Padova, 2008, p. 203).

10 Cfr. P. BIRNIE, A. BOYLE, C. REDGWELL, International Law and the Environment, Oxford, 2009,
p. 35.

1 «[S]oft law-making processes are usually more multilateral and inclusive than others, and
implicate more 10s and individuals» (cfr. S. BESSON, Theorizing the sources of international law, in S.
BESSON, J. TASIOULAS (eds.), The philosophy of international law, Oxford, 2010, pp. 170-171). V. anche
D. SHELTON, Law, Non-Law and the Problem of ‘Soft Law’, in D. SHELTON (edited by), Commitment and
Compliance. The Role of Non-Binding Norms in the International Legal System, Oxford, 2010, p. 6.

12 Sj veda in particolare M.A. FITZMAURICE, International Protection of the Environment, in Recueil
des cours de [’Académie de La Haye, Leiden, 2001, pp. 125 ss.

13 In questo senso cfr. A. Cassesk, Il diritto internazionale nel mondo contemporaneo, Bologna,
1984, p. 230.
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diritto internazionale®. Le dichiarazioni di principi, ad esempio, hanno potenzialmente
un duplice ruolo nella formazione delle norme consuetudinarie, vuoi nel riflettere I’opinio
juris degli Stati vuoi nel costituire una manifestazione della prassi dei medesimi. Un altro
importante effetto giuridico degli strumenti di soft law internazionale, e in particolare
delle raccomandazioni adottate da organi di organizzazioni internazionali quali
I’ Assemblea Generale delle Nazioni Unite, consiste poi nell’impedire allo Stato che si sia
espresso a favore della loro adozione di sostenere I’illiceitd di un comportamento
conforme a tali atti (cosiddetto effetto di liceita)™®.

Pil in generale, il ruolo polifunzionale del soft law ha spinto la dottrina a distinguere
tra atti di pre-law, post-law e para-law, a seconda che il «diritto morbido» svolga una
funzione preparatoria all’adozione di hard law, ovvero meramente interpretativa e
integrativa, 0 ancora alternativa all’hard law*®. E I’ultima ipotesi, ovviamente, la piu
rilevante e nel contempo la piu problematica, giacche costituisce il mezzo tramite il quale
il soft law si insinua nel sistema delle fonti imponendo di fatto la sua normativita.

Passando ora ad esaminare 1’ordinamento giuridico dell’Unione europea, il discorso
come vedremo si complica sotto molteplici aspetti. Cercando anzitutto di chiarire i
contorni della nozione di soft law europea, in mancanza di una definizione nei Trattati &
utile far riferimento a quella proposta da Linda Senden, che é peraltro generalmente
condivisa dalla dottrina. L’autrice riformula la definizione di Snyder ¢ descrive il soft law
come comprendente tutte le «rules of conduct that are laid down in instruments which
have not been attributed legally binding force as such, but nevertheless may have certain
(indirect) legal effects, and that are aimed at and may produce practical effects»?’.

Nel sistema delle fonti di diritto dell’Unione europea 1’art. 288 TFUE include, tra
gli atti tipici adottabili dalle istituzioni, due tipologie di atti caratterizzati dalla mancanza
di forza vincolante, ovvero le raccomandazioni e i pareri. Le raccomandazioni, in
particolare, possono considerarsi il piu rilevante e particolare atto di soft law europeo.
Benché consistano generalmente in esortazioni rivolte a Stati membri, istituzioni europee
o privati cittadini affinché orientino il loro comportamento conformemente agli interessi
dell’Unione, possono nondimeno «atteggiarsi secondo forme molteplici ed eterogenee»?8,
Quanto agli effetti delle raccomandazioni, I’assenza di coercibilita non comporta

14 Cfr. A. GloiA, Diritto internazionale, Milano, 2019, p. 16.

15 Cfr. B. CONFORTI, La funzione dell’accordo nel sistema delle Nazioni Unite, Padova, 1968.

16 Al riguardo cfr. R. BIN, Soft law, no law, in A. SoMMA (a cura di), Soft law e hard law nelle
societa postmoderne, Torino, 2009, pp. 37-38; L. SENDEN, Soft Law in European Community Law, Oxford
and Portland Oregon, 2004, p. 120.

17 Cfr. L. SENDEN, ivi, p. 3. Per un inquadramento generale degli atti di soft law nell’ordinamento
dell’Unione europea si vedano inter alia A. DI PASCALE, Gli atti atipici nel sistema delle fonti del diritto
dell’Unione europea, Milano, 2017, p. 51 ss.; P. DE LUCA, Gli atti atipici nel diritto dell’Unione europea,
Torino, 2012, p. 218 ss. Come vedremo, tuttavia, la nozione di soft law europeo da noi adottata nel presente
scritto comprende anche il cosiddetto «soft law negotiums.

18 Sic G. VITALE, Il controllo di legittimita sulle raccomandazioni dell’Unione europea, in
Osservatorio sulle Fonti, 2019, n. 1, pp. 1-26, spec. p. 2, reperibile online.
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necessariamente 1’assenza di efficacia giuridica. Nell’ormai storico caso Grimaldi la
Corte di giustizia (CGUE) aveva affermato che i giudici nazionali sono tenuti a prenderle
in considerazione per risolvere le controversie sottoposte al loro giudizio, segnatamente
quando le raccomandazioni stesse sono di aiuto nell’interpretazione di norme nazionali
adottate allo scopo di garantirne I’attuazione, o mirano a completare norme europee
aventi natura vincolante!®. Nondimeno, nella sua giurisprudenza successiva la CGUE non
€ mai giunta a statuire che «le autorita nazionali, pur senza essere obbligate ad interpretare
il diritto interno in conformita ad una raccomandazione, siano comunque tenute a
motivare la scelta di discostarsene qualora ritengano di farlo»?°.

Come alle raccomandazioni emanate da qualsivoglia organizzazione
internazionale, anche a quelle adottate dall’Unione europea puo inoltre ricondursi
I’effetto giuridico di liceita, «nel senso che la condotta [conforme] del destinatario [...]
deve presumersi lecita nell’ambito dell’Unione»?!: conseguentemente, I’istituzione che
ha adottato lo strumento di soft law non puo avviare procedure di infrazione o sanzionare
condotte individuali conformi allo strumento medesimo?2. Infine, sulla base del
combinato disposto tra gli artt. 288 e 263 TFUE, le raccomandazioni, se sono davvero
tali, e dunque non producono effetti vincolanti idonei a mutare la loro portata e
qualificazione, sono per cio stesse escluse espressamente dal controllo di legittimita
azionabile innanzi alla Corte?*.

Accanto ai suddetti atti tipici, troviamo una serie di atti non vincolanti cosiddetti
atipici, in quanto non espressamente previsti dai Trattati, quali inter alia conclusioni,
risoluzioni, orientamenti, comunicazioni, linee guida e codici di condotta. Analogamente
a quanto detto con riguardo al soft law internazionale, anche gli atti di soft law del diritto
dell’Unione, che si tratti delle raccomandazioni e dei pareri menzionati nell’art. 288
TFUE come pure degli atti atipici, sono «accomunati dal fatto di non costituire in linea
di principio fonti formali di norme»?*.

Il ricorso ad atti di soft law da parte delle istituzioni e dagli altri svariati organi
europei si deve a molteplici ragioni e necessita pertanto di essere valutato caso per caso.
Molte volte, tuttavia, I’utilizzo di tali atti e riconducibile sic et simpliciter alla loro
inerente flessibilita, come pure alla rapidita nell’adozione. Pur presente dalle origini, la
tendenza ad utilizzare atti di soft law € cresciuta nel tempo. Si € accentuata in particolare

19 Corte di giustizia, sentenza del 13 dicembre 1989, causa C-322/88, Grimaldi c¢. Fonds des
maladies professionels, EU:C:1989:646, punto 19.

20 Cfr. G. VITALE, Il controllo, cit., p. 17.

2L Cfr. U. VILLANI, Istituzioni di diritto dell’Unione europea, Bari, 2020, p. 330.

22 Corte di giustizia (Grande Sezione), sentenza del 19 luglio 2016, causa C-526/14, Tadej Kotnik e
altri c. Drzavni zbor Republike Slovenije, EU:C:2016:570, punto 98.

23 Come riconfermato recentemente dalla stessa Corte (cfr. Corte di giustizia (Grande Sezione),
sentenza del 20 febbraio 2018, causa C-16/16 P, Belgio c. Commissione, EU:C:2018:79, su cui si veda L.F.
PACE, I giochi d’azzardo on-line, le raccomandazioni e il principio “soft law is no law”, in European
Papers, 2018, pp. 973-983, reperibile online).

2 Cfr. R. ADAM, A. T1ZZANO, Manuale di diritto dell’Unione europea, Torino, 2020, p. 193.
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Flavia Zorzi Giustiniani

nei periodi di crisi®, durante i quali appare il piu delle volte imprescindibile agire
rapidamente, senza poter attendere i tempi inevitabilmente lunghi delle procedure
legislative, e cio in specie allorché 1’Unione non possieda le necessarie competenze per
adottare una normativa di hard law?.

Riprendendo la categorizzazione proposta da Senden, sono invero gli atti di para-
law a costituire la forma piu rilevante ed incisiva di soft law, la quale assume cosi la veste
di una alternativa alla legislazione propriamente detta. Al fine di determinare se un
particolare atto di soft law abbia una funzione para-normativa sara ovviamente necessario
individuare anzitutto I’intenzione dell’organo che lo ha adottato, ovvero la sussistenza
dell’intenzione «di produrre un atto astrattamente non vincolante, ma volutamente
alternativo ad un atto vincolante, nella certezza che esso comunque produrra effetti
giuridici»?’. 11 ricorso al soft law in tali casi appare un modus operandi sicuramente
efficace, in primis perché, essendo formalmente rispettoso delle sovranita nazionali,
permette di superare le ritrosie degli Stati?®. Nondimeno, nel caso in cui i Trattati non
riconoscono alle istituzioni la competenza ad adottare atti vincolanti in un dato settore, il
ricorso ad atti non vincolanti ma che sono intesi comunque produrre effetti giuridici
potrebbe costituire un tentativo di estendere in modo surrettizio le competenze
dell’Unione?®. Non & un caso, peraltro, che il soft law figuri tra le forme che puo assumere
la cosiddetta competence creep®. In altri termini, nell’ordinamento unionale il soft law &
spesso utilizzata in modo strumentale al fine di superare i limiti di competenze

% Come evidenziato da Casolari, «the recourse to soft and informal instruments in emergency
scenarios has somewhat become commonplace at the EU level» (cfr. F. CAsoLARI, The EU Approach
towards Disaster Management. A Critical Appraisal in the Light of the Action Put in Place to Face the
COVID-19 Pandemic, in Yearbook of International Disaster Law, 2023, pp. 51-69, spec. p. 65). Al riguardo
si vedano pure le osservazioni di R. BARATTA, EU soft law instruments as a tool to tackle the COVID-19
Crisis: Looking at the “Guidance” on Public Procurement through the Prism of Solidarity, in European
Papers, 2020, pp. 365-373).

% Invero, come autorevolmente rimarcato dalla CGUE con riguardo alle raccomandazioni ex art.
288 TFUE, queste «sono in genere adottate dalle istituzioni comunitarie quando queste non dispongono, in
forza del trattato, del potere di adottare atti obbligatori e quando ritengono che non vi sia motivo di adottare
norme pit vincolanti» (sentenza Grimaldi c. Fonds des maladies, cit., punto 13).

27 Cfr. A. Pocal, Soft law nell ordinamento comunitario, Relazione tenuta al convegno annuale
dell’ Associazione italiana dei costituzionalisti. L’ integrazione dei sistemi costituzionali europeo e nazionali
— Catania, 14-15 ottobre 2005, p. 4, reperibile online.

28 E infatti, «soft law may be chosen not always as a “second best” but because its tools of persuasion
and proceduralisation are often effective» (cfr. M. DAWSON, Integration through soft law: no competence
needed? Juridical and bio-power in the realm of soft law, in S. GARBEN, |. GOVAERE (edited by), The
division of competences between the EU and the member States, London, 2017, p. 249).

29 Sic Algostino, che si esprime in termini molto critici avverso 1’uso del soft law a livello unionale
(cfr. A. ALGOSTINO, La soft law comunitaria e il diritto statale: conflitto fra ordinamenti o fine del conflitto
democratico?, in Costituzionalismo.it, 2016, pp. 255-285, spec. p. 273, reperibile online). In senso
egualmente critico cfr. A.L. VALvO, Soft law e (in)certezza del diritto con particolare riguardo
all’ordinamento dell’Unione europea, in Rivista della cooperazione giuridica internazionale, gennaio-
aprile 2020, reperibile online, pp. 22-34.

30'S. Garben ha classificato i vari tipi di competence creep in sei categorie che includono tra I’altro
il soft law (cfr. S. GARBEN, Competence Creep Revisited, in Journal of Common Market Studies, 2019, pp.
205-222, reperibile online).
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Creeping softly? Soft law in ambito sanitario e rispetto del principio di attribuzione

dell’Unione, accrescendo de facto i poteri della stessa. Considerato poi che gli atti di soft
law sono adottati in massima parte dalla Commissione, nonché da altri organi esecutivi
ed agenzie, & comprensibile la preoccupazione, espressa a piu riprese dal Parlamento, per
il possibile vulnus alle sue prerogative e dunque all’equilibrio inter-istituzionale, nonché
pill in generale alla democraticita del sistema®..

Benché non si tratti di un fenomeno recente, e soprattutto dagli anni 90 che il
ricorso al soft law e divenuto un elemento strutturale del sistema normativo nell’Unione
europea®, dando luogo al proliferare di una congerie di atti atipici non vincolanti. Com’¢
noto la CGUE, confrontata a questa prassi, non € mai giunta ad una sua condanna bensi
I’ha in larga parte legittimata®. In particolare, la Corte, sulla base di un approccio
sostanzialistico®, ha riconosciuto che detti atti, come pit in generale gli atti di soft law,
indipendentemente dalla loro veste formale, possono produrre effetti giuridici®, ovvero
sono idonei a condizionare o modificare in modo rilevante la situazione giuridica del
destinatario®. Ha inoltre ammesso 1’esperibilita del rinvio pregiudiziale di validita per gli
stessi®” e, sulla base di una valutazione caso per caso, financo la sindacabilita
giurisdizionale di un atto soft allorché riscontri che sostanzialmente si tratta di un atto
diverso®®. Infine, ha applicato anche ad atti atipici, quali quelli redatti da comitati e
agenzie, 1’obbligo di considerarne il contenuto gia affermato nel caso Grimaldi con

31 Cfr. Parlamento europeo, risoluzione sulle implicazioni istituzionali e giuridiche dell’impiego di
strumenti normativi non vincolanti, 4 settembre 2007, 2007/2028(INI). In dottrina si vedano tra gli altri: C.
ANDONE, S. GRECO, Evading the burden of proof in European Union soft law instruments: the case of
Commission recommendations, in International Journal for the Semiotics Law, 2018, pp. 79-99, spec. p.
79, reperibile online; A. ALGOSTINO, La soft law, cit., p. 255; L. SENDEN, Soft law and its implications for
institutional balance in the EC, in Utrecht Law Review, 2005, pp. 79-99, spec. p. 79, reperibile online.

32 «Soft law does not seem to be receding but rather becoming a permanent element of the EU’s
policy-making machinery» (cfr. M. DAWSON, Integration, cit., p. 236).

33 Cfr. A. Pocal, Soft law, cit., pp. 16 ss.

34 Si tratta in altri termini di quello che & stato definito il «principio della qualificazione sostanziale
degli atti europei, secondo cui l’apprezzamento dell efficacia vincolante dell’atto spetta all’interprete in
funzione del cont