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SOMMARIO: 1. La regolamentazione europea tra sicurezza dei prodotti, gestione
del rischio e responsabilita civile degli operatori economici del mercato digitale. -
2. La direttiva di modernizzazione della disciplina comunitaria sulla responsabi-
lita per danno da prodotti difettosi. - 3. Rischio da sviluppo scientifico-
tecnologico e principio di precauzione. - 3.1. Gli interventi normativi della Ger-
mania, della Spagna e della Francia di deroga all’esimente. - 3.2. La posizione
assunta dalle corti italiane. - 4. Prospettive ricostruttive. - 5. Riflessioni conclusi-
ve.

ABSTRACT. L’A., dopo aver analizzato i capisaldi della nuova direttiva (UE)
2024/2853 di modernizzazione della disciplina comunitaria sulla responsabilita
per danno da prodotto difettoso, di recente entrata in vigore, si domanda quale sa-
ra limpatto del recepimento della direttiva negli Stati membri sull’istituto
dell’esimente del rischio da sviluppo scientifico-tecnologico.

In primis, si evidenzia come la clausola di esonero parrebbe contrastare il princi-
pio giuridico europeo di precauzione che, “nella sua versione forte”, deve essere
inteso nel senso che si dovrebbero vietare le attivita, i prodotti o i servizi, quando
Vi sia incertezza scientifica circa la loro rischiosita. Al fine di corroborare tale ar-
gomentazione, si procede all’indagine delle declinazioni che tale principio assume
nella dimensione dell attivita e della responsabilita civile dell impresa.

In secundis, si rimarca come, in tale prospettiva, assumano fondamentale impor-
tanza gli interventi normativi della Francia, della Spagna e della Germania di de-
roga alla clausola di esonero di responsabilita del produttore limitatamente a par-
ticolari categorie di prodotti, in forza della considerazione che la stessa rappre-
senta una limitazione eccessiva della sicurezza delle persone fisiche dal rischio di
potenziali danni cagionabili da determinati prodotti. Inoltre, si dimostra che, in
Italia, la tenuta tecnica del rischio da sviluppo scientifico-tecnologico é stata scar-
dinata dagli indirizzi ermeneutici delle corti, riconoscendo la possibilita del sog-
getto danneggiato da un prodotto difettoso di scegliere tra il regime di responsabi-
lita speciale dettato nel codice del consumo e le regole generali della responsabili-
ta civile extracontrattuale, quali, in particolare, [’art. 2050 c.c., benché ricorrano i
presupposti per applicare la disciplina di derivazione europea.

Infine, si delineano proposte ricostruttive sulla valenza che [’esimente del rischio
da sviluppo da scientifico- tecnologico potra assumere in ambito legislativo e giu-
risprudenziale, alla luce dell’interpretazione logico-sistematica della nuova corni-
ce normativa europea, avendo particolare riguardo sia alle prospettive future delle
legislazioni nazionali di introduzione di nuove misure di deroga a siffatta esimente
o di modifiche di misure gia esistenti negli Stati membri, sia alla questione del
rapporto tra la regolamentazione di fonte europea della responsabilita del produt-
tore e le altre norme con cui sono disciplinate le forme di responsabilita
dell’impresa, operando una lettura precauzionale degli artt. 2043 e 2050 c.c.

The Author, after analysing the pillars of the new directive (EU) 2024/2853 mo-
dernising the EU rules on liability for defective products, which recently came into
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force, questions what the impact of the transposition of the directive in the Member
States will be on the exemption from liability for risks arising from scientific and
technological development.

First of all, it should be noted that the exemption clause would seem to contradict
the European legal principle of precaution which, ‘in its strong version’, must be
understood to mean that activities, products or services should be prohibited when
there is scientific uncertainty about their risk. In order to corroborate this argu-
ment, we will proceed to investigate the variations that this principle assumes in
the context of the activity and civil liability of the enterprise.

Secondly, it is emphasised that, in this perspective, the regulatory interventions of
France, Spain and Germany to derogate from the producer's exemption from liabi-
lity clause limited to particular categories of products are of fundamental impor-
tance, by virtue of the consideration that it represents an excessive limitation of the
safety of individuals from the risk of potential damage caused by certain products.
Furthermore, it is demonstrated that, in Italy, the technical containment of the risk
from scientific-technological development has been overturned by the hermeneutic
guidelines of the courts, recognising the possibility for the person damaged by a
defective product to choose between the special liability regime dictated in the con-
sumer code and the general rules of non-contractual civil liability, such as, in par-
ticular, art. 2050 of the Italian Civil Code, even though the conditions for applying
the European regulation are in place.

Finally, reconstructive proposals are outlined on the value that the exemption of
risk from scientific-technological development may assume in the legislative and
Jjurisprudential sphere, in light of the logical-systematic interpretation of the new
European regulatory framework, with particular regard to both the future pro-
spects of national legislation introducing new measures to derogate from such
exemption or to modify existing measures in the Member States, and the question of
the relationship between European regulations on producer liability and other re-
gulations governing forms of company liability, making a precautionary reading of
articles 2043 and 2050 of the Italian Civil Code.

ISSN 2239-8570



Persona e Mercato 2025/1 — Saggi

1. La regolamentazione europea tra sicurezza dei prodotti, gestione

del rischio e responsabilita civile degli operatori economici del

mercato digitale.
L’impiego di nuove forme di tecnologia intelligente, pit 0 meno automa- |87
tizzata, applicate ai processi di produzione di beni e di erogazione di servizi
puo causare danni completamente differenti rispetto a quelli tradizionalmen-
te affrontati a livello giurisprudenziale, aprendosi nuove problematiche di
responsabilita civile!.

Le Istituzioni europee hanno approntato una strategia di governo dei ri-
schi ‘emergenti’ collegati all’utilizzo delle intelligenze artificiali?.

*11 saggio riproduce, con approfondimenti e aggiornamenti normativi, il capitolo di libro
dal titolo “Rischio da sviluppo scientifico- tecnologico e principio di precauzione”, pubbli-
cato nell’opera collettanea Aa. Vv., La responsabilidad civil de la IA, Directoras Fatima
Yanez Vivero, Sonia Calaza Lopez, coorDinaDores Araceli Donado Vara, Francisco Jimé-
nez Mufoz, editorial DYKINSON, S.L., Madrid, 2024, 157 ss.

! Si puo assistere alla compromissione delle liberta e dei diritti fondamentali della persona,
quali la salute, la sicurezza, la vita privata e la protezione dei dati personali, I’integrita, la
dignita, I’autodeterminazione. Nel variegato panorama dei cc.dd. ‘danni algoritmici’, viene
anche in rilievo il caso che un sistema informatico, debitamente programmato, finisca col
ledere il diritto di determinati soggetti a non essere discriminati e ad avere un libero ed
equo accesso a beni e servizi. Si fa riferimento ai meccanismi di ‘scoring’, ampiamente uti-
lizzati nella prassi digitale, per selezionare gli aspiranti ad una posizione lavorativa, cosi
come nel vaglio, da parte della banca, della solvibilita di potenziali clienti, ai fini
dell’erogazione del credito ovvero, da parte di una compagnia assicurativa, per la stipula di
una polizza. I nuovi rischi possono involvere, finanche, sia i ‘tradizionali’ rapporti contrat-
tuali — come quello di vendita di prodotti, di lavoro, di opera professionale, di prestazione
di servizi bancari, assicurativi e di intermediazione finanziaria-, sia gli smart contracts e i
contratti di fornitura di contenuti o servizi digitali. Sul punto, mi si consenta di rinviare a G.
D’ALFONSO, Danni algoritmici e sviluppi normativi europei tra “liability” e “permittance”
rules, in Eur. J. Privacy L. Techn., 2022, n. 2, 18-22. Numerosi sono i contributi dottrinali
che analizzano gli scenari dannosi correlati all’impiego delle nuove forme di tecnologia in-
telligente. Ex multis, si v. M. INFANTINO, La responsabilita per danni algoritmici: prospet-
tive europeo-continentali, in Resp. civ. e prev., 2019, 1762 ss.; G. CAPILLI, [ criteri di in-
terpretazione della responsabilita, in G. ALPA, (a cura di), Diritto e intelligenza artificiale.
Profili generali, soggetti, contratti, responsabilita civile, diritto bancario e finanziario,
processo civile, Pisa, 2020, 457 ss.; M. GAMBINI, Responsabilita civile e controlli del trat-
tamento algoritmico, in P. PERLINGIERL, S. GIOVA e 1. PRISCO (a cura di), I/ trattamento al-
goritmico dei dati tra etica, diritto e economia, Napoli, 2020, 313 ss.; D. DI SABATO, Si-
stemi riparatori e risarcitori, ivi, 337 s.; C. PERLINGIERI, Responsabilita civile e robotica
medica, in Tecnologie e diritto, 2020,165 ss.; U. RUFFOLO, La responsabilita da produzio-
ne e gestione dell’intelligenza artificiale self learning, in ID. (a cura di), XXVI Lezioni di
diritto dell’intelligenza artificiale, Torino, 2021, 132 s.; A. AMIDEL, Robotica intelligente e
responsabilita: profili e prospettive evolutive del quadro normativo europeo, in Giur. it.,
2021, 100 ss.; E. BIVONA, Smart contracts e “interferenze” con la disciplina sui contratti:
il sistema dei rimedi alla prova degli algoritmi, in Persona e mercato, 2021/4, 776 ss.; V.
D1 GREGORIO, Intelligenza artificiale e responsabilita civile: quale paradigma per le nuove
tecnologie?, in Danno e resp., 2022, p. 53; A. G. GRASSO, Diagnosi algoritmica errata e
responsabilita medica, in Riv.dir.civ., 2023, 344 ss. Di preminente interesse, sono gli inter-
rogativi sollevati da G. FINOCCHIARO, Intelligenza artificiale. Quali regole?, Bologna,
2024, p. 15 ss.

2 L’intelligenza artificiale consiste in una famiglia di tecnologie, in grado di produrre output
e non puo parlarsi di un’unica intelligenza artificiale, ma occorre riferirsi alle intelligenze
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Sin dalla Risoluzione del Parlamento europeo del 16 febbraio 2017, «re-
cante raccomandazioni alla Commissione concernenti norme di diritto civile

artificiali al plurale, poiché possono differenziarsi, a seconda dei tipi di machine learning e
di agenti di software, pit 0 meno autonomi. L. COPPINI, Robotica e intelligenza artificiale:
questioni di responsabilita civile, in Pol. dir., 2018, 720. La portata dei ‘nuovi’ danni ¢
strettamente collegata alle modalita operative delle intelligenze artificiali. Si premetta che,
per sistema di [LA., deve intendersi, ai sensi dell’art. 3, par. 1, 1) Reg. UE 2024/1689 del
Parlamento europeo e del Consiglio che sancisce regole armonizzate sull’intelligenza artifi-
ciale, «un sistema automatizzato progettato per funzionare con livelli di autonomia variabili
e che puo presentare adattabilita dopo la diffusione e che, per obiettivi espliciti o impliciti,
deduce dall’input che riceve come generare output quali previsioni, contenuti, raccomanda-
zioni o decisioni che possono influenzare ambienti fisici o virtuali». La caratteristica essen-
ziale dell’intelligenza artificiale ¢ di poter dar luogo ad un processo di autoapprendimento e
di essere self-learning e che il machine learning e il suo molteplice atteggiarsi si contraddi-
stingue per la capacita di apprendimento della “macchina”, sia che si tratti di entita roboti-
ca, sia che si tratti di un’entita meramente immateriale. Nell’ambito dei sistemi di machine
learning, si erge lo speciale settore applicativo del deep learning, c.d. autoapprendimento
profondo che solleva ulteriori problemi, a causa della complessita dei modelli matematici
usati (c.dd. «reti neurali» artificiali). Si v. U. RUFFOLO, op.ult.cit., 132 s. Con la locuzione
«algoritmoy, puo indicarsi quella «sequenza finita di operazioni elementari, eseguibili fa-
cilmente da un elaboratore che, a partire da un insieme di dati (inpuf), produce un altro in-
sieme di dati (output) che soddisfano un preassegnato insieme di requisiti». La definizione
¢ consultabile nell’Enciclopedia Treccani. Orbene, quando le regole comportamentali e re-
lazionali della macchina sono predeterminate durante la fase della programmazione, la stes-
sa indirizzera le proprie scelte, azioni e risoluzioni sulla base delle prescrizioni e dei dati
forniti dal programmatore e, conseguentemente, i pregiudizi cagionati ai destinatari potran-
no essere generati da un difetto di progettazione o di programmazione. Si v. A.
SANTOSUOSSO, C. BOSCARATO e F. CAROLEO, Robot e diritto: una prima ricognizione, in
Nuova giur. civ. comm., 2012, 494 ss. Diversamente, nei sistemi di intelligenza artificiale
“di ultima generazione”, dotati di capacita di autoapprendimento, 1’operato della macchina
nel mondo esterno non proviene da modelli comportamentali predefiniti, perché le decisioni
sono assunte in base all’elaborazione di algoritmi di machine learning, in maniera autono-
ma dal controllo e dall’intervento umano. Il sistema digitale non solo si basa sul training
ricevuto, ma si confronta altresi con la realta e si trasforma, in base alle interazioni con
I’ambiente esterno in cui opera, dal quale puo ricevere input; per, poi, adottare output, vale
a dire comportamenti e risoluzioni, coerentemente con i dati esperienziali acquisiti nel tem-
po. In questa ipotesi, i danni possono derivare dai meccanismi di self-learning che elabori-
no opzioni difformi da quanto previsto in fase di programmazione. Si v. U. SALANITRO, In-
telligenza artificiale e responsabilita: la strategia della Commissione Europea, in Riv. dir.
civ., 2020, 1247. Si aggiunga che i processi decisionali automatizzati, frutto di procedimen-
ti di auto-apprendimento, presentano la peculiarita di essere difficilmente comprensibili.
Ideati per rispondere sia a stimoli prefissati, sia a nuovi impulsi, identificati autonomamente
dagli algoritmi, essi finiscono per essere incontrollabili ed imprevedibili, ex ante, da parte
di chi li progetta, li programma, li sviluppa e li utilizza; opachi ex post, dunque, difficil-
mente spiegabili, imperscrutabili ed indecifrabili da parte dei destinatari, in quanto nascosti
dentro una c.d. scatola nera, black box con conseguenti difficolta di contestazione in sede
giudiziaria. Si v. A. AMIDEI (il quale parla del «dilemma del “black box”»), La responsabi-
lita da intelligenza artificiale tra product liability e sicurezza del prodotto, in U. RUFFOLO
(a cura di), XXVI Lezioni di Diritto dell’intelligenza artificiale, op.cit., 150. Sull’opacita
degli algoritmi e la cristallizzazione del diritto alla spiegazione della decisione automatizza-
ta nel Regolamento sull’intelligenza artificiale, mi si consenta di rinviare a G. D’ ALFONSO,
1l diritto alla spiegazione della decisione automatizzata nelle prospettive dell’U.E.
Dall’opacita alla trasparenza dell’algoritmo, in Temas Actuales de Derecho Privado III, a
cura M.* D. CERVILLA GARZON y A. BLANDINO GARRIDO, Editorial Aranzadi, Pamplona,
2024, 111 ss.
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sulla robotica»?®, I’'Unione Europea si ¢ mossa nella prospettiva di coniugare
la promozione dell’innovazione tecnologica con le esigenze di garantire la
sicurezza e ’affidabilita dei prodotti e dei servizi digitali e di apprestare una
tutela effettiva dei diritti e delle liberta fondamentali dei destinatari delle de-
cisioni dei sistemi intelligenti, seguendo un’impostazione antropocentrica®.

Si sono, cosi, affrontate le questioni della sicurezza che ci si attende dai
prodotti digitali, dai robot e dai sistemi tecnologici e quelle della responsa-
bilita civile, che divengono centrali in tale ambito, nella consapevolezza che
le due non possono essere separate’.

La Commissione europea ha adottato un metodo olistico, gia usato, da
tempo, per i prodotti tradizionali®, fondato sul binomio «sicurezza (tutela ex
ante) - responsabilita (tutela ex post)»’ e ha regolamentato i due profili, po-
nendosi 1’obiettivo di evitare che 1’utilizzo delle intelligenze artificiali possa
implicare una diminuzione di sicurezza e di responsabilita, rispetto a quella
tradizionale (c.d. equivalenza funzionale)®.

In primis, sul fronte della tutela ex ante, assume nodale rilevanza il Reg.
UE 2024/1689 del Parlamento europeo e del Consiglio del 13 giugno 2024
che statuisce regole armonizzate sull’intelligenza artificiale e modifica i re-
golamenti CE 300/2008, UE 167/2013, UE 168/2013, UE 2018/858, UE
2018/1139 e UE 2019/2144 e le direttive UE 2014/90, UE 2016/797 ¢ UE
2020/1828. Il Regolamento, come enunciato nell’art. 1, si pone 1’obiettivo
di migliorare il funzionamento del mercato interno e di promuovere la diffu-
sione di un’intelligenza artificiale ‘antropocentrica’ e ‘affidabile’, garanten-
do, al contempo, un livello elevato di protezione della salute, della sicurezza
e dei diritti fondamentali sanciti dalla Carta dei diritti fondamentali, com-
presi la democrazia, lo Stato di diritto e la protezione dell’ambiente, contro

89
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3 (2015/2103(INL)). Per I’analisi critica della Risoluzione, si v. G. PASSAGNOLI, Ragiona-
mento giuridico e tutele nell’intelligenza artificiale, in Persona e mercato, 2019/3, 79 ss.
L’A. ha esaminato le principali implicazioni per il diritto civile delle raccomandazioni del
Parlamento europeo sulla robotica, contenute nella Risoluzione del 2017.

4 Partendo dall’assunto che Dintelligenza artificiale ¢ a servizio dell’uomo e non viceversa.
A. D’ALESSIO, La responsabilita civile dell’intelligenza artificiale antropocentrica, in Per-
sona e mercato, 2022/ 2, 243 ss.

5 G. CAPILLL op.cit., 466.

® G.F. SIMONINL, L ‘approccio olistico nel danno da prodotto, in Danno resp., 2018, 137 ss.
7 E. BELLISARIO, I/ pacchetto europeo sulla responsabilita per danni da prodotti e da intel-
ligenza artificiale. Prime riflessioni sulle proposte della Commissione, in Danno resp.,
2023, 155. In piu, si v. A. CIONL, L influenza indiretta del diritto europeo: il caso dei danni
cagionati da prodotti pericolosi. Spunti per una riscoperta dell’art. 2050 c.c., in Riv.dir.civ,
2023, 5, 958.

8 Si v. Relazione della Commissione al Parlamento europeo, al Consiglio e al Comitato
economico e sociale europeo «sulle implicazioni dell’intelligenza artificiale, dell’Internet
delle cose e della robotica in materia di sicurezza e responsabilitay, Bruxelles, 19.2.2020
COM (2020) 64 final,19, 22. H. W. MICKLITZ, The Visible Hand of European Regulatory
Private Law- The Transformation of European Law from Autonomy to Functionalism in
Competition and Regulation, in Yearbook of European Law, Oxford, 2009, vol. 28, 1, 3 ss.,
evidenzia come il legislatore europeo abbia emanato numerose normative secondarie mi-
ranti a garantire, ex ante, la sicurezza dei prodotti immessi nel mercato europeo.
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gli effetti nocivi dei sistemi di intelligenza artificiale nell’Unione Europea,
oltre che di promuovere I’innovazione tecnologica’.

La nuova disciplina adotta un modello di gestione basato su una «pirami-
de» ascendente dei rischi connaturati nell’impiego di sistemi intelligenti che
va da quello “medio o basso”, a quello “alto” fino a quello “inaccettabile”,
per compiere una graduazione di regole che stabiliscono divieti, doveri e
misure di enforcement, modulandole in funzione del diverso livello di ri-
schio connesso a determinate tipologie di attivita'?. Il «rischio tipico» non &
definito in corrispondenza dei valori di mercato, ma si riferisce alla cornice
dei valori e dei diritti fondamentali riconosciuti dall’Unione Europea!!.

Il regolamento pone, pertanto, divieti con eccezioni e deroghe e impedi-
sce 1’ingresso nel mercato interno ai sistemi digitali che creino un rischio
“inaccettabile” per la sicurezza, i mezzi di sussistenza e i diritti delle perso-
ne'?. La disciplina si incentra prevalentemente sui sistemi ad “alto rischio”,
che potrebbero determinare danni significativi alla salute, alla sicurezza, ai
diritti fondamentali, all’ambiente, alla democrazia e¢ allo Stato di diritto e
che vengono classificati in: quelli destinati ad essere adottati come compo-
nenti di sicurezza di prodotti soggetti a valutazione della conformita ex ante

% 11 legislatore europeo ha operato in linea con le indicazioni del Parere del Comitato eco-
nomico e sociale europeo su «L’intelligenza artificiale. Le ricadute dell’intelligenza artifi-
ciale sul mercato unico (digitale), sulla produzione, sul consumo, sull’occupazione ¢ sulla
societa», 31 maggio 2017, Document 520161E5369 (punto 3.16), nel quale si ¢ rimarcata
I’esigenza dell’adozione di una regolamentazione pubblicistica, mirante a disporre i
parametri su cui orientare la programmazione, la produzione e la commercializzazione dei
sistemi di intelligenza artificiale e a fissare nuove procedure per la loro verifica e convalida,
allo scopo di poter valutare e controllare la sicurezza, la trasparenza, la comprensibilita, la
rendicontabilitd e la responsabilita etica degli stessi. Sui capisaldi del Regolamento
sull’intelligenza artificiale, si v. O. POLLICINO, Regolare l’intelligenza artificiale: la lunga
via dei diritti fondamentali, in F. DONATI, G. FINOCCHIARO, F. PAoLuUCCI, O. POLLICINO (a
cura di), La disciplina dell’intelligenza artificiale, Torino, 2025, 20 ss.; sulle finalita del
provvedimento, si v. G. FINOCCHIARO, I molteplici obiettivi perseguiti dal Regolamento,
ivi, 101 ss.

10 Per I’indagine della modulazione della disciplina, a seconda della classificazione del ri-
schio e le critiche all’approccio adottato dal legislatore europeo, si v. E. MAESTRI, Introdu-
zione e note di sintesi al Regolamento (UE) 2024/1680 sull’intelligenza artificiale (testo
ufficiale e integrale), Napoli, 2024, 1-60. Sulla natura del regolamento tra tutela dei diritti
fondamentali e product safety, si v. M. BASSINI, Oggetto, campo di applicazione e ambito
territoriale, in F. DONATI, G. FINOCCHIARO, F. PAoLUCCI, O. POLLICINO (a cura di), La di-
sciplina dell’intelligenza artificiale, op.cit., 113 ss.

111 legislatore tratteggia, propriamente, un modello regolatorio rispondente al «paradigma
dei diritti fondamentali». G. RESTA, Cosa c’é di ‘europeo’ nella Proposta di Regolamento
UE sull’intelligenza artificiale?, Dir.inf. informatica, 2022, 53 ss., § 3. Si sofferma sulla
protezione dei diritti fondamentali da parte del provvedimento F. DONATI, Intelligenza arti-
ficiale e diritti fondamentali nel Regolamento sull’intelligenza artificiale in F. DONATI, G.
FINOCCHIARO, F. PAoLUCcCI, O. POLLICINO (a cura di), La disciplina dell’intelligenza arti-
ficiale, op.cit., 58 ss.

12 In questa categoria, rientrano i sistemi di manipolazione cognitivo- comportamentale,
come pure quelli che consentono di attribuire un “punteggio sociale” (social scoring) per
propositi pubblici e privati, classificando le persone in base al loro comportamento sociale
o ai loro elementi distintivi personali; il regolamento proibisce 1’uso di applicazioni di poli-
zia predittiva, basate sulla profilazione e i sistemi che adoperino i dati biometrici per cata-
logare le persone, sulla base di categorie puntuali, quali la razza, la religione o
I’orientamento sessuale, etc.
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da parte di terzi- che includono giocattoli, prodotti di aviazione, automobili,
dispositivi medici e ascensori-; i sistemi automatizzati, adoperati per le fina-
lita previste nell’allegato III, che sara aggiornato periodicamente dalla
Commissione europeal®. I fornitori di un sistema di I.A. ad alto rischio, pri-
ma di immetterlo sul mercato dell’U.E. o di farlo entrare in servizio, do-
vranno assoggettarlo ad un vaglio di conformita. Saranno, in aggiunta, tenuti
a dimostrare che il loro sistema ¢ conforme ad una serie di requisiti obbliga-
tori per un’LLA. affidabile, quali: la qualita dei dati, la documentazione e la
tracciabilita, la trasparenza, la sorveglianza umana, I’accuratezza, la cibersi-
curezza e la robustezza. La valutazione dovra essere ripetuta, quando vi sia
una modifica sostanziale del sistema o della sua finalita. Il provvedimento
regolamenta, altresi, I’impiego di modelli di I.A. per “finalita generali”, pre-
vedendo che, quando non comportino “rischi sistemici”, saranno soggetti a
parametri limitati sulla trasparenza, definiti dall’art. 53; qualora, viceversa,
si tratti di modelli “piu potenti’, rispetto ai sistemi ad alto rischio per finalita
generali, che potrebbero procurare rischi sistemici, dovranno essere adem-
piuti anche altri obblighi, come quelli di effettuare valutazioni dei modelli,
di vagliare e mitigare tali rischi e di riferire in merito agli incidenti.

Le autorita di vigilanza del mercato contribuiranno al monitoraggio suc-
cessivo all’immissione sul mercato, mediante audit esterni e offrendo ai for-
nitori la possibilita di segnalare incidenti o violazioni gravi degli obblighi,
avendo riguardo ai diritti fondamentali, di cui siano venuti a conoscenza.

I sistemi intelligenti “a basso rischio” (come videogiochi o filtri spam)
sono identificabili per esclusione, giacché non rientranti nelle due preceden-
ti categorie e saranno esenti dai doveri fissati per quelli ad alto rischio: per
essi, si incoraggia 1’elaborazione di codici di condotta e si predispone uni-
camente il rispetto di requisiti minimi di trasparenza.

Il regolamento ¢ entrato in vigore il 2 agosto 2024 e dovra essere applica-
to dal 2 agosto 2026, per dare il tempo alle aziende di conformarsi alla di-
sciplina, salvo per quanto concerne: i divieti di sistemi a rischio inaccettabi-
le che sono rispettati, a partire dal 2 febbraio 2025'4; i codici di buone prati-
che e le norme sui sistemi di .A. per finalita generali, compresa la gover-
nance che dovranno essere applicati, rispettivamente, dal 2 maggio e dal 2
agosto 2025.

Il provvedimento non fa alcun riferimento diretto alle questioni di re-
sponsabilita civile, ma ¢ chiaro che la conformita a tali disposizioni preven-
tive assumera diretta valenza, altresi, sul profilo risarcitorio'.

Sullo stesso piano, si ¢ proceduto al riesame delle norme orizzontali sulla
sicurezza generale dei prodotti e delle norme verticali sulla sicurezza delle
macchine, con 1’obiettivo di aggiornare le direttive emanate in un’epoca in
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13 Rientrano in questa categoria gli usi legati a infrastrutture critiche, istruzione e formazio-
ne professionale, occupazione, servizi pubblici e privati di base (ad esempio 1’assistenza
sanitaria, le banche, ecc.), alcuni sistemi di contrasto, migrazione e gestione delle frontiere,
giustizia e processi democratici (come nel caso di sistemi usati per influenzare le elezioni).
4 Per la disamina critica delle «pratiche di intelligenza artificiale vietate», si v. S.
ORLANDO, Regole di immissione sul mercato e «pratiche di intelligenza artificialey vietate
nella proposta di Artificial Intelligence Act, in Persona e mercato, 2022/3, 346 ss.

15 E. BELLISARIO, op. loc. ult. cit.

Il rischio da sviluppo scientifico-tecnologico nel nuovo

quadro normativo europeo (Giovanna D’

ISSN 2239-8570

K



Persona e Mercato 2025/1 — Saggi

192

Alfonso)

Il rischio da sviluppo scientifico-tecnologico nel nuovo

quadro normativo europeo (Giovanna D’

K

cui 1 nuovi prodotti tecnologici e 1 dispositivi correlati erano rari e tecnica-
mente non avanzati, come allo stato attuale.

Il 12 maggio 2023 ¢ entrato in vigore il nuovo Reg. UE 2023/988 del
Parlamento europeo e del Consiglio sulla sicurezza generale dei prodotti ed
¢ applicato dal 13 dicembre 2024, data a partire dalla quale ¢ stata abrogata
la dir. CE 2001/95'. 1l nuovo regolamento, come la previgente direttiva, si
pone in termini complementari alla dir. CEE 85/374 del Consiglio del 25 lu-
glio 1985 sulla responsabilita per danno da prodotto difettoso -recepita nel
diritto italiano e oggi disciplinata dagli artt. 114 ss. c.cons.-, sancendo i re-
quisiti da rispettare per la messa in commercio di beni, fissando la tipologia
di informazioni da fornire ai consumatori e regolando I’apposizione del
marchio U.E. Il legislatore ha scelto di sostituire la precedente direttiva con
un regolamento, al fine di migliorare il funzionamento del mercato interno,
disponendo una protezione maggiormente armonizzata ed uniforme, che sia
in grado di affrontare le nuove sfide poste dallo scenario tecnologicamente
piu evoluto, e tutelando, piu in particolare, i consumatori piu vulnerabili
come bambini, anziani e persone diversamente abili. Allo stesso tempo, una
disciplina uniforme in ambito europeo garantisce una concorrenza leale del-
le imprese. L’ambito di applicazione oggettivo attiene a tutti i prodotti di
consumo immessi nel mercato europeo, sia nuovi, sia usati, riparati o ricon-
dizionati, a meno che non sussistano norme speciali che disciplinano la sicu-
rezza o che una tipologia precisa di prodotti sia esclusa dall’ambito di appli-
cazione del Regolamento in maniera espressa!’.

Nell’ambito della regolamentazione settoriale, il 19 luglio 2023 ¢ entrato
in vigore il Reg. UE 1230/2023 del Parlamento europeo e del Consiglio, re-
lativo alle macchine e che abroga la dir. CE 2006/42 del Parlamento euro-
peo e del Consiglio e la dir. CEE 73/361 del Consiglio, che sara applicato
dal 20 gennaio 2027, data a partire dalla quale la dir. CE 2006/42 sara abro-
gata. Il nuovo regolamento predispone i requisiti per la progettazione e la
costruzione di macchine, prodotti correlati e quasi-macchine, allo scopo di
permettere la loro messa in circolazione sul mercato o la loro messa in ser-
vizio, assicurando un elevato livello di tutela della salute e della sicurezza
delle persone, segnatamente dei consumatori e degli utilizzatori professiona-
li, cosi come pure dei beni e, se del caso, dell’ambiente e degli animali do-
mestici.

In secundis, la Commissione europea, nella contezza dell’impossibilita di
eliminare tutti 1 potenziali rischi ‘emergenti’ del settore e nella persuasione
che la sicurezza e la responsabilita sono «due facce della stessa medaglia»,
che si applicano in momenti diversi e si rafforzano a vicenda, ha statuito
norme in materia di responsabilita civile, da applicare allorché tali rischi
dovessero concretizzarsi e produrre danni'®.

16 11 nuovo regolamento modifica il Reg. UE 1025/2012 del Parlamento europeo e del Con-
siglio e la dir. UE 2020/1828 del Parlamento europeo e del Consiglio e abroga la dir.
CE 2001/95 del Parlamento europeo e del Consiglio e la dir. CEE 87/357 del Consiglio.

17 M. MAURO, L ’inizio di applicazione del regolamento (UE) 2023/988 relativo alla sicu-
rezza generale dei prodotti (GPSR), in Persona e Mercato, 2024/ 3, 1142.

18 Si v. Relazione illustrativa della Commissione europea alla Proposta per una direttiva del
Parlamento europeo e del Consiglio, relativa all’adeguamento delle norme in materia di re-
sponsabilita civile extracontrattuale all’intelligenza artificiale- c.d. direttiva sulla responsa-
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Cosi, il 28 settembre 2022, la Commissione ha avanzato due proposte di
direttive, miranti a stabilire una tutela ex post uniforme, armonizzata e certa,
in un “pacchetto” finalizzato a adeguare le norme sulla responsabilita civile
all’economia circolare, all’era digitale e all’impatto delle catene globali del
valore, garantendo 1’allineamento dovuto tra questi due strumenti giuridici
necessari'’.

Le Istituzioni europee hanno optato, primariamente, per la modernizza-
zione della disciplina della responsabilita per danno da prodotto difettoso,
presentando la proposta di revisione della dir. CEE 85/374%°, nella consape-
volezza che, se, per quasi quarant’anni, ha dimostrato di essere uno
strumento normativo efficace, allo stato attuale, necessita di un adattamento
alle nuove realta fenomeniche.

La nuova dir. UE 2024/2853 del Parlamento europeo e del Consiglio sul-
la responsabilitd per danno da prodotti difettosi, che abroga la dir. CEE
85/374 (la “nuova PLD”), ¢ stata pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale
dell’Unione Europea il 18 novembre 2024 ed ¢ entrata in vigore venti giorni
dopo. L’art. 21, par. 2 della nuova direttiva, nel fissare le disposizioni transi-
torie, prevede che i riferimenti alla vecchia direttiva si intendono fatti alla
nuova e che devono essere letti secondo la tavola di concordanza allegata
alla stessa.

Gli Stati membri dovranno recepirla nel proprio diritto nazionale entro il
9 dicembre 2026, data a decorrere dalla quale la dir. CEE 85/374 sara abro-
gata. Fino ad allora, quest’ultima continuera ad applicarsi in relazione ai
prodotti immessi sul mercato o messi in servizio prima di tale data. Conse-
guentemente, la nuova direttiva si applichera ai prodotti immessi sul merca-
to oppure messi in servizio solo dopo il 9 dicembre 2026.

A tale revisione disciplinare si ¢ affiancata la presentazione concomitante
della proposta della c.d. direttiva sulla responsabilita civile per I’intelligenza
artificiale, il cui ambito di applicazione ¢ stato circoscritto alle ipotesi che
non siano riconducibili al paradigma della responsabilita del produttore.
Nella relazione illustrativa, la Commissione ha enunciato 1’intento di offrire
due tutele parallele e complementari che, completandosi a vicenda, potesse-
ro formare «un sistema generale di responsabilita civile efficace»?!. In tale
ottica, i due provvedimenti avrebbero dovuto essere entrambi complementa-
ri alla c.d. legge sull’intelligenza artificiale.

Eppure, la Commissione europea ha deciso di ritirare la proposta di diret-
tiva sulla responsabilita civile per I’intelligenza artificiale, con una decisio-
ne riportata nel programma di lavoro 2025, adottato 1’11 febbraio e presen-
tato al Parlamento europeo il 12 febbraio c.a. Indubitabilmente, tale scelta si
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bilita da intelligenza artificiale/AI Liability Directive, oppure, piu semplicemente, direttiva
IA. Bruxelles 28 settembre 2022, (COM (2022) 496 final 2022/0303 (COD)), punto 1.

19 E. BELLISARIO, op.cit., 156. Sul tema si v. C. DEL FEDERICO, Intelligenza artificiale e
responsabilita civile. Alcune osservazioni sulle attuali proposte europee, in Jus civile,
2023, 5, 1029.

20 Si ha riguardo alla proposta per una direttiva del Parlamento europeo ¢ del Consiglio sul-
la responsabilita per danni da prodotti difettosi, di revisione della dir. CEE 85/374- c.d. Di-
rettiva PL, Product Liability. Bruxelles, 28.9.2022 COM (2022) 495 final, 2022/0302
(COD).

2l Relazione illustrativa alla Proposta di direttiva IA, cit., 4.
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riverbera sulla realizzazione di una cornice normativa unitaria sul tema, co-
me inizialmente prospettato.

Sul punto si tornera infra, volendosi, primariamente, focalizzare
I’attenzione sull’intervento del legislatore europeo di modernizzazione della
disciplina comunitaria della responsabilita del produttore che assume una
portata centrale in riferimento ai danni provocati dai prodotti digitali, dal
momento che le tecnologie digitali emergenti, incorporate in beni o in servi-
z1, possono arrecare nuovi rischi per la sicurezza delle persone.

2. La direttiva di modernizzazione della disciplina comunitaria sul-
la responsabilita per danno da prodotti difettosi.

Si rammenti, innanzitutto, che la dir. CEE 85/374 e la disciplina naziona-
le di trasposizione configurano una responsabilita extracontrattuale del pro-
duttore per il danno cagionato dal “difetto” del prodotto, indipendentemente
dalla sussistenza di eventuali rapporti negoziali pregressi tra il soggetto leso
e il produttore stesso??.

L’art. 114 c. cons., in piena concordanza con ’art. 1 della direttiva, nel
disporre che «il produttore ¢ responsabile del danno cagionato dai difetti del
prodotto», contempla una negazione del fondamento colpevole della respon-
sabilita, a favore di un modello di responsabilita oggettiva che si fonda sul
semplice rapporto di causalita tra il difetto del prodotto e 1’evento danno-
so?3. La responsabilita del produttore non si basa, cio¢, sul criterio di impu-
tazione della colpa, bensi sul solo fatto della produzione e del rilascio sul
mercato del prodotto ‘difettoso’?*.

Trattasi di una responsabilita oggettiva “relativa”, visto che si consente al
produttore di escluderla o quando riesca a provare che il prodotto presenta il
livello di sicurezza che ci si puo legittimamente attendere dallo stesso, fa-
cendo riferimento ai tre criteri di cui all’art. 117, co. 1, c. cons., oppure di-
mostrando le esimenti, previste dall’art. 118 ¢. cons.?’. Sostanzialmente, non

22 G. STELLA, La responsabilita del produttore per danno da prodotto difettoso nel nuovo
codice del consumo, in Resp. civ. prev., 2006, 1590; C. CASTRONOVO, La nuova responsa-
bilita civile, 3* ed., Milano, 2006, 697.

23 A. THIENE, Commento sub art. 114 cod. cons., in Commentario breve al diritto dei con-
sumatori, diretto da G. DE CRISTOFARO ¢ A. ZACCARIA, Padova, 2013, 742. In tal senso, C.
CASTRONOVO, op.cit., 700; G. ALPA, I! diritto dei consumatori, Roma-Bari, 2002, 372 ss.;
L. CABELLA Pisu, Ombre e luci nella responsabilita del produttore, in Contr. impr./Eur.,
2008, 631.

2 F. GALGANO, Diritto civile e commerciale, 11, 2, 3* ed., Padova, 1999, p. 397, M.
FRANZONI, L’illecito, in Tratt. resp. civ., 2* ed., I, Milano, 2010, 572.

25 A. THIENE, op.loc.ult.cit., la quale pone in evidenza che la responsabilita oggettiva & una
categoria ampia ed eterogenea che ricomprende, al suo interno, differenti sistemi di imputa-
zione della responsabilita: la responsabilita ‘assoluta’, che non ammette alcun tipo di prova
liberatoria a favore del convenuto e ricomprende normalmente, altresi, la responsabilita per
il c.d. rischio da sviluppo; la responsabilita per il c.d. rischio di impresa, finalizzata a rende-
re il produttore responsabile per i danni provocati, senza che siano necessarie ulteriori veri-
fiche circa la sussistenza di un difetto nel caso concreto; la responsabilita oggettiva ‘relati-
va’, come quella del produttore, per I’appunto, che permette al convenuto di escluderla, ec-
cependo cause di esonero della stessa.
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basta, ai fini dell’esonero della responsabilita, la prova ‘generica’, da parte
del produttore, di aver adottato un certo grado di diligenza o la mancanza di
colpa?s.

Si sottolinei che, sia a livello istituzionale, sia a livello dottrinale, sono
sorti dubbi circa I’idoneita della dir. CEE 85/374 a governare 1 rischi emer-
genti, derivanti dall’uso di sofisticati prodotti delle tecnologie digitali, sic-
come essi presentano qualita molto diverse dai beni per i quali la stessa ¢
stata concepita negli anni Ottanta®’.

E, dunque, da salutare, senz’altro, con favore 1’iniziativa legislativa del
suo ammodernamento.

L’obiettivo di tale modernizzazione ¢ di garantire la certezza giuridica sia
alle imprese che devono potere innovare nel settore delle tecnologie digitali
emergenti e assumere i nuovi modelli di economia circolare, modificando 1
prodotti in maniera sostanziale, conoscendo le responsabilita che potrebbero
incombere su di loro e potendo calcolare i rischi da dover sopportare; sia ai
potenziali danneggiati dai sistemi digitali e dai prodotti dell’economia circo-
lare che devono poter accedere a un panorama normativo semplificato, ri-
spetto a quello attualmente vigente.

11 legislatore europeo ha prediletto lo strumento giuridico della direttiva,
sia pure ad armonizzazione massima. Non si ¢ voluta conferire agli Stati
membri la possibilita di mantenere o istituire regimi generali di responsabi-
lita pit o meno rigorosi rispetto alla disciplina di armonizzazione, fissati
«per garantire ai consumatori e ad altre persone fisiche un livello di tutela
diverso» (art. 3). L’intento legislativo ¢ stato, evidentemente, di agevolare la
libera circolazione delle merci e di assicurare una concorrenza non falsata
tra le imprese degli Stati membri, operando un contemperamento tra le
istanze sottese alla produzione e I’esigenza di tutela dei consumatori?®,
L’articolo 3 dispone che possano esservi eccezioni, nel senso che gli Stati
membri potranno adottare una regolamentazione differente, in ipotesi speci-
fiche, quando la direttiva lo consenta, come nel caso di prodotti farmaceuti-
ci, richiamati dal considerando 10, per i quali si continuera a permettere che
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26 G. STELLA, op.cit., 1602, il quale osserva che il produttore & responsabile, allorquando,
accertato il difetto del prodotto, ai sensi dell’art. 117 c. cons. e il nesso di causalita tra difet-
to e danno, la causa precisa del danno rimanga ignota.

27 La letteratura giuridica ha constatato i limiti applicativi della disciplina comunitaria, pun-
tualizzando la difficolta di collegare i concetti, ivi definiti, di “prodotto”, “produttore” e
“difetto” (con le questioni relative al suo accertamento) ad alcuni smart devices. Si v. R.
MONTINARO, Responsabilita da prodotto difettoso. Tecnologie digitali tra soft law e hard
law, in Persona e mercato, 2020/4, 350; L. COPPINI, op.cit., 727 ss.; U. RUFFOLO, La re-
sponsabilita da produzione e gestione dell’intelligenza artificiale self learning, op.cit., 131
ss.; A. AMIDEL, op. ult. cit., 152 ss. Per un’attenta disamina della questione dell’idoneita
della disciplina vigente a regolamentare i danni causati dai robot intelligenti, si v., L.
ZURITA MARTIN, La responsabilidad civil por los darios causados por los robots inteli-
gentes como productos defectuosos, Reus, Madrid, 2020, 150 ss.; il volume ¢ recensito da
F.J. IMENEZ MUNOZ, in Actualidad Juridica Iberoamericana,2021, n. 14, 1141 ss.

28 R. PETRUSO, La nuova direttiva UE sulla responsabilita per danno da prodotti difettosi:
una prima lettura, in Riv. Dir. econ. Trasp. Amb., 2024, vol. XXII, 575.
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il risarcimento possa essere chiesto «in base a uno speciale regime nazionale
di responsabilitan?°.

La nuova dir. UE 2024/2853 del Parlamento europeo e del Consiglio
mantiene I’impianto della responsabilita oggettiva dei produttori per il risar-
cimento dei danni causati da prodotti non sicuri. Tale scelta ¢ considerata,
tuttora, I’'unica idonea alla giusta ripartizione dei rischi inerenti alla produ-
zione tecnologica moderna (considerando 2 e artt. 1 e 8) e al raggiungimen-
to di un punto di equilibrio tra la promozione delle nuove tecnologie e la
protezione dei soggetti danneggiati dai nuovi prodotti.

Nell’analisi delle piu importanti novita del provvedimento, si segnala,
primariamente, che si € esteso I’ambito oggettivo di applicazione, interve-
nendo sulle definizioni del «prodotto» e di «difetto» e sulla disciplina del
danno.

La nuova direttiva compie una profonda revisione del concetto di «pro-
dotto»*’, tenendo conto della circostanza che i nuovi beni delle tecnologie
digitali, alle volte, sono composti da un insieme non distinguibile di cose
materiali (manufatti, sensori, hardware) e di elementi immateriali (software,
applicazioni, algoritmi, dati personali e non), nonché da servizi (quali, ad
esempio, la raccolta, I’elaborazione, I’analisi di dati, i servizi di connettivita,
etc.). Invero, la componente immateriale e quella logico-informatica, che
impiega e produce dati, assumono il maggior peso sia sotto il profilo eco-
nomico-tecnologico, sia quanto ai rischi che possono provocare. Il legislato-
re ha, altresi, preso in considerazione che i prodotti digitali possono subire
variazioni nel corso del loro impiego, a causa dell’aggiunta di software, di
applicazioni oppure per via di estensioni e di aggiornamenti della compo-
nente digitale. Tali modifiche sono progettate dallo stesso produttore come
essenziali per il funzionamento del prodotto e sono fornite da quest’ultimo
e, piu di frequente, da terzi per conto del primo, dopo I’immissione del bene
in circolazione nel mercato®!.

Donde, partendo dalla valutazione che 1 prodotti dell’era digitale «posso-
no essere tangibili o intangibili» (considerando 13), la direttiva include, per
la prima volta, espressamente nella cornice normativa una vasta gamma di
beni intangibili, sancendo, all’art. 4, 1), che ¢ prodotto «ogni bene mobile,
anche se integrato in un altro bene mobile o in un bene immobile o inter-
connesso con questi»; la locuzione include 1’elettricita, i file per la fabbrica-

29 Si aggiunga che taluni settori sono espressamente esclusi dall’ambito di applicazione del-
la direttiva, quali i danni causati da incidenti nucleari, qualora la responsabilita per tali dan-
ni sia gia disciplinata da convenzioni internazionali ratificate dagli Stati membri (art. 2, par.
3).
30 Lart. 2 dir. CEE 85/374 qualifica quale «prodotto» ogni bene mobile, ad eccezione dei
prodotti agricoli naturali e dei prodotti della caccia, sebbene formi parte di un altro bene
mobile o immobile e precisa che, in tale nozione, deve includersi anche 1’elettricita. Nel no-
stro ordinamento, il concetto di prodotto ¢ definito nel Codice del Consumo, in maniera
ampia, dall’art. 3, co. 1, lett. d, e; oltre che dall’art. 115 c.cons., che si trova in rapporto di
specialita rispetto alla definizione piu estesa e dispone che ¢ «prodotto» «ogni bene mobile,
anche se incorporato in altro bene mobile o immobiley». Ai sensi di tale disposizione, la
normativa sulla responsabilita del produttore si applica a qualsiasi prodotto industriale, sia
esso dell’industria meccanica, elettronica, alimentare o farmaceutica, purché si tratti di bene
mobile (anche registrato), con esclusione, invece, dei beni immobili.

31 Per tali osservazioni, si v. R. MONTINARO, op.cit., 350, 354.

ISSN 2239-8570



Persona e Mercato 2025/1 — Saggi

zione digitale®?, le materie prime e il software, sia esso incorporato in un di-
spositivo fisico oppure distribuito indipendentemente.

Il legislatore europeo ricomprende, cosi, nella nozione di «prodotto» il
software, annoverato esplicitamente tra i beni mobili (considerando 6): esso,
in quanto bene immateriale, include sistemi operativi, firmware (il software
installato in dispositivi elettronici), programmi per computer, applicazioni e
sistemi di intelligenza artificiale (considerando 13)*3. L’art. 2, par. 2 ha pre-
visto la significativa esclusione del software libero e open source sviluppato
o fornito nel corso di una attivita non commerciale, in forza della riflessione
che 1 software liberi e aperti possono contribuire alla ricerca e
all’innovazione nel settore no profit (considerando 15).

Inoltre, il legislatore europeo ha precisato che sono assimilabili ad un
componente del prodotto i1 «servizi correlati», ossia i servizi digitali integrati
in esso o interconnessi con lo stesso, in modo tale che la loro assenza impe-
disce al prodotto di svolgere una o piu delle sue funzioni (i art. 4, 3) e 4)).
Gli aggiornamenti di un sistema informatico o di un programma rientrano
nell’ambito di applicabilita della normativa, quando modificano sostanzial-
mente la funzionalita del prodotto oppure ne introducono una nuova.

A fronte dell’ampiezza della definizione, parte della dottrina rileva che
talune questioni non sono state risolte: in particolare, non si ¢ chiarito se
I’algoritmo in quanto tale possa essere configurato come un componente di
un prodotto e, di conseguenza, se possa ravvisarsi una responsabilita del suo
ideatore, se distinto da chi abbia messo a punto il software®*.

E noto che gli algoritmi di machine learning ricoprono una valenza fon-
damentale nel funzionamento del software (rispetto ai quali 1 primi sono an-
cora piu immateriali) e che, sovente, i loro autori sono diversi rispetto a
quelli che realizzano gli altri componenti del prodotto.

Potrebbe, pertanto, risultare difficile qualificare 1’algoritmo come “com-
ponente”, qualora, considerando che lo stesso ¢ destinato, per sua natura, a
essere incorporato nel “prodotto” intelligente, lo si intenda come un mero
progetto, una mera idea o formula ovvero un’entitd non ancora adeguata a
divenire un “componente” fisico di un prodotto o di parte di esso (quali il
software di cui sia munito). Potrebbe succedere che [|*autore”
dell’algoritmo sia un soggetto diverso dal produttore dello smart product®
e, secondo tale ricostruzione, il primo si configurerebbe come un semplice
“fornitore” di idee o progetti e sarebbe problematico prospettare una sua
responsabilita autonoma da quella del produttore.

Sotto un diverso angolo di visuale, che si condivide, 1’algoritmo puo
essere inteso quale creazione intellettuale, consistente «nella mera descri-
zione di un procedimento, in un pugno di bif o in una semplice formula ma-
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32 Vale a dire, una versione digitale di un bene mobile.

33 R. PETRUSO, op.cit., 552.

34 C. SCOGNAMIGLIO, Responsabilita civile ed intelligenza artificiale: quali soluzioni per
quali problemi?, in Resp.civ.prev., 2023, 1073 ss.

35 A. AMIDEL, op.ult.cit., 150, il quale definisce I’algoritmo quale «mera linea di codice».
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tematica» e, quindi, come “componente” immateriale, che contraddistingue
il sistema intelligente3®.

Secondo tale insegnamento, possono contemplarsi quali produttori di un
“componente” dell’entita artificiale intelligente, non solo il produttore del
complessivo software che lo incorpori, ma finanche 1’ideatore-autore dei
codici di programmazione, dell’algoritmo d’autoapprendimento o di altri
apporti che condizionino i comportamenti del prodotto®’. L’inventore
dell’algoritmo dovrebbe essere responsabilizzato sia, sul piano negoziale,
verso il suo committente, sia, sul piano aquiliano, verso i terzi danneggiati
dal sistema tecnologico, al quale abbia attribuito il potere di apprendere e di
indirizzare conseguentemente il proprio comportamento. Allora, quando
I’intelligenza artificiale self-learning, nata ‘‘buona’’, traligni, in seguito, in
malware (malicious software), potrebbe rinvenirsi la causa della distorsione
della macchina, rispetto a quello che dovrebbe essere il risultato atteso, nella
mancata introduzione nell’algoritmo di “blocchi”, in grado di impedire le
future “deviazioni” dell’intelligenza artificiale o, comunque, del prodotto
che la incorpori. In tale ipotesi, il “componente” algoritmo di apprendimen-
to sara “difettoso” e la responsabilita per il danno cagionato dal difetto sara
imputabile all’inventore dell’algoritmo e sara autonoma e distinta da quella
del produttore del dispositivo che lo incorpori. La responsabilita del primo
concorrera con quella di quest’ultimo, in linea con I’approccio della diretti-
va comunitaria e della nuova direttiva che prevedono la responsabilita
cumulativa e non alternativa dei soggetti facenti parte della catena
produttiva, con I’obiettivo di offrire effettiva tutela ai soggetti lesi’®.

Un’altra importante novita concerne il concetto di “difetto” (art. 7) che
rimane il «prerequisito della responsabilita»*.

L’art. 6 della direttiva comunitaria e I’art. 117, c.cons. definiscono la “di-
fettosita” del prodotto con una clausola aperta alla molteplicita dei modi in

36 Di fatto, I’algoritmo, pur non comparendo quale componente distinto del prodotto finale,
attribuisce “I’anima” al soffware di un’intelligenza artificiale complessa, incarnata o meno
in un’entita robotica. Si v. U. RUFFOLO, Intelligenza Artificiale, machine learning e respon-
sabilita da algoritmo, in Giur.it., 2019, 1691. Conformemente R. MONTINARO, op.cit., 359.

37 U. RUFFOLO, La responsabilita da produzione e gestione dell’intelligenza artificiale self
learning, op.cit., 134.

3% E questo il pensiero di U. RUFFOLO, Intelligenza Artificiale, machine learning, op.cit.,
1691, il quale dichiara che un ulteriore aspetto da valutare ¢ che i pregiudizi provenienti dai
sistemi di intelligenza artificiale self~learning potrebbero derivare da bias, imputabili agli
“insegnamenti” ricevuti dall’algoritmo, direttamente o indirettamente, dall’“addestratore”.
In tale ipotesi, si dovrebbe considerare la responsabilita di quest’ultimo, quantomeno con-
corrente con quella del produttore di un’entita artificiale intelligente e/o con quella
dell’ideatore dell’algoritmo, se distinto da quest’ultimo. Si v. U. RUFFOLO, op.ult.cit., 1698
s. Per I’invocazione del regime della responsabilita da cosa in custodia, di cui all’art. 2051
c.c., ai fini dell’imputazione della responsabilita “da algoritmo” in capo a chi “addestri”
un’entita artificiale intelligente, mi si consenta di rinviare a G. D’ALFONSO, I/ regime di
responsabilita da cose in custodia tra questioni tradizionali e responsabilita “da algorit-
mo”, in Eur. J. Privacy L. Techn, 2022/1,107 s.

39 G. PONZANELLI, sub art. 1, in R. PARDOLESI, G. PONZANELLI, La responsabilita per dan-
no da prodotti difettosi, Commentario. Nuove leggi civ. comm., 1989, p. 509. A. THIENE,
Commento sub art. 117 cod. cons, in Commentario breve al Diritto dei consumatori, diretto
da G. DE CRISTOFARO e A. ZACCARIA, op.cit., 754, afferma che il “difetto” riveste un vero
e proprio «ruolo da protagonista».
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cui pud estrinsecarsi in termini di mancanza di sicurezza, consistente nella
difformita tra le condizioni di sicurezza concretamente offerte dal prodotto e
quelle che il consumatore puo legittimamente attendersi dallo stesso «tenen-
do conto delle circostanzey, tra le quali: il modo in cui sia stato messo in
circolazione, la sua presentazione, le sue peculiarita palesi, le istruzioni o le
avvertenze fornite; 1’uso per il quale puo essere ragionevolmente destinato e
1 comportamenti che, in relazione ad esso, si possono ragionevolmente pre-
vedere; il periodo del rilascio nel mercato®.

La nozione di difetto non coincide con un vizio intrinseco del bene; ma
consiste in un “giudizio di valore” che ha ad oggetto la corrispondenza del
rischio attinente al prodotto (in base alle circostanze menzionate) alle legit-
time aspettative di sicurezza dei consumatori*!. In sostanza, sussiste la rego-
la che non puo essere superato “il livello accettabile di rischio” che il pro-
dotto diffonde tra il pubblico, da individuarsi in riferimento al tempo della
sua immissione in commercio*2,

Nella nuova direttiva, la nozione di prodotto difettoso continua a basarsi
su una «concezione relazionale», dato che ¢ valutata sulle aspettative legit-
time del consumatore; essa ¢ delineata dall’art. 7, ai sensi del quale “un pro-
dotto ¢ considerato difettoso se non offre la sicurezza che un consumatore
puo legittimamente attendersi o che ¢ prevista dal diritto dell’Unione o na-
zionale”®. La prova per stabilire se un prodotto sia difettoso ovvero se ga-
rantisca 0 meno la sicurezza che il consumatore puo legittimamente atten-
dersi, ¢, in effetti, identica a quella prevista dalla disciplina comunitaria.
Nondimeno, al fine di riflettere la natura mutevole dei prodotti nell’era digi-
tale e della possibilita che i1 produttori possono mantenere il controllo sugli
stessi dopo la loro immissione sul mercato**, le autorita giudiziarie, nel va-
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40 Sul tema, ex multis, si v. U. CARNEVALI, La responsabilita del produttore, Milano, 1974,
150 ss.; F. CAFAGGI, La nozione di difetto e il ruolo dell’informazione. Per 'adozione di un
modello dinamico-relazionale di difetto in una prospettiva di riforma, in Riv. crit. dir. priv.,
1995, 450 ss.; M. FRANZONI, Responsabilita per colpa e responsabilita oggettiva, in S.
PAGLIANTINI, E. QUADRI e D. SINESIO (a cura di), Scritti in onore di Marco Comporti, Milano,
2008, 1322 ss.

41 G. STELLA, Causa ignota del danno derivante dall 'uso del prodotto e responsabilita del
produttore per prodotto difettoso, in Resp. civ. prev., 2017, 1444 ss.; G. PONZANELLI, Re-
sponsabilita del produttore, in Riv. dir. civ., 1995, 220 ss. Tradizionalmente si distinguono
quattro tipologie di difetti: i difetti di fabbricazione o di costruzione; i difetti di progettazio-
ne, consistenti nella difformita di design dagli standard che possono esigersi, in concreto,
dal produttore; la mancanza o la carenza di informazioni circa il corretto funzionamento del
prodotto; i difetti da sviluppo, ossia i danni che, allo stato attuale della scienza e della tecni-
ca, risultano del tutto imprevedibili.

42 R. MONTINARO, op.cit., 360.

43 La versione finale della direttiva ha eliminato il riferimento al “grande pubblico”, quale
requisito soggettivo delle aspettative legittime, nel vaglio della difettosita. Si v. T. DE MARI
CASARETO DAL VERME, Pubblicata in GU la direttiva (UE) 2024/2853 del 23 ottobre 2024
sulla responsabilita per danno da prodotti difettosi (nuova PLD), in Persona e Mercato,
2024/4, 1401.

4 Secondo I’apposita definizione dell’art. 4, n. 5 della nuova PLD, il «controllo del fabbri-
cante» si verifica quando a) il fabbricante di un prodotto esegue o, per quanto riguarda le
azioni di terzi, autorizza o consente i) I’integrazione, 1’interconnessione o la fornitura di un
componente, compresi aggiornamenti e migliorie del software; o ii) la modifica del prodot-
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lutare I’esistenza di difetti, dovranno tenere conto non solo dei fattori (gid)
stabiliti dalla normativa comunitaria, ma, altresi, di ulteriori nuovi elementi,
quali: 1 potenziali effetti negativi sul prodotto, causati dalla sua capacita di
apprendere nuove funzionalita successivamente al rilascio sul mercato (lett.
c), gli effetti ragionevolmente prevedibili sul prodotto di altri prodotti che ci
si puod attendere siano wusati insieme allo stesso, anche mediante
I’interconnessione (lett. d), il momento in cui il prodotto ¢ stato immesso sul
mercato 0 messo in servizio oppure, qualora il fabbricante mantenga il con-
trollo sul prodotto anche in seguito, il tempo in cui il prodotto ¢ uscito fuori
dal controllo dello stesso, i requisiti di cyber-security™®.

Ad ogni modo, la nuova direttiva chiarisce che tutti i parametri di sicu-
rezza obbligatori, sia quelli predisposti dall’Unione Europea, sia quelli pre-
visti in ambito nazionale, devono essere presi in esame in sede giudiziale,
quando si valuti la difettosita di un prodotto.

Un ulteriore aspetto innovativo attiene all’incremento delle tipologie dei
danni risarcibili che rispecchia la peculiare natura dei prodotti digitali. L’art.
6 della nuova direttiva, oltre ai danni tradizionali (quali la morte e le lesioni
personali, di cui alla lett. a, e il danneggiamento e la distruzione della pro-
prieta, ex lett. b) riconosce, in maniera innovativa, i danni alla salute psico-
logica scientificamente riconosciuti e la perdita o la corruzione di dati per-
sonali, non usati esclusivamente a fini professionali (art. 6).

Secondariamente, I’art. 8 interviene sull’ambito soggettivo di applicazio-
ne della disciplina. La norma regolamenta la responsabilita degli “operatori
economici”, definendo la gerarchia delle responsabilita tra i soggetti coin-
volti nella catena di approvvigionamento del prodotto difettoso, in misura
proporzionata al ruolo di ciascuno di essi. La normativa ¢ di fondamentale
valore, considerato che la presenza di tecniche sempre piu sofisticate di si-
stemi di intelligenza artificiale, alle quali collaborino molteplici attori (prin-
cipalmente, il progettista, il programmatore, 1’ideatore e 1’addestratore
dell’algoritmo; il produttore, il distributore; 1’utilizzatore del sistema digita-
le) e il sovrapporsi dei loro ruoli e delle loro competenze (nell’ideazione,
nella progettazione, nello sviluppo, nella diffusione e impiego di tali sistemi
e nell’impiego di algoritmi per I’autoapprendimento) possono rendere com-
plesso individuare la progressione della serie di nessi causali e incerta
I’identificazione dei soggetti danneggianti, come pure 1’individuazione dei
relativi criteri di imputazione della responsabilita*®.

to, incluse modifiche sostanziali; b) il fabbricante di un prodotto ¢ in grado di fornire ag-
giornamenti o migliorie del sofiware direttamente o tramite terzi.

45 Relazione illustrativa della Commissione europea alla Proposta per una direttiva del Par-
lamento europeo e del Consiglio sulla responsabilita da prodotti difettosi, di revisione della
dir. CEE 85/374, punto 5. Per tale ragione, vengono in rilievo i danni provocati dalla circo-
stanza che prodotti, come i robot, i droni o i sistemi domestici intelligenti siano resi insicuri
da aggiornamenti software, dall’intelligenza artificiale oppure da servizi digitali necessari
per il funzionamento del prodotto; cosi come quelli che siano cagionati dalla condotta dei
produttori che non gestiscano la vulnerabilita dei sistemi informatici. Presse release, 28
september 2022, Bruxelles, “New liability rules on products and Al to protect consumers
and foster innovation”, consultabile online sul sito
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip 22 5807

46 M. GAMBINI, op.cit., 333.
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Addirittura, taluni attori, in maniera progressiva, potrebbero acquisire il
carattere dell’anonimato, con la conseguenza che potrebbe ricorrere il peri-
colo dei c.dd. danni anonimi*’.

La nuova disciplina ha il merito di assicurare al soggetto danneggiato dal
prodotto digitale difettoso 1’individuazione dell’operatore responsabile, ai
fini del raggiungimento del risarcimento del danno*®.

Tra 1 soggetti responsabili in prima linea, si pone il fabbricante del pro-
dotto e quello del componente che sia la causa del difetto cagionato. Potran-
no essere responsabili i fabbricanti di hardware, oltre che 1 fornitori
di software e di servizi digitali che incidano sul funzionamento del prodotto
(come nel caso del servizio di navigazione di un veicolo autonomo), come
pure I’ideatore dell’algoritmo, qualora lo si raffiguri, come si crede, quale
componente del prodotto digitale. Vieppiu, 1’art. 11, par. 2, lett. ¢) garanti-
sce che 1 fabbricanti possono essere ritenuti responsabili per le modifiche da
essi apportate a prodotti che abbiano gia immesso sul mercato, quand’anche
le stesse siano dovute ad aggiornamenti del software o all’apprendimento
automatico®: ci0 accadra a condizione che il prodotto sia sotto il loro con-
trollo>®. Qualora si tratti di un fabbricante stabilito al di fuori dell’Unione
Europea, puo essere ritenuto responsabile I’importatore o, in sua mancanza,
il rappresentante autorizzato dal fabbricante. Per di piu, ¢ disposta una re-
sponsabilita solo sussidiaria per il distributore che, ai sensi dell’art. 8, par. 3,
sara ritenuto responsabile solo quando non identifichi, in maniera tempesti-
va, un operatore economico interessato, con sede in Europa, e anche per il
fornitore di una piattaforma on line!.

L’art. 12, par. 1 prevede che, qualora vi siano due o piu operatori econo-
mici responsabili dello stesso danno, ai sensi della direttiva, gli Stati membri
dovranno assicurare che rispondano solidalmente.

Sul piano della legittimazione attiva, si riconosce il diritto al risarcimento
del danno a qualunque «persona fisica» che subisca un pregiudizio da un
prodotto difettoso, nella sfera patrimoniale e/o in quella personale. Si supe-
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47D. D1 SABATO, op.cit., 341. Si pensi che la maggior parte degli algoritmi opera grazie al
contributo e al coordinamento di piu fattori. I codici sono redatti sovente da una pluralita di
autori, quali le imprese Aigh-tech, gli sviluppatori in house, le piccole start-up e i contribu-
tori autonomi, che spesso lavorano senza coordinarsi, ciascuno scrivendo una parte del co-
dice. Sul punto si v. M. INFANTINO, op.cit.,§ 4.

48 Progetto di parere, CESE, cit., punti 3.3., 4.1.

49 Relazione illustrativa alla proposta di direttiva PL, cit., 6.

50 In caso contrario, la responsabilita del fabbricante ¢ esclusa, come nell’ipotesi in cui il
proprietario del prodotto non installi I’aggiornamento o la miglioria forniti, al fine di garan-
tire o mantenere il livello di sicurezza del prodotto. Si v. E. BELLISARIO, op.cit., 158, nota
30.

5! La direttiva fissa una disciplina speciale per le “piattaforme online”, stabilendo che sono
soggette alle stesse responsabilita degli altri operatori, qualora fungano da fabbricanti, im-
portatori o distributori di prodotti difettosi. Qualora, invece, operino come meri intermedia-
ri nella vendita, possono beneficiare di un’esenzione da responsabilita, a meno che non in-
ducano i consumatori a credere che il prodotto sia fornito dalla piattaforma stessa. Sul pun-
to, ’art. 8 della direttiva rinvia all’art. 6 Reg. UE 2022/2065 del Parlamento europeo e del
Consiglio sui servizi digitali, in relazione ad alcuni prestatori dei servizi della societa
dell’informazione. R. PETRUSO, op.cit., 566. La norma riflette 1’esigenza di assicurare una
tutela effettiva ai consumatori nell’ambito del commercio elettronico.
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rano, in tal modo, i dubbi sulla delimitazione dell’ambito soggettivo di ap-
plicazione della disciplina al solo consumatore o utente>2.

In terzo luogo, la nuova direttiva introduce, negli artt. 9 e 10, due nuove
misure volte all’alleggerimento dell’onere probatorio del soggetto danneg-
giato, di prioritaria importanza piano processuale: una sulla divulgazione
degli elementi di prova; 1’altra sulle presunzioni iuris tantum del carattere
difettoso del prodotto o del nesso di causalita tra difetto e danno™.
L’opzione di armonizzare le regole sulla ripartizione dell’onere probatorio a
favore del danneggiato ¢ indubitabilmente opportuna e condivisibile, in par-
ticolar modo per quanto attiene ai prodotti digitali, al fine di ripristinare un
equilibrio delle posizioni processuali, tendo conto del fatto che il soggetto
danneggiato si trova in una situazione di svantaggio rispetto al “produttore”
per due ordini di ragioni: I’asimmetria informativa esistente tra professioni-
sti e consumatori, per quanto riguarda il funzionamento di prodotti tecnolo-
gicamente complessi (considerando 42); 1’opacita, I’autonomia e la com-
plessita del funzionamento delle intelligenze artificiali che possono rendere
imperscrutabile ed indecifrabile, da parte dei destinatari, il nesso di causalita
tra I’operato del prodotto digitale e I’evento dannoso, con conseguenti diffi-
colta di contestazione in sede giudiziaria.

Infine, si rimarchi che la direttiva comunitaria presenta la criticita di “cri-
stallizzare” il “difetto” al momento della messa in circolazione del prodotto.
L’applicazione rigorosa di tale disciplina comporterebbe due conseguenze*.

Prioritariamente, essa implicherebbe che il “produttore” risponda per i
difetti del prodotto o dei suoi componenti, unicamente quando sussistano
all’epoca della messa in circolazione del bene, ancorché si manifestino suc-
cessivamente (art. 117, co. 1, lett. c, c.cons.). Costui potrebbe, percio, invo-
care I’esimente del “difetto sopravvenuto”, ex art. 7, lett. b della direttiva e
art. 118, lett. b, c.cons. A titolo esplicativo, in riferimento ai prodotti digita-
li, il produttore potrebbe far valere la clausola di esonero quando il danno
sia dovuto ad una condotta anomala ed imprevedibile dello stesso, conse-
guente al processo di self learning, argomentando che, ai fini
dell’imputazione della responsabilita, la deviazione dovrebbe essere colle-
gabile ad un difetto “iniziale” - quale, ad esempio, una propensione anomala
del meccanismo di autoapprendimento a innescare quel tipo di comporta-
menti dannosi.

La nuova direttiva interviene su tale aspetto. In linea con la disciplina
comunitaria, I’art. 11, par. 1, lett. c della nuova direttiva include, tra i casi di
esonero della responsabilitd, quello in cui ¢ «probabile» che il difetto che
abbia prodotto il danno non esistesse al tempo della immissione nel mercato
e della messa in servizio del prodotto sul mercato, o, nel caso di un distribu-
tore, nel momento della sua messa a disposizione; nonché il caso in cui tale

52 La dottrina si ¢ domandata se la regolamentazione della direttiva comunitaria sia applica-
bile al solo caso in cui il soggetto danneggiato sia un consumatore ovvero anche a colui che
utilizzi il prodotto per uso imprenditoriale o professionale. Si v. C. CASTRONOVO, op.cit.,
721. 11 dubbio ¢ sorto dalla circostanza che la normativa di attuazione della direttiva ¢ con-
fluita nel codice del consumo. Si v. G. STELLA, La responsabilita del produttore per danno
da prodotto difettoso nel nuovo codice del consumo, op.cit., 1599.

53 Per un’approfondita disamina di tali disposizioni, si v. E. BELLISARIO, op.cit.,158 ss.

54 Per le considerazioni che seguono, si v. U. SALANITRO., op.cit., 1261 ss.
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difetto ¢ sopravvenuto dopo tale tempo. Tuttavia, si sancisce, ex novo, che,
in deroga a tale previsione, la clausola di esonero non trovera applicazione,
quando la difettosita del prodotto, in costanza di controllo da parte del fab-
bricante, sia dovuta a una delle seguenti cause: un servizio correlato; un
software, compresi gli aggiornamenti o 1 suoi potenziamenti; la mancanza
delle migliorie o degli aggiornamenti del software, necessari per mantenere
la sicurezza; una modifica sostanziale del prodotto.

Si ¢ voluto, in tal guisa, tener conto della specificita dei prodotti digitali,
connotati da openness by design: di fatto, essi sono concepiti per non essere
completi di tutto cio che serve, nel periodo del rilascio del prodotto nel mer-
cato e per essere soggetti a successive integrazioni e aggiornamenti delle
componenti immateriali e/o per richiedere I’accesso ai dati, a sistemi e a re-
ti, etc. Cosicché, 1’an e il quomodo delle modificazioni, degli aggiornamenti
e delle connessioni con altri servizi, cui il prodotto ¢ soggetto, vengono in
rilievo a partire dal suo stesso design. Tale prerogativa dei prodotti digitali ¢
fondamentale al fine di individuare la sussistenza di un eventuale difetto di
progettazione e di escludere, di riflesso, una “sopravvenuta” difettosita, che,
in base alla disciplina generale, legittimerebbe il produttore a sollevare la
clausola di esonero del difetto sopravvenuto. In effetti, qualora il danno sia
cagionato da elementi aggiunti dopo il rilascio del prodotto sul mercato (ad
esempio, dal malfunzionamento dell’applicazione scaricata da internet), ma
concepiti come elementi di un prodotto unitario, il produttore non potra av-
valersi di tale clausola di esonero®. In sostanza, il produttore, mantiene il
controllo sul software attraverso la capacita di aggiornarlo, modificarlo o
monitorarlo anche dopo la vendita del prodotto e da cido discende una re-
sponsabilitd continuativa sulla sicurezza e sul funzionamento corretto del
prodotto®,

In secondo luogo, il produttore, qualora ricorra un difetto di sicurezza di
un prodotto, imprevedibile allo stato delle oggettive conoscenze tecnico-
scientifiche del momento in cui lo si ¢ messo in circolazione, potrebbe far
valere I’esimente del “rischio da sviluppo scientifico- tecnologico”, prevista
dall’art. 7, lett. e della direttiva comunitaria ed introdotta nel nostro sistema
dall’art. 118, lett. e, c.cons.

Appare evidente che la clausola di esonero ¢ particolarmente significativa
avendo riguardo ai rischi derivanti dal progresso delle nuove tecnologie (ro-
botica, domotica, nanotecnologia, intelligenza artificiale), il cui potenziale
nocivo ¢ sconosciuto nel momento in cui i prodotti sono messi in commer-
cio’’. Tant’¢ vero che il Rapporto dell’Expert Group on Liability and New
Technologies - New Technologies Formation, elaborato su incarico della
Commissione Europea e pubblicato nel 2019, aveva raccomandato di rive-
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55 Per tali riflessioni, si v. R. MONTINARO, op.cit., 359- 361, gia prima dell’emanazione del-
la direttiva di modernizzazione della disciplina sulla responsabilita per danno da prodotto
difettoso.

5 M. MARTORANA, G. NUTINI, Responsabilita per danni da IA: ecco il nuovo percorso
normativo UE, in https://www.agendadigitale.cu/sicurezza/responsabilita-per-prodotti-
difettosi-lapproccio-dellue-ai-sistemi-di-ia/, 5 marzo 2025.

7], SOLE FELIU, Articulo 140: causas de exoneracion de la responsabilidad in (a cura
di) A. CANIZARES LASO, L. ZUMAQUERO GIL, Comentarios al texto refundido de la Ley de
consumidores y usuarios, Editorial Tirant Lo Blanch, Valencia, 2022, 2071.
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dere la normativa europea che regola la responsabilita per danno da prodotti
difettosi, al fine di mantenere un regime di responsabilita oggettiva del pro-
duttore «per difetti derivanti da tecnologie digitali emergenti, anche se i
suddetti difetti si manifestano dopo 1I’immissione in commercio del prodotto
e nella misura in cui il produttore avesse ancora il controllo sugli aggiorna-
menti o sul miglioramento della tecnologia», concludendo che, in questo
ambito, ‘non dovrebbe essere applicata un’esenzione per i rischi da svilup-
pO’SS.

Tale input non ¢ stato accolto dal legislatore europeo e la nuova direttiva
riproduce siffatta clausola di esonero, apportando, nondimeno, due novita di
interesse pregnante.

L’art. 11, par. 1, lett. e) dispone che la clausola di esonero non ¢ piu lega-
ta al solo momento del rilascio del prodotto nel mercato o della sua messa in
servizio, ma altresi all’eventuale periodo successivo in cui il prodotto ¢ stato
sotto il controllo del fabbricante.

Ancora, Dl’art. 18 introduce una disciplina complessa della deroga
all’esonero da responsabilita basato sui rischi da sviluppo scientifico- tecno-
logico.

Come noto, I’art. 15, par. 1, lett. b della direttiva comunitaria ha attribui-
to agli Stati membri I’opzione di disciplinare in maniera autonoma siffatta
esimente, statuendo che ciascuno Stato membro possa, in deroga all’articolo
7, lett. e, «mantenere o prevedere», nella propria legislazione, che il produt-
tore sia responsabile, sebbene provi che lo stato delle conoscenze scientifi-
che e tecniche, al tempo in cui abbia immesso il prodotto in commercio, non
permetteva di scoprire 1’esistenza del difetto. Tale previsione ¢ stata frutto
di una soluzione di compromesso, adottata dal legislatore comunitario, dac-
ché, durante la fase di elaborazione della dir. CEE 85/374, I’introduzione
della clausola di esonero ¢ stata molto controversa, a causa degli interessi
contrapposti dell’industria, puntualmente quella farmaceutica, da un lato, e
delle organizzazioni dei consumatori, dall’altro.

Diversamente, in fase di modernizzazione della disciplina della respon-
sabilita per danno da prodotto difettoso, la Commissione europea, dapprima,
nella versione originaria della proposta di direttiva, si ¢ discostata da tale
impostazione, non richiamando le deroghe previste dalla direttiva comunita-
ria, con la conseguenza che si sarebbe dovuta applicare tale esimente in tutti
gli Stati membri, senza ammettere alcune differenze. Nella Relazione alla
proposta, la Commissione aveva enunciato che la scelta era dettata
dall’interesse di assicurare la parita di condizioni per i fabbricanti di tutta
1’Unione europea e I’uniformita della protezione dei consumatori®.

In seguito, nella versione definitivamente approvata della direttiva di re-
visione, si ¢ nuovamente conferita la scelta agli Stati membri di come rego-
lamentare il rischio da sviluppo scientifico- tecnologico, motivando tale ap-
proccio nel considerando 59 e precisando, in maniera nuova rispetto alla di-
rettiva comunitaria, in base a quali parametri gli stessi potranno escludere o

8 Expert Group on Liability and New Technologies - New Technologies Formation, Liabi-
lity for Artificial Intelligence and Other Emerging Digital Technologies, Commissione eu-
ropea, 2019, Key funding, n. 14, 6.

59 Si v. Relazione illustrativa alla proposta di direttiva PL, cit., punto 5.
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delimitare I’applicabilita di suddetta clausola di esonero della responsabilita
del produttore.

Il considerando 59 dichiara che la possibilita che la direttiva offre
all’operatore economico di sottrarsi alla responsabilita, quando provi che lo
stato delle conoscenze scientifiche e tecniche, al momento dell’immissione
sul mercato o della messa in servizio del prodotto oppure durante il periodo
in cui il prodotto era sotto il suo controllo, non era tale da consentire di sco-
prire I’esistenza del difetto, potrebbe essere considerata, in alcuni Stati
membri, come una limitazione eccessiva della protezione delle persone fisi-
che. Tale circostanza assume un rilievo ragguardevole, quando si tratti di
prodotti precipuamente sensibili o a rischio. L’art. 18, in deroga al principio
dell’armonizzazione massima della direttiva, ha, dunque, sancito la possibi-
lita, per ogni Stato membro, di mantenere, modificare o introdurre ex novo,
nel proprio regime giuridico, una deroga all’esimente prevista a favore del
fabbricante dall’art. 11, par. 1, lett. e) per il rischio da sviluppo, al fine di
configurare la responsabilita in capo agli operatori economici, sebbene di-
mostrino che lo stato oggettivo delle conoscenze scientifiche e tecniche non
permetteva di scoprire 1’esistenza del difetto. Le misure introdotte ex novo o
modificate dagli Stati membri dovranno, ex art. 18 par. 2, essere limitate a
peculiari categorie di prodotti, essere proporzionate — nel senso che dovran-
no essere idonee a garantire il raggiungimento degli obiettivi perseguiti e
non dovranno andare al di 1a di quanto sia necessario per raggiungerli- e
giustificate da obiettivi di interesse pubblico, come quelli enunciati nel
TFUE, vale a dire I’ordine pubblico, la sicurezza pubblica e la salute pub-
blica.
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3. Rischio da sviluppo scientifico-tecnologico e principio di precau-
zione.

Tale innovazione spinge a domandarsi quale sara, in futuro, il suo impat-
to negli Stati membri®.

Si premetta, che, in linea generale, la scelta legislativa di escludere
I’imputazione al produttore della responsabilita oggettiva in termini ‘assolu-
ti’ e di ammettere, piuttosto, prove liberatorie del convenuto ¢ ispirata alla
logica di non scoraggiare o frenare gli investimenti nelle attivita produttive
(c.d. chilling effect)®.

Tra le esimenti, il rischio da sviluppo scientifico-tecnologico ¢ partico-
larmente significativo, siccome esclude la responsabilita del produttore,
quando il difetto sia gia esistente e gli sia oggettivamente imputabile,
all’epoca della messa in circolazione del prodotto nel mercato, ma la scienza

60 Per le notazioni che seguono, si v. G. D’ALFONSO, Tecnologie digitali “emergenti” e
nuovi rischi. Scenari normativi europei tra incertezza scientifica e principio di precauzio-
ne, in Le dimensioni giuridiche del principio di precauzione, Napoli, 2023, 121-133.

61 Sul rischio che I’imputazione della responsabilita all’impresa in via oggettiva possa dis-
suadere o rallentare 1’innovazione nel settore delle tecnologie che avranno un sicuro impat-
to positivo sulla collettivita, si v. D. G. GIFFORD, Technological Triggers to Tort Revolu-
tions: Steam Locomotives, Autonomous Vehicles, and Accident Compensation, 11 J. TORT
L.71,117-18 (2018), 125.
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e le conoscenze tecnico-scientifiche non ne consentano 1’identificazione da
parte di quest’ultimo.

In realtd, I’approccio (comunitario, prima, e ora) unionale ha
I’indiscutibile valenza politica di non gravare eccessivamente la posizione
del produttore, al fine di preservare la ricerca e 1’innovazione e di favorire la
circolazione di prodotti nuovi e la competitivita delle imprese®?.

Nel nostro ordinamento giuridico, tale clausola di esonero ¢ stata intro-
dotta dal legislatore che si ¢ allineato all’opzione prevista dalla dir. CEE
85/374, sulla spinta di ragioni di politica del diritto di non creare uno svan-
taggio competitivo alle imprese italiane e di non disincentivare le imprese
straniere ad investire in Italia%’.

Tuttavia, alle ragioni sottese all’indirizzo legislativo si ¢ contrapposta, sin
dalle origini, I’esigenza di garantire la sicurezza dei prodotti messi in com-
mercio e di proteggere i soggetti danneggiati.

Tra I’altro, 1’eccezione del rischio da sviluppo scientifico- tecnologico
parrebbe contrastare il principio giuridico europeo di precauzione®.

La precauzione opera quando non c’¢ certezza scientifica sul grado di of-
fensivita di una precipua attivita d’impresa o di determinati beni o servizi,
ma sussiste il semplice sospetto, non irragionevole, che essi siano poten-
zialmente pericolosi e che possano causare un rischio ad interessi “sensibi-
1i”, quali I’ambiente, la salute umana, la sicurezza degli utenti o dei consu-
matori®. Il principio di precauzione, diversamente dal principio di preven-

%2 D. CARUSO, R. PARDOLESI, Per una storia della Direttiva 1985/374/CEE, in Danno
resp., 2012, 9 ss. Vivace ¢ stato il dibattito sulla delimitazione tra rischio da sviluppo scien-
tifico-tecnologico e prodotto difettoso. Si v. A. DI MAJO, I problemi della recezione della
direttiva comunitaria sulla responsabilita da prodotti difettosi, in S.PATTI (a cura
di), Il danno da prodotti in Italia, Austria, Repubblica  Federale di  Germa-
nia, Svizzera, Padova, 1990, 14; P.G. MONATERI, Illecito e responsabilita civile, in Tratt.
dir. priv., diretto da M. BESSONE, Torino, X, 2, 2002, 245 ss.

63 V. BUONOCORE, L ‘impresa, Torino, 2002, 302.

% Si v. G. COMANDE, La responsabilita civile per danno da prodotto difettoso...assunta
con precauzione, in Danno resp., 2013, 107; F. SANTONOSTASO, Principio di «precauzio-
ney e responsabilita d’impresa: rischio tecnologico e attivita pericolosa «per sua natura.
Prime riflessioni su un tema di ricerca, in Contr. impr./Eur., 2005, 78. Sul tema, ex mulltis,
D. CERINI, Responsabilita del produttore e rischio da sviluppo oltre la lettera della Diretti-
va 85/374/CEE, in Dir. econ. ass., 1996, 29; U. 1220, La precauzione nella responsabilita
civile. Analisi di un concetto sul tema del danno da contagio per via trasfusionale, Padova,
2004, 380 s.

65 F. STELLA, Il rischio da ignoto tecnologico e il mito delle discipline, in AA.VV., Il ri-
schio da ignoto tecnologico, Milano, 2002, 10 ss.; C. CONSOLO, I rischio da «ignoto tecno-
logico».: un campo arduo per la tutela cautelare (seppure solo) inibitoria, ivi, 68, sostiene
che il principio di precauzione ¢ un criterio «vitale e insostituibile proprio al cospetto del
dubbio e delle sue strategie da adottare per gestirne le zone grigie»; F.D. BUSNELLI, Le
nuove frontiere dell assicurazione e il principio di precauzione, in (a cura di) G. COMANDE,
Gli strumenti della precauzione: nuovi rischi, assicurazione e responsabilita, Milano, 2006,
1 ss.; R. MONTINARO, Dubbio scientifico e responsabilita civile, Milano, 2012, 85 ss., 109
ss.; L. MORMILE, [l principio di precauzione tra gestione del rischio e interessi privati, in
(a cura di) R. ALESSI, S. MAZZARESE e S. MAZZAMUTO, Persona e diritto. Giornate di stu-
dio in onore di Alfredo Galasso, Milano, 2013, 296 ss.; V. F. DE LEONARDIS, I/ principio di
precauzione nell amministrazione di rischio, Milano, 2015, 20.
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zione®, oltrepassa I’ambito della prevenzione del pericolo (Gefahrenab-
wehr) o, meglio, del “rischio calcolabile”, preso in considerazione nella tu-
tela tradizionale®” e implica il passaggio alla semplice supposizione, al peri-
colo “potenziale”®® operando per il futuro. Tale principio ¢, dunque, volto a
fornire un’azione di “prevenzione anticipata” rispetto al consolidamento
delle conoscenze scientifiche, in un contesto di incertezza scientifica circa 1
rischi derivanti dallo sviluppo tecnologico®®. Esso impone 1’adozione di mi-
sure cautelative da parte del legislatore, delle autoritd amministrative e “tec-
nocratiche” che provochino un innalzamento del livello di tutela degli inte-
ressi suddetti, soprattutto tenendo conto della difficolta di rimuovere i pre-
giudizi mediante interventi successivi al verificarsi del danno’.

Per comprendere appieno 1’asserzione che 1’esimente del rischio da svi-
luppo scientifico- tecnologico parrebbe contrastare il principio giuridico eu-
ropeo di precauzione, € opportuno indagare il suo processo di formazione!
e le declinazioni che esso assume nella dimensione dell’attivita e della re-
sponsabilita civile dell’impresa’.

Il principio di precauzione, alle origini, si ¢ collocato nel sentire sociale
della Germania degli anni Settanta’. La letteratura giuridica e la giurispru-
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% La prevenzione affronta i rischi scientificamente certi, conosciuti e suffragati, per evitarli
e il principio di prevenzione viene invocato quando le conoscenze scientifiche attestino che
un’attivita o specifici prodotti o servizi possano dar luogo a pericoli, procurando eventi
dannosi, malgrado non sussista la sicurezza che si verificheranno in concreto. Si v. E. DEL
PRrRATO, Il principio di precauzione nel diritto privato, in Rass.dir.civ., 2009, 635.

67B. BENDER, R. SPARWASSER ¢ R. ENGEL, Umweltrecht. Grundziige des offentlichen
Umweltschutzrechts, Miiller, Heidelberg, 1995, 30; R. SPARWASSER, Gerichtlicher Rech-
tsschutz im Umweltrecht, in AA.VV. Umweltrecht im Wandel, Bilanz und Perspektiven aus
Anlass des 25-jdhrigen Bestehens der Gesellschaft fiir Umweltrecht (GfU), Erich Schmidt,
Berlin, 1022 ss.

8 P. BECHMANN, V. MANSUY, Le principe de précaution. Environnement- Santé et sécurité
alimentaire, Litec, Paris, 2003, 100 colgono la linea di demarcazione tra la precauzione e la
prevenzione nell’incertezza e nel rischio potenziale.

69 G. COMANDE, L’assicurazione e la responsabilita civile come strumenti e veicoli
dell’analisi economica del diritto, in (a cura di) G. COMANDE, Gli strumenti della precau-
zione: nuovi rischi, assicurazione e responsabilita, op.cit, 45 ss. Prestigiosamente, P.
PERLINGIERL, I/ diritto civile nella legalita costituzionale secondo il sistema italo-europeo
delle fonti, IV, Attivita e responsabilita, 4a ed., Napoli, 2020, 327 ss., pone in evidenza co-
me la funzione del principio in esame sia quella di «reagire efficacemente ad un possibile
rischio, agendo anticipatamente allo scopo di impedire il sorgere di una situazione poten-
zialmente dannosay.

70 S. GRASSI, Prime osservazioni sul “principio di precauzione” come norma di diritto po-
sitivo, in Diritto e gestione dell’ambiente, 2001, 50.

71 La letteratura giuridica (U. 1zz0, op.cit.,12 ss.) ha ricercato le matrici intellettuali del
principio di precauzione nelle riflessioni sulla tecnologia relativa al rapporto tra diritto e
tecnica, elaborate da autorevole dottrina. Si fa riferimento a N. IRTI, E. SEVERINO, Dialogo
fra diritto e tecnica, Roma-Bari, 2011, passim; L. MENGONI, Diritto e tecnica, in Riv.trim.,
2001, 5, passim; S. RODOTA, Diritto, scienza e tecnologia: modelli e scelte di regolamenta-
zione, in Riv.crit.dir.priv., 2004, 360.

72 Sul ruolo del principio di precauzione nella regolamentazione della responsabilita civile
da I4, si v. L. RUGGERIL, Ambiente e tecnologie, nuove sfide per la tutela della persona, in
Ambientediritto.it, 2023/1, 11 ss.

73 11 filosofo Jonas ha posto le fondamenta filosofiche ed etiche del principio di precauzio-
ne, delineando il “principio di responsabilita” in chiave etica e individuando I’imperativo
della responsabilita nella “cautela” e nella gestione dell’insicurezza, connaturata nella realta
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denza alemanna, nel raffigurare «I’essenza» di tale principio, hanno, poi, so-
stenuto che 1’esigenza della tutela tipicamente cautelare dello stesso discen-
de dalla graduale elaborazione di un nuovo «modello di garanzia della sicu-
rezza dei cittadini» che si differenzia dal paradigma degli interventi statali,
rapportabili al principio tradizionale di difesa dei pericoli’.

Di seguito, il principio di precauzione ¢ stato elevato a principio giuridi-
co, in un primo momento, attraverso le varie dichiarazioni normative conte-
nute in Convenzioni internazionali in materia ambientale’> e, successiva-
mente, nelle fonti europee e nazionali76.

della condizione umana e della societa. Si v. H. JONAS Das Prinzip Verantwortung: Ver-
such einer Ethik fiir die technologische Zivilisation, Insel Verlag, Frankfurt, 1979, tradotto
in ID., 1l principio di responsabilita. Un’etica per la civilta tecnologica, Torino, 1990. In
seguito, il sociologo tedesco Ulrich Beck ha conferito alla politica un ruolo fondamentale di
gestione del rischio e di anticipazione dei pericoli, sostenendo che le minacce all’ambiente
o all’ecosistema costituiscono, innanzitutto, problemi sociali € non sono solamente questio-
ni riservate a valutazioni scientifiche. Si v. U. BECK, Risikogesellschaft. Auf dem Weg in
eine andere Moderne, Edition Suhrkamp, Frankfurt, 1986, tradotto in ID., La societa del
rischio. Verso una nuova modernita, Roma, 2000. Si v. D. AMIRANTE, I/ principio di pre-
cauzione fra scienza e diritto. Profili introduttivi, in Dir. e gest.amb., 2001, 17 ss., il quale
approfondisce I’influenza della dottrina tedesca sulla genesi del principio.

74 A. GRAGNANI [l principio di precauzione come modello di tutela dell’ambiente,
dell’'uomo, delle generazioni future, in Riv.dir.civ., 2003, 16 ss., il quale descrive tale rico-
struzione compiutamente.

75 1l principio di precauzione ¢ stato enunciato, per la prima volta, nella Dichiarazione
sull’ambiente e sullo sviluppo della Conferenza delle Nazioni Unite di Rio de Janeiro del
1992, nel principio 15, secondo il quale, nel caso di rischio di danno grave o irreversibile,
I’«assenza di piena certezza scientificay non deve costituire una ragione per differire
I’adozione di «misure adeguate a prevenire il degrado ambientale». Tanto piu, il principio €
stato previsto dalla Convenzione quadro delle Nazioni Unite sui cambiamenti climatici del-
lo stesso anno, che, all’art. 3, intitolato «Principi», stabilisce che «Le parti devono adottare
misure precauzionali per prevedere, prevenire o attenuare le cause dei cambiamenti climati-
ci e limitarne gli effetti nocivi». Per un attento esame delle formulazioni normative interna-
zionali del principio, si v. U. 12Z0, op.cit., 23 ss.

76 In Italia, si rinviene la prima previsione in tema di protezione della salute dell’'uomo
dall’esposizione a campi elettromagnetici, nell’art. 1, lett. b, 1. 22. 2. 2001, n. 36, che, dopo
aver enunciato, come principio fondamentale, il risultato di garantire, in attuazione dell’art.
32 Cost., la tutela della salute dei lavoratori e della popolazione, definisce, come fine ulti-
mo della disciplina, la promozione della ricerca scientifica, ai fini della valutazione degli
effetti a lungo termine e 1’attivazione di misure cautelari, da adottare in applicazione del
principio di precauzione, (prima) richiamato dall’art. 174, par. 2, Tratt. CE (ora 191, par. 2,
Tratt. FUE). Cfr. F. SANTONOSTASO, op.cit., 26 s. Ex multis, si v. C.M. NANNA, Principio
di precauzione e lesioni da radiazioni non ionizzanti, Napoli, 2003, 39 ss.; F. FONDERICO,
La tutela dall’inquinamento elettromagnetico. Profili giuridici, Milano, 2002, 92 ss; in rife-
rimento alle problematiche sollevate dalla diffusione della nuova tecnologia 5G, si v. R.
MARINO, Tutela precauzionale dall’inquinamento elettromagnetico e nuova tecnologia 5G,
in Diritto, mercato e tecnologia, 14 settembre 2022. In seguito, assume valore prioritario
I’art. 3 fer, cod.amb. che enumera, tra i principi cardine della protezione dell’ambiente, de-
gli ecosistemi naturali e del patrimonio culturale, oltre a quelli della prevenzione e della
correzione, altresi il principio di precauzione. L’art. 301, co. 1, c.a., nel richiamare 1’art.
174, par. 2, Tratt. CE (ora 191, par. 2, Tratt. FUE), prevede che, in caso di pericoli, benché
solo potenziali, per la salute umana e per I’ambiente, bisogna assicurare un alto livello di
protezione, puntualizzando che I’operativita del principio ¢ limitata al «rischio che comun-
que possa essere seguito da una preliminare valutazione scientifica obiettivay. Sulla portata
del principio di precauzione in relazione alla tutela dell’ambiente, cfr., ex multis, U.
SALANITRO, Tutela dell’ ambiente e strumenti di diritto privato, in Rass. dir. civ., 2009, 1
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Nella disciplina di matrice europea, il principio, introdotto, per la prima
volta, nell’ambito della normativa speciale dell’ambiente, dal Trattato di
Maastricht, all’art. 130R (poi art. 174, dopo il Trattato di Amsterdam), ¢ ora
richiamato, a seguito del Trattato di Lisbona del 2007, dall’art. 191, par. 2,
TFUE, con puntuale riferimento alla tutela dell’ambiente’’; oltre che
dall’art. 7, par. 1, Reg. CE 2002/178 del Parlamento europeo e del Consiglio
-che fissa 1 principi e i requisiti generali della legislazione alimentare, fissa
procedure nel campo della sicurezza alimentare e istituisce 1’ Autorita euro-
pea del settore che codifica espressamente il principio.

La vaghezza della formulazione del principio di precauzione’® ha indotto
la Commissione Europea a adottare, nel 2000, una Comunicazione, in cui
sono state delineate delle vere e proprie Linee Guida, includendolo
nell’alveo dei principi generali dell’ordinamento europeo”.

La Commissione ha affermato che il principio puo essere invocato, quan-
do occorra un intervento urgente, a fronte di un potenziale pericolo per la
salute umana, animale o vegetale ovvero per la protezione dell’ambiente,
quando gli effetti potenzialmente pericolosi di un fenomeno, di un prodotto
ovvero di un processo siano stati individuati, per mezzo di una valutazione
scientifica, ma 1 dati scientifici non permettano un vaglio del rischio con
sufficiente certezza®’.

Si ¢ posto in evidenza che 1’applicazione del principio consente di impe-
dire la distribuzione di prodotti che possano essere pericolosi per la salute
e/o per I’ambiente o, addirittura, di ritirarli dal mercato. Il principio di pre-
cauzione acquista, pertanto, valenza nella fase di gestione del rischio che
corrisponde alla presa di una decisione; donde, si perviene all’adozione di
misure cautelative, per garantire un elevato livello di tutela della salute e/o
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ss., 6, 23 ss.; S. LANDINI, Principio di precauzione, responsabilita civile e danni da eventi
catastrofali, in Contr. impr./Europa, 2014, 14 ss.; F. DEGL’INNOCENTI, La gestione del ri-
schio alla luce del principio di precauzione e nella responsabilita per danno ambientale, in
(a cura di) G. SILEL, Societa del rischio e gestione del territorio, Pisa, 2020, 159 ss., spec.
166 ss. Attenta dottrina precisa «l’inclinazione del principio precauzionale alla tutela dei
diritti delle generazioni future nell’accesso alle risorse naturali e il suo ruolo di autentico
criterio guida dello sviluppo sostenibile», cosi M. PENNASILICO, La “sostenibilita ambien-
tale” nella dimensione civil-costituzionale: verso un diritto dello “sviluppo umano ed eco-
logico”, in Riv. quad. dir. amb., 2020, 4 ss., 15 s., 26, 41. Tra i piu recenti contributi sul
principio di precauzione nel contesto ambientale, divenuto ormai un pilastro dello sviluppo
sostenibile, si v. M.A.CIOCIA, La sostenibilita ambientale in epoca pandemica, Padova,
2020, p. 56 ss.

77 Sancendo espressamente che la politica dell’Unione Europea, in materia ambientale, si
fonda sui principi della precauzione e dell’azione preventiva, cosi come sul principio della
correzione, in via prioritaria alla fonte, dei danni causati all’ambiente, nonché sul principio
“chi inquina paga”.

78 V. D1 CATALDO, Biotecnologie e diritto. Verso un nuovo diritto e verso un nuovo diritto
dei brevetti, in Contr.impr., 2003, 340, ha parlato di «nebulosita» del principio di precau-
zione.

79 Si fa riferimento alla Comunicazione della Commissione, del 2 febbraio 2000, sul ricor-
so al principio di precauzione (COM (2000) 1 def.).

80 Per tali osservazioni di commento alla Comunicazione della Commissione, si v. scheda
di commento, consultabile online sul sito HTTPS://EUR-LEX.EUROPA.EU/IT /LEGAL-
CONTENT/SUMMARY /THE-PRECAUTIONARY-PRINCIPLE.HTM, ultimo aggiornamento 30. 11.
2016.
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dell’ambiente, in attesa di ulteriori informazioni scientifiche per un esame
piu esauriente del rischio81.

Cionondimeno, considerando che gli interventi ex ante potrebbero com-
portare un freno all’innovazione tecnologica, la Commissione ha chiarito
che il principio di precauzione non puo giustificare, in nessun caso, una de-
cisione arbitraria che prescinda dalla preventiva individuazione delle conse-
guenze potenzialmente negative di un’attivita o di un prodotto o di un servi-
zio determinato, dalla valutazione scientifica del pericolo e delle possibili
conseguenze dell’assenza di un’azione e dal vaglio del livello di accettabili-
ta da parte dei consociati82.

Ancora, ¢ indispensabile che le autoritd competenti adottino le misure
precauzionali, operando un bilanciamento tra gli interessi sociali collettivi
coinvolti che vengano in gioco, quali I’ambiente o la salute, nella sua di-
mensione collettiva, da un lato, e 1’esercizio di diritti, quali la liberta di ini-
ziativa economica e delle libertd fondamentali dei cittadini®®, dall’altro lato;
oltre che tenendo conto dei principi meritevoli di tutela, quali la promozione
della ricerca scientifica e tecnica (ex art. 9, co. 1, Cost.) e la liberta del pro-
gresso scientifico (ex art. 33, co. 2, Cost.). Seguendo tale approccio, si dovra
definire il livello di protezione ricercato, in osservanza del principio di pro-
porzionalita, secondo quanto previsto in ambito legislativo®* ed enunciato a

81 Secondo quanto predisposto dall’art. 7, par.1, Reg. CE 2002/178.

82 F. GIAMPIETRO, Precauzione e rischio socialmente accettabile: criterio interpretativo
della legge 36/2001, in Ambiente, 2001, 429 ss. S. PUDDU, Amministrazione precauzionale
e principio di proporzionalita, in Dir. proc. amm., 2015, 1155 ss.

83 F. DEGL’INNOCENTI, Rischio di impresa e responsabilita civile. La tutela dell’ambiente
tra prevenzione e riparazione dei danni, University Press, Firenze, 2013, 17; F.
SANTONOSTASO, op.cit., 37 ss. Sulla funzione del principio di precauzione come «modello
di protezione di alcuni interessi» e che pud comprimere, contemporaneamente, in maniera
considerevole e generalizzata, 1’esercizio di diritti, quali la liberta di iniziativa economica,
cfr. A GRAGNANI, op.cit., 10 ss. Si consideri ancora che, in epoca di pandemia Covid-19, il
principio di precauzione ha orientato i provvedimenti e gli atti normativi adottati a livello
nazionale e locale che, in presenza di eventi temuti gravi o irreversibili, in una situazione di
incertezza scientifica, hanno limitato le liberta fondamentali dei cittadini, assicurando la
prevalenza della tutela della salute, nella sua duplice dimensione individuale e collettiva.
Sul punto, ex multis, si v. M. PENNASILICO, Emergenza e ambiente nell epoca pandemica.
Verso un diritto dello “sviluppo umano ed ecologico”, in Giust. civ., 2021, 497, il quale
nota, per di piu, che «in tempi di emergenza da pandemia, si ¢ dovuto porre tra parentesi il
valore della certezza del diritto e la conseguente prevedibilita delle regole e calcolabilita
delle decisioni, per affidarsi al principio di precauzione».

84 L’art. 7, par. 2, Reg. CE 178/2002 enuncia il principio di proporzionalita, statuendo che
le misure provvisorie di gestione dei rischi devono essere “proporzionate” e prevedere le
sole restrizioni al commercio che siano necessarie, per la finalita di raggiungere il livello
elevato di protezione della salute perseguito nella Comunita, tenendo conto della realizzabi-
lita tecnica ed economica e di altri aspetti, se pertinenti. Si stabilisce, vieppiu, che tali misu-
re devono essere oggetto di riesame, entro un periodo di tempo ragionevole, a seconda della
natura del rischio per la vita o per la salute individuato e del tipo di informazioni scientifi-
che necessarie, per risolvere la situazione di incertezza scientifica e per realizzare una valu-
tazione del rischio piu esauriente.
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livello giurisprudenziale, nei pronunciamenti della Corte costituzionale® e
della Corte di Giustizia dell’Unione Europea®®.

Il principio di precauzione, originato dal diritto comunitario ambientale,
ha progressivamente acquisito il carattere di principio generale
dell’ordinamento dell’Unione Europea87, a livello legislativo, ove ¢ men-
zionato, in numerosi ambiti, come strumento di tutela della salute umana®;
nonché grazie alla giurisprudenza della Corte di Giustizia dell’Unione Eu-
ropea®® e del Tribunale di I grado, secondo la quale, quando sussistano in-
certezze riguardo all’esistenza o alla portata dei rischi per la salute delle per-
sone, possono essere adottate misure protettive, senza dover attendere che
siano “‘esaurientemente” dimostrate la realta e la gravita dei rischi: si pone,
ciog, I’accento sulla probabilita che un danno si realizzi90.

111

85 Si v. Corte Cost., 9. 5. 2013, n. 85, in Giur.cost., 2013, 1510 ss., con nota di R. BIN,
Giurisdizione o amministrazione, chi deve prevenire i reati ambientali? Nota alla sentenza
Ilva.

86 Tra le tante decisioni della Corte di Giustizia, si v. Corte Giust. CE, 5.5. 1998, causa
180/96; Corte Giust. UE, 10. 4. 2014, causa C-269/13, entrambe in https://eur-
lex.europa.eu/. Si veda, poi, la decisione del Trib. CE, Sez. II ampliata, 26. 11. 2002, Cause
riunite T-74/00, T-76/00, T-83/00, T-84/00, T-85/00, T-132/00, T-137/00 e T-141/00, Ar-
tegodan, § 184, ivi, che ha dichiarato che il principio di precauzione obbliga le autorita
competenti ad assumere provvedimenti appropriati, allo scopo di prevenire taluni rischi po-
tenziali per la sanita pubblica, per la sicurezza e per ’ambiente «facendo prevalere le esi-
genze connesse di tali interventi sugli interessi economici».

87 Autorevolmente si rileva che il principio di precauzione ha assunto il rango di principio
generale dell’ordinamento italo-europeo, orientando «la scelta di cautele adeguate a garanti-
re la sicurezza qualora le conoscenze scientifiche non escludano, ma nemmeno provino la
pericolosita, per ’ambiente o per la salute, di un’attivita, per altri versi vantaggiosa». P.
PERLINGIERL, [/ diritto civile nella legalita costituzionale, op.cit.,327 s. Sullo sviluppo del
principio di precauzione nell’ordinamento europeo, si v. R. TITOMANLIO, /I principio di
precauzione fra ordinamento europeo e ordinamento italiano, Torino, 2018, 81 ss.

88 Si ¢ gia citato il regolamento generale sulla legislazione alimentare, Reg. CE 178/2002.
Si menzionino, tra i vari provvedimenti, il Reg. CE 1907/2006 del Parlamento europeo e
del Consiglio, concernente la registrazione, la valutazione, 1’autorizzazione e la restrizione
delle sostanze chimiche (c.d. REACH); oltre che il Reg. CE 1223/2009 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio sui prodotti cosmetici, modificato dal Reg. UE 2023/1490 del 19 lu-
glio 2023, relativo ai profili attinenti all’utilizzo nei prodotti cosmetici di determinate so-
stanze classificate come cancerogene, mutagene o tossiche per la riproduzione.

89 Tra le varie sentenze che hanno enunciato che il principio di precauzione costituisce un
principio generale del diritto (comunitario prima ed ora) europeo, si v. Corte Giust. UE, 11.
9. 2014 (causa C-525/12); Corte Giust. UE, 15. 5. 2014 (causa C-521/12); Corte Giust. UE,
8.9.2011 (causa C-58/10); Corte Giust. CE, 9. 9. 2003 (causa C-236/01); Corte Giust. CE,
21. 3. 2000 (causa C-6/99), tutte in https://eur-lex.europa.eu. Piu di recente, si v. Corte
giust. UE, Grande sez., 1. 10. 2019 (c. 616/17), Blaise ¢ a., ivi, secondo la quale, «sebbene
I’articolo 191, par. 2, TFUE preveda che la politica in materia ambientale ¢ fondata, in parti-
colare, sul principio di precauzione, tale principio ¢ applicabile anche nel contesto di altre
politiche dell’Unione, segnatamente della politica di protezione della salute pubblica, non-
ché quando le istituzioni dell’Unione europea adottano, nell’ambito della politica agricola
comune o della politica del mercato interno, misure di protezione per la salute umanay.

90 Tra le decisioni del Tribunale di primo grado, cfr. Trib. I grado CE, terza sezione,
11.9.2002 (causa T-70/99R) in https://eur-lex.europa.ev/. Si v. Trib. CE, Sez. II ampliata,
26. 11. 2002, Cause riunite T-74/00, T-76/00, T-83/00, T-84/00, T-85/00, T-132/00, T-
137/00 e T-141/00, Artegodan GmbH e a. c¢. Commissione delle Comunita europee, ivi. La
pronuncia afferma chiaramente che, malgrado il principio sia menzionato nel Trattato sola-
mente in relazione alla politica ambientale, ciononostante esso ha un ambito di applicazione
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Le Istituzioni e la giurisprudenza (comunitarie prima e ora) europee han-
no evidenziato I’esigenza di un’applicazione generale del principio in tutti
quei settori considerati a livello di tutela elevato, quali I’ambiente, la salute
umana ¢ la sicurezza dei consumatori e degli utenti in generale®!.

A ben vedere, il principio di precauzione, quale «regola dell’agire in un
contesto di ignoto tecnologico», esprime un criterio creativo di regole di
azione®?. Piu esattamente, il principio non solo rappresenta la premessa di
norme puntuali che ne esprimono il contenuto®, ma opera, perfino, quando
una norma non lo richiami espressamente, perché, se cosi non fosse, cio cor-
risponderebbe ad escluderlo dai principi giuridici. In sostanza, la tutela pre-
cauzionale non ¢ correlata ad un’espressa prescrizione normativa, ma di-
scende dalle posizioni giuridicamente protette, all’interno di un ordinamento
giuridico.

Ci0 premesso, in seconda battuta, ¢ importante verificare se il principio
di precauzione operi nella dimensione privatistica dell’attivita e della re-
sponsabilita civile dell’ impresa.

Si parta dall’assunto che, secondo taluna letteratura giuridica94 ed un
consolidato filone giurisprudenziale95, il principio costituirebbe un criterio
volto ad orientare unicamente I’attivita dei pubblici poteri e non troverebbe,
viceversa, applicazione nell’ambito dei rapporti tra i privati.

Contrariamente, deve puntualizzarsi che il principio ¢ interdipendente
con 1 principi fondamentali dell’ordinamento giuridico italo-europeo96,
quali la tutela dell’ambiente e della persona e, di conseguenza, non pud so-
stenersi che la precauzione costituirebbe “una misura dell’agire pubblico”,

piu ampio, essendo destinato ad applicarsi, al fine di assicurare un livello elevato di prote-
zione della salute, della sicurezza dei consumatori e dell’ambiente, in tutti gli ambiti di azio-
ne della Comunita. Si sottolinea che «il principio di precauzione costituisce un principio
generale del diritto comunitario che obbliga le autorita competenti ad adottare provvedimen-
ti appropriati al fine di prevenire taluni rischi potenziali per la sanita pubblica, per la sicu-
rezzay.

91 G. CAPILLI, op.cit., 468, s.

92 Per le argomentazioni che seguono, si v. E. DEL PRATO, op.ult.cit., 635, 637 s.

93 Corte Cost., 7. 11. 2003, n. 331, in Riv.giur.amb., 257, con nota di M.A. MAZZOLA, Am-
biente, salute, urbanistica e poi...l elettrosmog: quale potesta legislativa tra Stato e Regio-
ni dopo il nuovo Titolo V della Costituzione?

94 C. SCOGNAMIGLIO, Danno ambientale e funzioni della responsabilita civile, in Resp. civ.
prev., 2013, 1069; E. AL MUREDEN, Danno da cellulare e doveri di informazione tra pre-
cauzione e responsabilita, nota a App. Torino, 14 gennaio 2020, Corr. giur., 2020,387.

95 Siv. C. St,, 11. 11. 2014, n. 5525, in giustizia- amministrativa.it; C. St., 28. 6. 2016, n.
2921, ivi; C. St., 26. 3. 2021, n. 2561, ivi; C. St., 11. 5. 2020, n. 2964, cit.; C. St., 6. 12.
2021, n. 8126, cit. Contra Cass. Civ., 10. 5. 2021, n. 12225, in WWW.CORTEDICASSAZIONE.IT,
ha sostenuto, in ambito di responsabilita del produttore di farmaci, che il principio di pre-
cauzione impone al produttore non solo di prevenire i rischi anche eventuali e potenziali
che possano discendere dall’impiego del prodotto, ma altresi di sospenderne la commercia-
lizzazione, se necessario.

96 G. PERLINGIERI, Ragionevolezza e bilanciamento nell’interpretazione recente della Cor-
te costituzionale, in Actualidad Juridica Iberoamericana, 2019, n. 10, 36, pone in evidenza che i
principi e i valori normativi non sono al di fuori del sistema, ma sono «la piu alta manifesta-
zione di diritto positivo e in quanto tali fanno parte del “vincolo” di “positivita”y. Sul tema,

amplius, ID., Profili applicativi della ragionevolezza nel diritto civile, Napoli, 2015.
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senza avere alcuna rilevanza per quanto attiene all’attivita dei privati e delle
imprese97.

Ponendosi in un’ottica sistematica, il principio, benché concepito come
regola dell’agire delle autorita pubbliche, puo e deve indirizzare la condotta
dei privati, alla luce del principio di solidarieta costituzionale98.

In piu, dal momento che il principio di precauzione ha portata generale,
trovera applicazione finanche nei rapporti civili, indipendentemente da un
espresso richiamo da parte del legislatore99.

Detto cio, ¢ d’uopo, prima di tutto, indagare se 1’evoluzione della nozio-
ne di perizia, intesa come diligenza tecnica nell’attivita di impresa, incida
sulla sua organizzazione, nella misura in cui la si debba realizzare con la
consapevolezza dello stato delle conoscenze tecnico-scientifiche e dei rischi
collegati all’esercizio di attivita specifiche. E essenziale, per di piti, doman-
darsi fino a qual punto debba spingersi il dovere dell’imprenditore di cono-
scere e valutare 1 rischi cui sia esposta I'impresa, anche relativamente
all’incertezza scientifica e tecnologica!®.

Piu precisamente, non dovendosi intendere 1’approccio precauzionale
come una semplice anticipazione di un’azione preventiva, gia operante
quando ricorra un rischio tipizzato, sorge il quesito se esso incidera
sull’attivita di impresa nel senso che la stessa debba ispirare il proprio com-
portamento alla prudenza, al fine di previlegiare la sicurezza, rispetto al ri-
schio anche solo potenziale '°! .

All’interrogativo pud rispondersi in maniera affermativa, aderendo alla
posizione, ormai diffusa, secondo la quale il metodo precauzionale, andando
oltre la prospettiva dell’arco temporale di breve o medio periodo, per proiet-
tarsi, viceversa, a lungo termine, a salvaguardia delle generazioni future,
prefigura regole generali per la gestione di rischi potenziali ed incerti'®?,
«volte a tradursi, caso per caso e in concreto, in norme di comportamento
valide tanto per i pubblici poteri, quanto per gli operatori economici»!'%.

Secondo tale punto di vista, 1’organizzazione e lo svolgimento
dell’attivita d’impresa dovranno essere valutate sia in termini di rispetto dei
valori, dalla cui osservanza dipende il giudizio di meritevolezza del compor-
tamento effettivo dell’imprenditore, sia in termini di conformita ai vincoli
comportamentali posti dal canone di precauzione!'%4.

Si assiste, quindi, ad un’interazione del principio di precauzione con le
regole della responsabilita civile in generale, nel senso che I’avanzamento
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97 N. MATTA, Rischio, precauzione e responsabilita per danno ambientale, in Actualidad
Juridica Iberoamericana,2023,n. 18, 256 ss., 256 ss., 267.

98M. D’AMBROSIO, Progresso tecnologico, «responsabilizzazioney dell’impresa ed educa-
zione dell utente, Napoli, 2017, 111 ss.

99 C.M. NANNA, op.cit., 14 ss., 12 ss.;

100 R. CosrTi, Ignoto tecnologico e rischio d’impresa, in AA. VV., Il rischio da ignoto tec-
nologico, AA.VGV., Il rischio da ignoto tecnologico, Milano, 2002, 50.

101 In tal senso F. SANTONOSTASO, op.cit., 97.

102 F. SANTONOSTASO, op.cit., 41.

103 L. MARINI, Principio di precauzione, sicurezza alimentare e organismi geneticamente
modificati nel diritto comunitario, Torino, 2004, 16.

104 F. SANTONOSTASO, op.cit., 79 s. L’A. richiama V. BUONOCORE, op.cit., 373; G.C.M.
RIVOLTA, Mercanti all’uso antico (lavoro dell’imprenditore e disciplina dell impresa), in
Riv. dir. civ., 1994, 1, 902.
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tecnologico finisce col plasmare la responsabilita del soggetto chiamato alla
gestione e al monitoraggio dei rischi ad esso connessi, facendo discendere
dalla mancata adozione delle misure cautelari, nello svolgimento
dell’attivita di impresa, I’obbligo di risarcimento del danno, derivante da ta-
le omissione, verso i soggetti lesi!®.

In merito all’attivita di impresa che impieghi le tecnologie digitali emer-
genti, ¢ indispensabile, ad ogni modo, tener conto del fatto che la circostan-
za che I’'innovazione tecnologica possa comportare un aumento delle proba-
bilita di rischio e delle difficolta di imputabilita degli eventi lesivi apre ad
uno scenario completamente diverso della responsabilita civile, nella sua
pluralita di funzioni (preventiva, compensativa, sanzionatoria e puniti-
va)106, piu specificamente ad una «nuova stagione della responsabili-
tan107.

Nell’ambito della stessa, ¢, poi, sempre piu necessario operare un idoneo
contemperamento tra le esigenze di garantire i diritti della persona e 1’equa
riparazione degli eventuali danni cagionati dalle applicazioni delle tecnolo-

105 In tal senso, U. 1zz0, op.cit., 87 ss.; G. COMANDE, La responsabilita civile per danno
da prodotto difettoso...assunta con precauzione, op.cit.,107-112; R. NATOLI, Attualita del
binomio “reintegrazione del diritto - risarcimento del danno”: il principio di precauzione
nel diritto privato, in Riv. dir. banc., 2020, 63 ss. Non puo omettersi di specificare che, co-
munque, malgrado il principio di precauzione interagisca con le regole della responsabilita
civile, il suo campo di esplicazione di elezione ¢ nella dimensione della tutela inibitoria, dal
momento che essa entra in gioco quando il danno non si ¢ verificato e concorre a creare
«un’area dove si costruisce un illecito di pericolo pur in assenza di responsabilita». E. DEL
PRATO, op.ult.cit.,641. Si v. altresiL. NIVARRA, Azione inibitoria e principio di precauzio-
ne”, in (a cura di) A. D’ADDA, 1. NICOTRA e U. SALANITRO, Principi europei e illecito am-
bientale, Torino, 2013, 196 ss.

106 Siv. L. E. PERRIELLO, La responsabilita del produttore alimentare per danni da obe-
sita, Napoli, 2021, 86 s., il quale rileva che la precauzione non si rivolge unicamente ai po-
teri pubblici, richiedendo 1’adozione di misure preventive in assenza di dati scientifici certi,
ma plasma altresi I’interpretazione degli istituti della responsabilita civile, in una logica de-
terrente e non gia meramente compensativa. Il pensiero, condiviso da chi scrive, si pone nel
solco dell’orientamento dottrinale che accoglie un’impostazione “polifunzionale” della re-
sponsabilita civile, secondo la quale la stessa presenta non un’unica funzione, ma una plura-
lita di funzioni, quali la preventiva, la compensativa, la sanzionatoria e la punitiva, che pos-
sono anche coesistere. Sul punto, si v. M. FRANZONI, /I danno risarcibile, in Tratt.resp.civ.,
diretto da M. FRANZONI, 2 ed., Milano, 2004, 733 ss.; P. PERLINGIERI, Le funzioni della re-
sponsabilita civile, in Rass.dir.civ., 2011, 119; F. QUARTA, La funzione deterrente della re-
sponsabilita civile, Napoli, 2010, 129 ss., 266. La dottrina puntualizza come la lettura della
funzione della responsabilita civile in una prospettiva polifunzionale potrebbe assumere, su
di sé, anche importanti funzioni sanzionatorie e deterrenti, divenendo un importante stru-
mento di controllo delle attivita biologiche ed economiche. Si v. M. FRANZONI, La respon-
sabilita civile fra sostenibilita e controllo delle attivita umana, in Danno resp., 2022, 8. In
senso contrario, si rimarca che la responsabilita extracontrattuale non ¢ strumento di puni-
zione, né una tecnica di allocazione dei danni, ma rappresenta la tutela civile contro
I’illecito; ’'unica funzione della responsabilita civile sarebbe, secondo tale punto di vista,
quella di sanzionare, in via risarcitoria, la violazione di un precetto di rispetto degli interessi
che sono giuridicamente tutelati nella vita di relazione. In tal senso, cfr. C.M. BIANCA, Di-
ritto civile, 5, La responsabilita, 3a ed., Milano, 2021, 530.

107 F. D1 CioMMO, Evoluzione tecnologica e regole di responsabilita civile, Napoli, 2003,
p. 61 ss.
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gie e la necessita di non compromettere il progresso tecnologico,
nell’interesse della collettivita e delle imprese108.

In via conclusiva, in base alle considerazioni fatte, si reputa che, se il
principio di precauzione «nella sua versione forte» deve essere inteso nel
senso che si dovrebbero vietare le attivita, 1 prodotti o i servizi, quando vi
sia incertezza scientifica circa la loro rischiosita, sembrerebbe che la previ-
sione legislativa dell’eccezione del rischio da sviluppo scientifico- tecnolo-
gico avrebbe «resistito all’attacco- invero solo potenziale- del principio di
precauzione...»'?, finendo col contrastarlo.

1115

3.1.Gli interventi normativi della Germania, della Spagna e della
Francia di deroga all’esimente.

Invero, ¢ stato proprio al fine di tutelare I’interesse della sicurezza delle
persone fisiche dal rischio di potenziali danni cagionabili dai prodotti difet-
tosi messi in circolazione nel mercato che taluni Stati membri, quali la Fin-
landia e il Lussemburgo, hanno accolto I’opzione concessa dall’art. 15, par.
1, lett. b) della direttiva comunitaria, escludendo del tutto la clausola di eso-
nero della responsabilita: in tali Paesi, tutti i produttori sono responsabili dei
rischi da sviluppo.

In altri Stati, tale strumento di difesa non si applica nelle azioni legali
concernenti particolari categorie di prodotti'!°.

In Germania, la direttiva comunitaria ¢ stata recepita dal Gesetz iiber die
Haftung fiir fehlerhafte Produkte, c.d. ProdukthaftungsGesetz del 15.
12.1989, entrato in vigore il primo gennaio 1990''!. 11 § 1, co. 1 prevede
che, se un prodotto difettoso causa la morte di una persona, lesioni fisiche o
danni a cose, il produttore sara tenuto a risarcire il danno. I1 § 1, co. 2, n. 5,
nell’elencare le clausole di esonero della responsabilita del produttore, pre-
vede il rischio da sviluppo scientifico-tecnologico. Il § 16 esclude espressa-
mente dal campo di applicazione della normativa i danni derivanti dai difetti
dei farmaci, 1 quali rimangono regolati dal Gesetz zur Neuordnung des Ar-
zneimittelrechts, c.d. AMG, del 24.08.1976'!2, entrato in vigore il primo set-

Alfonso)

108 1. MARTONE, Le declinazioni della responsabilita di impresa in situazioni di «ignoto
tecnologicoy, in Actualidad Juridica Iberoamericana, 2023, n. 18, 1270 s.

199 0p, op.loc.ult.cit.

110 Relazione della Commissione al Parlamento, al Consiglio e al Comitato economico e
sociale europeo. Quarta relazione sull'applicazione della dir. CEE 85/374. Bruxelles,
8.9.2011 COM(2011) 547, 9. Per una prima rassegna degli interventi legislativi piu risolu-
tivi, S. PATTI (a cura di), I/ danno da prodotti in Italia, Austria, op. loc.ult.cit.

I BGBL. I S. 2198. La legge ¢ stata modificata, di recente, dall ’Artikel 5 des Gesetzes vom
17. 7. 2017 (BGBIL. I S. 2421). Per un commento alla disciplina, si v., ex multis, S.
TROIANO, La nuova legge tedesca sulla responsabilita per prodotti difettosi, in Riv. dir.
civ., 1996, 271; F. GRAF VON WESTPHALEN, Produkthaftungshandbuch, Bd.2, Das deu-
tsche Produkthaftungsgesetz, Internationales Privatrecht und Prozeffrecht, Band 2, C.H.
Beck Verlag, Miinchen,1998.

112 BGBLI. I 1976, Nr. 110, S 2445. Tra i commenti alla normativa della dottrina italiana, si
v., ex pluribus, G. VISENTINI, L esimente del rischio da sviluppo come criterio della re-
sponsabilita del produttore. (L esperienza italiana e tedesca e la direttiva comunitaria), in
Resp. civ., 2004, 1281, U. CARNEVALI, La responsabilita del produttore di medicinali in
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tembre 1976''3 che ha dettato una disciplina speciale di responsabilita per i
produttori di farmaci, con la finalita di disegnare un regime piu severo ri-
spetto alla normativa generale della responsabilita civile extracontrattuale
dettata dal Biirgerliches Gesetzbuch, al fine di predisporre una maggiore tu-
tela dei consumatori di medicinali''*. La legge ¢ stata riformata dal Zweites
Gesetz zur Anderung Schadensersatzrechtlicher Vorschriften del 19 luglio
2022, entrato in vigore il primo agosto 2022!'!5, che ha introdotto novita ri-
levanti sul piano della ripartizione dell’onere probatorio, elevando lo stan-
dard di protezione dei soggetti danneggiati.

11 § 84 AMG fissa un regime di responsabilita oggettiva dell’imprenditore
farmaceutico per 1 danni cagionati dall’utilizzo di un medicinale “destinato
all’uso umano”, che sia stato consegnato al consumatore e sia soggetto ad
autorizzazione dall’autorita di vigilanza dei farmaci oppure sia stato esenta-
to dalla stessa a norma di legge.

Per “pharmazeutische Unternehmer” deve intendersi, ai sensi del § 4, n.
18 AMG, il titolare di un’autorizzazione o di una registrazione per i medici-
nali soggetti ad autorizzazione o registrazione, nonché chiunque immetta in
commercio medicinali con il proprio nome, a meno che non si tratti di me-
dicinali destinati alla sperimentazione clinica sull’'uomo. Secondo tale defi-
nizione, I’imprenditore farmaceutico ¢ sempre (ma non solo) colui che im-
mette in commercio il medicinale (altresi senza autorizzazione) con il pro-
prio nome ed ¢, quindi, qualificabile come tale anche il distributore,
I’importatore, il farmacista, etc. Qualora siano individuabili pitt imprenditori
farmaceutici, potra configurarsi una responsabilita solidale di tali sogget-
(116,

Avendo riguardo all’ambito oggettivo di applicazione, si precisi, prima di
tutto, che, analogamente alla legislazione spagnola e francese (infra), il re-
quisito, secondo il quale il medicinale deve essere fornito per 1’uso umano
esclude che la normativa sia applicabile sia ai medicinali veterinari, sia ai
dispositivi diagnostici che non entrano in contatto con il corpo umano'!”.

In riferimento al danno risarcibile, I’imprenditore farmaceutico ¢ respon-
sabile per le sole lesioni all’integrita fisica causate dal medicinale, cio¢ per
le lesioni personali o la morte di una persona; entrambe le forme di viola-
zione dell'integrita fisica devono essere «non irrilevanti»: sono, cosi, esclusi
unicamente i danni “socialmente adeguati”, cio¢ i danni bagatellari, a diffe-
renza del § 823, I, BGB «Schadensersatzpflicht», che detta la disciplina del-
la responsabilita civile per colpa, a norma del quale chiunque, intenzional-
mente o per negligenza, violi illegalmente la vita, l'integrita fisica, la salute,

una recente legge della Repubblica Federale Tedesca, in Riv. dir. ind., 1977, 476; ID., La
novella tedesca sulla responsabilita dei produttori di farmaci, in Resp. civ. prev., 2003, 291
113 Da ultimo, la legge ¢ stata modificata dal Medizinforschungsgesetz del 23 ottobre 2024 e
entrato in vigore il 30 ottobre dello stesso anno BGBI. 1 2024 Nr. 324.

114 R, SPICKHOFF, § 84 AMG Gefiihrdungshatfung, in Medizinrecht Kommentar, 4. Auflage,
C.H. Beck Verlag, Miinchen, 2022, in https://beck-online.beck.de, 2.

115 BGBI12002 N. 50, S 2674.

116 R, SPICKHOFF, op.cit., 9.

117 R, SPICKHOFF, op.cit. 5 s.; W. A. REHMANN, § 84 AMG Gefihrdungshatfung, in W. A.
REHMANN, AMG. Arzneimittelrechts. Kommentar, 5 Auflage, C.H. Beck Verlag, Miinchen,
2020, in https://beck-online.beck.de, 4 s.
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la liberta, la proprieta o qualsiasi altro diritto di un'altra persona, ¢ tenuto a
risarcire quest'ultima per i danni che ne derivano'!’®. I parametri
dell’ammontare del risarcimento del danno, di cui al § 84 AMG, sono fissati
dai §§ 86-88. Il risarcimento dello Schmerzensgeld, danno non patrimoniale,
¢ stato introdotto dal Zweites Gesetz zur Anderung schadensersatzrechtli-

110 | 117
cher Vorschriften'*”.

I1 § 84 detta I’insorgere della responsabilita del produttore, quando sussi-
sta un difetto da sviluppo, un difetto di fabbricazione o un difetto di infor-
mazioni.

Primariamente, il § 84, in forza del comb. disp. del co. 1, frase 2, 1) e del
co. 3, riconosce la responsabilita del produttore per il rischio da sviluppo e
per il difetto di fabbricazione!?. 1l soggetto danneggiato avra diritto al risar-
cimento del danno se, usando il medicinale secondo le indicazioni, si verifi-
chino effetti nocivi che vanno oltre un livello accettabile secondo le cono-
scenze della scienza medica e che hanno loro causa nello sviluppo oppure
nella fabbricazione.

I1 § 84 tratteggia, in tale maniera, un caso di responsabilita oggettiva ‘as-
soluta’, giacché obbliga I’impresa farmaceutica a rispondere dei danni di-
scendenti dall’assunzione di un medicinale, indipendentemente dal suo li-
vello di conoscenza tecnico-scientifica della sussistenza del difetto del pro-
dotto, al momento dell’immissione sul mercato'?!. 1l vaglio della sicurezza
del farmaco deve essere compiuto dal giudice, in base alle conoscenze di-
sponibili al tempo della rivendicazione del diritto, segnatamente durante lo
svolgimento dell’ultima udienza. Tuttavia, ’autorita giudiziaria dovra veri-
ficare se lo stato delle conoscenze cosi individuato fosse accessibile al pro-
duttore nel periodo della messa in commercio del prodotto e se, in tale con-
tingenza, fosse giustificabile o meno farlo entrare e circolare nel mercato,
tenendo conto delle alternative terapeutiche disponibili in quel momento e
operando una comparazione dei rischi e dei benefici, in termini di sicurezza
del prodotto e di potenziali danni che avrebbe potuto produrre alle persone.

Viene in rilievo anche il difetto di fabbricazione, che € dovuto all’uso di
materie prime difettose o a un processo di fabbricazione errato.

L’imprenditore farmaceutico ¢, poi, responsabile, ai sensi del § 84, co. 1,
frase 1, 2, quando il danno si ¢ verificato a seguito di un’etichettatura, di in-
formazioni tecniche o per I’uso non conformi alle conoscenze della scienza
medica. Ex art. 10, costui ¢ obbligato a predisporre una corretta etichettatura
del medicinale da lui immesso in commercio, nonché a fornire informazioni
tecniche e d’uso accurate e conformi allo stato delle conoscenze scientifi-
che. Sara, pertanto, responsabile per i danni che derivino alla salute, se
omette le informazioni richieste sugli effetti collaterali, sulle interazioni o
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118 R. SPICKHOFF, op.cit., 5.

119°W. A. REHMANN, op.cit., 6.

120 Per le notazioni che seguono sul difetto da sviluppo, sul difetto fabbricazione e
sull’errore di istruzione, si v. W. A. REHMANN, op.cit., 6-8.

121 T.a deroga alla clausola di esonero del rischio da sviluppo, finalizzata a rendere le im-
prese farmaceutiche garanti della sicurezza dei farmaci immessi sul mercato - ¢ accompa-
gnata dall’imposizione di un'assicurazione obbligatoria della responsabilita civile delle
stesse. Si v. U. CARNEVALL, La novella tedesca sulla responsabilita dei produttori di far-
maci, in Resp. civ. e prev., 2003, 191.
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sulle possibili conseguenze di un uso improprio (non remoto). Le indicazio-
ni nelle informazioni specialistiche e d’uso devono essere fornite in base al-
lo stato attuale delle conoscenze mediche, al momento del rilascio del far-
maco nel mercato, in modo tale che, se rispettate, non possono verificarsi
danni ingiustificati alla salute del paziente. In questo senso, ¢ determinante
lo stato delle conoscenze al tempo della messa in circolazione del lotto spe-
cifico del medicinale. La violazione degli obblighi di istruzione comporta
una responsabilita ai sensi del § 84 solo se sussista un nesso di causalita tra
I’informazione errata e il verificarsi del danno!?2.,

Si aggiunga che il § 84 AMG non chiarisce se sia legittimato attivo solo
la persona direttamente lesa dai medicinali oppure, altresi, la persona che sia
danneggiata in modo indiretto: si pensi alle persone infettate secondaria-
mente oppure alle lesioni cagionate dalle persone direttamente danneggiate,
che, ad esempio, a causa degli effetti dei medicinali, reagiscano in ritardo
nel traffico stradale!'?®. La letteratura giuridica ¢ divisa, al riguardo. Secondo
un orientamento, I’ambito di applicazione della norma copre unicamente co-
loro che hanno usato direttamente il farmaco in questione!?*. Diversamente,
secondo un indirizzo che si condivide!'?®, la disciplina & applicabile altresi ai
danneggiati secondari. A conferma di ci0, si osservi che ’AMG puntualizza,
in varie norme, quali il § 6, 1, che la finalita della disciplina ¢ la prevenzio-
ne dei rischi diretti e indiretti per la salute.

Vieppill, come anticipato, il Zweites Gesetz zur Anderung Schadenser-
satzrechtlicher Vorschriften ha previsto, ex novo, una presunzione di causa-
lita, al § 84, 2, a norma del quale, se il medicinale utilizzato ¢ idoneo a ge-
nerare il danno subito in base alle circostanze del singolo caso, si presume
che lo stesso abbia cagionato anche il danno concreto al consumatore!2® . La
nuova disciplina ha alleggerito I’onere probatorio del soggetto leso, essendo
sufficiente dimostrare la semplice possibilita che i pregiudizi in questione
siano derivati dall'assunzione del farmaco stesso, senza che sia necessario
provare il corso tipico degli eventi su cui si baserebbe la prova prima facie,
ossia il nesso di causalita tra ’assunzione del farmaco e 1’evento lesivo su-
bito. Cionondimeno, non basta la prova dell’idoneita astratta e generale del
farmaco a determinare il danno, essendo necessario che venga comprovata
I’idoneita in concreto, che deve essere valutata sulla base di alcuni elementi
individuati, in modo specifico, dalla nuova disposizione, quali la composi-

122 Ad ogni modo, se, a seguito dell’immissione nel mercato, I’impresa farmaceutica riceve
informazioni su effetti collaterali o interazioni del medicinale non noti in precedenza o su
altri possibili rischi per la salute causati dal medicinale, dovra avvertire il pubblico e prov-
vedere al ritiro dei prodotti che non riportino ancora le relative avvertenze. Il mancato ri-
spetto di questi obblighi di informazione e monitoraggio determina 1’insorgere della re-
sponsabilita civile del produttore, secondo i principi generali, visto che, in questo caso, agi-
sce in modo colposo. Sul punto si tornera infra, § 4.

123 Per le osservazioni che seguono, si v. R. SPICKHOFF, op.cit., 5.

124 A, KOYUNCU, Produzentenhaftung, Haftung aus dem Arzneimittelgesetz, H. J.,
KULLMANN, B. PFISTER, K. STOHR, G. SPINDLER, Produzentenhaftung, Loseblattwerk mit
Aktualisierung, Erich Schmidt Verlag, Berlin,2023, 3810.

125 N. JENKE, Haftung fiir fehlerhafie Arzneimittel und Medizinprodukte: Eine Vergleichen-
de Untersuchung Des Deutschen Und Us-Amerikanischen Rechts (MedR Schriftenreihe
Medizinrecht),Berlin, Springer 2003, 33 ff

126 Sul punto, si v. W. A. REHMANN, op.cit., 9 ss., R. SPICKHOFF, op.cit., 13 ss,
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zione e la posologia del farmaco, il modo la durata del suo corretto uso, la
coincidenza temporale tra uso del farmaco e il verificarsi del danno, lo stato
di salute del danneggiato, “nonché a tutte le altre circostanze che, nel singo-
lo caso, depongono a favore o contro la causa del danno™: si tratta, pertanto,
di un elenco esemplificativo e non esaustivo.

La presunzione legale ¢ relativa, in quanto pud essere confutata
dall’impresa farmaceutica, che puo dimostrare 1’assenza del nesso di causa-
lita, fornendo la prova della sussistenza di un’altra circostanza che sia adatta
a procurare il danno. Tali altre circostanze possono essere basate sulla storia
clinica del richiedente, su errori medici o su altri fattori legati alla malattia
trattata!?’. Nondimeno, il produttore non puo controbattere la presunzione di
causalita, facendo leva sull’impiego di altri farmaci che, sulla base delle par-
ticolarita del caso concreto, potrebbero arrecare il danno. La ratio della di-
sposizione ¢ di impedire alle aziende farmaceutiche di sfuggire alla presun-
zione di causalita, scaricando reciprocamente la possibile responsabilita'?®.
Dunque, quando il danno sia provocato da diversi farmaci che possano aver
cagionato il danno, ¢ configurabile una responsabilita solidale tra il produt-
tore convenuto in giudizio e i fabbricanti degli altri farmaci, verso i quali il
primo potra agire in via di regresso!?’.

Infine, il § 84 a), introdotto dalla riforma del 2002, ha riconosciuto al
consumatore che si ritenga danneggiato da un farmaco difettoso un Auskunf-
tsanspruch, ossia il diritto di richiedere all’impresa farmaceutica informa-
zioni su tutti 1 dati a sua conoscenza che possono assumere rilevanza, al fine
di valutare le conseguenze nocive del farmaco, quali: i suoi effetti ordinari,
gli effetti collaterali e quelli interattivi con altri farmaci'3’. L’obiettivo del
riconoscimento del diritto ¢ di agevolare il soggetto danneggiato dal punto
di vista probatorio, oltre che di consentirgli, ex ante, di valutare se agire in
giudizio. Ovviamente, sara il giudice a vagliare, a seconda del caso concre-
to, se la richiesta del consumatore sia fondata. Al fine di contemperare 1
contrapposti interessi, tale diritto verra meno qualora prevalga 1’esigenza di
tutelare ’interesse del produttore farmaceutico di mantenere la segretezza
sui processi aziendali di fabbricazione, quando appaia prioritario rispetto
all’interesse del consumatore. Il medesimo diritto all’informazione €, poi,
ammesso anche nei confronti degli organismi pubblici deputati ad autorizza-
re la vendita del farmaco e preposti al controllo (§84 a comma secondo).

In Spagna, la disciplina di attuazione della direttiva comunitaria, la Ley
22/1994, del 6 luglio de responsabilidad civil por los danios causados por
productos defectuosos ha previsto, all’art. 6, co. 1, lett. e, il rischio da svi-
luppo scientifico- tecnologico e ha disposto, all’art. 6, co. 3, che i fabbrican-
ti di «wmedicamentos, alimentos o productos alimentarios destinados al con-
sumo humano» non possono addurre tale clausola, per esimersi dalla re-
sponsabilita per i danni causati dai prodotti difettosi e che saranno oggetti-
vamente responsabili, ancorché lo stato delle conoscenze scientifiche e tec-
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127W. A. REHMANN, op.cit., 10.

128 R. SPICKHOFF, op.cit., 14.

129°U. CARNEVALL, op.ult. cit., 293.

130 Per le notazioni che seguono, si v. U. CARNEVALL, op.ult. cit., 295.
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niche non consentiva loro di valutare ’esistenza del difetto, al momento in
cui il prodotto ¢ stato immesso in circolazione.

La regolamentazione in tali termini permane negli artt. 140, co. 1, lett. e)
e 140, co. 3, Real Decreto Legislativo 1/2007 del 16 novembre, nel quale
I’ordinamento spagnolo ha voluto inserire la 1. 26/ 1984 del 19 luglio, Ley
General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y otras leyes
complementaries, c.d. TRLCU e le diverse norme di attuazione delle diretti-
ve europee relative alla protezione dei consumatori e degli utenti'3!,

Per delimitare la portata concreta dei «medicinali, alimenti o prodotti
alimentari destinati al consumo umano», si dovra fare riferimento alle di-
sposizioni della Real Decreto Legislativo 1/2015 del 24 luglio, che ha ap-
provato il testo riformulato della Ley de garantias y uso racional de los me-
dicamentos y productos sanitarios (ultimo aggiornamento del 29 giugno
2023) e a quelle del Decreto 2484/1967 del 21 settembre, che ha approvato
il testo del Codigo Alimentario Espariol (ultimo aggiornamento del primo
settembre 2021)!32,

La disciplina dettata dall’art. 140, co. 3, Real Decreto Legislativo 1/2007,
di deroga all’esimente del rischio da sviluppo, assume prioritaria rilevanza
in relazione ai farmaci, dato che si tratta di uno dei campi piu comuni in cui
possono manifestarsi i rischi da sviluppo!*. Per di pit, considerato che la
legislazione alimentare concepisce gia i concetti di alimento e prodotto ali-
mentare in termini di “consumo umano”, I’interpretazione logico- sistemati-
ca della norma induce a concludere che tale locuzione debba intendersi nel
senso che il riferimento alla destinazione “al consumo umano” attenga ai
farmaci. Ne discende che, mentre il produttore di medicinali destinati al
consumo umano non potra richiamare tale clausola di esonero, viceversa il
produttore di medicinali veterinari potra farlo!3*. Ai sensi dell’art. 2, lett. a,
Real Decreto Legislativo 1/2015, ¢ medicinale «per uso umano» «qualsiasi
sostanza o combinazione di sostanze che si presenti come dotata di proprieta
per il trattamento o la prevenzione di malattie nell’'uomo o che possa essere
utilizzata nell’'uomo o somministrata all’uomo allo scopo di ripristinare, cor-

BU11 Real Decreto Legislativo 1/2007 riproduce quasi fedelmente il testo di recepimento
della direttiva comunitaria disegnato dalla 1. 1994/22. In aggiunta, esso non attiene unica-
mente ai prodotti, ma anche ai servizi difettosi. Per una disamina critica della disciplina di
derivazione comunitaria, si v. A. PARRA LUCAN, Notas a la Ley 22/1994, de 6 de Julio, de
responsabilidad civil por los darios causados por productos defectuosos, in Actualidad Ci-
vil, Seccion Doctrina, 1995, Ref. XXXVI, tomo 4, 723, Editorial LA LEY 1586/2001, 1 ss.
Per I’analisi critica delle novita introdotte dal Real Decreto Legislativo 1/2007, si v. 1.
ZURITA MARTIN, La armonizacion de la normativa reguladora de la responsabilidad civil
por los darios causados por productos y servicios defectuosos efectuada por la nuova ley
general para la defensa de los consumidores y usuarios, in Practica de Derecho de Darios,
N° 66, Seccion Estudios, Diciembre 2008, Editorial LA LEY 41088/2008, 8 ss.

132 §i v. I. ZURITA MARTIN,, op.ult.cit., 16.

133 ML.A. PARRA LUCAN, La proteccion del consumidor frente a los daiios. Responsabilidad
civil del fabricante y del prestador de servicios, Madrid, 2011, 183.

134 Sul punto e per le argomentaziomi che seguono, si v. J. SOLE FELIU, Articulo 140: cau-
sas de exoneracion de la responsabilidad, in (a cura di) L. ZUMAQUERO, A. CANIZARES
Comentarios al texto refundido de la Ley de consumidores y usuarios, Editorial Tirant Lo
Blanch, Valencia, 2022, vol. 2 (Articulos 92 a 170 y Disposiciones), 2078 s.
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reggere o modificare le funzioni fisiologiche esercitando un’azione farmaco-
logica, immunologica o metabolica, o di stabilire una diagnosi medica». Per
altro verso, 1’art. 46 dello stesso provvedimento qualifica «medicamentos de
origen humano» anche «i derivati del sangue, del plasma e delle altre so-
stanze di origine umana (fluidi, ghiandole, escrezioni, secrezioni, tessuti e
qualsiasi altra sostanza), nonché i loro derivati corrispondenti, quando usati
a fini terapeutici»; di conseguenza, i loro produttori, ossia i laboratori pro-
fessionali e 1 centri autorizzati per il loro trattamento risponderanno oggetti-
vamente dei danni dagli stessi cagionati, qualora ricorra il presupposto del
difetto, senza possibilita di esonero per i rischi da sviluppo.

Infine, ¢ essenziale osservare che i produttori di dispositivi medici non
possono ricorrere a codesta esimente, dacché non sono menzionati dall’art.
140, co. 3, Real Decreto Legislativo 1/2007; tale scelta legislativa ¢
senz’altro criticabile, quando si pensi a quei dispositivi medici che possono
provocare rischi importanti per la salute o addirittura per la vita umana, qua-
li i dispositivi medici impiantabili attivi come un pacemaker'>.

Il legislatore spagnolo ha, poi, sancito una disciplina differente della
clausola di esonero del rischio da sviluppo, con riferimento ai produttori di
natura pubblica. L’art. 34 co. 1, Ley 40/2015 sul Régimen Juridico del Sec-
tor Publico del primo ottobre, dispone che «non saranno risarcibili i danni
derivanti da fatti o circostanze che non avrebbero potuto essere previsti o
evitati in base allo stato delle conoscenze scientifiche o tecniche esistenti al
momento in cui si sono verificati, il tutto fatte salve le prestazioni assisten-
ziali o economiche che le leggi possono stabilire per questi casi»!*®. La
norma esonera, quindi, la Pubblica Amministrazione non solo quando lo sta-
to delle conoscenze scientifiche e tecniche non consentiva di prevedere il
fatto o la circostanza che ha causato il danno (rischi di sviluppo), ma anche
quando, pur essendo prevedibile, non avrebbe potuto essere evitato («lagu-
nas de desarrollos»):. tale circostanza estende ulteriormente I’effetto
dell’esimente nei confronti della Pubblica Amministrazione!®’.

Si assiste, cosi, ad una «frammentazione» del regime giuridico della re-
sponsabilita per danno da prodotto difettoso!®, a seconda che il produttore
sia privato o pubblico, con evidente vantaggio per la posizione delle Pubbli-
che Amministrazioni'3®. Il problema che si pone!#? ¢

1121
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¢ se gli Stati membri
possano disporre in tal senso, tenendo conto del fatto che la Corte di Giusti-

135 Si v. M. GILI SALDANA, El producto sanitario defectuoso en Derecho espaiiol, Atelier,
Barcelona, 2008, 210 ss.

136 1] legislatore spagnolo ha deciso in tal senso, a seguito delle numerose condanne della
Pubblica Amministrazione per contagio da virus dell’AIDS o dell’epatite C per trasfusioni
di sangue contaminato. Si v. I. ZURITA MARTIN, op.ult.cit, 17.

137 J. SoLE FELIU, op.cit., 2080 s.

138 P, SALVADOR CODERCH, A. RUBi PUIG, Causas de exoneracién de la responsabilidad.
Elaboracion del producto conforme a normas imperativas existentes, in (a cura di)
F.GOMEZ POMAR, P. SALVADOR CODERCH, Tratado de responsabilidad civil de fabrician-
te, Editorial Civitas, Madrid, 2008, 598.

139 M. J. REYES LOPEZ, Responsabilidad civil por bienes o servicios defectuosos, in Ma-
nual de Derecho privado de consumo 3 edicion , edicion n® 3, LA LEY 7410/2022, 17.

140 Inquadra la questione in tali termini J. SOLE FELIU, op.cit., 2080, s., citando i due orien-
tamenti dottrinali analizzati nel corpo del testo.

Il rischio da sviluppo scientifico-tecnologico nel nuovo

quadro normativo europeo (Giovanna D’

ISSN 2239-8570

K



Persona e Mercato 2025/1 — Saggi

1122

Alfonso)

Il rischio da sviluppo scientifico-tecnologico nel nuovo

quadro normativo europeo (Giovanna D’

K

zia dell’Unione europea, con la sentenza del 10 maggio 2001 (causa C-
203/99), caso Veedfald, ha dichiarato che le amministrazioni pubbliche,
quando agiscono come produttori, sono soggette al regime giuridico dispo-
sto dalla dir. CEE 85/374 e che gli Stati membri non possono predisporre
dei regimi di responsabilita per prodotti distinti, in funzione della natura
pubblica o privata dei soggetti responsabili.

Parte della letteratura giuridica ritiene che, siccome 1’art. 15, lett. b della
direttiva concede agli Stati membri di legiferare nella cornice del margine di
opzione ivi previsto, lo Stato spagnolo avrebbe potuto legittimamente statui-
re un regime differente, come stabilito dall’art. 34 co. 1, Ley 40/2015, quan-
do il soggetto responsabile del danno da prodotto difettoso sia la Pubblica
Amministrazione'*!. Altra dottrina, che si condivide, sostiene, all’opposto,
che I’opzione prevista dall’art. 15, lett. b della direttiva comunitaria, pur
permettendo agli Stati membri di includere o escludere 1’esimente del ri-
schio da sviluppo, non la esclude in riferimento ad una peculiare categoria
di soggetti, ragion per cui, la norma contemplata dalla Ley 40/2015 contrav-
verrebbe, in questo punto, a tale disposizione!'¥?. Pud affermarsi che tale
conclusione ¢ corroborata dal pronunciamento della Corte di Giustizia
dell’Unione europea nel caso Veedfald che, riconoscendo 1’applicazione
della direttiva alla Pubblica Amministrazione danese, finirebbe con il riuni-
ficare il trattamento della responsabilita per prodotti difettosi anche in Spa-
gna, indipendentemente dallo status pubblico o privato del soggetto respon-
sabile!*3,

La posizione assunta dalla Francia suscita, altresi, interessanti spunti di
riflessione. L’introduzione dell’esimente del rischio da sviluppo scientifico-
tecnologico ha originato, nella dottrina francese, numerose critiche, gia ne-
gli anni Ottanta in fase di redazione ed approvazione, a livello comunitario,
della dir. CEE 85/374. Successivamente, negli anni Novanta, durante il pe-
riodo del suo recepimento, quando il legislatore francese doveva scegliere se
abbandonare o recepire tale causa di esonero della responsabilita del produt-
tore, il dibattito fu animato dalle imprese e dalle compagnie di assicurazioni,
nonché dalle associazioni dei consumatori, talché i1 primi progetti di legge,
nel 1992 e nel 1993, fallirono. Cio spiega per quale ragione 1’attuazione del-
la direttiva sia avvenuto solo tardivamente con la 1. 98-389/1998 del 19
maggio, relativa alla responsabilita per danno da prodotti difettosi che ha in-

141 In tal senso, si v. M. A. PARRA LUCAN, op.ult.cit., 186.

142 M. MARTIN CASALS, J. SoLE FELIU, Productos defectuosos, in (a cura di) CAMARA
LAPUENTE, Derecho Privado Europeo, Colex, Madrid, 2003, 941.

1433, SoLE FELIU, op.cit., 2081. Sotto un diverso angolo di visuale, potrebbe applicarsi il
regime speciale di responsabilita per 1’erogazione di “servizi” difettosi, di cui all’art. 148
Real Decreto Legislativo 1/2007 che include i servizi sanitari. Il primo comma prevede che
1 prestatori di servizi saranno responsabili dei danni causati a consumatori e utenti, a meno
che non dimostrino di aver rispettato i parametri fissati dalla legge ed abbiano adottato la
diligenza richiesta dalla natura del servizio. Ai sensi del co. 2, il prestatore di servizi ri-
spondera dei danni causati dal loro corretto impiego, quando, per loro stessa natura o per
essere cosi deciso dalla normativa, includono necessariamente la garanzia di specifici livelli
di efficienza o sicurezza, in condizioni oggettive di valutazione e implicano controlli tecni-
ci, professionali o sistematici di qualita, al fine di essere erogati al consumatore e all’utente
in condizioni di sicurezza. In tal senso, si v. I. ZURITA MARTIN, op.ult.cit., 17.
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trodotto, nel Code civil, gli articoli da 1386-1 a 1386-18!*4. La réforme du
droit des obligations, operata dall’ordonnance n. 2016 131 del 10 febbraio
2016'*, ha condotto alla rinumerazione di tali articoli e la regolamentazione
della responsabilita del produttore ¢, oggi, contenuta negli artt. 1245 a 1245-
17 code civil. L’esenzione per risque de développement, precedentemente
prevista dall’articolo 1386-11, co. 1, 4°, si trova, ora, nell’art. 1245-10, co.
1, 4°, code civil.

Al fini di limitare la portata dell’esimente, il Governo aveva inizialmente
previsto di escludere questa possibilita per ‘tutti’ i prodotti sanitari, ma la
disposizione si ¢ scontrata con 1’ostilita dell’industria farmaceutica e, infine,
la deroga alla clausola di esonero ¢ stata mantenuta per «les seuls éléments
du corps humain et les produits issus de ceux-ci», elementi del corpo umano
e prodotti dagli stessi derivati, quali il sangue e gli emoderivati (art. 1245-11
Code civil). La scelta legislativa, analogamente a quanto accaduto in Spa-
gna, ¢ stata indotta dalle ricadute sociali della dolorosa vicenda del sangue
infetto; in piu, i parlamentari hanno convenuto che I’intervento normativo
avrebbe dovuto essere in linea con gli indirizzi ermeneutici sulla responsabi-
lita dei centri trasfusionali, in materia di trasfusione di sangue contaminato
da HIV o virus dell’epatite C!4°,

Da ultimo, nella discussione del progetto di réforme de la responsabilité
civile, si dibatte se estendere la deroga all’esonero del rischio da sviluppo a
‘tutti’ i prodotti sanitari per uso umano'4’.

Sul piano giurisprudenziale, negli anni successivi al recepimento della di-
rettiva, tale esimente ¢ stata sollevata di rado, finché, di recente, la giuri-
sprudenza ha riconosciuto I’applicazione della stessa in talune decisioni'*®,
Si ¢, di seguito, assistito ad un revirement della Cour de Cassation, nella
controversia giudiziaria relativa al farmaco antidiabete Médiator (ampia-
mente prescritto come farmaco “anti-fame”, nonostante le numerose denun-
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144 M. CARTAPANIS, Faut-il repenser ['exonération pour risque de développement ?, in
RTD Civ., 2021, 523. La direttiva avrebbe dovuto essere recepita entro il 30 luglio del
1988. Si rammenti, poi, che la Francia ¢ stata condannata per aver trasposto la direttiva in
modo incorretto: Corte Giust. CE, 25.4. 2002, causa C-52/00, Commission/République fra-
n¢aise. Per un commento, si v. P. JOURDAIN, in RTD civ. 2002. 523.

145 Sui profili critici della riforma, si v. P. PERLINGIERI, La recente riforma del code civil, in
Rass.dir.civ., 2018, 3, 1003 ss.

146 Sul punto si v. C. CAILLE Responsabilité du fait des produits défectueux, in Répertoire
de droit civil, Dalloz, Paris, 2018, 34 s. La Cour de Cassation attribuisce, difatti, ai centri
trasfusionali (ora 1’Etablissement Frangais du Sang) una responsabilita oggettiva, senza
possibilita di esonero, anche per il rischio di sviluppo (Cour de Cassation, lre, 12. 4.1995,
n. 92-11.950 e n. 92-11.975, in JCP 1995, 11, 22467, con nota di P. JOURDAIN).

Y7 L ’avant-projet de la réforme de la responsabilité civile ¢ stato pubblicato il 13 marzo
2017 ed ¢ reperibile in
http://www.justice.gouv.fr/publication/Projet_de reforme de la responsabilite civile 130
32017.pdf. 2017. All’ avant- projet ha fatto seguito la proposta di legge del Senato, Sénat,
Proposition de loi portant réforme de la responsabilité civile, n° 678, in 29 juill. 2020, om
https://www.senat.fr/leg/exposes-des-motifs/ppl19-678-expose.htm

148 J. S. BORGHETTI, L ‘exonération pour risque de développement a I’épreuve du principe
d’égalité devant la loi, ou Fernand Raynaud au Conseil Constitutionnel, in Revue des con-
trats, 2, 2023, 21 s. La sentenza della Cour de Cassation, Ire civ., 5.5. 2021, n° 19-25102,
F-D ha ammesso (in RDC, 2021, n° RDC200g7, con la nota di J.S. BORGHETTI)
I’applicazione dell’esenzione per rischio di sviluppo in un caso dibattuto.
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ce sulla sua pericolosita e ritenuto responsabile di centinaia di morti), che ha
suscitato grande clamore a livello internazionale e ha avuto risvolti sul piano
penale. In un primo momento, le corti di merito, tra le quali la Cour d’Appel
di Versailles, in almeno quattro pronunce e la Cour d’Appel di Montpellier,
avevano ammesso ’esclusione della responsabilita civile dei laboratori Ser-
vier, riconoscendo la sussistenza del rischio di sviluppo!*’. In seguito, nel
2023, la Cour de Cassation, in due cause giudicate nello stesso giorno, ha
ritenuto che la conoscenza, da parte dei laboratori Servier, del difetto di si-
curezza del medicinale escludesse la possibilita di invocare il rischio da svi-
luppo e che il nesso di causalita tra ’assunzione del farmaco e il decesso
non potesse non essere ammesso solamente poiché la cardiopatia valvolare
di cui soffriva la vittima, seppure imputabile al Médiator, era solo seconda-
rial>?,

E proprio in una delle cause relative al Médiator che i ricorrenti, in occa-
sione del ricorso in appello contro la pronuncia della Cour d’Appel di Ver-
sailles, hanno sollevato la questione dell’illegittimita costituzionale non del-
la previsione del rischio di sviluppo in quanto tale, ma dell’articolo 1245-11
code civil (prima art. 1386-12 code civil). I ricorrenti hanno sostenuto che la
norma, escludendo il richiamo dell’esimente unicamente relativamente ai
soli élément du corps humain e ai produits issus de celui-ci, creerebbe
un’ingiustificata differenza di trattamento tra le vittime dei danni di questo
tipo (nel caso di specie, si ¢ trattato di patologie cardiache associate ad un
farmaco) e i soggetti che abbiano subito danni da «autres produits de san-
téy, altri prodotti sanitari ai quali, invece, il produttore potrebbe opporre tale
causa di esonero da responsabilita; di qui, gli artt. 1245-10, 4° e 1245-11 sa-
rebbero contrari al principio di uguaglianza proclamato dagli articoli 1 e 6
della Deéclaration des droits de I’Homme et du citoyen del 1789, secondo il
quale la legge deve essere uguale per tutti i cittadini, sia quando li protegga,
sia quando li punisca. A ragione, la Cour de Cassation, premiere chambre
civile ha accolto la fondatezza della questione posta e I’ha rimessa al Con-
seil Constitutionnel, con ordinanza di rimessione del 5.1. 2023, n° 22-
17439, FS-B'5L,

Il Conseil Constitutionnel, nella sentenza 2023-1036 QPC, 10.3 2023, ha
rigettato la question prioritaire de constitutionnalité sottopostagli, prenden-
do le mosse dalla possibilita degli Stati membri di derogare la previsione

149 Cour d’Appel de Versailles, 3e ch., 30. 4. 2020, n° 19/00574, Cour d’Appel de Versail-
les, 14. 1. 2021, n°® 16/01858, Cour d’Appel de Versailles, 16. 9. 2021, n°® 19/07397, Cour
d’Appel de Versailles, 24. 3. 2022, n°20/04766. Le pronunce sono reperibili in
https://www.labase-lextenso.fr/jurisprudence/CAVERSAILLES-30042020-19 00574. Si v.
anche  Cour  d’Appel de  Montpellier, 22.6.2022, n°  21/06777, in
https://www.courdecassation.fr/en/decision/6263991a81d302277d8e8bea

150 Sj fa riferimento alle sentenze della Cour de Cassation Civ. 1re, 6.6. 2023, F-D, n°® 22-
21.238, che ha deciso su un ricorso contro la sentenza della Cour d’Appel de Montpellier,
22.6. 2022, n° 21/06777 € Cour de Cassation Civ. 1re, 6 déc. 2023, F-D, n® 22-23.38, che si
¢ pronunciata su un ricorso contro la sentenza della Cour d’Appel de Versailles, 27.1. 2022,
n° 20/02795. Per un commento si v. J. PEIGNE , Médiator: précisions de la Cour de cassa-
tion sur l'appréciation du lien de causalité et l'application de l'exonération pour risque de
développement, in Dalloz actualité 26 janvier 2024

U Cour de Cassation, lreciv., 5.1. 2023, n°22-17439, FS-B, in
https://www legifrance.gouv.fr/juri/id
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della clausola di esonero del rischio da sviluppo scientifico- tecnologico, ex
art. 15, co. 1, lett. b della direttiva comunitaria e sostenendo la legittimita
della scelta legislativa in oggetto di impedire al produttore di richiamarla, in
considerazione della natura dei «rischi specifici» che gli elementi del corpo
umano ¢ i prodotti da esso derivati comportano di per sé, indipendentemente 125
da qualsiasi processo di fabbricazione!>2.

La dottrina francese ha formulato talune riflessioni critiche sulle argo-
mentazioni addotte dal Conseil Constitutionnel '33. Si &, anzitutto, rilevato
che lo stesso non ha affrontato la difficolta di descrivere esattamente la ca-
tegoria degli «elementi del corpo umano e dei prodotti da esso derivati»!'>*.
In realta, il Conseil Constitutionnel precisa che essi sono definiti dalle di-
sposizioni del libro II della prima parte del Code de la santé publique'>® che,
insieme agli articoli da 16 a 16-9 code civil relativi al rispetto del corpo
umano, ne regolano la donazione o 1’impiego (punto 13 del pronunciamen-
to). Eppure, le norme, alle quali il Conseil fa riferimento, non contengono
qualificazioni in senso stretto, perché fissano il regime generale di cessione
ed impiego degli elementi e dei prodotti del corpo umano, oltre a delineare
regole piu precise per alcuni di essi, quali il sangue, gli organi e i tessuti;
seppure vi sia un elenco di elementi e prodotti del corpo umano, esso non ¢
necessariamente esaustivo. In aggiunta, tali previsioni non chiariscono se ta-
li elementi e prodotti perdono la loro natura originaria, quando vengono in-
tegrati in altri prodotti, in particolare nei farmaci, molti dei quali, attualmen-
te, contengono elementi del corpo umano. La questione che si pone ¢ se,
qualora sussista un difetto di questi farmaci, debba considerarsi che il danno
sia stato causato da un elemento o prodotto del corpo umano oppure, diver-
samente, se la qualifica di «farmaco» (le cui diverse categorie sono definite
nell’articolo L. 5121-1 del Code de la santé publique) escluda quella di
“elemento” o “prodotto” del corpo umano. E, in quest’ultima ipotesi, quan-
do I’elemento o il prodotto del corpo umano integrato nel farmaco sia stato
la causa del difetto di quest’ultimo, sorge il dubbio se sia applicabile
I’articolo 1245-11 code civil.

Il Conseil Constitutionnel non ha affrontato tale criticita, dal momento
che ha risolto il tema della definizione di tali beni semplicemente richia-
mando le norme su menzionate; inoltre, non ha argomentato, in modo arti-
colato, la giustificazione della differenziazione di regime tra i prodotti e gli
elementi del corpo umano, da un lato, e gli altri prodotti sanitari, dall’altro.
Si ¢, infatti, sostenuto che i primi presentano «rischi specifici», indipenden-
temente dal processo di fabbricazione, ma non si ¢ parlato di quali rischi si

Alfonso)

52 La decisione ¢ consultabile on line sul sito https:/www.conseil-
constitutionnel.fr/decision/2023/20231036QPC.htm.

153 Per le considerazioni critiche che seguono, si v. S. BORGHETTL, L ‘exonération pour ri-
sque de développement a l’épreuve du principe d’égalité devant la loi, op.cit., 22 ss.

154 Tale aspetto ¢ stato evidenziato, nella nota di commento della pronuncia, da J. PEIGNE, «
Meédiator: la Cour de cassation transmet une QPC concernant le régime de [’exonération
pour risque de développement », in Dalloz Actualite, 12 janv. 2023.

15511 codice ¢ stato emanato nel 1953 ed ¢ stato modificato con un’ordonnance nel 2000 per
la parte legislativa e successivamente con decreti tra il 2003 e il 2005 per la parte regola-
mentare; esso contiene testi legislativi che regolano tutti gli aspetti della salute.
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tratti. In effetti, la peculiarita degli stessi non ¢ ben comprensibile, almeno
per chi non ¢ medico, né ¢ chiarita nelle disposizioni del Code de la santé
publique richiamate, né dagli articoli da 16 a 16-9 code civil che non con-
cernono 1 rischi che tali beni presenterebbero, ma il loro legame con la per-
sona, che I’ordinamento intende proteggere.

Infine, ci si interroga se la circostanza che I’origine biologica degli ele-
menti e dei prodotti del corpo umano conferisce loro delle caratteristiche
peculiari, piu esattamente in termini di pericolosita, non dovrebbe condurre
all’applicabilita della medesima disciplina anche agli elementi e ai prodotti
provenienti dagli animali, per i quali varrebbe il medesimo discorso.

A ben riflettere, gli interventi normativi in tale direzione assumono pre-
minente rilievo, sotto 1’angolo visuale dell’attuazione del principio di pre-
cauzione, giacché I’interdizione della possibilita di invocare la clausola di
esonero del rischio da sviluppo riguardo a determinate categorie di prodotti
ha una conseguenza importante, in un’ottica di deterrenza. I produttori sono,
difatti, cosi, indotti ad adottare le misure precauzionali necessarie per impe-
dire, o, quantomeno, limitare i danni potenziali derivanti dalla circolazione
nel mercato di prodotti, della cui rischiosita per la sicurezza dei consumatori
vi sia incertezza scientifica, al fine di evitare di incorrere in responsabilita
civile.

L’analisi svolta dei capisaldi delle discipline formulate dalla Spagna, dal-
la Francia e dalla Germania ¢ di notevole valenza, nella prospettiva futura,
tenendo conto della possibilita offerta agli Stati membri, dall’art. 8 della
nuova direttiva, di mantenere nel proprio ordinamento giuridico le normati-
ve di deroga all’esonero da responsabilita basato sui rischi di sviluppo

3.2.La posizione assunta dalle corti italiane.

In Italia, ¢ stata la giurisprudenza a scardinare la tenuta tecnica del ri-
schio da sviluppo scientifico-tecnologico, riconoscendo la possibilita del
soggetto danneggiato da un prodotto difettoso di scegliere tra il regime di
responsabilita speciale, sancito nel codice del consumo e le regole generali
della responsabilita civile extracontrattuale, benché ricorrano i presupposti
per applicare la disciplina di derivazione europea!>®.

156 Per le considerazioni che seguono, si v. G. D’ALFONSO, I nuovi scenari dannosi correla-
ti all’impiego delle tecnologie digitali emergenti. L’intervento del legislatore europeo di
modernizzazione della disciplina sulla responsabilita del produttore, in (a cura di) B.
GRASSO, Scritti in memora di Ubaldo La Porta, Napoli, 2023, 243 ss. Come osservato (A.
CIONI, op.cit., 961, s.), la dottrina ha posto in evidenza che la direttiva ¢ stata disapplicata
in molti Stati membri, a favore di normative nazionali preesistenti, in quanto maggiormente
capaci di rispondere alle esigenze dei soggetti danneggiati, in ragione dei molti limiti della
fattispecie di responsabilita europea, tra i quali, oltre all’esimente del rischio da sviluppo
scientifico- tecnologico (A. BERTOLINI, La responsabilita del produttore, in E.
NAVARRETTA (a cura di), I/ Codice della Responsabilita Civile, Milano, 2021, 2616 ss.),
I’ambigua e vaga nozione di difetto (E. RAINERI, L’ ambigua nozione di prodotto difettoso
al vaglio della corte di cassazione italiana e delle altre corti europee, in Riv.dir.civ., 2008,
623) e la complessa dimostrazione dello stesso (A. FUSARO, Responsabilita del produttore:
la difficile prova del difetto, in Nuova g. civ. comm., 2017, 896), nonché i brevi termini di
prescrizione e decadenza (A.BERTOLINI, op. cit., 2638).
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A fondamento del proprio ragionamento, le nostre corti hanno posto la
circostanza che I’art. 127 c. cons., nel trasporre 1’art. 13 dir. CEE 85/374,
statuisce che le disposizioni sulla responsabilita da prodotto difettoso «non
escludono né limitano i diritti che siano attribuiti al danneggiato da altre
leggi». Hanno, cosi, assegnato alla disciplina speciale della responsabilita
del produttore una «funzione concorrente e suppletiva», nel senso che essa
non subentra, ma si pone accanto e si cumula con quella di diritto nazionale,
«stante la diversita di ratio e ambito applicativo»!’.

Si ¢, percio, gradualmente consolidato I’orientamento giurisprudenziale
che ha fatto ricorso al regime di responsabilita per 1’esercizio di attivita pe-
ricolose, contemplato dall’art. 2050 c.c., quale alternativa rispetto alla disci-
plina della responsabilita del produttore, al fine di escludere la possibilita di
quest’ultimo di liberarsi dalla responsabilita, adducendo il rischio da svilup-
po scientifico-tecnologico e di assicurare, in tale maniera, un’adeguata pro-
tezione a coloro che subiscano pregiudizi, provocati da rischi che non era
possibile prendere in considerazione, al momento in cui la sicurezza del
prodotto ¢ stata valutata dal produttore stesso!8.

Per intuire compiutamente 1’impatto che I’applicazione giurisprudenziale
dell’art. 2050 c.c. ha avuto sul piano della tutela dei diritti, ¢ indispensabile
sottolineare, circa la natura di tale fattispecie di responsabilita, che la norma
¢ prevalentemente interpretata e applicata, “nel diritto vivente”, come
un’ipotesi di responsabilitd oggettiva per “rischio di impresa”!>®. Seguendo

| 127

157 E. BELLISARIO, op.cit., 164. Tra le numerose pronunce, cfr. Cass., 27. 7.1991, n. 8395, in
Giur. it., 1992, 1, c. 1331, con nota di A. BARENGH], In tema di farmaci difettosi; Cass., 20.
7. 1993, n. 8069, in Resp. civ. prev., 1994, 61, con nota di A. BUSATO, I danni da emoderi-
vati: le diverse forme di tutela, in Foro it., 1994, 1, c. 455; Cass., 1. 2. 1995, n. 1138, ivi,
1996, c. 144, con nota di S. BASTIANON, La Cassazione, il «Trilergany e la responsabilita
per danni da emoderivati infetti. Tra le piu recenti decisioni, si veda Cass., 10. 5. 2021, n.
12225, in Danno resp., 2021, 714, con nota di F. PIAIA, Responsabilita del produttore di
farmaci e dovere di informativa, tra “tutela consumeristica” e art. 2050 c.c.

158 B, AL MUREDEN, La conformita dei prodotti agli standard tecnici tra tutela del consu-
matore e limiti alla responsabilita del fabbricante, in Actual. Jur. Iberoam., 2022, 17,
894 5. € 902 s. Sul tema, cfr. L. CABELLA PISU, op.cit.,645 rimarca che si ¢ formata una ve-
ra e propria casistica parallela; R. MONTINARO, Responsabilita da prodotto difettoso,
op.cit., 352, ID. Dubbio scientifico e responsabilita civile, op.cit.,155 ss., G. COMANDE,
L’assicurazione, op. cit., 23 ss.; F. DEGL’INNOCENTI, op.ult.cit., 48 ss.

159 E. AL MUREDEN, [ danni da uso del cellulare tra tutela previdenziale e limiti della re-
sponsabilita del produttore, in Resp. civ. prev., 2010, 1392 ss., § 4 (consultabile online sul
sito dejure.it). La letteratura giuridica e la giurisprudenza piu risalente qualificavano la re-
sponsabilita per I’esercizio delle attivita pericolose come responsabilita per colpa, pur se
“aggravata”, con semplificazione dell’onere probatorio a favore del danneggiato. Tra le vo-
ci piu autorevoli, A. DE CUPIS, Il danno. Teoria generale della responsabilita civile, Mila-
no, 1979, 88 ss.; P. FORCHIELLI, La colpa lievissima, in Riv. dir. civ., 1963, 1, 202; E.
PARAGLIA, Appunti in tema di responsabilita da esercizio di attivita pericolose, in Dir.
prat. ass., 1975, 645. Autorevole dottrina ha ravvisato una responsabilita aggravata per col-
pa presunta, C. M. BIANCA, La responsabilita, in Diritto Civile, Milano 2019, 707-717. Ta-
luni hanno parlato di semplice presunzione di colpa. Si v. L. GERACI, Premesse allo studio
per un inquadramento della responsabilita per esercizio di attivita pericolosa, in Arch.
resp. civ., 1972, 35; E. BONVICINI, La responsabilita civile per fatto altrui, Milano 1986, p.
400; G. GENTILE, Responsabilita per [’esercizio di attivita pericolose, in Resp. civ., 1950,
97-101. In seguito, influente dottrina ha sviluppato la tesi della responsabilita oggettiva
“per rischio d’impresa”, operando un’interpretazione sistematica delle fattispecie di respon-
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tale ricostruzione, le corti sono divenute talmente rigorose che, una volta
classificata un’attivitd come “pericolosa”, molto difficilmente ritengono
raggiunta la prova liberatoria, finendo col valutare, sicuramente, il convenu-
to responsabile!®?. Di fatto, nel corso del tempo, tale prova ¢ divenuta sem-
pre piu severa, tant’¢ vero che, ai fini dell’esclusione della responsabilita
dell’esercente 1’attivita, non basta, ormai, che costui dimostri di avere adot-
tato «tutte le misure idonee ad evitare il danno»; ma dovra, piuttosto, tentare
di demolire la qualificazione di “pericolosita’ dell’attivita svolta o, alternati-
vamente, provare un fatto che si mostri come «caso fortuito», idoneo ad in-
terrompere il nesso eziologico tra I’attivita e il danno concretamente verifi-
catosi'®!,

La regola, di cui all’art. 2050 c.c., ¢ stata ampliamente applicata dalla
giurisprudenza, allo scopo di garantire al soggetto danneggiato una posizio-
ne di favore dal punto di vista processuale, anche quando 1’attivita svolta dal
danneggiante risulti poco rappresentativa sul piano del pericolo: le corti
hanno richiamato la sussistenza dell’elemento della pericolosita in casi rela-
tivi ad attivita non pericolose in s¢, ma che divengono tali, in riferimento ai
soggetti che siano destinatari delle stesse!2.

Durevole ¢, poi, il ricorso al regime di cui all’art. 2050 c.c., al fine di as-
sicurare una protezione idonea a coloro che subiscano danni da prodotti qua-
lificabili come ‘conformi’, alla luce della disciplina sulla sicurezza dei pro-

sabilita speciali di cui agli artt. 2050-2054 c.c., strettamente connessa al rischio di impresa
e alle ripercussioni sul mercato assicurativo, fattori significativi che incidono sulla riparti-
zione dei danni e dei relativi costi dei consociati. L’ Autore ha precisato che la funzione del-
la responsabilita oggettiva non ¢ di punire, bensi di imputare a chiunque il «rischio oggetti-
vamente creato» dalla propria attivita, nella misura in cui esso sia esprimibile in costo e
amministrabile dal punto di vista economico, con le conoscenze e con i mezzi di previdenza
che un buon amministratore abbia a propria disposizione. Cfr. P. TRIMARCHI, Rischio e re-
sponsabilita oggettiva, Milano, 1961, 193 ss. Tra i fautori della tesi della responsabilita og-
gettiva, cfr. M. FRANZONI, Responsabilita per [’esercizio di attivita pericolose, in G. ALPA
e M. BESSONE (diretto da), La responsabilita civile. Una rassegna di dottrina e giurispru-
denza, Torino, 1987, 459; P.G. MONATERI, La responsabilita civile, in Tratt. dir. civ., diret-
to da R. SAcco, Torino, 1998, 674 ss.; M. COMPORTI, Fatti illeciti e responsabilita oggetti-
ve, Artt. 2049-2052, in Il Codice Civile, commentario, Milano 2009, 150 ss.; M.
BARCELLONA, La responsabilita civile, in S. MAZZAMUTO (a cura di), Trattato del Diritto
Civile, Torino, 2021, 218-228. Tra le pronunce che hanno ricostruito la fattispecie della re-
sponsabilita per attivita pericolosa in chiave oggettiva, si v. Cass. civ., 17.5. 2009, n.
26516; Cass. civ., 4. 5. 2004, n. 8457. La giurisprudenza ¢, tuttora, altalenante; piu di re-
cente, taluni pronunciamenti hanno riconosciuto la natura soggettiva della responsabilita
suddetta, si v. Cass. civ., 21. 5. 2020, n. 4590; Cass. civ., 21. 5. 2019, n. 13579; Cass. civ.,
5. 7. 2017, n. 16637; Cass. civ., 20. 5. 2016, n. 10422; altre pronunce hanno configurato
una responsabilita presunta, si v. Cass. civ., 19. 5. 2022, n. 16170. Per la consultazione del-
le decisioni, si v. http://dejure.it

160 E AL MUREDEN, op.ult.cit.., § 4.

161 C, CASTRONOVO, op. cit., 309, il quale dichiara che la giurisprudenza «non si accontenta
mai» delle prove fornite in tal senso.

162 Come nel caso di attivita di maneggio di cavalli, ove si individua il pericolo nella circo-
stanza che i soggetti siano inesperti; Cass., 19. 6. 2008, n. 16637, in Foro it., rep. 2009. Al
riguardo, si v. A. FUSARO, Attivita pericolose e dintorni, in Riv. dir. civ., 2013, p. 1339.
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dotti e delle norme tecniche armonizzate, ma che possano essere considerati,
ad ogni modo, pericolosi'®?.

In effetti, inizialmente, una lettura severa del combinato disposto della
disciplina speciale della responsabilita del produttore e della normativa sulla
sicurezza dei prodotti e delle norme settoriali ha portato le autorita giudizia-
rie a escludere la responsabilita del produttore, allorché un prodotto sia con-
forme agli standard legislativi e tecnici che ne dirigano la sicurezza, a se-
conda dei casi specifici.

Successivamente, al fine di mitigare la rigidita di tale posizione giuri-
sprudenziale, le corti hanno progressivamente valutato pericolosi una serie
di prodotti, attraendoli alla disciplina di cui all’art. 2050 c.c.: si fa riferimen-
to alle bombole del gas'®4, ai derivati del tabacco!®®, ai fuochi di artificio e,
principalmente, ai farmaci'®®. La valorizzazione dell’applicazione dell’art.
2050 c.c. ha impedito al produttore di escludere la propria responsabilita, ri-
chiamando il carattere non “difettoso” del prodotto, conseguente dalla sua
conformita agli standards previsti per la sua immissione sul mercato!'®’.

L’interpretazione della norma in tal senso ha permesso di attribuire valo-
re ai profili di dannosita e di pericolosita ‘potenziale’, non solo con riferi-
mento ai prodotti ‘conformi’, per i quali, di fatto, la stessa pericolosita, sep-
pure nota al tempo dell’ideazione legislativa dello standard tecnico, finireb-
be, ex lege, con I’essere “accettata” e, percid, consapevolmente inclusa
nell’ambito dei rischi che possono essere ragionevolmente connessi all’uso
normale di un prodotto; ma, altresi, in relazione ai rischi che il produttore
non avrebbe potuto prendere in considerazione, al momento in cui la sicu-
rezza del prodotto sia stata, dallo stesso, valutata'®s.

Secondo tale impostazione, il rischio da sviluppo scientifico-tecnologico
rappresenta una situazione di pericolosita precisa, gia esistente all’epoca in
cui il prodotto sia stato messo in circolazione, malgrado non fosse possibile
rilevarla, secondo le conoscenze tecnico-scientifiche del tempo. Peraltro, al-
la luce del principio di precauzione, sarebbe propriamente la circostanza che
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163Sul punto € per le notazioni che seguono, cfr. E. AL MUREDEN, La conformitda dei pro-
dotti agli standard tecnici, op.cit., 902 ss.

164 Si v., ex pluribus, Cass., 27. 7. 2012, n. 13397; Cass., 26. 7. 2012, n. 13214, in https//:
dejure.it. Le Corti hanno ritenuto che, una volta terminata 1’attivita produttiva, il pericolo
insito nella stessa si fosse “trasfuso” nei beni, risultato della produzione.

165 Significative sono le pronunce Cass., 11. 10. 2018, n. 25161, Giur.it., 2019, p. 1319;
Cass., 21. 1. 2020, n. 1165, in https//: dejure.it

166 La qualificazione dei farmaci quali prodotti “pericolosi” & emblematica dell’indirizzo
ermeneutico che ha progressivamente applicato il regime di cui all’art. 2050 c.c. a prodotti
che sono il risultato di attivita pressoché non pericolose. Infatti, non puo dichiararsi che
’attivita di produzione del farmaco si denoti per I’intrinseca pericolosita (salvo la fase della
sperimentazione); eppure 1’esito della stessa pud essere potenzialmente pericoloso, conside-
rando che i farmaci, malgrado i benefici, possono implicare pericoli noti ed ignoti. Sul pun-
to, si v. A. CIONI, op.cit., 5, 977 e nota 98. Tra i pronunciamenti sul tema, si v. Cass. civ.,
15. 7. 1987, n. 6241, in Foro. it.,, 1988, c. 144; Cass. civ., 20. 7. 1993, n. 8069, in Giust.
civ., 1994, 1041; Cass. civ., 7. 3. 2019, n. 6587, Cass. civ., 13. 2. 2015, n. 2875, in https//:
dejure.it; App. Milano 30. 4. 2021, n. 1353, in Resp. civ., 2021, 1618, con nota di C.
CERLON, La responsabilita del produttore farmaceutico tra tutela della salute ed esigenze
produttive. E tempo di una nuova strategia?

167 E. AL MUREDEN, 1 danni da uso del cellulare, op.cit., § 4.

168 B. AL MUREDEN, La conformita dei prodotti agli standard tecnici, op.cit., 902, s.
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il prodotto sia intrinsecamente pericoloso ad imporre al produttore di porre
la serie di cautele richieste, di volta in volta'®’.

In tale prospettiva, il soggetto danneggiato avrebbe una possibile strada
alternativa per la tutela della propria posizione, potendo opzionare tra la di-
sciplina speciale della responsabilita del produttore e il regime di cui all’art.
2050 c.c., piu favorevole dal punto di vista processuale, in quanto preclude
al produttore di liberarsi della propria responsabilita, richiamando la clauso-
la di esonero del rischio da sviluppo scientifico-tecnologico. Qualora il sog-
getto danneggiato decidesse di richiamare la disciplina della responsabilita
per D’esercizio delle attivita pericolose, il convenuto dovrebbe fornire la
prova liberatoria che, nel periodo della commercializzazione del prodotto,
mancava qualunque misura cautelare (finanche la semplice possibilita tecni-
co-scientifica, alla luce dei procedimenti scientifici piu evoluti) che fosse
idonea a impedire I’evento dannoso. L’assenza di tale misura dovra essere
valutata oggettivamente in sede giudiziaria, essendo insufficiente la prova
della mancanza di colpevolezza personale ovvero di aver effettuato controlli
nel rispetto delle normative vigenti, quando il danneggiante avrebbe potuto
compiere verifiche ulteriori e pit idonee!”°.

L’indirizzo giurisprudenziale esaminato ha sollevato un dibattito dottri-
nale molto vivace.

Si ¢ osservato che la lettura costituzionale del modello tradizionale di re-
sponsabilita civile extracontrattuale, alla luce degli artt. 32 e 41 Cost., ha
consentito I’adeguamento delle condizioni di risarcibilita del danno alla sa-
lute e ha indicato la possibilita di un’interpretazione dell’art. 2050 c.c. come
norma «a struttura aperta»!’! che tenga conto dell’inserimento del principio
di precauzione nel sistema positivo!’?. Sulla stessa linea, si ¢ affermato che
I’idea che il principio di precauzione plasmi ’interpretazione delle norme
sulla responsabilita civile potrebbe rappresentare il primo passo per avvalo-
rare un collegamento tra le regole per mezzo delle quali il legislatore mani-
festa un livello di attenzione elevato per la protezione della salute e il regi-
me di responsabilita dettato dall’art. 2050 c.c.!”.

169 C. LAENZA, Intelligenza artificiale e diritto: ipotesi di responsabilita civile nel terzo mil-
lennio, in Resp. civ. prev., 2021, 1011 ss., § 4.

170 1. NOCERA, Responsabilita per danno da farmaco tra gestione del rischio e ruolo delle
informazioni, in Danno resp., 2022, 686; 1I’A. richiama autorevole dottrina espressasi in tali
termini, precisamente P. TRIMARCHI, op.cit., 277.

17! Locuzione di R. SCOGNAMIGLIO, Rischio e impresa, in Aa. Vv., Impresa e societd. Scrit-
ti in onore di Alessandro Graziano, Napoli, 1967, p. 1797.

172 In tal senso, F. SANTONOSTASO, op.cit., 80 s. L’ Autore parte dall’asserzione che il diritto
alla salute, inteso, a livello europeo, come locuzione a tutela del singolo, come pure della
collettivita- dalla difesa dall’inquinamento al divieto di prodotti nocivi e pericolosi-, trova
corrispondenza nella nostra Costituzione, nell’art. 32, ove ¢ riconosciuto come diritto fon-
damentale della persona, e nell’art. 41 Cost., che impone all’iniziativa economica privata il
limite della «sicurezza umanay. Altra dottrina ritiene che il principio di precauzione con-
sentirebbe di operare una rilettura dell’art. 2050 c.c. e che tale previsione dovrebbe essere
prevalentemente applicata, quando il danno sia espressione di un pericolo legato all’ignoto
scientifico-tecnologico. Si v. U. 12z0, op.cit., 639.

173 F D. BUSNELLL, /I principio di precauzione e I'impiego di biotecnologie in agricoltura,
in M. GOLDONI e E. SIRSI (a cura di) Regole dell'agricoltura regole del cibo, Pisa, 2005,
115s.
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Differentemente, si ¢ sostenuto che la “lettura precauzionale” delle regole
generali della responsabilita civile, in particolare della responsabilita per at-
tivita pericolose, da parte della giurisprudenza, avrebbe condotto ad “aggira-
re” e “rendere evanescente” I’eccezione del rischio da sviluppo scientifico-
tecnologico!”4.

Al riguardo, si ¢ espressa la forte preoccupazione verso il riconoscimento
ai giudici del potere di applicare ‘direttamente’ il regime di responsabilita
per I’esercizio delle attivita pericolose e di “cancellare”, in tal modo, la
clausola di esonero suddetta, muovendo unicamente dall’enunciazione gene-
rica del principio di precauzione!’>. Si ha il timore che cio significherebbe
attribuire all’autorita giudiziaria una competenza che dovrebbe essere riser-
vata al legislatore e alle autoritd amministrative, secondo I’impostazione
della giurisprudenza europea. Di qui, la conclusione che i giudici, chiamati a
stabilire se un’attivita rientri nell’ambito applicativo dell’art. 2050 c.c., sa-
rebbero tenuti ad «“allinearsi” alle espressioni circostanziate dei principi di
prevenzione e di precauzione sanciti dal legislatore e dalle autorita ammini-
strative e “tecnocratiche” legittimate da quest’ultimoy.

Il filone giurisprudenziale descritto ¢ stato confutato dalla Corte di Giu-
stizia europea che ha puntualizzato come lo stesso trovi un ostacolo notevo-
le nel disegno di armonizzazione del diritto unionale in materia di responsa-
bilita del produttore e ha costantemente disapprovato ogni «disallineamen-
toy, realizzato dalla giurisprudenza nazionale, ponendo in evidenza che esso
finisce col rappresentare «un vulnus al valore dell’armonizzazione»!’¢.

Tali argomentazioni sono state enunciate, per la prima volta, in pronunce
non recenti!”’, con la quale i giudici lussemburghesi hanno assunto una po-
sizione restrittiva riguardo al rapporto tra la disciplina nazionale di recepi-
mento della direttiva e le normative interne di fonte diversa, dichiarando
che, quando si deve applicare un regime di responsabilita basato sullo stesso
fondamento della disciplina attuativa della direttiva, la normativa di diritto
interno non pud essere piu favorevole di quella fissata dalla regolamenta-
zione europea. Si € posto in evidenza che I’art. 13 dir. CEE 85/374 deve es-
sere interpretato nel senso che i diritti riconosciuti dalla disciplina di uno
Stato membro al danneggiato a causa di un prodotto difettoso, in virtu di
una regolamentazione di carattere generale della responsabilita, che si basi
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174 G. COMANDE, La responsabilita civile per danno da prodotto difettoso...assunta con
precauzione, op.cit.,109, 111.

175 In tal senso e per le osservazioni che seguono, si v. E. AL MUREDEN, [ danni da uso del
cellulare, op.cit., § 6.

176 B. AL MUREDEN, La conformita dei prodotti agli standard tecnici, op.cit., 903.

177 Si fa riferimento alle tre sentenze della Corte Giust. CEE, sez. V, 25. 4. 2002, C-52/00,
Commissione delle Comunita Europee c. Repubblica francese; causa C 154/00, Commis-
sione delle Comunita Europee c. Repubblica Ellenica; causa C-183/00, Gonzales Sanchez c.
Medicina Asturiana SA., in Foro it, 2002, IV, c. 294, con nota di A. PALMIERI ¢ R.
PARDOLESI, Difetti del prodotto e del diritto privato europeo. Tra i numerosi commenti, cft.
G. PONZANELLI, Armonizzazione del diritto v. protezione del consumatore: il caso della
responsabilita del produttore, in Danno resp., 2002, 728 s.; M. E. ARBOUR, Corte di Giu-
stizia e protezione delle tradizioni giuridiche nell’interpretazione della direttiva
CEE/374/85, in Danno e resp., 2003, 375 ss.; R. CONTI, Corte di giustizia e responsabilita
del produttore. Un passo avanti e (tre) indietro nella tutela del consumatore?, in Corr.
giur., 2002, 1144 ss.
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sullo stesso fondamento della disciplina di recepimento della direttiva stes-
sa, possono essere limitati oppure esclusi, in ragione dell’applicazione di
quest’ultima nell’ordinamento interno.

La Corte di Giustizia ha, col tempo, mantenuto tale posizione, malgrado
vi siano stati taluni pronunciamenti in cui ha parzialmente mutato il proprio
orientamento!”8,

Parte della dottrina si ¢ posta nel solco di tale impostazione, rilevando
che I’indirizzo delle nostre corti vanificherebbe le finalita armonizzatrici
della direttiva sulla responsabilita del produttore !7°.

Nonostante ci0, I’opinione prevalente della letteratura giuridica ammette
la possibilita di scelta, da parte del soggetto danneggiato, tra la tutela extra-
contrattuale generale e quella speciale di derivazione europea, con il risulta-
to di creare una notevole incertezza'®?,

Alla stessa stregua, la nostra giurisprudenza, salvo talune pronunce che si
uniformano alla ricostruzione della Corte di Giustizia europea'®!, continua,
in preponderanza, ad ammettere il concorso di norme, attribuendo alla di-
sciplina di fonte europea sul danno da prodotto difettoso una funzione «con-
corrente e suppletiva», nel senso che la stessa non subentra, ma si pone ac-
canto e si cumula a quella di diritto nazionale, in ragione «della diversita di
ratio e sfera di operativita»!%2,

178 Si v. Corte Giust. UE, 4. 6. 2009 (C-285/08), Soc. Moteurs Leroy Somer c. Soc. Dalkia
France, in Danno e resp., 2010, 125, con nota di M.E. ARBOUR, Da Leroy Somer a Aventis
Pasteur: ancora a proposito della direttiva prodotti difettosi; Corte Giust. UE, 21. 12. 2011
(C-495/10), Centre Hospitalier Universitaire de Besanéon, in Danno e resp., 2012, 957 ss.,
con nota di L. FRATA, Il danno da prodotto difettoso nelle prestazioni sanitarie. La Corte di
Giustizia e [’armonizzazione ‘totale’ e Corte Giust. UE, 20 novembre 2014 (C-310/03),
Novo Nordisk Pharma.

179 Sj ¢ rilevato che gli Stati membri dovrebbero, differentemente, rispettare solo “i margini
di discrezionalita” lasciati aperti dalla direttiva e che, percio, I’art. 13 dovrebbe essere in-
terpretato nel senso che al danneggiato da un prodotto difettoso resta aperta solamente la
concorrenza tra la tutela contrattuale o la extracontrattuale, fondata su elementi diversi, co-
me la garanzia per vizi, nel primo caso, o, rispettivamente, la colpa oppure su regimi speci-
fici di settori produttivi determinati, nelle altre ipotesi. Si v. L. CABELLA PISU, op.cit., 621.
Sull’incompatibilita tra I’art. 2050 c.c. e la disciplina sulla responsabilita del produttore, si
v. gia F. GALGANO, Responsabilita del produttore, in Contr. impr., 1986, 1012; di recente,
E. AL MUREDEN, Danno da cellulare e doveri di informazione tra precauzione e responsa-
bilita, op.cit. 365 ss.; P.G. MONATERI, La cassazione e i danni da fumo: evitare un ennesi-
mo “isolamento italiano”, in Danno e resp., 2011, p. 57 ss.; A. D’ ALESSIO, La responsabi-
lita del produttore di alimenti tra difetto e sicurezza del prodotto, in Resp.civ.prev., 2018,
2016; F. CAROCCIA, La responsabilita per la produzione di farmaci e dispositivi medici, in
G. ALPA (a cura di), La responsabilita del produttore, Milano 2019, 525 ss.

180 Ex pluribus, si v. G. PONZANELLI, Dal biscotto alla “mountain bike”: la responsabilitd
da prodotto difettoso in Italia, in Foro. it., 1994, c. 258 ss.; A. AMIDEL, Vaccinazioni: dirit-
ti, doveri, responsabilita, le responsabilita del produttore di vaccini nella gestione
dell’ignoto scientifico, in Giur. it., 2022, 2286 ss.; I. L. NOCERA, op. cit., 680.

181 Sj v. Trib. Brescia, 31. 3. 2003, in Foro it., 2004, c. 666, con nota di R. BREDA, Danno
da emoderivato infetto e responsabilita dell azienda produttrice, il quale, in linea con la
Corte di Giustizia, ha sostenuto che la responsabilita per 1’esercizio di attivita pericolose ha
la stessa natura di quella da prodotto difettoso ed ha applicato 1’art. 2043 c.c. Contraria
all’applicazione dell’art. 2050 c.c. ¢, altresi, la pronuncia del Trib. Sassari, 12. 7. 2012, in
Rass. dir. farm., 2012, 1185.

182 Cass.civ., sez. III, 07. 3. 2019, n. 6587, in https//: dejure.it; per un commento, si v. R.
MONTINARO, Responsabilita del produttore di farmaci, art. 2050 c.c. e gestione precauzio-
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4. Prospettive ricostruttive.

In risposta all’interrogativo, che ci si € posti supra, su quale sara la porta-
ta dell’esimente del rischio da sviluppo scientifico-tecnologico, a seguito
dell’attuazione, da parte degli Stati membri, della direttiva di modernizza-
zione della disciplina sulla responsabilita per danno da prodotto difettoso, si
avanzano talune proposte ricostruttive!s3.

Prioritariamente, si reputa che 1’applicazione giudiziale coerente e omo-
genea della norma sulla clausola di esonero della responsabilita potra essere
assicurata, come gia accaduto finora, anche in futuro, allorché i giudici na-
zionali degli Stati membri si conformeranno ai principi interpretativi forniti
dalla Corte di Giustizia europea.

L’art. 7, lett. e, dir. CEE 85/374 non chiarisce quali siano gli obblighi che
vengono a gravare sull’imprenditore in concreto!'®, dato che non ¢ evidente
né quando possa dirsi che le conoscenze acquisite permettano di ritenere un
prodotto ‘difettoso’, né quale sia il grado di incertezza sulla sicurezza del
prodotto che deve spingere I’imprenditore a non metterlo in circolazione,
con la conseguenza dell’insorgere della sua eventuale responsabilita, qualo-
ra lo faccia e il prodotto cagioni danni'®>. Ne discende che ¢ lasciato un am-
pio spazio di discrezionalita sia alle valutazioni svolte dall’imprenditore, sia,
eventualmente, al giudice.

L’incertezza dell’interpretazione della norma ha condotto all’intervento
della Corte di Giustizia europea che, nel 1997, ha introdotto il concetto di
«rischio dello sviluppo»!86. La stessa ha perfezionato una serie di principi
volti a dare un puntuale contenuto precettivo al dovere del produttore di
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nale del rischio, in Resp.civ.prev., 2019, p. 1587 ss., § 3, la quale parla di una vera e propria
«fuga dalla disciplina del danno da prodotto difettoso», riscontrabile nel settore della drug
product liability italiana. Si v. anche Trib. Milano, 31. 1. 2003, in Foro it., 2003, I, c. 1260.
Molto importante ¢ la sentenza Cass. Civ., 10. 5. 2021, n. 12225, cit., che ha affermato che
le norme di fonte comunitaria, in quanto realizzano un’armonizzazione “globale e non gia
minima”, ma “nemmeno completa”, non trovano applicazione in via esclusiva, ma si af-
fiancano e non si sostituiscono alla disciplina dettata dall’ordinamento interno. Ragion per
cui, «stante la diversita di ratio e ambito applicativo», le corrispondenti norme del codice
del consumo non escluderebbero «I’operativita (anche) della norma di cui all’art. 2050
c.co.

183 Per le riflessioni che seguono, si rinvia, con approfondimenti relativi ad aggiornamenti
normativi, a G. D’ALFONSO, I nuovi scenari dannosi correlati all’impiego delle tecnologie
digitali emergenti, op.cit., 249 ss.

134 La norma prevede, ‘meramente’ che il produttore non & responsabile, ai sensi della diret-
tiva, se prova che, tenuto conto delle circostanze, ¢ lecito ritenere che il difetto che ha cau-
sato il danno non esistesse quando 1’aveva messo in circolazione o sia sorto successivamen-
te.

185 F. DEGL’INNOCENTI, op.ult.cit., 48 s.

186 Corte CEE, 29. 5. 1997, sez. V. (C-300/95), Commissione delle Comunita europee con-
tro Regno Unito di Gran Bretagna e Irlanda del Nord, in Foro it., 1997, 1V, c. 387, con nota
di G. PONZANELLIL, Regno Unito, Corte di Giustizia ed eccezione dello «state of art». Per un
attento excursus degli indirizzi della giurisprudenza europea, cfr. T. VERHEYEN, Full Har-
monization, Consumer Protection and Products Liability: A Fresh Reading of the Case
Law of the ECJ, in Eur. Rev. Priv. L., 2018, 119 ss.
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provare tale esimente. Si € posto, a suo carico, «I’onere di dimostrare che —
nel tempo dell’immissione in commercio del prodotto - il livello pin alto
delle conoscenze della scienza e della tecnica'®’, accessibili in qualsiasi set-
tore produttivo!®®, non consentiva di scoprire I’esistenza del difetto» dello
stesso. Tale impostazione ha reso piu stringente il vaglio, da parte del pro-
duttore, dello stato delle conoscenze tecnico- scientifiche in ordine alla di-
fettosita di un prodotto, chiarendo che costui non dovra solo tenere conto
della prassi e degli standard di sicurezza in uso nel settore industriale in cui
opera, limitandosi alla propria “conoscenza soggettiva”; ma sara tenuto a fa-
re riferimento, in termini piu “oggettivi”, ai risultati piu avanzati della
scienza e della tecnica, al tempo del rilascio del prodotto nel mercato. Sotto
un altro punto di vista, sono state affermate delle limitazioni alla severita
dell’onere cosi formulato, circoscrivendo le cognizioni tecnico-scientifiche
che il produttore ¢ tenuto ad acquisire a quelle “accessibili” e, cio¢, cono-
sciute o conoscibili, al momento in cui si ¢ fatto circolare del prodotto nel
mercato.

A Dben intendere, i giudici di Lussemburgo sono pervenuti a
un’interpretazione restrittiva del rischio da sviluppo scientifico-tecnologico,
finendo col ricomprendervi unicamente i rischi assolutamente imprevedibili
e sconosciuti'®.

Ordunque, I’art. 11, par. 1, lett. e) della nuova direttiva sulla responsabili-
ta per danno da prodotto difettoso, se, per un verso, riproduce il dettato
dall’art. 7, lett. e) della direttiva comunitaria che si riferisce allo stato ‘og-
gettivo’ delle conoscenze scientifiche e tecniche, al tempo dell’immissione
del prodotto sul mercato; per altro verso, introduce, ex novo, il richiamo an-
che al momento della sua messa in servizio e al periodo in cui lo stesso sia
stato sotto il controllo del fabbricante. Ancora, il considerando 52 della
nuova direttiva, in linea con 1’orientamento dalla Corte di Giustizia europea,
puntualizza che lo stato delle conoscenze scientifiche e tecniche, oggetto di
valutazione in sede giudiziale, deve essere quello individuato in base al li-

187 11 principio espresso rispecchia il convincimento che I’introduzione dell’esimente non

infrange il regime di responsabilita oggettiva della direttiva e che cio che esonera il produt-
tore non ¢ la prova della sua diligenza (che ¢ cid a cui porterebbe la valutazione delle cono-
scenze che il singolo produttore convenuto aveva soggettivamente o poteva ragionevolmen-
te avere della prassi e degli standard di sicurezza in uso nel settore industriale in cui opera-
va), ma la dimostrazione, in termini piu “oggettivi”, dei risultati pit avanzati della scienza e
della tecnica, al tempo della messa in commercio del prodotto. Si v. F. GRAF VON
WESTPHALEN, U. FOERSTE, Produkthaftungshandbuch, 3. Aufl., Verlag C.H. Beck, Miin-
chen, 2012, § 46, Rdn. 75, 836 ss.

188« ’accessibilitd” comprende, secondo le conclusioni dell’avvocato generale G. Tesauro,
presentate il 23 gennaio 1998, causa C-300/95, punti 23 e 24: «i dati integrati nel circuito di
informazione della comunita scientifica nel suo insieme, tenendo conto, secondo criteri di
razionalita, delle concrete possibilita di circolazione delle informazioni». - Per
I’applicazione di questa concezione rigorosa nel caso di vendita di carne equina infetta da
larve di trichinella, si v. Cour d'Appel di Toulouse, 22. 2. 2000, in RG no 1999/01293, JCP
2000, II, 10429, con nota di P. LE TOURNEAU, Cour de Cass. civ., 1re, 20. 9. 2017, no 16-
19.643 , in JCP, 2017, 1186, con nota di J. S. BORGHETTI.

189 R. MONTINARO, Responsabilita da prodotto difettoso, op.cit., 354. In tal senso, si v. F.
SANTONOSTASO, op.cit., 99; U. CARNEVALI, Responsabilita del produttore, in Enc. dir.,
Agg., 11, Milano, 1998, p. 936; V. BUONOCORE, op.cit., p. 303; A. STOPPA, Responsabilita
del produttore, in Dig. disc. priv., Sez. civ., XVIII, Torino, 1998, p. 135.
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vello piut avanzato di conoscenze oggettive accessibili e non alle conoscen-
ze effettive dell’operatore economico in questione. Pud, quindi, sostenersi
che le corti interne, a seguito del recepimento della nuova direttiva da parte
degli Stati membri, continueranno ad attenersi, nei loro pronunciamenti, ai
principi di diritto, gia espressi dai giudici di Lussemburgo e, di seguito, fatti
propri e formulati dal legislatore europeo.

Circa 1 prodotti digitali, la nozione di conoscenza oggettiva -disponibile
all’epoca della loro messa in circolazione, messa in servizio e nel periodo in
cui sono stati sotto il controllo del fabbricante- influira sulla valutazione
giudiziale del comportamento di quest’ultimo e/o dell’ideatore
dell’algoritmo, relativamente alle applicazioni di intelligenza artificiale.
L’autorita giudiziaria dovra tenere conto del fatto che tali soggetti non han-
no saputo né individuare, né prevedere quegli elementi di conoscenza scien-
tifica e tecnica che non solo avrebbero permesso loro di reputare il prodotto
come non sicuro- poiché, per 1’appunto, si sarebbe evoluto in una specifica
direzione-; ma che li avrebbero, inoltre, spinti ad assumere tutte le misure di
precauzione occorrenti per impedire, 0, quantomeno, limitare il danno'®®,

In secundis, puo dirsi che la nuova direttiva ha affidato ai legislatori degli
Stati membri un ruolo molto importante nella delimitazione
dell’applicabilita del rischio da sviluppo negli ordinamenti nazionali, confe-
rendo loro sia la possibilita di mantenere le deroghe gia esistenti a tale clau-
sola di esonero da responsabilita, adottate in vigenza della direttiva comuni-
taria, sia la possibilita di introdurre ex novo o modificare misure gia in vigo-
re di eccezione dell’esimente.

Nel primo caso, gli Stati membri dovranno notificare, non oltre il 9 di-
cembre 2026, il testo delle misure gia vigenti alla Commissione europea, la
quale dovra informare gli altri Stati membri. E ovvio che I’obiettivo di tale
disposizione ¢ di assicurare la certezza del diritto e di facilitare la continuita
degli accordi stabiliti dalla dir. CEE 85/374 (art. 18, par. 1, e considerando
59): si pensi alle disposizioni francesi, spagnole e tedesche supra approfon-
dite.

L’art. 18, par. 4 e 5 fissa una procedura, in parte diversa da quella fissata
dall’art. 15, par. 2 della direttiva comunitaria, che dovra essere eseguita dal-
lo Stato membro che intenda adottare misure di modifica di legislazioni gia
esistenti ovvero introdurne nuove. Di fatto, al fine di garantire la trasparenza
e la certezza del diritto per gli operatori economici attivi nell’U.E., il ricorso
alla deroga della clausola di esonero dovra essere notificato alla Commis-
sione, la quale dovra, poi, informare gli altri Stati membri. Al fine di agevo-
lare un approccio coerente tra gli Stati membri e la conformita agli obiettivi
della direttiva, la Commissione potra, entro sei mesi dalla ricezione della
notifica, emettere pareri non vincolanti sulle misure o modifiche proposte,
che dovrebbero essere formulati a seguito di una stretta collaborazione tra lo
Stato membro interessato e la stessa, tenendo conto degli eventuali pareri di
altri Stati membri'®!.
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190 Sul punto, si v. G. CAPILLI, op.cit., 481.
1'Si v. art. 18, par. 2 e considerando 59. Si puntualizzi che lo Stato membro che propone
tali misure o modifiche, per permettere il tempo necessario all’emissione di un parere, do-
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In terzo luogo, si consideri che le sorti della tenuta tecnica della clausola
di esonero del rischio da sviluppo negli Stati membri dipenderanno, tanto
piu, dall’evolversi degli orientamenti delle corti nazionali, in merito al rap-
porto tra la regolamentazione di fonte europea della responsabilita del pro-
duttore e le altre norme con cui sono disciplinate le forme di responsabilita
dell’impresa, non basate sulla colpa, prima tra tutte 1’art. 2050 c.c.

Come si ¢ detto, la questione ¢ tuttora aperta, in ragione del consolidato e
maggioritario filone giurisprudenziale che persiste nell’avallare la possibili-
ta di scelta, da parte degli utenti di prodotti nocivi, tra le discipline suddette,
ai fini del conseguimento del risarcimento del danno.

Per giunta, la Commissione europea, nel predisporre, nel 2022, il pac-
chetto contenente le due proposte di direttive sulla responsabilita civile su-
pra menzionate, ha regolamentato espressamente il rapporto tra tali due re-
golamentazioni e le altre norme di diritto interno sulla responsabilita civile.

In realta, il legislatore europeo, con la direttiva di modernizzazione della
direttiva sulla responsabilita del produttore ad armonizzazione orizzontale e
massima e la proposta di direttiva sull’adeguamento delle norme in materia
di responsabilita extracontrattuale “per colpa” da intelligenza artificiale, ad
armonizzazione mirata € minima, ha inteso tracciare un “sistema generale di
responsabilita civile efficace”, adottando norme idonee a riflettere la natura
e i rischi dei prodotti nell’era digitale e nell’economia circolare!®?,

Infatti, si ¢ previsto che le due normative riguardino ambiti diversi e i lo-
ro confini sono stati definiti dalla Commissione che ha escluso perentoria-
mente “sovrapposizioni”!®?,

Come visto, la direttiva relativa alla responsabilita del produttore riguar-
da la responsabilita “senza colpa” per (taluni) danni provocati a persone fi-
siche da (tutti) i prodotti difettosi, indipendentemente dalla tecnologia usata.
Ai fini dell’imputabilita della responsabilita in capo al danneggiante, la
normativa richiede la sussistenza di un “difetto” di sicurezza del prodotto,
escludendo, in sostanza, tutte le altre ipotesi in cui il danno sia cagionato
senza che ricorra tale presupposto.

Difformemente, 1’altra proposta di direttiva ha introdotto un regime di re-
sponsabilita differenziato per il settore dell’intelligenza artificiale, da appli-
care alle azioni civili di responsabilita extracontrattuale che si basino sul di-
ritto nazionale o su altre leggi dell’Unione Europea e si ¢ occupata prevalen-
temente i sistemi digitali “ad alto rischio” (come individuati dalla c.d. legge
sull’intelligenza artificiale)!**.

La disciplina ha riguardato le azioni che possono essere intentate
nell’ambito di regimi di responsabilita per colpa da parte di coloro che ab-
biano subito un danno da un sistema intelligente, discendente da un’azione o

vrebbe tenerle in sospeso per sei mesi dalla loro notifica alla Commissione, a meno che
questa non emetta un parere prima.

192 In tal senso e per le notazioni che seguono, si v. E. BELLISARIO, op.cit.,158.

193 Si v. Relazione illustrativa alla proposta di direttiva sulla responsabilita del produttore,
cit., 5.

194 Per un commento pitl approfondito della normativa, mi si consenta di rinviare a G.
D’ALFONSO, Danni algoritmici e sviluppi normativi europei, op.cit., § 3.2.3.
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un’omissione intenzionalmente lesiva o colposa di taluni soggetti coinvolti
nel ciclo di vita dello stesso.

La direttiva, a differenza di quella della responsabilita del produttore, non
ha presupposto il “difetto” del prodotto (e la sua prova), bensi la colpa, po-
sta a fondamento dell’esercizio delle azioni'®.

La proposta di direttiva ha presentato la prerogativa di dar luogo ad
un’armonizzazione “mirata” delle norme degli Stati membri, predisponendo
disposizioni solamente in materia probatoria. Si sono previsti due strumenti
giuridici di facilitazione dell’onere della prova degli attori'®®. Non si ¢ inter-
venuto sugli aspetti generali della responsabilita civile, quali la definizione
di colpa, di causalita, i diversi tipi di danno che causano le richieste di risar-
cimento, la distribuzione della responsabilita sugli autori del medesimo ille-
cito, il concorso di colpa, la quantificazione dei danni e i termini di prescri-
zione.

In linea con il livello di armonizzazione minima prescelto, i legislatori
nazionali, in fase di recepimento, avrebbero potuto adottare o mantenere le
normative interne piu favorevoli, rispetto alla disciplina prevista dalla pro-
posta di direttiva, purché compatibili con il diritto dell’Unione europea (art.
I,n. 4).

Ebbene, se la proposta di direttiva fosse stata approvata, si sarebbe dovu-
to prendere atto della circostanza che, pur non avendosi sovrapposizioni tra
la stessa e la direttiva sulla responsabilita per danno da prodotto difettoso, i
sistemi intelligenti o i beni che si basino su intelligenze artificiali sono
“prodotti” e si sarebbe potuta, quindi, avere una concorrenza di discipline
che avrebbe originato il quesito di quale delle due applicare e, a sua volta,
del rapporto tra la direttiva sulla responsabilita del produttore e il diritto na-
zionale!'”’,

La Commissione europea ha chiarito che non vi sarebbe stato il primato
di una direttiva sull’altra, con la clausola di salvaguardia “reciproca” «la di-
rettiva non pregiudicay, prevista sia dall’art. 1, par. 3, lett. b) della proposta
della direttiva sulla responsabilita da intelligenza artificiale- secondo il qua-
le la direttiva non avrebbe pregiudicato «i diritti che le norme nazionali di
attuazione della dir. CEE 85/374 possono riconoscere al danneggiato», sia
dall’art. 2, par. 4, lett. b della dir. (UE) 2024/2853 - secondo il quale la stes-
sa non pregiudica «i diritti di cui il danneggiato gode in forza delle norme
nazionali in materia di responsabilita contrattuale, oppure di responsabilita
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195 E. BELLISARIO., op.cit., 159. Si rilevi che, a differenza della disciplina della responsabi-
lita del produttore, si tratta di azioni che si sarebbero potute intentare nei confronti di qual-
siasi soggetto, tra cui sia i “fornitori”, sia i “deployers™ dei sistemi tecnologici (ad esempio
il medico), secondo le definizioni offerte dalla c.d. legge sull’intelligenza artificiale. Si ¢
delineata una categoria piu ampia dei soggetti legittimati ad agire (“chiunque” e, ciog, le
persone fisiche, le persone giuridiche o gli enti), sia la categoria del danno risarcibile, per-
ché si faceva riferimento alla lesione di ‘qualsiasi’ diritto.

196 Tali strumenti sono una presunzione iuris tantum del nesso causale tra la condotta col-
posa dell’operatore economico e I’evento dannoso (art. 4) e, specularmente alla direttiva
sulla responsabilita del produttore, il riconoscimento del diritto del soggetto danneggiato di
accedere a quegli elementi che possano costituire una prova, nei casi in cui si tratti di un
sistema intelligente “ad alto rischio”, come definito dalla legge sull’intelligenza artificiale.
Per I’approfondimento della disciplina, si v. E. BELLISARIO, op.cit., 159-162.

197 Sul punto e per le osservazioni che seguono, si v. E. BELLISARIO, op.cit., 163-165.
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extracontrattuale per motivi diversi dal carattere difettoso di un prodotto a
norma della presente direttiva, comprese le norme nazionali di attuazione
del diritto dell’Unione». Questa clausola ¢ stata pensata quale espressione
dell’opzione ben precisa che, tra le tutele ex post, non vi sarebbe stata gerar-
chia, ma complementarita e che 1’'una non avrebbe prevalso sull’altra, ma
sarebbe stata suppletiva all’altra. Al momento della redazione della diretti-
va, il legislatore europeo ha avuto, evidentemente, intenzione di costruire,
con la concorrenza di tali regolamentazioni, un sistema di tutele “integrato
ed armonizzato” che fosse in grado di garantire una protezione effettiva e
omogenea.

Si puntualizzi, altresi, che dalla lettura di tali norme risulta palese che il
legislatore europeo ha ammesso, in modo espresso, il concorso anche con
normative interne ai singoli ordinamenti nazionali degli Stati membri. Piu
esattamente, laddove si precisa che il soggetto leso potra esercitare i diritti
in forza delle norme nazionali in materia di responsabilita extracontrattuale,
purché si tratti di “un regime che prescinda dal difetto” di sicurezza, ¢ pro-
prio tale elemento a consentire il concorso della disciplina di derivazione
europea sulla responsabilitda per danno da prodotto difettoso con le prime.
D’altronde, la stessa giurisprudenza europea ha espresso il principio, secon-
do il quale la possibilita del concorso tra normativa armonizzata e discipline
nazionali non puo essere volta a consentire «agli Stati membri la possibilita
di mantenere un regime generale di responsabilita per danno da prodotti di-
fettosi che differisca dalla disciplina prevista dalla direttiva»!®%.

Orbene, guardando al quadro normativo inizialmente disegnato dalla
Commissione europea, qualora la proposta di direttiva sulla responsabilita
extracontrattuale per I’intelligenza artificiale non fosse stata ritirata e fosse
stata recepita, in futuro, sarebbero state applicabili piu tutele e il danneggia-
to da un prodotto digitale avrebbe potuto scegliere se agire ai sensi della re-
golamentazione orizzontale sulla responsabilita del produttore, quando
avesse voluto far valere una responsabilita fondata sul difetto, che prescin-
desse dalla colpa oppure se agire invocando la disciplina del diritto naziona-
le di trasposizione della direttiva sulla responsabilita da intelligenza artifi-
ciale, quando avesse inteso far valere una responsabilita basata sulla colpa.
Oppure, costui avrebbe potuto esercitare i diritti in forza delle norme nazio-
nali in materia di responsabilitd extracontrattuale, “pitt 0 meno oggettiva”,
purché, come sottolineato, si fosse trattato di un regime che prescindesse dal
difetto.

Dopo il ritiro della proposta di direttiva, il soggetto leso da un digital de-
vice non potra piu decidere di agire, invocando le regole del diritto naziona-
le di trasposizione della stessa, qualora intendesse far valere una responsabi-
lita fondata sulla colpa, ma avra, comunque, la possibilita di appellarsi o alla
nuova disciplina di derivazione europea sulla responsabilita per danno da
prodotto difettoso oppure alle norme di diritto interno menzionate, qualora
ricorrano i presupposti della loro applicabilita. Tale scelta varra per 1 danni
arrecati da qualunque prodotto (quindi, altresi dal digital device). L’opzione
dipendera dalla strategia processuale che il danneggiato intendera condurre,

198 Siv. par. 21 della sentenza Corte Giust. UE, 25 aprile 2002, causa C-52/00, cit.

ISSN 2239-8570



Persona e Mercato 2025/1 — Saggi

nella quale rientrera inevitabilmente la valutazione se agire o meno, in forza
della regolamentazione della responsabilita del produttore che consente a
quest’ultimo di sollevare 1’eccezione del rischio da sviluppo scientifico-
tecnologico.

A ben riflettere, la decisione della Commissione europea di ritirare la
proposta di direttiva sulla responsabilita extracontrattuale per 1’intelligenza
artificiale, indotta dalla finalita di evitare che una regolamentazione troppo
rigida potesse avere un impatto negativo sulla competitivita delle imprese
europee, non ¢ condivisibile. In linea con quanto osservato dal Parlamento
europeo, si ritiene che 1’assenza di una disciplina armonizzata potra dar luo-
go all’adozione di soluzioni difformi da parte degli Stati membri, con con-
seguenze sulle condizioni operative delle imprese e della protezione dei
soggetti coinvolti, dal momento che i soggetti danneggiati dalle stesse po-
trebbero dover sopportare ostacoli probatori rilevanti. D’altra parte, nella re-
lazione alla proposta di direttiva, la Commissione europea aveva valutato
che tale disciplina avrebbe prevenuto la frammentazione che sarebbe potuta
provenire da adeguamenti specifici all’intelligenza artificiale da parte delle
norme nazionali in materia di responsabilita civile.

La Commissione era partita, anzitutto, dalla considerazione che le norme
nazionali, vigenti in materia di responsabilita, in particolare per colpa, non
sono idonee a gestire le azioni per i danni cagionati da prodotti e servizi ba-
sati sull’intelligenza artificiale, visto che la complessita, I’autonomia e
I’opacita che li connotano possono rendere difficile o eccessivamente costo-
so, da parte del ricorrente, identificare la persona responsabile e dimostrare
che sussistono i presupposti ai fini dell’esito positivo di un’azione di re-
sponsabilita. Per di piu, I’introduzione di meccanismi di mitigazione proba-
toria era finalizzata a gestire le difficolta derivanti dal fatto che i1 soggetti
danneggiati potrebbero dover sostenere costi iniziali molto elevati e affron-
tare procedimenti giudiziari molto piu lunghi rispetto a quanto succede nei
casi che non riguardino I’intelligenza artificiale, con la conseguenza che co-
storo sarebbero dissuasi dall’agire in giudizio. '*°.

Ci0 detto, I'interpretazione della nuova cornice normativa, anche in se-
guito al ritiro della proposta dell’A/ Liability Directive, finisce, comunque,
col «fugare i dubbi»?® della dottrina circa I’applicabilita ai danni cagionati
da prodotti difettosi di alcuni regimi di responsabilita, piu in particolare
I’art. 2050 c.c., e col suffragare la fondatezza dell’orientamento giurispru-
denziale prevalente delle nostre corti.

Tutto cio con ’effetto di garantire, in chiave sistematica, una tutela piu
effettiva per qualsiasi prodotto, e, cioe, non solo per gli smart devices.

Per concludere, ¢ di nodale importanza precisare ulteriormente che, ad
ogni modo, il produttore, anche dopo la messa in commercio di un prodotto,
dovra continuare a effettuare ricerche appropriate e a rivolgersi a consulenti
qualificati, per controllare che lo stesso non sia nocivo e per garantire la
continuita della sicurezza attesa, a tutela degli utenti dei prodotti gia in
uso®’l.

1139
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199 Si v. Relazione alla proposta, nella parte relativa ai motivi e obiettivi della stessa.
200 B BELLISARIO, op.cit.,164.
201 F. DEGL’INNOCENTI, op.ult.cit., 49.
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Potrebbe, difatti, verificarsi che, benché un prodotto non fosse, in origine,
“difettoso”, dato che il difetto non era conoscibile dal produttore, alla luce
delle piu elevate conoscenze tecnico-scientifiche del momento della sua
messa in circolazione; successivamente, emerga l’insicurezza, quando il
prodotto sia gia sul mercato e la “difettosita” sia conosciuta o conoscibile e
accessibile al produttore, sulla base dell’avanzamento delle cognizioni tec-
nico-scientifiche del tempo. In tal caso, costui sara tenuto ad approntare una
serie di misure cautelative, legislativamente previste e finalizzate a preveni-
re o a limitare i danni degli utenti ed eventuali terzi®®2.

Piu esattamente, all’obbligo fondamentale della messa in circolazione
«solox» di prodotti sicuri, imposto al produttore dalla disciplina della diretti-
va, si sommano una serie di ulteriori “obblighi accessori”, di natura stru-
mentale al primo, per la fase successiva al loro rilascio sul mercato e per tut-
to il periodo in cui il prodotto venga usato dall’utente, riconducibili ai piu
generali doveri di informazione e di monitoraggio.

La disciplina ¢ stata predisposta, in Italia, dall’art. 104, co. 2 e 3, c.cons.,
di recepimento della dir. CE 95/2001 sulla sicurezza generale dei prodotti,
che ha introdotto sia 1’obbligo accessorio e strumentale del produttore di
fornire al consumatore informazioni adeguate ed efficaci sui rischi connessi
all’uso del prodotto, nell’epoca successiva alla sua messa in circolazione;
sia 1’obbligo accessorio e strumentale di prevenzione dei rischi.
Quest’ultimo obbligo si ¢ sostanziato sia nel ricorso a strumenti di monito-
raggio di prodotti gia in circolazione presso i consumatori, al fine di tenere
sotto controllo la loro sicurezza, sia nell’assunzione di «iniziative opportu-
ney, tra le quali, il «ritiro» o il «richiamo» del prodotto dal mercato. Si ¢
previsto che tali iniziative, ai sensi dell’art. 104, co. 5, c.cons., abbiano luo-
go su base volontaria o su richiesta delle autorita competenti, a norma
dell’art. 107 c.cons.?%,

Come precisato supra, la direttiva menzionata ¢ stata abrogata dal 13 di-
cembre 2024, data a partire della quale si applica il nuovo Reg. UE
2023/988 sulla sicurezza generale dei prodotti. Si ponga in evidenza che
I’art. 9, par. 9 sancisce che il fabbricante che ritiene o ha motivo di credere,
sulla base delle informazioni in suo possesso, che un prodotto che ha im-
messo sul mercato sia un prodotto «pericoloso», adotta tempestivamente le
misure correttive necessarie per rendere in modo efficace il prodotto con-
forme alla normativa, compreso il ritiro o il richiamo, se del caso; ne infor-
ma immediatamente i consumatori, in ossequio all’articolo 35 o all’art. 36
oppure a entrambi e ne informa immediatamente, tramite il Safety Business
Gateway, le autorita di vigilanza degli Stati membri in cui il prodotto ¢ stato
messo a disposizione sul mercato?’4,

L’omissione dolosa o colposa di codeste doverose misure di prevenzione
dei rischi costituisce violazione di norme di legge e la giurisprudenza rico-
nosce una responsabilita del produttore che potremmo definire “successiva”,

202 J. CARNEVALL Commento sub art. 104 cod. cons., in Commentario breve al Diritto dei
consumatori, diretto da G. DE CRISTOFARO e A. ZACCARIA, op.cit., 718.

203 U. CARNEVALL op.ult.cit., 717, s. F. CAFAGGI, op.cit., 457.

204 M. MAURO, op.cit.,1142.
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ex art. 2043 c.c., potendosi configurare una sorta di «colpa da precauzio-
ne»?%.

Nelle ipotesi descritte, le pretese risarcitorie dei soggetti danneggiati si
fondano su tale norma e se, da un lato, costoro dovranno dimostrare la ne-
gligenza del produttore, il quale, pur sapendo o potendo sapere che il pro-
dotto non era sicuro, non abbia adottato quelle cautele volte ad evitare che
lo stesso potesse cagionare un danno; dall’altro lato, il convenuto non potra
avvalersi dell’esimente del rischio da sviluppo scientifico-tecnologico, ap-
positamente prevista per il regime della responsabilita per danno da prodotto
difettoso ed attinente al tempo della messa in circolazione del prodotto®°®.
Conseguentemente, quando ricorrano i presupposti delineati, la responsabili-
ta civile del produttore sussistera quand’anche la difettosita da sviluppo sia
sopravvenuta, «in deroga», se cosi si voglia dire, alla previsione della clau-
sola di esonero del rischio da sviluppo scientifico-tecnologico®"’.

| 141

5. Riflessioni conclusive.

205 M. G. STANZIONE, Principio di precauzione e diritto alla salute e responsabilita della
P.A. Profili di diritto comparato, in Comparazione e diritto civile, 2016, 14. D.
FAIRGRIEVE, R. GOLDBERG (Product Liability 3, Oxford, 2020, 488) evidenziano come, in
linea generale, quando il produttore violi le regole di condotta “post-marker”, il danneggia-
to ha la possibilita di ricorrere alla fattispecie generale di responsabilita per colpa. Sulla
stessa linea, la Cour de Cassation, lre civ., 15. 11. 2023, n. 22-21174, FS—B ha riconosciu-
to, sulla base dell’art. 1240 code civil, il diritto al risarcimento ad una signora che aveva
subito un danno, imputabile alla condotta colposa dei produttori del farmaco Médiator, sus-
sistente nel mantenimento in circolazione del prodotto del cui difetto erano a conoscenza e
nella violazione dei doveri di farmaco- vigilanza sui rischi presentati dal farmaco, successi-
vamente alla messa in circolazione nel mercato. La Corte ha sostenuto che il produttore,
continuando a commercializzare un medicinale che doveva sapere essere difettoso (dato
che, tra ’altro, ritirato dal mercato in altri Paesi europei), aveva deliberatamente esposto i
pazienti a un rischio anomalo, commettendo cosi un errore colposo che non poteva essere
confuso con I’esistenza del difetto di sicurezza. Con la sentenza, la Corte di Cassazione
francese, in seguito alla pronuncia del Conseil Constitutionnel del 2023, ha, cosi, fornito
alcuni chiarimenti sui casi in cui la responsabilita per colpa, di cui all’art. 1240 code civil,
possa essere invocata nei confronti di un produttore che abbia messo in circolazione un
prodotto difettoso, affrontando uno dei problemi piu delicati legati alla direttiva del 1985,
vale a dire quello del collegamento tra il regime speciale derivante dal testo europeo e gli
altri regimi di responsabilita. Sul punto, si v. J. S. BORGHETTI, Le grand retour de la faute
en matiere de responsabilité du fait des produits défectueux, in Revue des contRats, 1, mars
2024, 28. La decisione ¢ reperibile in
https://www.legifrance.gouv.fr/juri/id/JURITEXT000048430191.

206 Sul punto si v. U. CARNEVALI op.loc.ult.cit., il quale sostiene che art. 104 c.cons. con-
tiene una norma di protezione, come tale idonea, qualora venga violata, a costituire il fon-
damento delle pretese risarcitorie, in forza dell’art. 2043 c.c. Sul tema, ex multis, si v. F.D.
BUSNELLI, G. PONZANELLI, La responsabilita del produttore tra legge speciale e codice
civile, in S. PATTI (a cura di), Il danno da prodotti in Italia, Austria, op.cit., 27 ss.; A.
CORDIANO, Sicurezza dei prodotti e tutela preventiva dei consumatori, Padova, 2005, 178
SS.

207 A. ALBANESE, La sicurezza generale dei prodotti e la responsabilita del produttore nel
diritto italiano ed europeo, in Eur. dir. priv., 2005, 1002. Contra F. CAFAGGL, La respon-
sabilita dell'impresa per prodotti difettosi, in N. LIPARI (a cura di), Diritto privato europeo,
11, Padova, 1997, 574 s.
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In via conclusiva, la lettura precauzionale degli artt. 2050 e 2043 c.c. in-
duce alla conclusione che, quando I’impresa acquisisca nuove conoscenze
tecnico-scientifiche su una peculiare attivita o su un determinato prodotto o
servizio che generino I’aumento dell’incertezza dei rischi che essi possono
arrecare, in tale situazione, la tutela della salute e della sicurezza degli utenti
di beni, servizi e dei destinatari dell’attivita d’impresa non potra rimanere
presidiata dai soli meccanismi pubblicistici e di sorveglianza che siano legi-
slativamente previsti, di volta in volta?°s,

Al contrario, si apriranno nuovi ambiti di responsabilita civile che sia in
grado di «considerare il complesso intrecciarsi di regolazione ex ante, moni-
toraggio ex post € adempimenti informativi»??’; anche perché, in caso con-
trario, ci si discosterebbe dalle Linee Guida offerte dalla Commissione eu-
ropea nella menzionata Comunicazione sul principio di precauzione.

In concordanza col principio suddetto, si devono individuare i criteri, in
forza dei quali il giudice civile anticipera I’acquisizione, sul piano giuridico,
della novita scientifica, elaborandola in termini di (divenuta) pericolosita
dell’attivita di impresa ovvero di negligenza della stessa nel predisporre mi-
sure cautelari che garantiscano la continuita della sicurezza del prodotto, del
servizio o della propria attivita.

Nello svolgimento di tale operazione, il giudice dovra partire dalle in-
formazioni scientifiche vagliate, al momento della regolazione, da parte
dell’autorita amministrativa o dal legislatore e, al tempo della successiva
messa in circolazione di prodotti o servizi, da parte dell’impresa.

Nella valutazione del caso concreto, ’autorita giudiziaria non sara tenuta
ad “allinearsi” tout court «alle espressioni circostanziate dei principi di pre-
venzione e di precauzione sanciti dal legislatore e dalle autoritd amministra-
tive e “tecnocratiche” legittimate da quest’ultimoy.

Le Corti dovranno, viceversa, tenere conto di principi specifici?!?, pre-
supposti al ricorso del principio di precauzione e dei principi generali della
gestione dei rischi?!!.

208 Per tali conclusioni, si mutuano le considerazioni fatte da G. COMANDE, op.ult.cit., 111
S.
209 M.E ARBOUR, 4 proposito della nebulosa. Principio di precauzione-responsabilita civi-
le, in AA. VV., Liber amicorum per Francesco D. Busnelli. 1l diritto civile tra principi e
regole, Milano, 1, 2008, 522 s.

210 §j fa riferimento, ai sensi del punto 6.2. della Comunicazione, alla valutazione scientifi-
ca, la piu completa possibile, e alla determinazione, nella misura del possibile, del grado
d’incertezza scientifica; alla valutazione del rischio e delle conseguenze potenziali
dell’assenza di azione; alla partecipazione di tutte le parti interessate allo studio delle misu-
re di precauzione, non appena i risultati della valutazione scientifica e/o della valutazione
del rischio siano disponibili.

21 Secondo la logica della Comunicazione, si fa riferimento alla proporzionalita tra le mi-
sure prese e il livello di protezione ricercato; alla non discriminazione nell’applicazione
delle misure; alla coerenza delle misure con quelle gia prese in situazioni analoghe o che
fanno uso di approcci analoghi; all’esame dei vantaggi e degli oneri risultanti dall’azione o
dall’assenza di azione; al riesame delle misure alla luce dell’evoluzione scientifica.
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