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II 

(Atti non legislativi) 

ACCORDI INTERNAZIONALI 

DECISIONE (UE) 2015/1292 DEL CONSIGLIO 

del 20 luglio 2015 

relativa alla conclusione, a nome dell'Unione europea e dei suoi Stati membri, del protocollo 
dell'accordo di stabilizzazione e di associazione tra le Comunità europee e i loro Stati membri, da 
una parte, e la Repubblica di Serbia, dall'altra, per tener conto dell'adesione della Repubblica di 

Croazia all'Unione europea 

IL CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, in particolare l'articolo 217, in combinato disposto con 
l'articolo 218, paragrafo 6, secondo comma, lettera a), punto i), e con l'articolo 218, paragrafo 8, secondo comma, 

visto l'atto di adesione della Croazia, in particolare l'articolo 6, paragrafo 2, secondo comma, 

vista la proposta della Commissione europea, 

vista l'approvazione del Parlamento europeo, 

considerando quanto segue: 

(1)  Conformemente alla decisione 2014/517/UE del Consiglio (1), è stato firmato, con riserva della sua conclusione, il 
protocollo dell'accordo di stabilizzazione e di associazione tra le Comunità europee e i loro Stati membri, da una 
parte, e la Repubblica di Serbia, dall'altra, per tener conto dell'adesione della Repubblica di Croazia all'Unione 
europea (2) («il protocollo»). 

(2)  La conclusione del protocollo è oggetto di una procedura distinta per quanto riguarda le questioni di competenza 
della Comunità europea dell'energia atomica. 

(3)  È opportuno approvare il protocollo, 

HA ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE: 

Articolo 1 

È approvato, a nome dell'Unione e dei suoi Stati membri, il protocollo dell'accordo di stabilizzazione e di associazione 
tra le Comunità europee e i loro Stati membri, da una parte, e la Repubblica di Serbia, dall'altra, per tener conto dell'a
desione della Repubblica di Croazia all'Unione europea. 
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(1) Decisione 2014/517/UE del Consiglio, del 14 aprile 2014, relativa alla firma, a nome dell'Unione europea e dei suoi Stati membri, e 
all'applicazione provvisoria del protocollo dell'accordo di stabilizzazione e di associazione tra le Comunità europee e i loro Stati membri, 
da una parte, e la Repubblica di Serbia, dall'altra, per tener conto dell'adesione della Repubblica di Croazia all'Unione europea (GU L 233 
del 6.8.2014, pag. 1). 

(2) GU L 233 del 6.8.2014, pag. 3. 



Articolo 2 

Il presidente del Consiglio è autorizzato a designare la persona o le persone abilitate a depositare, a nome dell'Unione e 
dei suoi Stati membri, gli strumenti di approvazione di cui all'articolo 13, paragrafo 2, del protocollo. 

Articolo 3 

La presente decisione entra in vigore il giorno dell'adozione. 

Fatto a Bruxelles, il 20 luglio 2015 

Per il Consiglio 

Il presidente 
F. MOGHERINI  
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DECISIONE (UE) 2015/1293 DEL CONSIGLIO 

del 20 luglio 2015 

relativa alla conclusione, a nome dell'Unione europea, della convenzione europea sulla protezione 
giuridica dei servizi ad accesso condizionato e di accesso condizionato 

IL CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, in particolare l'articolo 207, paragrafo 4, primo comma in 
combinato disposto con l'articolo 218, paragrafo 6, lettera a), punto v), 

vista la proposta della Commissione europea, 

vista l'approvazione del Parlamento europeo, 

considerando quanto segue: 

(1)  Il 16 luglio 1999 il Consiglio ha autorizzato la Commissione a negoziare a nome della Comunità europea, in 
seno agli organismi competenti del Consiglio d'Europa, una convenzione sulla tutela dei servizi ad accesso 
condizionato e dei servizi di accesso condizionato. 

(2)  La Convenzione europea sulla tutela dei servizi ad accesso condizionato e dei servizi di accesso condizionato (la 
«convenzione») è stata adottata dal Consiglio d'Europa il 24 gennaio 2001 ed è entrata in vigore il 1o luglio 2003. 

(3)  La Convenzione istituisce un quadro normativo quasi identico a quello della direttiva 98/84/CE del Parlamento 
europeo e del Consiglio (1). 

(4)  Il 21 dicembre 2011 la convenzione è stata firmata a nome dell'Unione (2). 

(5)  La conclusione della Convenzione potrebbe contribuire ad estendere l'applicazione di disposizioni simili a quelle 
della direttiva 98/84/CE al di là delle frontiere dell'Unione e ad istituire un diritto dei servizi ad accesso 
condizionato che sarebbe applicabile a tutto il continente europeo. 

(6)  È opportuno approvare la Convenzione a nome dell'Unione, 

HA ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE: 

Articolo 1 

È approvata, a nome dell'Unione, la Convenzione europea sulla tutela dei servizi ad accesso condizionato e dei servizi di 
accesso condizionato (3). 

Articolo 2 

Il presidente del Consiglio è autorizzato a designare la persona o le persone abilitate a depositare, a nome dell'Unione, lo 
strumento di approvazione di cui all'articolo 12 della convenzione, per esprimere il consenso dell'Unione ad essere 
vincolata dalla convenzione. 
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(1) Direttiva 98/84/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 20 novembre 1998, sulla tutela dei servizi ad accesso condizionato e dei 
servizi di accesso condizionato (GU L 320 del 28.11.1998, pag. 54). 

(2) La convenzione è stata firmata sulla base della decisione 2011/853/UE del Consiglio, del 29 novembre 2011, relativa alla firma, a nome 
dell'Unione, della convenzione europea sulla protezione giuridica dei servizi ad accesso condizionato e di accesso condizionato 
(GU L 336 del 20.12.2011, pag. 1). Tale decisione è stata successivamente sostituita dalla decisione 2014/243/UE del Consiglio, del 
14 aprile 2014, relativa alla firma, a nome dell'Unione europea, della convenzione europea sulla protezione giuridica dei servizi ad 
accesso condizionato e di accesso condizionato (GU L 128 del 30.4.2014, pag. 61). 

(3) Il testo della convenzione è stato pubblicato in GU L 336 del 20.12.2011, pag. 2. 



Articolo 3 

La presente decisione entra in vigore il giorno dell'adozione. 

Fatto a Bruxelles, il 20 luglio 2015 

Per il Consiglio 

Il presidente 
F. MOGHERINI  
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ALLEGATO 

DICHIARAZIONE DELL'UE (*) 

Pur riconoscendo pienamente gli obbiettivi perseguiti dalla convenzione europea sulla protezione giuridica dei servizi ad 
accesso condizionato e di accesso condizionato, l'Unione esprime la sua preoccupazione in merito all'applicazione 
dell'articolo 9 e dell'articolo 10, paragrafo 3 della convenzione, in seguito all'adesione dell'UE sulla base della sua 
competenza esclusiva. 

La presente dichiarazione lascia impregiudicate le procedure di voto in seno al Comitato dei Ministri del Consiglio 
d'Europa.  
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(*) Da comunicarsi al segretario generale del Consiglio d'Europa al momento del deposito dello strumento di approvazione della 
convenzione. 



DECISIONE (UE) 2015/1294 DEL CONSIGLIO 

del 20 luglio 2015 

relativa alla conclusione, a nome dell'Unione europea e dei suoi Stati membri, del protocollo 
addizionale dell'accordo sugli scambi, lo sviluppo e la cooperazione tra la Comunità europea e i 
suoi Stati membri, da un lato, e la Repubblica del Sud Africa, dall'altro, per tener conto 

dell'adesione della Repubblica di Croazia all'Unione europea 

IL CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, in particolare l'articolo 217, in combinato disposto con 
l'articolo 218, paragrafo 6, 

visto l'atto di adesione della Croazia, in particolare l'articolo 6, paragrafo 2, secondo comma, 

vista la proposta della Commissione europea, 

vista l'approvazione del Parlamento europeo, 

considerando quanto segue: 

(1)  In conformità alla decisione (UE) 2015/733 (1) del Consiglio, il protocollo addizionale dell'accordo sugli scambi, 
lo sviluppo e la cooperazione tra la Comunità europea ed i suoi Stati membri, da un lato, e la Repubblica del Sud 
Africa, dall'altro (2), per tener conto dell'adesione della Repubblica di Croazia all'Unione europea («protocollo») è 
stato firmato, fatta salva la sua conclusione. 

(2)  È opportuno approvare il protocollo, 

HA ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE: 

Articolo 1 

Il protocollo addizionale dell'accordo sugli scambi, lo sviluppo e la cooperazione tra la Comunità europea e i suoi Stati 
membri, da un lato, e la Repubblica del Sud Africa, dall'altro, per tener conto dell'adesione della Repubblica di Croazia 
all'Unione europea (3) è approvato a nome dell'Unione europea e dei suoi Stati membri. 

Articolo 2 

Il presidente del Consiglio è autorizzato a nominare la persona o le persone abilitate a effettuare, a nome dell'Unione 
europea e dei suoi Stati membri, la notifica prevista dal protocollo all'articolo 6, paragrafo 2 (4). 
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(1) Decisione (UE) 2015/733 del Consiglio, del 9 ottobre 2014, relativa alla firma, a nome dell'Unione europea e dei suoi Stati membri, del 
protocollo addizionale dell'accordo sugli scambi, lo sviluppo e la cooperazione tra la Comunità europea e i suoi Stati membri, da un lato, 
e la Repubblica del Sud Africa, dall'altro, per tener conto dell'adesione della Repubblica di Croazia all'Unione europea (GU L 117 
dell'8.5.2015, pag. 1). 

(2) Il testo dell'accordo è pubblicato nella GU L 311 del 4.12.1999, pag. 3. 
(3) Il testo del protocollo è stato pubblicato in GU L 117 dell'8.5.2015, pag. 3, unitamente alla decisione relativa alla sua firma. 
(4) La data di entrata in vigore del protocollo sarà pubblicata nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea dal segretariato generale del Consiglio. 



Articolo 3 

La presente decisione entra in vigore il giorno dell'adozione. 

Fatto a Bruxelles, il 20 luglio 2015 

Per il Consiglio 

Il presidente 
F. MOGHERINI  
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REGOLAMENTI 

REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2015/1295 DELLA COMMISSIONE 

del 27 luglio 2015 

che approva la sostanza attiva sulfoxaflor, in conformità al regolamento (CE) n. 1107/2009 del 
Parlamento europeo e del Consiglio relativo all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari, e 

che modifica l'allegato del regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 della Commissione 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009, relativo all'im
missione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE (1), in 
particolare l'articolo 13, paragrafo 2, 

considerando quanto segue: 

(1)  In conformità all'articolo 7, paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 1107/2009, il 1o settembre 2011 la società 
Dow AgroSciences ha presentato all'Irlanda una domanda di approvazione della sostanza attiva sulfoxaflor. 
Conformemente all'articolo 9, paragrafo 3, di detto regolamento, il 30 settembre 2011 l'Irlanda, in qualità di 
Stato membro relatore, ha informato la Commissione dell'ammissibilità della domanda. 

(2)  Il 23 novembre 2012 lo Stato membro relatore ha presentato un progetto di rapporto di valutazione alla 
Commissione, con copia all'Autorità europea per la sicurezza alimentare («l'Autorità»), in cui si valuta se sia 
prevedibile che tale sostanza attiva soddisfi i criteri di approvazione di cui all'articolo 4 del regolamento (CE) 
n. 1107/2009. 

(3)  L'Autorità ha seguito le disposizioni dell'articolo 12, paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 1107/2009. In 
conformità all'articolo 12, paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 1107/2009, essa ha chiesto al richiedente di 
fornire informazioni supplementari agli Stati membri, alla Commissione e all'Autorità stessa. La valutazione delle 
informazioni supplementari da parte dello Stato membro relatore è stata presentata all'Autorità sotto forma di 
progetto aggiornato di rapporto di valutazione nel gennaio 2014. 

(4)  Il 12 maggio 2014 l'Autorità ha trasmesso al richiedente, agli Stati membri e alla Commissione le sue 
conclusioni, in cui precisa se sia prevedibile che la sostanza attiva sulfoxaflor soddisfi i criteri di approvazione di 
cui all'articolo 4 del regolamento (CE) n. 1107/2009 (2). L'Autorità ha messo le sue conclusioni a disposizione del 
pubblico. 

(5)  L'11 dicembre 2014 la Commissione ha presentato al comitato permanente per le piante, gli animali, gli alimenti 
e i mangimi il rapporto di riesame per la sostanza sulfoxaflor e un progetto di regolamento inteso ad approvare 
tale sostanza. 

(6)  Al richiedente è stata data la possibilità di presentare osservazioni sul rapporto di riesame. 

(7)  Per quanto riguarda uno o più impieghi rappresentativi di almeno un prodotto fitosanitario contenente la 
sostanza attiva, in particolare gli impieghi che sono stati esaminati e descritti nel rapporto di riesame, è stato 
stabilito che i criteri di approvazione di cui all'articolo 4 del regolamento (CE) n. 1107/2009 sono soddisfatti. Si 
ritiene quindi che tali criteri di approvazione siano soddisfatti. È pertanto opportuno approvare il sulfoxaflor. 

(8)  Ai sensi dell'articolo 13, paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 1107/2009, in combinato disposto con l'articolo 6 
del medesimo e alla luce delle attuali conoscenze scientifiche e tecniche, è tuttavia necessario fissare alcune 
condizioni e restrizioni. È in particolare opportuno chiedere ulteriori informazioni di conferma. 
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(1) GU L 309 del 24.11.2009, pag. 1. 
(2) EFSA Journal 2014;12(5):3692. Disponibile online all'indirizzo: www.efsa.europa.eu 

http://www.efsa.europa.eu


(9)  In conformità all'articolo 13, paragrafo 4, del regolamento (CE) n. 1107/2009, l'allegato del regolamento di 
esecuzione (UE) n. 540/2011 della Commissione (1) dovrebbe essere modificato di conseguenza. 

(10)  Le misure di cui al presente regolamento sono conformi al parere del comitato permanente per le piante, gli 
animali, gli alimenti e i mangimi, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

Approvazione della sostanza attiva 

La sostanza attiva sulfoxaflor di cui all'allegato I è approvata purché si rispettino le condizioni previste da detto allegato. 

Articolo 2 

Modifiche del regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 

L'allegato del regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 è modificato conformemente all'allegato II del presente 
regolamento. 

Articolo 3 

Entrata in vigore 

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale 
dell'Unione europea. 

Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in 
ciascuno degli Stati membri. 

Fatto a Bruxelles, il 27 luglio 2015 

Per la Commissione 

Il presidente 
Jean-Claude JUNCKER  
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(1) Regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 della Commissione, del 25 maggio 2011, recante disposizioni di attuazione del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda l'elenco delle sostanze attive approvate 
(GU L 153 dell'11.6.2011, pag. 1). 



ALLEGATO I 

Nome comune,  
Numeri di identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1) Data di approvazione Scadenza dell'approva

zione Disposizioni specifiche 

Sulfoxaflor 

n. CAS: 946578-00-3 

Numero CIPAC: 820 

[metil(osso){1-[6-(tri
fluorometil)-3-piridil] 
etil}-λ6-sulfanilidene]cia
namide 

≥ 950 g/kg 18 agosto 2015 18 agosto 2025 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, para
grafo 6, del regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tener conto 
delle conclusioni del rapporto di riesame sul sulfoxaflor, in partico
lare delle relative appendici I e II. 

In questa valutazione generale gli Stati membri prestano particolare 
attenzione: 

a)  al rischio per le api e altri artropodi non bersaglio; 
b)  al rischio per le api e i bombi liberati per l'impollinazione, 

quando la sostanza è utilizzata in serra. 
Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di atte
nuazione dei rischi. 

Il richiedente presenta informazioni di conferma riguardanti: 

a) il rischio per le api mellifere attraverso le diverse vie di esposi
zione, in particolare nettare, polline, liquido di guttazione e pol
vere; 

b) il rischio per le api mellifere che bottinano nel nettare e nel pol
line di colture successive e di piante infestanti in fiore; 

c)  il rischio per gli impollinatori diversi dalle api mellifere; 
d)  il rischio per le larve delle api. 
Il richiedente deve presentare tali informazioni alla Commissione, 
agli Stati membri e all'Autorità entro il 18 agosto 2017. 

(1)  Ulteriori dettagli sull'identità e sulle specifiche della sostanza attiva sono contenuti nel rapporto di riesame.   
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ALLEGATO II 

Alla parte B dell'allegato del regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011, è aggiunta la voce che segue: 

Numero Nome comune,  
Numeri di identificazione Denominazione IUPAC Purezza (*) Data di approvazione Scadenza dell'approva

zione Disposizioni specifiche 

«88 Sulfoxaflor 

n. CAS: 946578-00-3 

Numero CIPAC: 820 

[metil(osso){1-[6-(tri
fluorometil)-3-piridil] 
etil}-λ6-sulfanilidene]cia
namide 

≥ 950 g/kg 18 agosto 2015 18 agosto 2025 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, 
paragrafo 6, del regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre 
tener conto delle conclusioni del rapporto di riesame sul 
sulfoxaflor, in particolare delle relative appendici I e II. 

In questa valutazione generale gli Stati membri prestano 
particolare attenzione: 

a)  al rischio per le api e altri artropodi non bersaglio; 
b) al rischio per le api e i bombi liberati per l'impollina

zione, quando la sostanza è utilizzata in serra. 
Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure 
di attenuazione dei rischi. 

Il richiedente presenta informazioni di conferma riguar
danti: 

a)  il rischio per le api mellifere attraverso le diverse vie di 
esposizione, in particolare nettare, polline, liquido di 
guttazione e polvere; 

b)  il rischio per le api mellifere che bottinano nel nettare e 
nel polline di colture successive e di piante infestanti in 
fiore; 

c)  il rischio per gli impollinatori diversi dalle api mellifere; 
d)  il rischio per le larve delle api. 
Il richiedente deve presentare tali informazioni alla Com
missione, agli Stati membri e all'Autorità entro il 18 agosto 
2017.» 

(*)  Ulteriori dettagli sull'identità e sulle specifiche della sostanza attiva sono contenuti nel rapporto di riesame.   
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2015/1296 DELLA COMMISSIONE 

del 28 luglio 2015 

recante modifica del regolamento (UE) n. 468/2010 che stabilisce l'elenco UE delle navi che 
esercitano pesca illegale, non dichiarata e non regolamentata 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

visto il regolamento (CE) n. 1005/2008 del Consiglio, del 29 settembre 2008, che istituisce un regime comunitario per 
prevenire, scoraggiare ed eliminare la pesca illegale, non dichiarata e non regolamentata, che modifica i regolamenti 
(CEE) n. 2847/93, (CE) n. 1936/2001 e (CE) n. 601/2004 e che abroga i regolamenti (CE) n. 1093/94 e (CE) 
n. 1447/1999 (1), in particolare l'articolo 30, 

considerando quanto segue: 

(1)  Il capo V del regolamento (CE) n. 1005/2008 definisce procedure per l'identificazione delle navi che esercitano la 
pesca illegale, non dichiarata e non regolamentata (in seguito denominata «INN»), nonché procedure per stabilire 
un elenco dell'Unione di tali navi (in seguito denominato «l'elenco dell'Unione»). L'articolo 37 del regolamento 
prevede misure applicabili alle navi figuranti nell'elenco. 

(2)  L'elenco dell'Unione è stato stabilito dal regolamento (UE) n. 468/2010 della Commissione (2) e successivamente 
modificato dai regolamenti di esecuzione (UE) n. 724/2011 (3), (UE) n. 1234/2012 (4), (UE) n. 672/2013 (5) e 
(UE) n. 137/2014 (6). 

(3)  A norma dell'articolo 30, paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 1005/2008, le navi iscritte negli elenchi delle navi 
INN adottati da organizzazioni regionali di gestione della pesca devono essere incluse nell'elenco dell'Unione. 

(4)  Tutte le organizzazioni regionali di gestione della pesca provvedono alla stesura e all'aggiornamento periodico di 
elenchi delle navi INN conformemente alle loro rispettive norme (7). 

(5)  Conformemente all'articolo 30 del regolamento (CE) n. 1005/2008, la Commissione, ricevuti gli elenchi delle 
navi presumibilmente o sicuramente implicate nella pesca INN trasmessi dalle organizzazioni regionali di gestione 
della pesca, aggiorna l'elenco dell'Unione. La Commissione ha ricevuto nuovi elenchi dalle organizzazioni 
regionali di gestione della pesca; è quindi opportuno aggiornare l'elenco dell'Unione. 

(6)  Poiché la stessa nave può figurare nell'elenco con nomi e/o bandiere differenti in funzione del momento in cui è 
stata inclusa negli elenchi delle organizzazioni regionali di gestione della pesca, la versione aggiornata dell'elenco 
dell'Unione deve comprendere i differenti nomi e/o bandiere quali stabiliti dalle pertinenti organizzazioni 
regionali di gestione della pesca. 

(7)  La nave «Dolphin», che figura attualmente nell'elenco dell'Unione, è stata cancellata dagli elenchi stabiliti dalla 
Commissione per la pesca nell'Atlantico nordorientale (NEAFC), dall'Organizzazione della pesca nell'Atlantico 
nordoccidentale (NAFO) e dall'Organizzazione per la pesca nell'Atlantico sudorientale (SEAFO) in quanto è stata 
demolita. La nave dovrebbe pertanto essere cancellata dall'elenco dell'Unione nonostante non sia ancora stata 
cancellata dall'elenco stabilito dalla Commissione generale per la pesca nel Mediterraneo (CGPM). Tale nave è da 
considerarsi cancellata dall'elenco dell'Unione a decorrere dal 14 novembre 2014. 
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(1) GU L 286 del 29.10.2008, pag. 1. 
(2) GU L 131 del 29.5.2010, pag. 22. 
(3) GU L 194 del 26.7.2011, pag. 14. 
(4) GU L 350 del 20.12.2012, pag. 38. 
(5) GU L 193 del 16.7.2013, pag. 6. 
(6) GU L 43 del 13.2.2014, pag. 47. 
(7) Ultimi aggiornamenti: CCAMLR: elenco INN 2014/2015 quale adottato nel corso della riunione annuale CCAMLR-XXXIII del 

20 ottobre — 31 ottobre 2014; SEAFO: la SEAFO include nel proprio elenco INN gli elenchi CCAMLR, NEAFC-B e NAFO (elenco 
adottato nel corso della riunione del comitato di conformità nel dicembre 2014); ICCAT: elenco INN 2014 quale adottato nel corso della 
19a riunione straordinaria della Commissione nel novembre 2014 (raccomandazione 11-18); IATTC: elenco 2014 quale adottato nel 
corso dell'87a riunione della IATTC nel luglio 2014; NEAFC: elenco INN B AM 2014 quale adottato nel corso della 33a riunione annuale 
nel novembre 2014; NAFO: elenco 2014 quale adottato nel corso della 36a riunione annuale nel settembre 2014; WCPFC: elenco delle 
navi INN della WCPFC per il 2015, effettivo a decorrere dal 3 febbraio 2015; IOTC: elenco delle navi INN della IOTC, approvato nel 
corso della 18a sessione della IOTC nel giugno 2014; GFCM: elenco INN 2014 quale adottato nel corso della sessione annuale nel maggio 
2014; SPRFMO: elenco delle navi INN quale adottato nel corso della 3a riunione della Commissione nel febbraio 2015. 



(8)  La nave «Tiantai», che figura attualmente nell'elenco dell'Unione, è stata cancellata dall'elenco stabilito dalla 
Commissione per la conservazione delle risorse biologiche dell'Antartico (CCAMLR) in quanto è affondata nella 
zona della CCAMLR. La nave dovrebbe pertanto essere cancellata dall'elenco dell'Unione nonostante non sia 
ancora stata cancellata dagli elenchi stabiliti dall'Organizzazione per la pesca nell'Atlantico sudorientale (SEAFO) e 
dalla Commissione generale per la pesca nel Mediterraneo (CGPM). Tale nave è da considerarsi cancellata 
dall'elenco dell'Unione a decorrere dal 20 ottobre 2014. 

(9)  È quindi opportuno modificare di conseguenza il regolamento (UE) n. 468/2010. 

(10)  Le misure di cui al presente regolamento sono conformi al parere del Comitato per la pesca e l'acquacoltura, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

La parte B dell'allegato del regolamento (UE) n. 468/2010 è sostituita dal testo che figura nell'allegato del presente 
regolamento. 

Articolo 2 

Il presente regolamento entra in vigore il settimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione 
europea. 

Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in 
ciascuno degli Stati membri. 

Fatto a Bruxelles, il 28 luglio 2015 

Per la Commissione 

Il presidente 
Jean-Claude JUNCKER  
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ALLEGATO 

Numero IMO (1) di identifica
zione della nave/Riferimento 

ORGP 
Nome della nave (nome precedente) (2) Stato o territorio di bandiera [secondo 

un'ORGP] (2) 
Figurante nell'elen

co dell'ORGP (2) 

20060010 [ICCAT] ACROS n. 2 Sconosciuto (ultima bandiera 
conosciuta: Honduras) 

ICCAT, CGPM 

20060009 [ICCAT] ACROS n. 3 Sconosciuto (ultima bandiera 
conosciuta: Honduras) 

ICCAT, CGPM 

7306570 ALBORAN II (WHITE ENTERPRISE 
[NAFO, NEAFC]/WHITE, ENTERPRISE, 
ENXEMBRE, ATALAYA, REDA IV, 
ATALAYA DEL SUR [SEAFO]) 

Sconosciuto (ultime bandiere 
conosciute: Panama, Saint Kitts e 
Nevis) [NAFO, NEAFC, SEAFO]/ 
Panama [CGPM] 

NEAFC, NAFO, 
SEAFO, CGPM 

7424891 ALDABRA (OMOA I [CCAMLR, CGPM]/ 
OMOA 1 [SEAFO]) 

Sconosciuto (ultime bandiere 
conosciute: Tanzania, Honduras) 
[CCAMLR]/Tanzania (bandiere 
precedenti: Honduras, Togo) [SEAFO] 

CCAMLR, SEAFO, 
CGPM 

7036345 AMORINN (ICEBERG II, LOME, NOEMI 
[CCAMLR, CGPM]) 

Sconosciuto (ultime bandiere 
conosciute: Togo, Belize) 

CCAMLR, SEAFO, 
CGPM 

Sconosciuto ANEKA 228 Sconosciuto IOTC 

Sconosciuto ANEKA 228; KM. Sconosciuto IOTC 

9179359 AURORA (PACIFIC CONQUEROR) Russia (ultima bandiera conosciuta: 
Perù) 

SPRFMO 

9037537 BAROON (LANA, ZEUS, TRITON I 
[CCAMLR])/LANA [SEAFO]/LANA 
(ZEUS, TRITON-1, KINSHO MARU 
n. 18 [CGPM]) 

Tanzania (bandiere precedenti: 
Nigeria, Mongolia, Togo, Sierra Leone 
[CCAMLR])/Sconosciuto [CGPM] 

CCAMLR, SEAFO, 
CGPM 

12290 [IATTC]/20110011 
[ICCAT] 

BHASKARA n. 10 Sconosciuto (ultima bandiera 
conosciuta: Indonesia) 

IATTC, ICCAT, 
CGPM 

12291 [IATTC]/20110012 
[ICCAT] 

BHASKARA n. 9 Sconosciuto (ultima bandiera 
conosciuta: Indonesia) 

IATTC, ICCAT, 
CGPM 

20060001 [ICCAT] BIGEYE Sconosciuto ICCAT, CGPM 

20040005 [ICCAT] BRAVO Sconosciuto ICCAT, CGPM 

9407 [IATTC]/20110013 
[ICCAT] 

CAMELOT Sconosciuto IATTC, ICCAT, 
CGPM 

6622642 CHALLENGE (PERSEVERANCE, MILA 
[CCAMLR]/MILA, ISLA, MONTANA 
CLARA, PERSEVERANCE [CGPM]) 

Sconosciuto (ultime bandiere 
conosciute: Panama, Guinea 
equatoriale, Regno Unito) [CCAMLR]/ 
Panama [CGPM] 

CCAMLR, SEAFO, 
CGPM 

125, 280020064 [IATTC]/ 
20110014 [ICCAT] 

CHIA HAO n. 66 Sconosciuto (ultima bandiera 
conosciuta: Belize, Guinea 
equatoriale) 

IATTC, ICCAT, 
CGPM 
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Numero IMO (1) di identifica
zione della nave/Riferimento 

ORGP 
Nome della nave (nome precedente) (2) Stato o territorio di bandiera [secondo 

un'ORGP] (2) 
Figurante nell'elen

co dell'ORGP (2) 

Sconosciuto CHI TONG Sconosciuto IOTC 

7913622 DAMANZAIHAO (LAFAYETTE) Perù (ultima bandiera conosciuta: 
Russia) 

SPRFMO 

20080001 e precedente
mente AT000GUI000002 
[ICCAT] 

DANIAA (CARLOS) Sconosciuto (ultima bandiera 
conosciuta: Guinea) [ICCAT]/Guinea 
[CGPM] 

ICCAT, CGPM 

6163 [IATTC]/20130005 
[ICCAT] 

DRAGON III Sconosciuto IATTC, ICCAT, 
CGPM 

8604668 EROS DOS (FURABOLOS) Sconosciuto (ultime bandiere 
conosciute: Panama, Seychelles) 
[NAFO, NEAFC, SEAFO]/Panama 
[CGPM] 

NEAFC, NAFO, 
SEAFO, CGPM 

Sconosciuto FU HSIANG FA 18 Sconosciuto IOTC 

Sconosciuto FU HSIANG FA n. 01 Sconosciuto IOTC 

Sconosciuto FU HSIANG FA n. 02 Sconosciuto IOTC 

Sconosciuto FU HSIANG FA n. 06 Sconosciuto IOTC 

Sconosciuto FU HSIANG FA n. 08 Sconosciuto IOTC 

Sconosciuto FU HSIANG FA n. 09 Sconosciuto IOTC 

Sconosciuto FU HSIANG FA n. 11 Sconosciuto IOTC 

Sconosciuto FU HSIANG FA n. 13 Sconosciuto IOTC 

Sconosciuto FU HSIANG FA n. 17 Sconosciuto IOTC 

Sconosciuto FU HSIANG FA n. 20 Sconosciuto IOTC 

Sconosciuto FU HSIANG FA n. 21 Sconosciuto IOTC 

20130003 [ICCAT] FU HSIANG FA n. 21 [ICCAT]/FU 
HSIANG FA [CGPM] 

Sconosciuto IOTC, ICCAT, 
CGPM 

Sconosciuto FU HSIANG FA n. 23 Sconosciuto IOTC 

Sconosciuto FU HSIANG FA n. 26 Sconosciuto IOTC 

Sconosciuto FU HSIANG FA n. 30 Sconosciuto IOTC 

7355662/20130001 [IC
CAT] 

FU LIEN n. 1 Georgia WCPFC, ICCAT, 
CGPM 

20130004 [ICCAT] FULL RICH Sconosciuto (ultima bandiera 
conosciuta: Belize [IOTC]) 

IOTC, ICCAT, 
CGPM 
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Numero IMO (1) di identifica
zione della nave/Riferimento 

ORGP 
Nome della nave (nome precedente) (2) Stato o territorio di bandiera [secondo 

un'ORGP] (2) 
Figurante nell'elen

co dell'ORGP (2) 

200800005 precedente
mente AT000LIB00041 [IC
CAT] 

GALA I (MANARA II, ROAGAN) Sconosciuto (ultima bandiera 
conosciuta: Libia) 

ICCAT, CGPM 

6591 [IATTC]/20130006 
[ICCAT] 

GOIDAU RUEY n. 1 Sconosciuto (ultima bandiera 
conosciuta: Panama) 

IATTC, ICCAT, 
CGPM 

7020126 GOOD HOPE (TOTO [CCAMLR, 
SEAFO]/SEA RANGER V, TOTO 
[CGPM]) 

Nigeria (bandiera precedente: Belize 
[SEAFO]) 

CCAMLR, SEAFO, 
CGPM 

6719419 [NEAFC, SEAFO]/ 
6714919 [NAFO] 

GORILERO (GRAN SOL) Sconosciuto (ultime bandiere 
conosciute: Sierra Leone, Panama 
[NAFO, NEAFC, CGPM]) 

NEAFC, NAFO, 
SEAFO, CGPM 

2009003 [ICCAT] GUNUAR MELYAN 21 Sconosciuto IOTC, ICCAT, 
CGPM 

7322926 HEAVY SEA (DUERO, JULIUS, KETA, 
SHERPA Un. [CCAMLR]) 

Sconosciuto (ultime bandiere 
conosciute: Panama, Saint Kitts e 
Nevis, Belize) [CCAMLR]/Panama 
[CGPM] 

CCAMLR, SEAFO, 
CGPM 

201000004 [ICCAT] HOOM XIANG 11 [ICCAT, CGPM]/ 
HOOM XIANG II [IOTC] 

Sconosciuto (ultima bandiera 
conosciuta: Malaysia) 

IOTC, ICCAT, 
CGPM 

Sconosciuto HOOM XIANG 101 Sconosciuto (ultima bandiera 
conosciuta: Malaysia) 

IOTC 

Sconosciuto HOOM XIANG 103 Sconosciuto (ultima bandiera 
conosciuta: Malaysia) 

IOTC 

Sconosciuto HOOM XIANG 105 Sconosciuto (ultima bandiera 
conosciuta: Malaysia) 

IOTC 

7332218 IANNIS 1 [NEAFC]/IANNIS I [NAFO, 
SEAFO, CGPM] (MOANA MAR, CANOS 
DE MECA [CGPM]) 

Sconosciuto (ultima bandiera 
conosciuta: Panama [NEAFC, NAFO, 
SEAFO]) 

NEAFC, NAFO, 
SEAFO, CGPM 

6803961 ITZIAR II (SEABULL 22, CARMELA, 
GOLD DRAGON, GOLDEN SUN, 
NOTRE DAME, MARE [CCAMLR, 
CGPM]) 

Nigeria (bandiere precedenti: Mali, 
Nigeria, Togo, Guinea equatoriale, 
Bolivia, Namibia [CCAMLR]) 
[CCAMLR]/Mali [CGPM] 

CCAMLR, SEAFO, 
CGPM 

9505 [IATTC]/20130007 
[ICCAT] 

JYI LIH 88 Sconosciuto IATTC, ICCAT, 
CGPM 

Sconosciuto KIM SENG DENG 3 Bolivia IOTC 

7905443 KOOSHA 4 (EGUZKIA [CGPM]) Iran CCAMLR, SEAFO, 
CGPM 

Sconosciuto KUANG HSING 127 Sconosciuto IOTC 

Sconosciuto KUANG HSING 196 Sconosciuto IOTC 
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Numero IMO (1) di identifica
zione della nave/Riferimento 

ORGP 
Nome della nave (nome precedente) (2) Stato o territorio di bandiera [secondo 

un'ORGP] (2) 
Figurante nell'elen

co dell'ORGP (2) 

7322897 KUNLUN (TAISHAN, CHANG BAI, 
HOUGSHUI, HUANG HE 22, SIMA 
QIAN BARU 22, CORVUS, GALAXY, 
INA MAKA, BLACK MOON, RED 
MOON, EOLO, THULE, MAGNUS, 
DORITA [CCAMLR])/CHANG BAI 
[SEAFO]/HUANG HE 22 (SIMA QIAN 
BARU 22, DORITA, MAGNUS, THULE, 
EOLO, RED MOON, BLACK MOON, 
INA MAKA, GALAXY, CORVUS 
[CGPM]) 

Guinea equatoriale (ultime bandiere 
conosciute: Indonesia, Tanzania, 
Corea del Nord (RPDC), Panama, 
Sierra Leone, Guinea equatoriale, 
Saint Vincent e Grenadine, Uruguay) 
[CCAMLR]/Tanzania, sconosciuto 
[CGPM] 

CCAMLR, SEAFO, 
CGPM, IOTC 

20060007 (ICCAT) LILA n. 10 Sconosciuto (ultima bandiera 
conosciuta: Panama) 

ICCAT, CGPM 

7388267 LIMPOPO (ROSS, ALOS, LENA, CAP 
GEORGE [CCAMLR]) 

Sconosciuto (ultime bandiere 
conosciute: Togo, Ghana, Seychelles, 
Francia [CCAMLR]/Togo, Ghana, 
Seychelles [CGPM]) 

CCAMLR, SEAFO, 
CGPM 

Sconosciuto MAAN YIH HSING Sconosciuto IOTC 

20040007 [ICCAT] MADURA 2 Sconosciuto ICCAT, CGPM 

20040008 [ICCAT] MADURA 3 Sconosciuto ICCAT, CGPM 

7325746 MAINE (GUINESPA I, MAPOSA 
NOVENO [SEAFO]) 

Guinea NEAFC, NAFO, 
SEAFO, CGPM 

20060002 [ICCAT] MARIA Sconosciuto ICCAT, CGPM 

20060005 [ICCAT] MELILLA n. 101 Sconosciuto (ultima bandiera 
conosciuta: Panama) 

ICCAT, CGPM 

20060004 [ICCAT] MELILLA n. 103 Sconosciuto (ultima bandiera 
conosciuta: Panama) 

ICCAT, CGPM 

7385174 MURTOSA Sconosciuto (ultima bandiera 
conosciuta: Togo [NAFO, NEAFC, 
SEAFO]) 

NEAFC, NAFO, 
SEAFO, CGPM 

C-00545 [WCPFC, ICCAT]/ 
14613 [IATTC]/20110003 
[ICCAT] 

NEPTUNE Georgia IATTC, ICCAT, 
WCPFC, CGPM 

20060003 [ICCAT] n. 101 GLORIA (GOLDEN LAKE) Sconosciuto (ultima bandiera 
conosciuta: Panama) 

ICCAT, CGPM 

20060008 [ICCAT] n. 2 CHOYU Sconosciuto (ultima bandiera 
conosciuta: Honduras) 

ICCAT, CGPM 

20060011 [ICCAT] n. 3 CHOYU Sconosciuto (ultima bandiera 
conosciuta: Honduras) 

ICCAT, CGPM 
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Numero IMO (1) di identifica
zione della nave/Riferimento 

ORGP 
Nome della nave (nome precedente) (2) Stato o territorio di bandiera [secondo 

un'ORGP] (2) 
Figurante nell'elen

co dell'ORGP (2) 

20040006 [ICCAT] OCEAN DIAMOND Sconosciuto ICCAT, CGPM 

7826233/20090001 [IC
CAT] 

OCEAN LION Sconosciuto (ultima bandiera 
conosciuta: Guinea equatoriale) 

IOTC, ICCAT, 
CGPM 

11369 [IATTC]/20130008 
[ICCAT] 

ORCA Sconosciuto (ultima bandiera 
conosciuta: Belize) 

IATTC, ICCAT, 
CGPM 

20060012 [ICCAT] ORIENTE n. 7 Sconosciuto (ultima bandiera 
conosciuta: Honduras) 

ICCAT, CGPM 

5062479 PERLON (CHERNE, BIGARO, HOKING, 
SARGO, LUGALPESCA [CCAMLR, 
CGPM]) 

Nigeria (ultime bandiere conosciute: 
Mongolia, Togo, Uruguay [CCAMLR]) 
[CCAMLR, SEAFO]/sconosciuto 
(ultime bandiere conosciute: Uruguay, 
Mongolia, Togo [CGPM]) 

CCAMLR, SEAFO, 
CGPM 

6607666 RAY (KILY, CONSTANT, TROPIC, ISLA 
GRACIOSA [CCAMLR]/KILLY, 
CONSTANT, TROPIC, ISLA GRACIOSA 
[NEAFC, SEAFO, CGPM]) 

Sconosciuto (ultime bandiere 
conosciute: Belize, Guinea 
equatoriale, Sud Africa) [CCAMLR]/ 
Belize (bandiere precedenti: Sud 
Africa, Guinea equatoriale, Mongolia) 
[SEAFO, NEAFC] 

CCAMLR, NEAFC, 
SEAFO, CGPM 

95 [IATTC]/20130009 [IC
CAT] 

REYMAR 6 Sconosciuto (ultima bandiera 
conosciuta: Belize) 

IATTC, ICCAT, 
CGPM 

20130013 [ICCAT] SAMUDERA PASIFIK n. 18 (KAWIL n. 
03, LADY VI-TI-III [ICCAT]) 

Indonesia ICCAT, CGPM 

Sconosciuto SAMUDERA PERKASA 11 Sconosciuto IOTC 

Sconosciuto SAMUDRA PERKASA 12 Sconosciuto IOTC 

200800004 precedente
mente AT000LIB00039 [IC
CAT] 

SHARON 1 (MANARA 1, POSEIDON) Sconosciuto (ultima bandiera 
conosciuta: Libia) 

ICCAT, CGPM 

Sconosciuto SHUEN SIANG Sconosciuto IOTC 

Sconosciuto SIN SHUN FA 6 Sconosciuto IOTC 

Sconosciuto SIN SHUN FA 67 Sconosciuto IOTC 

Sconosciuto SIN SHUN FA 8 Sconosciuto IOTC 

Sconosciuto SIN SHUN FA 9 Sconosciuto IOTC 

9319856 SONGHUA (YUNNAN, NIHEWAN, 
HUIQUAN, WUTAISHAN ANHUI 44, 
YANGZI HUA 44, TROSKY, PALOMA V 
[CCAMLR])/NIHEWAN [SEAFO]/ 
HUIQUAN [CGPM] 

Guinea equatoriale (ultime bandiere 
conosciute: Tanzania, Mongolia, 
Namibia, Uruguay)/sconosciuto 
(ultima bandiera conosciuta: Guinea 
equatoriale) [IOTC]/Tanzania [CGPM] 

CCAMLR, SEAFO, 
CGPM, IOTC 
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Numero IMO (1) di identifica
zione della nave/Riferimento 

ORGP 
Nome della nave (nome precedente) (2) Stato o territorio di bandiera [secondo 

un'ORGP] (2) 
Figurante nell'elen

co dell'ORGP (2) 

20050001 [ICCAT] SOUTHERN STAR 136 (HSIANG 
CHANG) 

Sconosciuto (ultima bandiera 
conosciuta: Saint Vincent e 
Grenadine) 

ICCAT, CGPM 

Sconosciuto SRI FU FA 168 Sconosciuto IOTC 

Sconosciuto SRI FU FA 18 Sconosciuto IOTC 

Sconosciuto SRI FU FA 188 Sconosciuto IOTC 

Sconosciuto SRI FU FA 189 Sconosciuto IOTC 

Sconosciuto SRI FU FA 286 Sconosciuto IOTC 

Sconosciuto SRI FU FA 67 Sconosciuto IOTC 

Sconosciuto SRI FU FA 888 Sconosciuto IOTC 

9405 [IATTC]/20130010 
[ICCAT] 

TA FU 1 Sconosciuto IATTC, ICCAT, 
CGPM 

6818930 TCHAW (REX, CONDOR, INCA, 
VIKING, CISNE AZUL [CCAMLR]) 

Sconosciuto (ultime bandiere 
conosciute: Togo, Belize, Seychelles) 
[CCAMLR, CGPM] 

CCAMLR, SEAFO, 
CGPM 

13568 [IATTC]/20130011 
[ICCAT] 

TCHING YE n. 6 (EL DIRIA I) Sconosciuto (ultime bandiere 
conosciute: Belize, Costa Rica) 

IATTC, ICCAT, 
CGPM 

6905408 THUNDER (WUHAN n. 4, KUKO, 
TYPHOON I, RUBIN, ARCTIC RANGER 
[CCAMLR]/ARCTIC RANGER, RUBIN, 
TYPHOON-I, KUKO [CGPM]) 

Sconosciuto (bandiere precedenti: 
Nigeria, Mongolia, Togo, Seychelles, 
Regno Unito [CCAMLR]) 

CCAMLR, SEAFO, 
CGPM 

Sconosciuto TIAN LUNG n. 12 Sconosciuto IOTC 

7321374 TRINITY (ENXEMBRE, YUCATAN 
BASIN, FONTENOVA, JAWHARA 
[NEAFC, NAFO, SEAFO]) 

Ghana (bandiere precedenti: Panama, 
Morocco [NEAFC, NAFO, SEAFO]) 

NEAFC, NAFO, 
SEAFO, CGPM 

8713392 VIKING (OCTOPUS I, BERBER, SNAKE, 
OCTOPUS I, PION, THE BIRD, CHU 
LIM, YIN PENG, THOR 33, ULYSES, 
GALE, SOUTH BOY, PISCIS) [CCAMLR, 
SEAFO]/OCTOPUS 1 (PISCIS, SOUTH 
BOY, GALE, ULYSES, THOR 33, YIN 
PENG, CHU LIM, THE BIRD, PION) 
[CGPM] 

Nigeria (ultime bandiere conosciute: 
Sierra Leone, Libia, Mongolia, 
Honduras, Corea del Nord (RPDC), 
Guinea equatoriale, Uruguay 
[CCAMLR]) [CCAMLR, SEAFO]/ 
Mongolia [CGPM] 

CCAMLR, SEAFO, 
CGPM 

8994295/129 [IATTC] 
20130012 [ICCAT] 

WEN TENG n. 688 (MAHKOIA ABADI 
n. 196) 

Sconosciuto (ultima bandiera 
conosciuta: Belize) 

IATTC, ICCAT, 
CGPM 
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Numero IMO (1) di identifica
zione della nave/Riferimento 

ORGP 
Nome della nave (nome precedente) (2) Stato o territorio di bandiera [secondo 

un'ORGP] (2) 
Figurante nell'elen

co dell'ORGP (2) 

Sconosciuto YI HONG 106 Bolivia IOTC 

Sconosciuto YI HONG 116 Bolivia IOTC 

Sconosciuto YI HONG 16 Sconosciuto IOTC 

Sconosciuto YI HONG 3 Sconosciuto IOTC 

Sconosciuto YI HONG 6 Bolivia IOTC 

9042001 YONGDING (CHENGDU, JIANGFENG, 
SHAANXI HENAN 33, XIONG NU 
BARU 33, DRACO I, LIBERTY, CHILBO 
SAN 33, HAMMER, SEO YANG n. 88, 
CARRAN [CCAMLR]/CHENGDU 
[SEAFO]/SHAANXI HENAN 33 (XIONG 
NU BARU 33, LIBERTY, CHILBO SAN 
33, HAMMER, CARRAN, DRACO-1) 
[CGPM] 

Guinea equatoriale (ultime bandiere 
conosciute: Indonesia, Tanzania, 
Panama, Sierra Leone, Corea del Nord 
(RPDC), Togo, Repubblica di Corea, 
Uruguay) [CCAMLR]/Tanzania 
[CGPM] 

CCAMLR, SEAFO, 
CGPM, IOTC 

20130002 [ICCAT] YU FONG 168 Taipei cinese/Sconosciuto [IOTC] WCPFC, ICCAT, 
CGPM, IOTC 

2009002 [ICCAT] YU MAAN WON Sconosciuto (ultima bandiera 
conosciuta: Georgia) 

IOTC, ICCAT, 
CGPM 

20140001 [ICCAT]/15579 
[IATTC] 

XIN SHI JI 16 Figi ICCAT, IATTC 

(1)  Organizzazione marittima internazionale. 
(2)  Per ulteriori informazioni consultare i siti web delle organizzazioni regionali di gestione della pesca (ORGP).   
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2015/1297 DELLA COMMISSIONE 

del 28 luglio 2015 

recante iscrizione di una denominazione nel registro delle specialità tradizionali garantite 
[Traditional Bramley Apple Pie Filling (STG)] 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

visto il regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 21 novembre 2012, sui regimi di 
qualità dei prodotti agricoli e alimentari (1), in particolare l'articolo 52, paragrafo 2, 

considerando quanto segue: 

(1)  A norma dell'articolo 50, paragrafo 2, lettera b), del regolamento (UE) n. 1151/2012, la domanda di registrazione 
della denominazione «Traditional Bramley Apple Pie Filling» presentata dal Regno Unito è stata pubblicata nella 
Gazzetta ufficiale dell'Unione europea (2). 

(2)  Poiché alla Commissione non è stata notificata alcuna dichiarazione di opposizione ai sensi dell'articolo 51 del 
regolamento (UE) n. 1151/2012, la denominazione «Traditional Bramley Apple Pie Filling» deve essere registrata, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

La denominazione «Traditional Bramley Apple Pie Filling» (STG) è registrata. 

La denominazione di cui al primo comma identifica un prodotto della classe 1.6. Ortofrutticoli e cereali, freschi o 
trasformati di cui all'allegato XI del regolamento di esecuzione (UE) n. 668/2014 della Commissione (3). 

Articolo 2 

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale 
dell'Unione europea. 

Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in 
ciascuno degli Stati membri. 

Fatto a Bruxelles, il 28 luglio 2015 

Per la Commissione 

Il presidente 
Jean-Claude JUNCKER  
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REGOLAMENTO (UE) 2015/1298 DELLA COMMISSIONE 

del 28 luglio 2015 

che modifica l'allegato II e l'allegato VI del regolamento (CE) n. 1223/2009 del Parlamento europeo 
e del Consiglio sui prodotti cosmetici 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

visto il regolamento (CE) n. 1223/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 30 novembre 2009, sui prodotti 
cosmetici (1), in particolare l'articolo 31, paragrafo 1, 

sentito il comitato scientifico della sicurezza dei consumatori, 

considerando quanto segue: 

(1)  la sostanza 3-Benziliden canfora è attualmente autorizzata per l'impiego nei prodotti cosmetici come filtro UV in 
una concentrazione massima del 2,0 %. Essa figura al numero d'ordine 19 dell'allegato VI del regolamento (CE) 
n. 1223/2009. 

(2)  Il Comitato scientifico della sicurezza dei consumatori (CSSC) (2) ha concluso nel suo parere del 18 giugno 2013 
che, a causa di un margine di sicurezza inferiore a 100, l'utilizzo di 3-Benziliden canfora come filtro UV nei 
prodotti cosmetici in una concentrazione massima del 2,0 % è considerato a rischio. 

(3)  Al fine di garantire che i prodotti per la protezione solare siano innocui per la salute umana, è necessario 
eliminare la sostanza 3-Benziliden canfora dall'elenco dei filtri UV autorizzati nei prodotti cosmetici di cui 
all'allegato VI del regolamento (CE) n. 1223/2009. 

(4)  Considerando che la sostanza 3-Benziliden canfora è nota non solo come filtro UV, ma anche come assorbente 
di UV, il suo uso dovrebbe essere vietato nei prodotti cosmetici. 

(5)  Gli allegati II e VI del regolamento (CE) n. 1223/2009 dovrebbero pertanto essere modificati di conseguenza. 

(6)  È opportuno differire l'applicazione della restrizione sopraccitata per consentire all'industria di operare i necessari 
adeguamenti delle formulazioni dei prodotti. In particolare è opportuno concedere alle imprese sei mesi di tempo 
per l'immissione sul mercato di prodotti conformi e per il ritiro dal mercato dei prodotti non conformi dopo 
l'entrata in vigore del presente regolamento. 

(7)  Le misure di cui al presente regolamento sono conformi al parere del comitato permanente dei prodotti 
cosmetici, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

Gli allegati II e VI del regolamento (CE) n. 1223/2009 sono modificati conformemente all'allegato del presente 
regolamento. 

Articolo 2 

A decorrere dal 18 febbraio 2016 sono immessi e messi a disposizione sul mercato dell'Unione solo i prodotti cosmetici 
che rispettano le prescrizioni del presente regolamento. 
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Articolo 3 

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale 
dell'Unione europea. 

Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in 
ciascuno degli Stati membri. 

Fatto a Bruxelles, il 28 luglio 2015 

Per la Commissione 

Il presidente 
Jean-Claude JUNCKER   

ALLEGATO 

Il regolamento (CE) n. 1223/2009 è così modificato:  

1) nell'allegato II è aggiunta la seguente voce: 

Numero 
d'ordine Denominazione chimica/INN Numero CAS Numero CE 

«1379 3-Benziliden canfora 15087-24-8 239-139-9»   

2) nell'allegato VI, il numero d'ordine 19 è soppresso.  
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2015/1299 DELLA COMMISSIONE 

del 28 luglio 2015 

recante fissazione dei valori forfettari all'importazione ai fini della determinazione del prezzo di 
entrata di taluni ortofrutticoli 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

visto il Regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 17 dicembre 2013, recante organiz
zazione comune dei mercati dei prodotti agricoli e che abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE) n. 234/79, (CE) 
n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 del Consiglio (1), 

visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 543/2011 della Commissione, del 7 giugno 2011, recante modalità di 
applicazione del regolamento (CE) n. 1234/2007 del Consiglio nei settori degli ortofrutticoli freschi e degli ortofrutticoli 
trasformati (2), in particolare l'articolo 136, paragrafo 1, 

considerando quanto segue: 

(1)  Il regolamento di esecuzione (UE) n. 543/2011 prevede, in applicazione dei risultati dei negoziati commerciali 
multilaterali dell'Uruguay round, i criteri per la fissazione da parte della Commissione dei valori forfettari all'im
portazione dai paesi terzi, per i prodotti e i periodi indicati nell'allegato XVI, parte A, del medesimo regolamento. 

(2)  Il valore forfettario all'importazione è calcolato ciascun giorno feriale, in conformità dell'articolo 136, 
paragrafo 1, del regolamento di esecuzione (UE) n. 543/2011, tenendo conto di dati giornalieri variabili. Pertanto 
il presente regolamento entra in vigore il giorno della pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

I valori forfettari all'importazione di cui all'articolo 136 del regolamento di esecuzione (UE) n. 543/2011 sono quelli 
fissati nell'allegato del presente regolamento. 

Articolo 2 

Il presente regolamento entra in vigore il giorno della pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea. 

Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in 
ciascuno degli Stati membri. 

Fatto a Bruxelles, il 28 luglio 2015 

Per la Commissione, 

a nome del presidente 
Jerzy PLEWA 

Direttore generale dell'Agricoltura e dello sviluppo rurale  
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ALLEGATO 

Valori forfettari all'importazione ai fini della determinazione del prezzo di entrata di taluni ortofrutticoli 

(EUR/100 kg) 

Codice NC Codice dei paesi terzi (1) Valore forfettario all'importazione 

0702 00 00 MA  160,9 

MK  26,3 

ZZ  93,6 

0709 93 10 TR  118,4 

ZZ  118,4 

0805 50 10 AR  121,6 

UY  142,0 

ZA  129,0 

ZZ  130,9 

0806 10 10 EG  280,5 

MA  227,1 

TN  185,1 

TR  158,2 

US  286,0 

ZA  115,6 

ZZ  208,8 

0808 10 80 AR  127,0 

BR  94,6 

CL  136,4 

NZ  132,6 

US  116,2 

UY  170,5 

ZA  129,6 

ZZ  129,6 

0808 30 90 AR  255,7 

CL  196,1 

NZ  153,0 

ZA  128,8 

ZZ  183,4 

0809 10 00 TR  233,0 

ZZ  233,0 

0809 29 00 TR  246,2 

US  487,6 

ZZ  366,9 

0809 30 10, 0809 30 90 MK  70,6 

TR  176,8 

ZZ  123,7 
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(EUR/100 kg) 

Codice NC Codice dei paesi terzi (1) Valore forfettario all'importazione 

0809 40 05 BA  57,2 

IL  124,7 

XS  66,1 

ZZ  82,7 

(1) Nomenclatura dei paesi stabilita dal Regolamento (UE) n. 1106/2012 della Commissione, del 27 novembre 2012, che attua il rego
lamento (CE) n. 471/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, relativo alle statistiche comunitarie del commercio estero con i 
paesi terzi, per quanto riguarda l'aggiornamento della nomenclatura dei paesi e territori (GU L 328 del 28.11.2012, pag. 7). Il co
dice «ZZ» corrisponde a «altre origini».  
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DECISIONI 

DECISIONE (UE) 2015/1300 DELLA COMMISSIONE 

del 27 marzo 2015 

relativa al regime di aiuti di Stato al quale la Germania ha dato esecuzione a favore di società 
farmaceutiche tedesche in difficoltà finanziaria attraverso l'esonero dall'obbligo di sconto sul 

prezzo SA.34881 (2013/C) (ex 2013/NN) (ex 2012/CP) 

[notificata con il numero C(2015) 1975] 

(Il testo in lingua tedesca è il solo facente fede) 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, in particolare l'articolo 108, paragrafo 2, primo comma, 

visto l'accordo sullo Spazio economico europeo, in particolare l'articolo 62, paragrafo 1, lettera a), 

dopo aver invitato gli interessati a presentare osservazioni conformemente a detti articoli (1) e viste le osservazioni 
trasmesse, 

considerando quanto segue: 

1. PROCEDIMENTO 

(1)  Il 24 maggio 2012 la Commissione ha ricevuto una denuncia da parte di una società farmaceutica tedesca 
secondo la quale l'esonero dall'obbligo del produttore di operare uno sconto sul prezzo dei farmaci accordato ai 
propri concorrenti ai sensi della legge tedesca si configura come aiuto di Stato. 

(2)  L'8 giugno 2012 la Commissione ha trasmesso la versione non riservata della denuncia alle autorità tedesche 
chiedendo informazioni supplementari. 

(3)  Con lettera del 27 luglio 2012 la Germania ha trasmesso le proprie osservazioni sulla denuncia e inviato le 
informazioni aggiuntive richieste. In data 31 luglio 2012 la Germania ha trasmesso una versione non riservata 
della risposta. Il 24 agosto 2012 la Commissione ha inviato questa versione non riservata al denunciante 
chiedendogli se, viste le spiegazioni della Germania, intendeva portare avanti la pratica. 

(4)  Il denunciante ha confermato le proprie affermazioni e con lettera del 26 settembre 2012 ha commentato le 
argomentazioni della Germania. Il 21 novembre 2012 la Commissione ha inoltrato la risposta alle autorità 
tedesche, che si sono espresse al riguardo con lettera datata 13 dicembre 2012. 

(5)  Il 6 dicembre 2012 si è tenuto un incontro con il denunciante. 

(6)  In data 30 gennaio 2013 e 5 aprile 2013 il denunciante ha trasmesso informazioni complementari. 

(7)  Con lettera del 24 luglio 2013 la Commissione ha informato la Germania della decisione di avviare il 
procedimento di cui all'articolo 108, paragrafo 2, del TFUE in relazione all'aiuto in questione. 

(8)  La decisione di avvio del procedimento della Commissione è stata pubblicata nella Gazzetta ufficiale dell'Unione 
europea (2). La Commissione ha invitato gli interessati a presentare le loro osservazioni sull'aiuto. 

(9)  Con lettera del 30 settembre 2013 la Germania ha presentato le proprie osservazioni sulla decisione relativa 
all'avvio del procedimento di indagine formale. Inoltre, la Commissione ha ricevuto diverse osservazioni di terzi 
interessati e del denunciante. 
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(10)  In data 6 gennaio 2014 le versioni non riservate di tali osservazioni sono state trasmesse alle autorità tedesche, 
offrendo loro la possibilità di esprimersi in merito. Le osservazioni della Germania sono state trasmesse con 
lettera del 14 febbraio 2014. 

2. DENUNCIA 

(11)  L'impresa denunciante, Allergopharma Joachim Ganzer KG con sede a Reinbek presso Amburgo, opera nel 
settore della ricerca, produzione e commercializzazione di prodotti per la diagnostica e la terapia delle malattie 
allergiche. 

(12)  Il denunciante ritiene che l'esonero dall'obbligo del produttore di operare uno sconto sul prezzo dei farmaci 
accordato a norma dell'articolo 130 bis del quinto libro del codice tedesco di previdenza sociale (Sozialgesetzbuch, 
SGB) costituisca un aiuto di Stato. 

(13)  Afferma inoltre che l'esonero è stato concesso a imprese in difficoltà. Il denunciante ritiene che la misura debba 
essere considerata come un aiuto illegittimo al funzionamento d'impresa in quanto non soddisfa i requisiti di 
legge degli orientamenti comunitari sugli aiuti di Stato per il salvataggio e la ristrutturazione di imprese in 
difficoltà (3) (in appresso gli «orientamenti per il salvataggio e la ristrutturazione»). 

3. DESCRIZIONE DELLA MISURA 

(14)  La misura in esame riguarda una normativa tedesca che prevede l'esonero dall'obbligo del produttore di operare 
uno sconto sul prezzo dei farmaci. 

3.1. Regime di assicurazione malattia tedesco 

(15)  Il regime di assicurazione malattia tedesco è un regime universale che poggia su due pilastri principali, ovvero le 
casse malattia pubbliche e le assicurazioni sanitarie private. 

(16)  Cassa malattia pubblica: in Germania, tra l'85 % e il 90 % della popolazione aderisce a una cassa malattia pubblica, 
la quale è finanziata da una combinazione tra contributi versati dagli aderenti e risorse del bilancio statale. I 
singoli aderenti e i loro datori di lavoro versano una determinata percentuale della retribuzione mensile lorda. 
Tale percentuale è stabilita per legge e si applica indifferentemente a tutte le casse malattia pubbliche. Lo Stato 
versa inoltre un determinato importo per le cosiddette prestazioni extra-assicurative. I contributi di tutti gli 
aderenti al sistema pubblico e i contributi statali sono riuniti in un fondo sanitario generale gestito dall'istituto 
tedesco di previdenza sociale, il Bundesversicherungsamt. Dal fondo sanitario è poi versato un importo forfettario 
per assicurato a ciascuna cassa malattia, il cui ammontare dipende da fattori quali età, sesso e condizioni di salute 
del singolo assicurato. 

(17)  Assicurazione sanitaria privata: tra il 10 % e il 15 % della popolazione sceglie un'assicurazione sanitaria privata. Tale 
regime privato è finanziato esclusivamente con i premi versati dagli aderenti e stabiliti nei singoli contratti 
sottoscritti con le assicurazioni. Tali contratti definiscono le prestazioni assicurate e il grado di copertura, che 
dipende dalla portata delle prestazioni scelte, dal rischio e dall'età al momento dell'adesione all'assicurazione 
privata. I premi sono impiegati altresì per la costituzione di riserve di senescenza previste per legge per la 
copertura dei costi sanitari crescenti con l'età. 

3.2. Esonero dall'obbligo di sconto sul prezzo per i farmaci previsto per legge in Germania 

(18)  Dall'agosto 2010 al dicembre 2013 le società farmaceutiche tedesche avevano l'obbligo generale di accordare a 
tutte le assicurazioni malattia, sia pubbliche che private, uno sconto sul prezzo del 16 % per i medicinali 
brevettati soggetti a prescrizione medica e non assoggettati al sistema dei prezzi di riferimento. Dal 1o gennaio 
2014 al 31 marzo 2014 tale sconto sul prezzo previsto per legge era pari al 6 %, per venir leggermente 
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di Stato per il salvataggio e la ristrutturazione di imprese in difficoltà, del 1o ottobre 2004, GU C 296 del 2.10.2012, pag. 3). In data 
1o agosto 2014 sono entrati in vigore i nuovi «Orientamenti comunitari sugli aiuti di Stato per il salvataggio e la ristrutturazione di 
imprese in difficoltà» (GU C 219 del 31.7.2014, pag. 1) («orientamenti del 2014»). Secondo i punti 137-138 di tali nuovi orientamenti, 
gli aiuti concessi prima della pubblicazione degli orientamenti nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea devono essere tuttavia valutati 
sulla base degli orientamenti in vigore al momento della concessione dell'aiuto. La Germania ha confermato che in seguito alla decisione 
relativa all'avvio del procedimento formale di indagine (del 24 luglio 2013) e fino all'adozione di una decisione relativa definitiva da parte 
della Commissione non verrebbero concessi ulteriori esoneri sulla base della legislazione nazionale. In questo contesto, sono applicabili 
gli orientamenti del 2004. 



aumentato al 7 % dal 1o aprile (tale aumento non si è applicato ai farmaci generici, per i quali lo sconto è 
rimasto al 6 % anche successivamente al 1o aprile 2014). Al contempo, fino al 31 dicembre 2017 le società 
farmaceutiche hanno l'obbligo di mantenere i prezzi in vigore al 1o agosto 2009 (moratoria dei prezzi). 

(19)  Sia gli sconti sui prezzi previsti per legge (indipendentemente dalla percentuale esatta), sia la moratoria dei prezzi 
rappresentano un «blocco dei prezzi» ai sensi dell'articolo 4, paragrafo 1, della direttiva 89/105/CEE del 
Consiglio (4). Ai sensi dell'articolo 4, paragrafo 2, della suddetta direttiva, in casi eccezionali il detentore di 
un'autorizzazione di commercializzazione di prodotti farmaceutici può richiedere una deroga al blocco dei prezzi 
se ciò è giustificato da «motivi particolari». In base alla giurisprudenza della Corte di giustizia, conformemente 
alla suddetta disposizione, gli Stati membri devono sempre prevedere la possibilità di applicare una tale 
deroga (5). Ai sensi del diritto tedesco le società farmaceutiche possono richiedere l'esonero (6) dall'obbligo di 
sconto sul prezzo; l'Ufficio federale per l'economia e il controllo delle esportazioni (Bundesamt für Wirtschaft und 
Ausfuhrkontrolle, in appresso «BAFA») decide caso per caso se autorizzare o meno l'esonero. 

(20)  Come stabilito nel dettaglio dall'articolo 130 bis, paragrafo 4, del quinto libro del codice tedesco di previdenza 
sociale e ulteriormente specificato nel bollettino pubblicato dal BAFA sul proprio processo decisionale (7), si 
ipotizza la presenza di «motivi particolari» quando il gruppo (ovvero l'impresa nel caso di società non 
appartenenti a un gruppo) deve sostenere un onere finanziario eccessivo a causa del blocco dei prezzi. In 
particolare, un onere finanziario eccessivo è ipotizzabile quando l'impresa non è in grado di evitare l'illiquidità 
ricorrendo a risorse finanziarie proprie, contributi dei soci o misure di altra natura. 

(21)  Secondo il bollettino pubblicato dal BAFA, i seguenti elementi sono decisivi ai fini della concessione dell'esonero 
dall'obbligo di sconto sul prezzo: 

(a)  Il risultato operativo al lordo delle imposte degli ultimi tre esercizi finanziari; 

(b)  la prova, addotta dall'impresa che richiede l'esonero, dell'evoluzione dei ricavi e della liquidità negli ultimi tre 
esercizi finanziari sulla base di coefficienti finanziari (ad esempio, margine EBIT, rendimento del capitale 
proprio, quota di capitale proprio e di terzi, livello di liquidità e livello di indebitamento), accompagnata dalla 
spiegazione degli effetti del blocco dei prezzi su tali indicatori; 

(c)  la dimostrazione, addotta dal richiedente sulla base della prova dello sconto sul prezzo già corrisposto, 
dell'onere supplementare a carico del gruppo/dell'impresa dovuto dal blocco dei prezzi; 

(d)  una valutazione della situazione finanziaria ed economica generale del richiedente, che tenga conto, oltre che 
dei ricavi, anche delle condizioni patrimoniali e di liquidità. A tal fine, il richiedente è tenuto a presentare un 
rendiconto finanziario consuntivo, un rendiconto finanziario preventivo (piano finanziario), il piano di 
liquidità relativo ai tre esercizi finanziari futuri e un piano finanziario a breve termine per i successivi 
12 mesi.  

(22)  Le imprese che richiedono l'esonero devono dimostrare l'esistenza di un nesso causale diretto tra il blocco dei 
prezzi e le loro difficoltà finanziarie. Occorre in particolare dimostrare che le difficoltà finanziarie non sono da 
attribuire a cause strutturali; se non è stato fatto pieno uso delle misure economiche volte a evitare o a limitare le 
difficoltà finanziarie, bisogna che esse siano preliminarmente adottate. La richiesta deve contenere una breve 
spiegazione. Le misure economiche già adottate a tal fine devono essere succintamente descritte nella richiesta. 

(23)  Il richiedente deve dimostrare di soddisfare tutti i criteri dell'esonero mediante la perizia di un revisore dei conti o 
di un esperto contabile giurato. La perizia deve confermare e giustificare espressamente il nesso causale tra il 
blocco dei prezzi e le difficoltà finanziarie del richiedente. 

(24)  A tale riguardo, il revisore dei conti o l'esperto contabile giurato deve valutare i bilanci annuali degli ultimi tre 
esercizi finanziari e il piano di liquidità dei tre esercizi finanziari futuri relativamente all'impatto degli sconti sulla 
situazione finanziaria del richiedente. Il revisore dei conti o l'esperto contabile giurato deve esaminare calcoli e 
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(4) Direttiva 89/105/CEE del Consiglio del 21 dicembre 1988 riguardante la trasparenza delle misure che regolano la fissazione dei prezzi 
delle specialità per uso umano e la loro inclusione nei regimi nazionali di assicurazione malattia (GU L 40 del 11.2.1989, pag. 8). 

(5) Sentenza della Corte di giustizia del 2 aprile 2009, A. Menarini e a., C-352/07 a C-356/07, C‑365/07 a C-367/07 e C-400/07, EU: 
C:2009:217, punto 58. 

(6) L'esonero può consistere in un esonero completo dall'obbligo di sconto legale sul prezzo o in una riduzione dello sconto. Nel periodo 
compreso tra agosto 2010 e dicembre 2013, durante il quale si applicava uno sconto legale sul prezzo del 16 %, il BAFA ha potuto 
concedere una riduzione dello sconto di dieci punti percentuali, costringendo così le imprese interessate a concedere infine uno sconto 
solo del 6 % anziché del 16 % completo. 

(7) Cfr. http://www.bafa.de/bafa/de/weitere_aufgaben/herstellerabschlaege/publikationen/merkblatt.pdf 

http://www.bafa.de/bafa/de/weitere_aufgaben/herstellerabschlaege/publikationen/merkblatt.pdf


atti sulla base dei coefficienti finanziari, dei ricavi e della liquidità. In quest'ottica, è tenuto a valutare se l'onere 
aggiuntivo generato dallo sconto sia tale da compromettere la capacità finanziaria dell'impresa nel medio e lungo 
termine. 

(25)  Le richieste di esonero devono basarsi sul bilancio annuale certificato dell'anno precedente (anno n — 1). Se 
queste condizioni sono soddisfatte, il BAFA emette una decisione preliminare favorevole per l'esercizio finanziario 
in corso (anno n) più altri 180 giorni. Il richiedente ha l'obbligo di presentare i dati effettivi aggiornati relativi 
all'esercizio corrente (anno n) entro 120 giorni dalla fine dell'esercizio finanziario. Se i dati aggiornati non 
vengono trasmessi al BAFA entro 120 giorni, il BAFA emette automaticamente una decisione negativa definitiva 
che annulla la decisione provvisoria. Se i dati aggiornati mostrano che le condizioni necessarie alla concessione 
dell'esonero per l'anno n sono effettivamente soddisfatte, il BAFA pronuncia una decisione favorevole definitiva 
(«esonero definitivo»). Se invece i dati mostrano che le condizioni necessarie non erano soddisfatte nell'anno n, il 
BAFA emette una decisione negativa definiva che annulla la decisione provvisoria. 

(26)  Secondo i dati trasmessi dalle autorità tedesche, tra l'agosto 2010 e il dicembre 2013 sono stati concessi esoneri 
provvisori e definitivi a nove imprese per diversi lunghi periodi di tempo (a nessuna impresa è stato concesso un 
esonero per l'intero periodo 2010-2013). Inoltre, in due casi sono stati concessi esoneri provvisori, successi
vamente annullati da una decisione negativa definitiva. 

(27)  Nel 2013 sono stati accordati esoneri provvisori ad altre cinque imprese (con decisione del BAFA emessa prima 
di luglio 2013), due dei quali fino alla fine dell'anno. Conformemente all'obbligo di sospendere la procedura di 
cui all'articolo 108, paragrafo 3, del TFUE, fino a quando la Commissione non avrà adottato una decisione sulla 
fattispecie, il BAFA non prenderà decisioni definitive in merito a tali esoneri provvisori e a cinque ulteriori 
richieste di esonero provvisorio presentate dopo la data della decisione relativa all'avvio del procedimento di 
indagine formale (luglio 2013). 

(28)  Secondo i dati trasmessi dalla Germania, al 31 dicembre 2013 il volume di esoneri definitivi concessi era 
complessivamente pari a 6,268 milioni di EUR, di cui 5,037 milioni di EUR a favore dell'impresa beneficiaria più 
grande. La Germania stima a circa 6 milioni di EUR il volume aggiuntivo relativo agli esoneri provvisori concessi 
per l'anno 2013. In base alla documentazione presentata dalle autorità tedesche, il volume complessivo degli 
esoneri concessi (definitivi e provvisori) è quindi pari a circa 12-13 milioni di EUR. 

3.3. Motivi dell'avvio del procedimento 

(29)  Il 24 luglio 2013 la Commissione ha avviato un procedimento di indagine formale ai sensi dell'articolo 108, 
paragrafo 2, del TFUE (in appresso la «decisione di avvio del procedimento»). 

(30)  La Commissione è giunta alla conclusione preliminare che la misura di aiuto comporta l'utilizzo di risorse 
pubbliche in particolare basandosi sul fatto che il legislatore tedesco stabilisce i prezzi che le assicurazioni 
malattia (pubbliche e private) sono tenute a versare per i prodotti farmaceutici e che un organismo statale, il 
BAFA, mediante gli esoneri dall'obbligo di sconto sul prezzo, garantisce che le assicurazioni paghino un prezzo 
maggiore per i prodotti in questione. 

(31)  Poiché il concetto di «motivi particolari» non è definito in modo sufficientemente chiaro e preciso nella direttiva 
89/105/CEE, lasciando quindi agli Stati membri un margine discrezionale, la Commissione ha ritenuto che la 
misura di aiuto fosse imputabile alla Germania. 

(32)  Vista l'assenza di un mandato chiaramente definito per i singoli esoneri, la Commissione ha inoltre respinto la 
tesi secondo la quale l'aiuto può essere ritenuto un aiuto d'interesse economico generale; secondo la 
Commissione, l'aiuto conferisce piuttosto un vantaggio selettivo a favore di talune società farmaceutiche che 
producono determinati prodotti. 

(33)  La Commissione era altresì dell'opinione che la misura potesse causare distorsioni della concorrenza e avere 
effetti negativi sugli scambi commerciali nel mercato interno. 

(34)  Sulla base di quanto precede la Commissione ha ritenuto pertanto che la misura in esame possa configurarsi 
come aiuto di Stato. 

(35)  La Commissione ha espresso seri dubbi riguardo alla compatibilità della misura con il mercato interno. Ha 
osservato che le imprese beneficiarie nell'ambito del regime di aiuto sono da considerarsi imprese in difficoltà ai 
sensi degli orientamenti per il salvataggio e la ristrutturazione, e che detti orientamenti dovrebbero essere 
utilizzati come base giuridica della valutazione circa la compatibilità dell'aiuto con il mercato interno. Poiché 
l'aiuto non sembra soddisfare i requisiti previsti da detti orientamenti, la Commissione era giunta alla conclusione 
preliminare che l'aiuto è incompatibile con il mercato interno. 
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4. OSSERVAZIONI DI TERZI INTERESSATI 

(36)  Nel corso del procedimento di indagine formale la Commissione ha ricevuto le osservazioni del denunciante e di 
più terzi interessati, tra le quali una comunicazione dettagliata dell'Associazione federale dell'industria 
farmaceutica (Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie, in appresso «BPI») e comunicazioni di società 
farmaceutiche alle quali sono stati accordati esoneri nell'ambito del regime o che avevano richiesti tali esoneri. 

(37)  Il denunciante ha confermato la sua posizione, secondo la quale la misura in causa costituisce un aiuto di Stato 
incompatibile con il mercato interno. Ha sottolineato in particolare che a suo parere la misura è imputabile allo 
Stato tedesco, poiché la direttiva 89/105/CEE contiene solo una disposizione procedurale che prevede la 
possibilità di richiedere gli esoneri, lasciando tuttavia gli Stati membri liberi di decidere se concedere o meno tali 
esoneri. 

(38)  La BPI ha sottolineato che la decisione di avvio del procedimento non ha tenuto conto del fatto che le imprese 
che richiedono l'esonero dal blocco dei prezzi devono dimostrare il nesso causale tra le difficoltà finanziarie in 
cui versano e il blocco in questione; ciò significa che, senza il blocco dei prezzi, i richiedenti che hanno ricevuto 
l'esonero non si sarebbero trovati in difficoltà finanziarie. La BPI ha inoltre asserito che non sono state utilizzate 
risorse pubbliche perché le assicurazioni malattia, sia private che pubbliche, sono da considerarsi indipendenti 
dallo Stato. Ha aggiunto che, per analogia con la giurisprudenza comparabile della Corte di giustizia in materia di 
misure fiscali generali, l'aiuto non è selettivo, ma costituisce un provvedimento di natura generale, poiché la 
Costituzione tedesca impone al legislatore di prevedere clausole di equità per evitare interferenze eccessive nei 
diritti di soggetti privati. La BPI ha altresì sostenuto che l'aiuto non sarebbe imputabile allo Stato tedesco, poiché 
il recepimento dell'articolo 4, paragrafo 2, della direttiva 89/105/CEE da parte della Germania è previsto dalle 
disposizioni del diritto primario dell'Unione, specificatamente dagli articoli 15, 16 e 52 della Carta dei diritti 
fondamentali dell'Unione europea (8) (in appresso, la «Carta»). Nell'ipotesi che Commissione tuttavia concluda che 
la misura costituisce un aiuto di Stato, la BPI obietta che gli orientamenti per il salvataggio e la ristrutturazione 
perseguono altri obiettivi (ristrutturazione di imprese in difficoltà) rispetto all'aiuto in questione (clausola di 
equità per impedire che norme di diritto tedesco portino al fallimento imprese altrimenti sane) e non potrebbero 
quindi essere applicate. La compatibilità con il mercato interno dovrebbe essere quindi esaminata direttamente 
sulla base del TFUE. La BPI evidenzia in particolare che ai sensi dell'articolo 168, paragrafo 7, del TFUE, l'Unione 
europea ha l'obbligo di rispettare la responsabilità degli Stati membri per quanto riguarda la definizione della loro 
politica sanitaria e l'organizzazione e la fornitura di servizi sanitari e di assistenza medica, compresa l'asse
gnazione delle risorse loro destinate. 

(39)  Come già illustrato, oltre ai commenti del denunciante e della BPI la Commissione ha ricevuto anche le 
osservazioni di nove società farmaceutiche. Tutte queste imprese hanno ottenuto un esonero nell'ambito del 
regime o lo hanno richiesto, ma senza ottenerlo. Le osservazioni di queste nove parti interessate sono trattate 
insieme dato che i loro argomenti coincidono in parte. 

(40)  Secondo queste osservazioni, l'aiuto costituirebbe solo una regolamentazione del prezzo e non comporterebbe 
l'uso di risorse pubbliche, non essendo state trasferite risorse alcune dallo Stato ai beneficiari. Gli importi in 
questione sarebbero invece imputabili esclusivamente ai beneficiari. È inoltre messo in discussione il fatto che le 
risorse sono sempre rimaste sotto il controllo dello Stato, poiché si sostiene che le assicurazioni malattia sono 
organismi indipendenti rispetto allo Stato e che le loro risorse finanziarie non sono pertanto da considerare 
risorse pubbliche. 

(41)  Alcuni interessati osservano inoltre che i loro prodotti erano tra i più economici sul mercato. Ciò vale in 
particolare per gli importatori paralleli, che offrono i prodotti importati a prezzi sensibilmente più bassi rispetto 
ai produttori. Le imprese interessate sostengono che, in assenza degli esoneri dal blocco dei prezzi, dovrebbero 
dichiarare fallimento. Se dovessero uscire dal mercato, rimarrebbero disponibili solo i prodotti più costosi. 
Mediante la concessione di esoneri nel quadro del regime, tali imprese sono in grado di rimanere sul mercato: 
l'aiuto comporta quindi una riduzione dei costi per le assicurazioni malattia. Ciò significa che senza l'aiuto 
aumenterebbero sia i costi che il trasferimento di risorse statali alle società farmaceutiche. 

(42)  Gli interessati sostengono inoltre che l'aiuto non è imputabile allo Stato tedesco, poiché gli esoneri previsti sono 
la conseguenza del recepimento obbligatario dell'articolo 4, paragrafo 2, della direttiva 89/105/CEE. 

(43)  Le parti interessate rilevano inoltre che lo sconto obbligatorio del 16 % causa il fallimento soprattutto di piccole e 
medie imprese che erano sane prima dell'introduzione dello sconto, ma i cui margini di profitto non sono 
sufficienti per sostenere i costi aggiuntivi. Al riguardo, le parti interessate hanno evidenziato che il blocco dei 
prezzi previsto per legge in combinazione con la moratoria dei prezzi impedisce alle imprese di compensare i 
costi supplementari generati da tale blocco tramite un aumento dei prezzi. Le parti interessate sostengono 
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(8) Carta dei diritti fondamentali dell'Unione europea (GU C 326 del 26.10.2012, pag. 391). 



pertanto che la possibilità di accordare sconti non conferisca alcun vantaggio selettivo, ma permetta invece di 
evitare una forma di discriminazione nei confronti delle imprese più piccole con margini di profitto ridotti. In tal 
senso, la misura di aiuto dovrebbe essere considerata come l'applicazione di una clausola di equità in grado di 
ridurre a un livello adeguato gli effetti del blocco dei prezzi. Secondo gli interessati, senza una siffatta clausola di 
equità, il blocco dei prezzi costituirebbe una violazione della libertà di impresa ai sensi dell'articolo 16 della 
Carta. Al riguardo tutti i beneficiari sottolineano che, senza il blocco dei prezzi, essi non sarebbero imprese in 
difficoltà finanziarie. Alla luce di questo nesso causale diretto tra la legislazione che ha introdotto il blocco dei 
prezzi e le loro difficoltà finanziarie, i beneficiari sottolineano l'importanza della clausola di equità. 

(44)  Più parti interessate osservano inoltre che i blocchi dei prezzi sono stati introdotti solo poco dopo l'entrata in 
vigore di condizioni più severe per la certificazione di svariati loro prodotti, aumentando così in modo signifi
cativo i costi a loro carico. La normativa che introduce tali condizioni più severe riconosce che queste possono 
originare costi aggiuntivi. A causa della moratoria dei prezzi correlata allo sconto obbligatorio, le imprese 
interessate non sono state però in grado di compensare i costi aggiuntivi. Esse sostengono pertanto che l'aiuto 
non è selettivo poiché si applica a tutte le imprese soggette a questo doppio onere. 

(45)  Infine, le imprese interessate sostengono che la misura di aiuto non ha causato distorsioni della concorrenza dati 
gli esigui importi in questione. Diversi beneficiari sostengono inoltre che l'aiuto non ha generato effetti negativi 
sugli scambi commerciali nel mercato interno, poiché la loro attività si limita alla sola Germania e riguarda solo 
prodotti autorizzati per il mercato tedesco. 

5. OSSERVAZIONI DELLA GERMANIA 

(46)  La Germania è rimasta sulla propria posizione e sostiene che la misura non costituisce aiuto di Stato. 

(47)  Le autorità tedesche ritengono che la misura di aiuto rappresenti solo una parte di un quadro generale per la 
regolamentazione dei prezzi dei prodotti farmaceutici. La Germania sottolinea che vi sono diverse modalità di 
definizione dei prezzi per determinati farmaci o produttori e che l'aiuto in questione rappresenta solo una di 
queste modalità. La Germania sostiene a tale riguardo che la decisione del BAFA di concedere esoneri non porti 
direttamente e di per sé a un trasferimento di risorse delle assicurazioni malattia alle imprese ammissibili, ma 
consenta piuttosto di fissare un prezzo determinato per un certo prodotto. Un tale trasferimento di risorse si 
verifica solo nel momento in cui un medico prescrive un determinato farmaco; pertanto, il trasferimento di 
risorse non è direttamente correlato all'azione di un'autorità pubblica ovvero a un organismo pubblico o privato 
costituito dallo Stato e incaricato della gestione delle risorse. 

(48)  Al riguardo, la Germania sostiene inoltre che l'aiuto non sia imputabile allo Stato, poiché esso costituisce solo il 
recepimento dell'articolo 4, paragrafo 2, della direttiva 89/105/CEE. Secondo la Germania, questo articolo stipula 
l'obbligo di prevedere la possibilità di richiedere un esonero dal blocco dei prezzi. Sebbene il significato esatto del 
concetto «motivi particolari» non sia definito, un'interpretazione secondo la quale sarebbe a priori e in maniera 
generale impossibile accordare gli esoneri non sarebbe conciliabile con l'obbligo di recepimento della direttiva. Il 
BAFA esamina le richieste caso per caso e concede, tra l'altro, esoneri dal blocco dei prezzi se il richiedente si 
trova in difficoltà finanziarie a causa di tale blocco. La Germania sostiene che l'unica interpretazione adeguata 
dell'articolo 4, paragrafo 2, della direttiva 89/105/CEE sia quella secondo la quale a ricevere un esonero dal 
blocco dei prezzi sono le imprese non in grado di sostenere il carico finanziario correlato a tale blocco, poiché 
l'esonero di imprese in grado di sostenere da sole il carico finanziario (o di imprese in difficoltà anche senza il 
blocco dei prezzi) non è necessario. 

(49)  In tale contesto, la Germania sostiene inoltre che dalla decisione di avvio del procedimento si evince che la 
Commissione è giunta alla conclusione preliminare che l'esonero dal blocco dei prezzi conferisce un vantaggio 
selettivo indipendentemente dai motivi per i quali è stato concesso e si configura pertanto come aiuto di Stato. In 
conformità all'articolo 4, paragrafo 2, della direttiva 89/105/CEE, gli Stati membri hanno tuttavia l'obbligo di 
decidere in merito a tali esoneri. Non è pertanto chiaro se vi siano casi in cui sia possibile concedere l'esonero 
previsto all'articolo 4, paragrafo 2, della direttiva 89/105/CEE senza che la misura costituisca un aiuto di Stato e, 
se la risposta è positiva, come sia possibile attuare la misura in conformità alle norme in materia di aiuti di Stato. 

(50) La Germania sostiene inoltre che gli organi dell'Unione europea dovrebbero evitare le incoerenze causate dall'ap
plicazione di norme diverse del diritto dell'UE, soprattutto in casi come quello in oggetto, nei quali le norme in 
materia di aiuti e la direttiva 89/105/CEE perseguono uno scopo comune. Si deve quindi presumere che il 
legislatore europeo abbia già stabilito che gli esoneri dal blocco del prezzo non falsano la concorrenza e che 

29.7.2015 L 199/32 Gazzetta ufficiale dell'Unione europea IT     



pertanto non vi sono i presupposti per una successiva verifica sulla base delle norme in materia di aiuti di Stato. 
Qualora si concluda che tali esoneri costituiscono aiuti di Stato, si svuota quindi di contenuto l'articolo 4, 
paragrafo 2, della direttiva 89/105/CEE. 

(51)  Infine, nell'ipotesi che la Commissione concluda che la misura costituisce un aiuto di Stato incompatibile con il 
mercato interno, la Germania chiede che, in via eccezionale, la decisione non disponga il recupero dell'aiuto. Ciò 
sarebbe giustificato dalle particolari circostanze del caso, in particolare perché, a norma dell'articolo 4, 
paragrafo 2, della direttiva 89/105/CEE, gli Stati membri hanno l'obbligo di prevedere esoneri dal blocco dei 
prezzi, mentre né la direttiva, né la giurisprudenza della Corte di giustizia contengono indicazioni sul fatto che 
tali esoneri potrebbero costituire un aiuto di Stato. Al riguardo, la Germania osserva che prima della decisione di 
avvio del procedimento la Commissione non ha mai sostenuto che gli esoneri accordati in base all'articolo 4, 
paragrafo 2, della direttiva 89/105/CEE costituiscano aiuti di Stato e anche durante la revisione attualmente in 
corso della richiamata direttiva non ha mai espresso preoccupazioni sulla possibile incompatibilità del suddetto 
articolo con le norme in materia di aiuti di Stato. 

6. VALUTAZIONE 

6.1. Esistenza di un aiuto di Stato 

(52)  Ai sensi dell'articolo 107, paragrafo 1, del TFUE sono incompatibili con il mercato interno, nella misura in cui 
incidano sugli scambi tra Stati membri, gli aiuti concessi dagli Stati, ovvero mediante risorse statali, sotto qualsiasi 
forma che, favorendo talune imprese o talune produzioni, falsino o minaccino di falsare la concorrenza. Una 
misura deve essere pertanto qualificata come aiuto di Stato ai sensi dell'articolo 107, paragrafo 1, del TFUE, 
quando sono soddisfatti i seguenti quattro criteri: finanziamento mediante risorse statali; imputabilità della misura 
allo Stato; conferimento di un vantaggio selettivo a una determinata impresa e possibilità per la misura di falsare 
o minacciare di falsare la concorrenza e incidere sugli scambi all'interno dell'Unione. 

Finanziamento mediante risorse statali 

(53)  I vantaggi sono considerati aiuti di Stato ai sensi dell'articolo 107 del TFUE solo se concessi direttamente o 
indirettamente mediante risorse statali. La distinzione tra aiuti «concessi da uno Stato membro» e «mediante 
risorse statali» non significa che tutti i vantaggi concessi da uno Stato si configurino come aiuti di Stato indipen
dentemente dal fatto che siano finanziati con risorse statali, ma serve piuttosto a comprendere nel concetto di 
aiuto non solo gli aiuti concessi direttamente dallo Stato, ma anche tutti quegli aiuti concessi da organismi 
pubblici o privati nominati o costituiti dallo Stato (9). 

(54)  Il fatto che una misura idonea a conferire un vantaggio non sia finanziata direttamente dallo Stato, ma piuttosto 
da un organismo pubblico o privato costituito o incaricato da questi al fine di dare applicazione al regime di 
aiuti, non esclude che l'aiuto sia finanziato mediante risorse statali (10). 

(55)  Nella fattispecie, le pertinenti norme giuridiche tedesche (in materia di moratoria dei prezzi e sconto sul prezzo) 
definiscono il prezzo che le assicurazioni malattia sono tenute a pagare per i prodotti farmaceutici. Accordando 
gli esoneri in questione, il BAFA (un'autorità federale) garantisce che le assicurazioni malattia paghino un prezzo 
più alto per determinati prodotti, ovvero per i prodotti di imprese le cui difficoltà finanziarie sono considerate 
sufficientemente gravi da giustificare una deroga al pagamento del prezzo fisso applicato in generale. 

(56)  Come indicato al considerando 16, tra l'85 % e il 90 % della popolazione tedesca aderisce a una cassa malattia 
pubblica, mentre solo una piccola percentuale ha sottoscritto un'assicurazione sanitaria privata. Ciò significa che 
sono soprattutto le casse malattia pubbliche a dover pagare prezzi più elevati a causa degli esoneri in questione. 
La misura di aiuto in esame comporta dunque costi maggiori per le assicurazioni malattia pubbliche e implica 
quindi una perdita di risorse statali (11). 

(57)  Il caso in esame è quindi diverso dalla situazione descritta nella causa PreussenElektra (12), nell'ambito della quale 
la Corte di giustizia ha solamente verificato se «l'obbligo, imposto a imprese private di fornitura di energia 
elettrica, di acquistare a prezzi minimi prefissati l'energia elettrica prodotta da fonti di energia rinnovabili non determina 
alcun trasferimento diretto o indiretto di risorse statali alle imprese produttrici di tale tipo di energia elettrica» (13). 

(58)  Alla luce di quanto precede, la Commissione giunge alla conclusione che la misura di aiuto comporta risorse 
statali. 
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(9) Sentenza della Corte di giustizia del 13 marzo 2001, PreussenElektra, C-379/98, UE:C:2001:160, punto 58. 
(10) Sentenza della Corte di giustizia del 22 marzo 1977, Steinike & Weinling/Germania, C-78/76, UE:C:1977:52, punto 21. 
(11) Cfr. analogamente la sentenza della Corte di giustizia del 1o dicembre 1998, Ecotrade, C‑200/97, UE:C:1998:579, punti 38 e 41. 
(12) Sentenza della Corte di giustizia del 13 marzo 2001, PreussenElektra, C-379/98, UE:C:2001:160. 
(13) Punto 59 della suddetta sentenza, sottolineatura aggiunta. Cfr. altresì i punti 55 e 56 della stessa sentenza, nella quale la Corte di giustizia 

ha spiegato la portata della questione a essa sottoposta. 



Imputabilità allo Stato 

(59)  Una misura di aiuto rientra nella definizione di aiuto di Stato ai sensi dell'articolo 107, paragrafo 1, TFUE, 
quando è imputabile a uno Stato membro (14). 

(60)  Come già menzionato, la Germania ritiene che la misura in oggetto non sia imputabile allo Stato, perché consiste 
esclusivamente nel dare esecuzione all'obbligo di cui all'articolo 4, paragrafo 2, della direttiva 89/105/CCE, che 
prevede la possibilità di richiedere deroghe al blocco dei prezzi. La Germania ammette che la formulazione 
«motivi particolari» sia piuttosto generica, tuttavia sostiene che tale formulazione generica abbia l'obiettivo di 
consentire agli Stati membri di reagire tempestivamente alle mutevoli condizioni del mercato. Secondo la 
Germania, ciò non modifica il fatto che l'articolo 4, paragrafo 2, della direttiva 89/105/CEE stabilisce l'obbligo di 
concedere esoneri sulla base di motivi particolari e, in quanto tale, non lascia agli Stati membri alcun margine 
discrezionale per la concessione o meno degli esoneri. 

(61)  La Commissione evidenzia che nei casi in cui gli Stati membri si limitano a recepire nell'ordinamento giuridico 
nazionale un obbligo chiaro e preciso imposto loro dal diritto dell'Unione, essi adempiono semplicemente 
all'obbligo, sancito dal TFUE, di recepire il diritto dell'Unione nell'ordinamento giuridico nazionale: tale 
recepimento non è quindi imputabile al singolo Stato membro. Al riguardo, nella sentenza Deutsche Bahn/ 
Commissione, la Corte ha ad esempio ritenuto che il recepimento da parte della Germania di un obbligo chiaro e 
preciso, ovvero il non assoggettamento del carburante impiegato nel settore dell'aviazione commerciale alle accise 
armonizzate ai sensi della direttiva 92/81/CEE del Consiglio (15), rappresenta l'attuazione di tale obbligo nell'ordi
namento giuridico nazionale e pertanto non è imputabile allo Stato tedesco, ma discende da un atto giuridico del 
legislatore europeo (16). 

(62)  In relazione al caso in oggetto, il considerando 6 della direttiva 89/105/CEE, recita che le esigenze della direttiva 
non influenzano le politiche nazionali per la fissazione dei prezzi e la determinazione dei regimi di previdenza 
sociale, salvo nella misura in cui sia necessario per raggiungere la trasparenza prevista dalla direttiva. Come 
confermato nella causa Menarini e a. della Corte di giustizia, ne consegue che il principio informatore della 
direttiva 89/105/CEE è l'idea di un'ingerenza minima nell'organizzazione nelle politiche interne in materia di 
previdenza sociale degli Stati membri (17). 

(63)  Conformemente a tale idea di fondo, l'articolo 4, paragrafo 2, della direttiva 89/105/CEE è formulato in modo 
molto generico e nello specifico non definisce il concetto di «motivi particolari». A tale riguardo, in relazione 
all'articolo 4, paragrafo 2, della direttiva 89/105/CEE la Corte di giustizia ha chiarito quanto segue: «Da questa 
disposizione risulta pertanto che gli Stati membri devono prevedere in ogni caso la possibilità, per un'impresa interessata da 
una misura di blocco o di riduzione dei prezzi di tutte le specialità medicinali o di certe loro categorie, di chiedere una deroga 
al prezzo imposto in forza di tali misure, fermo restando che tale possibilità non pregiudica la verifica, da parte delle autorità 
competenti degli Stati membri, dell'esistenza di un caso eccezionale e di motivi particolari ai sensi della suddetta 
disposizione.» (18) 

(64)  Ne consegue che gli Stati membri hanno il compito di stabilire in quali casi ricorrano motivi particolari e che essi 
dispongono quindi di un ampio margine di valutazione per definire le condizioni alle quali concedere gli esoneri. 
Il concetto di «motivi particolari» di cui all'articolo 4, paragrafo 2, della direttiva 89/105/CEE, non è sufficien
temente chiaro e preciso da consentire di giungere alla stessa conclusione della causa Deutsche Bahn, ovvero che la 
misura nazionale non fa altro che recepire nel diritto nazionale un obbligo imposto dal legislatore dell'Unione. 

(65)  Nel caso Deutsche Bahn, la disposizione rilevante del diritto dell'Unione, ovvero l'articolo 8, paragrafo 1, lettera b), 
della direttiva 92/81/CEE, prevedeva l'obbligo chiaro e preciso di non applicare l'accisa armonizzata sul 
carburante impiegato nel settore dell'aviazione commerciale. Tale articolo lascia agli Stati membri solo un 
determinato potere discrezionale relativamente alla formulazione delle condizioni di attuazione dell'esonero (19), 
giacché gli Stati membri esentano dalle accise «alle condizioni da essi stabilite al fine di garantire un'agevole e corretta 
applicazione delle esenzioni stesse e di evitare frodi, evasioni o abusi». 
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(14) Cfr. ad esempio la sentenza della Corte di giustizia del 16 maggio 2002, Francia/Commissione, C‑482/99 (Stardust Marine) UE: 
C:2002:294, punto 24; la sentenza della Corte di giustizia del 30 maggio 2013, Doux Élevage, C-677/11, UE:C:2013:348, punto. 27. 

(15) Direttiva 92/81/CEE del Consiglio, del 19 ottobre 1992, relativa all'armonizzazione delle strutture delle accise sugli oli minerali 
(GU L 316 del 31.10.1992, pag. 12). 

(16) Sentenza della Corte del 5 aprile 2006, Deutsche Bahn/Commissione, T-351/02, UE:T:2006:104, punto 102. 
(17) Sentenza della Corte di giustizia del 2 aprile 2009, A. Menarini e a., C-352/07 a C-356/07, C‑365/07 a C-367/07 e C-400/07, EU: 

C:2009:217, punto 36. 
(18) Idem, punti 58. 
(19) Sentenza della Corte del 5 aprile 2006, Deutsche Bahn/Commissione, T-351/02, UE:T:2006:104, punto 105. 



(66)  Nel caso in oggetto occorre tuttavia evidenziare che l'articolo 4, paragrafo 2, della direttiva 89/105/CEE non 
contiene alcuna definizione del concetto di «motivi particolari», lasciando agli Stati membri un ampio margine 
discrezionale riguardo alle condizioni alle quali vengono concessi gli esoneri dal blocco dei prezzi. Tale margine 
discrezionale va oltre la semplice valutazione espressa in fase di formulazione delle disposizioni di recepimento. 
Gli Stati membri possono invece decidere le condizioni alle quali concedere gli esoneri (20). Mentre nella causa 
Deutsche Bahn la direttiva pertinente stabiliva in modo univoco quando concedere gli esoneri, ovvero per il 
carburante utilizzato nel campo dell'aviazione commerciale, l'articolo 4, paragrafo 2, della direttiva 89/105/CEE 
lascia in questo caso agli Stati membri la decisione in merito alla concessione degli esoneri. 

(67)  Ne consegue, che ai sensi dell'articolo 4, paragrafo 2, della direttiva 89/105/CEE gli Stati membri dispongono di 
margine discrezionale in relazione alla definizione contenutistica dell'ambito di applicazione degli esoneri. Come 
già evidenziato, non è possibile trarre le stesse conclusioni della causa Deutsche Bahn. 

(68)  La Commissione giunge pertanto alla conclusione che la misura sia imputabile alla Germania. 

Vantaggio selettivo per un'impresa 

(69)  A titolo preliminare, la Commissione sottolinea che i beneficiari ammissibili sono società farmaceutiche che 
svolgono in modo evidente un'attività economica. In quanto tali, i beneficiari sono da ritenersi imprese ai sensi 
dell'articolo 107, paragrafo 1, del TFUE. 

(70)  La Commissione riscontra altresì che la concessione di un esonero dal blocco dei prezzi consente di generare un 
fatturato maggiore ed entrate più alte per l'impresa beneficiaria dell'aiuto. L'esonero permette di conseguenza di 
conferire alle imprese beneficiarie un vantaggio nei confronti dei concorrenti. 

(71)  Per quanto attiene alla natura selettiva della misura di aiuto, è chiaro che a seguito della procedura di domanda, 
della verifica caso per caso e della decisione del BAFA solo un numero limitato di imprese, attive in un settore 
economico determinato (prodotti farmaceutici) e che soddisfano criteri specifici (imprese in difficoltà finanziarie) 
possono usufruire dell'aiuto. In tal senso, la misura di aiuto non può essere considerata come una mera regola
mentazione del prezzo, poiché contribuisce a determinare dei prezzi che favoriscono determinate imprese in 
deroga alla regolamentazione generale dei prezzi mediante il blocco dei prezzi. La misura di aiuto va pertanto 
considerata come selettiva. 

(72)  A tale riguardo, non è accettabile l'argomentazione addotta dalla BPI, secondo cui la condizione della selettività 
non è soddisfatta, poiché la misura di aiuto va considerata come una misura generale ai sensi del diritto (costitu
zionale) tedesco. A sostegno di tale argomentazione, la BPI rimanda alla giurisprudenza della Corte di giustizia, 
secondo la quale una misura di aiuto che accorda un'esenzione dall'applicazione del sistema fiscale di uno Stato 
membro non è selettiva e non costituisce quindi un aiuto di Stato, anche quando conferisce un vantaggio 
all'impresa, se la misura in oggetto «discende direttamente dai principi informatori o basilari del [suddetto] sistema 
tributario» (21). Nel caso in questione, la BPI sostiene in particolare che il vantaggio conferito all'impresa 
beneficiaria deriva direttamente dai principi informatori o basilari della costituzione tedesca. 

(73)  Al riguardo, la Commissione osserva che per stabilire se gli esoneri in oggetto conferiscano o meno un vantaggio 
selettivo occorre fare riferimento al sistema di blocco dei prezzi al quale derogano e non ai principi generali della 
costituzione tedesca. La BPI non ha tuttavia fatto valere, né tanto meno dimostrato, che gli esoneri in questione 
derivano direttamente dai principi informatori o basilari del sistema di blocco dei prezzi. 

(74)  In ogni caso, nella sentenza citata dalla BPI, la Corte di giustizia ha stabilito che le deroghe a misure fiscali 
soggette a una procedura di autorizzazione sono da ritenersi selettive solo se il margine discrezionale dell'autorità 
nazionale competente si limita a verificare se sono soddisfatte determinate condizioni legali (22). Nel caso in 
oggetto, tuttavia, la Costituzione tedesca non indica in alcun modo quando autorizzare deroghe. Non stabilisce, 
in quanto tali, le condizioni per accordare deroghe al blocco dei prezzi e non limita il potere discrezionale del 
BAFA alla verifica del rispetto di tali condizioni. 

(75)  In considerazione di quanto precede, la Commissione giunge alla conclusione che la misura di aiuto conferisce un 
vantaggio selettivo ad alcune imprese. 

Distorsione della concorrenza e conseguenze negative sugli scambi all'interno dell'Unione 

(76)  Infine, una misura di aiuto rientra nella definizione di aiuto di Stato ai sensi dell'articolo 107, paragrafo 1, del 
TFUE, quando falsa o minaccia di falsare la concorrenza ed è atta a incidere sugli scambi tra Stati membri. 
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(20) Cfr. altresì la suddetta sentenza della Corte di giustizia del 2 aprile 2009, A. Menarini e a., C‑352/07 a C-356/07, C-365/07 a C-367/07 e 
C-400/07, UE:C:2009:217, punto 58. 

(21) Cfr. ad esempio la sentenza della Corte di giustizia del 18 luglio 2013, P Oy, C-6/12, UE:C:2013:525, punto 22. 
(22) Idem, punti 23-25. 



(77)  La Commissione rileva al riguardo che le imprese beneficiarie nell'ambito del regime partecipano agli scambi 
commerciali di medicinali e che il settore farmaceutico è caratterizzato da una forte concorrenza tra gli operatori 
di mercato. Il vantaggio conferito ai beneficiari del regime di aiuto è pertanto idoneo a falsare la concorrenza. 

(78)  La Corte di giustizia dell'Unione europea ha precisato quanto segue: «[…] si deve ricordare che, allorché un 
vantaggio concesso da uno Stato membro rafforza la posizione di una categoria di imprese nei confronti di altre 
imprese concorrenti negli scambi intracomunitari, questi sono da considerarsi influenzati da tale vantaggio» (23). 
A tale fine è sufficiente che il beneficiario sia in concorrenza con altre imprese su mercati aperti alla concorrenza. 
Al riguardo, la Commissione constata che i farmaci sono oggetto di scambi intensi tra gli Stati membri e che il 
mercato farmaceutico è aperto alla concorrenza. 

(79)  Conseguentemente, la Commissione giunge alla conclusione che sussiste quantomeno il rischio che la misura di 
aiuto in esame falsi la concorrenza e produca conseguenze negative sugli scambi all'interno dell'Unione. 

Conclusioni sull'esistenza di un aiuto di Stato 

(80)  Sulla base di quanto precede, la Commissione giunge alla conclusione che gli esoneri dal blocco dei prezzi 
accordati nell'ambito del regime in oggetto costituiscono un aiuto di Stato ai sensi dell'articolo 107, paragrafo 1, 
TFUE. 

6.2. Compatibilità con il mercato interno 

(81)  Poiché la misura si configura come aiuto di Stato occorre verificarne la compatibilità con il mercato interno. 

(82)  Come suesposto, gli esoneri dal blocco dei prezzi sono accordati quando un'impresa è soggetta a un onere 
finanziario eccessivo in ragione dello sconto legale sul prezzo. In particolare, un onere finanziario eccessivo è 
ipotizzabile quando l'impresa in questione non è in grado di evitare l'illiquidità attraverso risorse finanziarie 
proprie, contributi dei soci o misure di altra natura. 

(83)  Il concetto di onere finanziario eccessivo richiama la definizione di impresa in difficoltà ai sensi degli 
orientamenti per il salvataggio e la ristrutturazione, secondo i quali un'impresa è in difficoltà qualora «essa non sia 
in grado, con le proprie risorse o con le risorse che può ottenere dai proprietari/azionisti o dai creditori, di contenere perdite 
che, in assenza di un intervento esterno delle autorità pubbliche, la condurrebbero quasi certamente al collasso 
economico» (24). 

(84)  Se si applica la definizione di onere finanziario eccessivo ai sensi del regolamento è probabile che le imprese in 
difficoltà ai sensi degli orientamenti per il salvataggio e la ristrutturazione siano ammissibili all'esonero, il che 
renderebbe necessario valutare sulla base di tali orientamenti l'aiuto concesso. 

(85)  La Commissione prende tuttavia conoscenza delle particolari circostanze della fattispecie. 

(86)  Ai sensi della direttiva 89/105/CEE gli Stati membri hanno la facoltà di introdurre blocchi dei prezzi, a 
condizione che tutte le condizioni di tale direttiva siano rispettate. Come precedentemente esposto, l'articolo 4, 
paragrafo 2, della direttiva prevede che le imprese interessate da un blocco dei prezzi possano richiedere una 
deroga in casi eccezionali e qualora motivi particolari lo giustifichino. 

(87)  Nella sua sentenza nella causa Menarini e a. la Corte di giustizia ha precisato che l'articolo 4, paragrafo 2, della 
direttiva 89/105/CEE deve essere interpretato nel senso che «Gli Stati membri devono prevedere comunque la 
possibilità, per un'impresa interessata da una misura di blocco o di riduzione dei prezzi di tutte le specialità medicinali o di 
certe loro categorie, di chiedere una deroga al prezzo imposto in forza di tali misure» (25). 

(88)  L'articolo 4, paragrafo 2, della direttiva 89/105/CEE obbliga quindi gli Stati membri a prevedere la possibilità di 
chiedere una deroga al blocco dei prezzi (anche se, come già evidenziato, tale obbligo non è sufficientemente 
chiaro e preciso per giustificare la conclusione che il suo recepimento non è imputabile allo Stato). La Germania 
ha istituito il regime in esame in ottemperanza a tale obbligo. 

(89)  A tale riguardo, la Commissione sottolinea in particolare il fatto, evidenziato anche nelle osservazioni trasmesse 
dalle parti interessate e dalla Germania nell'ambito del procedimento di indagine formale, che solo le imprese in 
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(23) Cfr. in particolare la sentenza della Corte di giustizia del 17 settembre 1980, Philip Morris/Commissione, 730/79, UE:C:1980:209, 
punto 11; la sentenza della Corte di giustizia del 22 novembre 2001, Ferring, C-53/00, UE:C:2001:627, punto 21. 

(24) Cfr. il punto 9 degli orientamenti per il salvataggio e la ristrutturazione. 
(25) Sentenza della Corte di giustizia del 2 aprile 2009, A. Menarini e a., C-352/07 a C-356/07, C-365/07 a C-367/07 e C-400/07, EU: 

C:2009:217, punto 58. 



grado di dimostrare l'esistenza di un nesso causale diretto tra le proprie difficoltà finanziarie e il blocco dei prezzi 
introdotto dalla legislazione tedesca, sono ammissibili a un aiuto nell'ambito del regime in esame. In altri termini, 
senza il blocco dei prezzi le imprese beneficiarie non sarebbero imprese in difficoltà, ovvero senza la deroga, il 
blocco dei prezzi e quindi la legislazione tedesca condurrebbe al fallimento imprese altrimenti sane. 

(90)  Il principio guida degli orientamenti per il salvataggio e la ristrutturazione consiste nel garantire che le imprese 
inefficienti non continuino a operare in modo artificiale sul mercato. Gli orientamenti si basano sulla premessa 
che l'uscita dal mercato di imprese inefficienti rappresenta un normale processo di mercato e dunque anche la 
regola, mentre il salvataggio o la ristrutturazione di tali imprese deve continuare a rimanere l'eccezione (26). 

(91)  Le imprese inefficienti non possono sopravvivere a prezzi di mercato (ovvero, coprire i propri costi e conseguire 
sufficienti margini di guadagno). Nella fattispecie, tenuto conto del nesso causale stretto e diretto tra le difficoltà 
dei beneficiari e il blocco dei prezzi, le imprese beneficiarie non possono essere considerate inefficienti. La loro 
sopravvivenza sul mercato non è messa a repentaglio dall'incapacità di coprire i costi, quanto piuttosto dall'in
tervento statale sotto forma di blocco dei prezzi che non consente a queste imprese di fatturare i loro prodotti a 
prezzi di mercato. Le deroghe al blocco dei prezzi, introdotte dal regime in esame, non mirano pertanto a 
mantenere artificialmente sul mercato imprese inefficienti e non contraddicono quindi i principi basilari degli 
orientamenti per il salvataggio e la ristrutturazione. 

(92)  Alla luce di quanto precede e delle particolari circostanze della fattispecie, la Commissione ritiene pertanto 
opportuno, in via eccezionale, valutare la compatibilità dell'aiuto direttamente sulla base del TFUE. La compati
bilità con il mercato interno delle deroghe particolari previste dal regime tedesco in esame avviene pertanto sulla 
base dell'articolo 107, paragrafo 3, lettera c), del TFUE. 

(93)  L'articolo 107, paragrafo 3, lettera c), del TFUE prevede la possibilità di concedere aiuti destinati a favorire lo 
sviluppo di talune attività o di talune regioni economiche, purché tali aiuti non alterino le condizioni degli 
scambi in misura contraria al comune interesse. 

(94)  Per essere compatibile con l'articolo 107, paragrafo 3, lettera c), del TFUE, una misura di aiuto deve perseguire un 
obiettivo chiaro di interesse comune ed essere chiaramente definita per conseguire tale obiettivo. Non deve inoltre 
falsare gli scambi e la concorrenza nell'Unione in misura contraria al comune interesse. 

Obiettivo di interesse comune chiaramente definito 

(95)  Il terzo considerando della direttiva 89/105/CEE riconosce la promozione della salute pubblica attraverso 
un'adeguata disponibilità di prodotti medicinali a prezzi ragionevoli quale scopo principale del blocco dei prezzi. 
La necessità di sistemi sanitari sostenibili, in particolare nel quadro della congiuntura economica europea degli 
ultimi anni, è stata sottolineata nel dicembre 2013 anche dal Consiglio dei Ministri della salute (27) e dall'analisi 
annuale della crescita 2014 (28), che ha evidenziato la necessità migliorare la sostenibilità finanziaria dei sistemi 
sanitari. 

(96)  Blocchi dei prezzi come quelli introdotti dalla Germania mirano a mantenere un livello dei costi sostenibile per i 
servizi di sanità pubblica al fine di promuovere la salute pubblica. I blocchi dei prezzi causano talvolta distorsioni 
del libero mercato (29) e, in circostanze particolari, può quindi essere necessario prevedere delle deroghe, 
soprattutto se la distorsione della concorrenza causata dal blocco dei prezzi è tale da rendere semplicemente 
impossibile l'introduzione di tale blocco. A tal fine, l'articolo 4, paragrafo 2, della direttiva 89/105/CEE dispone 
che le misure adottate dagli Stati membri per conseguire l'obiettivo di interesse comune volto a mantenere un 
livello di costi sostenibile nella sanità pubblica, debbano tenere conto di tale circostanza e prevedere la possibilità 
di derogare al blocco dei prezzi sulla base di motivi particolari. 

(97)  Il regime tedesco in esame persegue l'obiettivo definito dalla direttiva 89/105/CEE di assicurare un livello di costi 
sostenibile dei servizi di sanità pubblica al fine di promuovere la salute pubblica e al contempo garantire, grazie 
alle deroghe, che l'impatto di tali misure per le imprese interessate non sia di portata tale da escluderne a priori 
l'introduzione (30). Il regime di aiuti tedesco ha quindi introdotto una clausola di equità volta a garantire che 
l'obiettivo del mantenimento di un livello di costi sostenibile dei servizi di sanità pubblica non conduca al 
fallimento imprese altrimenti sane. 
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(26) Cfr. al riguardo il punto 4 degli orientamenti per il salvataggio e la ristrutturazione. 
(27) Cfr. le conclusioni del Consiglio relative al processo di riflessione sui sistemi sanitari moderni, adeguati e sostenibili (10 dicembre 2013). 
(28) COM(2013) 800. 
(29) In quanto impossibile per le imprese definire i prezzi liberamente. 
(30) Cfr. altresì l'approccio analogo degli orientamenti in materia di aiuti di Stato per l'ambiente e l'energia per il periodo 2014-2020, 

punto 3.7 (GU C 200 del 28.6.2014, pag. 1). 



(98)  La Commissione conclude pertanto che il regime in esame, conformemente alla direttiva 89/105/CEE, persegue 
un obiettivo di interesse generale definito in modo chiaro. 

Misura di aiuto definita in modo chiaro volta a realizzare un obiettivo di interesse comune 

(99)  Come già esposto, per essere compatibile con il mercato interno una misura di aiuto deve essere definita in modo 
chiaro per quanto riguarda la realizzazione di un obiettivo di interesse comune. La misura deve quindi essere uno 
strumento adeguato per raggiungere tale obiettivo. 

(100)  Il regime tedesco prevede che la possibilità di invocare una deroga sia riservata alle imprese che possono 
dimostrare di essere state particolarmente colpite dal blocco generale dei prezzi, nel senso che l'onere finanziario 
da esso generato è inaccettabile. In linea con l'obiettivo di mantenere un sistema dei costi sostenibile per i servizi 
di sanità pubblica, le deroghe sono accordate solo a determinate condizioni. Come sopra descritto, tali condizioni 
si limitano essenzialmente a impedire che gli effetti del blocco dei prezzi rendano di fatto impossibile l'intro
duzione di tale blocco. In tal senso, possono beneficiare delle deroghe solo le imprese in grado di mostrare un 
nesso causale diretto tra il blocco dei prezzi e le loro difficoltà finanziarie. Tali deroghe sono necessarie per 
evitare che il blocco dei prezzi porti al fallimento di imprese altrimenti sane. 

(101)  La Commissione conclude pertanto che il regime in oggetto rappresenta uno strumento idoneo al raggiungimento 
dell'obiettivo di un livello di costi sostenibile per i servizi di sanità pubblica assicurando al contempo che le 
misure adottate a tal fine (ovvero, il blocco dei prezzi) non comportino il fallimento di imprese sane, il che 
avrebbe di fatto reso impossibile introdurre il blocco dei prezzi. La Commissione evidenzia inoltre che non pare 
esservi uno strumento che comporti distorsioni minori della concorrenza rispetto alla limitazione delle deroghe a 
imprese in grado di dimostrare l'esistenza di un nesso causale diretto tra il blocco dei prezzi e le loro difficoltà 
finanziarie. 

(102)  In tale contesto, come già esposto ai considerando da 20 a 25, la Commissione evidenzia che nell'ambito del 
regime ogni potenziale beneficiario è tenuto a dimostrare un nesso causale diretto tra il blocco dei prezzi e le 
proprie difficoltà finanziarie. Ciò significa, in particolare, che occorre dimostrare che le difficoltà finanziarie non 
sono dovute a cause strutturali. Qualora l'impresa abbia ancora a disposizione misure adeguate a prevenire o 
limitare le proprie difficoltà finanziarie, tali misure devono essere adottate in via prioritaria. Le imprese devono 
indicare nella domanda quali misure hanno già adottato. 

(103)  Il rispetto di tutte queste condizioni per beneficiare di una deroga, ovvero la prova del nesso causale tra il blocco 
dei prezzi e le difficoltà finanziarie, deve essere verificato mediante una perizia di un revisore dei conti o un 
esperto contabile giurato. Il revisore dei conti o l'esperto contabile giurato deve confermare e giustificare espres
samente l'esistenza di tale nesso causale e, inoltre, valutare le misure che l'impresa ha già adottato per prevenire o 
limitare le proprie difficoltà finanziarie. 

(104)  Come già esposto al considerando 25, il rispetto di tali condizioni è soggetto a un severo controllo ex-ante ed ex- 
post da parte del BAFA. Qualora dal controllo ex post dovesse emergere che le condizioni non sono state 
soddisfatte durante l'intero periodo di applicazione della deroga, il BAFA emette una decisione negativa definitiva 
che annulla la deroga provvisoria. 

(105)  Sulla base di quanto precede, la Commissione conclude che i criteri per la concessione delle deroghe al blocco dei 
prezzi assicurano che l'aiuto sia limitato allo stretto necessario. Inoltre, il numero esiguo di deroghe accordate in 
base al regime (solo nove imprese ne hanno beneficiato negli anni 2010-2013, si veda al riguardo i considerando 
da 26 a 28) testimonia che il BAFA ha applicato tali criteri in modo rigoroso. Pertanto, la Commissione conclude 
che l'aiuto concesso nell'ambito del regime è da considerarsi proporzionato. 

Distorsione della concorrenza e conseguenze negative sugli scambi all'interno dell'Unione 

(106)  Infine, la Commissione rileva che il regime non falsa la concorrenza e non incide sugli scambi all'interno 
dell'Unione in misura contraria all'interesse comune. Visti i rigorosi criteri per la concessione di una deroga sopra 
descritti, solo un numero molto limitato di imprese ha ottenuto un aiuto nell'ambito del regime in esame e 
l'importo complessivo degli aiuti accordati nel quadro del regime (da 11 a 12 milioni di EUR per il periodo 
compreso tra agosto 2010 e dicembre 2013) è da considerarsi relativamente esiguo in rapporto al mercato 
rilevante dei farmaci. Gli effetti dell'aiuto sulla concorrenza e sugli scambi tra gli Stati membri sono di 
conseguenza molto limitati e non comportano in alcun modo distorsioni della concorrenza in misura contraria 
all'interesse comune. 

7. CONCLUSIONE 

(107)  La Commissione constata che la Germania ha concesso l'aiuto in questione in violazione dell'articolo 108, 
paragrafo 3, TFUE. Tenuto conto della valutazione che precede, la Commissione constata tuttavia che il regime è 
compatibile con il mercato interno in conformità all'articolo 107, paragrafo 3, lettera c), TFUE, 
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HA ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE: 

Articolo 1 

La misura cui la Germania ha dato esecuzione ai sensi dell'articolo 130 bis, paragrafo 4, del quinto libro del codice 
tedesco di previdenza sociale, in combinato disposto con l'articolo 4 della direttiva 89/105/CEE, è compatibile con il 
mercato interno ai sensi dell'articolo 107, paragrafo 3, lettera c), del trattato sul funzionamento dell'Unione europea. 

Articolo 2 

La Repubblica federale di Germania è destinataria della presente decisione. 

Fatto a Bruxelles, il 27 marzo 2015 

Per la Commissione 
Margrethe VESTAGER 

Membro della Commissione  
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DECISIONE DI ESECUZIONE (UE) 2015/1301 DELLA COMMISSIONE 

del 20 luglio 2015 

sulla pubblicazione con limitazione, nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea, del riferimento 
della norma EN 13241-1:2003+A1:2011 relativa a porte e cancelli industriali, commerciali e da 

garage a norma della direttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo e del Consiglio 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

vista la direttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 17 maggio 2006, relativa alle macchine e che 
modifica la direttiva 95/16/CE (1), in particolare l'articolo 10, 

visto il parere del comitato istituito dall'articolo 22 del regolamento (UE) n. 1025/2012 del Parlamento europeo e del 
Consiglio, del 25 ottobre 2012, sulla normazione europea, che modifica le direttive 89/686/CEE e 93/15/CEE del 
Consiglio nonché le direttive 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 
2009/23/CE e 2009/105/CE del Parlamento europeo e del Consiglio e che abroga la decisione 87/95/CEE del Consiglio e 
la decisione n. 1673/2006/CE del Parlamento europeo e del Consiglio (2), 

considerando quanto segue: 

(1)  Quando una norma nazionale che recepisce una norma armonizzata, il cui riferimento sia stato pubblicato nella 
Gazzetta ufficiale dell'Unione europea, copre uno o più requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute di cui 
all'allegato I della direttiva 2006/42/CE, si presume che la macchina costruita conformemente a tale norma 
soddisfi i pertinenti requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute. 

(2)  Nel novembre del 2012 il Regno Unito ha aggiornato la sua precedente obiezione formale, sollevata nel 
dicembre 2010, per quanto riguarda la norma EN 12635:2002+A1:2008 «Porte e cancelli industriali, 
commerciali e da autorimessa — Installazione ed utilizzo» aggiungendo la norma EN 13241-1:2003+A1:2011 
«Porte e cancelli industriali, commerciali e da garage — Norma di prodotto — parte 1: Prodotti senza caratteri
stiche di resistenza al fuoco o controllo del fumo», di cui il Comitato europeo di normazione (CEN) ha proposto 
l'armonizzazione in applicazione della direttiva 2006/42/CE e il cui riferimento è stato pubblicato per la prima 
volta nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea il 18 novembre 2011 (3). 

(3)  Nell'obiezione formale si contesta il mancato rispetto, nelle norme di riferimento EN 12453:2000 «Porte e 
cancelli industriali, commerciali e da autorimessa — Sicurezza in uso di porte motorizzate — Requisiti», di cui ai 
punti 4.2.2 Forza per l'azionamento manuale, 4.2.6 Protezione contro i rischi di taglio, 4.3.2 Protezione contro 
schiacciamento, cesoiamento e trascinamento, 4.3.3 Forze di funzionamento, 4.3.4 Sicurezza elettrica e 
4.3.6 Requisiti alternativi, ed EN 12445:2000 «Porte e cancelli industriali, commerciali e da autorimessa — 
Sicurezza in uso di porte motorizzate — Metodi di prova», di cui al punto 4.3.3 Forze di funzionamento, dei 
requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute di cui all'allegato I della direttiva 2006/42/CE. 

(4)  Dopo aver esaminato la norma EN 13241-1:2003+A1:2011 insieme ai rappresentanti del comitato istituito 
dall'articolo 22 della direttiva 2006/42/CE, la Commissione ha concluso che la norma in questione non soddisfa i 
requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute, di cui ai punti 1.3.7 Rischi dovuti agli elementi mobili e 
1.4.3 Requisiti particolari per i dispositivi di protezione dell'allegato I della direttiva 2006/42/CE, attribuiti alle 
norme di riferimento EN 12453:2000 ed EN 12445:2000. 

(5)  Tenendo conto della necessità di migliorare gli aspetti relativi alla sicurezza della norma EN 13241-1:2003 
+A1:2011 e in attesa di una revisione adeguata di tale norma, la pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione 
europea del riferimento relativo alla norma EN 13241-1:2003+A1:2011 dovrebbe essere accompagnata da 
un'avvertenza appropriata, 

HA ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE: 

Articolo 1 

Il riferimento della norma EN 13241-1:2003+A1:2011 «Porte e cancelli industriali, commerciali e da garage — Norma 
di prodotto — parte 1: Prodotti senza caratteristiche di resistenza al fuoco o controllo del fumo» è pubblicato nella 
Gazzetta ufficiale dell'Unione europea con limitazione conformemente all'allegato. 
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(1) GU L 157 del 9.6.2006, pag. 24. 
(2) GU L 316 del 14.11.2012, pag. 12. 
(3) GU C 338 del 18.11.2011, pag. 1. 



Articolo 2 

La presente decisione entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione 
europea. 

Fatto a Bruxelles, il 20 luglio 2015 

Per la Commissione 

Il presidente 
Jean Claude JUNCKER  
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ALLEGATO 

Pubblicazione di titoli e riferimenti di norme armonizzate ai sensi della normativa dell'Unione 
sull'armonizzazione 

OEN (1) 
Riferimento e titolo della norma armoniz

zata 
(e documento di riferimento) 

Prima pubblicazione 
GU 

Riferimento della 
norma sostituita 

Data di cessazione 
della presunzione di 

conformità della 
norma sostituita 

Nota 1 

CEN EN 13241-1:2003+A1:2011 
Porte e cancelli industriali, commer
ciali e da garage — Norma di pro
dotto — parte 1: Prodotti senza ca
ratteristiche di resistenza al fuoco o 
controllo del fumo 

18.11.2011 — — 

Attenzione: Per quanto concerne i punti 4.2.2, 4.2.6, 4.3.2, 4.3.3, 4.3.4 e 4.3.6, la presente pubblicazione non riguarda 
il riferimento della norma EN 12453:2000, l'applicazione della quale non conferisce una presunzione di conformità ai 
requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute di cui ai punti 1.3.7 e 1.4.3 dell'allegato I della direttiva 
2006/42/CE. 

(1)  OEN: Organizzazione europea di normazione: 
—  CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Bruxelles, tel. +32 2 5500811; fax + 32 2 5500819 (http://www.cen.eu) 

Nota 1: la data di cessazione della presunzione di conformità coincide generalmente con la data di ritiro («dow») fissata dall'organizza
zione europea di normazione, ma è bene segnalare agli utenti di queste norme che sono possibili eccezioni. 
Nota 2: la norma nuova (o modificata) ha lo stesso campo di applicazione della norma sostituita. Alla data stabilita, la norma sostituita 
cessa di fornire la presunzione di conformità ai requisiti essenziali e agli altri requisiti previsti dalla normativa pertinente dell'Unione.   
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DECISIONE (UE) 2015/1302 DELLA COMMISSIONE 

del 28 luglio 2015 

relativa all'identificazione dei profili «Integrating the Healthcare Enterprise» ai fini dell'utilizzo 
come riferimento negli appalti pubblici 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

visto il regolamento (UE) n. 1025/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 ottobre 2012, sulla normazione 
europea, che modifica le direttive 89/686/CEE e 93/15/CEE del Consiglio nonché le direttive 94/9/CE, 94/25/CE, 
95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE e 2009/105/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio e che abroga la decisione 87/95/CEE del Consiglio e la decisione n. 1673/2006/CE del Parlamento europeo e 
del Consiglio (1), in particolare l'articolo 13, paragrafo 1, 

previa consultazione della piattaforma multilaterale europea delle parti interessate sulla normazione delle TIC e di esperti 
del settore, 

considerando quanto segue: 

(1) La normazione svolge un ruolo importante di sostegno alla strategia Europa 2020, come indicato nella comuni
cazione della Commissione intitolata «Europa 2020 — Una strategia per una crescita intelligente, sostenibile e 
inclusiva» (2). Diverse iniziative faro della strategia Europa 2020 sottolineano l'importanza della normazione 
volontaria nei mercati dei prodotti o dei servizi per garantire la compatibilità e l'interoperabilità tra prodotti e 
servizi, promuovere lo sviluppo tecnologico e sostenere l'innovazione. 

(2)  Il completamento del mercato unico digitale è una priorità fondamentale per l'Unione europea, come sottolineato 
nella strategia di crescita annuale 2015 (3). La Commissione ha varato la strategia per il mercato unico digitale (4), 
che mette in evidenza il ruolo della normazione e dell'interoperabilità ai fini della creazione di un'economia 
digitale europea con un potenziale di crescita a lungo termine. 

(3)  Nella società digitale i prodotti della normazione diventano indispensabili per garantire l'interoperabilità tra 
dispositivi, applicazioni, archivi di dati, servizi e reti. La comunicazione della Commissione intitolata «Una visione 
strategica per le norme europee: compiere passi avanti per favorire e accelerare la crescita sostenibile dell'e
conomia europea entro il 2020» (5) riconosce la specificità della normazione delle TIC, settore in cui le soluzioni, 
le applicazioni e i servizi TIC sono spesso sviluppati da forum e consorzi di TIC globali che si sono imposti come 
organismi leader nell'elaborazione delle norme TIC. 

(4)  Il regolamento (UE) n. 1025/2012 intende modernizzare e migliorare il quadro della normazione europea. Esso 
stabilisce un sistema in base al quale la Commissione può decidere di identificare le specifiche tecniche delle TIC 
più pertinenti e maggiormente accettate, elaborate da organismi diversi dagli organismi di normazione europei, 
internazionali o nazionali. In occasione dell'acquisto di hardware, software e servizi di tecnologia dell'infor
mazione, la possibilità di usare tutta la gamma di specifiche tecniche delle TIC consentirà l'interoperabilità, 
contribuirà ad evitare il lock-in delle pubbliche amministrazioni e incoraggerà la competitività nell'offerta di 
soluzioni TIC interoperabili. 

(5)  Le specifiche tecniche delle TIC cui è possibile fare riferimento negli appalti pubblici devono soddisfare le 
prescrizioni stabilite nell'allegato II del regolamento (UE) n. 1025/2012. La conformità a tali prescrizioni 
garantisce alle autorità pubbliche che le specifiche tecniche delle TIC siano stabilite nel rispetto dei principi di 
apertura, equità, oggettività e non discriminazione riconosciuti dall'Organizzazione mondiale del commercio nel 
campo della normazione. 

29.7.2015 L 199/43 Gazzetta ufficiale dell'Unione europea IT     

(1) GU L 316 del 14.11.2012, pag. 12. 
(2) COM(2010) 2020 def. del 3 marzo 2010. 
(3) COM(2014) 902 
(4) Comunicazione della Commissione al Parlamento europeo, al Consiglio, al Comitato economico e sociale europeo e al Comitato delle su 

una «Strategia per il mercato unico digitale in Europa» COM(2015) 192 final del 6 maggio 2015. 
(5) COM(2011) 311 def. del 1o giugno 2011. 



(6)  La decisione di identificare le specifiche delle TIC deve essere adottata previa consultazione della piattaforma 
multilaterale europea delle parti interessate sulla normazione delle TIC, istituita dalla decisione 2011/C 349/04 
della Commissione (1), integrata da altre forme di consultazione di esperti del settore. 

(7)  Il 2 ottobre 2014 la piattaforma multilaterale europea delle parti interessate sulla normazione delle TIC ha 
valutato 27 profili «Integrating the Healthcare Enterprise» (IHE) in base alle prescrizioni stabilite nell'allegato II del 
regolamento (UE) n. 1025/2012 ed ha espresso un parere positivo sulla loro identificazione ai fini dell'utilizzo 
come riferimento negli appalti pubblici. La valutazione dei 27 profili IHE è stata sottoposta successivamente per 
consultazione alla rete di assistenza sanitaria online, istituita dall'articolo 14 della direttiva 2011/24/UE del 
Parlamento europeo e del Consiglio (2), che ha confermato il parere favorevole alla loro identificazione. 

(8)  L'IHE elabora specifiche tecniche delle TIC nel settore delle tecnologie dell'informazione in ambito sanitario. 
I 27 profili IHE sono specifiche dettagliate, sviluppate nel corso di un periodo di 15 anni in seno ai comitati IHE, 
che ottimizzano la selezione di norme consolidate che descrivono i vari livelli di interoperabilità (livelli di 
comunicazione del protocollo, tecnici, sintattici, semantici e di applicazione) al fine di trovare soluzioni di intero
perabilità per lo scambio o la condivisione di dati clinici. 

(9)  I 27 profili IHE hanno il potenziale per aumentare l'interoperabilità dei servizi e delle applicazioni di sanità 
elettronica a vantaggio dei pazienti e della comunità medica. È pertanto opportuno identificare i 27 profili IHE 
come specifiche tecniche delle TIC ammissibili ai fini dell'utilizzo come riferimento negli appalti pubblici. 

HA ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE: 

Articolo 1 

I profili «Integrating the Healthcare Enterprise» elencati nell'allegato sono ammissibili ai fini dell'utilizzo come 
riferimento negli appalti pubblici. 

Articolo 2 

La presente decisione entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione 
europea. 

Fatto a Bruxelles, il 28 luglio 2015 

Per la Commissione 

Il presidente 
Jean-Claude JUNCKER  
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(1) Decisione 2011/C 349/04 della Commissione, del 28 novembre 2011, che istituisce la piattaforma multilaterale europea delle parti 
interessate sulla normazione delle tecnologie dell'informazione e della comunicazione (TIC) (GU C 349 del 30.11.2011, pag. 4). 

(2) Direttiva 2011/24/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 marzo 2011, concernente l'applicazione dei diritti dei pazienti 
relativi all'assistenza sanitaria transfrontaliera (GU L 88 del 4.4.2011, pag. 45). 



ALLEGATO 

ELENCO DEI PROFILI «INTEGRATING THE HEALTHCARE ENTERPRISE» AMMISSIBILI AI FINI 
DELL'UTILIZZO COME RIFERIMENTO NEGLI APPALTI PUBBLICI  

1. IHE XCPD: Cross-Community Patient Discovery;  

2. IHE XCA: Cross-Community Access;  

3. IHE XCF: Cross-Community Fetch;  

4. IHE XDR: Cross-Enterprise Document Reliable Interchange;  

5. IHE CT: Consistent Time;  

6. IHE ATNA: Audit Trail and Node Authentication;  

7. IHE BPPC: Basic Patient Privacy Consents;  

8. IHE XUA: Cross-Enterprise User Assertion;  

9. IHE PRE: Pharmacy Prescription;  

10. IHE DIS: Pharmacy Dispense;  

11. IHE XPHR: Exchange of Personal Health Record Content;  

12. IHE XD-MS: Cross-Enterprise Sharing of Medical Summaries Integration Profile;  

13. IHE XD-SD: Cross-Enterprise Sharing of Scanned Documents;  

14. IHE PIX: Patient Identifier Cross-Referencing;  

15. IHE PDQ: Patient Demographics Query;  

16. IHE XDS.b: Cross-Enterprise Document Sharing;  

17. IHE XDS-I.b: Cross-Enterprise Document Sharing for Imaging;  

18. IHE XD-LAB: Laboratory Reports;  

19. IHE XDM: Cross-Enterprise Document Media Interchange;  

20. IHE SVS: Sharing Value Sets;  

21. IHE SWF: Radiology Scheduled Workflow;  

22. IHE SWF.b: Radiology Scheduled Workflow;  

23. IHE PIR: Patient Information Reconciliation;  

24. IHE PAM: Patient Administration Management;  

25. IHE LTW: Laboratory Testing Workflow;  

26. IHE LCSD: Laboratory Code Sets Distribution;  

27. IHE LWA: Laboratory Analytical Workflow.  
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RETTIFICHE 

Rettifica del regolamento di esecuzione (UE) n. 284/2014 del Consiglio, del 21 marzo 2014, che 
attua il regolamento (UE) n. 296/2014, concernente misure restrittive relative ad azioni che 

compromettono o minacciano l'integrità territoriale, la sovranità e l'indipendenza dell'Ucraina 

(Gazzetta ufficiale dell'Unione europea L 86 del 21 marzo 2014) 

A pagina 28, allegato, tabella, riga 3, colonna «Nome»: 

anziché:  «Matviyenko, Valentina Ivanova», 

leggi:  «Matviyenko, Valentina Ivanovna».   

Rettifica della decisione di esecuzione 2014/151/PESC del Consiglio, del 21 marzo 2014, che attua 
la decisione 2014/145/PESC, concernente misure restrittive relative ad azioni che compromettono 

o minacciano l'integrità territoriale, la sovranità e l'indipendenza dell'Ucraina 

(Gazzetta ufficiale dell'Unione europea L 86 del 21 marzo 2014) 

A pagina 31, allegato, tabella, riga 3, colonna «Nome»: 

anziché:  «Matviyenko, Valentina Ivanova», 

leggi:  «Matviyenko, Valentina Ivanovna».  
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