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EnzA CIRONE

Gli spazi di sperimentazione normativa nell’'Unione europea:
regolamentare lI'innovazione tra principi e prassi applicative

11 contributo esplora levoluzione dell'approccio normativo dell'Unione europea nel rispondere alle sfide poste dalle
tecnologie emergenti, evidenziando la transizione da un modello basato sulla neutralita tecnologica a strumenti
innovativi e flessibili, come gli spazi di sperimentazione normativa (c.d. regulatory sandboxes). Questi strumenti,
centrali nel quadro dellAl Act, sono concepiti come veri e propri laboratori di regolamentazione, permettendo
di valutare lefficacia delle norme esistenti e di apportare modifiche mirate per rispondere a esigenze tecniche e
sociali in continua evoluzione. Nonostante le opportunita offerte, emergono alcune criticita che richiedono atten-
zione. Questioni legate alla trasparenza, allequita di accesso e alla distribuzione delle responsabilita tra innovatori,
autorita pubbliche e societa civile sollevano importanti interrogativi. Per evitare frammentazioni normative tra gli
Stati membri e mitigare i rischi di “cattura regolatoria”, ¢ fondamentale definire criteri di selezione e meccanismi
di supervisione chiari e uniformi. Questo contributo intende mettere in luce come le sandboxes normative, se
implementate correttamente, possano divenire strumenti strategici per una regolazione basata su evidenze empi-
riche, favorendo un dialogo costruttivo tra regolatori e innovatori. In linea con i principi di trasparenza e inclusi-
vita sanciti dall’'Unione europea, esse rappresentano una nuova frontiera per un modello di governance capace di
affrontare le complessita delle tecnologie emergenti.

Spazi di sperimentazione normativa — Regulatory sandboxes — Unione europea — Co-regolazione
Intelligenza artificiale

Regulatory sandboxes in the European Union: Regulating innovation
between principles and practical applications

This contribution examines the evolution of the EU’s regulatory approach in addressing the challenges posed by
emerging technologies, highlighting the transition from a technology-neutral model to innovative and flexible tools
such as regulatory sandboxes. These instruments, central to the framework of the AT Act, are designed as actual
regulatory laboratories, enabling the assessment of existing rules and the implementation of targeted modifications
to address evolving technical and social needs. Despite the opportunities they offer, specific critical issues demand
attention. Concerns about transparency, equitable access, and the allocation of responsibilities among innovators,
public authorities, and civil society raise significant questions. Establishing clear and uniform selection criteria and
oversight mechanisms is essential to prevent regulatory fragmentation among Member States and mitigate the risks
of regulatory capture. This contribution seeks to shed light on how regulatory sandboxes, if properly implemented,
can become strategic tools for evidence-based regulation, fostering constructive dialogue between regulators and
innovators. Aligned with the principles of transparency and inclusivity enshrined in the European Union, they
represent a new frontier for a governance model capable of addressing the complexities of emerging technologies.

( Regulatory sandboxes — European Union - Coregulation - Artificial intelligence )
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SommaARio: 1. Dalla neutralita tecnologica agli spazi di sperimentazione normativa: l'evoluzione
dell'approccio regolatorio. — 2. Spazi di sperimentazione normativa: principi teorici e prassi
applicative in alcuni contesti nazionali. — 2.1. Il contributo del Regolamento sullintelligenza
artificiale. — 3. Sperimentando si impara (...e si innova)? — 3.1. Quali sfide nellimplementazione
delle regulatory sandboxes? - 4. La (necessaria) sinergia tra pubblico e privato negli spazi di
sperimentazione normativa. — 5. Osservazioni conclusive.

“Costruire teorie prima di aver raccolto i fatti

é un errore madornale: conduce ad adattare i fatti alle teorie,

1. Dalla neutralita tecnologica agli
spazi di sperimentazione normativa:
I'evoluzione dell’approccio regolatorio’

Negli ultimi decenni, il rapido avanzamento dell'in-
novazione e della tecnologia ha profondamente
trasformato vari aspetti della societa, sollevando
quesiti sullefficacia e adeguatezza del quadro nor-
mativo esistente nel rispondere alle nuove sfide” e
nel coordinare i diversi approcci regolatori tra giu-
risdizioni nazionali’.

La regolamentazione di tecnologie spesso
dirompenti, come lintelligenza artificiale e la
blockchain, solleva criticita significative legate alla
loro natura dinamica e in continua evoluzione, che

invece che adattare le teorie ai fatti”.

Arthur Conan Doyle, La valle della paura, 1914

contrasta con l'approccio tradizionale alla legisla-
zione, generalmente poco adeguato ad adattarsi
rapidamente ai cambiamenti. A complicare ulte-
riormente la questione vi ¢ lopacita tecnologica®,
ossia la difficolta di comprendere a fondo il funzio-
namento di sistemi tecnologici complessi. Questa
caratteristica evidenzia la necessita di coinvolgere
esperti con competenze specifiche nella stesura di
normative che siano, allo stesso tempo, esaustive e
in grado di garantire certezza giuridica.

Negli ultimi tempi, I'interazione tra tecnologia
e diritto si &€ manifestata (e continua a manifestar-
si) in tutte le sue multiformi sfaccettature. Se, da
un lato, I'innovazione tecnologica puo richiedere

1. Il presente scritto costituisce una rielaborazione della relazione tenutasi in occasione del convegno “Intelligenza
artificiale, dati e diritto”, organizzato dal centro di eccellenza DIIS dell'Universita di Cagliari, 12-13 dicembre
2024. Lautrice desidera ringraziare i proff. Andrea Deffenu e Daniele Amoroso per lorganizzazione del conve-
gno, nonché i proff. Corrado Chessa e Federico Cappai per gli utili commenti a valle della relazione. Un sentito
ringraziamento va inoltre ai revisori anonimi e alla prof.ssa Adelina Adinolfi per i preziosi suggerimenti. Ogni
eventuale errore, omissione o inesattezza ¢ da attribuirsi esclusivamente all’autrice.

2. Per una disamina degli approcci adottati dall'Unione europea per migliorare il processo decisionale a lungo
termine e la capacita di risposta alle sfide future, v. UMBACH 2024.

La regolazione ¢ talvolta considerata nellottica di mitigazione dei rischi: “[regulation is an] organized attempt

to manage risks or behaviour in order to address a collective problem or concern”, YEUNG 2017, p 11.

VAASSEN 2022; CHESTERMAN 2021; SURDEN—-WILLIAMS 2016, p. 121 SS.
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cambiamenti nei sistemi giuridici tradizionali®,
dall’altro, cid non implica necessariamente (e, in
ogni caso, non dovrebbe implicare) uno smantel-
lamento dell’assetto fondato sui principi essenziali
dello Stato di diritto®.

La regolamentazione di ambiti fortemente
influenzati dall'innovazione tecnologica richiede
un equilibrio delicato tra la promozione dell'inno-
vazione e la tutela degli interessi coinvolti, impo-
nendo ai legislatori decisioni complesse: stabilire
se intervenire, quale approccio normativo adottare,
quali parti interessate coinvolgere, definire la dura-
ta della validita delle norme e valutare la necessita
di modificare o abrogare normative gia esistenti.

Di fronte a queste difficolta, levoluzione tec-
nologica’ ha spinto il legislatore dell'Unione ad
adottare un approccio normativo piu flessibile®,
orientato a rispondere alle esigenze degli operatori
senza imporre soluzioni specifiche. Per evitare di
favorire alcune innovazioni a scapito di altre, & sta-
to introdotto il principio di neutralita tecnologica
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e dei modelli di business, che garantisce a utenti e
organizzazioni la liberta di scegliere le tecnologie
da utilizzare, senza “interferenze” normative.

Questo approccio presenta sfide su due livelli.
Da un lato, i regolatori devono elaborare norma-
tive che non privilegino determinate tecnologie o
modelli di business, assicurandosi che le norme
siano applicabili in modo equo. Cio richiede una
definizione precisa dellambito di applicazione, per
evitare discriminazioni verso tecnologie simili per
base tecnica e assicurare che le regole siano neutrali
rispetto al tipo di tecnologia®. Dall’altro lato, la neu-
tralita impone agli interpreti del diritto una valu-
tazione caso per caso, per garantire che le norme
siano adattate alle caratteristiche specifiche di ogni
tecnologia o prodotto'®. In teoria, questo orienta-
mento amplia la portata delle normative, richieden-
do unanalisi flessibile per una corretta applicazione
delle regole in contesti tecnologici diversi.

La regolazione delle nuove tecnologie riveste
un’importanza cruciale nellordinamento giuridico

5. Cfr, inter alia, FARALLI 2019, pp. 43-52: “per i giuristi si € posto il problema se e come fissare delle regole senza
soffocare i progressi della scienza, ma anche senza ledere i diritti degli individui”.

6. GREENSTEIN 2022; BUCHHOLTZ 2020.

Con riferimento all'intelligenza artificiale, Risoluzione del Parlamento europeo del 3 maggio 2022 sull'intelli-
genza artificiale nellera digitale, P9_TA(2022)0140, punto 121.

La Commissione, gia nei primi anni Duemila, aveva mostrato un crescente interesse verso i cosiddetti metodi
alternativi di regolazione. A tal proposito, basti citare il Libro bianco della Commissione sulla Governance
europea del 2001 e il successivo Accordo interistituzionale del 2003, che ne ha recepito parzialmente i con-
tenuti. Questi documenti testimoniano una tendenza che, nei ventanni successivi, si sarebbe consolidata
- sebbene non priva di contraddizioni - nellobiettivo di migliorare sia la qualita della legislazione europea
sia le procedure decisionali. Tale percorso si ¢ inserito nel quadro pitt ampio delle iniziative volte alla raziona-
lizzazione normativa, quali le proposte di “Better Regulation” e “Smart Regulation”. V. Commissione europea,
“La governance Europea - Un libro bianco”, COM(2001) 428; Parlamento europeo, Consiglio, Commissione,
“Accordo interistituzionale «Legiferare meglio»”, 2003/C 321/01, sostituito dallAccordo interistituzionale del 13

aprile 2016. Riguardo ai due programmi, v. European Commission, Communication from the Commission
to the Council, the European Parliament, the European Economic and Social Committee and the Committee
of the Regions, “A strategic review of better regulation in the European Union”, COM(2006) 689; European
Commission, Communication from the Commission to the European Parliament, the Council, the European
Economic and Social Committee and the Committee of the Regions, “Second strategic review of Better Regu-
lation in the European Union”, COM(2008) 32; European Commission, Communication from the Commission
to the European Parliament, the Council, the European Economic and Social Committee and the Committee of
the Regions, “Smart Regulation in the European Union”, COM(2010) 543. Cfr. anche BARTOLONI 2021.

9. Questo aspetto ¢ chiaramente evidenziato nei Principi UNIDROIT sui Beni Digitali e sul Diritto Privato, i quali

esprimono preoccupazione su questo fronte.

10. Cfr. EUROPEAN LAW INSTITUTE 2022: “Principle 3 — Case Specific Approach - In the application of the Principles

it should, for each Principle and in each specific case, be considered which type of Blockchain is used and who
the parties involved are, and which type of Smart Contract is used, as referred to in Principle 2”
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https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2022-0140_IT.html
https://eur-lex.europa.eu/IT/legal-content/summary/white-paper-on-governance.html
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32003Q1231(01)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=celex%3A32016Q0512%2801%29
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:52006DC0689
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2008:0032:FIN:EN:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2010:0543:FIN:EN:PDF
https://www.unidroit.org/wp-content/uploads/2024/01/Principles-on-Digital-Assets-and-Private-Law-linked-1.pdf
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dell'Unione europea, data la necessita di armoniz-
zare il progresso tecnologico con i principi fon-
damentali e gli obiettivi comuni. Per affrontare
queste sfide, la Commissione europea'' ha adot-
tato un approccio normativo orientato alla flessi-
bilita e alla neutralita, come indicato nella Better
Regulation Toolbox'?, al fine di rimanere aperti a
soluzioni innovative capaci di contribuire al rag-
giungimento degli obiettivi politici di ciascuna
misura.

Non ¢ la prima volta che nellordinamento
dell’'Unione viene adottato il principio di neutralita
tecnologica. Un esempio significativo € rappresen-
tato dal Regolamento generale sulla protezione dei
dati, dove al considerando 15'* viene sottolineato
che le misure di tutela dei dati personali si applica-
no indipendentemente dalla tecnologia utilizzata.
Questo dimostra come l'approccio neutrale rispet-
to alla tecnologia miri ad ampliare la portata della
normativa, piuttosto che limitarla.

La neutralita tecnologica si configura quindi
come uno strumento per evitare il rischio di elusio-
ne degli obiettivi della normativa'®, basandosi sul
principio di equivalenza tra realta online e offline,
oltre a rappresentare un mezzo efficace per ridurre
il rischio che le normative diventino rapidamente
obsolete a causa dallevoluzione tecnologica.

Di recente, stanno emergendo approcci rego-
latori che, invece di cercare di prevedere tutti i
possibili cambiamenti'®, facilitano ladattamen-
to delle politiche in risposta a nuovi sviluppi. Tra
questi strumenti figurano le clausole sperimentali,
le c.d. sandboxes regolatorie e le politiche tempo-
ranee'®. Essendo tecnologicamente neutrali, questi
strumenti permettono di valutare e gestire i rischi
senza dipendere dagli assetti - tecnologici e non
- previsti dalla normativa. Nel loro complesso, que-
sti strumenti sono anche conosciuti come “spazi di
sperimentazione normativa’.

Nonostante recenti previsioni normative in tale
direzione, questi strumenti innovativi non sono
ancora ampiamente diffusi nellordinamento giu-
ridico dell'Unione, e le iniziative legislative che
introducono differenziazioni giuridiche tempora-
nee rimangono sporadiche. Un esempio significa-
tivo piu risalente € rappresentato dalla Direttiva del
Consiglio 1999/85"7, che ha modificato la Direttiva
77/388 per consentire, in via sperimentale, l'appli-
cazione di unaliquota IVA ridotta per i servizi ad
alta intensita di manodopera. Questo intervento
mirava a stimolare loccupazione e contrastare le-
conomia sommersa, prevedendo una durata limi-
tata, la partecipazione di nove Stati membri e una
successiva valutazione dei risultati.

1. UExpert Group on Regulatory Obstacles to Financial Innovation (ROFIEG) della Commissione europea aveva
gia inserito tra le sue raccomandazioni quella di valutare lopportunita di istituire una “sandbox normativa” a

livello di Ue proprio al fine di migliorare gli effetti dell'innovazione tecnologica, EXPERT GROUP ON REGULA-
TORY OBSTACLES TO FINANCIAL INNOVATION 2019, p. 71 8S.

12. EUROPEAN COMMISSION 2023, P. 176.

13. “Al fine di evitare I'insorgere di gravi rischi di elusione, la protezione delle persone fisiche dovrebbe essere neu-
trale sotto il profilo tecnologico e non dovrebbe dipendere dalle tecniche impiegate. La protezione delle persone
fisiche dovrebbe applicarsi sia al trattamento automatizzato che al trattamento manuale dei dati personali, se i dati
personali sono contenuti o destinati a essere contenuti in un archivio. Non dovrebbero rientrare nellambito di

applicazione del presente regolamento i fascicoli o le serie di fascicoli non strutturati secondo criteri specifici, cosi
come le rispettive copertine’, Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile
2016, relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali, nonché alla libera
circolazione di tali dati e che abroga la direttiva 95/46/CE (regolamento generale sulla protezione dei dati).

14. HILDEBRANDT-TIELEMANS 2019.

15. Alcuni autori, tuttavia, sostengono criticamente che sia impraticabile disciplinare in modo esaustivo il futuro,

GARBEN 2020, P. 93.
16. DE BOER 2018; RANCHORDAS—VAN'T SCHIP 2020.

17. Direttiva 1999/85/CE del Consiglio del 22 ottobre 1999 che modifica la direttiva 77/388/CEE, con riguardo alla
possibilita di introdurre a titolo sperimentale un’aliquota IVA ridotta sui servizi ad alta intensita di lavoro. La
direttiva ¢ stata abrogata dalla Direttiva 2006/112/CE del Consiglio del 28 novembre 2006 relativa al sistema

comune d'imposta sul valore aggiunto.

[4]
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj?locale=it

Tuttavia, negli ultimi anni si registra una crescen-
te apertura verso l'adozione di approcci sperimenta-
li. In particolare, il 16 novembre 2020, il Consiglio
dell'Unione europea ha adottato le Conclusioni
sulle sandboxes regolatorie e clausole sperimenta-
li*8, riconoscendo tali strumenti come un mezzo
strategico per sostenere un quadro normativo fles-
sibile, resiliente e orientato all'innovazione. Le Con-
clusioni sottolineano come le sandboxes regolatorie
possano rappresentare una leva significativa per
incentivare I'innovazione e la crescita in diversi set-
tori, con un impatto particolarmente positivo per le
PMLI, incluse le microimprese e le start-up.

Inoltre, in linea con il “principio di innovazio-
ne” - volto a garantire che le normative si adattino
allevoluzione tecnologica - nelle Conclusioni il
Consiglio ha incoraggiato la Commissione a valu-
tare l'introduzione di clausole sperimentali caso
per caso durante la redazione e revisione delle nor-
mative'’. Ha anche suggerito di considerare l'uti-
lizzo di queste clausole nelle verifiche ex post e nei
controlli di idoneita, basandosi su uno scambio di
informazioni con gli Stati membri.

La comunicazione della Commissione europea

“Una nuova agenda europea per 'innovazione” ha,
infatti, indicato la creazione di “condizioni qua-
dro per I'innovazione tecnologica avanzata’, che
include approcci sperimentali alla regolamentazio-
ne, tra cui le sandboxes normative, come uno dei
pilastri di questa agenda. Questo orientamento si
¢ concretizzato in iniziative come le “strutture di
prova e sperimentazione” del Programma Europa

18. CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPEA 2020.

RIVISTA ITALIANA DI INFORMATICA E DIRITTO 1/2025
Studi e ricerche

Digitale 2021-2027° e nel regime pilota dell'Ue per
la tecnologia a registro distribuito®.

Un altro strumento rilevante a livello europeo
¢ la gia citata Better Regulation Toolbox, che ha
integrato alcune delle indicazioni del Consiglio
sulluso della sperimentazione normativa. Que-
sto Toolbox, ideato per incentivare la ricerca e
I'innovazione, riconosce le “clausole sperimentali”
come meccanismi utili per una regolamentazio-
ne flessibile e aperta al progresso. Secondo questo
documento, tali clausole possono risultare effica-
ci quando & necessario specificare dettagli tecnici
di un prodotto o tecnologia, lasciando aperta la
possibilita di raggiungere lobiettivo politico anche
attraverso soluzioni innovative future.

Tuttavia, il Toolbox tende a definire le sandboxes
regolatorie in modo riduttivo, descrivendole come
“quadri sperimentali sofisticati”** o strumenti “che
permettono di testare innovazioni in ambienti rea-
li, con garanzie e supporto regolamentare””’.

In realta, come si cerchera di dimostrare in que-
sto contributo, le regulatory sandboxes rappresen-
tano molto piu di semplici clausole sperimentali:
si configurano come strumenti di co-regolazione,
caratterizzati dall'applicazione di misure ad hoc
per casi specifici e da una fase di monitoraggio
continuo. In particolare, si ritiene che gli spazi di
sperimentazione normativa possano favorire la
creazione di normative basate su evidenze tecni-
che specifiche, evitando formulazioni generiche e
garantendo una valutazione e un aggiornamento
costante della normativa.

19.

20.

21.

22.

23.

A tal fine, nel 2021 la Presidenza Slovena ha inviato agli Stati membri un questionario e documenti di policy per
monitorare le tipologie di sandbox esistenti e raccogliere le migliori pratiche. I documenti sottoposti agli Stati
per la consultazione sono: a) The role of sandboxes in promoting flexibility and innovation in the digital age; b)
ESAs Joint Committee report FinTech: Regulatory sandboxes and innovation hubs, January 2019; c) UNSGSA
FinTech Working Group and CCAF 2019, Early Lessons on Regulatory Innovations to Enable Inclusive FinTech;
d) Regulatory Sandboxes and Innovation Hubs for Fintech; e) Regulatory sandboxes and financial inclusion.
Regolamento (UE) 2021/694 del Parlamento europeo e del Consiglio del 29 aprile 2021 che istituisce il program-
ma Europa digitale e abroga la decisione (UE) 2015/2240.

Regolamento (UE) 2022/858 del Parlamento europeo e del Consiglio del 30 maggio 2022 relativo a un regime
pilota per le infrastrutture di mercato basate sulla tecnologia a registro distribuito e che modifica i regolamenti
(UE) n. 600/2014 e (UE) n. 909/2014 e la direttiva 2014/65/UE.

Traduzione dell’A., Cfr. EUROPEAN COMMISSION 2023, p. 178.

Traduzione dell’A., ibidem.
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Ciononostante, come rilevato da alcuni auto-
ri**, questi strumenti possono comportare dei
rischi, poiché lasciano margine agli innovatori per
sottrarsi alle proprie responsabilita sia durante la
fase di sperimentazione che in seguito, esponendo
i partecipanti a potenziali pericoli.

Alla luce di quanto precede, il contributo si pro-
pone di indagare le tensioni giuridiche che emer-
gono nellambito degli spazi di sperimentazione
normativa, con particolare attenzione ai principi
di legalita e parita di trattamento. Queste tensioni
si collocano al confine tra la promozione dell'in-
novazione e la necessita di garantire la sicurezza,
imponendo una riflessione approfondita sul bilan-
ciamento tra esigenze spesso contrapposte.

Il lavoro si articola in tre parti. In primo luogo,
si procedera a una disamina dei fondamenti teo-
rici e delle principali prassi applicative osservate
in contesti nazionali selezionati, con uno specifico
focus sul recente Regolamento (UE) 2024/1689%°
(dora in avanti AI Act). Questa analisi permettera
di chiarire i contorni giuridici e operativi degli
spazi di sperimentazione normativa nel quadro
dellordinamento europeo. Successivamente, il
contributo valutera se tali strumenti possano effet-
tivamente rappresentare un mezzo efficace per
favorire I'innovazione, esaminando al contempo
gli ostacoli che potrebbero emergere rispetto ai
principi fondamentali del diritto dell'Unione. Si
considereranno, in particolare, le sfide legate alla
trasparenza, allequita di accesso e alla conformita

24. “[..

ai valori democratici. Infine, si analizzera il ruolo
degli spazi di sperimentazione normativa nel con-
testo della coregolazione, evidenziando come la
necessaria sinergia tra regolatori e innovatori pos-
sa contribuire a modellare un quadro regolatorio
pit dinamico e resiliente.

2. Spazi di sperimentazione normativa:
principi teorici e prassi applicative
in alcuni contesti nazionali

Prima di esaminarne i fondamenti teorici e le
prassi applicative, € necessario definire gli spazi di
sperimentazione normativa e le regulatory sand-
boxes*®, chiarendo in primis se vi siano differenze
concettuali tra i due.

Sebbene la letteratura giuridica®’, i documen-
ti di policy®® e le normative®® offrano una varieta
di definizioni, non esiste una versione che si pos-
sa ritenere generalmente accettata, poiché, come
sostenuto in dottrina®®, questi concetti variano in
base al contesto giuridico nazionale e all'interpre-
tazione che ne viene fornita.

Al fini del presente contributo, la definizione
adottata e quella accolta dal Consiglio dell'Unione
europea che intende gli spazi di sperimentazione
normativa come “quadri concreti che, fornendo un
contesto strutturato per la sperimentazione, con-
sentono, se del caso in un ambiente reale, di testare
tecnologie, prodotti, servizi o approcci innovativi
- al momento soprattutto nel contesto della digi-
talizzazione - per un periodo di tempo limitato e

.] [T]oo often sandboxes are misunderstood, misused, or mismanaged. Regulatory agencies should use

sandboxes to keep up to date with fast-paced innovation and promote market competition without sacrificing
consumer protection. Real innovation-minded regulatory agencies see sandboxes as means, not ends”, QUAN
2019.

25. Regolamento (UE) 2024/1689 del Parlamento europeo e del Consiglio del 13 giugno 2024 che stabilisce regole
armonizzate sull'intelligenza artificiale e modifica i regolamenti (CE) n, 300/2008, (UE) n. 167/2013, (UE) n.
168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 € (UE) 2019/2144 e le direttive 2014/90/UE, (UE) 2016/797 e (UE)
2020/1828 (regolamento sull'intelligenza artificiale).

26. Il termine deriva dall'informatica dove con sandbox si intende uno strumento atto a testare un determinato

sistema. YORDANOVA 2019.

27. V. ex multis, ALLEN 2020; ALLEN 2019; ZETZSCHE-BUCKLEY-BARBERIS—-ARNER 2017.

28. Commissione europea, “Libro bianco sull'intelligenza artificiale - Un approccio europeo alleccellenza e alla

fiducia”, COM(2020) 65, 19 febbraio 2020; FINANCIAL STABILITY BOARD 2020; FINANCIAL CONDUCT AUTHORI-

TY 2015.

29. Regolamento (UE) 2024/1689, cit.; Regolamento (UE) 2021/694, cit.

30. ZETZSCHE-BUCKLEY-BARBERIS-ARNER 2017; KNIGHT-MITCHELL 2020; ARMOUR-SAKO 2020; RANCHORDAS

2020; BAR-S1MAN-TOV 2018.
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in una parte limitata di un settore o di un ambito
soggetto a vigilanza regolamentare, garantendo la
messa in atto di opportune misure di salvaguar-
dia”*'. In altre, parole, si tratta di ambienti, sia
virtuali che fisici, concepiti per consentire la spe-
rimentazione temporanea di progetti tecnologi-
camente innovativi, con la possibilita di applicare
deroghe alle normative vigenti nel settore di rife-
rimento. Tali ambienti offrono ai promotori lop-
portunita di condurre test in modo approfondito
ed efficace. Un ulteriore elemento distintivo con-
siste nella possibilita di impiegare i risultati delle
sperimentazioni come base per future e potenziali
modifiche legislative.

Questa definizione cosi ampia mette in luce le
tre principali caratteristiche® di questi strumenti:
(i) il carattere temporaneo delle misure; (ii) l'ap-
proccio regolatorio basato sul metodo del tentativo
ed errore e (iii) il coinvolgimento di diversi porta-
tori di interesse.

Va inoltre chiarito che le istituzioni europee
utilizzano i termini spazi di sperimentazione nor-
mativa e regulatory sandboxes in modo intercam-
biabile**, considerando quest’ultimo lequivalente
inglese del primo, specialmente nel contesto delle
normative sulle tecnologie emergenti, come I'intel-
ligenza artificiale.

Questa scelta terminologica potrebbe riflettere
un tentativo di armonizzazione concettuale, fina-
lizzato a rendere accessibili e comprensibili, sia a
livello nazionale che europeo, concetti complessi e
innovativi. Tale tendenza riflette 'impegno dell'U-
nione europea a promuovere soluzioni uniformi e
condivise, considerando che tali sperimentazioni
sono state avviate in maniera autonoma dagli Stati

31. CONSIGLIO DELL’UNIONE EUROPEA 2020, P. 8.
32. Cfr. RANCHORDAS 2020; BAR-SIMAN-TOV 2018.
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membri e si sono, pertanto, sviluppate con approc-
ci tecnici differenti e in ambiti di applicazione ete-
rogenei. Infatti, sebbene il concetto di regulatory
sandbox sia relativamente recente, numerose sand-
boxes sono gia operative sia a livello europeo sia a
livello globale®*. Poiché questo articolo si propone
di analizzare questi strumenti da una prospettiva
giuridica piuttosto che tecnica, ¢ opportuno men-
zionare alcuni esempi rappresentativi scelti da
diverse giurisdizioni, ognuno dei quali rappresen-
ta un interessante esempio di implementazione.

Il primo e piu diffuso & quello delle sandbox-
es finanziarie o fintech, settore in cui le sandboxes
normative hanno avuto origine. La prima sandbox
¢ stata lanciata nel 2015 nel Regno Unito per ini-
ziativa della Financial Conduct Authority (FCA)**,
seguita negli anni successivi da numerosi proget-
ti analoghi. Il funzionamento di questa sandbox
consiste nel fornire un ambiente regolatorio con-
trollato in cui le imprese possono testare prodotti
o servizi finanziari innovativi senza essere sogget-
te immediatamente a tutte le normative vigenti.
Ogni progetto approvato ¢ monitorato dalla FCA,
che fornisce supporto e guida per garantire la
conformita, riducendo al minimo i rischi per i
consumatori.

In Italia®®, uno strumento simile & stato intro-
dotto con il decreto legge 30 aprile 2019 n. 34,
conosciuto come “Decreto Crescita’, seguito suc-
cessivamente dal decreto del Ministero dell’Econo-
mia e delle Finanze del 30 aprile 2021, n. 100. La
sandbox italiana prevede che le imprese che desi-
derano testare soluzioni innovative presentino una
domanda alle autorita competenti, che valutano la
proposta e, in caso di approvazione, consentono

33. In particolare, nelle Conclusioni 2020, il Consiglio dell'Unione europea evidenzia come le regulatory sandboxes

— o spazi di sperimentazione normativa — siano strumenti essenziali per consentire alle imprese di testare solu-

zioni innovative in un ambiente regolato ma flessibile, dove tali soluzioni non sono immediatamente soggette

ai requisiti normativi tradizionali. Allo stesso modo, nella proposta di Regolamento sull'Intelligenza Artificiale

e nella versione definitiva pubblicata in Gazzetta Ufficiale, si fa riferimento agli spazi di sperimentazione nor-

mativa utilizzando lespressione inglese regulatory sandboxes, sottolineando I'importanza di questi ambienti per

favorire un continuo adattamento normativo alle trasformazioni tecnologiche.

34. WORLD BANK GROUP 2020, p. 5.
35. FINANCIAL CONDUCT AUTHORITY 2017.

36. Per un approfondimento sui potenziali conflitti tra le sandboxes e il sistema costituzionale italiano, si rimanda a

MILANESI 2023.
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lavvio del progetto in un ambiente controlla-
to. Durante la fase di sperimentazione, le impre-
se sono soggette a requisiti regolatori ridotti, ma
devono fornire rapporti periodici sullo stato del
progetto e sui risultati ottenuti.

Di particolare interesse & anche il programma
“Sperimentazione Italia’, regolato dal decreto leg-
ge 16 luglio 2020, n. 76, specificamente dallart. 36,
che si innesta nell'ambito della cosiddetta “trasfor-
mazione digitale della pubblica amministrazione”,
in unottica multisettoriale. Tale iniziativa ¢ sta-
ta applicata in particolare nei progetti di “smart
cities” e, nello specifico, nel campo della “smart
mobility”*”.

Anche altri Stati membri dell'Ue hanno adottato
spazi di sperimentazione normativa. In Spagna, ad
esempio, ¢ stata istituita una sandbox per il settore
fintech, simile a quella italiana®®. Qualsiasi sogget-
to interessato a proporre un progetto innovativo
per il settore pud presentare domanda, purché
rispetti requisiti essenziali, quali la dimostrazio-
ne di fornire un contributo innovativo al sistema
finanziario, la sua “natura fintech” e la sostenibilita
del progetto. Il legislatore spagnolo ha dato rilievo
sia al progresso tecnologico che alla protezione dei
consumatori e alla stabilita dei mercati, preveden-
do una adeguata politica finanziaria a contorno
dell’iniziativa oltre che tutele per i consumatori e
i servizi finanziari®’.

Durante lintera fase di test, Autorita di vigi-
lanza monitora il rispetto delle regole previste dal
protocollo e dalla normativa, con possibilita di

37. RUGANI 2024, e dottrina ivi citata.

interrompere la sperimentazione in caso di viola-
zioni. Inoltre, lAutorita redige una relazione finale
che, trasmessa al Comitato di coordinamento, pud
portare a proposte di modifica legislativa incluse
nel rapporto annuale della SGTFI e presentate in
Parlamento dal Ministro degli Affari economici*’.

La Germania ha incentivato l'uso di clauso-
le sperimentali in vari settori, tra cui il trasporto
intelligente e listruzione®', a livello dei singoli
Lander. Lesperienza tedesca in materia di regulato-
ry sandboxes si distingue nel contesto europeo per
il suo approccio strutturato e coordinato a livel-
lo nazionale. Gia dal 2018, il Ministero Federale
dell’Economia ha pubblicato una guida*? che illu-
stra il concetto di sandbox normativa, i suoi sco-
pi e le modalita di funzionamento, promuovendo
ladozione di deroghe sperimentali da parte delle
autorita locali.

Una caratteristica peculiare del modello
tedesco € I'impiego di clausole sperimentali che
permettono ai governi regionali di autorizzare
temporaneamente l'applicazione di norme meno
rigide per favorire la sperimentazione di progetti
innovativi. Queste clausole sono incorporate nel-
le disposizioni legislative locali o federali e pre-
vedono la partecipazione di vari enti governativi,
garantendo cosi un elevato grado di flessibilita.
Di conseguenza, le tempistiche, i procedimenti e
i criteri di approvazione possono variare notevol-
mente in base alla tipologia di progetto presen-
tato. Tra le iniziative piu rilevanti*’ si segnalano
quelle nel campo della mobilita intelligente, come

38. GOMEZ SANTOS 2021. Per unanalisi approfondita della legge spagnola v. TRAPANI 2022 € ZUNZUNEGUI 2020.

39. Le candidature possono essere presentate durante finestre semestrali e il processo coinvolge diversi organi, tra
cui la Segreteria Generale del Tesoro e della Finanza Internazionale (SGTFI) e altre autorita pubbliche: la Banca
di Spagna, la Commissione Nazionale per il Mercato dei Valori, e la Direzione Nazionale per Assicurazioni e

Fondi Pensione. Il coordinamento ¢ affidato a un Comitato specifico, mentre la valutazione preliminare dei pro-

getti € svolta dallAutorita competente, che firma con il proponente un protocollo contenente modalita e termini

della sperimentazione in caso di approvazione. Si veda, Ley 7/2020, de 13 de noviembre, para la transformacion

digital del sistema financiero.

40. Ministerio de Asuntos Economicos y Transformacion Digital, Sandbox Financiero. Vedi anche Banco de Espaiia,
Sandbox: the testing environment for financial innovation, 2024.

41. MAASS 2021; FREUND 2003; HORN 1989.

42. Siveda il report Making space for innovation. The handbook for regulatory sandboxes, 2019.

43. Per consultare gli altri progetti attivi v. il sito del Ministero.
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il progetto avviato ad Amburgo, reso possibile
grazie a modifiche legislative specifiche**.

In virtt di questo approccio, la Germania ha
assunto un ruolo di primo piano nello sviluppo di
strumenti regolatori innovativi, investendo risorse
significative e coinvolgendo attivamente sia il set-
tore pubblico che quello privato. Questo sistema
ha garantito ampie opportunita di sperimentazio-
ne per i privati, pur mantenendo un controllo sul-
le potenziali criticita. Va pero rilevato che rimane
elevata la discrezionalita delle autorita pubbliche
nel concedere le autorizzazioni, nellottica di incen-
tivare I'innovazione senza alterare in modo perma-
nente il quadro normativo vigente.

In Portogallo, la sperimentazione ha luogo in
unarea dedicata, chiamata “Zona Franca Tecno-
logica”, una zona geografica e tematica destinata a
progetti innovativi*’.

Un altro importante esempio di spazio di spe-
rimentazione normativa ¢ rappresentato dalla
sandbox normativa sviluppata dall'Information
Commissioner’s Office (ICO) del Regno Unito
nellambito della protezione dei dati*® con riferi-
mento a tecnologie particolarmente innovative,
come la realtd aumentata, oppure tecnologie di
riconoscimento biometrico.

I funzionamento della sandbox promossa
dall'ICO prevede una fase iniziale di selezione, in
cui le organizzazioni presentano le loro proposte
innovative. Se accettate, le organizzazioni rice-
vono supporto continuo e indicazioni specifiche
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dall'ICO durante la fase di test. Questo approccio
permette di individuare e risolvere eventuali pro-
blematiche di conformita prima del lancio ufficiale
sul mercato.

La richiesta di strumenti di sperimentazione
normativa € in aumento anche nel campo sanita-
rio. Come dimostrano studi sistematici condotti in
questo ambito, queste iniziative sono concentrate
soprattutto nei paesi ad alto reddito*’, dove lobiet-
tivo individuato ¢ di sostenere I'adozione di nuove
tecnologie, in particolare quelle legate alla salute
digitale*®. In tale contesto, guardare a esperienze
extraeuropee risulta particolarmente significati-
vo, dato che in molti paesi terzi queste sperimen-
tazioni hanno gia trovato applicazione concreta,
dimostrando sia le potenzialita di tali strumenti
sia I'urgenza per 'Unione europea di sfruttare al
meglio queste opportunita, colmando eventua-
li divari rispetto ai paesi leader nelle tecnologie
emergenti.

Un esempio concreto di sandbox normativa
nel settore sanitario ¢ quello di Singapore, dove
il Ministero della Salute ha lanciato nel 2018 il
c.d. Licensing Experimentation and Adaptation
Programme (LEAP)*’. Questo programma ha cre-
ato una sandbox dedicata alla telemedicina e alla
medicina mobile, con lobiettivo di comprendere
meglio il funzionamento della nuova tecnologia,
identificare i rischi potenziali e stabilire misure per
mitigarli, prima di procedere con la concessione
delle licenze®, in conformita con il Singaporean

44

45.
46.

47.

48.

49.
50.

. V. progetto “HEAT” (Hamburg Eletric Autonomous Transportation) che consisteva nel testare bus a guida auto-
noma per le strade di Amburgo. La deroga normativa ¢ contenuta nella Sezione 7(2) della Legge sui Trasporti
di Passeggeri che prevede che, per consentire la sperimentazione pratica di nuovi modi o mezzi di trasporto,
PAutorita competente al rilascio delle licenze puo, caso per caso e su richiesta, autorizzare delle deroghe alle
disposizioni della Legge sui trasporti per un periodo massimo di quattro anni. Si precisa inoltre che tali deroghe
non devono porsi in contrasto con gli interessi del trasporto pubblico.

TRAPANI 2022.

Information Commissioner's Office, The Guide to the Sandbox.

LECKENBY-DAWOUD-BOUVY-JONSSON 2021.

A tal riguardo, si tenga in considerazione che la Costituzione francese da la possibilita di adottare leggi speri-
mentali, sia a livello nazionale che locale. Cfr. STAHL 2010.

ATTREY-LESHER-LOMAX 2020.

Per raggiungere gli obiettivi prefissati, il Ministero della Salute di Singapore ha istituito una piattaforma di
cooperazione con i fornitori coinvolti per creare un ambiente sicuro per la telemedicina e la medicina mobi-
le, adottando un approccio basato sulla valutazione del rischio. Lobiettivo finale della sandbox normativa era
giungere a una regolamentazione completa della telemedicina e della medicina mobile come servizi sanitari
autorizzati. Tale obiettivo ¢ stato dichiarato raggiunto a febbraio 2021, portando alla chiusura della sandbox.
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Healthcare Services Act’. 1l funzionamento del
programma LEAP si basa su una stretta collabo-
razione tra le autorita e le imprese partecipanti,
che devono rispettare criteri di sicurezza rigorosi
durante l'intera fase di sperimentazione.

Lesperienza di Singapore, e in particolare la
conclusione positiva della sandbox normativa
avviata nel 2018, dimostra che questi strumenti
possono essere applicati con successo anche nel
settore sanitario, sebbene alcuni autori abbiano
sollevato delle criticita che concernono potenziali
rischi per la sicurezza dei pazienti, poca trasparen-
za e frizioni con alcuni principi etici®?.

In generale, gli esempi citati evidenziano come
la questione delle sandboxes normative non sia
confinata a un solo settore, ma si estenda a molte-
plici ambiti sociali ed economici, ciascuno con le
proprie sfide e opportunita.

2.1. Il contributo del Regolamento
sull'intelligenza artificiale

Come gia anticipato in apertura, un settore rile-
vante per l'applicazione delle sandboxes normative
¢ quello dell'intelligenza artificiale.

Un esempio interessante a questo proposito €
quello della Norvegia, dove I'Autorita locale per
la protezione dei dati ha istituito una sandbox
dedicata allo sviluppo di soluzioni di intelligenza

artificiale responsabile®®. Questa iniziativa mira a
promuovere l'adozione di tecnologie di intelligen-
za artificiale che rispettino standard etici e siano in
linea con i requisiti di protezione dei dati.

Oltre al caso della Norvegia, merita attenzione
il progetto pilota di sandbox normativa istituito in
Spagna®*. Lanciato nel giugno 2022 in collaborazio-
ne con la Commissione europea, il pilot spagnolo
mirava a testare sistemi di IA ad alto rischio e a uso
generale in vista dellentrata in vigore dellAl Act.
Questo progetto, aperto anche ad altri Stati mem-
bri, rappresenta il primo tentativo di una sandbox
normativa paneuropea, con lobiettivo di condivi-
dere i risultati con I'intera comunita europea®.

Da quanto precede, si evince come, in tale con-
testo, Al Act emerga come un caso di studio cen-
trale per questo lavoro, rappresentando un punto
di riferimento unico per lesame delle sfide e delle
potenzialita delle sandboxes normative®® nel qua-
dro normativo di diritto dell'Unione europea.

Il considerando 138 sottolinea come lintelli-
genza artificiale rappresenti una famiglia di tec-
nologie in rapida evoluzione, richiedendo sia una
supervisione normativa che un ambiente sicuro e
controllato per la sperimentazione, al fine di pro-
muovere uninnovazione responsabile attraverso
integrazione di adeguate tutele e misure di miti-
gazione dei rischi. In questottica, l'articolo 57 del

Nella fase di transizione verso la regolamentazione ufficiale, il Ministero della Salute di Singapore ha iniziato
a pubblicare lelenco dei fornitori di servizi di telemedicina diretta che hanno dimostrato consapevolezza dei
rischi e dei benefici della telemedicina, adottato misure per affrontare questi rischi e accettato di rispettare le
linee guida per una pratica sicura stabilite dal Ministero.

51. Ministry of Health of Singapore, Regulatory sandbox - The Licensing Experimentation and Adaptation Program-
me (LEAP) by MOH supports innovative healthcare services through regulatory sandboxes, 2024

52. SHERKOW 2022.
53. Datatilsynet, Regulatory privacy sandbox.

54. Real Decreto 817/2023, de 8 de noviembre, que establece un entorno controlado de pruebas para el ensayo del
cumplimiento de la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen

normas armonizadas en materia de inteligencia artificial.

55. 1l pilot si propone di chiarire i requisiti di conformita dellAI Act, trasferire il know-how alle aziende partecipan-
ti e sviluppare linee guida e standard utili a livello europeo. Le attivita pratiche includono workshop, consulenze
personalizzate e sessioni formative per supportare le imprese nel testare e adeguare i loro sistemi di IA ai requi-
siti normativi. Il progetto prevede due gruppi di lavoro: uno operativo, focalizzato sul supporto alle aziende, e
uno analitico, incaricato di elaborare la documentazione e le linee guida basate sui risultati del pilot. La durata
complessiva del progetto ¢ di tre anni, con scadenza nel 2025. Il successo del pilot dipendera dalla collaborazio-
ne delle aziende partecipanti, che dovranno condurre una valutazione di conformita, garantire il monitoraggio
post-sperimentazione e presentare report al comitato di coordinamento.

56. BALDINI-FRANCIS 2024; RANCHORDAS—VINCI 2024; BAGNI 2023.
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Regolamento stabilisce che gli Stati membri prov-
vedano affinché le autorita competenti istituiscano
almeno uno®” spazio di sperimentazione norma-
tiva per I'A, a livello regionale o locale, oppure in
collaborazione con le autorita di altri Stati membri,
o anche da parte del Garante europeo della prote-
zione dei dati (par. 3).

Un aspetto fondamentale del regime normativo
introdotto dall’AI Act ¢ disciplinato dall’articolo 58,
il quale stabilisce i requisiti specifici che devono
essere soddisfatti dai partecipanti alle sandbox-
es. In particolare, si prevede che le autorita com-
petenti garantiscano un monitoraggio continuo
delle attivita svolte negli spazi di sperimentazione,
verificando che queste rispettino i principi di sicu-
rezza e trasparenza. Si introduce inoltre l'obbligo
per i partecipanti di redigere rapporti periodici
che descrivano i progressi compiuti e gli eventua-
li rischi identificati durante la sperimentazione.
Questo obbligo ¢ volto a garantire che i sistemi svi-
luppati nelle sandboxes rispettino i requisiti nor-
mativi fin dalle prime fasi di progettazione.

Tali spazi di sperimentazione normativa sono
concepiti per fornire “un ambiente controllato che
promuove 'innovazione e facilita lo sviluppo, l'ad-
destramento, la sperimentazione e la convalida di
sistemi innovativi per un periodo limitato prima
della loro immissione sul mercato o della loro mes-
sa in servizio” (par. 5) e possono anche includere
test condotti in “condizioni reali’, pur restando
soggetti a controlli nellambito della sandbox.

La norma prevede, inoltre, il coinvolgimento
delle autorita nazionali per la protezione dei dati
e di quelle responsabili dell'accesso ai dati nelle
attivita di queste sandboxes, con compiti di super-
visione entro i limiti delle loro competenze (par.
10). Restano invariati i poteri di controllo e inter-
vento delle autorita competenti (par. 11), mentre i
partecipanti alla sandbox sono tenuti a rispondere
per eventuali danni causati a terzi durante la speri-
mentazione, secondo le normative vigenti (par. 12).

Le autorita nazionali competenti devono pre-
sentare annualmente una relazione all'Uthicio per
I'TA, istituito dalla Commissione ai sensi dell’art. 64,
e al Comitato europeo per l'intelligenza artificiale
di cui allart. 65 (composto da rappresentanti di
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ciascuno Stato membro), e che contiene “informa-
zioni sui progressi e sui risultati dell'attuazione di
tali spazi di sperimentazione, comprese le migliori
pratiche, gli incidenti, gli insegnamenti tratti e le
raccomandazioni sulla loro configurazione e, ove
pertinente, sull'applicazione ed eventuale revisio-
ne del presente regolamento, inclusi i rispettivi atti
delegati e di esecuzione, e sullapplicazione di altre
disposizioni di diritto dell'Unione soggette a con-
trollo da parte delle autorita competenti nell'ambi-
to dello spazio di sperimentazione”. A tal riguardo,
si deduce, da una interpretazione letterale della
disposizione, che la relazione dell’Autorita di con-
trollo sullandamento degli spazi di sperimentazio-
ne normativa possa svolgere un ruolo propulsivo
nella revisione dellAl Act. A cio si aggiunge che
larticolo 58, paragrafo 6, consente di raccogliere
dati e risultati sperimentali che potranno essere
utilizzati dalla Commissione per valutare la neces-
sita di modificare il quadro normativo vigente,
promuovendo un costante aggiornamento legisla-
tivo in linea con levoluzione tecnologica.

Questo implica che tali spazi di sperimenta-
zione normativa non solo, di fatto, operano come
ambienti controllati per I'innovazione, ma potreb-
bero anche contribuire allevoluzione del quadro
normativo dell'Unione, offrendo raccomandazioni
e suggerendo adattamenti futuri.

Infine, merita menzione larticolo 60, che con-
sente la sperimentazione di sistemi di IA ad alto
rischio® “in condizioni reali al di fuori degli spa-
zi di sperimentazione normativa’, ovvero senza i
consueti controlli, purché vengano rispettate con-
dizioni e garanzie specifiche. In tali casi, € richie-
sto il rispetto di un “piano di prova in condizioni
reali”, definito come “un documento che descrive
gli obiettivi, la metodologia, I'ambito geografico,
della popolazione e temporale, il monitoraggio,
lorganizzazione e lo svolgimento della prova in
condizioni reali”. Sara compito della Commissione,
tramite atti di esecuzione, specificare gli elementi
da includere nel piano di prova.

Larticolo 61 stabilisce che, per le sperimenta-
zioni condotte al di fuori delle sandboxes norma-
tive, i partecipanti devono fornire il loro consenso
informato, come indicato nel titolo dell’articolo

57. Sul punto, vale la pena precisare che ¢ stato il Parlamento europeo a porre maggiore enfasi sulla necessita di
incentivare le regulatory sandboxes. V. RUGANI 2024, pp. 8-9.

58. TRUBY et al. 2022.
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stesso, “Consenso informato a partecipare a prove
in condizioni reali al di fuori degli spazi di speri-
mentazione normativa per I'IA”. Tale disposizio-
ne ¢ considerata dal legislatore dell'Unione una
garanzia essenziale, poiché le sperimentazioni si
svolgono al di fuori del quadro regolamentato del-
le sandboxes®. Sirileva, inoltre, che la possibilita di
condurre prove in condizioni reali fuori dagli spazi
di sperimentazione non era prevista nella proposta
iniziale della Commissione, ma ¢ stata introdotta
dal Consiglio per incentivare un apprendimento
basato su evidenze®.

Le osservazioni sinora formulate conducono
inevitabilmente a un’ulteriore indagine giuridica
pitt approfondita sullo status normativo degli spa-
zi di sperimentazione normativa. In particolare,
fino a che punto questi strumenti rappresentano
un equilibrio efficace tra promozione dell'innova-
zione e rispetto delle normative? E quali sono le
conseguenze giuridiche del loro utilizzo in contesti
regolatori diversificati?

Tali interrogativi, cui si cerchera di rispondere
nei paragrafi successivi, non solo aprono nuove
prospettive per il diritto, ma suggeriscono anche
di considerare le sandboxes come strumenti in gra-
do di promuovere I'innovazione. Allo stesso tempo,
queste strutture emergono come potenziali cataliz-
zatori di un cambiamento significativo nel modo
di concepire la regolamentazione in un contesto

59. BUOCZ-PFOTENHAUER-EISENBERGER 2023.

caratterizzato da rapide e costanti trasformazioni.
Le esperienze nazionali, come quella norvegese e
spagnola, sembrano suggerire che il successo delle
sandboxes dipendera in larga misura dalla collabo-
razione tra autorita di regolazione e soggetti priva-
ti, nonché dall'adozione di un approccio flessibile
ma rigoroso.

Sebbene, come gia sostenuto in apertura, I'AI
Act sia stato esaminato in questo lavoro come un
caso di studio paradigmatico, ¢ opportuno pre-
cisare che le osservazioni qui condivise non pre-
tendono di fornire una trattazione esaustiva delle
disposizioni contenute nel regolamento. AT Act,
infatti, costituisce solo uno dei contesti applicativi
possibili, scelto per la sua centralita e attualita, ma
non esaurisce la varieta di scenari in cui tali stru-
menti regolatori potrebbero essere sperimentati,
come dimostrato dall’'analisi dei diversi casi pratici
affrontati nel contributo.

3. Sperimentando siimpara (...e siinnova)?

La regolamentazione delle innovazioni tecnologi-
che rappresenta una sfida complessa e articolata
per due principali motivi.

Innanzitutto, quello di innovazione ¢ un con-
cetto difficile da definire con precisione®" e tanto
pitt da misurare, il che rende complicato il tentati-
vo di normarlo. Tra le definizioni piu autorevoli®®

60.

61.

62.

[12]

“With a view to creating a legal framework that is more innovation-friendly and to promoting evidence-ba-
sed regulatory learning, the provisions concerning measures in support of innovation have been substantially
modified compared to the Commission proposal”, Artificial intelligence act: Council and Parliament strike a deal
on the first rules for Al in the world, Press release, 9 December 2023..

GARNETT-VAN CALSTER-REINS 2018.

11 principio dell'innovazione, introdotto nel 2013 dal Forum Europeo del Rischio (ERF), rappresenta un tenta-
tivo ambizioso di influenzare 'agenda normativa europea. Nato sotto legida di un gruppo di lobby industria-
li che includeva settori chiave come quelli dei combustibili fossili, dell'industria chimica e, inizialmente, del
tabacco, 'ERF ha rapidamente acquisito rilievo grazie al sostegno di grandi aziende e organizzazioni come la
BusinessEurope. La sua affermazione ¢ stata strategicamente sostenuta attraverso un'intensa attivita di lobbying,
culminata nella sua prima comparsa in un documento ufficiale dell'Ue nel 2015. UERF ha saputo costruire una
rete di alleanze che gli ha permesso di accedere a tavoli decisionali di alto livello. Particolarmente rilevante &
stato il ruolo della presidenza olandese nel 2016, che ha organizzato una conferenza internazionale dedicata al
tema e promosso I'inserimento del principio dell'innovazione nelle conclusioni del Consiglio Competitivita. La-
dozione ufficiale da parte del Consiglio ha portato la Commissione europea a creare una Innovation Principle
Taskforce, con lobiettivo di monitorare e integrare questo principio nelle future iniziative legislative e politiche.
Parallelamente, la Commissione ha avviato un dibattito accademico attraverso il programma Horizon 2020,
sollevando una questione cruciale: come bilanciare il principio dell'innovazione con il principio di precauzione,
spesso percepiti come in contrasto. Tuttavia, il principio dell'innovazione non é stato privo di controversie. Nel
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a livello internazionale vi & quella proposta dal
Manuale di Oslo del’OCSE che, nella sua versione
pitt recente, descrive I'innovazione come “un pro-
dotto o processo nuovo o migliorato (o una loro
combinazione) che si differenzia significativamen-
te dai prodotti o processi precedenti dell'unita e
che ¢ stato reso disponibile agli utenti potenziali
(prodotto) o introdotto nell’'uso da parte dell'unita
stessa (processo)”®.

Questa definizione mette in evidenza tre aspet-
ti fondamentali: I'innovazione puo riguardare sia
novita assolute che miglioramenti di soluzioni esi-
stenti; si applica tanto a prodotti quanto a processi
gia in uso; e, per essere considerata tale, deve esse-
re accessibile agli utenti.

In secondo luogo, regolamentare il cambiamen-
to tecnologico € complicato perché i prodotti inno-
vativi possono destabilizzare il sistema normativo
esistente, sollevando dubbi sulla sua adeguatezza e
legittimita. Tale difficolta nasce in gran parte dalla
gia segnalata discrepanza tra il rapido progresso
della tecnologia e la lentezza con cui le risposte
normative si sviluppano. Tuttavia, le tecnologie in
continua evoluzione sfidano i metodi tradizionali
di regolamentazione non solo a causa, come sopra
rilevato, della lentezza della risposta normativa,
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ma anche per le asimmetrie informative che si cre-
ano tra innovatori e regolatori®. In particolare, la
mancanza di dialogo tra autorita di regolazione e
imprese e considerata una delle cause principali di
questa disconnessione tra processo innovativo e
regolazione.

In questo contesto, 'adozione di sandboxes
normative e di altre politiche finalizzate a favorire
I'innovazione riflette una crescente consapevolez-
za dellimportanza di armonizzare la regolazione
delle nuove tecnologie e le innovazioni tecnolo-
giche, oltre che della necessita di incentivare una
maggiore collaborazione tra legislatore, parti inte-
ressate e innovatori. Questo orientamento trova
giustificazione nella convinzione che un approccio
regolatorio favorevole all'innovazione possa con-
tribuire significativamente alla competitivita e alla
capacita innovativa dell'Unione.

Un esempio di tale posizione emerge dalla
Dichiarazione europea sui diritti e i principi digi-
tali per il decennio digitale, che auspica “un‘azione
responsabile e diligente da parte di tutti gli attori,
pubblici e privati, nellambiente digitale”®® Altre
iniziative, come la Nuova agenda europea per l'in-
novazione®® e il Piano industriale del Green Deal
per lera a zero emissioni nette®”, mettono in luce

2018, quando ¢ stato inserito nel preambolo del regolamento di Horizon Europe, ha suscitato un ampio dibat-
tito politico. Piu di un terzo degli eurodeputati ha sostenuto un emendamento per rimuoverne il riferimento,
evidenziando le tensioni tra il sostegno all'innovazione e la tutela dei principi precauzionali tradizionali. Si v.

SALTELLI-DANKEL-DI1 FIORE et al. 2022.
63. Traduzione dell’A.; cfr. OECD 2018.

64. Questo fenomeno ¢ ben illustrato dal cosiddetto dilemma di Collingridge, secondo cui allemergere di un’in-

novazione i regolatori esitano a intervenire a causa della scarsa disponibilita di informazioni. Tuttavia, quando

finalmente ottengono informazioni sufficienti, potrebbe essere troppo tardi, poiché la tecnologia potrebbe esse-
re cambiata o la regolamentazione potrebbe non essere pil in grado di contenere i rischi e gli effetti collaterali.
In sintesi, i regolatori possono generalmente influenzare lo sviluppo di una tecnologia solo nelle sue prime fasi.
Tuttavia, in questa fase iniziale, non dispongono ancora delle informazioni necessarie per comprendere piena-

mente I'impatto sociale della nuova tecnologia. Successivamente, quando la tecnologia ¢ ormai radicata nella

societa e i regolatori hanno raccolto maggiori informazioni sui suoi effetti, potrebbe non essere piu possibile

influenzarne lo sviluppo: COLLINGRIDGE 1982. V. anche GENUS—STIRLING 2018.

65. Capitolo 1, 1(c), Parlamento europeo, Consiglio, Commissione europea, “Dichiarazione europea sui diritti e i
principi digitali per il decennio digitale” (2023/C 23/01), 26 gennaio 2022.

66. Commissione europea, Comunicazione della Commissione al Parlamento europeo, al Consiglio, al Comita-
to economico e sociale europeo e al Comitato delle regioni, “Una nuova agenda europea per I'innovazione”,

COM/2022/332, 5 luglio 2022.

67. Commissione europea, Comunicazione della Commissione al Parlamento europeo, al Consiglio europeo, al

Consiglio, al Comitato economico e sociale europeo e al Comitato delle regioni, “Un piano industriale del Gre-

en Deal per lera a zero emissioni nette”, COM/2023/62, 1 febbraio 2023.
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la complessita della regolamentazione dell'inno-
vazione, criticando una visione dell'innovazione
limitata a considerazioni economiche e aziendali,
che puo risultare insensibile agli impatti su soste-
nibilita, Stato di diritto e diritti umani.

In linea con queste prospettive, nelle Conclu-
sioni precedentemente menzionate, il Consiglio
ha individuato nel principio di innovazione®® un
elemento strategico per la creazione di strumenti
normativi pit efficienti, coerenti e prevedibili, ma
anche capaci di rispondere a esigenze future, pro-
muovendo la sostenibilita e la resilienza.

Lintroduzione di tale principio ha incentivato
il ricorso agli spazi di sperimentazione normativa,
strumenti capaci di favorire unevoluzione coordi-
nata e proattiva del progresso tecnologico in paral-
lelo all'adattamento normativo. Grazie alla loro
natura temporanea, flessibile e adattabile, questi
strumenti offrono lopportunita di guidare lo svi-
luppo di innovazioni responsabili.

Essendo misure transitorie, le sandboxes nor-
mative consentono di affrontare sfide emergenti
con maggiore flessibilita, riducendo il rischio di
unobsolescenza delle norme e di un disallinea-
mento con la realta pratica, con possibili ripercus-
sioni per le imprese in termini di costi, incertezza
e perdita di competitivita.

Inoltre, le sandboxes normative permettono alla
regolamentazione di adattarsi in modo piu rapido
ai valori sociali in evoluzione e agli obiettivi stra-
tegici di pitt ampio respiro. Regolare I'innovazione
incorporando valori sociali, etici e di sostenibilita
richiede ai legislatori di individuare e bilanciare
tali valori, prendendo in considerazione unampia
varieta di interessi nella costruzione del quadro
normativo.

Tale approccio implica inevitabilmente una
maggiore partecipazione di attori non statali nel
processo decisionale. Da un lato, gli innovatori
possono avvalersi di un ambiente normativo speci-
ficamente progettato per testare I'introduzione del-
le loro soluzioni sul mercato, sotto la supervisione
delle autorita competenti e con una maggiore sicu-
rezza normativa; dall’altro, ai regolatori ¢ data lop-
portunita di comprendere meglio le innovazioni

68. V. SIMONELLI-RENDA 2019.
69. OECD 2023.
70. Ibidem.

[14]

emergenti, ridurre le asimmetrie informative tipi-
che del processo innovativo e stabilire un contesto
sperimentale adeguato.

In linea con cio, TOCSE ha recentemente sotto-
lineato®®, con riferimento all'intelligenza artificia-
le, che le sandboxes normative possono costituire
strumenti efficaci per regolare e gestire tecnologie
emergenti, soprattutto se integrate con altri mecca-
nismi di regolazione.

3.1. Quali sfide nell'implementazione
delle regulatory sandboxes?

All'idea che gli spazi di sperimentazione normati-
va possano favorire un’'innovazione responsabile si
contrappongono tuttavia alcune questioni rilevan-
ti che meritano un approfondimento.

In primo luogo, come gia evidenziato, nell'or-
dinamento giuridico europeo non vi ¢ una defi-
nizione di sandboxes normative univoca né un
quadro istituzionale che ne disciplini la creazio-
ne. Questa lacuna potrebbe creare incertezze tra
i regolatori e portare a una frammentazione del
mercato unico europeo, oltre a generare equi-
voci sulle funzioni specifiche delle sandboxes
normative, confondendole con altri strumenti
sperimentali. Tuttavia, & proprio grazie alla loro
flessibilita che le sandboxes possono offrire un
valore aggiunto, permettendo ai regolatori di
osservare in tempo reale I'impatto delle tecnolo-
gie testate e ai soggetti regolati di operare in un
contesto normativo temporaneamente adattato
alle loro esigenze.

In risposta a questa esigenza, 'TOCSE ha tentato
di proporre per la prima volta una classificazio-
ne delle sandboxes normative e di altri strumenti
sperimentali’®, basandosi su criteri condivisibili a
livello internazionale. La classificazione proposta
considera due dimensioni principali: la sfera di
applicazione (privata, pubblica o ibrida) e l'am-
bito di intervento (specifico per norme, orientato
alla tecnologia, generico/intersettoriale o legato a
regtech/govtech).

A supporto di questa iniziativa, la Commis-
sione europea, nel luglio 2023, ha pubblicato un
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documento di lavoro” che fornisce indicazioni
per distinguere le sandboxes normative da altri
strumenti come progetti pilota, laboratori di prova
e ambienti di test, evidenziando la necessita di dif-
ferenziazioni chiare tra i vari approcci.

Un ulteriore aspetto critico da considerare
riguarda la compatibilita delle sandboxes norma-
tive con il principio di uguaglianza’. Questi stru-
menti, spesso progettati per settori specifici o per
affrontare sfide regolatorie mirate, sono strutturati
in funzione delle esigenze dei partecipanti. Tutta-
via, la loro implementazione potrebbe sollevare
perplessita in relazione al principio di parita di
trattamento, in quanto laccesso privilegiato alle
sandboxes pud determinare uno squilibrio com-
petitivo. I soggetti ammessi, infatti, beneficiano di
deroghe normative che non sono estese agli altri
operatori di mercato.

Questa differenziazione di trattamento potreb-
be entrare in contrasto con quanto stabilito all’ar-
ticolo 20 della Carta dei diritti fondamentali
dell'Unione europea, in virtll del quale situazioni
comparabili non devono essere trattate in modo
diverso e situazioni diverse non devono essere trat-
tate allo stesso modo, salvo che tale trattamento sia
oggettivamente giustificato””.

Tale principio risulta particolarmente rilevante
nel contesto degli spazi di sperimentazione norma-
tiva, come evidenziato dalla giurisprudenza della
Corte di giustizia nel caso Société Arcelor Atlan-
tique, definito dallAvvocato Generale Maduro
come una questione relativa ai “rapporti, per loro
natura dialettici, tra la pratica della sperimentazio-
ne legislativa e le esigenze normative della parita di
trattamento””*.

Nel caso di specie, la Corte non si ¢ espressa
direttamente sul tema della parita di trattamento
in relazione alla legislazione sperimentale, tut-
tavia, pur riconoscendo le differenze concettuali
tra il regime normativo’ analizzato e il quadro
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giuridico delineato per gli spazi di sperimenta-
zione normativa, i criteri definiti dall’Avvocato
generale Maduro oftfrono un quadro utile per valu-
tare la loro coerenza con il principio di parita di
trattamento.

Innanzitutto, nelle sue Conclusioni, Avvocato
generale ha chiarito che la discriminazione deri-
vante da norme sperimentali puo essere compati-
bile con il principio di parita di trattamento solo
se sono rispettate alcune condizioni fondamentali,
segnatamente: (i) le misure sperimentali devono
avere carattere transitorio e (ii) il loro ambito deve
essere definito da criteri oggettivi, strettamente
connessi alla materia e agli obiettivi della normati-
va in questione.

Applicando questi criteri agli spazi di spe-
rimentazione normativa delineati, ad esempio,
nellAT Act si osserva che, in primo luogo, benché
il quadro normativo delle regulatory sandboxes sia
concepito come permanente, i singoli esperimen-
ti condotti al suo interno sono limitati nel tempo,
con una durata proporzionata alla complessita e
alla portata del progetto.

In secondo luogo, il regime delle sandboxes mira
a creare un sistema giuridico che favorisca I'inno-
vazione e risulti resiliente ai cambiamenti, mentre
gli scopi delle singole sperimentazioni variano in
base alla tipologia di sistema di intelligenza artifi-
ciale testato e al suo contesto applicativo.

Inoltre, il regolamento sull'IA prevede che
la Commissione europea stabilisca, tramite atti
di esecuzione, criteri oggettivi per la selezione
dei partecipanti agli spazi di sperimentazione
normativa.

Si puo dunque inferire che, qualora tali criteri si
basino su parametri come il grado di innovativita
e la maturita tecnologica, piuttosto che sul settore
di appartenenza, i requisiti delineati dallAvvocato
generale nel caso Arcelor risulterebbero soddisfatti.

71. Commission Staff Working Document, Regulatory learning in the EU. Guidance on regulatory sandboxes, test-
beds, and living labs in the EU, with a focus section on energy, 25 July 2023, SWD(2023) 277/2.

72. Conclusioni dell’Avvocato generale Maduro, causa C-127/07, Société Arcelor Atlantique, par. 46.

73. Corte di giustizia, Polonia/Consiglio, causa C-273/04; Corte di giustizia, Nagy, causa C-21/10, par. 47; Corte di

giustizia, TP, causa C-356/12 par. 81; MARTIN 2019.

74. Conclusioni dell’Avvocato generale Maduro, cit., par. 2.

75. Il caso riguardava una direttiva che istituiva un sistema di scambio di quote di emissione, applicabile al settore

siderurgico ma non a quelli dellalluminio e della plastica.
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Occorre infine evidenziare, come sottolineato
dallAvvocato generale Maduro, che la Corte di giu-
stizia riconosce al legislatore unampia discreziona-
lita, in particolare quando le decisioni legislative
implicano scelte di carattere politico, economico
o sociale, oppure richiedono valutazioni di elevata
complessita’®. In questi casi, il sindacato giurisdi-
zionale della Corte si limita alla “ricerca di un erro-
re manifesto di valutazione nelle scelte operative™”.

Ancora, la possibilita di istituire sandboxes in
ciascuno Stato membro ha sollevato dubbi sul
potenziale rischio di frammentazione all'interno
dellordinamento giuridico europeo. A tal riguar-
do, quantomeno per la disciplina sullintelligenza
artificiale, Al Act cerca di rispondere a queste
preoccupazioni; infatti, come gia detto, larticolo
58 dispone che la Commissione adotti atti di ese-
cuzione “che precisano le modalita dettagliate per
listituzione, lo sviluppo, lattuazione, il funziona-
mento e la supervisione degli spazi di sperimenta-
zione normativa per I'IA”. Inoltre, I'articolo prevede
altresi che suddetti atti di esecuzione comprendano
principi comuni riguardanti criteri di ammissibili-
ta e selezione per la partecipazione alla sandbox, le
procedure per la domanda, partecipazione, moni-
toraggio e uscita dalla sandbox, nonché per la sua
cessazione, oltre ai termini e alle condizioni appli-
cabili ai partecipanti.

Ciononostante, permangono molte incertez-
ze sull'uso di questi strumenti, anche nel conte-
sto dellAI Act. Ad esempio, la portata e la natura
delle sandboxes normative non sono chiaramen-
te definite nel Regolamento. Larticolo 57 elenca
come obiettivi delle sandboxes normative per I'IA:
migliorare la certezza del diritto al fine di con-
seguire la conformitd normativa, condividere le
migliori pratiche, promuovere I'innovazione e la
competitivita, contribuire allapprendimento nor-
mativo basato su dati concreti e agevolare e accele-
rare l'accesso al mercato dell'UE per i sistemi di IA.

Tuttavia, potrebbe essere necessaria una mag-
giore chiarezza riguardo al design e alla classifica-
zione delle sandboxes, poiché alcune potrebbero
avere una natura sperimentale mentre altre potreb-
bero servire principalmente come strumenti di
conformita collaborativa. Invero, affinché la fase

di sperimentazione possa portare a risultati validi,
¢ necessario che gli obiettivi e le ipotesi da testa-
re siano chiaramente definiti sin dall'inizio delle-
sperimento, o addirittura precedentemente. Un
esempio concreto di questo meccanismo di mutuo
vantaggio puo essere individuato nelle sandboxes
adottate per il settore fintech. In tali contesti, le
autorita di vigilanza finanziaria collaborano con
start-up e istituti bancari per testare nuovi servizi
digitali. Da un lato, i regolatori possono ottenere
preziose informazioni sulle potenziali implicazio-
ni normative di nuove tecnologie o di servizi di
pagamento innovativi, migliorando cosi la certez-
za del diritto e adattando le norme in modo piu
informato. Dall’altro lato, i soggetti regolati bene-
ficiano di un ambiente normativo piu flessibile e
meno oneroso durante la fase di sperimentazione,
favorendo I'innovazione e l'accesso al mercato.

E essenziale che tutte le parti coinvolte com-
prendano quali sono gli scopi della sandbox nor-
mativa, per quale motivo sono state stabilite
specifiche condizioni di ingresso e uscita, e se la
struttura sperimentale potrebbe essere generaliz-
zata per l'intera societa. In virtu della loro natura,
le sandboxes normative, specie quando introduco-
no deroghe sperimentali, richiedono una chiara
identificazione sia delle variabili indipendenti sia
di quelle dipendenti.

Come stabilito dallarticolo 6o dell’Al Act, che
disciplina il funzionamento di tali strumenti, una
sandbox normativa puo prevedere la sperimen-
tazione di prodotti o servizi in un contesto rea-
le. Tuttavia, in tali circostanze, il controllo sulle
variabili estranee risulta intrinsecamente limitato.
Di conseguenza, ¢ indispensabile adottare misure
che evitino un’interpretazione erronea dei risultati,
salvaguardando cosi l'integrita e l'affidabilita delle
sperimentazioni condotte.

A tal fine, nella formulazione e personalizza-
zione’® delle ipotesi sperimentali, & opportuno
utilizzare una terminologia chiara e accessibile,
garantendo che tutti i soggetti interessati abbia-
no piena consapevolezza degli obiettivi, delle
modalita e delle finalita del test. La strutturazione
delle ipotesi, inoltre, dovrebbe includere I'indivi-
duazione di diverse opzioni per 'implementazione

76. Conclusioni dell’Avvocato generale Maduro, cit., par. 35.

77. Ibidem.
78. Cfr. JOHNSON 2023.
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dell'intervento, accompagnata da una raccoman-
dazione motivata sulla soluzione preferibile’.

In buona sostanza, volendo trarre le fila di quan-
to sinora detto, l'approccio sperimentale delle reg-
ulatory sandboxes, sia per l'ambito dell'intelligenza
artificiale che per altre soluzioni®, essendo conce-
pito per testare misure regolatorie in un ambiente
controllato, consente di raccogliere dati empirici
preziosi per orientare le future decisioni normative
in modo piu informato e basato sullevidenza. Tale
configurazione richiede, per sua natura, una stret-
ta collaborazione tra il legislatore e gli innovatori,
configurandosi dunque come uno strumento di
coregolazione®', meccanismo mediante il quale “un
atto legislativo dell'Unione conferisce la realizzazio-
ne degli obiettivi definiti dal legislatore ai soggetti
interessati riconosciuti in un determinato settore”**.
Tuttavia, questa interazione solleva al contempo
potenziali criticita, tra cui il rischio di un condizio-
namento (c.d. regulatory capture) del potere legisla-
tivo da parte delle imprese partecipanti.

Per la rilevanza che questa criticita presenta nel
complessivo assetto giuridico dell'Unione, si ritie-
ne necessaria una trattazione a parte.

4. La (necessaria) sinergia tra
pubblico e privato negli spazi di
sperimentazione normativa
Nellordinamento giuridico europeo, il concetto di

coregolazione si inserisce in un dibattito comples-
so che riguarda sia la legittimita sia lefficacia delle
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decisioni normative. Questa modalita di gover-
nance rappresenta un modello innovativo, nel
quale gli attori privati assumono un ruolo diretto
nella definizione e nellattuazione di norme e stan-
dard, operando spesso in collaborazione o sotto la
supervisione di istituzioni pubbliche. Tuttavia, il
termine coregolazione non deve essere interpreta-
to come una semplice delega normativa ai priva-
ti, bensi come una “partnership” in cui gli attori
pubblici stabiliscono i parametri entro cui i privati
operano, assicurando un controllo continuo e los-
servanza degli obiettivi di interesse generale.

Questo approccio alla regolazione si ¢ svilup-
pato in risposta alla crescente complessita del-
le societa moderne e alla necessita di affrontare
questioni tecniche altamente specializzate, che
richiedono competenze spesso non presenti nelle
istituzioni pubbliche tradizionali. La coregolazio-
ne, infatti, non si limita a un rapporto di affian-
camento tra la sfera pubblica, rappresentata dal
legislatore, e la sfera privata, incarnata dalle impre-
se, ma comporta una vera e propria integrazione
funzionale.

In altre parole, questo meccanismo offre van-
taggi significativi, consentendo una maggiore fles-
sibilita e rapidita nel rispondere a problematiche
emergenti, specialmente in settori ad alta dinami-
cita, come la tecnologia, lambiente e i servizi finan-
ziari, in quanto il legislatore dell'Unione stabilisce
un quadro normativo generale, delegando agli
attori privati il compito di dettagliare le modalita

79. Ad esempio, nellambito di una sandbox normativa, i regolatori potrebbero valutare I'ipotesi che una riduzione

degli oneri normativi, come la semplificazione delle licenze di ingresso al mercato, possa incentivare I'innova-

zione, in particolare da parte delle piccole e medie imprese.

80. Ad esempio, nel settore bancario, finanziario e assicurativo, oltre che nellambito di nuove tecnologie come la
blockchain. Per il primo settore, v. Banca d'Ttalia, Sandbox regolamentare: “Attraverso lo strumento della san-

dbox, si persegue lobiettivo di sostenere la crescita e levoluzione del mercato italiano grazie all'introduzione
di modelli innovativi nel settore bancario, finanziario e assicurativo garantendo, al contempo, adeguati livelli

di tutela dei consumatori e di concorrenza, preservando la stabilita finanziaria. Allo stesso tempo, le autorita

responsabili per la regolamentazione potranno osservare le dinamiche dello sviluppo tecnologico e individuare
gli interventi normativi pitt opportuni ed efficaci per agevolare lo sviluppo del FinTech, contenendo gia in avvio
la diffusione di potenziali nuovi rischi. Tramite la partecipazione alla sandbox, gli operatori possono testare
prodotti e servizi innovativi in costante dialogo e confronto con le autorita di vigilanza, anche richiedendo

eventuali deroghe normative nella fase di sperimentazione”. Per le iniziative in materia di blockchain e distribut-
ed ledger technology, v. EUROPEAN COMMISSION 2023-A.

81. Nell’Accordo Interistituzionale Legiferare meglio del 13 aprile 2016 tra Parlamento, Consiglio e Commissione, la
coregolazione ¢ denominata “meccanismo di regolamentazione alternativo”

82. BARTOLONI 2021.
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operative tramite codici di condotta, standard tec-
nici e altri strumenti autoregolativi.

In questottica, gli spazi di sperimentazione
normativa rappresentano strumenti emblemati-
ci di coregolazione, poiché consentono agli attori
privati di operare in un contesto regolato e moni-
torato dal legislatore, contribuendo allevoluzione
delle norme attraverso la pratica e la sperimenta-
zione diretta.

Questi strumenti si configurano come ambienti
controllati in cui le imprese possono sperimenta-
re nuove soluzioni tecnologiche con una super-
visione regolatoria ridotta o adattata, ma sempre
nellambito di un quadro definito dal legislatore.

In linea generale, la delega di alcune funzio-
ni regolatorie a soggetti privati, anche se limitata
e supervisionata, solleva questioni di legittimita
rispetto ai valori dell'Unione.

Innanzitutto, la partecipazione di attori pri-
vati nella definizione della normativa puo gene-
rare conflitti di interesse e minare il principio di
certezza del diritto, qualora le norme risultino
meno chiare e prevedibili rispetto a quelle adotta-
te attraverso il processo legislativo ordinario. Per
questo motivo, lo strumento della coregolazione,
perche sia efficace, richiede un solido sistema di
supervisione pubblica, capace di garantire che
Iinteresse generale prevalga su eventuali interessi
particolari.

La trasparenza ¢ altresi cruciale per il successo
della coregolazione e, quindi, delle regulatory sand-
boxes. In assenza di meccanismi chiari e accessibili
per il monitoraggio del processo decisionale, sia
in generale sia nello specifico contesto delle sand-
boxes, si rischierebbe di compromettere la fiducia
dei cittadini nelle istituzioni europee, fino al punto
di alimentare il timore di un’influenza indebita da
parte degli attori privati sulle decisioni normative.
Questa eventualita ¢, quantomeno in linea teorica,
amplificata dalla natura sperimentale delle sand-
boxes, dove, in assenza di adeguata trasparenza,
potrebbe risultare difficile distinguere se le dero-
ghe normative o le linee guida adottate siano giusti-
ficate dal progetto sperimentale o se conferiscano

indebiti vantaggi competitivi ad alcune imprese,
escludendone altre.

Un ulteriore aspetto che merita attenzione
riguarda il controllo democratico®. In un sistema
basato sulla rappresentativita, come quello dell'U-
nione europea, la delega normativa agli attori
privati puo minare il principio secondo cui le deci-
sioni che incidono sulla collettivita devono essere
adottate da soggetti democraticamente legittima-
ti. Tuttavia, si rileva che le forme di coregolazione
fondate su un dialogo aperto e continuo con gli
stakeholder risultano coerenti con i principi sanci-
ti dai Trattati. Larticolo 10 TUE, infatti, garantisce
a ogni cittadino il diritto di partecipare alla vita
democratica dell'Unione, valorizzando la necessi-
ta che le decisioni siano adottate in modo traspa-
rente e con un approccio il pitt possibile orientato
alla partecipazione diretta dei cittadini. In modo
complementare, larticolo 11 TUE rafforza questa
visione richiedendo un dialogo regolare, aperto e
inclusivo con le parti interessate, insieme a consul-
tazioni estese e rappresentative.

In questo contesto, le regulatory sandboxes rap-
presentano unopportunita per concretizzare un
modello di governance europea in cui il dialogo tra
pubblico e privato diviene un pilastro della legitti-
mita democratica e della costruzione di un quadro
normativo condiviso e trasparente. Nel caso delle
regulatory sandboxes per lintelligenza artificiale,
introdotte dal quadro normativo delineato nellAl
Act, il legislatore ha previsto specifiche misure di
mitigazione dei rischi. Tra queste, il coordinamen-
to dei rappresentanti degli Stati membri attraver-
so il Comitato europeo per I'IA e il rafforzamento
dei requisiti di trasparenza, come la pubblicazione
di rapporti di valutazione e la giustificazione del-
le misure adottate. Questi meccanismi mirano a
bilanciare lesigenza di innovazione con la tutela
dell’interesse pubblico e la prevenzione di poten-
ziali abusi. Ad ogni modo, le disposizioni previste
nel testo normativo potranno essere ulteriormente
integrate e rafforzate dagli atti di esecuzione che
la Commissione sara chiamata ad adottare ai sensi
dellarticolo 58 del Regolamento.

83. Il principio democratico-rappresentativo nellordinamento giuridico europeo si sviluppa su due livelli distinti:

da un lato, quello garantito dal Parlamento europeo, il quale rappresenta direttamente i cittadini dell’'Unione;

dallaltro, quello incarnato dal Consiglio europeo e dal Consiglio, dove gli Stati membri sono rappresentati “dai

rispettivi governi, a loro volta democraticamente responsabili dinanzi ai loro parlamenti nazionali o dinanzi ai

loro cittadini” (art. 10, par. 2, TUE).
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Secondo le linee tracciate, potrebbe risultare uti-
le prevedere l'introduzione di una normativa qua-
dro che definisca principi fondamentali e garanzie
minime per lo svolgimento delle sperimentazioni,
in contesti diversi da quello dell'intelligenza artifi-
ciale. Tale normativa dovrebbe non solo assicurare
la tutela degli interessi pubblici, ma anche preve-
nire possibili distorsioni della concorrenza tra gli
operatori economici coinvolti, promuovendo cosi
condizioni di parita e una competizione leale. Que-
sto approccio potrebbe inoltre rafforzare la fiducia
nel processo regolatorio, soprattutto nei casi in cui
gli spazi di sperimentazione normativa conducano
a una modifica della normativa esistente o alla pre-
disposizione di nuove disposizioni, oltre a favorire
unadozione piut ampia e consapevole di tali stru-
menti sperimentali.

5. Osservazioni conclusive

Questo contributo ha analizzato levoluzione
dellapproccio regolatorio dell'Unione di fronte
alle problematiche derivanti dallemergere di nuo-
ve tecnologie, mettendo in evidenza le questioni
poste dalla transizione da un modello tradizionale,
basato sulla neutralita tecnologica, a uno strumen-
to normativo pill dinamico e flessibile.

Questo cambiamento riflette una tensione
intrinseca tra la necessita di promuovere I'inno-
vazione tecnologica e quella di garantire la tutela
dei diritti fondamentali e degli interessi collettivi,
imponendo al legislatore di adottare soluzioni che
bilancino entrambi gli obiettivi.

Attraverso l'analisi delle prassi applicative e del
recente Regolamento sull'intelligenza artificia-
le come caso di studio, si € messo in luce il ruolo
centrale degli spazi di sperimentazione normativa
nel favorire un approccio legislativo piu adattabi-
le e basato su evidenze tecniche specifiche. Questi
strumenti non solo rappresentano un mezzo per
verificare lefficacia delle disposizioni normative in
contesti reali, ma promuovono anche un dialogo
costruttivo tra regolatori e innovatori, in linea con
i principi democratici e partecipativi sanciti dai
Trattati.

Tuttavia, l'introduzione degli spazi di speri-
mentazione normativa non ¢ priva di potenziali
criticita. Lanalisi ha evidenziato come tali stru-
menti pongano interrogativi rilevanti in merito
alla trasparenza e allequita di trattamento, sot-
tolineando la necessita di definire criteri chiari
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e condivisi per la loro implementazione. Questi
ambienti regolatori permettono di sperimentare
soluzioni innovative e, in taluni casi, consentono
anche di introdurre deroghe mirate alla normativa
vigente per testarne la validita e individuare even-
tuali modifiche necessarie.

Lesempio delle sandboxes per [lintelligenza
artificiale, introdotte dallAl Act, sottolinea sia le
potenzialita di questi strumenti nel promuovere
unarmonizzazione normativa tra gli Stati membri,
sia le questioni legate al rischio di frammentazione
normativa e di una possibile “cattura regolatoria”
da parte degli operatori privati. In questo contesto,
ove vengano concesse deroghe normative, ¢ fon-
damentale garantire un equilibrio tra flessibilita
e certezza del diritto, evitando che leccezionalita
del regime proprio delle sandboxes comprometta
la coerenza del quadro normativo generale e crei
squilibri nelle condizioni del mercato in virtu del
potenziale vantaggio competitivo che le impre-
se partecipanti alla sperimentazione potrebbero
acquisire.

Nel complesso, gli spazi di sperimentazione
normativa si configurano come unopportunita per
ripensare il rapporto tra regolazione e innovazio-
ne, aprendo la strada a un modello di governance
piu reattivo e basato su evidenze empiriche. Tutta-
via, la loro reale efficacia dipendera dalla capacita
del legislatore non solo di adottare un approccio
equilibrato, ma anche di strutturare un sistema
di supervisione che garantisca inclusivita, traspa-
renza e accountability. Nel caso del Regolamento
sull'intelligenza artificiale, molto dipendera dagli
atti di esecuzione della Commissione europea.
Mentre, negli altri settori, sarebbe auspicabile
I'introduzione di un quadro normativo uniforme,
capace di affrontare le problematiche evidenzia-
te e promuovere soluzioni coerenti con i valori
dell'Unione.

In definitiva, se implementate secondo crite-
ri oggettivi e adeguati, le sandboxes normative
potrebbero, non solo contribuire alla definizione
di un quadro normativo piu resiliente e adeguato
alle sfide del futuro, ma anche rafforzare alcuni
valori fondamentali dell'Unione europea: traspa-
renza, inclusione e sostenibilita.

La citazione posta in apertura di questo contri-
buto — “[c]ostruire teorie prima di aver raccolto i
fatti ¢ un errore madornale: conduce ad adattare i
fatti alle teorie, invece che adattare le teorie ai fatti”

[19]
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- rappresenta una sintesi efficace del principio permettono di adattare le normative alle esigenze
teorico e funzionale che anima gli spazi di speri- pratiche, evitando cosi lerrore di costruire regole
mentazione normativa. Questi strumenti, attra- astratte, disconnesse dalla realta e, percio, difficil-
verso un approccio fondato su evidenze empiriche, mente applicabili.
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