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“elevato” per i diritti dell’interessato, con estensione dei termini per la 
notifica (da 72 a 96 ore), tramite un punto di contatto unico europeo 
trasversale ai sensi del Regolamento (UE) 910/2014 (eIDAS), 2022/2554 
(DORA) e della direttiva CER; 

- la modifica dell’art. 35 GDPR, prevedendo a livello UE la definizione 
di elenchi unici di operazioni di trattamento soggetti, o meno, alla 
valutazione d’impatto, verso l’armonizzazione della nozione di “rischio 
elevato”, con contestuale obbligo dell’EDPB di predisporre delle 
proposte di tali elenchi, di un modello e di una metodologia comuni di 
DPIA, da adottare con atto di esecuzione della Commissione UE; 

- una disciplina unificata di manifestazione del consenso per l’accesso 
a e la memorizzazione di informazioni sul terminale dell’utente (di 
cui all’attuale art. 5(3) della direttiva e-privacy), trasponendo nel GDPR 
l’unica base normativa cui fare riferimento per tutti i trattamenti svolti su 
o a partire da un tale terminale.  

 
ELISABETTA STRINGHI 

 
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/digital-omnibus-regulation-
proposal 

 
 
2025/4(6)ESt 
(segue) il pacchetto “Digital Ominibus”: la proposta della Commissione 
europea “Digital Omnibus on AI” COM(2025) 836 final del 19.11.2025 
di modifica dell’AI Act  
 
Gli emendamenti legislativi al reg. (UE) 2024/1689 (AI Act o AIA) proposti 
nella COM(2025) 836 del 19.11.2025 (la Proposta) sono finalizzati ad 
assicurare un’attuazione più efficiente delle norme già concordate a livello 
politico. Come si evince dalla relazione di accompagnamento alla Proposta, 
ad avviso della Commissione europea (la Commissione) tali emendamenti 
non sono destinati a modificare l’impatto dell’AI Act sui diritti fondamentali, 
poiché – così si argomenta - la natura mirata delle modifiche previste non 
incide né sull’ambito di applicazione dei sistemi di intelligenza artificiale (IA) 
disciplinati né sui requisiti sostanziali applicabili a tali sistemi. L’art. 114 del 
Trattato sul funzionamento dell’Unione europea (TFUE) è la base giuridica 
di adozione della Proposta, che consta di 3 articoli e 26 considerando.  
Appare opportuno cominciare con il segnalare le modifiche previste dalla 
Proposta alla decorrenza dell’applicazione della maggior parte delle 
disposizioni dell’AI Act. Per gli obblighi relativi ai sistemi di IA ad alto 
rischio di cui al capo III, viene introdotto un meccanismo che collega l’entrata 
in applicazione di tali norme alla disponibilità di misure di supporto alla 
conformità all’AI Act sui sistemi ad alto rischio, quali norme armonizzate, 
specifiche comuni e linee guida della Commissione. Tale disponibilità 
sarà confermata dalla Commissione mediante decisione, a seguito della 
quale le norme sui sistemi di IA ad alto rischio inizieranno ad applicarsi dopo 
un adeguato periodo transitorio. La Proposta aggiunge che tale flessibilità 



 
 

ISSN 2239-8570 

D
ir

it
to

 e
 n

u
o

v
e

 t
e

c
n

o
lo

g
ie

. 
 

R
u

b
ri

c
a

 d
i 

a
g

g
io

rn
a

m
e

n
to

 d
e

ll
’

O
G

ID
 

Persona e Mercato 2025/3 – Osservatorio 
  

        | 1037 

dovrà applicarsi solo per un periodo limitato, e dovrà essere fissata una data 
certa entro la quale le norme si applicheranno in ogni caso; inoltre, è 
opportuno distinguere tra le due tipologie di sistemi di IA qualificati come ad 
alto rischio e prevedere un periodo transitorio più lungo per i sistemi di IA 
che rientrano nella classificazione di alto rischio ai sensi dell’art 6, par. 1 e 
dell’Allegato I dell’AI Act. In proposito, viene chiarito che le modifiche 
necessarie per integrare i requisiti per i sistemi di IA ad alto rischio nella 
normativa settoriale elencata nella sezione B dell’Allegato I si applicano a 
decorrere dall’entrata in vigore del Regolamento “Digital Omnibus on AI”.  
Venendo alle altre modifiche, la Proposta prevede a beneficio delle Small mid 
cap companies (SMC), una serie di misure volte a supportare l’innovazione 
di tali imprese. In particolare, sono estese alle SMC le agevolazioni 
regolatorie già previste per le PMI, in materia di documentazione tecnica e 
di istituzione di un sistema di gestione della qualità che tenga conto delle 
loro dimensioni.  
Viene riformulato l’art. 4 AIA, obbligando la Commissione e gli Stati membri 
a promuovere un «sufficiente livello» di alfabetizzazione in materia di IA, 
mentre i fornitori e i deployer di sistemi di IA sono solo incoraggiati ad 
adottare le misure per assicurare tale livello di consapevolezza tra i loro 
dipendenti e operatori. 
È prevista l’introduzione di un nuovo articolo 4-bis, che sostituirebbe l’art. 
10(5) AIA e che fornirebbe una base giuridica ai fornitori e ai deployer di 
sistemi e modelli di IA per trattare in via eccezionale le categorie 
particolari di dati personali ex art. 9(1) reg. (UE) 2016/679 (GDPR), al fine 
di garantire il rilevamento e la correzione dei bias e la protezione dei 
diritti fondamentali, a determinate condizioni.  
Viene, inoltre, soppresso l’obbligo per i fornitori di registrare i sistemi di 
IA nel database UE dei sistemi ad alto rischio di cui all’Allegato III all’AI 
Act, qualora i fornitori si ritengano esentati dalla classificazione «ad alto 
rischio» ai sensi dell’art. 6(3) AIA (ad es. perché utilizzati esclusivamente per 
attività meramente preparatorie). Quindi, il fornitore è tenuto a conservare la 
documentazione interna che dimostri la valutazione effettuata e la 
giustificazione dell’esenzione, senza alcun obbligo di notifica o di 
registrazione esterna. 
Per quanto concerne l’Autorità di notifica e il coordinamento con la 
legislazione armonizzata UE di sicurezza dei prodotti, è introdotta una nuova 
procedura in base alla quale gli Stati membri sono tenuti a garantire che un 
organismo di valutazione della conformità che presenti domanda di 
designazione sia ai sensi dell’AI Act, sia ai sensi della legislazione 
armonizzata di cui alla sezione A dell’Allegato I dell’AI Act, possa presentare 
un’unica domanda ed essere sottoposto a un’unica procedura di 
valutazione per la designazione. Viene, inoltre, chiarito il rapporto tra la 
procedura di valutazione della conformità prevista dall’art. 43 AIA nei casi 
in cui un sistema di IA ad alto rischio sia disciplinato dalla legislazione 
armonizzata UE elencata nella sezione A dell’Allegato I dell’AI Act, nonché 
nei casi in cui un sistema di IA sia classificato come ad alto rischio sia ai sensi 
dell’Allegato I sia ai sensi dell’Allegato III dell’AI Act: sia nel primo, sia nel 
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secondo caso nella valutazione di conformità si deve tener conto della 
legislazione di armonizzazione rilevante e si segue la relativa procedura.  
Sono, inoltre, introdotte modifiche in materia di sandbox regolatorie per l’IA 
di cui all’art. 57 AIA, autorizzando l’AI Office a istituire una sandbox 
regolatoria a livello UE per determinati sistemi di IA rientranti nella sua 
competenza esclusiva di vigilanza e imponendo agli Stati membri di 
rafforzare la cooperazione transfrontaliera tra sandbox nazionali. Sono 
conferiti appositi poteri di esecuzione alla Commissione per la definizione 
delle modalità di istituzione, sviluppo, attuazione, funzionamento, 
governance e vigilanza delle sandbox regolatorie per l’IA.  
La Proposta modifica anche la sperimentazione dei sistemi di IA ad alto 
rischio in condizioni reali al di fuori delle sandbox regolatorie per l’IA, 
disciplinata dall’art. 60 AIA, estendendo la possibilità di testare i sistemi di 
IA ad alto rischio in condizioni reali al di fuori di questi spazi controllati 
anche ai sistemi di IA ad alto rischio disciplinati dalla sezione A dell’Allegato 
I all’AI Act, ossia i sistemi coperti dalla legislazione armonizzata UE.  
Il potere della Commissione previsto dall’art. 72 dell’AI Act di adottare un 
atto di esecuzione in materia di piano di monitoraggio post-
commercializzazione è sostituito dal potere di adottare linee guida a tal 
proposito.  
Viene rafforzata la competenza dell’AI Office in materia di vigilanza e 
enforcement nei confronti di taluni sistemi di IA basati su un modello di IA 
per finalità generali, quando il modello e il sistema sono forniti dallo stesso 
fornitore. La vigilanza e l’applicazione della conformità dei sistemi di IA 
integrati in piattaforme o motori di ricerca online di grandi dimensioni (cd. 
VLOPs e VLOSEs) rientrano nella competenza dell’AI Office e, dunque, 
sottratti alla competenza della Commissione. Alla Commissione è conferito 
il potere di adottare atti di esecuzione per definire i poteri di applicazione e le 
procedure per l’esercizio di tali poteri da parte dell’AI Office, introducendo 
un rinvio al regolamento (UE) 2019/1020 sulla vigilanza del mercato e 
sulla conformità dei prodotti, per assicurare specifiche garanzie procedurali 
ai fornitori interessati. Inoltre, è attribuito alla Commissione il potere di 
effettuare valutazioni di conformità dei sistemi di IA basati su un modello di 
IA per finalità generali, entrambi forniti dallo stesso fornitore.  
Viene riformulato anche l’art. 77 AIA con riferimento ai poteri delle autorità 
o degli organismi incaricati della tutela dei diritti fondamentali e alla 
cooperazione con le Autorità di vigilanza. In particolare, viene ampliato il 
raggio d’azione delle Autorità di tutela dei diritti fondamentali, che non è più 
limitato solo ai sistemi di IA ad alto rischio di cui all’Allegato III dell’AIA, 
ma è esteso a tutti i sistemi di IA. Il potere d’accesso e richiesta documentale 
di tali Autorità è esteso anche alle «informazioni», ma viene al contempo 
ridimensionato ed esclusivamente riferito a documentazione e informazioni 
formate e in disponibilità delle Autorità di vigilanza. Queste ultime sono 
tenute a concedere alle Autorità di tutela dei diritti fondamentali l’accesso alle 
informazioni o alla documentazione pertinenti, anche richiedendo tali 
informazioni o documentazione al fornitore o al deployer «ove necessario». 
Le Autorità cooperano strettamente e si prestano reciproca assistenza 
necessaria all’esercizio dei rispettivi mandati, al fine di garantire 
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un’applicazione coerente dell’AI Act e del diritto UE in materia di tutela dei 
diritti fondamentali. La cooperazione include, in particolare, lo scambio di 
informazioni, ove necessario, per l’efficace vigilanza o applicazione dell’AIA 
e della restante legislazione antidiscriminatoria dell’Unione.  
Infine, sono apportate modifiche all’art. 111 AIA. Nello specifico è 
introdotto un periodo transitorio di 6 mesi per i fornitori che devono integrare 
retroattivamente soluzioni tecniche nei propri sistemi di IA generativa, al fine 
di renderli leggibili dalle macchine e rilevabili come contenuti generati o 
manipolati artificialmente.  

 
ELISABETTA STRINGHI 

 
https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:52025PC0836 
 
 
2025/4(7)SO 
Approvato dalla Commissione europea il 1.8.2025 il primo codice di 
buone pratiche per i modelli di IA per finalità generali  
Il 1 agosto 2025 la Commissione europea (la Commissione) ha approvato il 
primo ‘codice di buone pratiche per i modelli di IA per finalità generali’ (il 
Codice GPAI 2025).  
I codici di buone pratiche per i modelli di IA per finalità generali costituiscono 
uno strumento previsto dal regolamento (UE) 2024/1689 (AI Act o AIA). 
L’AI Act stabilisce la loro funzione, la possibilità e le conseguenze della loro 
approvazione da parte della Commissione, il loro rapporto con le «norme 
armonizzate» ex art. 40 AIA, e la loro valutazione da parte dell’Ufficio per 
l’IA e del comitato costituiti ai sensi del medesimo AI Act (l’Ufficio per l’IA 
e il EAIB). 
Quanto alla loro funzione, si legge nel Considerando 117 AIA che i codici di 
buone pratiche costituiscono «uno strumento essenziale per i fornitori di 
modelli di IA per finalità generali ai fini di un'adeguata conformità agli 
obblighi previsti dall’AI Act», e che «i fornitori dovrebbero poter fare 
affidamento su codici di buone pratiche per dimostrare la conformità agli 
obblighi». Il medesimo Considerando 117 AIA soggiunge che «la 
Commissione può decidere di approvare un codice di buone pratiche e 
conferire ad esso una validità generale all'interno dell'Unione o, in alternativa, 
di stabilire norme comuni per l'attuazione dei pertinenti obblighi, qualora un 
codice di buone pratiche non possa essere portato a termine o ritenuto 
adeguato da parte dell'ufficio per l'IA entro la data di applicazione del 
presente regolamento». 
L'articolo 56 AIA (contenuto nel capo V dell’AI Act, intitolato ‘Modelli di 
IA per finalità generali’) prevede inter alia che l’Ufficio per l’IA incoraggi 
l’adozione di codici di buone pratiche e che l’Ufficio per l’IA e l’EAIB 
«mirano a garantire» il rispetto da parte dei codici di buone pratiche degli 
obblighi posti a carico dei fornitori di modelli di IA per finalità generali 
previsti dall’art. 53 AIA e degli obblighi posti a carico dei fornitori di modelli 
di IA per finalità generali con rischio sistemico, previsti dall’art. 55 AIA.   


