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PINDOLA 70.- PROPOSTA DE REGLAMENT EUROPEU D’OMNIBUS
DIGITAL

El passat 19 de novembre de 2025, la Comissi6 Europea, va publicar la Proposta de Reglament
d’Omnibus Digital, que modificara diverses normatives europees de I'ambit digital, incloent la
normativa de protecci6 de dades.

Conjuntament amb la proposta de Reglament d’Omnibus Digital, ha publicat el document de
treball gue acompanya a la proposta de Reglament, i que motiva els canvis proposats per aquesta
iniciativa legislativa.

L’objectiu de la proposta de Reglament, es simplificar i harmonitzar la normativa en matéria digital
per a facilitar el seu compliment. Aquest objectiu el pretén assolir a través de la modificacié® de
diversos Reglaments i Directives de I'ambit digital, com per exemple el Reglament de Protecci6
de Dades Personals o el Reglament intel-ligencia artificial, i la derogacié de part? d’altres, com el
Reglament de Governanga de dades (en aquest cas part del continguts d’aquesta norma
s’incorporen en altres textos com el RGPD o el Data Act)

En aquest sentit, fer esment a algunes de les modificacions més rellevants a les que apunta, i
gue incideixen directament en la normativa de proteccio de dades.

1. Concepte de dada personal.

La proposta de Reglament modifica el RGPD, per incorporar el concepte de dada personal
alineat amb la interpretaci6 feta pel TJUE a la sentencia Cas Deloitte (C-413/23 P) de la dada
seudonimitzada. La modificacié s’encamina a no considerar com a dada personal, aquella
dada seudonimitzada que el tercer no disposa de mitjans que raonablement es puguin utilitzar
per identificar al titular de les dades.

2. Incidéncia sobre el dret d’accés.

Clarifica l'article 12 del RGPD en relacié a I'exercici abusiu del dret d’accés de les persones
interessades per a finalitats que no siguin la protecci6 de les seves dades personals, de forma
gue el Responsable del Tractament podra negar-se a complir la sol-licitud o cobrar una tarifa
raonable, a més d'aclarir les condicions per demostrar que una sol-licitud d'accés resulta ex-
cessiva.

! Les normes modificades sén: Reglament (UE) 2016/679 (Reglament de Proteccié de Dades Personals), Reglament
(UE) 2018/1724 (Reglament d’accés a informacio), Reglament (UE) 2018/1725 (Reglament de Mercats Digitals),
Reglament (UE) 2023/2854 (Reglament de Dades), Reglament (UE) 2024/1689 (Reglament intel-ligéncia artificial),
Directiva 2002/58/CE (Directiva sobre privacitat i comunicacions electroniques), Directiva (UE) 2022/2555 (Directiva
SRI 2) i Directiva (UE) 2022/2557 (Directiva RCE).

2 Les normes derogades son: Reglament (UE) 2018/1807 (Reglament de lliure circulacié de dades no personals),
Reglament (UE) 2019/1150 (Reglament P2B), Reglament (UE) (UE) 2022/868 (Reglament de Governanca de Dades)i
Directiva (UE) 2019/1024 (Directiva de Dades Obertes)
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3. Afectacio de I’ambit de recerca.

Incorpora noves definicions com la de recerca cientifica o dades d’investigacié. Modifica
I'article 5, en relaci6 al principi de limitacié de la finalitat, per a fer enfasisi en la compatibilitat
dels usos de recerca de les dades personals, recollides amb una altre finalitat primaria.

En el marc de larticle 13 del RGPD, i dins 'ambit especifica de recerca s’incorpora una
exempcié especifica del deure d’informar, quan aquesta obligacié sigui d’impossible
compliment o requereixi un esfor¢ desproporcionat.

Aquesta article 13, també queda modificat més enlla de I'ambit de la recerca per incorporar
guan les dades personals s’hagin recollit en el context d’una relacié entre interessats i
responsable que exerceixi una activitat no intensiva en dades, i hi hagi motius per suposar
que linteressat ja posseeix la informacié (no aplica en supodsits d’alt risc, transferéncies
internacionals o decisions automatitzades).

4. Legitimacio del tractament de dades pel desenvolupament i funcionament dels
sistemes de IA. Tractament de dades biometriques

Una de les gran novetats a que apunta el Reglament s6n les modificacions relatives a facilitar
'is de dades per a entrenar i validar algoritmes. Aquestes modificacions s’encaminen a
considerar que el tractament de dades en aquets ambit es pot portar a terme basant-nos en
linterés legitim del responsable del tractament, tret que el dret nacional exigeixi
consentiment, sempre i quan s’apliquin les garanties necessaries.

Addicionalment, en el mateix sentit modifica els preceptes de l'article 9, entenent que no es
considera que s’esta tractant informacié sensible, quan aquesta es tracta de forma residual,
és a dir que no és l'objectiu principal de I'entrenament o validacié dels algoritmes.

També s’incorpora una nova excepcio relativa a la possibilitat de tractament de dades
biometriques sempre i quan sigui necessari per confirmar la identitat de l'interessat quan les
dades biometriques o els mitjans necessaris per a la verificacié estiguin sota el control
exclusiu de l'interessat

5. Procediment de notificacioé de violacions de seguretat.

Incorpora modificacions en els terminis de comunicacié de les violacions de seguretat a 96
hores, i es proposa que unicament es notifiquin a I'autoritat competent les violacions de
seguretat quan existeix un “risc alt”. També proposa la creacié d’'un model unic de notificacié
a nivell de la UE.

6. Avaluacions d’impacte en tractaments de dades d’alt risc

Proposa crear una llista Unica a nivell europeu dels tractaments que requereixen i no
requereixin una avaluacio d’'impacte, aixi com treballar en un model de metodologia comu.

Incidir en el fet que es tracta d’'una proposta de Reglament i que caldra seguir les modificacions
que es puguin anar introduint al llarg de la seva tramitacié. Tot i que les modificacions introduides
puguin ser indicatives de la interpretacié que es vol donar a la normativa, fins I'aprovacio del text
definitiu i la seva entrada en vigor i aplicacid, no seran normes d’obligat compliment.
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Els documents complerts es troben en I'enlla¢ seguent:

Propuesta de Reglamento Omnibus Digital | Configurar el futuro digital de Europa

Per qualsevol dubte o aclariment addicional, us podeu adrecar al DPD de Salut:

dpd@ticsalutsocial.cat
https://ticsalutsocial.cat/oficina-dpd/
Tel.: 93 553 26 42 (9:00 a 14:00 h)
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