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1 Altri sviluppi

1.1 Legge UE sull’'lA (legge sull’'lA)

La legge UE sull’lA introduce un quadro di riferimento basato sui rischi per la
regolamentazione dei sistemi di intelligenza artificiale. Questa legislazione stabilisce le
regole per lo sviluppo, 'immissione sul mercato e I'utilizzo dell’lA nell’Unione europea,
con l'obiettivo di garantire che I'lA sia affidabile, etica e rispetti i diritti fondamentali.

Stato: e invigore dal 1° agosto 2024

La legge UE sull'lA, entrata in vigore il 1° agosto 2024, introduce un nuovo quadro normativo
per la regolamentazione dei sistemi di intelligenza artificiale. Essa delinea le regole per lo
sviluppo, 'immissione sul mercato e I'utilizzo dell’'lA nel’'Unione europea.

La legge UE sull’lA si applica sia a fornitori e utenti di sistemi di IA che operano all’interno
dell’'UE sia a fornitori e utenti al di fuori del’'UE se I'output prodotto dal sistema & destinato a
essere utilizzato nel’UE. Questo ambito di applicazione extraterritoriale implica che le
imprese e le organizzazioni, comprese le aziende svizzere, devono rispettare la legge UE
sull’'lA quando i loro sistemi di IA hanno un impatto sui cittadini del’'UE.

Il percorso di compliance

La legge UE sull’'lA stabilisce un approccio alle applicazioni dell'lA basato sui rischi
potenziali che esse comportano per i diritti fondamentali, la sicurezza e la privacy. La legge
sull’lA classifica i sistemi di IA in quattro categorie principali in base al livello di rischio che
presentano: inaccettabile, alto, limitato e minimo.

Sono vietati i sistemi della categoria rischi inaccettabili che pongono minacce significative
alla sicurezza, ai diritti o alla democrazia (come I'lA che permette ai governi di attribuire un
punteggio sociale). | sistemi ad alto rischio utilizzati in settori critici come la sanita, le forze
dell'ordine e i trasporti sono soggetti a requisiti rigorosi, tra cui valutazioni del rischio,
governance dei dati e sorveglianza umana. Questi sistemi dovranno inoltre essere registrati
in una banca dati UE dei sistemi di IA ad alto rischio. | sistemi di IA a rischio limitato, come
quelli utilizzati nelle interazioni con i chatbot, richiedono obblighi di trasparenza, mentre i
sistemi di |A a rischio minimo sono in gran parte non regolamentati.

La legge sull'lA introduce diversi requisiti di conformita, come I'obbligo di garantire una
sorveglianza umana sui sistemi di IA, una documentazione accurata dei dati e solidi processi
di gestione del rischio. Le organizzazioni che sviluppano o utilizzano I'lA dovranno inoltre
eseguire valutazioni di conformita per i sistemi ad alto rischio e, in alcuni casi,
autovalutazioni per le applicazioni a basso rischio. Il Consiglio europeo per l'intelligenza
artificiale supervisionera 'applicazione della normativa e fornira indicazioni alle autorita
nazionali e alle aziende. Sono state proposte sanzioni elevate in caso di non conformita. Le
violazioni della legge sull’lA, in particolare quelle che coinvolgono sistemi di IA ad alto rischio
0 vietati, possono comportare multe fino al 6% del fatturato annuo consolidato o 30 milioni di
euro, a seconda di quale sia il valore piu alto, evidenziando i gravi rischi finanziari per le
aziende che non aderiscono alla normativa.

La legge UE sull'lA mira a bilanciare I'innovazione e la fiducia del pubblico, garantendo che i
sistemi di |A siano progettati, sviluppati e utilizzati in modo da proteggere i diritti e le liberta
fondamentali degli individui. Questo regolamento avra probabilmente un impatto notevole
sull'innovazione dell’'lA in Europa, in particolare per le aziende che operano in settori ad alto
controllo normativo o di interazione con i consumatori. La legge sull'lA pone inoltre I'accento
sulla governance dell’lA, richiedendo trasparenza e tracciabilita nel processo decisionale

PwC | Sviluppi normativi Pagina 3di 5



1.2

relativo all'lA, che richiedera alle aziende un notevole impegno tecnico e organizzativo per
garantire la conformita.

Analogamente al GDPR, la legge UE sull'lA rappresenta un cambiamento cruciale negli
approcci normativi, in quanto riconosce il potere di trasformazione dell'lA e al contempo
affronta i rischi posti alle persone e alla societa nel suo complesso. L’attenzione per la
responsabilita, I'equita e la trasparenza interessa diversi settori e le aziende dovranno
adattare di conseguenza i loro modelli di governance dell'lA per mantenere la conformita.

Chi e interessato?

Tutte le organizzazioni che sviluppano o utilizzano I'lA all'interno dell’Unione europea
saranno soggette alla legge sull'lA. Sono comprese le organizzazioni non UE che offrono
servizi o prodotti basati sull’'lA a residenti del’UE o che operano all'interno del’lUE. Ad
esempio, un’azienda tecnologica svizzera che distribuisce software di diagnostica medica
basati sull'lA nellUE deve rispettare le regole di classificazione ad alto rischio previste dalla
legge sull'lA.

Come procedere?

In vista della legge UE sull’'lA, raccomandiamo la seguente procedura:

¢ Analizzate i sistemi di IA attualmente in funzione o in fase di pianificazione e identificate
eventuali sistemi di IA a rischio alto e limitato all’interno delle vostre attivita che saranno
soggetti alle nuove normative.

e Assicuratevi che i vostri processi di sviluppo dell'lA integrino la gestione del rischio, i test
e la trasparenza fin dall’inizio.

¢ Rivedete la documentazione e i protocolli di valutazione del rischio per conformarvi agli
standard della legge sull’lA, in particolare per i sistemi ad alto rischio.

Gli esperti di PwC in materia di IA e protezione dei dati possono aiutarvi a valutare i vostri
attuali sistemi di IA, a guidarvi nel panorama normativo e a garantire la vostra conformita alla
nuova legislazione sull’'lA.

Legge UE sui dati (legge sui dati)

La legge UE sui dati mira a creare un quadro di riferimento armonizzato per la
condivisione, I’accesso e l'utilizzo dei dati tra aziende, consumatori e istituzioni del
settore pubblico in tutta I’'Unione europea. La legge sui dati si concentra sui dati non
personali, garantendo che I'innovazione guidata dai dati possa prosperare mantenendo
’equita, la concorrenza e la sovranita dei dati.

Stato: e entrata in vigore il 12 settembre 2025

Applicabilita delle regole di condivisione dei dati

La legge UE sui dati entrera in vigore il 12 settembre 2025. La legge UE sui dati si
applichera in tutta 'Unione europea, stabilendo diritti e obblighi per le aziende e gli enti
pubblici in relazione all’accesso, alla condivisione e all’utilizzo di dati non personali. La legge
sui dati & particolarmente rilevante per le aziende che sviluppano servizi cloud, prodotti
Internet of Things (loT) e altre tecnologie ad alto contenuto di dati.

Come il GDPR UE e la legge UE sull'lA, la legge UE sui dati si estendera oltre i confini
dell’'UE, applicandosi alle aziende non UE che operano nel’'UE o che offrono prodotti o
servizi a clienti con sede nell’'UE. L’applicazione extraterritoriale garantisce che tutte le
organizzazioni che trattano dati basati nellUE si attengano alle stesse regole.
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Come per il GDPR e la legge UE sull'lA, le aziende svizzere che offrono prodotti o servizi
basati sui dati al mercato del’UE o che adottano pratiche di condivisione dei dati con
aziende dell’lUE dovranno garantire la conformita alla legge UE sui dati. Cid garantisce che
le imprese svizzere rimangano competitive e pienamente conformi quando operano
nell’economia digitale del’UE.

Il percorso di compliance

Per conformarsi alla legge UE sui dati, le aziende dovranno:

Assicurarsi di avere processi chiari per la condivisione dei dati non personali, in particolare

per quanto riguarda la portabilita dei dati, i diritti di accesso e le condizioni per il

cambiamento dei servizi cloud.

e Sviluppare accordi solidi di condivisione dei dati che siano in linea con i principi stabiliti
dalla legge sui dati, garantendo un accesso equo ai dati da parte di terzi.

e Fornire trasparenza sulle condizioni di accesso ai dati e garantire che gli utenti, che si
tratti di aziende o consumatori, abbiano il controllo sui dati generati dai loro prodotti o
servizi.

La legge UE sui dati impone anche restrizioni ai fornitori di cloud per quanto riguarda la
portabilita dei dati, richiedendo di facilitare le transizioni tra i fornitori di servizi ed evitare il
lock-in dei dati.

Chi é interessato?

La legge UE sui dati avra ripercussioni su un’ampia gamma di settori, in particolare quelli
incentrati sui dati come I'loT, il cloud computing e I'l|A. Saranno soggette alle nuove regole le
aziende che raccolgono, elaborano e conservano dati non personali, cosi come gli enti del
settore pubblico che accedono ai dati per esigenze normative o sociali.

Tutte le aziende che offrono servizi o prodotti all'interno del’'UE o che gestiscono dati
generati da utenti con sede nell’lUE dovranno conformarsi alla legge sui dati. Questo
requisito si estende alle imprese non UE (comprese quelle svizzere) che offrono prodotti o
servizi basati sui dati al mercato del’UE o che effettuano condivisioni di dati con aziende
dellUE.

Come procedere?

In vista della legge UE sui dati, raccomandiamo la seguente procedura:

¢ Rivedete le vostre attuali pratiche di condivisione dei dati e assicuratevi che siano in linea
con i nuovi requisiti di trasparenza e correttezza.

e Stabilite processi per la portabilita dei dati e il passaggio senza soluzione di continuita tra
i fornitori di cloud, come previsto dalla legge sui dati.

e Aggiornate i contratti e gli accordi sui livelli di servizio con le terze parti per riflettere gli
obblighi di accesso e utilizzo dei dati.

Il team di PwC per la protezione dei dati e la compliance € a disposizione per aiutarvi a
valutare le vostre attuali strategie di condivisione dei dati, in modo da garantire che la vostra
organizzazione sia pronta ad affrontare le sfide e le opportunita introdotte dalla legge UE sui
dati.

This publication has been prepared for general guidance on matters of interest only, and does not constitute professional
advice. It does not take into account any objectives, financial situation or needs of any recipient; any recipient should not act
upon the information contained in this publication without obtaining independent professional advice. No representation or
warranty (express or implied) is given as to the accuracy or completeness of the information contained in this publication,
and, to the extent permitted by law, PricewaterhouseCoopers, its members, employees and agents do not accept or assume
any liability, responsibility or duty of care for any consequences of you or anyone else acting, or refraining to act, in reliance
on the information contained in this publication or for any decision based on it.

© 2025 PricewaterhouseCoopers. All rights reserved. PricewaterhouseCoopers refers to the network of member firms of
PricewaterhouseCoopers International Limited, each of which is a separate and independent legal entity.
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