
Articolo 4

Definizioni

Ai fini del presente regolamento s'intende per:

1)  «dato  personale»:  qualsiasi  informazione  riguardante  una  persona  fisica  identificata  o
identificabile («interessato»); si considera identificabile la persona fisica che può essere identificata,
direttamente  o indirettamente,  con particolare  riferimento  a  un identificativo  come il  nome,  un
numero di identificazione, dati relativi all'ubicazione, un identificativo online o a uno o più elementi
caratteristici della sua identità fisica, fisiologica, genetica, psichica, economica, culturale o sociale;
(C26, C27, C30) 

C26: È auspicabile applicare i principi di protezione dei dati a tutte le informazioni relative a una
persona fisica identificata o identificabile. I dati personali sottoposti a pseudonimizzazione, i quali
potrebbero  essere  attribuiti  a  una  persona  fisica  mediante  l’utilizzo  di  ulteriori  informazioni,
dovrebbero  essere  considerati  informazioni  su  una  persona  fisica  identificabile.  Per  stabilire
l’identificabilità di una persona è opportuno considerare tutti i mezzi, come l’individuazione, di cui
il titolare del trattamento o un terzo può ragionevolmente avvalersi per identificare detta persona
fisica direttamente o indirettamente. Per accertare la ragionevole probabilità di utilizzo dei mezzi
per  identificare  la  persona  fisica,  si  dovrebbe  prendere  in  considerazione  l’insieme  dei  fattori
obiettivi, tra cui i costi e il tempo necessario per l’identificazione, tenendo conto sia delle tecnologie
disponibili al momento del trattamento, sia degli sviluppi tecnologici. I principi di protezione dei
dati non dovrebbero pertanto applicarsi a informazioni anonime, vale a dire informazioni che non si
riferiscono a una persona fisica identificata o identificabile o a dati personali resi sufficientemente
anonimi  da  impedire  o  da  non  consentire  più  l’identificazione  dell’interessato.  Il  presente
regolamento non si applica pertanto al trattamento di tali informazioni anonime, anche per finalità
statistiche o di ricerca.

C27:  Il  presente  regolamento  non si  applica  ai  dati  personali  delle  persone decedute.  Gli  Stati
membri  possono  prevedere  norme  riguardanti  il  trattamento  dei  dati  personali  delle  persone
decedute.

C30: Le persone fisiche possono essere associate a identificativi online prodotti dai dispositivi, dalle
applicazioni, dagli strumenti e dai protocolli utilizzati, quali gli indirizzi IP, a marcatori temporanei
(cookies)  o  a  identificativi  di  altro  tipo,  come  i  tag  di  identificazione  a  radiofrequenza.  Tali
identificativi possono lasciare tracce che, in particolare se combinate con identificativi univoci e
altre  informazioni  ricevute  dai  server,  possono essere utilizzate  per  creare  profili  delle  persone
fisiche e identificarle. 

2) «trattamento»: qualsiasi operazione o insieme di operazioni, compiute con o senza l'ausilio di
processi automatizzati e applicate a dati personali o insiemi di dati personali, come la raccolta, la
registrazione,  l'organizzazione,  la  strutturazione,  la  conservazione,  l'adattamento  o  la  modifica,
l'estrazione, la consultazione, l'uso, la comunicazione mediante trasmissione, diffusione o qualsiasi
altra forma di messa a disposizione, il raffronto o l'interconnessione, la limitazione, la cancellazione
o la distruzione; 

3)  «limitazione  di  trattamento»:  il  contrassegno  dei  dati  personali  conservati  con  l'obiettivo  di
limitarne il trattamento in futuro; (C67)



(C67): Le modalità per limitare il trattamento dei dati personali potrebbero consistere, tra l’altro, nel
trasferire temporaneamente i dati selezionati verso un altro sistema di trattamento, nel rendere i dati
personali selezionati inaccessibili agli utenti o nel rimuovere temporaneamente i dati pubblicati da
un sito web. Negli archivi automatizzati, la limitazione del trattamento dei dati personali dovrebbe
in linea di massima essere assicurata mediante dispositivi tecnici in modo tale che i dati personali
non siano sottoposti a ulteriori trattamenti e non possano più essere modificati. Il sistema dovrebbe
indicare chiaramente che il trattamento dei dati personali è stato limitato. 

4)  «profilazione»:  qualsiasi  forma  di  trattamento  automatizzato  di  dati  personali  consistente
nell'utilizzo di tali dati personali per valutare determinati aspetti personali relativi a una persona
fisica, in particolare per analizzare o prevedere aspetti riguardanti il rendimento professionale, la
situazione  economica,  la  salute,  le  preferenze  personali,  gli  interessi,  l'affidabilità,  il
comportamento, l'ubicazione o gli spostamenti di detta persona fisica; (C24, C30, C71-C72) 

C24:  È  opportuno  che  anche  il  trattamento  dei  dati  personali  degli  interessati  che  si  trovano
nell’Unione ad opera di un titolare del trattamento o di un responsabile del trattamento non stabilito
nell’Unione  sia  soggetto  al  presente  regolamento  quando  è  riferito  al  monitoraggio  del
comportamento  di  detti  interessati,  nella  misura in cui  tale  comportamento ha luogo all’interno
dell’Unione.  Per  stabilire  se  un’attività  di  trattamento  sia  assimilabile  al  controllo  del
comportamento  dell’interessato,  è  opportuno  verificare  se  le  persone  fisiche  sono  tracciate  su
internet, compreso l’eventuale ricorso successivo a tecniche di trattamento dei dati personali che
consistono  nella  profilazione  della  persona  fisica,  in  particolare  per  adottare  decisioni  che  la
riguardano o analizzarne o prevederne le preferenze, i comportamenti e le posizioni personali. 

C30: Le persone fisiche possono essere associate a identificativi online prodotti dai dispositivi, dalle
applicazioni, dagli strumenti e dai protocolli utilizzati, quali gli indirizzi IP, a marcatori temporanei
(cookies)  o  a  identificativi  di  altro  tipo,  come  i  tag  di  identificazione  a  radiofrequenza.  Tali
identificativi possono lasciare tracce che, in particolare se combinate con identificativi univoci e
altre  informazioni  ricevute  dai  server,  possono essere utilizzate  per  creare  profili  delle  persone
fisiche e identificarle.

C71: L’interessato dovrebbe avere il diritto di non essere sottoposto a una decisione,  che possa
includere una misura, che valuti aspetti personali che lo riguardano, che sia basata unicamente su un
trattamento automatizzato e che produca effetti giuridici che lo riguardano o incida in modo analogo
significativamente sulla sua persona, quali il rifiuto automatico di una domanda di credito online o
pratiche  di  assunzione  elettronica  senza  interventi  umani.  Tale  trattamento  comprende  la
«profilazione», che consiste in una forma di trattamento automatizzato dei dati personali che valuta
aspetti  personali  concernenti  una persona fisica,  in particolare al  fine di  analizzare  o prevedere
aspetti riguardanti il rendimento professionale, la situazione economica, la salute, le preferenze o gli
interessi personali, l’affidabilità o il comportamento, l’ubicazione o gli spostamenti dell’interessato,
ove ciò produca effetti giuridici che la riguardano o incida in modo analogo significativamente sulla
sua  persona.  Tuttavia,  è  opportuno  che  sia  consentito  adottare  decisioni  sulla  base  di  tale
trattamento, compresa la profilazione, se ciò è espressamente previsto dal diritto dell’Unione o degli
Stati membri cui è soggetto il titolare del trattamento, anche a fini di monitoraggio e prevenzione
delle  frodi  e  dell’evasione  fiscale  secondo i  regolamenti,  le  norme e  le  raccomandazioni  delle
istituzioni  dell’Unione  o  degli  organismi  nazionali  di  vigilanza  e  a  garanzia  della  sicurezza  e
dell’affidabilità  di  un  servizio  fornito  dal  titolare  del  trattamento,  o  se  è  necessario  per  la
conclusione  o  l’esecuzione  di  un  contratto  tra  l’interessato  e  un  titolare  del  trattamento,  o  se



l’interessato ha espresso il proprio consenso esplicito. In ogni caso, tale trattamento dovrebbe essere
subordinato  a  garanzie  adeguate,  che  dovrebbero  comprendere  la  specifica  informazione
all’interessato  e  il  diritto  di  ottenere  l’intervento  umano,  di  esprimere  la  propria  opinione,  di
ottenere  una  spiegazione  della  decisione  conseguita  dopo  tale  valutazione  e  di  contestare  la
decisione. Tale misura non dovrebbe riguardare un minore.

Al fine di garantire un trattamento corretto e trasparente nel rispetto dell’interessato, tenendo in
considerazione le circostanze e il contesto specifici in cui i dati personali sono trattati, è opportuno
che  il  titolare  del  trattamento  utilizzi  procedure  matematiche  o  statistiche  appropriate  per  la
profilazione,  metta  in  atto  misure  tecniche  e  organizzative  adeguate  al  fine  di  garantire,  in
particolare, che siano rettificati i fattori che comportano inesattezze dei dati e sia minimizzato il
rischio di errori e al fine di garantire la sicurezza dei dati personali secondo una modalità che tenga
conto dei potenziali rischi esistenti per gli interessi e i diritti dell’interessato e che impedisca tra
l’altro effetti  discriminatori  nei confronti  di persone fisiche sulla base della razza o dell’origine
etnica,  delle  opinioni  politiche,  della  religione  o  delle  convinzioni  personali,  dell’appartenenza
sindacale,  dello  status  genetico,  dello  stato  di  salute  o  dell’orientamento  sessuale,  ovvero  che
comportano misure aventi tali effetti. Il processo decisionale automatizzato e la profilazione basati
su categorie particolari di dati personali dovrebbero essere consentiti solo a determinate condizioni.

C72: La profilazione è soggetta alle norme del presente regolamento che disciplinano il trattamento
dei dati  personali,  quali  le basi  giuridiche del trattamento o i  principi  di  protezione dei dati.  Il
comitato europeo per la protezione dei dati istituito dal presente regolamento («comitato») dovrebbe
poter emanare orientamenti in tale contesto.

5) «pseudonimizzazione»: il trattamento dei dati personali in modo tale che i dati personali non
possano più essere attribuiti a un interessato specifico senza l'utilizzo di informazioni aggiuntive, a
condizione che tali  informazioni  aggiuntive siano conservate  separatamente e soggette a misure
tecniche e organizzative intese a garantire che tali dati personali non siano attribuiti a una persona
fisica identificata o identificabile; (C26, C28-C29) 

C26: È auspicabile applicare i principi di protezione dei dati a tutte le informazioni relative a una
persona fisica identificata o identificabile. I dati personali sottoposti a pseudonimizzazione, i quali
potrebbero  essere  attribuiti  a  una  persona  fisica  mediante  l’utilizzo  di  ulteriori  informazioni,
dovrebbero  essere  considerati  informazioni  su  una  persona  fisica  identificabile.  Per  stabilire
l’identificabilità di una persona è opportuno considerare tutti i mezzi, come l’individuazione, di cui
il titolare del trattamento o un terzo può ragionevolmente avvalersi per identificare detta persona
fisica direttamente o indirettamente. Per accertare la ragionevole probabilità di utilizzo dei mezzi
per  identificare  la  persona  fisica,  si  dovrebbe  prendere  in  considerazione  l’insieme  dei  fattori
obiettivi, tra cui i costi e il tempo necessario per l’identificazione, tenendo conto sia delle tecnologie
disponibili al momento del trattamento, sia degli sviluppi tecnologici. I principi di protezione dei
dati non dovrebbero pertanto applicarsi a informazioni anonime, vale a dire informazioni che non si
riferiscono a una persona fisica identificata o identificabile o a dati personali resi sufficientemente
anonimi  da  impedire  o  da  non  consentire  più  l’identificazione  dell’interessato.  Il  presente
regolamento non si applica pertanto al trattamento di tali informazioni anonime, anche per finalità
statistiche o di ricerca.

C28:  L’applicazione  della  pseudonimizzazione  ai  dati  personali  può  ridurre  i  rischi  per  gli
interessati  e  aiutare  i  titolari  del  trattamento  e  i  responsabili  del  trattamento  a  rispettare  i  loro



obblighi di protezione dei dati. L’introduzione esplicita della «pseudonimizzazione» nel presente
regolamento non è quindi intesa a precludere altre misure di protezione dei dati.

C29: Al fine di creare incentivi per l’applicazione della pseudonimizzazione nel trattamento dei dati
personali,  dovrebbero  essere  possibili  misure  di  pseudonimizzazione  con  possibilità  di  analisi
generale all’interno dello stesso titolare del trattamento,  qualora il  titolare  del trattamento abbia
adottato le misure tecniche e organizzative necessarie ad assicurare, per il trattamento interessato,
l’attuazione del presente regolamento, e che le informazioni aggiuntive per l’attribuzione dei dati
personali a un interessato specifico siano conservate separatamente. Il titolare del trattamento che
effettua il trattamento dei dati personali dovrebbe indicare le persone autorizzate all’interno dello
stesso titolare del trattamento. 

6) «archivio»: qualsiasi insieme strutturato di dati personali accessibili secondo criteri determinati,
indipendentemente dal fatto che tale insieme sia centralizzato, decentralizzato o ripartito in modo
funzionale o geografico; (C15)

(C15): Al fine di evitare l’insorgere di gravi rischi di elusione, la protezione delle persone fisiche
dovrebbe  essere  neutrale  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  nell’ambito  di  applicazione  del  presente
regolamento i fascicoli o le serie di fascicoli non strutturati secondo criteri specifici, così come le
rispettive copertine.

 

7) «titolare  del trattamento»: la persona fisica o giuridica,  l'autorità pubblica,  il  servizio o altro
organismo che, singolarmente o insieme ad altri, determina le finalità e i mezzi del trattamento di
dati  personali;  quando  le  finalità  e  i  mezzi  di  tale  trattamento  sono  determinati  dal  diritto
dell'Unione o degli Stati membri, il titolare del trattamento o i criteri specifici applicabili alla sua
designazione possono essere stabilite dal diritto dell'Unione o degli Stati membri; (C74)

(C74):  È opportuno stabilire  la  responsabilità  generale  del  titolare  del  trattamento  per  qualsiasi
trattamento  di  dati  personali  che  quest’ultimo  abbia  effettuato  direttamente  o  che  altri  abbiano
effettuato per suo conto. In particolare, il titolare del trattamento dovrebbe essere tenuto a mettere in
atto misure adeguate ed efficaci  ed essere in grado di dimostrare la conformità delle attività di
trattamento con il presente regolamento, compresa l’efficacia delle misure. Tali misure dovrebbero
tener conto della natura, dell’ambito di applicazione, del contesto e delle finalità del trattamento,
nonché del rischio per i diritti e le libertà delle persone fisiche. 

8) «responsabile del trattamento»: la persona fisica o giuridica, l'autorità pubblica, il servizio o altro
organismo che tratta dati personali per conto del titolare del trattamento; 

9) «destinatario»: la persona fisica o giuridica, l'autorità pubblica, il servizio o un altro organismo
che  riceve  comunicazione  di  dati  personali,  che  si  tratti  o  meno  di  terzi.  Tuttavia,  le  autorità
pubbliche  che  possono  ricevere  comunicazione  di  dati  personali  nell'ambito  di  una  specifica
indagine  conformemente  al  diritto  dell'Unione  o  degli  Stati  membri  non  sono  considerate



destinatari;  il  trattamento di tali  dati da parte di dette autorità pubbliche è conforme alle norme
applicabili in materia di protezione dei dati secondo le finalità del trattamento; (C31)

(C31): Le autorità pubbliche a cui i dati personali sono comunicati conformemente a un obbligo
legale ai fini dell’esercizio della loro missione istituzionale, quali autorità fiscali e doganali, unità di
indagine  finanziaria,  autorità  amministrative  indipendenti  o  autorità  dei  mercati  finanziari,
responsabili  della  regolamentazione  e  della  vigilanza  dei  mercati  dei  valori  mobiliari,  non
dovrebbero essere considerate  destinatari  qualora ricevano dati  personali  che sono necessari  per
svolgere  una  specifica  indagine  nell’interesse  generale,  conformemente  al  diritto  dell’Unione  o
degli  Stati  membri.  Le  richieste  di  comunicazione  inviate  dalle  autorità  pubbliche  dovrebbero
sempre  essere  scritte,  motivate  e  occasionali  e  non dovrebbero  riguardare  un  intero  archivio  o
condurre all’interconnessione di archivi. Il trattamento di tali dati personali da parte delle autorità
pubbliche  dovrebbe  essere  conforme  alle  norme  in  materia  di  protezione  dei  dati  applicabili
secondo le finalità del trattamento.

10) «terzo»: la persona fisica o giuridica, l'autorità pubblica, il servizio o altro organismo che non
sia l'interessato, il titolare del trattamento, il responsabile del trattamento e le persone autorizzate al
trattamento dei dati personali sotto l'autorità diretta del titolare o del responsabile; 

11) «consenso dell'interessato»: qualsiasi manifestazione di volontà libera, specifica, informata e
inequivocabile  dell'interessato,  con  la  quale  lo  stesso  manifesta  il  proprio  assenso,  mediante
dichiarazione o azione positiva inequivocabile, che i dati personali che lo riguardano siano oggetto
di trattamento; (C32, C33) 

C32: Il consenso dovrebbe essere espresso mediante un atto positivo inequivocabile con il quale
l’interessato  manifesta  l’intenzione  libera,  specifica,  informata  e  inequivocabile  di  accettare  il
trattamento dei dati personali che lo riguardano, ad esempio mediante dichiarazione scritta, anche
attraverso mezzi elettronici, o orale. Ciò potrebbe comprendere la selezione di un’apposita casella
in  un  sito  web,  la  scelta  di  impostazioni  tecniche  per  servizi  della  società  dell’informazione  o
qualsiasi  altra  dichiarazione  o  qualsiasi  altro  comportamento  che  indichi  chiaramente  in  tale
contesto  che  l’interessato  accetta  il  trattamento  proposto.  Non  dovrebbe  pertanto  configurare
consenso il silenzio, l’inattività o la preselezione di caselle. Il consenso dovrebbe applicarsi a tutte
le attività di trattamento svolte per la stessa o le stesse finalità. Qualora il trattamento abbia più
finalità,  il  consenso dovrebbe essere  prestato  per  tutte  queste.  Se il  consenso dell’interessato  è
richiesto  attraverso  mezzi  elettronici,  la  richiesta  deve  essere  chiara,  concisa  e  non  interferire
immotivatamente con il servizio per il quale il consenso è espresso. 

C33:  In  molti  casi  non  è  possibile  individuare  pienamente  la  finalità  del  trattamento  dei  dati
personali a fini di ricerca scientifica al momento della raccolta dei dati. Pertanto, dovrebbe essere
consentito agli  interessati  di prestare il proprio consenso a taluni settori della ricerca scientifica
laddove  vi  sia  rispetto  delle  norme  deontologiche  riconosciute  per  la  ricerca  scientifica.  Gli
interessati  dovrebbero avere la  possibilità  di  prestare il  proprio consenso soltanto a determinati
settori di ricerca o parti di progetti di ricerca nella misura consentita dalla finalità prevista. 

12) «violazione dei dati personali»: la violazione di sicurezza che comporta accidentalmente o in
modo illecito la distruzione, la perdita, la modifica, la divulgazione non autorizzata o l'accesso ai
dati personali trasmessi, conservati o comunque trattati; (C85) 



(C85): Una violazione dei dati personali può, se non affrontata in modo adeguato e tempestivo,
provocare danni fisici, materiali o immateriali alle persone fisiche, ad esempio perdita del controllo
dei  dati  personali  che  li  riguardano  o  limitazione  dei  loro  diritti,  discriminazione,  furto  o
usurpazione d’identità,  perdite  finanziarie,  decifratura non autorizzata della pseudonimizzazione,
pregiudizio  alla  reputazione,  perdita  di  riservatezza  dei  dati  personali  protetti  da  segreto
professionale  o  qualsiasi  altro  danno  economico  o  sociale  significativo  alla  persona  fisica
interessata. Pertanto, non appena viene a conoscenza di un’avvenuta violazione dei dati personali, il
titolare del trattamento dovrebbe notificare la violazione dei dati personali all’autorità di controllo
competente,  senza ingiustificato ritardo e,  ove possibile,  entro 72 ore dal momento in cui ne è
venuto a conoscenza, a meno che il titolare del trattamento non sia in grado di dimostrare che,
conformemente  al  principio  di  responsabilizzazione,  è  improbabile  che  la  violazione  dei  dati
personali presenti un rischio per i diritti e le libertà delle persone fisiche. Oltre il termine di 72 ore,
tale notifica dovrebbe essere corredata delle ragioni del ritardo e le informazioni potrebbero essere
fornite in fasi successive senza ulteriore ingiustificato ritardo. 

13) «dati genetici»: i dati personali relativi alle caratteristiche genetiche ereditarie o acquisite di una
persona fisica che forniscono informazioni univoche sulla fisiologia o sulla salute di detta persona
fisica, e che risultano in particolare dall'analisi di un campione biologico della persona fisica in
questione; (C34)

(C34): È opportuno che per dati genetici si intendano i dati personali relativi alle caratteristiche
genetiche,  ereditarie o acquisite,  di una persona fisica, che risultino dall’analisi  di un campione
biologico della  persona fisica in  questione,  in  particolare dall’analisi  dei  cromosomi,  dell’acido
desossiribonucleico  (DNA)  o  dell’acido  ribonucleico  (RNA),  ovvero  dall’analisi  di  un  altro
elemento che consenta di ottenere informazioni equivalenti.

14)  «dati  biometrici»: i  dati  personali  ottenuti  da  un  trattamento  tecnico  specifico  relativi  alle
caratteristiche fisiche, fisiologiche o comportamentali di una persona fisica che ne consentono o
confermano l'identificazione univoca, quali l'immagine facciale o i dati dattiloscopici; (C51)

(C51): Meritano una specifica protezione i dati personali che, per loro natura, sono particolarmente
sensibili sotto il profilo dei diritti e delle libertà fondamentali, dal momento che il contesto del loro
trattamento potrebbe creare rischi significativi per i diritti  e le libertà fondamentali.  Tra tali dati
personali dovrebbero essere compresi anche i dati personali che rivelano l’origine razziale o etnica,
essendo inteso che l’utilizzo dei termini «origine razziale» nel presente regolamento non implica
l’accettazione da parte dell’Unione di teorie che tentano di dimostrare l’esistenza di razze umane
distinte.  Il  trattamento  di  fotografie  non dovrebbe costituire  sistematicamente  un trattamento  di
categorie  particolari  di  dati  personali,  poiché esse rientrano nella  definizione  di  dati  biometrici
soltanto  quando  saranno  trattate  attraverso  un  dispositivo  tecnico  specifico  che  consente
l’identificazione  univoca  o  l’autenticazione  di  una  persona  fisica.  Tali  dati  personali  non
dovrebbero essere oggetto di trattamento,  a meno che il  trattamento non sia consentito nei casi
specifici di cui al presente regolamento, tenendo conto del fatto che il diritto degli Stati membri può
stabilire disposizioni specifiche sulla protezione dei dati per adeguare l’applicazione delle norme
del  presente  regolamento  ai  fini  della  conformità  a  un  obbligo  legale  o  dell’esecuzione  di  un
compito di interesse pubblico o per l’esercizio di pubblici poteri di cui è investito il titolare del
trattamento. Oltre ai requisiti specifici per tale trattamento, dovrebbero applicarsi i principi generali



e  altre  norme del  presente  regolamento,  in  particolare  per  quanto  riguarda  le  condizioni  per  il
trattamento lecito. È opportuno prevedere espressamente deroghe al divieto generale di trattare tali
categorie particolari di dati personali, tra l’altro se l’interessato esprime un consenso esplicito o in
relazione a esigenze specifiche,  in particolare se il trattamento è eseguito nel corso di legittime
attività  di  talune  associazioni  o  fondazioni  il  cui  scopo  sia  permettere  l’esercizio  delle  libertà
fondamentali.

15) «dati relativi alla salute»: i dati personali attinenti alla salute fisica o mentale di una persona
fisica, compresa la prestazione di servizi di assistenza sanitaria, che rivelano informazioni relative
al suo stato di salute; (C35)

(C35): Nei dati personali relativi alla salute dovrebbero rientrare tutti i dati riguardanti lo stato di
salute  dell’interessato  che  rivelino  informazioni  connesse  allo  stato  di  salute  fisica  o  mentale
passata,  presente  o  futura  dello  stesso.  Questi  comprendono  informazioni  sulla  persona  fisica
raccolte nel corso della sua registrazione al fine di ricevere servizi di assistenza sanitaria o della
relativa prestazione di cui alla direttiva 2011/24/UE del Parlamento europeo e del Consiglio   (9)  ; un
numero, un simbolo o un elemento specifico attribuito a una persona fisica per identificarla in modo
univoco a fini sanitari;  le informazioni risultanti  da esami e controlli  effettuati  su una parte del
corpo  o  una  sostanza  organica,  compresi  i  dati  genetici  e  i  campioni  biologici;  e  qualsiasi
informazione riguardante, ad esempio, una malattia, una disabilità, il rischio di malattie, l’anamnesi
medica, i trattamenti clinici o lo stato fisiologico o biomedico dell’interessato, indipendentemente
dalla fonte, quale, ad esempio, un medico o altro operatore sanitario, un ospedale, un dispositivo
medico o un test diagnostico in vitro.

16) «stabilimento principale»: (C36, C37)

C36: Lo stabilimento principale di un titolare del trattamento nell’Unione dovrebbe essere il luogo
in cui ha sede la sua amministrazione centrale nell’Unione, a meno che le decisioni sulle finalità e i
mezzi  del  trattamento  di  dati  personali  siano  adottate  in  un  altro  stabilimento  del  titolare  del
trattamento  nell’Unione,  nel  qual  caso  tale  altro  stabilimento  dovrebbe  essere  considerato  lo
stabilimento  principale.  Lo  stabilimento  principale  di  un  titolare  del  trattamento  nell’Unione
dovrebbe essere determinato in base a criteri obiettivi e implicare l’effettivo e reale svolgimento di
attività di gestione finalizzate alle principali decisioni sulle finalità e sui mezzi del trattamento nel
quadro  di  un’organizzazione  stabile.  Tale  criterio  non  dovrebbe  dipendere  dal  fatto  che  i  dati
personali  siano  trattati  in  quella  sede.  La  presenza  o  l’uso  di  mezzi  tecnici  e  tecnologie  di
trattamento di dati personali o di attività di trattamento non costituiscono di per sé lo stabilimento
principale né sono quindi criteri determinanti della sua esistenza. Per quanto riguarda il responsabile
del trattamento,  per «stabilimento principale» dovrebbe intendersi  il luogo in cui ha sede la sua
amministrazione  centrale  nell’Unione  o,  se  non  dispone  di  un’amministrazione  centrale
nell’Unione, il luogo in cui sono condotte le principali attività di trattamento nell’Unione. In caso di
coinvolgimento sia del titolare  del trattamento sia del responsabile  del trattamento,  l’autorità  di
controllo  competente  capofila  dovrebbe  continuare  a  essere  l’autorità  di  controllo  dello  Stato
membro in cui il titolare del trattamento ha lo stabilimento principale, ma l’autorità di controllo del
responsabile  del  trattamento  dovrebbe essere  considerata  autorità  di  controllo  interessata  e  tale
autorità  di  controllo  dovrebbe  partecipare  alla  procedura  di  cooperazione  prevista  dal  presente
regolamento. In ogni caso, le autorità di controllo dello Stato membro o degli Stati membri in cui il
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responsabile del trattamento ha uno o più stabilimenti non dovrebbero essere considerate autorità di
controllo interessate quando il progetto di decisione riguarda soltanto il titolare del trattamento. Se
il  trattamento  è  effettuato  da un gruppo imprenditoriale,  lo  stabilimento  principale  dell’impresa
controllante dovrebbe essere considerato lo stabilimento principale del gruppo di imprese, tranne
nei casi in cui le finalità e i mezzi del trattamento sono stabiliti da un’altra impresa.

a) per quanto riguarda un titolare del trattamento con stabilimenti in più di uno Stato membro, il
luogo della sua amministrazione centrale nell'Unione, salvo che le decisioni sulle finalità e i mezzi
del trattamento di dati personali siano adottate in un altro stabilimento del titolare del trattamento
nell'Unione e che quest'ultimo stabilimento abbia facoltà di ordinare l'esecuzione di tali decisioni,
nel qual caso lo stabilimento che ha adottato siffatte decisioni è considerato essere lo stabilimento
principale;

b) con riferimento a un responsabile del trattamento con stabilimenti in più di uno Stato membro, il
luogo  in  cui  ha  sede  la  sua  amministrazione  centrale  nell'Unione  o,  se  il  responsabile  del
trattamento non ha un'amministrazione centrale nell'Unione,  lo stabilimento del responsabile del
trattamento nell'Unione in cui sono condotte le principali attività di trattamento nel contesto delle
attività di uno stabilimento del responsabile del trattamento nella misura in cui tale responsabile è
soggetto a obblighi specifici ai sensi del presente regolamento;

17) «rappresentante»: la persona fisica o giuridica stabilita nell'Unione che, designata dal titolare
del trattamento o dal responsabile del trattamento per iscritto ai sensi dell'articolo 27, li rappresenta
per quanto riguarda gli obblighi rispettivi a norma del presente regolamento; (C80)

(C80):  Quando  un  titolare  del  trattamento  o  un  responsabile  del  trattamento  non  stabilito
nell’Unione  tratta  dati  personali  di  interessati  che  si  trovano  nell’Unione  e  le  sue  attività  di
trattamento  sono  connesse  all’offerta  di  beni  o  alla  prestazione  di  servizi  a  tali  interessati
nell’Unione, indipendentemente dall’obbligatorietà di un pagamento dell’interessato, o al controllo
del loro comportamento, nella misura in cui tale comportamento ha luogo all’interno dell’Unione, è
opportuno che tale titolare del trattamento o responsabile del trattamento designi un rappresentante,
tranne  se  il  trattamento  è  occasionale,  non  include  il  trattamento,  su  larga  scala,  di  categorie
particolari di dati personali o il trattamento di dati personali relativi alle condanne penali e ai reati,
ed è improbabile che presenti un rischio per i diritti e le libertà delle persone fisiche, tenuto conto
della natura, del contesto, dell’ambito di applicazione e delle finalità del trattamento, o se il titolare
del trattamento è un’autorità pubblica o un organismo pubblico. Il rappresentante dovrebbe agire
per conto del titolare del trattamento o del responsabile del trattamento e può essere interpellato da
qualsiasi autorità di controllo. Il rappresentante dovrebbe essere esplicitamente designato mediante
mandato scritto del titolare del trattamento o del responsabile del trattamento ad agire per conto di
questi  ultimi  con  riguardo  agli  obblighi  che  a  questi  derivano  dal  presente  regolamento.  La
designazione  di  tale  rappresentante  non  incide  sulla  responsabilità  generale  del  titolare  del
trattamento  o  del  responsabile  del  trattamento  ai  sensi  del  presente  regolamento.  Tale
rappresentante dovrebbe svolgere i suoi compiti nel rispetto del mandato conferitogli dal titolare del
trattamento o dal responsabile del trattamento, anche per quanto riguarda la cooperazione con le
autorità  di  controllo  competenti  per  qualsiasi  misura adottata  al  fine di garantire  il  rispetto  del
presente regolamento. Il rappresentante designato dovrebbe essere oggetto di misure attuative in
caso di inadempienza da parte del titolare del trattamento o del responsabile del trattamento.



18) «impresa»: la persona fisica o giuridica, indipendentemente dalla forma giuridica rivestita, che
eserciti un'attività economica, comprendente le società di persone o le associazioni che esercitano
regolarmente un'attività economica;

19) «gruppo imprenditoriale»: un gruppo costituito da un'impresa controllante e dalle imprese da

questa controllate; (C37, C48)

C37:  Un  gruppo  imprenditoriale  dovrebbe  costituirsi  di  un’impresa  controllante  e  delle  sue
controllate, là dove l’impresa controllante dovrebbe essere quella che può esercitare un’influenza
dominante sulle controllate in forza, ad esempio, della proprietà, della partecipazione finanziaria o
delle norme societarie  o del potere di fare applicare le norme in materia  di  protezione dei dati
personali.  Un’impresa che controlla il  trattamento dei dati  personali  in imprese a essa collegate
dovrebbe essere considerata, unitamente a tali imprese, quale «gruppo imprenditoriale».

C48: I titolari del trattamento facenti parte di un gruppo imprenditoriale o di enti collegati a un
organismo centrale possono avere un interesse legittimo a trasmettere dati personali all’interno del
gruppo imprenditoriale a fini amministrativi interni, compreso il trattamento di dati personali dei
clienti o dei dipendenti.  Sono fatti salvi i principi generali per il trasferimento di dati personali,
all’interno di un gruppo imprenditoriale, verso un’impresa situata in un paese terzo.

20) «norme vincolanti d'impresa»: le politiche in materia di protezione dei dati personali applicate
da un titolare  del trattamento o responsabile  del trattamento stabilito  nel territorio di uno Stato
membro  al  trasferimento  o  al  complesso  di  trasferimenti  di  dati  personali  a  un  titolare  del
trattamento  o  responsabile  del  trattamento  in  uno  o  più  paesi  terzi,  nell'ambito  di  un  gruppo
imprenditoriale o di un gruppo di imprese che svolge un'attività economica comune; (C37, C110)

C37:  Un  gruppo  imprenditoriale  dovrebbe  costituirsi  di  un’impresa  controllante  e  delle  sue
controllate, là dove l’impresa controllante dovrebbe essere quella che può esercitare un’influenza
dominante sulle controllate in forza, ad esempio, della proprietà, della partecipazione finanziaria o
delle norme societarie  o del potere di fare applicare le norme in materia  di  protezione dei dati
personali.  Un’impresa che controlla il  trattamento dei dati  personali  in imprese a essa collegate
dovrebbe essere considerata, unitamente a tali imprese, quale «gruppo imprenditoriale».

C110: Un gruppo imprenditoriale o un gruppo di imprese che svolge un’attività economica comune
dovrebbe poter applicare le norme vincolanti d’impresa approvate per i trasferimenti internazionali
dall’Unione  agli  organismi  dello  stesso  gruppo imprenditoriale  o  gruppo d’imprese  che  svolge
un’attività economica comune, purché tali norme contemplino tutti i principi fondamentali e diritti
azionabili che costituiscano adeguate garanzie per i trasferimenti o categorie di trasferimenti di dati
personali.

21) «autorità di controllo»: l'autorità pubblica indipendente istituita da uno Stato membro ai sensi
dell'articolo 51;

22) «autorità di controllo interessata»: un'autorità di controllo interessata dal trattamento di dati
personali in quanto: (C124)

(C124):  Qualora  il  trattamento  dei  dati  personali  abbia  luogo  nell’ambito  delle  attività  di  uno
stabilimento di un titolare  del trattamento o di un responsabile del trattamento nell’Unione e il



titolare del trattamento o il responsabile del trattamento sia stabilito in più di uno Stato membro o
qualora il trattamento effettuato nell’ambito delle attività dello stabilimento unico di un titolare del
trattamento o responsabile del trattamento nell’Unione incida o possa verosimilmente incidere in
modo sostanziale su interessati in più di uno Stato membro, l’autorità di controllo dello stabilimento
principale del titolare del trattamento o del responsabile del trattamento o dello stabilimento unico
del titolare del trattamento o del responsabile del trattamento dovrebbe fungere da autorità capofila.
Essa  dovrebbe cooperare  con le  altre  autorità  interessate  perché  il  titolare  del  trattamento  o  il
responsabile  del  trattamento  ha uno stabilimento  nel  territorio  dei  loro  Stati  membri,  perché  il
trattamento incide in modo sostanziale sugli interessati residenti nel loro territorio o perché è stato
proposto loro un reclamo. Anche in caso di reclamo proposto da un interessato non residente in tale
Stato membro, l’autorità di controllo cui è stato proposto detto reclamo dovrebbe essere considerata
un’autorità  di  controllo  interessata.  Nell’ambito  del  suo  compito  di  rilascio  di  linee  guida  su
qualsiasi questione relativa all’applicazione del presente regolamento, il comitato dovrebbe essere
in  grado  di  pubblicare  linee  guida  in  particolare  sui  criteri  da  prendere  in  considerazione  per
accertare se il trattamento in questione incida in modo sostanziale su interessati in più di uno Stato
membro e su cosa costituisca obiezione pertinente e motivata.

a) il titolare del trattamento o il responsabile del trattamento è stabilito sul territorio dello Stato
membro di tale autorità di controllo;

b)  gli  interessati  che  risiedono  nello  Stato  membro  dell'autorità  di  controllo  sono  o  sono
probabilmente influenzati in modo sostanziale dal trattamento; oppure

c) un reclamo è stato proposto a tale autorità di controllo;

23) «trattamento transfrontaliero»:

a) trattamento di dati personali che ha luogo nell'ambito delle attività di stabilimenti in più di uno
Stato membro di un titolare del trattamento o responsabile del trattamento nell'Unione ove il titolare
del trattamento o il responsabile del trattamento siano stabiliti in più di uno Stato membro; oppure

b) trattamento di dati personali che ha luogo nell'ambito delle attività di un unico stabilimento di un
titolare del trattamento o responsabile del trattamento nell'Unione, ma che incide o probabilmente
incide in modo sostanziale su interessati in più di uno Stato membro;

24) «obiezione pertinente e motivata»: un'obiezione al progetto di decisione sul fatto che vi sia o
meno una violazione del presente regolamento, oppure che l'azione prevista in relazione al titolare
del  trattamento  o  responsabile  del  trattamento  sia  conforme  al  presente  regolamento,  la  quale
obiezione dimostra chiaramente la rilevanza dei rischi posti dal progetto di decisione riguardo ai
diritti e alle libertà fondamentali degli interessati e, ove applicabile, alla libera circolazione dei dati
personali all'interno dell'Unione;

25) «servizio della società dell'informazione»: il servizio definito all'articolo 1, paragrafo 1, lettera
b), della direttiva (UE) 2015/1535 del Parlamento europeo e del Consiglio (19);

26)  «organizzazione  internazionale»: un'organizzazione  e  gli  organismi  di  diritto  internazionale
pubblico a essa subordinati o qualsiasi altro organismo istituito da o sulla base di un accordo tra due
o più Stati.


