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Digital Package



Achtergrond
• Simpler and Faster Europe
o Less time on administrative work and compliance and more time innovating and scaling-up
▪ € 5 miljard besparen in adminstratieve kosten tegen 2029

▪ European Business Wallets: mogelijke besparing van € 150 miljard per jaar voor bedrijven

• Beschikbaar maken van kwalitatieve data voor AI



Het digitale pakket



AI Omnibus 
• Gerichte wijzigingen aan de AI Act voor vlottere implementatie 
o vereenvoudiging, proportionaliteit en tijdslijnen.

o Aankondiging van verschillende Guidelines

o Meer centralisatie op EU niveau 
▪ Oversight

▪ EU-level AI regulatory sandbox



AI Omnibus 
• Uitbreiding lastenverlichting naar small mid-caps

• Tijdslijn 
o hoog-risico AI gekoppeld aan beschikbaarheid van standaarden
o Watermarkering en vermelding van AI

• AI geletterdheid

• Verwerking persoonsgegevens bij AI-training

• Uitbreiding AI regulatory Sandboxes

• Meer vrijheid bij monitoringsverplichting



Small Mid-Caps
• Minder dan 750 werknemers of Maximaal €150 Miljoen jaaromzet en

€129 Miljoen jaarbalanstotaal

• Mogen versimpelde versie van technische documentatie voorleggen 

• Quality management systeem proportioneel voor SMC’s en SME’s. 
o Min. High-Risk AI systems 

• Bij boetes versoepeling en rekening houden met hun draagkracht. 



Tijdlijn
• Hoog-risico AI wordt gelinkt aan beschikbaarheid van standaarden en ondersteunende 

documenten
o +6 maanden (Annex III)
o +12 maanden (Annex I)

• Absolute deadlines:
o 2/12/2027 (Annex III)
o 2/08/2028 (Annex I)

• Transparantie vereisten
o Gegeneerd materiaal (audio, video, tekst,…) dedecteerbaar zijn als AI output
o 2/02/2027 indien op de markt voor 2/08/2026 



AI-Geletterdheid
• Geen verplichting meer voor bedrijven 

• Verplichting voor Commissie en Lidstaten om AI-geletterdheid aan te 
moedigen 

• Nog steeds voornamelijk gericht op personen die AI systemen gebruiken 
in werkcontext



Verwerking persoonsgegevens bij 
AI-training
• Persoonsgegeven kunnen gebruikt worden voor Bias detection

• De persoonlijke data moet: 
o Enige manier zijn de Bias detection uit te voeren 

o Het moet beveiligd zijn: bv. pseudonymisation

o Gebruik moet gedocumenteerd worden 

o Mag niet gedeeld worden en moet verwijderd worden na training



AI-regulatory Sandboxes
• EU Level regulatory Sandbox (2028)

• Real-world testing ook buiten Sandboxes
o Akkoord tussen lidstaat en de Commissie 

o Ook voor niet High-risk AI toepassingen 

• Implementing acts voor verdere uitwerking van AI regulatory Sandboxes

• Samenwerking tussen competent authorities verplicht



Monitoring
• Monitoringplan (art.72) wordt Guideline voor monitoring 

• Geen registratieplicht voor niet High-risk systemen, wel documenteren. 

• Uitbreiding taken AI Office
o Toezicht General Purpose AI (Annex III) en AI systemen op grote online platfomen/search engines
o Toezicht op real world testing
o Pre-market conformity testing
o Uitbreiding personeel AI Office

• Entiteiten die fundamentele rechten beschermen moeten info opvragen via 
markttoezichthouder

• Interactie met anderen product regelgeving: slechts één procedure en één CE 
markering bij één Conformity Assessment Body



Overzicht Omnibus AI-act
Thema Huidige situatie (AI Act) Wijziging Effect/impact 

Tijdslijn High-Risk AI
Vaste inwerkingtredingsdata 2026–
2027

Entry into force pas na Commissie-besluit dat 

standaarden & support-tools beschikbaar zijn 
+ extra 6/12 maanden

Meer flexibiliteit, maar mogelijk minder voorspelbaarheid

KMO-vrijstellingen Alleen KMO’s Uitbreiding naar small mid-caps Lagere lasten voor middelgrote bedrijven

AI-geletterdheid (Art. 4) Verplichting voor bedrijven
Verplaatst naar lidstaten/Commissie 
(stimuleringsplicht); opleidingsplicht blijft wél 
voor HR-systemen

Minder directe lasten voor bedrijven en geen verplichting meer

Registratieplicht (art. 
6(4))

Automatische registratie
Vervalt: enkel opvraging op verzoek autoriteit

Minder lasten, maar risico op minder transparantie

Governance: AI Office Gedeelde bevoegdheid tussen 
Commissie en lidstaten

Exclusieve bevoegdheid AI office voor 
toezicht GPAI & systemen op grote 
platforms/zoekmachines

Centralisering, meer consistentie

Gebruik 
gevoelige/persoonlijke  
data

Verboden, ook voor fairness Toegestaan voor bias-detectie onder strikte 
voorwaarden

Betere veiligheid/kwaliteit van modellen

AI Sandboxes Beperkt Grotere EU-scope, meer domeinen, EU-
sandbox in 2028

Meer innovatie-ruimte

Fundamentele rechten 
autoriteiten

Kunnen rechtstreeks info opvragen
Moeten via markttoezichthouder

Coördineren van aanvragen mogelijk, meer werk voor 
markttoezichthouder



Digitale Omnibus
• GDPR (AVG)

• Verordening EU-instellingen (2018/1725)

• Data Act (verfijning + aanvulling)

• NIS2 & CER (voor meldpunt)

• ePrivacy (cookie-regels)

• Single Digital Gateway

• DORA (incidentele aanpassing)



DATA ACT 
• Centraal regelgevend Kader 
o Meer safeguards tegen lekken bedrijfsgeheimen  (IoT-datadeling) 
▪ Mogelijkheid tot het weigeren van data-deling

o Beperkter kader voor B2G-dataverzoeken: enkel bij publieke noodgevallen of herstel 
hiervan

o Smart contracts: verplichting wordt opgeheven → Guidelines

o Cloud switching: vereenvoudigd methode en overzetten van data
▪ Speciaal regime voor SMC’s

o Vrijwillige registratie voor data service providers. 



GDPR
• Definitie van persoonsgegevens
o gegevens worden niet beschouwd als persoonsgegevens in de zin van de AVG, wanneer de 

houder geen individuele persoon kan identificeren

o Uitvoeringshandeling voor pseudonimisering

• Gebruik persoonsgegeven voor AI (BIAS) 
o Definitie scientific research

• Vereenvoudiging voor bedrijven 
o bijkomende uitzonderingen op de informatieverstrekking aan de betrokkene (relatie)

o aanpassingen aan de voorwaarden voor het uitvoeren van een gegevensbescherming-
effectbeoordeling 

o de meldplicht inzake datalekken.



Cybersecurity & 
incidentenrapportering
• ENISA bouwt EU-breed meldplatform (“report once”)
o Geldt voor NIS2, DORA, eIDAS, GDPR-datalekken, CER…

o GDPR breach notificatie deadline bij SEP zou van 72 naar 96 uur gaan 

o Lidstaten moeten steeds een alternatief meldpunt voorzien. 



ePrivacy-Richtlijn
• Cookies Fatigue
o Momenteel complexe wisselwerking tussen GDPR en ePrivacy-reichtlijn

o Cookies zullen vallen onder GDPR

o Eénmalig consent geven 



Overzicht Omnibus DATA
Thema Wijziging Effect/impact 

Data Act
Wordt “centrale dataverordening”; kalibratie van 
bepalingen

Minder versnippering, meer duidelijkheid

IoT-datadeling Betere bescherming bedrijfsgeheimen Minder risico op datalekken naar derde landen

B2G datadeling Nauwer toepassingsgebied Meer rechtszekerheid voor bedrijven

Smart contracts Verduidelijking essentiële vereisten Minder risico op onduidelijkheid bij automatische overeenkomsten

Cloud Switching
Vereenvoudigd + beperkingen op switching- en 
egresskosten

Minder vendor lock-in

Free Flow of Non-
Personal Data Reg.

Wordt opgeheven en geïntegreerd in Data Act Eenvoudiger kader

Data Governance Act 
(DGA)

Wordt geïntegreerd in Data Act Eén kader i.p.v. drie

Open Data Directive 
(ODD)

Wordt geïntegreerd in Data Act Minder duplicatie



Overzicht Omnibus GDPR
Thema Huidige situatie Wijziging Effect/impact 

Definitie 
persoonsgegevens

Ruime interpretatie, inclusief 
sommige pseudonieme data

Pseudonieme data die een entiteit niet 
redelijkerwijs kan herleiden → géén 
persoonsgegevens

Minder administratieve verplichtingen

AI & 
Onderzoeksverwerki
ng

Onvoldoende duidelijk
Nieuw kader + uitzonderingen voor 
gevoelige data in fairness-context

Meer zekerheid voor AI-ontwikkelaars

Informatieplichten Zeer strikt
Uitzonderingen worden uitgebreid, 
verplichtingen vereenvoudigd

Minder lasten

DPIA’s Brede verplichting Duidelijkere criteria + vereenvoudiging Minder administratieve druk

Cookie-regels Via ePrivacy + GDPR
Geïntegreerd onder GDPR, browser 
“one-click consent” wordt verplicht

Minder cookie-moeheid

GDPR van EU-
instellingen 
(2018/1725)

Los kader
Aangepast in lijn met GDPR-
hervormingen

Harmonisatie



Overzicht Omnibus Overige wijzigingen
Thema Wijziging Effect/impact 

Domein Verandering via Omnibus Effect / Impact

Cybersecurity – NIS2 & 
CER

Invoering “single entry point” voor 
incidentmeldingen (ENISA)

“Report once” → minder administratieve last

Cyber Solidarity / eIDAS 
/ DORA

Harmonisatie van meldplichten Betere afstemming tussen domeinen

Incidentrapportage ENISA bouwt EU-platform Grotere centralisatie, vragen rond nationale rollen

Platform-to-Business 
(P2B)

Verordening wordt ingetrokken DSA/DMA nemen functie volledig over

Single Digital Gateway 
(SDG)

Technische aanpassingen Vereenvoudiging

ePrivacy Richtlijn Cookiebepalingen overgebracht naar GDPR Meer consistentie

Open Internet 
Regulation, AVMS, 
andere digitale 
wetgeving

Worden onderwerp van komende Digital 
Fitness Check

Mogelijke wijzigingen in 2026–2029



Conclusie Omnibussen 
• Positief: vereenvoudiging digitale regelgeving 

• Meer rechtszekerheid op sommige punten en makkelijker om te innoveren 

• Maar:
o Veel centralisatie 

o Nood aan uniforme aanpak in lidstaten

o Veel Guidelines door de Commissie



Data Union Strategy
• 3 pijlers om de datakracht in de EU te vergroten
o Toegang tot hoogwaardige data

o Vereenvoudiging dataregels

o versterking van de mondiale positie van de EU

• Doelstelling:
o bedrijven en onderzoekers beter toegang geven tot hoogwaardige data om innovatie en 

concurrentiekracht te versterken.



Pijler 1: toegang tot gegevens
• Common EU data spaces
o Reeds verschillende in ontwikkeling over 14 domeinen

• Data Labs (Q4 2025) 
o Brug tussen data spaces en AI ecosystemen 
o Data pooling, labelling en vectorisatie
o Tools voor Pseudonymisation en anonymisation
o Synthetic data generation

• Lancering van het initiatief “Quality Data for AI”:
o Oprichting van een stakeholderforum met openbare omroepen en AI-ontwikkelaars (Q2 2026).
o 30 miljoen gedigitaliseerde culturele objecten beschikbaar stellen voor het trainen van AI (Q4 2026).
o Uitbreiding van datasets met hoge toegevoegde waarde (high-value datasets) in het kader van de 

Open Data-richtlijn (Q4 2026).

• Werking op reeds aangekondigde budgetten (100 miljoen) DEP en Horizon



Pijler 2: Data regelgeving 
• Vereenvoudigen en verduidelijken van regelgeving voor het 

delen van data.
oOmnibus
o Richtsnoeren 
oModellen 

oData Act Legal Helpdesk



Pijler 3: EU’s data sovereignty
• Eerlijke grensoverschrijdende uitwisselingen en bescherming

• Acties: 
o Publicatie van richtsnoeren voor de beoordeling van de eerlijke verwerking van Europese 

gegevens in het buitenland (Q2 2026)
o Ontwikkeling van een toolkit om ongerechtvaardigde lokalisatie, uitsluiting, onvoldoende 

waarborgen en gegevenslekken tegen te gaan (Q2 2026)
o Vaststelling van maatregelen ter bescherming van gevoelige niet-persoonsgebonden gegevens 

(Q3 2026)

• Governance
o Data Innovation Board blijft het centrale governance-forum.

o Apply AI Alliance wordt het overlegkanaal met bedrijven en onderzoekers.
o AI Observatory volgt trends en levert beleidsinput

•.



European Business Wallet 
• Verordening voor veilige digitale identificatie uit te voeren 

• Bouwt verder op European Digital Identity Framework (eIDAS)

• Ontwikkeling kan door private partijen

• vrijwillig voor bedrijven - verplicht voor overheidsinstanties

• Ontwikkelingskost voorzien in MFK 2028-2034

• Onderhandelingen in Raad Telecom



Digital Fitness Check
• Openbare Raadpleging 11 maart 2026

• Tweede stap in simplificatie plan

• In 2026 evaluatie van Richtlijn Auteursrechten de Digital Markets Act, het Digital 
Decade Policy Programme, de Chips Act en de AVMS-richtlijn 

• In 2027 evaluatie van de Cyber Solidarity Act, de Open Internet Regulation, NIS2 
en de Digital Services Act 

• In 2028 evaluatie van de European Media Freedom Act

• In 2029 evaluatie van AI-act de ‘sunset’-clausule van de Regulation establishing 
the European Cybersecurity Competence Center and Network.

.

https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/15554-Digital-fitness-check-testing-the-cumulative-impact-of-the-EUs-digital-rules_en
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/15554-Digital-fitness-check-testing-the-cumulative-impact-of-the-EUs-digital-rules_en


modelcontractvoorwaarden

• Art 41 Data Act 

• Vrijwillig te gebruiken 

• Nog niet alle talen beschikbaar (max 4 maanden) 



Conclusie
• Vereenvoudiging altijd welkom maar: 

Twee kampen
o Goeie start maar zou verder kunnen…

o Groote afbraak aan digitale rechten…

• Alle bevinding en input zijn welkom
o Onderhandelingen zullen snel gaan. 
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