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	Návrh
	Gestor
(za PS/za předpis)
	Stav projednávání

	Návrh směrnice, kterou se mění směrnice 2000/14/ES, 2011/65/EU, 2013/53/EU, 2014/29/EU, 2014/30/EU, 2014/31/EU, 2014/32/EU, 2014/33/EU, 2014/34/EU, 2014/35/EU, 2014/53/EU, 2014/68/EU, 2014/90/EU pokud jde o digitalizaci a společné specifikace.
Návrh nařízení, kterým se mění nařízení (EU) 765/2008, 2016/424, 2015/425. 2016/426, 2024/1230, 2023/1542 a 2024/1781 pokud jde o digitalizaci a společné specifikace
	PS A.14a -MZV/ÚNMZ
	EK zveřejnila oba návrhy 21. 5. 2025 v rámci IV. simplifikačního omnibusu ke zjednodušení administrativní zátěže. Cílem je digitalizace povinností hospodářských subjektů, zejména zavedením povinného elektronického EU prohlášení o shodě přístupného přes internetovou adresu či strojově čitelný kód. Výrobci budou nově na výrobcích uvádět „digitální kontakt“ a návody budou moci poskytovat v elektronické podobě, s výjimkou bezpečnostních informací, které zůstávají v papírové formě nebo musí být uvedeny přímo na výrobku. Návrhy dále zavádějí výhradně elektronickou komunikaci s vnitrostátními orgány a povinnost integrovat dokumentaci do digitálního pasu výrobku (DPP) u výrobků, které jej vyžadují. Součástí navrhované úpravy je také možnost přijmout společné specifikace, které mají sloužit jako záložní řešení v situacích, kdy prokazování shody nelze zajistit skrze harmonizované normy, například z důvodu jejich neexistence, nedostatečnosti nebo vzniku naléhavé potřeby.
EK prezentovala celý IV. simplifikační omnibus 28. 5. 2025 na PS Rady A.14a Antici pro zjednodušování. Oba návrhy byly diskutovány na třinácti zasedáních této PS a 24. 9. 2025 CRP II schválil mandát pro zahájení jednání s EP. EP schválil svou pozici dne 9. 3. 2026. Pozice EP a Rady se rozcházejí v následujících otázkách (1) zahrnutí prodloužení platnosti směrnice o ekodesignu do omnibusu, (2) vypuštění nařízení o akreditaci, (3) poskytování návodu v papírové podobě, (4) zohlednění osob s postižením, (5) zahrnutí telefonního kontaktu, (6) práva na informace ohledně přípravy prováděcího aktu stanovujícího společné specifikace, (7) právo podat formální námitku proti společným specifikacím, (8) spouštěcí podmínky pro přijetí společných specifikací, (9) právo vyžádat si informace ohledně souladu společných specifikací se základními požadavky a vydávání zprávy ohledně účinnosti nařízení. Vyjednávání s EP bylo zahájeno prvním politickým trialogem 15. 4. 2026, po následných technických jednáních a konzultaci s členskými státy na PS schválil CRP 3. 6. 2026 nový vyjednávací mandát. Na jeho základě bylo na druhém politickém trialogu 9. 6. 2026 dosaženo předběžné politické dohody s EP, která byla následně schválena CRP dne 26. 6. 2026 (text k dispozici zde). EP (IMCO) tuto předběžnou dohodu odsouhlasil dne 14. 7. 2026. Nyní bude následovat právně-lingvistická revize, oficiální odsouhlasení textu oběma institucemi a zveřejnění v OJ EU.

	Návrh nařízení, kterým se mění nařízení (EU) 2024/1689 a (EU) 2018/1139, pokud jde o zjednodušení provádění harmonizovaných pravidel pro umělou inteligenci (souhrnný balíček pro digitální oblast týkající se umělé inteligence)
	MZV/MPO
PS A.14a
	EK předložila dne 19. 11. 2025 návrh tzv. AI omnibusu jako součást digitálního omnibusu, jehož deklarovaným cílem je zjednodušení provádění harmonizovaných pravidel pro umělou inteligenci stanoveným nařízením (EU) 2024/1689 (AI akt). Tento balíček opatření slaďuje lhůty pro uplatňování pravidel s reálnou dostupností norem, rozšiřuje administrativní úlevy i na podniky typu small mid-cap a posiluje pravomoci úřadu AI Office v dohledu nad modely obecného použití (GPAI). Současně zefektivňuje procesy posuzování shody zejména pokud jde o soulad AI Aktu s harmonizační legislativou Unie uvedenou v části A přílohy I. Postup pro žádosti o notifikaci a jejich posouzení by měl být sjednocen, aby se snížilo riziko nedostatku notifikovaných subjektů při zahájení účinnosti pravidel. Současně by měla být vytvořena nová příloha AI Aktu obsahující kódy, podle nichž se notifikované subjekty klasifikují a registrují v systému NANDO, což má podpořit rychlé zřízení těchto subjektů a jejich začlenění do stávajících rámců. Dále rozšiřuje možnosti testování v sandboxech a zavádí přechodné období pro označování výstupů generativní AI. Celkový rámec doplňují technické opravy a nelegislativní podpora, jako je spuštění platformy AI Act Service Desk a vydávání metodických pokynů pro usnadnění aplikace pravidel v praxi.
Rada schválila svůj mandát v září 2025 a EP přijal svou pozici v březnu 2026. První politický trialog se uskutečnil 26. 3. 2026 a následovala intenzivní technická jednání, během nichž byla dosažena shoda na většině prvků návrhu. Ačkoliv druhý trialog z 28. 4. 2026 dohodu nepřinesl, třetí politický trialog dne 6. 5. 2026 již vedl k politické dohodě. Tato dohoda byla 13. 5. 2026 schválena CRP a dne 16. 6. 2026 potvrzena EP.  Nyní bude následovat dokončení právně-lingvistické revize, oficiální odsouhlasení textu oběma institucemi a zveřejnění v OJ EU. 

	Návrh nařízení EP a Rady, kterým se mění nařízení (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde o zjednodušení pravidel pro zdravotnické prostředky a diagnostické zdravotnické prostředky in vitro a snížení související zátěže, a kterým se mění nařízení (EU) 2022/123, pokud jde o podporu Evropské agentury pro léčivé přípravky poskytovanou odborným skupinám pro zdravotnické prostředky, a nařízení (EU) 2024/1689, pokud jde o seznam harmonizačních právních předpisů Unie uvedený v jeho příloze I
	MZd/MZd
PS I.4
	EK předložila dne 16. 12. 2025 návrh cílené revize nařízení MDR (zdravotnické prostředky) a IVDR (diagnostické zdravotnické prostředky in vitro), který je součástí širšího „zdravotního balíčku“ zaměřeného na posílení konkurenceschopnosti a odolnosti zdravotních systémů. Hlavním cílem revize je celkové zefektivnění a modernizace regulačního rámce tak, aby se zvýšila dostupnost zdravotnických prostředků na trhu a snížila administrativní zátěž, zejména pro menší výrobce. Revize směřuje k větší proporcionalitě povinností vůči skutečnému riziku výrobků, což zahrnuje snížení rizikových tříd u vybraných skupin, omezení zapojení oznámených subjektů u méně rizikových prostředků a digitalizaci regulatorních procesů, jako jsou elektronická prohlášení o shodě. Zavádí se mechanismus řešení sporů mezi výrobci a oznámenými subjekty, v jehož rámci orgán odpovědný za oznámené subjekty zajišťuje procesní dohled nad postupem oznámeného subjektu. Revize dále uvolňuje pravidla pro klinické důkazy a inovace (včetně zřízení sandboxů) a posiluje odolnost trhu skrze povinné hlášení výpadků dodávek v databázi EUDAMED. V neposlední řadě revize slaďuje požadavky s aktuální legislativou v oblasti umělé inteligence a kybernetické bezpečnosti a podporuje mezinárodní spolupráci pro posílení globální konkurenceschopnosti evropského průmyslu.
EK představila návrh nařízení na jednání PS I.4 (PS pro léky a zdravotnické prostředky – PSLZP) dne 14. 1. 2026. Během února a března se diskuse soustředila na hodnocení dopadů a nákladové studie, přičemž Komise rozptylovala obavy členských států ohledně bezpečnosti pacientů a zdůraznila posílení odpovědnosti oznámených subjektů. Substantivní projednávání návrhu nařízení bylo zahájeno na jednání PSLZP dne 23. března 2026. CY PRES rozdělilo jednotlivé části nařízení do tzv. šesti clusterů, které jsou postupně projednávány na dílčích zasedáních PSLZP. Rada EPSCO dne 16. 6. 2026 přijala Zprávu o pokroku (Progress report). Od července IE PRES zahájilo projednávání kompromisních textů k jednotlivým clusterům. Na konci září IEPRES předpokládá zveřejnění druhého kompromisního textu s cílem dosáhnout obecného přístupu do konce svého funkčního období. 
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