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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, 2023/1230, 2023/1542 a 2024/1781 pokud jde o digitalizaci a společné specifikace
	PS A.14a -MZV/ÚNMZ
	EK zveřejnila oba návrhy dne 21. 05. 2025 v rámci IV. simplifikačního omnibusu zaměřeného na snížení administrativní zátěže. Cílem návrhů je zejména digitalizace povinností hospodářských subjektů, například zavedením povinného elektronického EU prohlášení o shodě přístupného prostřednictvím internetové adresy či strojově čitelného kódu. 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 elektronickou komunikaci s vnitrostátními orgány a upravují využití digitálního pasu výrobku (DPP) tam, kde je podle příslušných předpisů vyžadován.
Součástí navrhované úpravy je rovněž možnost přijmout společné specifikace jako záložní řešení v situacích, kdy nelze soulad s příslušnými požadavky prokázat prostřednictvím harmonizovaných norem, například z důvodu jejich neexistence, nedostatečnosti nebo vzniku naléhavé potřeby.
EK představila celý IV. simplifikační omnibus dne 28. 05. 2025 na PS Rady A.14a Antici pro zjednodušování. Dne 24. 09. 2025 schválil CRP II mandát pro zahájení jednání s EP. EP přijal svou pozici dne 09. 03. 2026. Po následných jednáních bylo dne 09. 06. 2026 dosaženo předběžné politické dohody mezi Radou a EP. Dohodu následně potvrdil CRP dne 26. 06. 2026 a výbor EP IMCO dne 14. 07. 2026. V současnosti probíhá právně-lingvistická revize, po níž bude následovat formální přijetí oběma institucemi a zveřejnění v Úředním věstníku EU.

	Návrh rozhodnutí Rady o postoji, který má být zaujat jménem Unie ve Světovém fóru pro harmonizaci předpisů pro vozidla při Evropské hospodářské komisi OSN, pokud jde o návrhy předpisů OSN z listopadu 2026
	ÚNMZ/MD
PS G.07
	Součástí EU legislativy v rámci schvalování vozidel je velké množství předpisů OSN, které jsou zpracovány do unijní legislativy. V současné době existuje cca 170 technických předpisů OSN, které jsou pravidelně aktualizovány a případně jsou vytvářeny i nové předpisy. Výsledné hlasování o těchto předpisech probíhá v rámci skupiny WP.29 (Světové fórum pro harmonizaci předpisů týkajících se vozidel), kterého se účastní nejen zástupci signatářských států, ale i EU. Postoje, které mají být jménem EU na WP. 29 přijímány, jsou také dále projednávány v rámci PS G.07.
Předmětný návrh rozhodnutí odprezentovala EK neformálně na PS G.07 dne 28.6.2026, formální prezentace proběhla na PS G.07 dne 14. 10. 2026. Dále bude následovat schválení na CRP 6.11.2026 a na Radě ECOFIN 9. 11. 2026. 

	Návrh nařízení Rady a EP o evropské normalizaci, kterým se ruší nařízení EP a Rady (EU) č. 1025/2012.
	ÚNMZ/MPO
PS G.07
	EK zveřejnila návrh dne 6. 10. 2026 s cílem modernizovat evropský normalizační systém a reagovat na problémy identifikované při hodnocení nařízení (EU) č. 1025/2012 i na dopady rozsudku SDEU ve věci C-588/21 P. Mezi hlavní výzvy patří zejména (i) nepřiměřená zpoždění při tvorbě a přijímání harmonizovaných norem, (ii) zajištění finanční udržitelnosti evropského normalizačního systému při současném umožnění bezplatného přístupu k harmonizovaným normám, (iii) nedostatečná nebo nevyvážená účast zúčastněných stran v normalizačním procesu a (iv) klesající vliv EU v oblasti globální normalizace.
EK představila návrh včetně posouzení dopadů na PS G.07 dne 19. 10. 2026. Na jednání dne 27. 10. 2026 proběhla diskuse ke kapitole 3 – Normy a výstupy normalizační činnosti evropských normalizačních organizací. Další jednání jsou plánována na 11. 11., 16. 11. a 05. nebo 08. 12. 2026.

	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 předložilo IE PRES druhý kompromisní text návrhu. Jednání CRP I k revizi MDR a IVDR dne 14. 10. 2026 poskytlo vodítka pro další projednávání. Aktuálně je projednáváno 3. kompromisní znění návrhu s cílem dosáhnout dohody na úrovni PS. Nyní se návrh projednává v příslušných výborech EP a čeká se na přijetí pozice EP pro zahájení vyjednávání s Radou. Na plenárním zasedání dne 14.12.2026. 

	Návrh nařízení, kterým se mění nařízení 2016/1628 a kterým se zavádí vodík jako referenční palivo pro zkoušení typu motoru nebo rodiny motorů u nesilničních pojízdných strojů.
	ÚNMZ/MD
	Návrh nařízení, kterým se mění nařízení 2016/1628 byl představen na jednání PS G.07 dne 14. 10. 2026, kde proběhla i první výměna názorů. Návrh nařízení mění nařízení (EU) 2016/1628 tak, aby byl vodík zařazen mezi referenční paliva používaná při schvalování typu a emisním zkoušení motorů nesilničních pojízdných strojů, čímž se právní rámec EU sladí s mezinárodními normami a podpoří rozvoj vodíkových technologií. Současně návrh ruší povinnost vykazovat emise CO₂ u motorů spalujících výhradně vodík, protože při jejich provozu nevznikají emise CO₂ z paliva. Vzhledem k tomu, že se jedná o cílenou revizi, PRES předpokládá rychle projednání návrhu. Další projednání v PS je předběžně plánováno na polovinu listopadu, po němž by měl být návrh mandátu pro jednání s EP předložen CRP ke schválení.
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