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Vu l'article 88-6 de la Constitution,
Vu l'article 73octiesdu Reglement du Sénat,

Vu le reglement (UE) 2017/745 du Parlement européen Conseil du
5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, nfht la directive
2001/83/CE, le reglement (CE) n° 178/2002 et le
reglement (CE) n° 1223/2009 et abrogeant les dwext du Consell
90/385/CEE et 93/42/CEE,

Vu le reglement (UE) 2017/746 du Parlement euroeéen Conseil du
5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux deaghosticin vitro et
abrogeant la directive 98/79/CE et la décision 2ZZANUE de la
Commission,

Vu la proposition de reglement du Parlement eunoptedu Conseil
modifiant les reglements (UE) 2017/745 et (UE) 2048 en ce qui
concerne la simplification et la réduction de large que représentent les
regles applicables aux dispositifs médicaux et diggositifs médicaux de
diagnostidn vitro, le reglement (UE) 2022/123 en ce qui concerselgien
de I'Agence européenne des médicaments aux gralipgperts sur les
dispositifs médicaux et le reglement (UE) 2024/168%e qui concerne la
liste de la législation d’harmonisation de I'Unifigurant a son annexe I, du
16 décembre 2025, COM(2025) 1023 final,

Le Sénat émet les observations suivantes :

L'article 5 du traité sur I'Union européenne (TU&pule que I'Union
européenne ne peut intervenir, en vertu du prindgsubsidiariteé, que « si,
et dans la mesure ou les objectifs de I'action sagée ne peuvent pas étre
atteints de maniére suffisante par les Etats mesninais peuvent I'étre
mieux, en raison des dimensions ou des effets aigidh envisagée, au
niveau de I'Union»; il précise qu’en applicatioiu principe de
proportionnalité, « le contenu et la forme de i@ctde 'Union n'excedent
pas ce qui est nécessaire pour atteindre les dbjels traités » ; ceci
implique d’examiner, non seulement si I'objectiflGtion envisagée peut
étre mieux réalisé au niveau européen, mais égatesid’intensité de
I'action entreprise n’excéde pas la mesure néaesgsair atteindre I'objectif
gue cette action vise a réaliser ;

L'article 5 du protocole n°2 sur |'application dgwincipes de
subsidiarité et de proportionnalité annexé au TUEae traité sur le
fonctionnement de I'Union européenne (TFUE) prévpie « les raisons
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permettant de conclure qu’un objectif de I'Uniorupétre mieux atteint au
niveau de celle-ci s’appuient sur des indicatewalitatifs et, chaque fois
gue c’est possible, quantitatifs » ; ceci impliggee les projets d’actes
|€gislatifs européens soient suffisamment motivé&sreonstanciés ;

La proposition de reglement COM(2025) 1023 fing&lgitée n’ayant pas
été accompagnée d’'une analyse d’'impact, tant lasséé que la valeur
ajoutée d’une intervention de I'Union européenrstart a démontrer ;

Cette proposition a pour base juridique l'articletldu TFUE, lequel
autorise le Parlement européen et le Conseil, atattonformément a la
procédure législative ordinaire, a arréter les messurelatives au
rapprochement des dispositions |égislatives, régidaires et
administratives des Etats membres qui ont pourt dégablissement et le
fonctionnement du marché intérieur ;

La proposition de reglement s’appuie égalementlsupoint ¢ du
paragraphe 4 de l'article 168 du TFUE, qui permigParlement européen et
au Conseil d'adopter des mesures fixant des noéfeeges de qualité et de
sécurité des médicaments et des dispositifs a usadeal ;

L'objectif de cette proposition est de simplifiardommercialisation et
d’assurer la disponibilité des dispositifs médicaek des dispositifs
médicaux de diagnosti@s vitro, tout en veillant & maintenir leur niveau de
sécurité et en allégeant les procédures de catidit et les exigences
réglementaires ; les dispositions de cette proposginscrivant en ce sens
entrent bien dans le champ de l'article 114 etaat du paragraphe 4 de
I'article 168 du TFUE ;

En revanche, la proposition de réglement inseréadicle 30 du
reglement (UE) 2017/745 du Parlement européen etCdaseil du
5 avril 2017 précité et a larticle 27 du reglem@dE) 2017/746 du
Parlement européen et du Conseil du 5 avril 20&¢iigr une prescription
nouvelle pour les Etats membres qui disposent diomse de données
relatives a leurs distributeurs nationaux de digif®snédicaux, en forcant
la récupération de leurs données au niveau destadmdonnées européenne
EUDAMED («The European Database on Medical Devises
— «EUDAMED») ;

Une telle mesure n’entre ni dans le champ de ¢larti14 ni dans celui
du pointc du paragraphe 4 de 'article 168 du TFUE, damsdaure ou seuls
certains Etats membres feraient I'objet d’'une teldigation et qu’elle ne
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tend pas a fixer des normes élevées de qualitée etédurité pour les
dispositifs a usage médical ;

Cette nouvelle obligation porte atteinte a la respbilité des Etats
membres dans l'organisation et la gestion de cessbde données ; elle est
donc contraire au paragraphe 7 de l'article 168TBUE, qui prévoit que
I'action de I'Union européenne est menée danssipa@ des responsabilités
des Etats membres en ce qui concerne la défirdgdaur politique de santé,
ainsi que l'organisation et la fourniture de seegicdde santé et de soins
médicaux ;

Dés lors, cette nouvelle obligation contrevient ptincipe de
subsidiarité et doit étre supprimée ;

Par ailleurs, la proposition de réglement prévait rhodification
ultérieure de plusieurs annexes du reglement (OBEY/Z45 du Parlement
européen et du Conseil du 5 avril 2017 précité etréglement (UE)
2017/746 du Parlement européen et du Conseil duil32817 précité par
voie d’acte délégué ; or les projets d’actes déege sont pas transmis aux
parlements nationaux en vue de contrbler leur ctsda principe de
subsidiarité ;

De surcrott, si I'article 290 du TFUE stipule quir acte |égislatif peut
déléguer a la Commission le pouvoir d’adopter d@esanon législatifs de
portée générale qui complétent ou modifient cest@ld@ments non essentiels
de l'acte législatif », il précise bien que « ldengents essentiels d’'un
domaine sont réservés a l'acte |égislatif et nevpeuudonc pas faire I'objet
d’'une délégation de pouvoir » ;

Compte tenu, d'une part, du caractére structurast ahnexes du
reglement (UE) 2017/745 du Parlement européen etCdaseil du
5 avril 2017 précité et du reglement (UE) 2017/dd6Parlement européen
et du Conseill du 5avril2017 précité —en partcul les
annexes I, VII, I1X, X et XI de ces deux reglemeuiissi que I'annexe XIV
du réglement (UE) 2017/745 et 'annexe XllI du srgent (UE) 2017/746
— et d’autre part, du fait que ces mémes annexetsrsodifiées selon la
procédure législative ordinaire par la propositienreglement COM(2025)
1023 final précitée, le Sénat considere qu’ellesstituent des éléments
essentiels de la |égislation européenne sur leesitifs a usage médical ;
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Pour ces raisons, le Sénat estime que les dispusjirécitées, dans leur
rédaction actuelle, ne sont pas conformes a llaricdu TFUE et au
protocole n°2 sur lapplication des principes dabsdiarité et de
proportionnalité annexé au TUE et au TFUE.

Devenue résolution du Sénat le 13 mai 2026.
Le Président,

Signé :Gérard LARCHER



