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Delegations will find enclosed the opinion? of the French Senate on the above.
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ANNEX

N° 111
SENAT

SESSION OFDINAIRE DE 2025-2026
13 mai 2026

RESOLUTION EUROPEENNE

Ll

PORTANT AVIS MOTIVE

sur la conformité aux principes de subsidiarité ef de proportionnalité de

la proposition de réglement du Parlement européen ef du Conseil
modifiant les réglements (UE) 2017/745 et (UE) 2017/746 en ce qui

concerne la simplification er la réduction de la charge gue representent

les régles applicables aior dispositifs médicaux er aux dispositifs

médicaux de diagnostic in vitre, le réglement (UE) 2022/123 en ce qua

concerne le soutien de /’Agence européenne des médicaments anx
groupes d ‘experts sur les dispositifs médicaux et /e réglement
(UE) 2024/1689 en ce qui concerne la liste de la 1égislation
d 'harmonisation de ! Union _figurant a son annexe I - COM(2025) 1023

final

Est devenue résolution du Sénat, conformement a l'article 73 octies
du Reglement du Senat, la résolution adoptée par la commission des
affaires sociales dont la teneur suit :

Voir le numéro :
Sémat : 623 (2023-2026).
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Wu 1article §8-6 de Ia Constitution,
Vu l'article 73 octies du Réglement du Sénat.

Vu le réglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du
5avnl 2017 relatf aux dispositifs meédicaux, modifiant la directive
2001/83/CE. le réglement (CE) n® 178/2002 et le
reglement (CE)n® 1223/2009 et abrogeant les directives du Conseil
90/385/CEE et 93/42/CEE.

Vu le réglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du
5 avnl 2017 relatif aux dispositifs medicaux de diagnostic in vifre et
abrogeant la directive 98/79/CE et la décision 2010/227/UE de la

Comnussion,

Vu la proposition de réglement du Parlement européen et du Conseil
modifiant les réglements (UE) 2017/745 et (UE) 2017/746 en ce qu
conceme la sumplification et la réduction de la charge que représentent les
régles applicables aux dispositifs médicaux et aux dispositifs médicaux de
diagnostic in vitre, le réglement (UE) 2022/123 en ce qui concerne le soutien
de I'Agence européenne des médicaments aux groupes d experts sur les
dispositifs médicaux et le réglement (UE) 2024/1689 en ce qui concerne la
liste de la legslation d harmomnisation de 1 Union figurant a son annexe I. du
16 décembre 2025, COM(2025) 1023 final,

Le Sénat émet les observations suivantes :

L article 5 du traité sur 1 Union européenne (TUE) stipule que 1'Union
européenne ne peut mtervenir, en vertu du principe de subsidianté, que « s1,
et dans la mesure ou les objectifs de 1'action envisagee ne peuvent pas etre
attemts de mamére suffisante par les Etats membres, mais peuvent 1 étre
mieux, en raison des dimensions ou des effets de 'action envisagée. au
mveau de 1'Unmion» ; 1l précise qu'en application du prncipe de
proportionnalité, « le contenu et la forme de "action de 1" Union n’excédent
pas ce qui est nécessaire pour atteindre les objectifs des traités » ; ceci
implique d’ examiner, non seulement s1 1'objectif de 1'action envisagée peut
étre mueux reéalisé au niveau europeen. mais egalement s1 1'intensité de
I'action entreprise n’excéde pas la mesure nécessaire pour attemndre 1 objectif
que cette action vise a realiser ;

L’article 5 du protocole n°2 sur l'application des pnncipes de
subsidianité et de proportionnalité annexé au TUE et au traité sur le
fonctionnement de 1'Union européenne (TTUE) prévort que « les raisons
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permettant de conclure quun objectif de 1'Union peut étre mueux atteint au
mveau de celle-c1 s appuient sur des indicateurs qualitatifs et, chaque fois
que c'est possible, quantitatifs » : cec1 mmplique que les projets d actes
législatifs européens sotent suffisamment motivés et circonstanciés ;

La proposition de reglement COM(2025) 1023 final precitée n ayant pas
été accompagnee dune analyse d'impact, tant la nécessité que la valeur
ajoutée d une intervention de 1" Union européenne restent a démontrer ;

Cette proposition a pour base jundique 1'article 114 du TFUE, lequel
autorise le Parlement suropéen et le Conseil, statuant conformément a la
procédure législative ordinaire, a arréter les mesures relatives au
rapprochement des  dispositions  législatives,  réglementawres et
administratives des Etats membres qui ont pour objet 1'établissement et le
fonctionnement du marche mténeur ;

La proposition de réglement s’appuie également sur le pomnt ¢ du
paragraphe 4 de 'article 168 du TFUE. qui permet au Parlement europeen et
au Conseil d adopter des mesures fixant des normes élevées de qualité et de
sécunté des médicaments et des dispositifs a usage meédical ;

L objectif de cette proposition est de simplhifier la commercialisation et
d assurer la dispombilité des dispositifs médicaux et des dispositifs
medicaux de diagnostics in vifro, tout en veillant a maintenir leur mveau de
secunte et en alléegeant les procedures de certification et les exigences
réglementaires ; les dispositions de cette proposition s mscrivant en ce sens
entrent bien dans le champ de 1"article 114 et du pomt ¢ du paragraphe 4 de
1"article 168 du TFUE :

En revanche. la proposition de réglement msére a larticle 30 du
reglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseill du
3avnl 2017 précité et a larticle 27 du réglement (UE) 2017/746 du
Parlement européen et du Conseil du 5 avnl 2017 préciteé une prescription
nouvelle pour les Etats membres qui disposent d'une base de données
relatives a leurs distnibuteurs nationaux de dispositifs medicaux. en forcant
la récupération de leurs données au mveau de la base de données européenne
EUDAMED (« The European Database on Medical Devices»
—« EUDAMED ») :

Une telle mesure n entre m1 dans le champ de 'article 114 m1 dans celm
du pomt ¢ du paragraphe 4 de I'article 168 du TFUE. dans la mesure ot seuls
certains Etats membres feraient 1'objet d une telle obligation et qu elle ne
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tend pas a fixer des normes elevees de qualite et de securite pour les
dispositifs a usage medical ;

Cette nouvelle obligation porte attemte a la responsabiliteé des Etats
membres dans | organisation et la gestion de ces bases de données ; elle est
donc contraire au paragraphe 7 de 'article 168 du TFUE. qu prévoit que
I'action de 1 Union europeenne est menee dans le respect des responsabilités
des Etats membres en ce qui conceme la defimition de leur politique de sante.
amns1 que 'orgamsation et la fourmture de services de santé et de soins
meédicaux ;

Dés lors. cette nouvelle obligation contrevient au principe de
subsidianité et doit étre supprimeée ;

Par ailleurs. la proposition de réglement prévoit la modification
ulténieure de plusieurs annexes du réglement (UE) 2017/745 du Parlement
européen et du Conseill du 5 awnl 2017 précité et du reglement (UE)
2017/746 du Parlement europeen et du Conseil du 5 avril 2017 preciteé par
voie d acte délégueé ; or les projets d actes délégués ne sont pas transnus aux
parlements nationaux en vue de controler leur respect du prnincipe de

subsidianté ;

De surcroit, s1 l'article 290 du TFUE stipule qu’« un acte législatif peut
deleguer a la Commussion le pouvoir d adopter des actes non legislatifs de
portée générale qui complétent ou modifient certains éléments non essentiels
de lacte legslatif ». 1l précise bien que « les éléments essentiels dun
domaine sont réservés a | acte législatif et ne peuvent donc pas faire 1'objet
d une délégation de pouvoir » ;

Compte tenu., d'une part, du caractére structurant des annexes du
réglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseill du
3 avnl 2017 précité et du réglement (UE) 2017/746 du Parlement européen
et do Consell du 5Savnl2017 precite —en particulier les
annexes [ VII. IX_ X et XI de ces deux réglements. ainsi que 1 annexe XIV
du réglement (UE) 2017/7435 et I'annexe XIII du réglement (UE) 2017/746
— et d'autre part, du fait que ces mémes annexes sont modifiees selon la
procédure législative ordinaire par la proposition de réglement COM(2025)
1023 final precitee, le Senat considere qu'elles constituent des €léments
essentiels de la legislation europeenne sur les dispositifs a usage medical ;
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Pour ces raisons, le Sénat estime que les dispositions précitées, dans leur
redaction actuelle, ne sont pas conformes a l'article 5 du TFUE et au
protocole n°2 sur l'application des principes de subsidiarité et de
proportionnalité annexé au TUE et an TFUE.

Devenue resolution du Senat le 13 mai 2026.
Le President,

Signé : Gerard LARCHER.
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