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NOTE POINT "I"

Origine: Secrétariat général du Conseil

Destinataire: Comité des représentants permanents

Objet: Projet de REGLEMENT DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL

modifiant le réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux en ce
qui concerne les dates d'application de certaines de ses dispositions
(premiere lecture)

- Décision de recourir a la procédure écrite pour I'adoption de I'acte
législatif

- Décision de déroger au délai de huit semaines prévu a l'article 4 du
protocole n° 1 sur le rdle des parlements nationaux dans I'UE

1. Le 2 avril 2020, la Commission a transmis au Conseil sa proposition', fondée sur I'article 114

et l'article 168, paragraphe 4, du TFUE.

2. Le Comité économique et social européen a été consulté et devrait donner sa réponse

prochainement.

3. Le Comité des régions a été consulté et devrait donner sa réponse prochainement.

4.  Le Parlement européen arrétera sa position en premicre lecture sur la proposition de la

Commission lors de sa séance pléniére des 16 et 17 avril 2020.

1 Doc. 7179/20.

[a—y

7219/20 heb/pad
GIP.2 FR



5. Vul'urgence découlant des circonstances exceptionnelles qui justifient les mesures proposées,

I'adoption du réglement ne pourra se faire que par la procédure écrite.

6.  Compte tenu de ce qui précede, le Comité des représentants permanents est invité a décider,

conformément a l'article 12, paragraphe 1, premier alinéa, du réglement intérieur du Conseil
et a l'article 1°" de la décision (UE) 2020/430 du Conseil, que le Conseil recoure a la

procédure écrite:

—  pour l'adoption du projet de réglement du Parlement européen et du Conseil modifiant le
réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux en ce qui concerne les dates
d'application de certaines de ses dispositions, qui figure dans le

document PE- CONS 10/20?; et

—  pour l'adoption, sur la base de l'article 3, paragraphe 3, du réglement intérieur
du Conseil, de la dérogation au délai de huit semaines prévu a l'article 4 du protocole

n° 1 sur le role des parlements nationaux dans I'Union européenne.

2 Le document PE-CONS 10/20 sera disponible en temps utile.
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