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1. No presente processo, o Tribunal de Jus-
tica deve pronunciar-se sobre o pedido apre-
sentado pela Comissdo, em 6 de Julho de
1995, destinado a obter a declaragio, nos ter-
mos do artigo 169.° do Tratado CE, de que o
Reino da Bélgica nio cumpriu as obrigacBes
que lhe incumbem por forca da Directiva
90/385/CEE do Conselho, de 20 de Junho de
1990, relativa 4 aproximagio das legislagGes
dos Estados-Membros respeitantes aos dis-
positivos medicinais implantdveis activos?,
ao nio ter adoptado e posto em vigor, no
prazo fixado, as disposi¢Bes necessirias para
dar cumprimento A referida directiva e ao
ndo ter informado a Comissio desse facto.

2. No que respeita a0 prazo para a adaptagio
do direito interno 3 Directiva 90/385, o
artigo 16.° desta directiva dispde o seguinte:

«1. Os Estados-Membros adoptario e publi-
cardo, antes de 1 de Julho de 1992, as dispo-
sigdes leglslatlvas, regulamentares e adminis-
trativas necessirias para darem cumprimento
A presente directiva, Desse facto informario
imediatamente a Comiss3o.

*# Lingua original: espanhol.
1 — JOL189, p.17.
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Os Estados-Membros aplicardo essas dispo-
sicBes a partir de 1 de Janeiro de 1993,

2. Os Estados-Membros comunicario a
Comissio o texto das disposigdes de direito
interno que adoptarem no dominio regulado
pela presente directiva.»

3. Como nio recebeu no prazo fixado qual-
quer informagio relativa 3 adaptacio do
direito interno belga 3 Directiva 90/385, a
Comissdo considerou que a Bélgica nio tinha
cumprido as obrigagdes que lhe incumbem e,
em conformidade com o previsto no artigo
169.° do Tratado CE, enviou ao Governo
belga, em 14 de Outubro de 1992, uma noti-
ficagio de incumprimento pedindo-lhe que
apresentasse as suas observagBes a esse res-
peito no prazo de dois meses.

4. Perante a auséncia de resposta & notifi-
cagdo de incumprimento e dada a continu-
a¢io da infracgio, a Comissdo enviou ao
Governo belga um parecer fundamentado,
em 2 de Julho de 1993, em que verificava que
0 Reino da Bélgica ndo tinha cumprido as
obrigacdes que lhe incumbem por forga da
Directiva 90/385 e intimava esse Estado a
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adoptar, no prazo de dois meses, as medidas
necessirias para dar cumprimento ao parecer
fundamentado.

5. O Governo belga nio respondeu a0 pare-
cer fundamentado nem adoptou as medidas
necessdrias 2 adaptagdo do seu direito interno
4 Directiva 90/385. As autoridades belgas
limitaram-se a comunicar ao Secretariado-
-Geral da Comissio, por carta de 28 de
Margo de 1995, que o projecto de regula-
mentagio interna destinada a adaptar o
direito belga A referida directiva aguardava o
parecer do Conselho Superior de Higiene.

6. Nestas circunstincias, a Comissio decidiu
intentar a presente ac¢io no Tribunal de Jus-
tiga, solicitando-lhe que declare verificado o
incumprimento por parte da Bélgica das dis-
posigBes da Directiva 90/385 e, em especial,
do seu artigo 16.°, pela nio adop¢io das dis-
posicdes Ieglslatlvas, regulamentares e admi-
nistrativas necessirias para lhe dar cumpn—
mento, ou, de qualquer modo, por nio as ter
comunicado imediatamente. A Comissio
pede também a condenagio do Reino da Bél-
gica nas despesas.

Conclusio

7. O Governo belga, na sua contestagio, nio
nega o incumprimento que lhe é imputado
pela Comissdo e limita-se a informar que a
regulamentagio interna de transposicio da
Directiva 90/385 recebeu ji os pareceres
favoriveis do Conselho Superior de Higiene
e do inspector das Finangas, mas que neces-
sitava ainda do parecer do Conseil d’Ftat.

8. Neste processo, foi demonstrado sem
contestagio que o Reino da Bélgica nido
adoptou no prazo fixado as disposigdes legis-
lativas, regulamentares e administrativas
internas necessdrias para dar cumprimento 3
Directiva 90/385. Por conseguinte, o Reino
da Bélgica nio cumpriu as obrigagdes que lhe
incumbem por forga do artigo 189.°, terceiro
pardgrafo, do Tratado CE e da Directiva
90/385, especialmente do seu artigo 16.°

9. Como o pedido da Comissio é funda-
mentado e as suas pretensdes devem ser aten-
didas, ha que decidir, em conformidade com
o artigo 69.° n.° 2, do Regulamento de Pro-
cesso, a condenagiio do Reino da Bélgica nas
despesas.

10. Por conseguinte proponho ao Tribunal de Justi¢a que:

«1) Declare verificado o incumprimento por parte do Reino da Bélgica das obri-

gacdes que lhe incumbem por for¢a do artigo 189.°,

terceiro pardgrafo, do
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Tratado CE e do artigo 16.° da Directiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de
Junho de 1990, relativa 4 aproximagio das legislagdes dos Estados-Membros
respeitantes aos dispositivos medicinais implantiveis activos, por nio ter adop-
tado e posto em vigor, no prazo fixado, as disposi¢des necessirias para dar
cumprimento 4 mencionada directiva.

2) Condene o Estado-Membro demandado na totalidade das despesas do proces-
$0.»
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