XUNTHAH
DE GALICIA

TRAVES DE LA CONSELLERIA DE MEDIO AMBIENTE Y ORDENACION DEL
TERRITORIO Y DE LA CONSELLERIA DE SANIDAD DE LA XUNTA DE GALICIA, Y SIGRE
MEDICAMENTO Y MEDIO AMBIENTE, S.L., PARA EL SEGUIMIENTO DEL SISTEMA
INTEGRADO DE GESTION DE RESIDUOS DE ENVASES Y ENVASES USADOS QUE
ASUME TAMBIEN LA GESTION DE LOS RESIDUOS DE MEDICAMENTOS Y OTROS
PRODUCTOS ADHERIDOS QUE SE GENEREN EN GALICIA.

En Santiago de Compostela, a 9 de marzo de 2018

REUNIDOS

De una parte, D? Beatriz Mato Otero, Conselleira de Medio Ambiente y Ordenacién del
Territorio de la Xunta de Galicia, actuando en nombre y representacion de la Xunta de Galicia,
en virtud de las facultades atribuidas por el articulo 34 de la Ley 1/1983, del 22 de febrero, de
normas reguladoras de la Xunta y de su Presidencia, nombrada para dicho cargo por el
Decreto 148/2016, de 13 de noviembre, en relacion con lo establecido en el Decreto
167/2015, de 13 de noviembre, por el que se establece la estructura orgénica de la

.- Conselleria de Medio Ambiente y Ordenacion del Territorio y en el Decreto 177/2016, de 15 de

dvic’ief’ribrg, por el que se fija la estructura organica de la Vicepresidencia y de las Consellerias
| de la Xunta de Galicia.

E‘De"otra ;p‘arte, D. JesUs Vazquez Almuifia, Conselleiro de Sanidad, actuando en nombre y

Y "réb}éséh‘tacién de la Xunta de Galicia, en virtud de las facultades atribuidas por el articulo 34

[oX

dela Ley 1/1983, del 22 de febrero, de normas reguladoras de la Xunta y de su Presidencia,
nombrado para dicho cargo por el Decreto 148/2016, de 13 de noviembre, en relaciéon con lo
establecido en el Decreto 41/2013, de 21 de febrero, por el que se establece la estructura
organica de la Conselleria de Sanidad y en el Decreto 177/2016, de 15 de diciembre, por el
que se fija la estructura organica de la Vicepresidencia y de las Consellerias de la Xunta de
Galicia.

Y de otra, D. Juan Carlos Mampaso Martin-Buitrago, en su calidad de Director General,
actuando en nombre y representacion de SIGRE MEDICAMENTO Y MEDIO AMBIENTE, S. L.
(en adelante, "SIGRE"), sociedad limitada sin animo de lucro con nimero de identificacion

fiscal B82329533, constituida mediante escritura otorgada ante el Notario de Madrid Don
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Vicente Moreno — Torres Camy, el dia 5 de mayo de 1999, con el numero 1.142 de su
protocolo, inscrita en el Registro Mercantil de Madrid, con fecha 28 de junio de 1999, en el
tomo 14.189, libro 0, folio 218, seccidn 8, hoja M — 233479, inscripcion 12.

Segln queda fijado en sus Estatutos, el objeto social de la empresa consiste exclusivamente
en la constituciéon y administracion de un sistema integrado de gestion para la recogida,
transporte, tratamiento, recuperacioén, reciclado, otras formas de valorizacion y/o eliminacion
de envases y residuos de envases de medicamentos, medicamentos caducados y no
utilizados y restos de medicamentos y de productos de parafarmacia y cosmética puestos en

el mercado por la industria farmacéutica o sectores industriales correspondientes.

Para ello, en el desempeiio de sus actividades, la sociedad podra colaborar y cooperar con
las autoridades e instituciones de la Union Europea y con las Administraciones Publicas
espafiolas, bien sea a nivel estatal, autonémico o local, en las actividades y materias

relacionadas con su objeto social.

En consecuencia, las partes se reconocen mutuamente plena capacidad para el otorgamiento
del presente Convenio.

EXPONEN

PRIMERO.- Que la Conselleria de Medio Ambiente y Ordenacion del Territorio es el 6rgano
competente en la Comunidad Auténoma de Galicia para el desarrollo legislativo y ejecucion
en materia de medio ambiente de la legislacion basica estatal, de conformidad con lo
establecido en el Decreto 167/2015, de 13 de noviembre, por el que se establece la estructura

organica de la Conselleria de Medio Ambiente y Ordenacién del Territorio.

SEGUNDO.- Que, de conformidad con lo establecido en el Decreto 41/2013, de 21 de
_febrero, por el que se establece la estructura organica de la Conselleria de Sanidad, dicha
f"k‘;Cfb‘n’s:{e;llexria es el 6rgano de la Comunidad Autonémica de Galicia responsable de la superior

direccion y control del desarrollo de las funciones y competencias en materia de sanidad.

TERCERO— Que SIGRE es la entidad gestora de un Sistema Integrado de Gestién (en

J'SIG") constituido para dar cumplimiento a las obligaciones que la normativa en

\(jgor,»ééféblece a sus asociados, autorizado mediante Resolucién de 30 de junio de 2017 de
la Direccién General de Calidad Ambiental y Cambio Climatico para realizar sus actividades

—en la Comunidad Auténoma de Galicia.
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Con relacion a lo mencionado, el SIG de envases y residuos de envases de medicamentos
encomendado a SIGRE fue constituido por los agentes del sector farmacéutico para dar una
solucién a la recogida, transporte y tratamiento medioambiental de los residuos de envases
de medicamentos y residuos de medicamentos generados en domicilios particulares y
comercializados a través de las oficinas de farmacia, y ello con el objetivo de que los mismos

permaneciesen en todo momento bajo la vigilancia y supervision de personal especializado.

En febrero de 2002 se autorizé por primera vez a SIGRE como sistema integrado de gestion
de residuos de envases y de medicamentos, asi como de productos de parafarmacia, puestos
en el mercado por las empresas del sector farmacéutico adheridas al sistema. Con caracter
complementario a esta autorizacion, en fecha 11 de marzo de 2002, se firmoé el primero de los
dos convenios tramitados hasta el momento con esta entidad con la finalidad de articular “la
participacion de la Comunidad Auténoma de Galicia en la implantacion y seguimiento de la
recogida, fransporte y tratamiento de los residuos de medicamentos y envases de
medicamentos usados en Galicia, responsabilidad del sistema integrado de gestién de
residuos de envases SIGRE, y el seguimiento del cumplimiento de los objetivos de reciclado

y valorizacién que SIGRE debe garantizar en el ambito de la Comunidad Auténoma’.

En particular, constituian objetivos del convenio, entre ofros, la puesta en marcha de
campafias de formacién y comunicacion asi como el establecimiento de mecanismos de

intercambio de informacidn, control y seguimiento de las actividades previstas.

El segundo de los convenios suscritos hasta la fecha se rubrico el 8 de junio de 2012 vy
durante su vigencia se han recogido en Galicia una media de 275.421 kilogramos al afio de
residuos de este tipo.

‘ ‘,Aj«fipales de 2016 un total de 1.334 farmacias distribuidas por todo el territorio gallego

,colabq‘raron con SIGRE facilitandole a los consumidores gallegos un espacio en el que, de
‘formé"bréxima a su domicilio, puede desprenderse de manera facil y segura, de los residuos
de enyases y restos de medicamentos respecto de los cuales el sistema garantiza su correcta
gestion ambiental.

Con este nuevo Convenio, las partes renuevan su compromiso a la hora de colaborar y
contribuir a la mejora de los resultados alcanzados en estos Ultimos afios en el territorio de

nuestra Comunidad Auténoma.
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Por describir brevemente el modelo de gestion, este sistema opera de la siguiente manera:

SIGRE ubica en cada una de las oficinas de farmacia adheridas al SIG el denominado
"Punto SIGRE" y les facilita sus componentes: contenedores blancos especificamente
disefiados para SIGRE, bolsas SIGRE que se introducen en los contenedores, folletos
informativos dirigidos al consumidor y diverso material promocional. Se posibilita asi
gue el consumidor/ciudadano deposite en el Punto SIGRE ubicado en las oficinas de
farmacia los residuos de envases de medicamentos, residuos de medicamentos vy
productos de parafarmacia generados en sus domicilios particulares, cumpliéndose de
esta forma la obligacién de que la recogida se efectle en las proximidades del
domicilio del ciudadano.

Los propios distribuidores de los medicamentos son los encargados de recoger las
bolsas SIGRE con residuos de envases de medicamentos, residuos de medicamentos

y productos de parafarmacia de los contenedores y de reponer éstas.

Dado que las caracteristicas de los residuos son similares a las que tienen los
productos envasados que distribuyen, el personal que se encarga de su recogida,
transporte y almacenamiento esta especializado en tratar con estos materiales y
cumple con todas las condiciones exigibles en materia de higiene, seguridad vy
salubridad.

Los residuos de envases de medicamentos, residuos de medicamentos y productos
de parafarmacia depositados por los ciudadanos en los Puntos SIGRE son recogidos
por los distribuidores y almacenados en contenedores estancos en sus propias
instalaciones. Posteriormente, los mismos son recogidos por gestores de residuos
debidamente autorizados para ello y para su correspondiente clasificacion vy

tratamiento desde un punto de vista medioambiental y sanitario.

A-la vista de lo anterior, se considera necesario establecer por parte de las

nistraciones e instituciones competentes, la Conselleria de Medio Ambiente y

0] ’kjé'nacién del Territorio y de la Conselleria de Sanidad de la Xunta de Galicia, un

canal de participacion y seguimiento de! funcionamiento del SIG SIGRE en la

Comunidad Auténoma de Galicia. En consecuencia, las partes suscriben el presente

Convenio de colaboracion en sujecién a las siguientes
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CLAUSULAS

PRIMERA.- OBJETO

El presente Convenio tiene por objeto el seguimiento por parte de la Xunta de Galicia de Ia
gestion de los residuos de envases de medicamentos, residuos de medicamentos y productos
de parafarmacia que SIGRE realiza en la Comunidad Auténoma de Galicia, asi como el
seguimiento del cumplimiento de los objetivos generales de reduccin, reciclado vy
valorizacion previstos en la Ley 11/1997, de 24 de abril de envases y residuos de envases y
demas normativa de aplicacion en dicho ambito territorial por parte de SIGRE. Todo ello con
la finalidad de garantizar el correcto funcionamiento de SIGRE, la apropiada participacion en
el mismo de los agentes del sector farmacéutico involucrados en la constitucion y
funcionamiento del SIG, el adecuado conocimiento y el uso de SIGRE por parte de los
ciudadanos de Galicia y, en definitiva, el cumplimiento de la normativa de aplicacion y el Plan
de Gestion de Residuos Urbanos de Galicia 2010-2022.

SEGUNDA.- ACTUACIONES A DESARROLLAR

Las actuaciones a desarrollar al amparo de este Convenio consistiran en:

e Impulsar y colaborar en el desarrollo y seguimiento de SIGRE como SIG de envases,
en particular respecto de los residuos de envases de medicamentos adheridos, al
tiempo que asume la recogida y gestién de los residuos de medicamentos y productos

de parafarmacia de origen doméstico en la Comunidad Auténoma de Galicia.

o Respecto de los residuos de envases de medicamentos y productos de parafarmacia,
verificar el cumplimiento por parte SIGRE de los objetivos generales de reciclado y
valorizacion previstos en la normativa de aplicacién en el ambito territorial de la

Comunidad Auténoma de Galicia.

“.Je Verificar el correcto funcionamiento de SIGRE en la Comunidad Auténoma de Galicia
- mediante la entrega de analisis de los datos, informes y estudios que se establecen

"en el Convenio.

e Establecer los flujos de informacién entre las partes firmantes de este convenio.

1) e Regular los mecanismos de control y seguimiento de las actividades previstas en el

presente Convenio.
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e Articular la colaboracion de las partes en el desarrollo de campafias de formacion y

sensibilizacion ciudadana.

TERCERA.- COMPROMISOS DE LA XUNTA DE GALICIA

La Xunta de Galicia, a través de la Conselleria de Medio Ambiente y Ordenacion del Territorio
y de la Conselleria de Sanidad, se compromete, dentro del ambito de sus competencias y en
los términos fijados en el presente Convenio, a cumplir aquellas obligaciones que de modo
imperativo se establecen en la Ley 11/1997, de 24 de abril de envases y residuos de envases

y demas normativa aplicable. En concreto, cada una de las Consellerias se compromete a lo

siguiente:
Conselleria de Medio Ambiente y Ordenacion del Territorio:

e Poner en marcha los dispositivos de control y seguimiento necesarios para comprobar
que todas las operaciones previstas en el presente Convenio se llevan a cabo de

forma correcta. La Conselleria de Sanidad sera informada de las posibles incidencias

que pudiesen surgir.

e Previa consulta a la Conselleria de Sanidad y previo tramite de audiencia a SIGRE,
proponer y ordenar la ejecucion de las medidas que pudiesen ser de aplicacion en
caso de detectar desviaciones o incumplimientos relevantes en el ambito de las
citadas operaciones y en las condiciones contenidas en la autorizacién de

funcionamiento.
Conselleria de Sanidad:

o Informar de cualquier eventualidad que haya sucedido en alguna de las oficinas de
farmacias adheridas a SIGRE en las que esté implantado el “Punto SIGRE", de la que

tengan conocimiento.

Conséliégia de Medio Ambiente y Ordenacion del Territorio y Conselleria de Sanidad

\ " e En ningln caso la Xunta de Galicia asumira obligaciones o responsabilidades

atribuidas a otras personas o entidades. Igualmente, la asuncién de estos
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compromisos para la Xunta de Galicia no supone una minoracién de las obligaciones

y responsabilidades de SIGRE.

CUARTA.- COMPROMISOS DE SIGRE

De conformidad con la normativa de aplicacién y con lo previsto en su autorizacion de

funcionamiento, SIGRE se compromete a lo siguiente:

a)

b)

Aceptar todos los residuos de envases de medicamentos, residuos de medicamentos
y productos de parafarmacia adheridos a SIGRE generados en los domiciliados
particulares y depositados en los Puntos SIGRE de las oficinas de farmacia adheridas

al SIG en el ambito de la Comunidad Auténoma de Galicia.

Financiar a través de sus adheridos el coste de recogida, transporte, clasificacion y
tratamiento de los residuos de envases de medicamentos, residuos de medicamentos
y productos de parafarmacia adheridos a SIGRE y depositados en los Puntos SIGRE

de las oficinas de farmacia de la Comunidad Auténoma de Galicia.

Garantizar, en el ambito de la Comunidad Auténoma de Galicia, el cumplimiento de los
objetivos generales de reciclado y valorizacién de residuos de envases previstos en la

normativa de aplicacion.

Entregar los envases, residuos de envases de medicamentos, residuos de

medicamentos y productos de parafarmacia a un gestor autorizado.

Colaborar en las campafias de formacion y concienciacién ciudadana promovidas por
la Conselleria de Medio Ambiente y Ordenacién de Territorio y/o por la Conselleria de
Sanidad de conformidad con los articulos 16.4 y 16.5 del Reglamento de Envases y
Residuos de Envases, aprobado por el Real Decreto 782/1998, de 30 de abril y con el
articulo 51.a) de la Ley 10/2008, de 3 de noviembre, de Residuos de Galicia, previa

- -aprobacion de la Comision de Seguimiento.

Reézj‘ifzkar un seguimiento y control de las actividades de recogida, transporte,

c|asifi¢acién y tratamiento de los residuos de envases de medicamentos, residuos de

:'_meéii;éamentos y productos de parafarmacia. La Xunta de Galicia podra hacer

&

“ s Qﬁimiento de las actividades de SIGRE a través de la informacién facilitada por

dicho SIG de conformidad con la letra g) siguiente.
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g) Remitir a la Conselleria de Medio Ambiente y Ordenacion del Territorio la informacion
necesaria para comprobar el grado de cumplimiento de los compromisos de SIGRE
bajo este Convenio.

h) Poner en conocimiento inmediato de las otras partes de este Convenio cualquier
incidencia que, por sus caracteristicas, deba ser conocida por las mismas a la mayor

brevedad.

i) En la medida de lo posible, promover entre sus asociados actuaciones dirigidas a la
reduccion en la generacion de residuos de envases de medicamentos, residuos de

medicamentos y de productos de parafarmacia.

QUINTA.- ENTRADA EN VIGOR Y DURACION
El presente Convenio entrara en vigor a su firma y permanecera vigente durante cuatro afios.

En cualquier momento antes de la finalizacion del plazo indicado, los firmantes del
convenio podran acordar unanimemente su prérroga por un periodo de hasta cuatro afios
adicionales o su extincion, por lo que en ningun caso podra entenderse renovado

tacitamente.
SEXTA.- RESOLUCION DEL CONVENIO

El presente Convenio finaliza de pleno derecho antes de su vencimiento ordinario en el
supuesto de que la Conselleria competente en materia de gestion de residuos resuelva la
suspension, caducidad o revocacion de la autorizacién de SIGRE como sistema integrado de

gestion de residuos de envases y envases usados

i;?_Sln perjuicio de las facultades que competen a la Conselleria de Medio Ambiente y
”Ordenacnon del Territorio de la Comunidad Auténoma de Galicia, en el caso de producirse
'mcumphmlento grave de las obligaciones asumidas y derivadas del presente Convenio por
alguna de las partes, cualquiera de las partes no incumplidoras podra resolver dicho
. Convenio.

SEF’TIMIA- MODIFICACION DEL CONVENIO

En el caso de producirse alguna modificacion de las condiciones de la autorizacion de SIGRE

como sistema integrado de gestion de residuos de envases y envases usados, si dicha
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modificacion tuviese efectos sobre las disposiciones del presente Convenio, las partes

deberan incorporarlas a éste por medio de una adenda al Convenio.

Asimismo, si una disposicion legal pudiese dar lugar a una modificacién en la ejecucion del
presente Convenio, las partes se comprometen a informar a las otras partes y a adoptar las
medidas necesarias para asegurar la continuidad de la ejecucion del Convenio, a traves de la

suscripcion de la oportuna adenda.
OCTAVA.- COMISION DE SEGUIMIENTO

Las partes convienen en formular todas las cuestiones relativas a la interpretacion del
presente Convenio en una Comision de Seguimiento compuesta por seis miembros, dos
elegidos por la Conselleria de Medio Ambiente y Ordenacion del Territorio, dos por la
Conselleria de Sanidad y dos por SIGRE, eventualmente asistidos por sus consejeros
técnicos, contables o juridicos. La Presidencia de la Comision recaera en la Conselleria de

Medio Ambiente y Ordenacién del Territorio y la Secretaria en SIGRE.

La comisién de seguimiento se reunird ordinariamente una vez al afio, sin perjuicio de las
reuniones extraordinarias que se puedan celebrar a peticién de cualquiera de las partes

firmantes del Convenio, después de la aprobacién por parte de la presidencia de la comision.

Son funciones de la Comisién de Seguimiento:

e Evaluar el funcionamiento de SIGRE a la luz de los resultados de los datos y, en su
caso, de la informacién remitida por éste a la Conselleria de Medio Ambiente y
Ordenacion del Territorio o de los controles que realicen las propias Consellerias de la
Xunta de Galicia, o de gestores de residuos que colaboran con SIGRE en la
Comunidad Autébnoma de Galicia, en el marco de las obligaciones del presente

o ~"C9nvenio, proponiendo las actuaciones que se consideren precisas.

Imﬁé‘;ﬂsar y evaluar el cumplimiento del presente Convenio.

i

Intg;frbretar en caso de duda el contenido del presente Convenio y proponer a las

partes la resolucion de las posibles controversias que pudiesen surgir en la aplicacion

del mismo. Dichas eventuales controversias y sus resoluciones quedaran reflejadas

en el acta correspondiente firmada por los integrantes de la Comision de Seguimiento.

e Realizar propuestas sobre las campafias de formacion y sensibilizacion ciudadana.
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e Aprobar y establecer una programacién de las actividades que se van a desarrollar en
Galicia, en relacion a las campanas de comunicacion. SIGRE sometera su propuesta
a los miembros de la comisién con el suficiente tiempo para que la Administracion
pueda evaluarla.

La Comision de Seguimiento quedara inmediatamente constituida tras la firma del presente
Convenio.

La Secretarfa elaborara y remitird a las partes firmantes del Convenio el texto del acta de la
comisién de seguimiento en el plazo de 15 dias, teniendo éstas un plazo de un mes para

formular alegaciones al texto y firmar el acta.

La Comision de Seguimiento no supone ninguna forma de arbitraje ni de dirimir la resolucion
de discrepancias entre las partes a un tercero, ni afecta en modo ninguno a las facultades que
competen a la Xunta de Galicia como Administracién Publica. Su ltima funcion sera la de

proponer una solucién amigable a las cuestiones de interpretacion del presente Convenio que
se puedan formular.

NOVENA.- FINANCIACION

El presente Convenio no supone aportaciéon econdmica por parte de la Xunta de Galicia,
DECIMA.- LEGISLACION APLICABLE Y JURISDICCION COMPETENTE

El presente Convenio queda sujeto, en todos sus aspectos, a la normativa aplicable,
incluyendo expresamente la Ley 11/1997, de 24 de abril, de Envases y Residuos de Envases,
la Ley 22/2011, de 28 de julio, de Residuos y Suelos Contaminados, el Reglamento para el
desarrollo y ejecucién de la Ley 11/97 de Envases y Residuos de Envases (aprobado por
Real Decreto 782/1998, de 30 de abril), el Real Decreto 252/2006, de 3 de marzo, por el que

-~ serevisan los objetivos de reciclado y valorizacion establecidos en la Ley 11/1997, de 24 de
abn[de Envases y Residuos de Envases, y por el que se modifica el Reglamento para su
ejecucmn aprobado por el Real Decreto 782/1998, de 30 de abril, la Ley 1/1995, del 2 de
‘[fenerog}de Proteccion Ambiental de Galicia, la Ley 10/2008, del 3 de noviembre, de Residuos
‘ de GaIICIa el Texto Refundido de la Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y
| ; i‘:_l?ré‘rdijctos Sanitarios (aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio), el Real

" Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por lo que se regula el procedimiento de autorizacién,

registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de usc _humano fabricados
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industrialmente, la Circular de la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios
("AEMPS") n° 1/2011, de 24 de marzo de 2011, sobre informacién que deberan incluir los
prospectos de los medicamentos autorizados por la AEMPS, la Circular de la AEMPS n°
3/2013, de 22 de octubre de 2013, sobre exigencia de participacion en sistemas que
garanticen la recogida de los residuos de medicamentos que se generen en los domicilios y el
Plan de Gestion de Residuos Urbanos de Galicia 2010-2022. La normativa aplicable incluye,
ademas, las normas de desarrollo existentes, suscribiéndose, de ser el caso, la oportuna

adenda.

La normativa anteriormente expuesta, en caso de conflicto, prevalecera sobre el Convenio.
Igualmente predominaréd sobre este Convenio la autorizaciéon de SIGRE como SIG de

envases y envases usados en la Comunidad Auténoma de Galicia.

Este Convenio tiene naturaleza administrativa. El conocimiento de las cuestiones litigiosas
que puedan surgir en torno a su interpretacion, aplicacién, modificacion, resolucién, etc.
correspondera a la jurisdiccion Contencioso-Administrativa, siendo de aplicacién los principios
de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

UNDECIMA.- PUBLICIDAD

La firma de este convenio supondra el consentimiento expreso de las partes firmantes para
incluir y hacer publicos los datos referidos al mismo de conformidad con el articulo 15 de la
Ley 1/2016, de 18 de enero, de transparencia y buen gobierno, con el el articulo 8 de la Ley
19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a informacién publica y buen gobierno y
en la linea de lo establecido en el Decreto 126/2006, de 20 de julio, por el que se regula el

registro de convenios de la Xunta de Galicia.

Y en prueba de conformidad las partes firman el presente convenio, por cuadriplicado
ejemplar, en el lugar y fecha indicadas al comienzo.

Conselleira de-Medio Conselleiro de Sanidad l%ctor
Ambiente y‘Ordenacion del- Ve N
< Territorio .~ / b

gﬁeral & SIGRE

o e Juan Carlos flampaso
D. Jesus Vazquez Almuifia Martin-Buitrago
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