XUNTHA
DE GALICIA jBIICIB

CONVENIO DE COLABORACION ENTRE A COMUNIDADE AUTONOMA DE GALICIA, A
TRAVES DA CONSELLERIA DE MEDIO AMBIENTE E ORDENACION DO TERRITORIO E
DA CONSELLERIA DE SANIDADE DA XUNTA DE GALICIA, E SIGRE MEDICAMENTO E
MEDIO AMBIENTE, S.L., PARA O SEGUIMENTO DO SISTEMA INTEGRADO DE XESTION
DE RESIDUOS DE ENVASES E ENVASES USADOS QUE ASUME TAMEN A XESTION
DOS RESIDUOS DE MEDICAMENTOS E OUTROS PRODUTOS ADHERIDOS QUE SE
XEREN EN GALICIA.

En Santiago de Compostela, a 9 de marzo de 2018

REUNIDOS

Dunha parte, D? Beatriz Mato Otero, Conselleira de Medio Ambiente e Ordenacion do
Territorio da Xunta de Galicia, actuando en nome e representacion da Xunta de Galicia, en
virtude das facultades atribuidas polo artigo 34 da Lei 1/1983, do 22 de febreiro, de normas
reguladoras da Xunta e da sua Presidencia, nomeada para o devandito cargo polo Decreto
148/2016, do 13 de novembro, en relaciéon co establecido no Decreto 167/2015, do 13 de
novembro, polo que se establece a estrutura organica da Conselleria de Medio Ambiente e
Ordenacion do Territorio e no Decreto 177/2016, do 15 de decembro, polo que se fixa a

estrutura organica da Vicepresidencia e das Consellerias da Xunta de Galicia.

Doutra parte, D. Jesus Vazquez Almuifa, Conselleiro de Sanidade, actuando en nome e
representacion da Xunta de Galicia, en virtude das facultades atribuidas polo artigo 34 da Lei
1/1983, do 22 de febreiro, de normas reguladoras da Xunta e da sua Presidencia, nomeado
para o devandito cargo polo Decreto 148/2016, do 13 de novembro, en relacién co
establecido no Decreto 41/2013, do 21 de febreiro, polo que se establece a estrutura organica
da Conselleria de Sanidade e no Decreto 177/2016, do 15 de decembro, polo que se fixa a

estrutura organica da Vicepresidencia e das Consellerias da Xunta de Galicia.

E doutra, D. Juan Carlos Mampaso Martin - Buitrago, na sua calidade de Director Xeral,
actuando en nome e representacion de SIGRE MEDICAMENTO E MEDIO AMBIENTE, S. L.
(en diante, "SIGRE"), sociedade limitada sen animo de lucro con numero de identificacion

fiscal B82329533, constituida mediante escritura ...........ceevvveieiieeeineennn.

Segundo queda fixado nos seus Estatutos, o obxecto social da empresa consiste

exclusivamente na constitucion e administracion dun sistema integrado de xestion para a



W XUNTA
,¢) DE GALICIA jBIICIB

recollida, transporte, tratamento, recuperacion, reciclado, outras formas de valorizacion e/ou
eliminacién de envases e residuos de envases de medicamentos, medicamentos caducados
e non utilizados e restos de medicamentos e de produtos de parafarmacia e cosmética postos

no mercado pola industria farmacéutica ou sectores industriais correspondentes.

Para iso, no desempenio das suas actividades, a sociedade podera colaborar e cooperar coas
autoridades e institucions da Union Europea e coas Administracions Publicas espafiolas, ben
sexa a nivel estatal, autondmico ou local, nas actividades e materias relacionadas co seu

obxecto social.

En consecuencia, as partes recofiécense mutuamente plena capacidade para o outorgamento

do presente Convenio.

EXPONEN

PRIMEIRO.- Que a Conselleria de Medio Ambiente e Ordenacién do Territorio € o érgano
competente na Comunidade Autdonoma de Galicia para o desenvolvemento lexislativo e
execucion en materia de medio ambiente da lexislacion basica estatal, de conformidade co
establecido no Decreto 167/2015, do 13 de novembro, polo que se establece a estrutura

organica da Conselleria de Medio Ambiente e Ordenacién do Territorio.

SEGUNDO.- Que, de conformidade co establecido no Decreto 41/2013, do 21 de febreiro,
polo que se establece a estrutura organica da Conselleria de Sanidade, dita Conselleria é o
o6rgano da Comunidade Autonémica de Galicia responsable da superior direccion e control do

desenvolvemento das funciéns e competencias en materia de sanidade.

TERCEIRO.- Que SIGRE ¢ a entidade xestora dun Sistema Integrado de Xestion (en diante,
"SIX") constituido para dar cumprimento as obrigacions que a normativa en vigor establece
aos seus asociados, autorizado mediante Resolucién do 30 de xufio de 2017 da Direccion
Xeral de Calidade Ambiental e Cambio Climatico para realizar as suas actividades na

Comunidade Auténoma de Galicia.

Con relaciéon ao mencionado, o SIX de envases e residuos de envases de medicamentos
encomendado a SIGRE foi constituido polos axentes do sector farmacéutico para dar unha
solucién a recollida, transporte e tratamento ambiental dos residuos de envases de

medicamentos e residuos de medicamentos xerados en domicilios particulares e
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comercializados a través das oficinas de farmacia, e iso co obxectivo de que os mesmos

permanecesen en todo momento baixo a vixilancia e supervision de persoal especializado.

En febreiro de 2002 autorizouse por primeira vez a SIGRE como sistema integrado de xestién
de residuos de envases e de medicamentos, asi como de produtos de parafarmacia, postos
no mercado polas empresas do sector farmacéutico adheridas ao sistema. Con caracter
complementario a esta autorizacion, en data 11 de marzo de 2002, asinouse o primeiro dos
dous convenios tramitados ata o0 momento con esta entidade coa finalidade de articular “a
participacion da Comunidade Auténoma de Galicia na implantacion e seguimento da recollida,
transporte e tratamento dos residuos de medicamentos e envases de medicamentos usados
en Galicia, responsabilidade do sistema integrado de xestion de residuos de envases SIGRE,
e o seguimento do cumprimento dos obxectivos de reciclaxe e valorizacion que SIGRE debe

garantir no ambito da Comunidade Auténoma”.

En particular, constituian obxectivos do convenio, entre outros, a posta en marcha de
campafias de formacion e comunicacién asi como o establecemento de mecanismos de

intercambio de informacién, control e seguimento das actividades previstas.

O segundo dos convenios subscritos ata a data rubricouse o 8 de xufio de 2012 e durante a
sua vixencia recolléronse en Galicia unha media de 275.421 quilogramos ao ano de residuos

deste tipo.

A finais de 2016 un total de 1.334 farmacias distribuidas por todo o territorio galego
colaboraron con SIGRE facilitandolle aos consumidores galegos un espazo no que, de forma
proxima ao seu domicilio, pode desprenderse de maneira facil e segura, dos residuos de
envases e restos de medicamentos respecto dos cales o sistema garante a sua correcta

xestion ambiental.

Con este novo Convenio, as partes renovan o seu compromiso a hora de colaborar e
contribuir a mellora dos resultados alcanzados nestes ultimos anos no territorio da nosa

Comunidade Auténoma.
Por describir brevemente o modelo de xestion, este sistema opera da seguinte maneira:

o SIGRE situa en cada unha das oficinas de farmacia adheridas ao SIX o denominado
"Punto SIGRE" e facilitalles os seus compofentes: colectores brancos

especificamente desefados para SIGRE, bolsas SIGRE que se introducen nos
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colectores, folletos informativos dirixidos ao consumidor e diverso material
promocional. Posibilitase asi que o consumidor/cidadan deposite no Punto SIGRE
situado nas oficinas de farmacia os residuos de envases de medicamentos, residuos
de medicamentos e produtos de parafarmacia xerados nos seus domicilios
particulares, cumprindose desta forma a obrigacion de que a recollida se efectie nas

proximidades do domicilio do cidadan.

o Os propios distribuidores dos medicamentos son os encargados de recoller as bolsas
SIGRE con residuos de envases de medicamentos, residuos de medicamentos e

produtos de parafarmacia dos colectores e de repoiier estas.

o Dado que as caracteristicas dos residuos son similares as que tefien os produtos
envasados que distriblen, o persoal que se encarga da sua recollida, transporte e
almacenamento esta especializado en tratar con estes materiais e cumpre con todas

as condicions esixibles en materia de hixiene, seguridade e salubridade.

o Os residuos de envases de medicamentos, residuos de medicamentos e produtos de
parafarmacia depositados polos cidadans nos Puntos SIGRE son recollidos polos
distribuidores e almacenados en colectores estancos nas suas propias instalacions.
Posteriormente, os mesmos son recollidos por xestores de residuos debidamente
autorizados para iso e para a sUa correspondente clasificacion e tratamento desde un

punto de vista ambiental e sanitario.

o A vista do anterior, considérase necesario establecer por parte das Administraciéns e
instituciéns competentes, a Conselleria de Medio Ambiente e Ordenacion do Territorio
e da Conselleria de Sanidade da Xunta de Galicia, unha canle de participacién e
seguimento do funcionamento do SIX SIGRE na Comunidade Auténoma de Galicia.
En consecuencia, as partes subscriben o presente Convenio de colaboracion en

suxeicién as seguintes
CLAUSULAS
PRIMEIRA.- OBXECTO

O presente Convenio ten por obxecto o seguimento por parte da Xunta de Galicia da xestion
dos residuos de envases de medicamentos, residuos de medicamentos e produtos de

parafarmacia que SIGRE realiza na Comunidade Auténoma de Galicia, asi como o
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seguimento do cumprimento dos obxectivos xerais de reducion, reciclado e valorizacion
previstos na Lei 11/1997, do 24 de abril de envases e residuos de envases e demais
normativa de aplicacion no devandito ambito territorial por parte de SIGRE. Todo iso coa
finalidade de garantir o correcto funcionamento de SIGRE, a apropiada participacion no
mesmo dos axentes do sector farmacéutico involucrados na constitucion e funcionamento do
SIX, o adecuado cofiecemento e o uso de SIGRE por parte dos cidadans de Galicia e, en
definitiva, o cumprimento da normativa de aplicacion e o Plan de Xestion de Residuos
Urbanos de Galicia 2010-2022.

SEGUNDA.- ACTUACIONS A DESENVOLVER
As actuacions para desenvolver ao amparo deste Convenio consistiran en:

e Impulsar e colaborar no desenvolvemento e seguimento de SIGRE como SIX de
envases, en particular respecto dos residuos de envases de medicamentos adheridos,
a vez que asume a recollida e xestién dos residuos de medicamentos e produtos de

parafarmacia de orixe doméstica na Comunidade Auténoma de Galicia.

e Respecto dos residuos de envases de medicamentos e produtos de parafarmacia,
verificar o cumprimento por parte SIGRE dos obxectivos xerais de reciclaxe e
valorizacion previstos na normativa de aplicacion no ambito territorial da Comunidade

Auténoma de Galicia.

e Verificar o correcto funcionamento de SIGRE na Comunidade Autonoma de Galicia
mediante a entrega de analise dos datos, informes e estudos que se establecen no

Convenio.
e Establecer os fluxos de informacién entre as partes asinantes deste convenio.

e Regular os mecanismos de control e seguimento das actividades previstas no

presente Convenio.

e Articular a colaboracién das partes no desenvolvemento de campafas de formacion e

sensibilizacién cidada.

TERCEIRA.- COMPROMISOS DA XUNTA DE GALICIA

A Xunta de Galicia, a través da Conselleria de Medio Ambiente e Ordenacion do Territorio e

da Conselleria de Sanidade, comprométese, dentro do ambito das suas competencias e nos
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termos fixados no presente Convenio, a cumprir aquelas obrigas que de modo imperativo se
establecen na Lei 11/1997, do 24 de abril de envases e residuos de envases e demais

normativa aplicable. En concreto, cada unha das Consellerias comprométese ao seguinte:
Conselleria de Medio Ambiente e Ordenacién do Territorio:

e Pofer en marcha os dispositivos de control e seguimento necesarios para comprobar
que todas as operacions previstas no presente Convenio levan a cabo de forma
correcta. A Conselleria de Sanidade sera informada das posibles incidencias que

puidesen xurdir.

e Previa consulta a Conselleria de Sanidade e previo tramite de audiencia a SIGRE,
propofer e ordenar a execucion das medidas que puidesen ser de aplicaciéon en caso
de detectar desviacions ou incumprimentos relevantes no ambito das citadas

operacions e nas condicions contidas na autorizacion de funcionamento.
Conselleria de Sanidade:

¢ Informar de calquera eventualidade que sucedese nalgunha das oficinas de farmacias
adheridas a SIGRE nas que estea implantado o “Punto SIGRE”, da que tefan

cofecemento.
Conselleria de Medio Ambiente e Ordenaciéon do Territorio e Conselleria de Sanidade
conxuntamente:

o Colaboracion nas campanas de formacién e concienciacién cidada.

e En ningun caso a Xunta de Galicia asumira obrigas ou responsabilidades atribuidas a
outras persoas ou entidades. Igualmente, a asuncion destes compromisos para a
Xunta de Galicia non supon unha minoracién das obrigacions e responsabilidades de
SIGRE.

CUARTA.- COMPROMISOS DE SIGRE

De conformidade coa normativa de aplicacidon e co previsto na sua autorizacion de

funcionamento, SIGRE comprométese ao seguinte:

a) Aceptar todos os residuos de envases de medicamentos, residuos de medicamentos

e produtos de parafarmacia adheridos a SIGRE xerados nos domiciliados particulares
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e depositados nos Puntos SIGRE das oficinas de farmacia adheridas ao SIX no

ambito da Comunidade Auténoma de Galicia.

Financiar a través dos seus adheridos o custo de recollida, transporte, clasificacion e
tratamento dos residuos de envases de medicamentos, residuos de medicamentos e
produtos de parafarmacia adheridos a SIGRE e depositados nos Puntos SIGRE das

oficinas de farmacia da Comunidade Autbnoma de Galicia.

Garantir, no ambito da Comunidade Auténoma de Galicia, o cumprimento dos
obxectivos xerais de reciclaxe e valorizacién de residuos de envases previstos na

normativa de aplicacion.

Entregar os envases, residuos de envases de medicamentos, residuos de

medicamentos e produtos de parafarmacia a un xestor autorizado.

Colaborar nas campafas de formacién e concienciacion cidada promovidas pola
Conselleria de Medio Ambiente e Ordenacién de Territorio e/ou pola Conselleria de
Sanidade de conformidade cos artigos 16.4 e 16.5 do Regulamento de Envases e
Residuos de Envases, aprobado polo Real Decreto 782/1998, do 30 de abril e co
artigo 51.a) da Lei 10/2008, do 3 de novembro, de Residuos de Galicia, previa

aprobacién da Comisién de Seguimento.

Realizar un seguimento e control das actividades de recollida, transporte, clasificacion
e tratamento dos residuos de envases de medicamentos, residuos de medicamentos
e produtos de parafarmacia. A Xunta de Galicia podera facer seguimento das
actividades de SIGRE a través da informacion facilitada por devandito SIX de

conformidade coa letra g) seguinte.

Remitir a Conselleria de Medio Ambiente e Ordenaciéon do Territorio a informacion
necesaria para comprobar o grao de cumprimento dos compromisos de SIGRE baixo

este Convenio.

Poner en cofiecemento inmediato das outras partes deste Convenio calquera
incidencia que, polas suas caracteristicas, deba ser cofecida polas mesmas o mais

axifia posible.

Na medida do posible, promover entre as slUas asociados actuaciéns dirixidas a
reducion na xeracién de residuos de envases de medicamentos, residuos de

medicamentos e de produtos de parafarmacia.
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QUINTA.- ENTRADA EN VIGOR E DURACION
O presente Convenio entrara en vigor a sua firma e permanecera vixente durante catro anos.

En calquera momento antes da finalizacién do prazo indicado, os asinantes do convenio
poderan acordar unanimemente a sua prorroga por un periodo de ata catro anos
adicionais ou a sua extincion, polo que en ningun caso podera entenderse renovado

tacitamente.
SEXTA.- RESOLUCION DO CONVENIO

O presente Convenio finaliza de pleno dereito antes do seu vencemento ordinario no caso de
que a Conselleria competente en materia de xestion de residuos resolva a suspension,
caducidade ou revogacion da autorizacion de SIGRE como sistema integrado de xestion de

residuos de envases e envases usados

Sen prexuizo das facultades que competen a Conselleria de Medio Ambiente e Ordenacion
do Territorio da Comunidade Autéonoma de Galicia, no caso de producirse incumprimento
grave das obrigacions asumidas e derivadas do presente Convenio por algunha das partes,

calquera das partes non incumpridoras podera resolver devandito Convenio.

SETIMA.- MODIFICACION DO CONVENIO

No caso de producirse algunha modificacion das condicions da autorizacion de SIGRE como
sistema integrado de xestion de residuos de envases e envases usados, se dita modificacion
tivese efectos sobre as disposicions do presente Convenio, as partes deberan incorporalas a

este por medio dunha addenda ao Convenio.

Asi mesmo, se unha disposicion legal puidese dar lugar a unha modificacién na execucion do
presente Convenio, as partes comprométense a informar as outras partes e a adoptar as
medidas necesarias para asegurar a continuidade da execucion do Convenio, a través da

subscricion da oportuna addenda.

OITAVA.- COMISION DE SEGUIMENTO

As partes convefien en formular todas as cuestidns relativas a interpretacion do presente

Convenio nunha Comision de Seguimento composta por seis membros, dous elixidos pola



XA XUNTA
5 ¢{ DE GALICIA _gslas

Conselleria de Medio Ambiente e Ordenacion do Territorio, dous pola Conselleria de
Sanidade e duas por SIGRE, eventualmente asistidos polos seus conselleiros técnicos,
contables ou xuridicos. A Presidencia da Comision recaera na Conselleria de Medio Ambiente

e Ordenacion do Territorio e a Secretaria en SIGRE.

A comision de seguimento reunirase ordinariamente unha vez ao ano, sen prexuizo das
reunions extraordinarias que se poidan celebrar a peticion de calquera das partes asinantes

do Convenio, despois da aprobacion por parte da presidencia da comision.
Son funcions da Comision de Seguimento:

e Avaliar o funcionamento de SIGRE & luz dos resultados dos datos e, no seu caso, da
informacién remitida por este a Conselleria de Medio Ambiente e Ordenacion do
Territorio ou dos controis que realicen as propias Consellerias da Xunta de Galicia, ou
de xestores de residuos que colaboran con SIGRE na Comunidade Auténoma de
Galicia, no marco das obrigacidons do presente Convenio, propofiendo as actuacions

que se consideren precisas.
e Impulsar e avaliar o cumprimento do presente Convenio.

e Interpretar en caso de dubida o contido do presente Convenio e propofier as partes a
resolucién das posibles controversias que puidesen xurdir na aplicacion do mesmo.
Dicha eventuais controversias e as suas resolucions quedaran reflectidas no acta

correspondente asinada polos integrantes da Comision de Seguimento.

e Realizar propostas sobre as campafas de formacion e sensibilizacion cidada.

e Aprobar e establecer unha programacion das actividades que se van a desenvolver
en Galicia, en relacion as campafias de comunicacion. SIGRE sometera a sua
proposta aos membros da comision co suficiente tempo para que a Administracion

poida avaliala.

A Comision de Seguimento quedara inmediatamente constituida tras a firma do presente

Convenio.

A Secretaria elaborara e remitira as partes asinantes do Convenio o texto do acta da comisién
de seguimento no prazo de 15 dias, tendo estas un prazo dun mes para formular alegacions

ao texto e asinar o acta.
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A Comision de Seguimento non supon ningunha forma de arbitraxe nin de dirimir a resolucion
de discrepancias entre as partes a un terceiro, nin afecta en modo ningun as facultades que
competen a Xunta de Galicia como Administracién Publica. A sua ultima funcién sera a de
propofier unha solucion amigable as cuestions de interpretacion do presente Convenio que se

poidan formular.

NOVENA.- FINANCIAMENTO

O presente Convenio non supdn achega econémica por parte da Xunta de Galicia,

DECIMA.- LEXISLACION APLICABLE E XURISDICION COMPETENTE

O presente Convenio queda suxeito, en todos os seus aspectos, a normativa aplicable,
incluindo expresamente a Lei 11/1997, do 24 de abril, de Envases e Residuos de Envases, a
Lei 22/2011, do 28 de xullo, de Residuos e Chans Contaminados, o Regulamento para o
desenvolvemento e execucion da Lei 11/97 de Envases e Residuos de Envases (aprobado
por Real Decreto 782/1998, do 30 de abril), o Real Decreto 252/2006, do 3 de marzo, polo
qgue se revisan os obxectivos de reciclaxe e valorizacion establecidos na Lei 11/1997, do 24
de abril, de Envases e Residuos de Envases, e polo que se modifica o Regulamento para a
sUa execucion, aprobado polo Real Decreto 782/1998, do 30 de abril, a Lei 1/1995, do 2 de
xaneiro, de Proteccion Ambiental de Galicia, a Lei 10/2008, do 3 de novembro, de Residuos
de Galicia, o Texto Refundido da Lei de Garantias e Uso Racional dos Medicamentos e
Produtos Sanitarios (aprobado por Real Decreto Lexislativo 1/2015, do 24 de xullo), o Real
Decreto 1345/2007, do 11 de outubro, polo que se regula o procedemento de autorizacion,
rexistro e condicions de dispensacion dos medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente, a Circular da Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios
("AEMPS") n® 1/2011, do 24 de marzo de 2011, sobre informacion que deberan incluir os
prospectos dos medicamentos autorizados pola AEMPS, a Circular da AEMPS n° 3/2013, do
22 de outubro de 2013, sobre esixencia de participacion en sistemas que garantan a recollida
dos residuos de medicamentos que se xeren nos domicilios € o Plan de Xestién de Residuos
Urbanos de Galicia 2010-2022. A normativa aplicable inclie, ademais, as normas de

desenvolvemento existentes, subscribindose, de ser o caso, a oportuna addenda.

10



XUNTHA
DE GALICIA jBIICIB

A normativa anteriormente exposta, en caso de conflito, prevalecera sobre o Convenio.
Igualmente predominara sobre este Convenio a autorizacion de SIGRE como SIX de envases

e envases usados na Comunidade Auténoma de Galicia.

Este Convenio ten natureza administrativa. O cofiecemento das cuestidns litixiosas que
poidan xurdir ao redor da sua interpretacion, aplicacion, modificacion, resolucion, etcétera,
correspondera a xurisdicion Contencioso-Administrativa, sendo de aplicacion os principios da
Lei 40/2015, do 1 de outubro, de Réxime Xuridico do Sector Publico.

UNDECIMA.- PUBLICIDADE

A firma deste convenio supofera o consentimento expreso das partes asinantes para incluir e
facer publicos os datos referidos ao mesmo de conformidade co artigo 15 da Lei 1/2016, do
18 de xaneiro, de transparencia e bo goberno, co o artigo 8 da Lei 19/2013, do 9 de
decembro, de transparencia, acceso a informacién publica e bo goberno e na lifia do
establecido no Decreto 126/2006, do 20 de xullo, polo que se regula o rexistro de convenios

da Xunta de Galicia.

E en proba de conformidade as partes asinan o presente convenio, por cuadriplicado

exemplar, no lugar e data indicadas ao comezo.

Conselleira de Medio Conselleiro de Sanidade Director Xeral de SIGRE
Ambiente e Ordenacion do
Territorio

D. Juan Carlos Mampaso
Dna. Beatriz Mato Otero D. Jesus Vazquez Almuina Martin-Buitrago
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