
IIIIIf

38868 Viernes 29 noviembre 1991 BOE núm. 286

DISPONGO

D1SPOSICION FIN~L

[1 Mmislro de TrabalO )' St-~uridad -"ocw.¡,
LlIIS MARTINEZ NOYAL

·\r1íeulo único.-Se constituye el Colegio Olic¡al de Graduados
S(~:i:1ks de- Albacete, de ál:nbito pro\'lllcial. por sc-gregaeión del Colegio
OU;'la1 de Graduados SOCiales de ValenCia. DISPONGO:

TITULO PRIMERO
Objeto ). ámbito de aplicación

Articulo 1.(\ 1. El presente Reai Decreto establece las condiciones
técnico-sanitarias que deben reunir los prescrvativos dc caucho (condo­
nes), p;:¡ra su comerciali7.ación en Espana, contengan o no espermicidas
u otras sustancias.

2. Los mencionados condones tendrán la consideración de produc­
tos sanitarios. a los efectos previstos en la lev 25/1990. de 20 de
diciembrc. del Medicamento. - ,

MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

28898 RLJL DECRETO 168811991. de 21 de lIoricJIlbre, por el
que se establecen las rondiciO/l('S lécHicas l' sanüa,.¡as dí' los
prócrral. ,·os de caucho .1' se declara oNigaloria su hamolo-
gl1C{()1I sal/llana. -

La Le~ 14/198ó. de 25 de abriL General de Sanidad, declara tener por
O¡-~IL'lO la regulaCión g::oeral de todas las acciones que permitan hacer
('f(',-',;\'O d dcrcr!lO d-l.' protección de la salud reconocido cn el artlculo
,n ~ c0Ilc~)l'dJ01-1.·S de la Constitu('ión. A su \'el. en su articulo Üt entre
bs ~KlU3CIOn('Sconcr..:-Las dcl SiS1Cn1a samtnno. se señalan los programas
{k ~llelKI('ln a grupos d{' población de mayor riesgo. los programas de
Ofl('ntJ(-¡on en el campo de la planificación familiar" el control sanitario
lk !üs. pr0d~elos f~n=lfl~·C'uti('"o~. a~i c.omo de O.t~05 prOdUC!05 y I..'lementos
de uldll<lClOn ter3pC'utlca, dlag.nostlCn y aux~J¡ar. atribuyendo expresa­
mentc. en su articulo 40. a la Admllltstrnción del Estado. entre otras
,J(tu'Kionc~. Ins rd.ativas a la reglamentación, autorización y registro u
hOi11olof,anón. s:.'gun proceda. de aquellos artículos que. al afectar al scr
humano. plH..'can suponer un riesgo para la salud de 1a~ personas,

Por su pünc. la L"y 25/1990. de 10 de diciembre del Medicamento
rl.~gllb. los pri~cipios, ll~rmas. l'fÍ!crias·y exigencias básicas sobre l~
dlGI.C13. ~cgundady calidad de los produCt05 sanitarios. facultando al
Goblernu. en su disposición adicional tercera 2, para determinar entre
olros. aoudlos productos sanitarios qm' háyan de ser autorizados por el
Est:!l.iu. ('1" razón a su especial riesgo o trascendencia para la salud.

1 El Rcal Decreto 3033/1978. de 15 de diciembre por c.1 que se
d·c:;:,rr,:¡1:" ~J Le) 45/1978, de 7 de octubre. por la que ~c modIfican los
:utlCulos 416 y 343 bis del Código Penal. clasifica los distintos
¡ll1tlConc~~p¡i\,os, difcTenci?~do ,los antH-:onccptÍ':os hormonales y los
esr-.-'rnllCldas de los diSPOSItivos lOuautcnnos y de los mediOS mecániC"Os
:ll)\I<~(ImTplJvos a lo~ 9ye sólo regula con carácter muy general en lo
rclallYo a su cxpendlClon, venta y publicidad.

Enu'(' los distintos tipos de medios anticonceptivos mecánicos se
cncuentran los condom:s o preservativos de caucho, los cuales han
dC'moslra~o su eflcacia como tal metodo siempre Que reúnan determina·
dJS espec¡ficacioncs de calidad y se utilicen correctamente.

.l:a Norma,tJNt:: .53-625-89. elabomda por el Organismo de Normali·
zal'lon y CcftlficaClon AE~OR. establece las características y métodos
dc ensayo de los preservativos de caucho. Se trata de una Norma en el
sentido de la definidón cstablecida.cn el Real Decreto 1614/1985 de I
de '.lgos-tt?<" por el que se ordenan ias activídades de normalización y
cendicanon, )' cuya o~rYancia no es ohligatoria. Mediante el presente
R~al Dc-creto se ha csltmado conveniente hacer obligatorio el cumpli­
Imento de la citada Norma UNE para la comercialización en España de
los p.rescr~'alivos de c~uc~o, posibilitando a la vcz su adaptación a las
modtficaclOnes o sust.l1uclOncs de Que aquélla pueda ser objeto. .

Los condones además ~~~ltan útiles como medio de prevención de
enfermedades de transmtSlon sexual. fines con los que han sido
trndícionalmente prescrítos y utilizados. '

En I.os últimos ·años la aparición y propagación del SIDA se ha
COllvcrtldo en un gran problema de salud pública. La inexistencia de
mcdjdas de p~ot~cción de aplicación general y el lento avance de los
medIos. !crapeullcos- hacen que los programas de las autoridades
sanitanas se orienten hacia actividades de prevención, fundamcntal­
i1.1cntt~ de .cduc~c:ión sanitaria, que tengan c~n:o objetivo reducír el
nesgo de mfcccJOn por VJH. Entre estas ,actlvtdades se encuentra la
recomendación del uso del preservativo.

Todo eHo justifi~a ~obradamenle la consíderación del preservativo
como producto santlano y <:.onduce a la regulación de sus condiciones
de. comercialización y a la definición de los requisitos que deben
satisfacer para su homologación sanitaria con objeto de asegurar una
ndeeuada fiabilidad ('n su utilización.

El presente Real Decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el
artículo l49.1.I6.a de la Constitución española v en virtud de los
an¡c~llos 40.~ y 95, en relación ~on el articulo 1.°, f, de la Ley 14/1986,
de ~) de abnl. General de Samdad.

En su 'drtud, a propuesta del Minis1ro de'Sanidad y Consumo. oidos
l~~ sectores afi::ctado~. previo inlorme favorable del-Consejo lnterterrÍlo­
nal del S!l"lema NaCIOnal de Salud. de acuerdo con el Consejo de Estado
y prcVla drliblTación del Consejo de Ministros. en su reunión del db. 22
de novlI:mbre de 1991,

CORRECCIOX de crrorc.\ dI'! Real Ih1.TC!o 1494/1991,
d~' JI df' oCl/lhn': !'<J,r e/ que .\(' a¡JI'Itl'ha el R('glaJll(~llto
(;(,lIcral de RctrlbuClones del Rcrs¡)l101 de las Fucr::as
Armadas,

REAL DECRETO 1687/199/. JI' 22 dI' nOl'icmbre. por el
que se constituye el Colegío Ofioal de Graduados Sociales
de Albacele.

MINISTERIO
DE ECONOMIA y HACIENDA

28896

28897

La presente disposidón entrara en \'igor el día siguiente al de su
pllbilcclción en'el «Boletín Oficial dc-l Estad())).

Dado en Madrid a~2 de noviembre de 1Y91. .

JUAN CARLOS R.

Ad~'enido ~rror en el tcxto del citado Re:!! DITreto. publicado en el
(d30Ic!1l1 OfiCial del Est;¡do¡) número 247, de fecha 15 de octubre
de 1991, se trnnscribe la slguil'nk rectificaCIón:

Página 33344, en. el último p;irrafo dc la disposición adicional
s,-'ptlllla.Ull~. donde d,lcc: K., no podrá exceder de los criterios autoriz.a­
do,s para dlch,a fina¡¡dad.»., debe dl'cir: K .. no podrá exceder de los
credltas autonzados p~ra dIcha finalidad.».

~) .f\~agi5trados de la Sala de lo Ci ... il y Penal del Tribunal Superior
de- JUstIcia.

b) Magistrados de Audiencia ProvinciaL
e) Jueces de Primera Instancia.
d) Jueces de Primera Instanciu e Instrucción.

2- El conoci~líento del Derecho propio en materias d('!a competen·
ClJ de la ~omun¡dad.A~lónoma se considerara como merito preferente
en n.. IJClon con la~ siguIentes plazas del l('mlaría de la Comunidad:

a) .Prcsí.dcntc y Magistrados dr las Salas de lo Contencioso-
AdmlOlslrallvo dr los Tribunales Superion's de Justicia.

b) Jueces de lo ContenclOso-Admimstratlvo.

. An. 7.° Cuando el Juez o l\1agislrado rnmiCfe conjuntamente los
mento:\, prcnstos en ,los artículos 3 \ 5. d computo de años de
anll~u('.dad para la ~lSlgnarlOn de' PU\,''''!>:) eS~J1Jl0n31 íl efectos de la
l~'SUIUClOIl del ('oncurso será d(' nu~'\-I.' ~dJ<)s,

Por la Del~gación Provin~ial de Albacete del Colegio Oficial de
Graduados Sociales de Valencia. ha sido promovida la conversión de la
citada Delegación en Colegio Oficial de Graduados Sociales de Albacete,
pretensl<?!1 Que ha de considerarse comprendida en el supuesto de
segregaclOn a que se refiere el artículo 4.2 de la Lcv2/1974. de 13 de
febrero, de Colegios Profesionales. ~

Cumplidos los requisitos establecidos en el artículo 2 de los Estatutos
de los Colegios Ofictales de qraduados Sociales. aprobados por Real
Dccrc-to 354911977; de 16 de dICIembre. el Const"jo General de Colegios
Oficiales de Graduados Sociales, previo informe favorable del Colegio
Ofttialdc Graduados Sociales de Valencia. remite el acuerdo adoptado
por el f'lcno del mismo. solicitando la crención del Colegio Provincial
óe Graduados Sociales de Alhacctc, por segregación del Colegio Oficial
de Graduados Sociales de ValenCia. al Que actualmente pertenece.

En su virtud. a propuesta del Ministro de Tralxljo v Seguridad Social
y prc\'il?- deliberacion del Consejo de Ministros en su reunión del dia 22
de novlembn: de 1991,

MINISTERIO DE TRABAJO
Y SEGURIDAD SOCIAL
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TITULO 11

a) Descripción detallada del artículo: E)i.'>Cno. lipü, C;J!oc dImensIO­
nes y características- fisica">.

bl [)cscripción del proceso de f3bricación. indiclnJü. si procediera.
composición y finalidad de las sU'itanclOlS anadidJ.s al rrcscrvativo. En
el caso de que alguna de las f:'1SCS de- fabricación. inc!tmjo envasado y

Condiciones tecnico-sanitarias

Art. 2." t. Los preservativos de caucho cumplirán las especifica.
ciones tCcnicas qu.C liguran en el anexo 1 al presente Real Decreto. y que
cOITcsponden a las contenidas en la Norma UNE 53-625-8-9. ((Elastómc­
ros. Preservativos de caucho (condones). Características y metodos de
ensayo»,

2. Las mencionadas especificaciones técnicas se adaptarán a las
contenidas en las normas que, en su caso, modifiquen o sustituyan a la
mencionada UNE 53-625-89.

J. La'> sustancias activas añadidas al condón deben haber demos­
trado su actividad para la indicación y propiedades que persigu,e su
incorporadóR al mismo.

4. La fabricación. almacenamiento y. control de los condones se
realizará en instalaciones que poscan 'los medios necesanos para
garantizar la calidad del producto terminado.

TITULO 111

Homologación

Art. 3.° 1. Para proceder a lacomércia[ización de los pn:servati­
vos, éstos deberán estar previamente homologado!> por la Dirección
General de Farmacia y Productos Sanitarios de acuerdo con los criterios
establecidos en· este Real Decreto.

2. La Dirección General de Farmacia y Productos· Sanitarios
asignará un numero de homologación a cada producto y extenderá el
documento acreditativo pertinente cuando se verifique que aquél
cumple todas las condiciones contempladas en la presente disposición.
Esta verificación podrá requerir la inspección de las instalaCIones del
fabricantc o del importadora del acondicionador. en su.caso.

3. La Dirección General de Farmada y Productos Sanitarios podrá
proceder. a la homologación de los condone~ procedentes. de otros
Estados miembros -de la Comunidad Europea sobre la base de la
documcntación que presente el solicitante y que certifique que los
productos t'umplen la reglamentación en vigor en el pais de origen y que
han sido fabricados cooforme a normas tecoicas que permitan asegurar
un nivel de seguridad y fiabilidad equivalente al que permiten alcanzar
las normas españolas.

4. La con,cesión de la homolog.'1ción sanij¡lriJ se entenderá otorgada
transcurrido el plato de tres mesrs a contar desde la fecha de
presentación de la solicitud, siempre que los mteresados presenten sus
peticiones debidamente documentadas y los productos se ajusten a 10
dispuesto en los. titulas n, 111 y IV del prescnle Real Decreto.

El requerimiento de cualQuier documentación adicional. adaración o
, precisión -por parte de la Dirección General de Farmacia y Productos

Sanitarios paralizará el tf<lnscurso de dicho plazo hasta la recepción de
lo solicitado. .

5, La homologación será tenlporal y agotada su vigencia deberá
rc\'alidarsc.

6, Las homologacioncs y sus suspensiones. revocaciones· y cancela·
dones. cuando sean finnes. serin publicadJs ('n el «Boletín Ofidal del
E~tado». Íncdiantc referencia a su objeto. fecha. titularidad y periodo de
valideL

Art. 4.° 1. Con antelación a la pt.~StJ en el mercado de sus
artkulos las Empresas dcbcran comunicar o. !a Dirccrión General de
Farmada y Productos Sanitarios. cualqui:.::r mOfhticJ.ción producida en
la composición. característleas o prCscnt~Cl(lrl de lo.. mismos. o en sus
proc("dimientos de fabricacion y control. 19ualment;: comulllcaránlos
posibles cambios de fabricante o acondkionador de sus productos.

2. Cuando las modificaciones'introdUi.;¡das puetbn alcctaral CUffi­

plimit..'nlo dc las condicion('s kcnic;:¡s o <,¡¡;:i1;:rias se n.'quairá su previa
verificación v aprobación.

J. La retirada o oducidad de b'i m;:¡r::as d~ t..'onfiJrmidad o
ccrtiticados SCilJlados en el articulo 5.'; : A, dt:h~:'in Sl'r puesta!\ ('n
conm;imi('nto de la Dir:.::cción C;,cl1nal Jc;;a:-r,1acI,1 \ Productos Samta-
rios por la Emprcs.a titular de la homologación-. '

-\rL 5:' l. Para procl'dcr a rJ homolo::!_¡ción. d fJbncnnte ;/0
importador formul:H3 la correspondiefll~.' 'iok:tud, ant(~ la OlrecclOn
Gcnt:ral de Farmacia y Productos SaOlurios, prescntnnd,) los 5iguic:nt(''i
docllm¡.;ntos:

1. Esento de solicitud según modelo estabkciJo ~¡J electo en el
anexo 11 al prt'sente Real Decr.::to. Una mi::.mu scliJ..'llUJ sólo podrá
amparar articulos que posean !Jo; mismas caracteristlC"as de dis("rlo de las
scnaladas en el apanado ·t2 dd ,lnexo 1 y la misma composlci6n en las
sustancias anadidJs JI prCSeryall\O y que'estén fJhricadós por la misma
Entidad,

TITULO IV

En\'asado y etiquetado

'\rt. 1.° 1. Cada prescf\';ltivo deberá di<;ponerse en un ('l1\-ase
inJi\·idual. Uno 1) mas envas.:s individuales deb~rán disponerse en un
cn \- ase comerCIal.

~'. Los envases de 10<; preservativos deberán reunir las condiciones
CSpt'Clficadas en d apanado 8.~ del ane\o L correspondient(' a emba­
laJe,

3: Cua~do tos enV3S!?S comerciales no seno preparados por el
propIO fabncanlc de los condones el responsable del empaquetado v
embalaje conservará los datos necesarios para identilicar el labrícante .y.
el lote del articulo. .

etiquetado, no se realizará en las mismas instalaciones deberjn indicar
las condiciones en que se efcctua el transporte de los artículos,

e) Controles de calidad en materias primas y material de envasado.
cn proceso de fabricación y en producto terminado. Periodicidad de los
mismos.

d) Fecha de caducidad prevista para el artículo ba~Jda en los
resultados obtenidos en el ensayo de estabilidad.durante-el almacen:l­
micnto rcfcren-ciado en el anexo L

c) Significado de la clave de identificación de! lote de fabricación
que podrá a su vez identificar al fabricante.

f) Clave de identifit'ación del fabricante en caso de no estar
implícita en la del lote de fabricación.

SI Si el condón contiene sustancias activas deberán aportar además
documentación que avale las propiedades de estas sU51ancias y su
adecuación par ser utilizadas co.n el preservativo.

3. Etiquetas o cartonajes de cada una de las marcas comercíales de
los articu!os a homologar que deberán ajustarse a lo establecido en el
artículo 8.°

4. Documento acreditativo del cumplimiento de las espceilicacio­
nes reseñadas en el articulo 2.°, 1 Y2. A tal efecto se aceptará cualquiera
de los documentos siguientes:

a) FOlocopiaautenticada del certific::l.do ex.tendido por la Asocia­
ción Española de Normalización y Certificadón (AENOR), de la
concesión de la marca AENüR para el producto del que se solicita l<l.
homologación.

b)Ceftiticado de conformidad a las especificaciones técnicas que
figuran en el anexo 1, emitido-p?r un Laboratorio acreditado a tak--s
cfcctos por el M inisterio de SanIdad y Consumo.

2. L6s preservativos que hayan obtenido la correspondiente marca
.' de conformidad concedida por AENOR podrán ser objeto de comunica·

ción directa por parte de csta Entidad a· la Dirección General de
Farmada y Productos Sanitarios a los efectos previstos en el articu­
lo 3,° del presente Real [)c{;reto} acompañando el documento a que se
refiere el apartado anterior en su numero 4, a), y la documentación
tt'cuica que soporte la concesión de dicha marca. quedando eximidos de!
procedimiento descrito en el citado apartado.

la Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios asignará.
co su caso. un numero de homologación a dichos productos y extenderá
el doc-umC'nto ".creditativo pertinente a favor del interesado. remitiendo
copia del mismo a AENOR.

J, Cuando se trate de artículos importados de países no miembros
de la eumunidad Europ.,:-a 'se incluirá, además:

a) Certificado de representación del fabricante extranjero a favor
del importador en España.

.b) Ccrtifieado de libre venta o certificación emitida por las autori·
dades sanitarias que acredite que el articulo cumple la legislación
sanItaria vigente en el pais de origen,

4. Cuando un mismo expediente de homologación ampare a
productos fabricados en instalaciones diferentes de la misma Entidad
fabricantc', los documentos citados harán referencia a cada una de las
plantas de fabricación.

Art. 6,° La Dirección General de Farmacia y Productos Samtarios
podrá denegar o revocar la homologación cuando resulte:

a) Que'e-xlsta incumplimiento de las especificaciones t¿'cnit..'as y las
condiciones sanitarias.

b) Que las condiciones de fabricación o los métodos de control de
calidad aplicados por el fabricante no garantIcen el mantenimiento
homogéneo de las cJr,letensticas técnicas y sam tarias.

e) Que el envasado y acondicionamiento no garanticcn d manteni­
miento de las caracteristlcas tecnica<; y santtarlas hast3 'el momenlO de
utilización o que el etiqul"tado no sea suticiente para asegurar su corrcct:l
utilización.

d) Que existan indicios racionales de que la uÜliz:lción del pro­
ducto put:da ir en perjUICio de la salud del usuano o la salud pubhcJ..

d Que sean retIradas las certificaciones menCIOnadas en el aft:.:u­
lo 5.°, lA.n QUl~ hayan variado las condiciol¡cs en que fue emitida la
homologación sin la oportuna comunicación o :lprobación.

:\tcmoria técnica en la que figurar:in los siguientes d3t05:,
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A.r!. S.o 1. En los envases de los condones <kbcrán figurar, con,
C:lr;;¡clCfCS fjcilmente legibles e indelebles. al menos en la Lengua
ESp<lf101a Oficial del Estado. como mínimo. Jos sIgUientes dalos;

al En el envase individua;:

Los se-naiados en el apartado 8.3.1 del anc·),o 1 ) además:

- Fecha de caducidad, expresada en mes \ año.

b) En el envase comercial:
Los sci:aJados en el apanado 8.3.2 del anew I con excepción del

pr~~\isto en la letra h) y además:
_ Dirección del fabricante y/o imponador o acondicionador, según

proCC'd:L . . .
_ En caso de condones que conlengnn sustanCIas 3t1l\';}:". la leyenda:

.,Contienc espermicida». «Contiene retardanH:, ..);. o simIlar.
- La le\cnda «Homologado en la DGFPS número ... CC>,.
_ Indicaciones para su desccho, que figuraran en el propio envase o

en hujo aparte incluida en el mismo.
2. Las alusiones relativas a la pr("\,cncion de enfermedades de

lr~nsmisión sexual dcbc'rán proporcionar una información real sobre las
i..'\.p-:,ctativas que el preservativo ofrece.

TITULO V
Inspección. comercialización) publicidad

Art. 9.() Por los Servicios de Inspección y Control de las Admims~

lr:.tcioncs Púhlicas competentes se vigilará la calidad permanente de los
productos en el mercado, asi como la adecuación de los procedimientos
d::, fJbricación. control y almacenamiento seguidos por las Empresas.

Art. 10. 1. La distnbuclOn v venta al pubilc0 de los condones
podrá efectuarse a tnn..és de las oficinas de farmacia y demás estableci­
mientos abiertos al públiCo quedando prohihida su venta ambulante.

Tamhién podrá efectuarse su venta mediante máquinas automáticas
üj)l.'ndcdvras concebidas al efecto. En todo caso. loscstablecimicmns,
locales y máquinas expendedoras en los que se efectúe su .....enta, deberán
reunir las condidones,Q.ue garanticen la integridad y mantenimiento de
las c¡¡racterísticas técnkas y sanitarias del articulo.

2. El suministro, distribución y venta estarán sometidos a inspec·
ción y vigilancia sanitaria. A tal efecto sus responsables comunicarán
prcviamente su existencia y actividad a las Autoridades Sanitarias de las
Con1unidades Autónomas. Esta declaración de actividad -no será de
aplicación a las Oficinas de Farmacia.

ArL 1l. La publicidad de los condones se ajustará a lo establecido
en la Orden de 10 de diciembre de 1985 por la que ~regu1an los
mensajes publicitarios referidos a medicamentos y determinados pro+
dUClOS sanitarios.

TITULO VI

Infracciones )' sanciones
ArL 12. Tendrán la consideración de infracciones sanitarias a 10

dispuesto en el presente Reglamento las acciones y omisiones previstas
en el articulo 35 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad,
y específicamente las siguientes:

1. Infracciones leves:

1.3 La distribución y venta de preservativos de caucho sin efectuar
la comunicación a que se refiere el artículo 10.2.

2. Infracciones graves:
1.3 La fabricaCión o comercializaci(m de preservativos que no se

ajusten a las condiciones determinadas en el procese;> de su homologa­
ción.

2..1 La realización de ofenas, promociones o publicidad que contra·
vengan lo dispuesto en las normas generales y específicas que regulan
estos aspectos.,

3.:1 La falta de comunicación de las situaciones a que se refiere el
fll·tículo 4.°

4:1 La expendición de preservativos en condiciones que no garanti­
cen la integridad y el mantenimiento de sus características técnicas y
sanitarias.

5.:1 El incumplimiento de los requisitos relativos al embalaje y
etiquetado de los preservativos.

3. Infracciones muy graves:
I. J La comercialización de preservati\os de caucho Que no se

baIlen debidamente homologados, o a los que se les haya revocado la
homologación.

ArL 13. Las acciones y omisiones constitutivas de infracciones
según lo previsto en el artículo 12 de este Reglamento serán objeto de
bs sanciones administrativas correspondientes, previa instrucción del
oportuno expediente. sin perjUicio de las responsabilidades CIviles,
penales o de otro orden que puedan concurrir.

Art., 14. 1. Las infracciones a que se refiere el artículo 12 de este
Reg.lumcnto serán sancionadas con multa de acuerdo con la graduación

c'StJblccida en el articulo 36 de la Le) 14/1986, de 25 de abril. General
de Sanidad.

2. En lodü caso, cuando scan delectadas infracciones dt' índole
S3llllaria. el Orguno instruCtor dará cuenta inmediata dC' las mismas a la"
A¡jtorjdadl~s Sanitarias. las cuales adoptaran las medidas prevC'ntivas
(lllC cstlmen pertinentes según lo prcvislO ('n la citada Les General de
Sanidad, .

DISPOSICIONES ADICIONALES

Prinwra.-Cuando por heeho$ controstados o por nuc'·os conocimien­
to~. científicos, la utilización de alguno de estos productos presente
pe]¡!!.fO para la salud de las personas.. la Dirección General de Farmacia
~ Productos S::milarios podrá exigir q.ue dichos productos incluyan en su
cllqlKlado aquellos dalas o advertencias que resulten adecuados.

Scgllnda.-El presente Real DcCTtlo tendrá la condición de norma
bjsíca al amparo de lo previsto en el articulo 149.1. decimosexta. de la
Constitución Espaitob.. \, en los artículos 40.5 v 95. en concordancia con
el 2.(). L de la Ley 14/1986, de 25 de abriL Gen.:ral de Sanidad. con
('.\cepción de los articulas 9.° y 10.2.

DISPOSICION TRANSITORIA

Con el fin de que por aplicación del punto I del articulo 3. tl del
presente Real Do:'creto no se produzcan desabastecimientos en el
mercado. mienlras la Dirección General de Farmacia v Productos
Sanilarios proced? a la homologación de lo~ condones de cáucho.se fija
un plazo de un aito como límite para la distribución y comercialización
de artículo~ sin homologar. a partir de la entrada en vigor del presente
Real Decreto.

DlSPOSICION DEROGATORIA

l. A partir de la entrada en vigor del presente Real Decreto quedan
derogadas las disposiciones que se citan:

- Real Decreto 3033/1978. de 15 de diciembre, en lo que se oponga
a lo dispuesto en el presente.

- La Orden deSde julio de 1988 (<<Boletín Oficial del Estado»
del 21). por la que se declara Norma Oficial la Norma UNE 53-625:-.89....--

2. Asimismo, se derogan cuantas dü..posicíones de igua·1 o inferior
rango se opongan a lo establecido en el presente Real Decreto.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.-A los efectos previstos en el articulo 2.°, 2~ la 'Dirección
General de Farmacia. y Productos Sanitarios procederá, mediante
Resolución. a la modificación del anexo 1 del presente Real Decreto.

. Scgunda.-Sc autoriza a la Dirección Gene.cal de Far~acia y.Produc­
tos Sanitarios para establecer los textos relattvos a las mstrucclOnes de
conservación, uso y deSccho, así como los referentes a la prevención de
enfermedades de transmisión sex.ual que deben acompañar al preserva-
tivo.' ... '

Tercera.-EI presente Real Decreto entrará en vigor al día siguiente de
su publicación en el «Boletín Oficial del Estado».

Dado en Madrid a 22 de noviembre de 1991.

JUAN CARLOS R.
El Mlilimo de Sanidad y Consumo,

JULlAN GARClA VALVERDE

ANEXO 1

Elastómeros. Preservath·os de pucho (condones)

CARAcrERISTICAS y METODOS DE ENSAYO

(UNE 53-625-89)

l. Ohjeto J' campo de aplicación,

Esta norma especifica 105 requisitos exigibles a los preservativos de
caucho de un solo uso, -corno la$ características y los métodos de ensayo.
Además indica las condicioncs de etiquetado de los mismos.

Queda ex.cluido del campo de aplicación de esta norma toda
ref('renda a la eficacia de los espermicidas y otras sustancias comple­
mentarias.

2. ""'armas para con5ulta.

UNE 66-020.-lnspección y recepción por atributos. Procedimientos
y tablas.

3. Definiciones.

3.1 Preservativo (condón); Un preservativo (condón) es una funda
delgada, flexible, diseñada para ser usada sobre el pene en erección
durante las relacioncs sexuales. con el fin de impedir que el esperma
penetre en la vagina y ayudar a prevenir enfermedades de transmisión
sCli.uaL También puede utilizarse para la recogida de semen.
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(o¡ El NCA se apliGI ¡¡ todos los prescrv¡¡üvos que no satisf;Ken algllna de ¡as exigencias de
"olurnen o pr.:siÓn de .:xplosióll.

Muestreo. La toma de muestras de cada lote de inspección
según la norma UNE 66·020 nivel de inspección especial

3.2 Lote de fabricación: Es un número de preservativos producidos
durante un periodo determinado de tiempo, en un CIclo de fabricaCIón.
proceso o serie de procesos bajo condiciones esencialmente iguales. La
l.'aractcrística fundamental de un lotc de fabricación es su homogenei­
dad.

3.3 Clave de identificación del lote: Es la contrascna ldénlÍ<.:a en
todos los ejemplares que identifica el lote de fabricaClón.

3.4 Lote de inspección: Conjunto de unidades, como máximo
150.000, de producto del que se ex;trae una muestra para inspección. con
objeto de determinar su conformidad con criterios de aceptabilidad.

4. i\lateriales y c/as{ficación segúll 511 disctlo.

4.1 Materiales y diseno:

Los preservativos deberán estar fabricados a partir de un compuesto
de caucho vulcanizado que les permita satisfacer las especificaciones de
la presente norma y estar exentos de impurezas en su masa.

Los preservativos y cualquier material complementario aplicado a
éstos no deberán contener ni liberar sustancias que sean reconocidas
como tóxicas. susceptibles de producir alergias o irritaciones o que
puedan ser nocivas bajo condiciones de uso normales. El lubricante.
polvo o cualquier otro material anadido, no deberá causar deterioro al
preservativo.

El extremo abierto del preservativo debe terminar en un burlete que
bordee toda la circunferencia.

NOTA-Los press:rvativos puedcn ser' IranSprlrcnll's. traslúcidus. {>¡XICOS o colore¡¡dos.

4.2 Clasificación ~gún su diseno:

Los preservativos incluidos en esta norma se clasifican en las clases
y tipos siguientes:

Clase 1: 52 milímetros de anchuJa nominal.
Clnse 2: 49 milímetros de anchura nominal.
Tipo A: Superficie lisa,
Tipo B: Superficie rugosa (texturada).

NOTA-Los prcservativos plledcn ser secos o lllhr;(¡¡uos. con o ,;.in uq><hilo.

5. Especificaciones.
S,I Esptcificaciones dimensionales:
5.1.1 Muestreo. La toma de muestras de cada lote de inspección se

realizará según la norma UNE 66-020 nivel de inspeCCión especia! S-2.
S.12 Las especificaciones dimensionales estanin de acuerdo con lo

indicado en la tabla L

TABLA 1

Espcc(ficaClonl'S diJnclIsiuJla/cs

Prcscrvati~'os Longitud Anehur.! ¡mm} I \!a,a

1,,'"mll1lJJJa has!a 85 mm u;;s..h.'
!

mJ\11l1J
(mm) d '-'.xtr~'ml' ab;crto hU

{'lase Tipo (vtusc 0.1) (~Co.e;c 0.:1 I I\<:JSC IJ)l !
1 A 160 S~ - 2

I
1. 7

I 4.0-
B . 160 52 . , 2.0 4.0- -

2 A 150 49 - ,

i
¡ .5 I

.l.o- - IB 150 .l9 .- , ,.s -1.0- - I

('1 NC-\ NI'e1 de i;¡¡lid;¡d iK'Crubk (ve;¡>\: b n<1,-nn l'NE I,(i":<:~i" I
__~~~---.J.

El NCA se aplica a todos los prescrvJlivos llUC no <;J1Isf"ac\.'n ahuma
de las exigencias dimensíonaks. . ~

5.2 Característica's físicas:
_5.2.1 Resistencia. ~(' puede delerminar pur lllD o por los Jos

metadas siguientes. segun convengan las pnnes Inll':'('''Jdas
5_2.1.1 Resistcncia a la tracción:
5.2.. 1. Ll i"~ucstrco. La toma de mUt.''itras de c,ldil Jote dc.inspección

se realizara segun la norma UNE 66·020 nne! de msr.eCClOn espeCial
S-2_

5.2.1. 1.2 La resistencia a la tracdón mínima debed ser 17 ~fPa (1)
yel alarg3111iento mínimo en la rolura di.'! 650 por Ion. utilizando un
i'iCA de 2.S que se aplicarti a lodos los preservativos que no satisfagan
alguna de las propiedades en tracción.

5.2.1.2 Volumen y presión de explosión:

(ll I ~IP;.\,~I N!ml!im.:tro (lJJdrado.

5.2.1.2.1
se realizara
S-2.

5.2.1.2.2 El volumen y la presión de explosión de los preservativos
suministrados estarán de acuerdo con lo indicado en la tabla 1.

5.2.2 Ausencia de agujeros y zonas porosas:
5.:.2.1 Muestreo. Lls muestras se tomarán de cada lote de inspec­

ción. de acuerdo con la norma UNE 66-020 nivel de inspección gene·
r31 1

TABLA 2

Volumen y presión de e~plosión

Volumerl de
c'xPlos(d~f¡inimo Presión

de C),plos!ón
(vense 6.S) mínima Ne.\.'

íkPa¡

Clase I CI¡¡sc 2
(ve'¡¡SC 6.5)

15 13 0,9 2.5

5.2.2.2 Cuando los preservativos se ensayan segun el apartado 6.6,
se aplicará un NCA de 0,4.

Si los preservativos se suministran a granel. se someterán al ensayo
de detección de agujeros y zonas porosas después dc ser colocados en los
envases unitarios.

5.2.3 Estabilidad del color de los preservativos pigmentados:
5.2.3.1 Muestreo. Las muestras Se tomaran de cada lote de inspec­

ción, de acuerdo con la norma UNE 66-020 nivel de inspección S-2,
aplicando un NeA de LO.

5.2.3.2 Cuando los preservativos se ensayan segun el apartado 6.7,
no deberán presentar senalcs de tineión sobre papel absorbente.

:-<ota.-Es cwneial que este .:nsayo se re¡¡lice sobre preservativos eolocadus en el1\¡¡SCS
tll111;¡nm tal (umu se sllministr¡¡n para I;¡ ycnta.

5.3 Estabilidad durante el almacenamiento:

Cuando los preservativos se someteR al ensayo de envejecimiento
acelerado, tal y como se describe- en el capítulo 7, el volumen de
e"plosión deberá ser. como mínimo, de 12 decimetros cúbicos para la
clase l. Yde 1I decímetros' cubícos para los de la clase 2, y la presión
de cxplosión debe scr de 0.8 kPa para ambas clases. utilizando en todos
'os casos un NCA 2.S.

La 'resistencia a la tracción mínima deberá ser IS MPa y el
alargamiento minimo en el momento de la rotura del. 600 p.or IO~.
ulÍilzando en ambos casos un NCA de 2.S y un nivel de I1lspeCClon S-_.

:"iOT .\._Los d¡¡slómerus tienden a ueteriorarse con el tiempo. Los preservativos se
",1\;¡QrJn de \:11 mal1cra quc (]W<'\c'l prol<'gidos dur¡¡ntc el ¡¡lmJ(CI1Jmlento: se al!l1;l(eI1JWIl al
IHe,,'· 'Ü'O , in.';,",) !" p.:rrn'lllccü"n en\';¡~¡¡UOS par¡¡ no wfnr nlngun delcnoro n!(C;I"ICO o. Dor
a,·,:"in ,k l;¡ luz Tojos los pn:s'.'f"al"os qllC prCSCll\CI1 algún ,ktalOro (por c'¡cmpiu ,,;;c('JSlu:Jd
\ lra2,¡!d,101"'" ,.'1 d;¡SlOmC1"<). tlebcral1 ser deslrUldos e Inl'hllU'» c'n 105 rC,lllwuos dI' CI1'"I,O.

Lm; preservatlvos no debertin. estar en contacto con antiseptic?s a
lW';l' de- aCC'ltes. renales o sus denvados. grasas denv;,¡das del petroleo.
6asolina. querosenos,! derivados.

6, Jlt'todos de ('l15a)"o.
6. Dctcrminaclón de la longitud:
6. L1 Fundamento del ensayo. Se suspende libremente el prcs~rva­

llH) dcsenrolbdo sobre un mandnl graduado y se lec la longllud.
c\chl\cndo el dcpósito.

(,. í.~ --\paratos net'csarios:
6.1.2.1 \-'landril. Un mandril provisto de una regla graduüda en

Illilimetros y que tenga las medidas indicadas en la figura L

6.!.3 ProcedimIento operatorio;

6.! ,3.1 Se dcs~nroll!l el preservativo y se estira ligemmente 'dos
\ CCl'S para allSJr las poslbks arrugas causadas por el enrollado.
. 6.1.3.2 Se.coloca el preservativo sobre el mandnl y se supende

f1hrl'mente. estirado solamente por su propio peso.
6.1.3,3 Se anota el valor más pequeno redondeando al milimetro

m;ís pró,-imo que pueda ser leido sobre 'a rcgla graduada que sobresale
de! ntremo del prcservalÍvo.
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FIG. 1 M¡lndril p;lra dClcrminur I¡¡ longitud d~l preservativo

F
T~­

2.a.e

El resultado se redondeara al 0.5 MPa mas próximo.
El alargamiento en la rotura E se expresará para eada probeta en

tanto por C1Cnto y viene dado por la fórmula:

1+ 2d - P
E = x 100

P

donde

F es la carga de rotura, expresada en newtons;
a es la anchura de la probeta. expresada en milimetros (20 milímetros);
e és el espesor de la pared de la probeta (una sola cara), expresado en

milímetros.

M.did¡s.n mm con una cantidad mímma de propanol-.! y secanáolo durante c1!cClsels
horas. como mínimo, a temperatura ambiente; después se pesa según el
apan;:¡do 6.3.3.l.

6.3,4 informe. En el informe se hará constar:

a} identificación de la muestra.
n) l\las¡¡ determinada según los apartados 6.3.3.1 Ó 6.3.3.2, ano·

tanda el m':lOdo utilizado.
el F~~(h.:¡ del ensayo.

bA Dcterminación de las propkdades de resistencia a la tracción:

Este ('m,ayo sólo es aplicable a los preservativos que 1rogan una
~upnfiClC 1:<;,3 suficiclllcmcntc grande situJda a más de 90 milímetros
dd c:I.lH'mn abIerto que permite obtener una probeta de 20 milímetros
de ~nc-huru.

6A.1 Fundamento del ensayo. Se corta una probeta del presen"a·
11\'0 y se l'~tlrJ hasta el punto de rotura. y a continuación se mide la
resislencia a la tracción y d Jlargamiento en la rotura.

64.2 Apannos necesanos:
6.4.2'.1 Dispositivo de cone. formado por dos cuchillas paralelas

sc-p,trad:ls por una distancia de 20 ± 0.1 milímetros, montadas en una
troc,ueladora sobre una placa conyenicntcrnentc plastificada. La longi­
tud de 13 parte cortante de cada cuchilla no deberá ser inferior a 70
milímetros.

6.4.2.2 Micrómetro con esfera graduada. colocado en posición
vertical en un soporte rígido sobre una base plana. La esfera deberá estar
g.raduada preferentemente en 0.001 milímetros. El micrómetro deberá
presentar una superficie de contacto de un diámetro comprendido entre
3 \' 7 milímetros. pcrpcndü:ular al pistan y paralelo a la base.

6.4.2.3 Máquina de tracción, sin inercia, que permita ejercer una
fUl'rzn tran.wersal a velocidad constante- y satisfacer las exigencias
slguíentes:

a) Las tensiones de la probeta deben ser equilibradas, ya sea por
rotación mecánica de un rodillo o bien por lubrificación de las
superficies cilíndricas de los rodillos con un material que no afecta al
c1astómcTO. Si se gira mecánicamente el r9dil1o, su frecuencia de
rotación deberá scraproximadamente 7 min- .

b) Una capacidad de carga de O á tOO N.
C) Una velocid.ad de separación de rodiJIos de 8,5±O,8 miHme­

tros/segundo (500± SO milímetros/min).
d) Un registro manual o automático de la distancia de separación

de los rodillos y de la .fuerza durante el ensayo~

6.4.3 Preparación de las probetas. Se coloca el preservativo plano,
con su longitud en ángulo recto respe-cto a las cuchIllas del dispositivo
de corte y se obtiene la probeta cortando de una sola vez en una zona
situada a 80 milímetros del extremo abierto. Solamente se utilizaran las
probetas que hayan sido separadas al dar el primer corte. Se lava la
probeta cuidadosamente con una cantidad suficiente de propanol.2 para
retirar cualquier sustancia añadida y se deja secar, como mínimo,
durante dieciséis horas. .
. 6.4.4 Procedimiento operatorio. Se mide el espesor de pared de la

prob.ela en cuatro puntos equidistantes con una aproximación de, como
mínimo, 0.001 milímetros alrededor del borde. Se espolvorea la probeta
con polvos --de talco., se coloca plana y se mide la distancta entre los
bordes doblados con una aproximación de O, l mili metros. A continua­
ción se coloca la probeta sobre los rodillos y se estira hasta que se rompa.
En el momento de rotura se mide la carga aplicada con una aproxima­
ción de O, 1 N Yla disl<lrtcia de separación (entre los ejes de los rodillos);
con una aproximación de 1 milímetro.

A medida que la muestra se vaya estirando en la máquina de
tracción, sí se ve un corte defectuoso u otra irregularidad (corte, raja,
etcctera) antes del 300 por 100 de alargamiento, la probeta debe ser
descchada y no induida en los resultados de los ensayos.

6.4.5 Expresión de resultados. La resistencia a la tracción, T.
expresada en megapascales, de dIda probeta, viene dada por la fórmula
siguiente-:

.e
E

2,
L

R10 t 0.5

6. 1.4 Infonne: En el informe· se hará constar:

a) Identificación de la muestra.
b) Longitud medida según el apartado 6.1.3.3.
c} Fecha del ensayo. _

6.2 Determinación de la anchura:

. 6.2.1 Fundamento del ensayo. Se suspende libremente el preserva~
11"0 desenroHado sobre el borde de una regla y se lee su anchura

6.2.2 Aparatos necesarios: .
6.2.2.1 Regla de acero graduada en milímetros.

6.2.3 Procedimiento operatorio:
. 6.2.3.1 Se. ~csenrolla el pr~servativo y se pone plano sobre el borde

de la regla, deJandolo colgar hbremente.
. 6.2).2 Se mide la anchura en un punto cualquiera. situado a una

distanCia de, como máximo. 85 milímetros del extremo abierto v se
anolll est.a anc~ura redondeando al miHmelTO más próximo. En· los
preservativos que tenga.~ una parte con una anchura superior cercana al
extrcmo cerrado, tamblen se medlr.i esta y se anotará.

6.2.4 Informe. En el informe se hará constar:

a) Identificación de la muestra.
b) Anchura medida según el apartado 6.23.2.
e) Fecha t?el ensayo.

6.3 Determinación de la masa:

.6.3.1 . fundamento del ensayo. Se determina la masa de un preser-
vativo ull!lzando una balanza.

6.3.2 Aparatos necesarios:
6.3.2.1 Balanza. Una balanza con una preciSión de 0.01 gramos_
6.3.3 Procedimiento opCratoflo:
6.3.3.1 Se pesa el preservativo en la balanza \' se anota la masa

redondeando al 0,\ gramos más próximo. .
6.3.3.2 ,E~ el caso. de preservativos fabricados o empolvados quc

excC'd~n el Ilmlte espeCIficado en la tabla 1. se determmará la masa neta
despues dc haber extraído el lubricante o polvo_ lavando el preservativo
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En el caso de preservativos lubricados debe eliminarse previamente
el luhncantc con propanok~.

6.6.1.-1- Informe. En el informe se hará constar:
aJ Identificación de la muestra.
h) Ex.istencia de escape de aguJ en bs condiciones fijadas.
el Fech3. del ensayo.

6.6.:! ~vktüdo B:

6.6.:!.1 Fundamento dd ensayo. El ~nsa\o se basa esencialmente en
un melOdo ti .... conductividad.

6.t).1.1 -\paratos nccesários. Para la realiz::¡ción de este ensayo se
lluhlJrj un aparato cuyo esquema se mdica ..:n la figura 4.

El soporte sera de poli (cloruro de Yinilol. En la figura 5 se indica de
Ull~l I11JJlt.T::l dctalbJa la fija('ión de! preservativo al SOporte.

Se utiliLara tambt~n una solución salina compuesta por agua en la
qtl~ <;e ha disuelto l por 100 en masa de cloruro sódico.

6,6.2.3 Procedimiento operatorio. Se llena el recipiente metálico
con la <'"olución salina y se coloca en serie. entre este y d dectrodo. una
fU(nle de comente continua estabilizada en 10 V. con una resistencia
déctrtca de 10 kn. A continuaCión se fija el preservativo al soporte. se
llena de solución salina y se introduce rápidamente en el recipiente hasta
que queden ~umcrgldas las tn.'S/euartas partes en la solución salina y se
n:alil;¡n las medidas en los diez segund05 siguientes.

A,h.2,4 E.x.pn::sión de los resultados:
6,6.2.4.l Si ti preStT,allvo no presenU ninguna fuga. no pasa

corriente en el circuito eléctrico y se comporta como si tuera aíslante
entre d <:kctrodo y d recipiente met.ilico. Si por el contrario el

...,,¡¡Io

"JO

TuborMJi60

'donde

1 es la longitud de la probeta, redondeada al milímetro mas rróximo, en
contacto con los rodillos (47 milímetros con los rodillos de 15
milímetros de diámetro);

d es la distancia final medida entre los centros de los rodillos;
P es el perimetra original de la probeta,

El resultado debe ser redondeado al 10 por 100 mas próximo.

6.4.6 [nforme. En el informe se hará constar:

a) Identificadón de la muestra.
b) NlÍmcro de muestras t'nsayadas.
e) Resistencia a la lmeción y alargamiento en la rotura de cada

probeta.
d) Fecha del ensayo.

6.5 Determinación del volumen y de la presión de explosión:

6.5.1 Fundamento del ensayo. Se hincha con aire una longitud
constante del preservativo y se anola el volumen y la preSlOn en el
momento de la explosión.

6S2 Aparatos necesarios:
,~.5.2.1 Sistema de alimen'tación (véase figura 2). Que pérmita

hinchar el preservativo con airc limpio con un caudal medio durante el
ensayo de 24 a 30 dm 3/min. Este caudal se podrá calcular a partir del
volumen de explosión y de la duradón del ensayo. La inOuenda de la
variación de la presión sobre el cálculo del caudal será desechada. Un
sistema apropiado bloqueará la alimcnt;¡ción de aire cuando la explosión
se produzca.

6.5.2.2 Medidor de presión apropiado que permita medir la presión
con una aproximación de ± 0.02 kPa. La medida de la presión se podrá
realizar en un lugar conveniente de la tuberia de alimentación que
permita desechar la pérdida de carga entre el punto de medida y el
preservativo:

6.5.2.3 Medidor de volumen apropiado que permita medir el
volumen con una aproximadón de ± 0,2 dm\ La influencia de la
variación de presión sobre la medida del volumen será desechada.

6.5.2.4 Varilla de 140 milimetros de longitud que tenga. en un
extremo una superficie esférica lisa de 10 milímetros de diámetro (véase
figura 1) para suspender el preservativo desenrollado cuando se fija en
el aparato.

6.5.3 Procedimiento operatorio:

6.5.3.1 Se desenrolla el preservativo y se suspende sobre la varilla
fijándolo al aparato'Y se hincha con aire a una velOCIdad de 0,4 a 0,5
dm 3/s <24 a 30 dm 3/min).

6.5.3.2 Se mide y registra el volumen de explosión en decimetros
cúbi170S redondeando al O~j dm 3 más próximo. y la presión de explosión
en kilopascales redondeando al 0,1 kPa más próximo.

6.5.4 Informe. En el informe se hará constar:

al Identificación de la muestra.
h) Volumen y presión de explosión para cada preservativo eusa­

vado.
. c) Fecha del ensayo.

6.6 Detección de agujeros y lOnas porosas:

La detección de agujeros y zonas porosas se !\::l]¡z;lrj por uno de los
metodos SIguientes:

6.6.1 Método A:

6.6. l. l Fundamento del ensayo. Se llena lo:] prcS{'n;:Jt¡vo con un
\olumcn de agua determinado y se ',.'xanllna a fin Getectar cualquier
escape de agua visible a tfJvés de la pared del presef\;Hivo suspendido.

6.6.1.1 Aparatos necesarios:

6.6.1.:::'. l EqUIpo adecuado para suspender C'I pn.:"crvatlvo por un
extremo abierto (véase figura 3\.

6.6.1.1.2 Medios para llenar e! pn.:sel'\J.l¡1,o (on ;¡;ua a lempcr;ltur;:¡
ambiellle.

6.6.1.~.3 Plataforma para apoyar I;'¡ prcs\.'!"\';).tl\O ¡kilO cuando seJ
necesario.

. 6.6.1.3 ProCl:dimicnto operatorio. S....,desenrolla el pr{'sl.'ry~tiyo y se
fip sobre su extremo abIerto en d equIpo (vcnse np<lrtJdo 6.6.1.2.1)
qucd~ll1do suspendido con el extremo abierto hJci3 Jrriha. Se llena
con 300 cm) de agua a temperatura ambiente o '>1 no fucra posible, con
el volumen máximo que acepte y se ex::lmina. como minimo. durante
tres minutos para ver si hay escapa de agua en una distancia de 125
mili metros desde e! extremo cerrado.

Si debido a la distensión del preservatIvo el agua no Ikga a los 1~5

milimetros del extremo cerrado. se elevani este t'on la ayuda de la
plal;lforma hasta que el nivel de agua alcancc esta dIstancia. Después de
tres minutos se examina nuevamente la parte que contiene agua para
observar cualquier escape.



38874

Medid.a,en mm

~I
I LJ I

I

Viernes 29 noyicmbrc 1991

Soporte cMl pr~wrv.tivo

fabri(ado en "ve

,.,

I
I
l.

-----'"'''','"'

",.

",.
,,.,

"..

,.,

BOE núm, 286

Medkh:••nmm

FlG. 3. o..'lccóón de a¡',uJc·ro~. Me'IOdo A

........,,-
Alimefrtl;óOn I- ....tIiIiuda

, I -----,

I vott~uo I• ~kltic.

I

1- ,
! 1--'

~

!--&

, --Z Prnmratiwo fij&óo allOPOlU'
J Electrodo fija...al sopoth'

• ~...ulico

• anítluOI* tOllO

J-'¡G 4. Esquema dd aparato de dC{cc(ión de ag.lJjCfl'S ) lona~ I'Orosa~ Melodo B

preservativo presenta una fuga, hay paso de corriente eléctrica a trayeS
de la solución salina entre el recipiente y el electrodo.

6.6.2.4.2 Se considera que un prescrvati,'o presenta fuga si some­
tido a una tensión de 10 V se produce una tensión igualo superior
a 0,050 V medida en los bordes de la rCSISICnc.la de 10 ka.

6.6.2.5 Informe. En el informe se hara constar:

a) Identificación de la muestra.
h) Indicación dl~ las fugas eventuales fn-eladas por el método de la

medida de la conductividad después del ensayo con agua.
e) Fecha del ensayo.

FIG. 5 D..'tallc de' ~l fiJanón di:l prc~n'ati\'{) al ~ft~ para la det~'{'dóll dc a¡;ujcro~

6.6.3 Destrucción de .1050 preservativos. Los preservativos someti­
dos a este ensayo serán destruidos.

6.7 Determinación de la estabilidad del color:

6.7.1 Fundamento del método. Se moja el preservativo completa­
mente con agua destiladól. y se envuelve en papel blanco absorbente.
Después de. un período de tiempo se examina el papel para observar
señales de tinción.

6.7.2 Aparatos neccsarios:
6.7.2.1 Papel absorbentc blanco.
6.7.2.2 Recipiente adecuado para evitar perdida de humedad

durante el tiempo que duta el ensayo.

6.7.3 Procedimiento operatorio. Se moja por dentro y por fuera el
preservativo e6n agua destilada, sin extraer las sustancias añadidas, si las
hubiera. Se envuelve el preservativo mojado en papel blanco absorbente
de manera Que la mayor superficie posible del preservativo esté en
(onl::1cto con el papel y se pone en el recipiente para evitar la pérdida
de humedad. Se deja reposar en el recipiente a temperatura ambiente
durnnte dieciséis a veinticuatro horas.

Después de retirar el papel absorbente se examina éste a simple vista
para observar posibles señales dc tinción.

6.7.4 Informe. En el informe se hará constar:
<1) Identificación de la muestra.
b) lndícación de cualquier señal de tinción en el papel absorbente.
c) , Fecha del ensayo.

6.7.5 Destrucción de los preservativos. Los preservativos someti·
dos a este ensayo deben ser destruidos.

7. Estabilidad durante el a/maccnamicmo.

7.1 Fundamento del método:

Sr midC'n las propiedades en tracción Ylo la presión y el volumen de
C',\plosión de los preservativos después de acondicionados en sus
embalajes a temperatura elevada y durante un tiempo determinado.

7.2 Aparatos necesarios:

7.2.1 Estufa. Una estufa capaz de alcanzar una temperatura
de 70 ± 2° e.

7.2.2 Aparatos especificados en los apartados 6.4.2 y 6.5.1.

7.3 Preparación de las muestr?s:

7.3.1 Los preservativos deben aeondicionarse en una eslufa
durante 48 ± 1 h a 70± 2" e en sus envases individuales originaloes.

7.3.2 Los preservativos suministrados a ~ranel deben ser envasados
individualmente, eventualmente con un lubricante apropiado, como si
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EXPONE: Que desea homologar el preservativo de caucho:

Marca. comercial Número unidades/caja

Colores que puede presentar .
Fecha de caducidad .
A estos efectos acompaña a este escrito la documentación preceptiva.

Don ;...
con domicilio en , provincia de ..
calle ..>0 , número .
con DNI número como propietario o en representación de
(1) . .
legalmente establecido en , , códig9 postal ..........•
provincia de calle .

i~iÚo~~o/fa~··········· :::::::::::::::::::::.:::::::::::::::::::::::.. ~~~~~~..::':::::::::::::::::~.

cl Número de preservativos que contiene.
d) Descripción del artículo: Clase. tipo. con o sin depósito, lubri­

cado o no. y color. La clase y tipo pueden indicarse mediante las letras
o número correspondiente o mediante la camcteristica o medida a que
hagan referencia.

el Número de lote de fabricación.
f) Fecha de caducidad (mes y año), no debe ser superior a cinco

¡lilaS.
g) Instrucciones de uso y conservación. pueden figurar en hoja

aparte incluida en el envase.
h) Referencia a la norma UNE 53-625.

de de

composición

composición

composición

El SOUCIT-\NTE.

ANEXO 11

..................• -tipo

Modelo de solicitud de homologación

C;\RACTERISTICAS DEL PRESERVATIVO~

Lubricante

Espermicida ...

Fabricado por (2)
Controlada su calidad (2) .
Ell':asildo por O) ..
Importado por (2) _ .

Clase .
con o sin depósito

Sustancias añadidas:

...........................
Otros (función)

fueran a ser olrecidos al consumidor, antes de ser sometidos a esta
prueba. Los envases deben de ser comp se especifica en el capítulo S.

7.4 Procedimiento operatorio:
Después de acondicionados los preservativos, como se indica en el

apartado 7.3.l, se mantienen a 23 ± r e durante. como minimo, doce
horas. pero no más de noventa y seis horas. A continuación se abren Jos
envases y se examinan los preservativos para detcrtar cualquier signo de
deterioro como viscosidad, fragilidad u otros.

En ese mismo plazo se miden las propIedades en tracción. según se
especifica en el apartado 6.4. y/o del volumen y presion de c~plos¡ón.
según se especifica en ct apartado 6.5.

7.5 Expresión de resultados:

Se calcula y registra la resistenCia a la tracción y el alargamiento en
el punto de rotura. como se dcscflbe en el apartado 6A. y/o se anota el
volumen y presión de explosión. como se describre en el apartado 6.5.

7.6 Informe:

En el informe se hará constar:
a) Identificación de la muestra.
b) Número de muestras ensayadas.
c) Descripción de cualquier deterioro visible en los preservativos

despuCs de su acondicionanlicnto.
d) .Valores de resistencia a la tracción y alargamiento en el punto

de rotura Ylo volumen y presión de explosión.
e) Fecha del ensayo.

8. Embalaje y etiquetado.

8.1 Muestreo:

La toma de muestras de cada lote de inspección se realizara según la '
norma UNE 66-020, nivel de inspección especial 5·2. utilizando un
NCA de 2.5.

8.2 Em balaje:

Cada preservativo deberá ser colocado en un envase cerrado,
estanco, en condiciones higiénicas satisfactorias. Varías envases indivi­
duales pueden empaquetarse juntos en un mismo envase múltiple.

Si se utiliza tinta para marcar d preservativo o cualquier parte del
envase en contacto con él. no debe. en ningún caso. cauSJr deterioro al
preservativo o ser nocivo para el consumidor.

El diseño de los envases individua1cs o múltiples y los materiales d~

que están compuestos. serán tales que protepn perfectamente los
preservativos durante el transporte y almacenamiento. y no sufran dano
mecánico al abrir el paquete o envase.

Cuando los envases múltiples no sean preparados por el fabricante.
es deseable que el re'sponsable del empaquetado conserve los datos
necesarios para poder averiguar el origen del producto.

El material del enV<lSC no debe enmohecerse en climas tropÍl.:aks ni
atraer a los insectos.

8.3 Etiquetado:

8.3.1 En el envase individual deben figufüí los da,;::,s s¡gü¡en¡~~:

a) Identificación del fabricante. importador o acondicionador
(nombre o marca comercial y otra referencia que lo identifique).

b) Número de lote de fabricación.

8.3.2 En el envase múltiple figurarán los SIguientes dato,,:
a) ldentificacíón del producto; \larca comercial.
bl Nombre del fabrica me y del importador o <iCOndlClOrndor. f I i Fif'1~>l f;lh"c:¡f11C () lm¡¡<1rudora

según proceda. (21 InclUir nU"lb,l' y Jlln',I(11\


