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a) Magistrados de la Sala de o Civil v Penal del Tribunal Superior
de justicia.

b}  Magistrados de Audicncia Provincial.

¢} Jueces de Primera Instancia.

d) Jucces de Primerz Instancia ¢ Instruccion.

2. El conocimiento del Derecho propio en materias de ta competen-

c1a de la Comunidad Autdnoma sc considerard como merite preferente
en relacidn con fas siguientes piazas del wreitonio de 1a Comunidad:

a) Presidenie y Magisirados de oy Sulas de lo Comiencioso-
Admmstrative de los Tribunales Superiores de Justicia.
b} Jucces de lo Contencioso-Administrativo.

Art. A Cuando el Jucz v Magisirado reamicre conjuntamente ios
méTites previstos en los articules 3 v 30 ¢ compuio de ahos de
antigbedad para la asignacidn de puesio escalafonal a efectos de 1z
resotucion del concurse. serd de nucve anas.

MINISTERIO
DE ECONOMIA Y HACIENDA

28896 CORRECCION de ervores del Real Devreto 146471961,
de 11 de ogrebre, por el gue se aprueha o Reglamento
(:a’fwrr?i de Retribuciones del Bersonal de las Fuercas
Armadas.

Advertido error en ¢f texto del citade Real Decreto. publicads en el
«Boletin Oficial del Estado» namern 247, de fecha 15 de octubre
de 1991, se transcribe ka siguiente rectificacion:

~ Pagina 33344, en o dlimo parrafe de la disposicion adicional
seplima.une, donde dice: «... 6o podra exceder de los criterios autoriza-
dos parg dicha finalidad.», debe decies «.. no podrd exceder de los
créditos autorizados para dicha finalidad.».

MINISTERIO DE TRABAJO
Y SEGURIDAD SOCIAL

28897 REAL DECRETD 1687/1951. do 22 do noviembre, por ¢l
gue se constituye of Colegio Oficial de Graduados Sociales
de Albuacete.

Por la Delegacion Provincial de Albacete del Colegio Oficial de
Graduados Sociales de Valencia, ha sido promovida la conversion de la
citada Delegacion en Colegio Oficial de Graduados Soctales de Albacete,
prelension que ha de considerarse comprendida en el supuesio de
segregacton a que se refiere ¢l articulo 4.2 de'la Ley 2/1974, de 13 de
febrero, de Colegios Profesionales.

Cumplidos los requisites establecidos en ¢} articuto 2 de los Estatutos
de los Colegios Ofictales de Graduados Sociales. aprobados por Real
Diecreto 354971977, de 16 de diciembre. ¢} Consejo General de Colegios
Oficiales de Graduados Sociafes, previo informe favorabie det Colegio
Oficial de Graduados Sociales de Valencia, remite el acucrdo adoptade
por el Pleno del mismo, solicitande ka creacion del Colegio Provincial
de Graduados Sociales de Albaccle, por segregacion del Colegio Oficial
de CGraduados Sociales de Valencia, al gue actualmente pertenece.

En su virtud, a propuesla del Ministra de Trabajo y Seguridad Social
v previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunién del dia 22
de noviembre de 1951,

DISPONGO:

Articulo anica~Se constituye ¢f Colegio Oficial de Graduados
Seciales de Albacete, de dmbite provincial. por segregacion del Colegio
Oiicial de Graduados Sociales de Valencia

DISPOSICION FINAL

La presente disposicion entrara en vigor of dia siguiente al de su
publicacion en ¢l «Boletin Oficiat del Estadon.
irade en Madrid a 22 de noviembre de 1991.°

JUAN CARLOS R,
Tt Manisizo de Trabaio v Seguridad Socuai,
LS MARTENEZ NOVAL

MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

28898 REAL DECRETO 1688/1991, de 22 de noviembre, por el
que se estableeen las condiciones iécnicas v sanitarias de los
proserval s de cancho v se declara obligaioria su homolo-
LUCIon sanitaria, ’

La Loy 1471986, de 25 de abril. Geaeral de Sanidad, declara iener por
otuete B repulacion general de todas fas acciones que permitan hacer
clecive el derecho de proteccidn de la salud reconocido en el articulo
41y concordantes de la Consiitucion. A su vez, en su articulo F¥, entre
las aciuacioncs coacrelas del sistema sanitano. se schalan los programas
do atencitn a grupes de poblacién do mavor riesgo, jos programas de
orentacidn en el campo de la planificacion famihar v ol control sanitaric
de los preducios farmacculicos. asi come de otros producios v clemenios
de wtibzacidn terapéutica, diagnéstica v auxiliar. atribuvendo exprosa-
mente. on su articule 40, a la Adminisiracidn del Estado. enire otras
actuaciones. las relativas a la reglamentacion. autorizacidn v regisyro u
homaelopacion. segun proceda. de aguclios articulos gue. alafectar al ser
humano, pucdan saponer up ticsge para ta salud de las personas.

Par su parte. la Ley 25/1990. de 20 do diciembre, del Modicamento,
repuin 1oy principios, normas. criterios -y exigencias bdsicas sobre la
chcacta, seguridad v calidad de jos productos sapitarios, facultande al
Gobicrne. oo su disposician adicional tercera 2, para determinar entre
otros. aoueilos productos sanqlarios que havan de ser autorizados por ¢f
Estade. on razom 4 su <spocia) riesgo o trascendencia para la saiud.

El@ Real Decreto 303371978, de 15 de dicicmbre, por ¢l gue se
dgesarrolia o Loy 4571978, de 7 de octubre. por la que sc modiican los
articulos 416 y 343 bis del Codigo Penal clasifica los distintos
anticoncepiives, diferenciando fos anticopceptivos hormonales y ios
espermicidas de los dispositivos inlrauterinos v de los medios mecanicos
anticonceplivos a bos que sdlo regula con cardcter muy general o lo
relativo a su expendicion, verta v publicidad.

Entre los distinlos upos de medios anticonceptivos mecdnicos se
encucniran los condones o preservauivos de caucho. los cuales han
demostrado su eficacia como 16l método sicmpre gue relinan determina-
das cspecificaciones de calidad y se utilicen correctamente.

La Norma UUNE 53-625-89, clabarada por el Organismo de Normali- -
zavion vy Cerntificacidn AENOR. establece las caracteristicas y métodos
de ensayo de los preservalivos de caucho. Se trata de una Norma en ef
sentido de la definicion establiecidaen ol Real Decreto 1614/1985, de
de pgosto. por el que se ordenan las actividades de normalizacion y
certificackon, y cuya observancia no es oblipatoria. Mediante el presente
Real Decrcto se ha estimado convcnicmcgﬁacer obligatorio el cumpti-
micnto de la citada Norma UNE para la comercializacion en Espafia de
los prescrvativos de caucho, posibilitando a la vez su adaptacion a las
maodificaciones o susiituciones de que aquélla pueda ser objeto.

Los condones ademads. resullan dtiles como medio de prevencién de
cenfermoedades de fransmision scxual, fincs con los gque han sido .
fradicionaimenic prescritos ¥ utilizados. -

En los ghimos afos 1a apanicidn y propagacion del SIDA se ha
convertido en un gran problema de salud publica. La incxistencia de
medidas de proteccion de aplicacién general v el lento avance de los
medios 1crapéuticos hacen que los programas de las autoridades
sanitarias s¢ oricnien hacia actividades de prevencion. fundamental-
mente de educacion sanilaria, que tengan como cbjetivo reducir el
viesgo de infeecion por VIH. Enire estas actividades se encucatra la
recontendacion del uso del preservativo. -

Todo cllo jusiifica sobradamente 1a consideracion del preservativo
comeo producto sanitario y conduce a ia regulacion de sus condiciones
de comercializacion vy a la dcfinicion de los requisitos gue deben
satisfacer para su homologacién samitaria con objeto de asegurar una
adecuada Nabilidad cn su utilizacion,

El presente Real Decreto se dicta al amparg de o dispuesio ¢cn €l
articule 149.1.167 de la Constitucién espajola v en virtud de los
articulos 40.5 v 95, en relacion con el articulo 2.°, 1, de la Ley 14/1986,
de 23 de abril, General de Sanidad. -

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad vy Consumo. oidos
los sectores afectados, previo informe favorable dei-Consejo Interierrito-
rial del Sisterna Nacional de Salud, de acuerdo con €] Consejo de Estade
v previa deliberacion det Consejo de Ministros, en su reunion del dis 22
de noviembre de 1991, - :

DISPONGO!

TITULDO PRIMERO
Objeto ¥ ambite de aplicacion

Articulo 1.9 1. Ei presente Real Decreto establece as condiciones
léenico-sinitarias que deben reunir los preservativos de caucho {condo-
nes), para su comercializacion en Espana, contengan o no espermicidas
u olras sustancias.

2 Los mencionados condones tendrdn Ia consideracion de produc-
105 sanitarios, a los efectos previstos en la Ley 2571990, de 20 de
diciembre. del Medicamento.
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TITULO 1T ctiquetado, no se realizard en las mismas instalaciones de}:rer:in indicar
. - o las condiciones en que se efectia el transporte de los articulos.
Condiciones técnico-sanitarias ¢} Controles de calidad en materias primas y material de envasado,
X . . . . ricacio n producio terminado. Periodicidad de los
Art. 2° 1 Los preservativos de caucho cumplirin fas especifica- (;&5{;%&;:50 de fabricacion y en producto

ciones 1éenicas gue figuran en ¢f anexe | al presente Real Decreto. v que
corrgspenden a las contentdas en fa Norma UNE 33-823-849. «Elastéme-
ros. Preservativos de caucho (condones). Caracteristicas v métodos de
CTISTAYON.

2, Las mencionadas especificaciones técnicas se adaptardn a las
contenidas en las normas que, en su caso, modifiquen o sustituvan a ia
mencionada UNE 53-625-39.

3. Las sustancias activas sfadidas al condon deben haber demos-
trado su actividad para la indicacién v propicdndes que persigue su
incorporacion al mismo, . :
© 4. La fabricacién, almacenamiento v conmtrol de los condones se
realizard en msialaciones que poscan los medios necesarios para
garantizar Iz calidad del producto terminado. .

TITULO {1
Homologacion -

Arn. 1% 1. Para proceder a fa comercializacién de los preservati-
vos, éstos deberdn estar previamente homologados por la Direccitn
General de Farmacia y Productos Sanitarios de acuerdo can los criterios
establecidos en este Real Decreto. o

2. La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
asignard un nimero de homelogacion a cada producto y exiendera ef
documento acreditativo pertinente cuando se verifigue ‘que aguél
cumple todas las condiciones contempladas en Iz presenie disposicion,
Esta verificacion podrd requerir la inspeccion de las instalaciones del
fabricantc o del importador o del acondicionador. en su. caso.

3. La Direccign General de Farmacta ¥ Productos Sanitarios podra
proceder a la homologacion de los condones procedentes de. otros
Estados micmbros de la Comunidad Europea sobre la base de la
documeniacion que presente ¢l soliciiante v gue certifique que los
productos cumpien la reglamentacion en vigor en cl pais de origen y que

. han sido fabricados con%orme a normas técnicas {ue permitan asegurar
un nivel de seguridad y fiabitidad equivalente al que permiten alcanzar
fas normas espafiolas. : .

4. Laconcesidn de la homologacion saniizria se enternderd otorgada
transcurrido el plazo de tres meses a contar desde la fecha de
presentacion de fa solicitud, siempre gue los interesados preseaten sus
peticioncs debidamente documentadas v los productos s¢ ajusien # lo
dispuesio ea tos titulos 1L, HI v IV del presenie Renl Decreto. -

El requerimiento de cualquier documcentacion adicional, aclaracidn o

precisién -por parte de la Direccidn General de Farmacia y Productos
Sanitarios paralizars el transcurso de dicho plazo hasta la recepeidn de
lo solicitade. ’

5. La homologacion serd temiporal v apotada su vigencia debera
revalidarse.

6, Las homologaciones y sus suspensiofnics, revocaciones 'y cancela-
ciones, cuando sean firmes, serdn publicadas on el «Boletin Oficial del
Estadow. mediante referencia a su objeto. fecha, sirulandad v periodo de
validcz.

Art. 4° 1. Con antelacion a la puusia en ¢f mercado de sus
articulos las Empresas deberin comunicar a la Bireccion General de
Farmacia v Productos Sunttarios, cualquicr moditicacién producida en
i composicion, caracteristicas 0 préseniacion de los niismos. @ en sus
procedimientos de fabricucién y control. lzualmente comunicardn los
posibics cambios de fabricante 0 acondicionador de sus productos.

2, Cuando ias modificaciones introducidas puedan atectar al cum-
plimienio de ias condiciones tdonicas o santiarias s¢ requernrd su previa
verificacion v aprobacién. )

3. La retirada o caducidad de fas marvas de conformidad o
certificados senalados en of articulo 370 L4, deberdn ser puestas en
conocimicnto de la Direccion {eneral de Farmacia v Frductos Sanita-
rios por fa Empresa thwlar de la homologacion,

Art, 37 10 Pama proceder a kW homologacion, of fabricante v/o
importador formulard la correspondients solizitud, ante la Direccion
General de Farmacia v Productos Sanitanios, presemtando los sigutentes
documenios: -

{. Escruo de solicitud segidn miodeto establecido al efecto en of
anexo 1 ol presente Real Decrete. Una misma sohiciiud solo podra
mmparar artictios que posean 1as mismas caracteristicas de diseno de las
seiatadas en o aparado 4.2 ded anexo T v B misma composicién en las
smi{am{'iias afadidas ol preseryvativo v que-estén fabricadis por la misma
Enirdod.

2. Memoria téenica en la que figeraran los siguientos datos:

a}  Descripcidn detallada del anticule: Disena. upo, color. dimensio-
nes ¥ caracieristicas fisicas. :

by Descripeion del proceso de fabricacion. indicando. si procediera,
composicién v finalidad de las sustancias afadidas al preservativa, En
of caso de que alguna de las fases de fabricacion. in¢luido eavasado y

d} Fecha de caducidad prevista para el articulo basada en los
resuliados obtenidos en el ensayo de estabilidad durante~ el almacena-
miento referenciado en el anexo L

¢} Sigaificado de la clave de identificacion del lote de fabricacidn
gue podra a su vez identificar al fabricante.

fy Clave de wdemtificacion del fabricante en caso de no estar
implicita en la del lole de fabricacidn.

g) i clconddn contiene sustancias activas deberan aportar ademads
dovumentacion que avale las propiedades de esias sustancias y su
adecuacion par ser utilizadas con el preservativo.

3. Etiquetas ¢ cartonajes de cada una de las marcas comerciales de
fos articulos a homologar que deberdn ajustarse a lo establccido en el
articufo 8.°

4, Documento acreditativo del cumplimiento de las especificacio-
nes resefiadas en el articulo 2.° 1y 2. A 1l cfecto se aceplara cuaiquiera
de los documentes siguientes: : .

a) Fotocopia autenticada del certificado extendido por la Asocia-
¢ién Espafiola de Normalizacion y Certificacion (AENOR), de la
concesion de la marca AENOR panm el producto del que se solicita Ia
homologacidn. .

by Certificado de conformidad a las especificaciones téenicas que
figuran en el anexo L, emitido por un Laboralorio acreditado a tales
electos por el Ministerio de Sanidad y Consumo,

2. Los preservativos que hayan obtenido la correspondiente marca

“de conformidad concedida por AENOR podran ser objeto de comunica-

cion directa por parte de esta Entidad a la Direccion General de .
Farmacta y Productos Sanitarios a los efectos previstos en el articu-
lo 3.% del presente Real Decreto, acompafando ¢f documento a que sc
reficre of apartado amterior en su niamero 4, a), y la documentacion
técnica que sopoTte 1 concesidn de dicha marea. quedando eximidos del
procedimiente descrito en el citado apariado,
. La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios asignard,
Cn sS4 caso, un numero de homologacion a dichos productos y extenderd
ol decumento gereditative pertinente a favor del interesado, remmitiendo
copia del mismo a AENDR.

3. Cuando se trate de articulos importados de paises no miembros
de la Comunidad Europea se incluird, ademds:

a) Ceriificado de representacion del fabricanic extranjero a favor
del importador en Espana. .

by Certificado de hbre venta o certificacion emitida por tas autori-
dades sanitarias que acredite que ¢l articulo cumple la legishacicn
sanitaria vigeate en el pais de origen.

4. Cuando un mismo expediente de homologacién ampare a
productos fabricades en instalacicnes diferentes de fa misma Entidad
fahricantc, los documentos citados hardn referencia a cada una de las
plantas de fabricacion. )

Art. 6.°  La Direccion General de Farmacia d) Productos Samiarios
podri denegar ¢ revocar {o homologacion cuando resulte:

a) Queeaisla incumplimiento de las especificaciones téenicas y las
condicinnes sanitariss.

by Que las condiciones de fabricacion o los métodos de control de
calidad aplicados por ¢l fabricante no garanticen ¢l manterimicnto
homogéneo de las caracteristicas téonicas v samitarias. )

¢y Que el envasade v acordicionamiento no garanticen el manieni-
micnto de ias caracierisitcas téenicas v sanitarias hastael momeno de
atilizacion o que ef etiquetado no sea suficienie para asegurar si CoTrarta
utibizacion,

d}  Que existan indicios racionales de que la utilizacida dei pro-
ducto pueda ir ¢n perjuicio de la salud del usuario o la salud pubiica,

CL Que sean retiradas las certificaciones mencionadas en el articu-
o 5° 14

i} Que havan variade las condiciones en gque fue emitida Ia
hnmologacion sin la oporiuna comunicacion o aprobacidn.

TITULO 1V
Envasado vy efiguetado

Arn. 7Y b Cada preservativo deberda disponerse en an envase
individual. Uno o mds envases individuales deberdn disponerse 2n un
cnvase comercial.

2. Los envases de los preservatives deberdn reunir las condiciones
;‘specéﬁcadas en ui apariade 8.2 del anexe I, correspondiente a cmba-
aje. .
- 3 Cuando los envases comerciales no sean preparados por cf
propie fabricante de los condoaes el responsable del empaguetado v
embalgje conservard los dates necesarios para identificar ef [abricante v
¢l lote del articulo. : ’
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Art 8.9 L
caracteres faciimente legibles e indelebles. al menos en la Lengua
Espanhola Oficial del Estado. como minime. los siguientes daios;

ay  En ef envase individua:

Los sehalados en el apartade 8.3.1 del anexo | vy ademas:
— Fecha de caducidad, expresada en mes v ano.

b) En ¢l envase comercial:

Los seralados en el apariado 8.3.2 del anexo | con excepeion del
previsio en Ja fetra h) v ademds:

— Uireccion del fabricante y/o imporiader o acondicionador, segun
procedy. . ] .

- En caso de condones-gue contengan susiancias adiivas. la leyenda:
«Consiene espermicidan. «Coptiene retardanie..», o similar,

- La levenda «Homologado cn la DGFPS namero .. CCn.

- Indicaciones para su desccho, que figurardn en el propio envase ©
¢ty hojo aparte incluida en of mismo.

3. Las alusiones relativas a Iz prevencion de enfermedades de

wransmision sexual deberdn proporcionar una informacion real sobre las
capectativas gue ¢l preservative ofrece.

TITULO V .
Inspeccién, comercializacién y publicidad

ATl 9% Por los Servicios de Inspeccion ¥ Conirol de las Adminis-
iractones Piblicas competentes se vigilard la caiidad permanente de los
praducios en el mercado, asi como ta adecuacion de los procedimientos
de fabricacion, control ¥ almacenamiento scguidos pos las Empresas,

Art. 10, i, La distribucion ¥ venia ai pubiico de jos condones
podra efectuarse a través de las oficinas de farmacia v demas estableci-
micnios abiertos al pablice guedando prohibida su venta ambulante.

También podra efectuarse su venla medianic mdquinas automaticas
cxpendedoras concebidas al efecto. En todo caso. los establecimicning,
locales y maquinas expendedoras en los que sc efeetie su venta, deberdn
reunar fas condiciones gue garanticen la integridad v mantenimiento de
ias caracieristicas técnicas y sanitarias del articulo.

2. El suministro, distribucion y vesta estarin somelidos a inspec-
cidn vy vigilancia sanitaria. A 1al efecto sus responsables comunicardn
previamente su existencia v actividad a las Autoridades Sanitarias de las
Comunidades Auténomas. Esta declaracidn de actividad no sera de
aplicacién 2 las Oficinas de Farmacia. ) -

Art_ 11,  La publicidad de los condones se ajusiara a lo establecido
cn la Orden de 10 de diciembre de 1985 por la que se regulan los
mensajes publicitarios referidos a medicamentos y determinados pro-
ductos sanitarios.

TITULO VI

Infracciones y sanciones

Art. 12, Tendrin 1z consideracion de infracciones sanitarias a lo
dispucsta en ¢l presente Reglamenio las acciones y omisiones previstas
cr ¢l articulo 35 de Ia Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad,
v especificamente las siguientes:

1. Infracciones ieves:

1.7 La distribucién v venta de preservativos de caucho sin efectuar
la comunicacién a que se refiere e} articulo 10.2

2. Infracciones graves: -

1.7 La fabricacion o comercializacign de preservativos que no se
ajusicn a las condiciones determinadas én ¢l proceso de su homologa-
cién.

23 Larealizacion de ofertas, promociones o publicidad gue contra-
vengan lo dispuesic en las normas generales y especificas que regulan
cslas aspectos.

3% 'La falta de comunicacion de las situacioncs a que se refiere f
articulo 4.°

4" La expendicion de preservativos en condiciones gue no garanti-
cen la integridad v el mantenimiento de sus caracteristicas técnicas y
saniiarias.

5% Ei incumplimiento de los requisitos relativos al embalaje y
etiquetado de los preservativos. -

3. Infracciones muy graves:

1* Lla comercializacién de preservativos de caucho gue no se
hallen debidamente homelogados, o a los gue se les hava revocado fa
homaologacion.

Art, 13. Las acciones y omisiopes constitutivas de infracciones
segun lo previsto en el articulo 12 de este Reglamente serin objeto de
las sanciones administrativas correspondienies, previa imnstruceion del
oportung cxpediente, sin perjuicio de las responsabilidades civiles,
penales o de otro orden que puedan concurrir.

Art.14. 1. Las infracciones a que se refiere el articulo {2 de este
Reglamento seran sancionadas con rnulia de acuerdo con la graduacion

En los envasces de los condongs deberdn figurar, con,

cstablecida en el anticsio 36 de la Loy 14,1988, de 23 de abril. General
de Sanidad. -

2. En todo cago. cuande sean dewectadas infracciones de indole
sanitaria. cl Organo instructor dard cuenta inmediata de las mismas a las
Autoridades Sanitarias. las cuales adoptardan las medidas preventivas

que cstimen perlinenies segun 1o previsio en la citada Leyv General de
Samidad,
DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera.—~Cuoando por hechos contrastados ¢ por nuevos conocintien-
ws cientificos, la uitlizacion de alguno de cstos producios presenic
peligro para la salud de tas personas. In Dircccidn General de Farmacia
1 Productos Sznitarios podra exigir gue dichos productos incluyan en su
etiquctado aquelios datos o advertencias que resulien adecuados.

Scgunda.—~El presente Real Decreto endrd 1a condicién de norma
bisica al ampare de lo previsto en ¢l articulo 149.1, decimosexta. de la
Constitucion Espanola. v, en Ias articulos 40.5 v 95. en concordancia con
el 2.° 1. de I Ley 14/1980, dc 25 de abril, General de Sanidad. con
cacepoion de los articuios 8% v 0.2

DISPOSICION TRANSITORIA

Con ¢l fin de gue por aplicacién del punto 1 del articulo 3.° del
presenic Real Decreto no se produzcan desabastecimientos en el
mercado, micniras Ia Direccién General de Farmacia v Productos
Sanitarios procede a la homologacion de los condones de caucho. se fija
un plazo de un ano cemo limiie para ka distribucién v comercializacion
de articulos sin homologar, a partir de Iz entrada en vigor del presente

Real Diecreto.
DISPOSICION DEROGATORIA

1. A partir de la entrads en viger del presenie Real Decreto quedan
derogadas las disposiciones que se citan: .

~- Real Decreto 3033/1978. de 15 de diciembre, en lo que se oponga.
a lo dispugsio en el presemie. .
-~ La Orden de 8 de-julio de 1988 {«Boletin Oficial del Estado»

del 21), por la que s¢ declara Norma Oficial la Norma UNE 53-625-89.

2. Asimismo, se derogan cuantas disposiciones de igual o inferior
rango sc opongan a lo establecido en el presente Real Decreto.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.—A los efectos previstos en ef articulo 2.°, 2, la ‘Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios procederd, mediante
Resolucion, a la miodificacion del anexo 1 def presente Real Decreto,

" Segunda.-Se autoriza 2 la Direccidon General de Farmacia y Produc-
tos Sanilarios para establecer los textos relativos a fas instrucciones de
conservacion, uso y desecho, asi como los referentes a la prevencion de
enfermedades de transmision sexual que deben acompanar al preserva-
tivo. . ]
Tercera.~El presente Real Decreto entrard en vigor al dia siguiente de
su publicacién en el «Boletin Oficial del Estados. :

Dado en Madrid a 22 de noviembre de 1991,

JUAN CARLOS R.

Ei Mustro de Sanidad y Censumao,
FULIAN GARCIA VALYERDE

ANEXO }

Elastémeros. Preservativos de caucho (condones)

CARACTERISTICAS Y METODOS DE ENSAYC |
(UNE 53-625-8%)

I.  Objero y campo de apﬁca-cr‘cin.

Esta norma especifica los requisilos exigibies a los preservativos de
caucho dc un solo uso, como las caracteristicas v los métodos de ensayo.
Ademads indica las condiciones de etiguetado de los mismos.

Cueda excluido del campo de aplicacidn de esta norma toda
reforencia a la eficacia de los espermicidas y otras susiancias comple-
MICIIATIas.

2. Normas para consulta.

UNE 66-020.-Inspeccion y recepcion por atributos. Procedimientos
v tablas.

1. Definiciones.

3.1 Preservative {condon) Un preservativo (conddn) es una funda
delgada. flexible, disefiada para ser usada sobre 2l pene en ereccion
duranic las relaciones scruales. con ef fin de impedir que el esperma
penetre on la vagina y ayudar & prevenir enfermedades de transmision
sexual. También puede utilizarse para Ia recogida de semen.
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3.2 Lote de fabricacién: Es un numero de preservaiivos producidos
durante un periodo deteriminado de tiempo, on un ciclo de fabricacion,
proceso o serie de procesos bajo condiciones escnciaimente iguales. La
caracteristica fundamental de un lote do fabricacién es su homogenei-
dad.

13 Clave de idenuficacion del iote: Es ia contrasefia idéntica en
todos ios cjemplares que ideniifica el lote de fabricacion.

3.4 Lote de inspeccion: Conjunio de unidades. como méximo
150,000, de producto del que se extrae una mucstra para mspeccion, con
objcio de deiérminar su conformidad con criterios de aceplabilidad.

4. Muateriales y clasificacion segiin su disedio.
4,1 Materiales v diseho;

Los preservativos deberdn estar fabricados & partir de un compucsto
de caucho vulcanizado que les permita satisfacer las especificaciones de
Ia presente norma v estar exgntos de impurezas ¢a sa masa,

Los preservativos y cualguier material complementario aplicado a
éstos no deberdn contener ni liberar sustancias que sean feconocidas
como toxicas. susceptibles de producir afergias o irfilaciones o que
pucdan ser nocivas bajo condiciones de uso normales. El lubricante.
polvo o cualquier otro material anadido, no deberd causar deterioro al
preservativo, :

El extremo abierto del preservativo debe terminar en un burlete que

" bordee toda la circunferencia.

NOTA.-Los preservalives pucden sef wransparcnics. trasitcidos. opacos o coloreados.

4.2 C(lasificacion segin su diseno:
Los preservativos incluidos en esta norma se clasifican en las clases
¥ Lpos siguienies:

Clase 1: 52 milimetros de anchura nominal.
Clase 2: 49 milimetros de anchura nominal.
Tipo A: Superficie lisa,

Tipo B: Superficie rugosa {texturada).

MOTA ~Los preseevativos pieden sor secos o ibricados. cor o sint depdsito,

" 5. Especificaciones.

5.1 Especificaciones dimensionales:

5.1.1 Muestreo. La toma de muestras de cada lote de inspeccion se
realizard segin la norma UNE 66-020 nivel de inspecaign especial §-2.
~ 5.1.2  Las especificaciones dimensionales estaran de acuerde con lo
indicado cn la tabla L

Tabra 1

Especificaciones dimensivnales

Preservativos Longitud Anchura fmm) ‘asa
minina hasta 8% mm dosde mds1ma NOAS
] {mm) vl extremn abiciio ig} NCA
€ Iasg Tipo {vfase o0} s {vease 5.2F Dodse 6.
t A 160 .52 X2 1.7 4.0
B 160 32+ 2 29 4.0
2 A 150 49 « 2 i3 4.0
B 130 49 = 2 i3 4.0
i1 NOA Mavel de calidad acepiable tvease fa oorma UNFE er-hles

El NCA se aplica a todos los preservativos que no satisfacen alguna
de las exigencias dimensionales.

3.2 Caracteristicas fisicas:
311 Resistencia. Se puede determinar por uro o por los Jos
mictodos siguicnics. segiin convengan 1as partes interesadas.

.1 Resistencia a ia traccién:
i

i
LB Muestreo. La toma de muestras de cada lote de inspeecion
se realizard segin fa norma UNE 66-020 nivel de mnspeccidn especial

5.2.1.1.2  Laresistencia a la traccion minima deberd ser 17 MPa(l)
¥ ¢l alargamicnto minimo en la rotura del 630 por H0. utilizando un
NCA de 2.5 que se aplicard a todos los preservativos que no satisfigan
alguna de las propiedades en traccidn.

5.2.1.2 Volumen y presion de explosion:

UH D MPana] Nymshimetro vuadrado,

5.2.1.2.1  Muestreo. La toma de muesiras de cada lote dj:}ns;)cccic_'m
se realizard segin la norma UNE 66-020 nivel de inspeccidn especial
a

5.2.1.2.2  El volumen v la presion de explosién de los preservativos
sulninistrados estardn de acucrdo con lo indicado en la tabla 2.

3.2.2 Ausencia de agujeros y ZOnas porosas:

5.2.2.4  Mucstreo. Las muestras se tomardn de cada lote de inspec-
cidn, de acuerdo con la norma UNE 66-020 nivel de inspeccidn gene-
ral L

TasLa 2
Yolumen y presion de explosidn

Volumen de
cxplosion ginimo Presion
(dm?; de eaplosion
(vease 6.3 minima NCA
{kPa)
Clase | | Clase 2 {véase 6.5}

{1 Ef NCA se aplica a todos los prescTvaiivos que no satisfucen alguna de fas exigencias de
volumen o presion de cxploston.

5.2.2.2  Cuando los preservativos se epsavan segln el apartado 6.6,
s¢ aplicard un NCA de 0.4 )

Si los preservativos s¢ suministran g granel, se someteran al ensayo
de deteccion de agujeros y zonas porosas despuds de ser cofocados en fos
CRVasCs unitarios.

5.2.3 Eswuhbilidad del color de los preservativos pigmentados:

5.2.3.1 Muestreo. Las muestras se tomardn de cada lote de inspec-
cion. de acucrdo con lz norma UNE 66-020 nivel de inspeccion S-2.
aplicando un NCA de 1.0, . :

5.2.3.2 Cuando los preservativos se ensayan segan el apartado 6.7,
ne deberan presentar senales de tincion sobre papel absorbente,

Nota.-Es esencial que este ensdyo s renlice sobre preservativos colocades en cnvases
unitarios. tal como s¢ suministran pura la vena,

5.3 Eswubilidad duranie el almacenamiento:

Cuando los preservativos se sometca al ensavo de envejecimiento
acclerado, tat v como se describe en el capitulo 7, ¢l volumen de
cxplosion deberd ser, como, minimo. de 12 decimetros cubicos para ia
clase 1. y dc 11 decimetros cubicos parz los de la clase 2, y la presion
de oxplosian debe ser de 0.8 kPa para ambas clases, utilizando en todos
los casos un NCA 2.5, o

La Tresistencia a la traccion minima deberd ser 15 MPa v el
alargamicnto minimo en el momento de la rotura del 600 por 100,
ulilizande en ambas casos un NCA de 2.3 y un nivel de inspeccién S-2.

SOYEA -Los clastomicros tieadem a deteriorzrse con ol liempo., Los preservasvos se
ey asgran de ol maners gque gueden protopidos diranie ©f aimacenamionio se abmacenanin oa
Tetgar 4oen & STOSC0 v bormahveetan envasados pard no suinr pingun dewricro neanico o por
a n de 11 luz. Todos los prescrvatny o5 que presciien algin deienore (por gempio s tecosidud
o fraodidad) en o vlastomern, deborgn ser destrurdas ¢ inchndos en los resaflados de cnsavo.

Los preservativos no deberdn estar en contacto con antisépticos a
base de aceites. fenoles o sus derivados. grasas derivadas dei petrdleo,
gasolina. querosenos y derivados.

6, Motodos de ensaye.

6.1 Determinacion de la longitud:

&.1.1 Fundamento del ensayo. S¢ suspende libremente cf preserva-
tivo desenrolfado sobre un mandn! graduado y se lee la longitud.
excluvendo el deposito.

1.3 Aparslos necesanios:

6.1.2.1  Mandril, Un mandrl provisto de una regla graduada en
milimetras v que lenga las medidas indicadas en la figura 1,

#.1.3  Procedimiento operatorion

6,831 Se desenrolla e preservativo v se estira ligeramente dos
veces para alisar las posibles arrugas causadas por el enrollado.
6,132 Se coloca ¢f preservative sobre ef mandrd v se supende
fibremente, estirado solamente por st propio peso.

6.1.3.3  Se anota ef valor mds pequeno redondeando al milimetro
mads proxims que pueda ser lefdo sobre 1g regla graduada que sobresale
del extremo dei preservativeo.
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6.1.4 Informe: En el informe se hari ¢onstar;

a) ldentificacién de la muestra.
b} Longitud medida segin ef apariado 6.1.3.3.
¢} Fecha del ensavo. -

6.2 Determinacién de )a anchura;

~ 6.2.1 Fundamento del ensayo. Se suspende libremente el PIEserva-
tive desenrollado sobre el borde de una regla v se lee su anchura,
6.2.2 . Aparatos necesarios:

6.2.2.1 Regla de acero graduada en milimetros.
6.2.2  Procedimiento operatorig: :

. 6.2.3.1 Sedesenrolla el preservativo y se pone plano sobre el borde
de la regla, dejéndolo colgar libremenie,

6232 Se mide la anchura en un punto cualguiera, situado a una
distancia de, como mdximp, 85 milimetros del extremo abierio v s¢
ano1a esta anchura redondeando al milimetre mds proximo. En los
PICSErvalivos gue tengan una parie con una anchura superior cercana al
extremo cerrado, también se medird ésta v se anotard.

6.2.4 Informe, En ¢l informe se hard constar:

a) Identificacion de la muestra.
b)Y  Anchura medida segin el apartade 6.2.3.2.
¢) Fecha del ensavo.

6.3 Determinacién de la masa:

'6.3.1  Fundamento del ensayo. Se determing 1z masa de un preser-
vativo utilizando una balanza.

6.1.2  Aparatos necesarios: }

6.3.2.1 Balanza. Una balanza con una precision de 0,01 Bramaos.

6.3.3  Procedimiento operatono:

6.3.3.1 Se pesa e preservative en la balanza v se anota la masa
redondeando al 0.1 gramos mas proximo.

6.3.3.2 En el caso de preservalivos fabricadas o empolvados que

excedan ¢l limite cspcc_iﬁcada en la abla 1. sc determinard Ia masa neta
después de haber extraido ¢! lubricanic o polvo. lavande ¢l preservative

con unz cantidad minima de propanol-2 v secandelo Qurante dicciseis
horas. como minimo, a temperalura ambicnic; después se pesa segan el
apariade 6.3.3.1.

6.3.4 Informe. En el informe se hard consiar

a) identificacion de la muestra.

by Nasa determinada scgan los apartados 6.3.3.1 6 6.3.3.2, ano-
tando of mewodo utilizade.

¢} Feocha del ensayo.

6.4 Determinacion de las propicdades de resisiencia a la traccidn:

Este cnsavo sole es aplieable a los preservatives que tengan una
supcrficie Bsa suficieniemente grande sisada a mds de 90 midimetros
del ¢atremao abicrto gue permitc ebiener una probeta de 20 milimerros
de anchura.

t.4.1 TFundamemo del ensayo. Sc corta una probeia del preserva-
11ve v s¢ ostira hasta el punto de rotura. v 2 continuacion se mide la
reststencia @ lo traccién y el alargamiento cn la rotura.

6.4.2  Apariios necesarios:

64,21 Dispositivo de cone. formado por dos cuchillas paraleias
separadas por una disianciz de 20 £ 0.1 milimetros, momadas en una
trocucladora sobre una placs convenicniemente plastificada. La longi-
1ud de ks parte cortante de cada cuchilla no deberd ser inferior 2 70
nilimelres.

6.4.2.2 Miicrometro con csfera graduada. colocado en posicion
vertical en un soporte rigido sobre una base plana. La esfera deberi estar
graduada prefereniemente en 0.001 milinictros. El micrometro deberd
preseaiar una superficie de contacto de un dismetro comprendide entre
3 v 7 milimetros, perpendicular 8! piston v paralelo a la base,

6.4.2.3 Maguina de traccion, sin inercia, que permila gercer una
fucrza irassversal a velocidad constante ¥ sal%sgcer las exigencias
SIGUICHICS:

a) las tensiones de la probeta deben ser equilibradas, va sea por
votacién mecdnica de un rodillo o bien por lubrificacion de las
superficies cilindricas de los rodillos con un material que no afecta al
clastamere. St ose gira mecdnicamente el r?diilo, su frecuencia de
rotacion debera ser aproximadamente 7 min .

b} Una capacidad de carga de O 4 MO N,

¢y Una velocidad de separacion de rodillos de 8,5%0.8 milime-
tres/segundo {500+ 50 milimetros/min).

dy Un regisiro manual ¢ automitico de la distancia de separacion
de los rodilios v de la fuerza duranie ¢l ensavo,

6.4.3 Preparacion de las probetas. Se coloca el preservativo plano,
con su fongitud en Angulo recto respecto a las cuchillas del dispositivo
de corie vy se obticne ia probeta cortando de una sola vez en una zona
situada a B0 milimetras del extremo abierto. Solamente se wiilizaran las
probetas que havan sido scparadas al dar el primer corte. Se lava la
probeta cuidadosamente con una cantidad suficiente de propanol.-2 para
retirar cualquier sustancia anadida y se deja secar, como minimo,
duranic dicciséis horas. :

6.4.4 Procedimienio operatorio. Se mide el espesor de pared de la
probela en cuatre punios equidistantes con una aproximacién de, camo
minimo, 0.001 miimetros alrcdedor del borde. Se espolvorea Ia probeta

~con polvos de talco, se éoloca plana v se mide la distancia entre los

pordces doblados con una aproximacion de 0.1 milimelros. A continua-
¢ién 5¢ coloca la probeta sobre los rodillos v se estira hasta que se rompa.
En el momenio de rotura se mide la carga aplicada con una aproxima-
cion de 0,1 N v Ia distancia de separacién (entre los ejes de los roditlos),
con una aproximacién dc I milimetro, .

A medida que la muestra se vava estirando en la maquina de
traceidn, si se ve un corle defecluoso u otra irregularidad {cone, raja,
cicéiera) antes del 308 por 100 de alargamiento, fa probeta debe ser
desechade v no incluida en los resuliados de los ensayos.

6.4.5 Expresion de resultados. Lo resistencia a la traccién, T,
expresada en megapascales, de cada probeta, viene dada por la formula

siguicnic:
F

T=

2ae
donde

F es la carga de rotura, expresada en newlons;

a ¢s la anchura de la probeta, expresada en milimetros (20 milimetros);

¢ &5 cf espesor de 1a pared de la probeta (una sola cara), expresade en
milimetros,

El resuliado se redondeard al 0,5 MPa mas proximo,
El alargamienio ¢n la rolura E sc cxpresard para cada probeta en
1anio por cienle ¥ viene dado por la formula:

1+2d-P
E=- e ¥ 100
P
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"donde

t s la longitud de'la probeta, redondcads al milimetro mds proximo, en
conlacto con los rodillos (47 milimetros con los rodijlos de i35
milimetros de dianictro);

d o5 la distancia final medida entre o8 ceatros de los rodiflos

P cs ¢f perimetro original de la probeta.

Ei resullado debe ser redondeado al 10 por 100 mds proximo.

646

a) Identificacién de ia muestra.

by Nimero de muestras vnsayadas.

¢} Resistencia a ia traccion y alargamiento en la rotura de cada
probeta,

d) Fecha del ensayo.

Informe. En ¢l informe se hara constar:

6.5 Determinacion del volumen ¥ dc la presion de explosion:

6.5.1 Fundamenfo del emsayo. Se hincha con aire una §ongiaud
consiante del preservativo y sc anota el volumen v la presion en el
momcnio de la explosion.

6.5.2  Aparatos necesarios:

6.5.2.1 Sistema de alimentacion (véase figura 2). Que permita
hinchar el prescrvativo con aire limpio con ua caudal medio durante el
cnsayo de 24 a 30 dm3/min. Este caudal se podrd calcular a partir del
volumen de explssmn y de fa duracion del ensayo. La influencia de la
variacibn de la presion sobre ¢l calculo del caudal serd desechada. Un
sistema apropiado bloqueard la alimentacion de aire cuando la explosion
sc produzca.

6.5.2.2 Medidor de presion apropiada que permita medir 1a presidn
con una aproximacion de * 0,02 kPa. La medida de in presion se podra
realizar on un lugar convenicnte de fa tuberia de alimentacién que
permita desechar ia pérdida de carga enire ol punio de medida y el
p:cscwatwo

2.3 Medidor de volumen apropiado que permita medir el
valumcn con una aproximacién de + 0.2 dml
variacién de presion sobre la medida del volumen serd desechada.

6.5.24 Varilla de 140 milimetros de longitud que tenga en un
calremo una superficie csférica lisa de 20 milimetros de didmetro (véase
figura 2) para suspender ¢f preservative desenrollado cuando se fija en
¢l aparato.

6.5.3 Procedimiento operatorio;

6.53.31 Se desenrolla ¢l preservative ¥ se suspende sobre la varilia
fydndelo al aparato vy se hincha con airc 2 una velocidad de G4 a 03
dm’/s {24 a 30 dm3/min).

0.5.32  Sc mide y registra of volumen de explosion en decimetros
cubicos redondeando al 0.3 dm"‘ mas pmumo. y fa presion de explosion
en kilopascales redondeando af 3,1 kPa mds proxime.

6.3.4 Informe. En el informe s¢ hard constar:

1) Identificacion de 1a muestra.
b} Volumen y presiog de explosion para cada preservativo ensa-
vado. - .
¢} Fecha del ensayo.

6.6 Deteccion de agujeros y zonas poresas:

La deteecion de agujeros vy zonas porosas s¢ reahizard por uno de los
mctodos siguicntes:

6.6.1 Metedo A:

6.6.1.1 Fandamento det ensave. Sc liena of preservative con un
velumen de agua determinade y se exanuna a fin detectar cualguier
escape de agua visible a través de la pared det presers ativo suspendido.
6.6.1.2  Aparalos necesarios:

6.6.1.2.1 Equpe adecuado para suspender ol preservative por un
extremio abierto (véase Hgura 3h

6.6.1.2,2 Mcdios para llenar ef prescrvativo con agua a temperaiurd
ambicnte.

6.6.1.2.3 Plataforma para apoyar vi preservativo Heno cuando sea
l]CELS’\ﬂO.

6.6.1.3 Procedimicnto operatorio. Se desenrolla of preservativo v se
fija sobre su extremo abierto ¢n ol equipe (viase apartado 6.6.1.2 20
quedando suspendido con ¢! extremo abierte hacwr arriba. 8¢ Hena
con 300 em? de agua a temperatura ambiente o st no fucra posible, con
¢l volumen mdximo que acepte y s¢ examing. como minimo. durante
tres minutos para ver si hay escapa de ogua en una distancia de 123
milimetros desde ¢l extremo corrado.

St debido a la distensien del preservative of agua no Hega a los 125
milimetros del extremeo cerrade, se clevara ¢sic con la oveda de da

pialaforma hasta que el nivel de agua alcance esia distancia. Despuds de

LZCS MinULos SC eXamina nucvamente la parte que contiend aguad para
obscrvar cualquier escape.

La influencia de la
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En o caso de preservativos lubricados debe eliminarse previamente
¢l fubricante con propanot-2
6.6.1.4  Informe. En el informe se hara constar:

at Identificacion de la muestra.
by Existencia de escape de agua en las condiciones fijadas,
¢ Fecha det ensayo.

6.6.2 Mdéwdo B:

6.6.2.1 Fundamento del ensave. El ensavo se basa esencialmente en
un métode de conductividad.

6.6.2.2  Aparatos necesarios. Para la realizacidn de este ensavo se
uutizard un aparato cuvo esquerna se mdica on la figura 4.

Ef soporte sera de poli (cloruro de viniio). En la figura 3 se indica de
wia manera detatlada 1a fjacién del preservative al soporte.

Se utilizard tambiin una soiucién salina compuesta por agua on la
que s¢ ha disuelio 1 por 100 ca masa de clorure sedico, -

6623 Procedimiente operatorio. Se Hena el recipiente metdlico
con la solucion salina v se coloca on serie. ontre ¢ste y el elecirodo. una
fuvnte de corriente continua estabilizada en 10V, con una resisiencia
cléetrica de 10 k€ A continuacidn se fiza of preservativo al soporte. se
Hena de solucion salina v se introduce rapidamente en el recipiente hasta
que gueden sumergidas las tres/cusrtas partes en la solucidn saling v se
realizan las medidas en los diez seguandos siguientes.

#.6.2.4 Expresion de los resuliados

6.6.2.4.1 Si el preservanvo 10 presenta ninguna fuga, no pasa
corrignte on el circuns eléctrico v s¢ comporta come st fuera aislante
cntre of electrodo v el recipiente metdlico. Siopor ¢l contrario el
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Fs. 4. Esquema del apamto de detcecion de aguyeres o 7onas porosas. Método B

preservativo presenia una fuga, hay paso de corriente eiéctrica a traves
de 1a solucién salina entre ¢} recipiente v el elecurodo.

6.6.2.4.2 Se considera gue un prescrvativo presemia fuga st some-
tido a una iepsion de 13 V se produce una tensidn igual o superior
a 0,050 V medida en los bordes de Ja resistencia de [0 k)

6.6.2.5

a) Identificacion de la mucsira,

by Indicacidn de las fugas eventuales resveladas por ¢l méiodo de la
medida de la conductividad despuds del ensavo con agua.

¢y Fechs del cnsayo,

Informe. En el informe se hara consiar
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Fio. 5. Dualic de'ia facion del prescrvalive al sopoTie para fa deteccidn de agajeros

6.6.3  Destruccién de los preservativos. Los preservatives someti-
dos a csic ensayo seran destruidos.

6.7 Decterminacion de la estabilidad de! color:

6.7.1 Fundamente del método. Se moja el preservalivo completa-
mente con agua destilada y se envuelve en papel blanco absarbente.
Después de un peripdo de tiempo se examina el papel para observar
schiales de tincién, - -

6.7.2  Aparalgs necesarios:

6.7.2.1 Papel absorbenic blanco.

6.7.2.2 Recipiemie adecuado para evilar pcrdlda de humedad
durante ¢l ticmpo que dura ¢l ensayo.

6.7.3 Procedimicnto operalorio. Se moja por dcniro ¥ por fuera el
preservativo cdn agua destilada, sin extraer las sustancias anadidas, si las
Bubicra. S¢ envuelve el preservative mojada en papel blanco absorbente
dc mancra que la mayor superficic posible del preservativo esté en
contacto con of papel y se ponc en ¢l recipiente para evitar Ia pérdida
de humedad, Sc deja reposar. en ¢l recipiente a temperatura ambiente
duranic dicciséis a veinticuatro horas.

Despudés de retirar el papel absorbente se examina éste a simple vista
para observar posibles seitales de tincion.

6.7.4 Informe. En el informe s¢ hard constar:

a} [Identificacién de la muesira.

b) Indicacidn de cualquier schal de tincién en el papel absorbente.

¢} . Fecha del ensavo.

6.7.5 Destruccion de los prescrvativos. Los preservalives someti-
dos a este ensavo deben ser destruidos,
7. Estabilidad duranie ¢l almacenamienio.

7.1 Fundamento del ‘mélodO'

Se miden las propiedades en traccion y/o la presion y el volumen de
cxplosion de los preservativos despucs de acandicionados en sus
cmbalajes a temperatura elevada y durante un tiempo determinado.

7.1 Aparatos necesarios:
Estufa. Una estufa capaz de alcamrar una temperaturs
°C

Aparalos especificados en los apariados 6.4.2 y 6.5.2.
Preparacion de las miuestras:

7.3.1 Los preservativos deben acondicionarse en una estufz
durante 48 £ 1 h 2 703 2° C en sus envases individuales originales.

7.3.2  Los preservatlivos suminisirados a granél deben ser envasados
individualmente, eventualmente con un lubricante apropiade, comeo si
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fucran a ser ofrecidos al consumidor, antes de ser sometidos a esta
prucba. Los cnvases deben de ser como sc especifica en ol capituio 8.

7.4 Procedimiento operatorio;

Después de acondicionados los preservativos, como se indica en el
aparitado 7.3.1, se mantiencn a 23 = 2° C durante, como minime, doce
horas. pero no mas de noventa y seis horas. A continuacion se abren los
€AVASCeS ¥ S¢ examinan los preservativos para deteciar cualquier signo de
deteriore como viscosidad, fragilidad v otros.

En cse mismo plazo se miden las propiedades en {raccidn, segun se
espccrﬂca en el apartado 6.4, v/o del volumen y prcsnoﬁ de explosion,
scgun s¢ especifica en ¢l apartado 6.5,

7.5 Expresion de resultados: B
Se calcula y registra la resistencia a la traccién y el alargamiento en

¢t punto de rotura, como Sc describe en cf apartado 6.4, v/0 se anota ¢l

- volumen y presign de explosién, como se deseribre en el apartado 6.35.

7.6 Informe:

Enr el informe s¢ hard constar:

a) _ ldentificacién de la fnucstra.

b} Mamero de muestras ensayadas.

¢} Descripeion de cualquicr deterioro visible en los preservativos
después de su acondicionamiento,

d} Valores de resistencia a Ia traccidn y alargamiento en el punto
de rolura y/o voiumen y presidn de explosion.

¢} Fecha del ensayo.

8. Embalaje y etiguetado.
8.1 Mucstreo:

Lz toma de muestras de cacfa lote dc inspeecién se realizard segin la ‘

norma UNE 66-020, nivel de inspeccion especial §-2, utiltzando um
NCA de 2.5,

8.2 Embaiaje:

Cada preservativo deberd ser colocado on un envase cerrado,
estanco, en condiciones higiénicas satisfactorias. Varios envases indivi-
duales pueden empaquetarse juntos en un mismo envase multiple.

Si sc utiliza tinta para marcar g} prescrvative o cualquicr parte del
envasc ¢n coniaclo can &, no debe, on ningiin caso, causar deterioro al
preservalivo o ser nocivo para ol consumidor.

El disciio de los envases individuales o multiples y los materiales de
que cstdr compucstos, scran tales que protejan perfectamente los
prescrvativos durante ¢l transporte y almacenamicnto, v no sufran dafto
mecanico af abrir el paquete o envase,

Cuando los envases muitiples no sean preparades por ¢l fabricante,
cs descabic que cf responsable del empaquetade conserve los datos
necesarios para poder averiguar ol origen del producio.

El material del envase no debe cnmohecerse on climas [ropuaks nl
atracr a los insectos.

8.3 Euquetado:

£1.1 En el cnvase individunl deben fgurar los datos sigulentcs:

a) Identificacion del fabricante, importador o acoadicionador
{(rombrc o marca comercial v otsa referencia que lo :dmmaque)

by Numero de iote de fabricacion.

8.32 En ¢f envase miliple figerardn los siguicnies datos:

a} Identificacion del producto: Marca comercial.
b Nombre dol fabricante v del importador ¢ acomdicionador.
segln proccda.

¢)  MNumero de preservalivos que coatieng.

d}  Descripaion del articulo: Clase, tipo, con o sin deposito, lubri-
cado o no, v color. La clase y tipo pueden indicarse mediante ias letras
o numere correspondiente o mediante la caracteristica o medida a que
hagan referencia,

2)  Numero de jote de fabricacion.

fy Fecha de caducidad (mes y aso). no debe ser superior a €inco
anos.

gy Instrucciones de uso v conservacién, pueden figurar en hoja
aparic incluida on el envase.

By Referencia a la norma UNE 53-635.

ANEXO 1T

Modele de solicitud de homeolegacion

Don e
con domicitio en
calic
E‘?}n DNI atimerc ..
legaimente establecido en ..
provingia de ...,

pravmcta de .
ceennne , NUMETO ...
- como propzc%ano o en represemacmn de

eléfono/fax .
EXPONE: Que desca homologar el preservativo de caucho:

Marca comercial

Nitmero unidades/caja

Fabricado por {2} ..ovvevearnes
Controlada su calidad (2 )
Envasado por (2) ...
Importado por (2} ...

CARACTERISTICAS DEL PRESERVATIVO-

Clase oeeve e ey HPO L
con o sin deposnto
Sustancias anadidas:
Espermicida COMPOSICION oot
) - COMPUSITIHN Levriirvrinrirvesarensarerpensiens
COMPOSICION oo et nerneenners

Colores que puede presentar ..
Fcc]m de caducidad

OO S de ... de ...

.. EL SOLICITANTE,

Fdo.:

tis Firma fabocanie o importadora.
{21 Inclwr nomine v decoon



