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Prefacio

La Oficina Nacional de Normalizacion (NC), es el Organo Nacional de Normalizacion de la
Republica de Cuba y representa al pais ante las organizaciones internacionales y
regionales de normalizacion.

La elaboracién de las Normas Cubanas y otros documentos normativos relacionados se
realiza generalmente a través de los Comités Técnicos de Normalizacion. Su aprobacion
es competencia de la Oficina Nacional de Normalizacion y se basa en las evidencias del
consenso.

Esta Norma Cubana:

e Ha sido elaborada por el Comité Técnico de Normalizacion NC/CTN 3 de Gestion
Ambiental, integrado por especialistas de las siguientes entidades:

Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente Ministerio de Industrias

Ministerio de la Agricultura Ministerio del Interior
Agencia de Medio Ambiente Ministerio de Salud Publica
Centro de Informacién, Gestiéon y Educaciéon Ambiental Unién de Empresas de Recuperacion de Materias
Instituto de Suelos Primas
Centro de Inspeccion y Control Ambiental Instituto Nacional de Higiene, Epidemiologia y
Instituto Nacional de Recursos Hidraulicos Microbiologia
Centro de Gestion y Desarrollo de la Calidad Instituto de Meteorologia
Instituto de Planificacion Fisica Ministerio de la Construccion
Ministerio de la Industria Alimentaria Ministerio del Turismo
Ministerio de la Agricultura CUPET
Ministerio de las Fuerzas Armadas Revolucionarias Oficina Nacional de Normalizacion
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BIOPREPARADOS — INOCULANTE MICROBIANO A BASE DE AZOTOBACTER
CHROOCOCCUMY BACILLUS MEGATHERIUM — ESPECIFICACIONES

1 Objeto

Esta Norma Cubana define los requisitos del biopreparado obtenido a partir de cepas bacterianas
de las especies Azotobacter chroococcum y Bacillus megatherium var phosphaticum para su
aplicacion a los cultivos agricolas de importancia econdémica, asi como los procedimientos
analiticos para la determinacién de la composicion e indicadores de la calidad del producto.

2 Referencias normativas

Los documentos que se mencionan seguidamente son indispensables para la aplicacién de esta
Norma Cubana. Para las referencias fechadas, s6lo se toma en consideracion la edicién citada.
Para las no fechadas, se toma en cuenta la Gltima edicién del documento de referencia (incluyendo
todas las enmiendas).

— NC 1089: 2015. Biopreparados. Inoculante microbiano a base de bradyrhizobium y rhizobium.
Especificaciones.

— NC 108 Norma general para el etiquetado de los alimentos pre- envasados.

— NC-ISO 3696 Agua para uso en analisis de laboratorio. Especificaciones y método de ensayo.
3 Términos y definiciones

A los fines de este documento, se aplican los siguientes términos y definiciones:

3.1 Bioproducto
sustancias obtenidas por via biolégica o biotecnologia (NC 1089: 2015). También conocido como
Biopreparado

3.2 Biopreparado

suspensioén de cultivo elaborado a base de bacterias de los géneros azotobacter chroococcum y
bacillus megatherium, en partes de 60: 40 (v: v), que se caracteriza por una superpoblacién de
células obtenidas por fermentacion sumergida de ambas cepas bacterianas, correctamente
seleccionadas en medio de cultivo Dimargén modificado.

3.3 Biofertilizante
producto de origen biolégico que cumple con el requisito de aportar o movilizar nutrientes para la
utilizacion de las plantas.

3.4 Lote
conjunto de bolsas con bio producto o bio fertilizante y/o los recipientes con liquido del bio
producto o bio fertilizante, producidos a partir de una fermentacién de obtencién del producto.

3.5 Biomasa
materia organica que se origina en un proceso bioldgico natural o provocado, utilizable como
fuente de energia.
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3.6 Fermentacion
cambio quimico que sufre una sustancia por la accién de un fermento.

3.7 Muestra elemental
constituida por el primer conjunto de porciones (unidades o tomas elementales) tomadas en la
poblacion disponible para el muestreo

3.8 Agua estéril
agua para analisis sometida a esterilizacién, con vapor a presién a 121 °C durante 20 min.

4. Requisitos del producto
4.1 Requisitos minimos

La garantia de la efectividad del biopreparado debe cumplir las siguientes exigencias:

- elaborado a base de bacterias infectivas y eficientes, de los géneros azotobacter
chroococcum y bacillus megatherium.

- la dosis a aplicar del bioproducto en la préctica agricola es de 1 L.ha™.

- las propiedades de aceptacion del producto debe cumplir las exigencias de Categoria Unica
(Calidad 1), dado por el cumplimiento de los requisitos de su concentracién o biomasa obtenida.

5. Requisitos de calidad

5. 1 Requisitos organolépticos

- Apariencia: suspension de células que se caracteriza por abundante biomasa bacteriana y una
porcion reducida de sobrenadante que se homogeniza facilmente.

- Color: blanco hueso.
- Olor: caracteristico.

5.2 Requisito fisico quimico

- pH: 45a6,9

5.3 Requisitos microbiolégicos

- Viabilidad: células viables

- Caracteristicas morfolégicas tintoriales: Azotobacter chroococcum, cocobacilo Gram (-)
formador de cadenas en medio Dimargon modificado.

- Bacillus megatherium var. phosphaticum: Bacilo esporulado Gram (+) formador de cadenas en
medio Dimargén modificado.

- Presencia de microorganismos contaminantes: Se permite la presencia de levaduras en un
intervalo de 10 cel.campo™ a 12 cel.campo™.

5. 4 Requisitos biologicos

- Concentracion o biomasa expresada en u.f.c.mL™:

3,0 a 3,5 x 10! ufc. mL™ de Azotobacter chroococcum
4
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3,8 x 10" ufc . mL™ de Bacillus megatherium var. phosphaticum

6 Inspeccidon de los requisitos de calidad del producto

6.1 Producto recién producido

Recolectar 4 muestras elementales de 250 mL, distribuidas proporcionalmente en el tiempo de
descarga del producto, a la salida del tanque de fermentacién. Mezclar las muestras elementales
para obtener la muestra compuesta representativa del lote para enviar al laboratorio. Ordenar la
realizacion de los Métodos de ensayos: Determinacién de la concentraciébn o biomasa,
determinacién de la apariencia, color y olor, determinacion del pH, determinacién de la viabilidad,
determinacién de las caracteristicas morfoldgicas tintoriales y de la presencia de microorganismos
contaminantes. Aceptar el lote cuando los resultados de los ensayos realizados cumplan con los
requisitos establecidos, en caso contrario se rechazan.

6.2 Producto almacenado

Hacer la inspeccion de atributos por conteo de unidades defectuosas, con un nivel de inspeccion
general Il, planes de muestreo simple, inspeccion normal y un NCA de 4 %. Segun el tamafio del
Lote, varia el tamafio de la muestra representativa del mismo y la cantidad de unidades aceptadas
0 rechazadas (Tabla 1), respecto al resultado de los Métodos de ensayos (Determinacién de la
concentracion o biomasa, determinacion de la apariencia, color y olor, determinacion del pH,
determinacién de la viabilidad, determinacién de las caracteristicas morfologicas tintoriales y de la
presencia de microorganismos contaminantes). La muestra de andlisis para el laboratorio es de
250 mL, procedente de 4 a 6 muestras elementales de la poblacién representativa de cada Lote.

Tabla 1 — Guia para la inspeccion de los requisitos de calidad en los lotes de productos
almacenados

Tamano del lote Tamaho de la A R
muestra

26 a 90 13 1 2

91 a 150 20 2 3

151a 280 32 3 4

28la 500 50 5 6

Nota 1: A significa aceptacion del producto
Nota 2: R significa rechazo del producto

7 Marcado, etiquetado, envase y/o embalaje
7.1 Marcado y/o etiquetado

El etiquetado respetara las exigencias expuestas en la NC 108. Los recipientes llevaran ademas
un certificado con la siguiente informacion impresa:

- Nombre del producto
- Laboratorio o empresa productora
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- ldentificacién del lote

- Cantidad nominal del producto expresado en Litros
- Resultado de los ensayos

- Dosis a aplicar

- Fecha de produccién

- Fecha de expedicion

- Temperatura de almacenamiento

- NUmero de la norma que ampara el producto

7.2 Envase y/o embalaje

Envasar el producto en frascos de vidrio o polietiieno (pet) correctamente tapados y
esterilizados por vapor himedo a 0,5 atm de presién durante 20 min, mediante el empleo de
autoclave. Ambos envases deben garantizar la hermeticidad e integridad del producto.

El tiempo de extracciébn y envasado del producto, una vez concluido el proceso de
fermentacién no excedera las 24 h. La carga debe ser debidamente empacada. Tanto los
frascos, como el empaque y las cajas contenedoras, se manipulardn con cuidado, evitando
caidas.

8 Transportaciéon, manipulacion, almacenamiento y conservacion

El tiempo de transportacion desde las empresas productoras hasta su almacenamiento (frigorifico
0 camara de frio) o lugar de aplicacidbn no excedera las 30 h. Se utilizaran vehiculos no
refrigerados que posean buenas condiciones higiénico-sanitarias y la carga estara
convenientemente tapada. Se evitara la transportacién en las horas de mayor incidencia de los
rayos solares.

El producto se almacenara en lugares refrigerados que garanticen un intervalo de temperatura de
4 °C a 10 °C evitando en todo momento la congelacion. Los envases una vez empacados podran
ser colocados en estantes plasticos 6 metalicos dentro de la cAmara fria o frigorifico. La camara de
frio mantendra los requisitos higiénico-sanitarios establecidos y la correcta organizacion,
identificacion y rotacion del producto. Una vez extraido el producto del frigorifico, podra
permanecer en lugares frescos y himedos por un tiempo no mayor de 96 h antes de su aplicacion.

9 Garantia del productor

Se garantiza la correspondencia del producto con los requisitos establecidos, por un periodo de 6
meses a partir de la fecha de produccion, siempre que se cumpla lo establecido en esta Norma.
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