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Quelles adaptations techniques
envisagées pour la production et
la premiere transformation

des plantes médicinales ?

Projet ADAPROD
Avis N> AO-1046-1994
Une etude realisée par I TEIPMA

L
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OBJECTIFS

PREMIERE PARTIE
Lister les exigences réglementaires ayant un impact

sur la production

DEUXIEME PARTIE
Interviewer des industriels (12 + 3) pour connaitre

leurs exigences

TROISIEME PARTIE
Auditer les producteurs (25) pour évaluer leur

situation par rapport a ces exigences et mesurer les

ecarts eventuels
QUATRIEME PARTIE

Formuler des'recommandations pour améliorer la
situation de‘la’production face a ces exigences

FranceAgriMer



PREMIERE PARTIE

EXIGENCES
REGLEMENTAIRES
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PARTIE REGLEMENTATION (1)

» Les seuls textes sont dans le secteur pharmaceutique
(GMP, GACP & Pharmacopées)

» Les autres secteurs ne s’occupent que du produit fini
(contaminants) ou renvoient a la qualite
pharmaceutique.
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PARTIE REGLEMENTATION (2)

»Exemple du Reglement (CE) N° 429/2008 de la Commission du
25 avril 2008 concernant les additifs pour I’alimentation animale :

« les normes existantes uiisces dans d'autres cadres similaires,

ou incluant des spécifications pour les additifs alimentaires autorisés dans la Communauté européenne, ou celles du

Jecra peuvent étre utilisées. Lorsque de telles normes sont indisponibles
ou lorsque le procéedé de production le requiert, les renseignements
suivants doivent étre fournis et les concentrations déeterminees:

— pour les substances d'origine végétale: contamination microbiologique et
botanique (par exemple ricin, graines de plantes adventices, ergot de seigle,
notamment), mycotoxines, contamination aux pesticides, valeurs maximales des
solvants et, le cas échéant, substances présentant un risque toxicologique dont
la présence dans le vegétal d'origine est connue;... »

— pour ;..
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PARTIE REGLEMENTATION (3)

Alimentaire / Compléments

Pharmacie

Cosmétique

alimentaires

Alimentation animale

Pesticides

Liste des pesticides avec leur
limite en mg/kg
(Pharmacopée)

Métaux lourds

Cadmium < 1.0 ppm
Plomb < 5.0 ppm
Mercure < 0.1 ppm
(Pharmacopée)

Réglement (CE) N°
1223/2009 :

Pas d’indications sur les
pesticides ni métaux lourds
mais la sécurité du produit
doit étre évaluée, ne peut

contenir de substances

interdites ni CMR

R (CE) N° 396/2005

R (CE) N° 629/2008 :
Plomb, Cadmium, Mercure

Contamination
microbienne

Limites d’acceptation de la
charge microbienne en
fonction de la forme
pharmaceutique
(Pharmacopée)

Challenge test sur produit
fini mais pas de vérification
de la. charge microbienne
sur la'matiére premiere

Réglement (CE) N°
429/2008 : Quantification
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PARTIE REGLEMENTATION (4)
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PARTIE REGLEMENTATION (5)

Les criteres de qualité de la pharmacopee et le guideline de
I’lEMA sont les documentations a la fois les plus completes et
les plus strictes mais aussi celles vers lesquelles renvoient la
plupart des autres textes.

On peut distinguer deux types d’elements pouvant avoir un
impact sur la production de plantes médicinales d’un point de
vue de la reglementation et des préconisations :

Des parametres mesurables :
Qualite intrinseque de la plante (identité botanique,
partie utilisée, stade de réecolte, marqueurs, Bio ou pas,
r)
Eléments de non qualité : charge microbienne, métaux
lourds, pesticides,-éléments étrangers, ...

Des mesures a mettre en ceuvre (non mesurables) :
Tracabilité, sechage, ...

FranceAgriMer



DEUXIEME PARTIE

EXIGENCES DES
INDUSTRIELS

by :
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PARTIE INDUSTRIELS (1)

»Des difficultés a faire répondre certains (un retour

attendu pour la semaine prochaine, pour un autre, I’interlocuteur n’est
toujours pas connu)

»14 sur les 15 prevus
au final : un espagnol, un italien et un allemand

» Questionnaire portant sur I’achat, la réglementation,
la tracabilite, la qualité, le conditionnement et I’audit.

FranceAgriMer



PARTIE INDUSTRIELS (3)

Pour vous, quelles informations doivent systématiquement figurer sur les documents administratifs et les

étiquettes relatifs a un lot de plante?

nom scientifique

nom commun

12

12

partie de la plante

14

guantité

12

N° lot producteur|

11

date et lieu de récolte

11

Nom scientifique
Nom commun
Partie de la plante
Quantité du lot
N° lot du producteur
“_ Date et lieu de récolte /"

Quelles informations désireriez-vous voir figurer sur une fiche de culture type qui serait remise par le

producteur?

date et lieu de récolte

13

stade de récolte

10

traitements : engrais /fumure

12

conditions de culture

10

désherbage

11

conditions de récolte

origine des semences
ou plants

produits
phytosanitaires

10

13

Quelles informations désireriez-vous voir figurer sur la fiche de production (fiche de transformation) qui serait

remise par le producteur?

conditions de séchage| 13 durée du séchage| 12 mode de séchage| 12
technique et matériel de transformation (ex : broyage et type de broyeur)| 9
Vous arrive-t-il de demander un bulletin d'analyses au producteur2
oui| 12 non| 2

Analyses Pharmacopée : quantité de marqueurs (9), pesticides (8), métaux lourds (7), contaminations

microbiologiques (5), autres essais Pharmacopée (6)

fiche de culture

Conditions de culture
Date et lieu de récolte
Conditions de récolte
Stade de récolte
Traitements (engrais,
produits phytosanitaires,
désherbage)

\/—

fiche de production

Conditions de séchage
Durée du séchage
Mode de séchage

\/—
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PARTIE INDUSTRIELS (4)

Avez-vous des exigences quant au conditionnement de stockage ?

sacs neufs| 11

Avez-vous des exigences quant d la zone de stockage ? oui

mesures contre les contaminations

L, 12 ropre avec procédure de nettoyage
croisées " P yag

mesures contre les insectes et les animaux| 11 abri du soleil

mesures contre la contamination et la prolifération microbienne et des mycotoxines

13

11

10

8

non

aérée| 7

température| 7

hygrométrie| 8

Réalisez-vous des audits aupres de vos fournisseurs (producteurs ou négociant/grossiste)?

ouil 12 non| 2
Quels critéres évaluez-vous?
tracgabilité (procédures, MO, enregistrements)| 11 Nettoyage| 11 Conditionnement| 9
conditions de stockage| 11 conditions de culture| 7

FranceAgriMer



PARTIE INDUSTRIELS (1)

Pour la plupart, les industriels interroges realisent des audits
chez leurs fournisseurs afin d’évaluer I’outil de travail et la
tracabilité. Leurs exigences concernant la qualité des produits
reprennent largement celles de la pharmacopee.

Ils sont particulierement attentifs aux contaminants et a leurs
sources potentielles. Parmi les eléments étrangers, les
macropolluants (insectes, rongeurs, ...) leurs paraissent plus
preoccupants que les micropolluants. L’examen des locaux de
transformation et de stockage est realise dans ce sens.

La tracabilite chez le producteur leur est nécessaire pour leur
propre documentation de tracabilité. L’étiquetage pourrait étre
améliore.

FranceAgriMer
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TROISIEME PART IE

ENQUETE DES STRUCTURES
DE PRODUCTION AGRICOLES



LES ENQUETES PRODUCTEURS

»Enquétes aupres des structures de production
agricole du secteur des plantes medicinales

»Questionnaire + visite du matériel et des
Installations

»Durée: entre 1h30 et 3h

FranceAgriMer
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PROFIL DES STRUCTURES ENQUETEES

24 engquétes

» 30 structures = 22 producteurs + 8 coop
»22 adhérents (14 directs, 8 indirects) de
I’iteipmai (74%)
»Production bio qui domine :
- 68 % activite des producteurs + 5 %
en conversion
—> 87 % activite des coop + 11 % en
conversion



ENQUETE DES STRUCTURES DE PRODUCTION
AGRICOLES |

CONTRAINTES PERCUES

FranceAgriMer



CONTRAINTES PERCUES SUR LE PRODUIT

Teneur en principes actifs

Identité botanique

Résidus pesticides

Contamination microbiologique

Humidité

Eléments étrangers

Métaux lourds

Taux de cendres

Granulométrie

Teneursen hydrocarbures aromatiques polycycliques

I connaissance contraintes réglementaires

/ 4
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Principes actifs ++ F++

Identité botanique +++ ++
Reésidus pesticides +++ ++
Microbio ++ ++
Humidité +++ ++
Eléments étrangers ++ +
Métaux lourds + +
TAUX DE REPONSE 50 a 75% 41 a 80%

 Contraintes majoritairement ressenties sur-des éléments Pharmacopée
 Contraintes reglementaires exprimees dans seulement 50 a 75 % des
cas or ces contraintes-sont applicables a tous

Formation a la reglementation

FranceAgriMer



CONTRAINTES PERCUES SUR LES MOYENS

Tracabilité
Origine matériel végétal
Larécolte (stade, partie de plante, entretien machines, ..)
Traitements phytosanitaires
Hygiéne et propreté
Confidentialité
Fertilisation
Formation du personnel
Le séchage (type, énergie, combution directe?, ..
Protection incendies
Le stockage (batiment, conditions t°, HR, insectes, emballage, ...)
L'élaboration aprés séchage (coupe, tamisage, ..
L'élaboration avant séchage (lavage, coupe, ...)
L'irrigation (types, suivi qualité eau, ...

Autre

M connaissance contraintes réglementaires U contraintes industrielles contraintes auto-imposées

Meéconnaissance de I’assurance qualité applicable a la production des plantes
médicinales

< Formation a ’assurance qualité

FranceAgriMer



CONTRAINTES PERCUES SUR LES MOYENS

Criteres pr1nc1paux Contrainte Contrainte Contrainte
reglementalre industrielle auto- 1mposee

Origine materiel vegetal d
\\tmefa‘re F

ntes Percues

Traitements phyto +++
i (70 590 % 0)

contral

oL fion
Fertilisation 44+ pYOdUC

Contraintes de
productlon

Récolte ++ +

tra(;abil ité + ++ ++

e« quahte » en cours de

Hygiene +

Contraintes d
production moins pré

Contrainte
quahté

Formation +

Meéconnaissance de I’assurar%ual' ’/ﬁcable a la production des

plantes médicinales /

" Fomatona rasurance qualte
/ Sa

v/ S d
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ENQUETE DES STRUCTURES DE PRODUCTION
AGRICOLES

PROBLEMES RENCONTRES

FranceAgriMer



PROBLEMES RENCONTRES SUR DES LOTS

Problémes rencontrés sur les

Contaminations microbiologiques

lots par catégorie

- Teneures en principes actifs
Taux de cendre:

Teneur en eau

Métaux lourds

Problemes rencontrés reposent en majorité sur des criteres de la
Pharmacopée, et principalement des éléments de non qualité

«
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PROBLEMES RENCONTRES LORS D’AUDITS

Matériels et batiments
Tracabilité
Batiments (incendies)

Formation du personnel
Hygiéne du personnel

Points de I’itinéraire de culture

Autres

50 % déclarent des problemes identifiés dus aux batiments ou au

mateériel
25 9% déclafent ARSIGRTRNIRE, des REtRARI HeY R b patériel
Identifies

& Formation a I’assurance gualité
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QUATRIEME PARAFIE

BILAN DESECARTS ET
RECOMMANDATIONS



BILAN DES ECARTS PRATIQUE —
REGLEMENTATION / INDUSTRIELS (1)

Caractéristique D o Sugoestion
) q Maitrise Non maitrise : g,g_ :
observée d’ameélioration

Production semences et Privilégient le matériel

plants sélectionné
Itinéraire cultural
Culture Materiel agricole
classiaie
Traitements Peu utilisés =» peu de e connaiss_a riee . Formatior) ile
phytosanitaires problémes rapportés e homologat_lons regleme_ntatlon st
(surtout en bio) produits phyto

Peu de controle qualité

Irrigation et lavage )
sur I’eau

Controles plus réguliers

Nettoyage réalisé,

Récolte connaissance des stades
optimaux
L %
/ C % /8 =
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BILAN DES ECARTS PRATIQUE —
REGLEMENTATION / INDUSTRIELS (2)

Caractéristique D - Sugoestion
> 9 Maitrise Non maitrisée : g,g_ :
observée d’amélioration

Connaissances des peu de mesures Suivi d’humidité,

SHEIEGE conditions optimales d’humidité mesures post-sechage

Perf. qualitatives
globalement
satisfaisantes

Matériel de récolte et
séchage

vétuste et/ou gourmand Modernisation du
en énergie mateériel

Procédures et formation
Hygiene aux risques
insuffisantes

Formation a I’assurance
qualiteé

FranceAgriMer



BILAN DES ECARTS PRATIQUE —
REGLEMENTATION / INDUSTRIELS (3)

Caractéristique D - Sugoestion
> . Maitrise Non maitrise : g’g_ :
observée d’ameélioration

Anciens, mal isolés et peu securises
Batiments Usages non exclusifs, activités non
séparées

Amélioration des
batiments

e Conditionnement en sacs
Réutilisation des emballages
neufs
Manque de plans de lutte contre Formation a la maitrise
insectes des contaminations dans

Stockage les denrées stockées

Amélioration des
batiments et des
conditions de stockage

Conditions de stockage non
maitrisées en raison des locaux

FranceAgriMer



BILAN DES ECARTS PRATIQUE —
REGLEMENTATION / INDUSTRIELS (4)

Caracteristique D o : - :
s Maitrise Non maitrisé Suggestion d’amelioration
observée

. , Formation a I’assurance qualité
Incompléte, fragmentée, mal

Tracabilité organisée + aide a la mise en place
, g' o tracabilité
Meconnaissance de Ia . . i
, : : Formation a la réglementation
iy réglementation et des guides de :
Qualité bonnes pratiques et aux bonnes pratiques
Pharmacopée du
produit Beaucoun de problames Formation a la maitrise des
mpnmr?éq risques type HACCP
rannortés
by /
y
)
i~ >
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CONCL ENERALE

Aspects agricoles d a pr uction maitrises
mais lacunes sur la qualité, la tracabilité et le

stockage

» Formation a la qualité :
Connaissance des normes et de la demarche

HACCP

»Ameélioration de la tracabilité :
Aide a la mise en place de documents de suivi et

etiquetage

»Amelioration des conditions de stockage :
Conditionnement et locaux

FranceAgriMer
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