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Résumé :

La conception et la formulation de compléments alimentaires impliquent la sélection et
la combinaison de nutriments tels que les vitamines, les minéraux, les acides aminés et
d’autres substances ayant un effet nutritionnel ou physiologique. Les compléments
alimentaires sont formulés pour répondre a des besoins spécifiques tels que la santé globale, la
performance sportive ou la perte de poids. Il est important de noter que la conception et la
formulation de compléments alimentaires doivent étre effectuées avec soin pour assurer leur
sécurité et leur efficacité. Il existe divers outils dédiés a la gestion des risques qualité, parmi
lesquelles la méthode AMDEC (Analyse des Modes de Défaillance, de leurs Effets et de leur
Criticité) qui est une analyse préventive utilisée en ingénierie pour identifier et évaluer les
risques potentiels associé€s a un processus, un produit ou un systeéme. L’objectif de notre étude
est d’évaluer les risques liés aux défaillances «kAMDEC» du processus de fabrication des
compléments alimentaires au sein du laboratoire « VITA SOURCE » (Wilaya de Tlemcen), en
vue de fournir des conseils pratiques et des stratégies efficaces pour assurer la conformité
réglementaire et la sécurité de ces produits pour les consommateurs. Notre analyse met en
¢vidence plusieurs risques critiques liés aux 5SM, 31 risques ont été identifiés dont 21 risques
maitrisables et 10 risques modérés, démontrant ainsi une gestion efficace des risques tout au
long du processus. La mise en place des mesures correctives et préventives, telles que la
maintenance réguliere des équipements, la standardisation des procédures, la formation
continue du personnel, et I’amélioration des conditions environnementales, est essentielle
pour garantir la qualité et la sécurité des produits finis. En abordant systématiquement les
modes de défaillance identifiés, 1’entreprise peut minimiser les risques, optimiser la

production, et assurer la conformité aux réglementations en vigueur.

Mots clés : Complément alimentaire, Analyse des modes de défaillance, de leurs effets et

de leur criticit¢ (AMDEC), risque, qualité, sécurité.



Abstract :

The design and formulation of dietary supplements involves the selection and combination
of nutrients such as vitamins, minerals, amino acids and other substances that have a
nutritional or physiological effect. Dietary supplements are formulated to meet specific needs
such as overall health, sports performance or weight loss. It is important to note that the
design and formulation of dietary supplements must be done carefully to ensure their safety
and effectiveness. There are various tools dedicated to quality risk management, including the
FMECA method (Failure Modes, Their Effects and Their Criticality) which is a preventive
analysis used in engineering to identify and evaluate the potential risks associated with a
process, product or system. The objective of our study is to assess the risks linked to “FMEA”
failures in the manufacturing process of food supplements within the “VITA SOURCE”
laboratory (Wilaya of Tlemcen), with a view to providing practical advice and effective
strategies and to ensure regulatory compliance and safety of these products for consumers.
Our analysis highlights several critical risks linked to 5M, 31 risks have been identified
including 21 controllable risks and 10 moderate risks, thus demonstrating effective risk
management throughout the process. The implementation of corrective and preventive
measures, such as regular maintenance of equipment, standardization of procedures,
continuous training of personnel, and improvement of environmental conditions, is essential
to guarantee the quality and safety of finished products. By systematically addressing
identified failure modes, the company can minimize risks, optimize production, and ensure

compliance with applicable regulations.

Keywords : Food supplement, Analysis of failure modes, their effects and their criticality

(FMECA), risk, quality, safety.
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Listes des abréviations

Mg : microgramme

5M : Méthode, matériel, matiere premiere, main d’ceuvre, milieu

AMDEC : Analyse des Modes de Défaillances, de leurs Effets et de leur Criticité
CA : Completement alimentaire

FAO : Food and Agriculture Organization of the United Nations (Organisation des Nations
Unies pour 1’ Alimentation et 1’ Agriculture)

FDA : La Food and Drug Administration

INAPI : Institut national algérien de la propriété industrielle

ISO : Organisation internationale de normalisation

JORA : Journal officiel de 1a République Algérienne

Mg : Milligramme

OMC : Organisation mondiale de mondiale

OMPI : Organisation Mondiale de la Propriété Intellectuelle

OMS/WHO : Organisation mondiale de santé / World Heath organization
UI : Unité internationale

SOP : Procédure opérationnelle permanente

DGCCREF : Direction Générale de la Concurrence, de la Consommation et de la Répression des
Fraudes
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Introduction

Les compléments alimentaires (CA) sont des produits congus pour compléter
I’alimentation quotidienne en fournissant des nutriments essentiels tels que les vitamines, les
minéraux, les acides amings, les acides gras ou d’autres substances bénéfiques pour la santé.
Leur réle principal est de pallier les carences nutritionnelles, de soutenir la santé générale,
d’améliorer les performances sportives ou de répondre a des besoins spécifiques liés a
certaines conditions médicales. Ils peuvent étre utilisés pour améliorer les performances
physiques et la récupération chez les sportifs de haut niveau. IlIs peuvent également contribuer
a réduire le risque de maladies chroniques en comblant les lacunes nutritionnelles dans

I’alimentation (Kerksick et al., 2018).

La conception CA présente une approche novatrice pour mieux appréhender les
différentes étapes du processus de conception industrielle de ces produits a base de
nutriments, de plantes et d’autres substances. Les fabricants doivent se conformer a des
réglementations spécifiques concernant les ingrédients autorisés, les allégations santé
permises, les doses maximales recommandées et les conditions de fabrication. Les CA doivent
étre étiquetés de maniére claire et précise, en indiquant la composition du produit, les
posologies recommandées et les précautions d’emploi. Il est essentiel pour les consommateurs
de se renseigner sur la réglementation en vigueur dans leur pays afin de s’assurer de la qualité
et de la sécurit¢ des CA qu’ils consomment. Il est également recommandé de consulter un

professionnel de santé avant d’entamer toute supplémentation (DGCCREF, 2023).

Pour protéger la santé publique, maintenir la confiance des consommateurs et se
conformer aux réglementations nationales et internationales, la sécurité¢ alimentaire est
nécessaire. Des incidents de contamination alimentaire peuvent avoir des conséquences
graves, non seulement en termes de santé publique, mais aussi en termes économiques et de
réputation pour les entreprises impliquées. Par exemple, des épidémies d’intoxications
alimentaires causées par des pathogenes tels que Salmonella, Listeria et Escherichia coli ont
mis en ¢évidence la nécessité d’une gestion rigoureuse des risques dans les industries

alimentaires (FAQ, 2020).

L’évaluation des risques est un processus essentiel pour identifier, évaluer et gérer les
risques potentiels auxquels une organisation est exposée. Elle permet de déterminer les
dangers, les vulnérabilités et les conséquences potentielles associées a certaines activités ou

situations. En évaluant les risques, une organisation peut prendre des mesures préventives
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pour minimiser les pertes et assurer la sécurité de ses employés, de ses clients et de ses actifs

(Mark et al., 2012).

Notre objectif est d’analyser, selon la méthode « AMDEC », les modes de défaillances,
leurs causes, leurs effets ainsi que la criticité en vue de fournir des conseils pratiques et des
stratégies efficaces pour optimiser les processus de fabrication des compléments alimentaires
au sein du laboratoire SARL « VITASOURCE », et ce tout en assurant leur conformité

réglementaire et leur sécurité pour les consommateurs.

Dans la partie bibliographiques, le premier chapitre comporte des généralités sur les CA
ainsi qu’a la réglementation de fabrication et commercialisation. Le deuxiéme chapitre
s’interresse a 1’analyse et la gestion des risques. Pour mener a bien une analyse des risques par
la méthode AMDEC, il est recommandé de s’appuyer sur des références bibliographiques
spécialisées dans le domaine de la sécurité alimentaire et de la gestion des risques. Ces
sources fournissent des lignes directrices et des bonnes pratiques pour mettre en ceuvre
efficacement I’AMDEC et ce pour assurer la qualité¢ des compléments alimentaires. Dans la
partie pratique, il est crucial d’appliquer ’AMDEC aux différentes étapes de la chaine de
production des compléments alimentaires, depuis la sélection des matiéres premicres jusqu’a
leur commercialisation. Cette approche proactive permet d’anticiper les risques, de réduire les

incidents et d’améliorer la conformité des produits aux normes réglementaires en vigueur.
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Chapitre I : Compléments alimentaires et réglementation

I.1. Définition :

« Les compléments alimentaires sont des denrées alimentaires dont le but est de
compléter le régime alimentaire normal et qui constituent une source concentrée de
nutriments ou d’autres substances ayant un effet nutritionnel ou physiologique seuls
ou combinés, commercialisés sous forme de doses, a savoir les formes de présentation
telles que les gélules, les pastilles, les comprimés, les pilules et autres formes
similaires, ainsi que les sachets de poudre, les ampoules de liquide, les flacons munis
d’un compte-gouttes et les autres formes analogues de préparations liquides ou en
poudre destinées a étre prises en unités mesurées de faible quantité » (Décret n° 2006-
352 du 20 mars 2006 modifié relatif aux compléments alimentaires - article 2,

directive 2002/46/CE modifiée).

Les compléments alimentaires peuvent €tre a base de plantes (sont exclues de ce
cadre les plantes ou préparations de plantes possédant des propriétés
pharmacologiques et destinées a un usage exclusivement thérapeutique), de vitamines
et minéraux, ou d'autres substances utilis€ées dans des secteurs tres divers tels que :
nutrition, minceur, tonique, digestion, beauté, ménopause, cardiovasculaire, etc.

( K arles kimnd e t a l , 2 01 3 )
I.2. Recommandations de consommation des compléments alimentaires :

En suivant ces recommandations, les individus peuvent utiliser les compléments
alimentaires de maniere responsable, en maximisant les avantages pour leur santé tout

en minimisant les risques (OMS, 2021).

1. Détermination des besoins personnels : Avant de prendre des CA, il est important
de déterminer vos besoins nutritionnels personnels. Cela peut étre fait en consultant
un médecin ou en effectuant des analyses de sang pour détecter d’éventuels défauts.

2. Utilisation ciblée : utilisez des CA uniquement lorsque cela est spécifiquement
nécessaire. Par exemple, pendant les étapes de la vie ot un apport supplémentaire est
nécessaire (comme pendant la grossesse ou la vieillesse) ou lorsque des carences
nutritionnelles sont avérées pour certaines maladies.

3. Les CA ne sont pas des substituts : IIs ne doivent pas remplacer une alimentation
saine et équilibrée. Ils sont destinés a compléter 1’alimentation en apportant des

nutriments supplémentaires.
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4. Dosage approprié: Il est important de suivre la posologie recommandée pour
chaque CA. Une consommation excessive peut provoquer des effets secondaires et
des risques pour la santé.

5. Qualité et sécurité : Les CA doivent étre de haute qualité. Le choix doit étre
conforme aux normes de fabrication et de sécurité fixées par les autorités
compétentes.

6. Surveillance médicale : Pour éviter d’éventuelles interactions, la consultation de
médecin est recommandé avant toute consommation des CA, surtout lors des
problemes de santé ou la prise des médicaments.

7. Education et sensibilisation : 11 est essentiel d’informer les individus sur les risques
liés a une utilisation inappropriée ou excessive, ainsi que sur I’importance d’une
alimentation équilibrée. L’OMS sensibilise le public aux avantages et aux limites de

la consommation des CA.

1.3. Type de compléments alimentaires
1.3.1. Macronutriments :

Les macronutriments sont des molécules de tres grande taille, formées par la
liaison de petites molécules entre elles, qui accomplissent la majorité du travail dans
les cellules. Ils sont regroupés en trois groupes d'aliments essentiels pour fournir de
I'énergie a l'organisme et assurer ses fonctions vitales. Le métabolisme est la somme
des réactions chimiques qui ont lieu dans l'organisme, permettant aux macromolécules
d'étre décomposées et leur énergie d'étre libérée ou transformée. Les protéines
fournissent environ 15 % de l'apport total en énergie, les lipides environ 36 %, et les

glucides environ 44 % (Masson, 2009).
a) Protéines :

Les protéines sont de haute qualité nutritionnelle, caractérisées par leur teneur en
acides aminés et leur digestibilité, se trouvent principalement dans les aliments
d'origine animale. L'apport en protéines doit permettre de répondre aux besoins en
acides aminés essentiels nécessaires a l'organisme pour maintenir la masse protéique
totale. L'organisme utilise 20 acides aminés, dont 8 ne sont pas synthétisés par

l'organisme et doivent €tre apportés par l'alimentation (Castelli, 2020).
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Les protéines sont des nutriments qui ont trois roles treés importants dans le corps :

= Un role énergétique : elles sont indispensables au bon fonctionnement de
notre corps par conséquent chaque repas doit étre accompagné d’un apport
protéiné.
= Un rdle fonctionnel : elles ont une aide précieuse dans la défense de
I’organisme contre les maladies.
= Un role de construction : elle participe a la création de tous les tissus
vivants de [’organisme ainsi qu’au renouvellement de la peau, des
cheveux, des ongles, etc. (Théo, 2017).
Parmi les compléments alimentaires protéinés présentent sur le marché, on trouve
la caséine, la créatine, la poudre des ceufs et les protéines de Soja (protéines de

secours utilisées par les végétariens et végétaliens) (Farkas, 2019).
b) Lipides :

Les lipides alimentaires sont apportés a la fois par les produits animaux (poissons,
ceufs, fromages, charcuterie, viande) et les produits végétaux (graines et fruits
oléagineux, huiles), sans oublier I’apport par certains produits transformés

(viennoiseries, barres chocolatées, etc.) (Anses, 2021).
Dans l'organisme, les lipides jouent deux rdles majeurs :

= Un role de stockage de I’énergie : les lipides sont sous forme de triglycérides,
présents notamment dans les tissus adipeux.
* Un role structural : les lipides sont sous forme de phospholipides et entrent dans

la composition des membranes des cellules assurant leur fluidité.

Parmi les compléments alimentaires présentent sur le marché, on trouve les oméga
3, a base d’huile de poisson et de composés riches en EPA et DHA qui sont

nécessaires a notre organisme (Bouriche, 2019).
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1.3.2. Micronutriments :

Les micronutriments sont des nutriments apportés par I'alimentation, représentant
environ 2% des nutriments ingérés, qui n'ont pas de valeur énergétique et sont
nécessaires en faible quantité pour soutenir les fonctions corporelles. Ils peuvent agir
de différentes manieres, comme des cofacteurs qui modulent l'activité enzymatique.
Le zinc agit comme cofacteur dans plus de 100 réactions enzymatiques, ou comme
coenzymes, la riboflavine et la niacine jouent un role actif dans la chaine de transport
des électrons. Certains micronutriments agissent également en tant que régulateurs
génétiques, les "doigts de zinc" sont des facteurs de contrdle de la transcription des
récepteurs des hormones stéroides (Bird, 2003).

La micronutrition est de plus en plus présente dans I’optimisation de la santé et
dans la prévention ou le traitement des maladies. Les micronutriments ne sont pas
synthétisés pour la plupart par 1’organisme et doivent donc étre apportés dans
I’alimentation. Ils ne sont nécessaires qu’en faible quantité, mais leur role est essentiel

dans de nombreux processus physiologiques (El Kssimi, 2021).
Les micronutriments les plus répandus peuvent étre séparés en trois classes :

= Les vitamines (A, B, C, D, E, K) ;
= Les minéraux (le fer, le cuivre et le magnésium...) ;

= Les oligoéléments (zinc, cuivre, iode, sélénium, fluor...) (El Kssimi. 2021).
a) Les minéraux :

Ce sont des éléments présents en faible quantité dans 1’organisme, Outre de 1'eau
et des matieres organiques (macronutriments), les aliments nous apportent également
des matieres minérales, parfois indispensables au bon fonctionnement de notre corps.
Les plus connus sont le calcium (Ca2+), le sodium (Na+), le potassium et le

magnésium (Anses, 2012).

Les minéraux participent a la croissance des enfants, aux fonctions biologiques,
a la régulation de notre métabolisme. Ils peuvent étre consommés sous forme de CA
pour une action ciblée ou en combinaison pour créer des synergies. Les minéraux les

plus consommés sont le Magnésium (Mg) et le Fer (Fe) (Valette, 2015).
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b) Les vitamines

Les vitamines sont des substances organiques actives essentielles au métabolisme
des organismes vivants. Elles sont des substances impliquées dans de nombreuses
fonctions biologiques tres différentes : Croissance, formation osseuse, digestion,
apport énergétique aux cellules, etc. A I'exception de la vitamine D et de la vitamine
K, ces vitamines ne sont pas synthétisées par le corps humain, par conséquent un
apport par le biais d’aliments ou CA est préconisé. Les vitamines B sont impliquées
dans la fonction métabolique, tandis que la vitamine C aide a réduire la fatigue et est
essentielle dans les défenses naturelles. I en va de méme pour les vitamines
liposolubles telles que la vitamine A pour la vision, la vitamine D pour la santé des os
et la vitamine E pour ses propriétés antioxydants. Cependant, un manque ou
I’insuffisance des vitamines dans I'alimentation peut entrainer [’apparition de
maladies de carence tres graves (Valette, 2015). pour pallier les éventuelles carences,
un apport en vitamine est essentiellement utilisé a des fins préventives ou curatives
(El Kssimi, 2021).

L.4. La forme galénique :

C’est la forme sous laquelle est présenté le CA. Il en existe nombreuses formes,
telles que : comprimé, poudre, capsule, solution buvable, etc.

Le choix de la forme galénique n’est pas qu’une question d’esthétique du produit
ou de facilit¢ de prise. En fait, ce choix est induit par différents parametres
principalement techniques : la nature des ingrédients, la zone de diffusion dans
I’organisme souhaitée, le volume des ingrédients, le public visé, 1’action désirée, la
biodisponibilité des ingrédients, etc. (Anonyme, 2021).

1.4.1. Forme solide :
» Le comprimé : la forme classique se délite directement dans 1’estomac ou

dans la bouche pour les comprimés a croquer (Figure 01).

Figure 01 : complément alimentaire en forme de comprimé (Lab-cmcpharma,2024).
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» La capsule : elle est souvent sous forme de gélatine de poisson et est utilisée
pour les plantes et les huiles (huile de foie de morue, huile de bourrache). La

substance active se désagrege rapidement.

» Capsule molle : elle permet de masquer un goit et une odeur désagréable
pour le consommateur. La capsule est plus facile a avaler par rapport aux gélules

grace a la composition de I’enveloppe associant la gélatine (Figure 02).

Figure 02 : Complément alimentaire en forme de capsule molle (Lab-irati, 2024).

> La gélule : elle vient contenir des préparations hydrosolubles, et selon la
nature des principes actifs, elle implique généralement peu d’excipients. Une gélule
peut également étre gastro-résistante afin de libérer les ingrédients a la sortie de
I’estomac. Un autre bénéfice que I’on peut accorder facilement aux gélules, c’est de
pouvoir verser leur contenu dans une préparation liquide pour ceux qui ont du mal a

avaler (Figure 03).

Figure 03 : Complément alimentaire en forme de gélule (Lab-phytoceutic, 2024).

» La poudre : I’avantage majeur de la poudre en stick, c’est la quantité et le
volume important d’ingrédients qu’il peut contenir, idéal pour des formulations (tres)
complexes. Sa forme hydrosoluble est I’ami de ceux qui ont du mal a avaler des

formes plus solides et larges comme des comprimés (Figure 04).
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Figure 04 : Complément alimentaire en poudre (Lab-biocyte, 2024).

1.4.2. Forme liquide :

Se retrouve usuellement sous forme de solutions buvables : ampoules, gouttes et
sirop.

» Ampoule buvable : C’est un contenant en verre qui renferme la substance

active sous forme d’une solution liquide concentrée (Figure 05).

Figure 05 : Complément alimentaire en forme d’ampoule (Lab-new galencica,

2024).

> Goutte : La forme goutte présentée dans un flacon doseur permet d’adapter la
dose administrée a 1’age et/ou poids (Figure 06).

¢

Figure 06 : Complément alimentaire en forme goutte (Lafaurie, 2021).

» Sirop : c’est une forme liquide épaisse, voire visqueuse, a base de glucose ou
fructose glycérine et végétale (Figure 07).
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Figure 07 : Complément alimentaire sous forme de sirop (Lab-Eric Favre, 2024).

> Boissons : A I’image des boissons énergisantes, les boissons multivitaminées
ou les boissons minceur sont notamment une nouvelle tendance pour les jeunes
consommateurs.

» Stick-pack :

Il s’agit d’un article de conditionnement primaire uni dose, formé a partir d’une
seule bobine de filme complexe, conformé autour de la canne d’alimentation du
procédé de conditionnement, soudé en bas et en haut de la dose. Il peut contenir une

poudre, un liquide mais également une forme pateuse (Figure 08).
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Figure 08 : Complément alimentaire en forme de stick-pack (Lab-pharmacieloreto,

2024).

L.5. Conception et formulation d’un complément alimentaire :

Le développement d’une formule de CA est un processus qui nécessite la prise en

compte de plusieurs facteurs :

- Les ingrédients utilisés et leurs interactions une fois combinés ;

- L’anticipation des problemes réglementaires rencontrés ;

- Les contraintes techniques liées a la forme galénique choisie et a la
compatibilité avec les ingrédients sélectionnés ;

- Les ingrédients nécessaires pour la formulation d’un CA (Rizvi et al., 2024).

10
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Pour formuler un CA efficace et réussi, il est important de combiner trois types

d’ingrédients qui maximisent son potentiel sur le marché des CA (Sperisen, 2016) :

» Un ingrédient bien connu ou reconnu pour un bénéfice santé ciblé qui apportera
de la crédibilité au CA. Cela permettra 1’identification rapide de son action sur la
santé.

» Un ingrédient qui apporte une allégation pertinente, avec un effet sur la santé
cliniquement prouvé et avéré. Les ingrédients soutenus par des études
scientifiques bénéficient d’allégations particulicrement fortes.

» Un ingrédient nouveau et innovant qui différencie le produit de la concurrence.
Les produits aux effets bénéfiques similaires peuvent souvent contenir des
composants similaires. Pour les consommateurs, il est donc difficile d’identifier
les avantages d’un produit par rapport a un autre. Un ingrédient nouveau ou

innovant, en plus d’avoir des effets spécifiques, aidera le CA a se démarquer.

Une parfaite connaissance des ingrédients et du mécanisme d’action de chacun
d’entre eux est essentiel a I’élaboration d’un CA efficace. Cette compréhension est la

clé pour déterminer comment les ingrédients interagissent les uns avec les autres.

Les ingrédients les plus efficaces sont celles qui présentent les caractéristiques

suivantes (Sperisen, 2016) :

®,

¢ Une synergie d’action : Lorsque ’effet du mélange est supérieur a la somme des
effets des ingrédients individuels. Si plusieurs ingrédients peuvent avoir des effets
positifs lorsqu’ils sont utilisés individuellement, les bénéfices de ces ingrédients
peuvent étre renforcés par leur association. On parle d’effet synergique, cela
permet d’obtenir un produit encore plus efficace.

¢ Une action complémentaire: c’est-a-dire que les ingrédients agissent

indépendamment et a des niveaux différents pour le méme bénéfice santé,

complétant ainsi mutuellement leurs actions respectives pour renforcer I’effet

global sur la santé.

Il est important de comprendre le mécanisme d’action des ingrédients, mais aussi
de savoir a partir de quelle dose ou quantité un ingrédient devient efficace. Cette
information devrait idéalement étre soutenue par une étude clinique démontrant son

effet, car elle est essentielle a la formulation nutraceutique.

11
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L.5.1. Eléments essentiels a prendre en compte pour un projet de formulation de

compléments alimentaires :

= Choix des ingrédients en fonction du bénéfice santé projeté ;
= Choix de la forme galénique ;
= Proposition de la dose efficace, la solubilité et le gofit.

= En plus d’autre parametre comme la Thermostabilité (Rafal, 2001).

1.5.2. Processus de fabrication d’un complément alimentaire :

Des ingrédients sélectionnés sont intégrés en mélange et présentés sous forme

galénique : comprimé, gélule, infusion, etc. Le processus de fabrication passe par les

étapes suivantes :

a)

b)

¢)
d)

L.6.

Sélection rigoureuse des ingrédients : vitamines, minéraux, plantes et substances
innovantes ; aussi bien que le controle de chaque matiere premiere ;

Meélange et fabrication pour les différentes formes : la forme solide (comprimés,
gélules), la forme semi-liquide (capsules, sirop, gouttes), et en forme d’infusion
des différentes parties des plantes. Cette étape passe également par le contrdle de
la qualité intermédiaire du mélange ;

Mise sous emballage du CA ;

Controle de la qualité : avec mise sous quarantaine systématique avant la
commercialisation. La tracabilité de chaque CA, est obtenue grace a son numéro
de lot et la mention d’une date limite de consommation. Une déclaration doit étre
faite aupres de la Direction Générale de la Concurrence, de la Consommation et
de la Répression des Fraudes (DGCCRF), préalablement a toute
commercialisation. Le processus de fabrication est précis avec un contrdle de

qualité a tous les niveaux (Bennacer et Bouguenna, 2022).

Réglementation :

1.6.1. Réglementations mondiales :

Les réglementations détaillées concernant les CA peuvent étre complexes et varier

considérablement d’un pays a l’autre. Un apercu est présenté des réglementations

couramment rencontrées dans différents pays (Anonyme 2, 2024).

a)

Etats-Unis :

12
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b)

c)

Les compléments alimentaires sont réglementés par la Food and Drug
Administration (FDA) en vertu de la Dietary Supplement Public Health Act de
1994 (DSHEA).

Les fabricants sont responsables de la sécurité de leurs produits, mais n’exigent
pas I’approbation de la FDA avant de commercialiser leurs produits.

Les produits doivent étre étiquetés comme CA, ne doivent pas prétendre traiter ou
guérir une quelconque maladie et doivent répondre a d’autres exigences en
matiere d’étiquetage.

Union européenne :

Les CA sont soumis a la Directive Compléments Alimentaires 2002/46/CE.

Les produits doivent étre slirs et correctement étiquetés, et ne doivent pas induire
les consommateurs en erreur.

Les ingrédients autorisés et leurs doses maximales sont répertoriés dans la
directive et les fabricants doivent en informer les autorités compétentes avant de
mettre leurs produits sur le marché.

Canada :

Santé Canada réglemente les suppléments alimentaires en vertu de la Loi1 sur les
aliments et drogues et de son Reglement sur les aliments et drogues.

Les produits doivent étre siirs, de haute qualité et correctement étiquetés.

Les fabricants doivent soumettre une notification a Santé Canada avant de mettre

leurs produits sur le marché.

1.6.2. Lois algériennes relatives a la consommation des compléments alimentaires :

En Algérie, les CA sont soumis a plusieurs lois et réglementations destinées a

garantir leur sécurité, leur qualité et leur efficacité. Les lois les plus importantes en

Algérie concernant leur consommation sont répertoriées ci-dessous :

Loi n°08-08 relative a la protection du consommateur : Cette loi fixe les principes
généraux de la protection du consommateur en Algérie. Pour garantir la transparence et la
sécurité des consommateurs, des réglementations concernant 1’étiquetage, la publicité et
la commercialisation des compléments alimentaires peuvent étre incluses.

Décret présidentiel n° 07-100 relatif & Dimportation, a 1’exportation et a la
commercialisation des aliments destinés a la consommation humaine : Ce décret établit

les regles et procédures d’importation, d’exportation et de commercialisation des

aliments, y compris les compléments alimentaires, en Algérie. Cela peut inclure des

13
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exigences en matiere de licences, de controle de qualité et de conformité aux normes
sanitaires.

Reglement interministériel n°613/MDPH/CAB/MSPRH du 11 septembre 2017 relatif aux
compléments alimentaires : Ce reglement interministériel réglemente la production,
I’importation, la distribution, la commercialisation et la promotion des compléments
alimentaires en Algérie. Nous en avons fixé les conditions. Il peut inclure des
réglementations concernant les ingrédients autorisés, les allégations santé, I’étiquetage et
I’emballage. (Ait Ali, 2022)

Normes algériennes pour les compléments alimentaires : L’Algérie utilise certaines
normes, éventuellement basées sur des normes internationales telles que 1’Organisation
internationale de normalisation (ISO) ou le Codex alimentaire, pour réglementer la
qualité, la sécurité et D’efficacité des compléments alimentaires. Des normes nationales

peuvent également &tre adopté.

Il est important que les fabricants, importateurs et distributeurs des CA en Algérie

respectent ces lois et réglementations pour garantir la conformité de leurs produits et protéger

la santé des consommateurs. (IThem, 2022)

1.6.3. Liste des compléments alimentaires réglementés en Algérie :

En Algérie, les CA sont réglementés par le ministere de la Santé, de la Population et de la

Réforme hospitaliecre (MSPRH), notamment la Direction générale de la pharmacie et du

médicament (DPM). La liste générale des types des CA réglementés en Algérie est la

suivante:

a)

b)

d)

Les vitamines et les minéraux : sont des nutriments essentiels au bon fonctionnement de
I’organisme. En Algérie, les compléments alimentaires contenant des vitamines telles que
la vitamine C, les vitamines D et B, ainsi que des minéraux tels que le fer, le calcium, le
zinc et le magnésium, sont réglementés.

Les acides aminés sont les éléments constitutifs des protéines et jouent un rdle crucial
dans de nombreux processus biologiques. Certains acides aminés, tels que la glutamine, la
méthionine, la lysine, etc., peuvent étre commercialisés sous forme de CA.

Les extraits de plantes et d’herbes : sont souvent utilisés pour leurs propriétés bénéfiques
pour la santé. En Algérie, les CA & base d’extraits de plantes comme le ginseng, le
gingembre, le curcuma, la cannelle, etc., peuvent étre réglementés.

Les acides gras essentiels : comme les oméga-3 et les oméga-6, sont des graisses
nécessaires au bon fonctionnement du corps humain. En Algérie, les compléments
alimentaires contenant des acides gras essentiels peuvent &tre réglementés pour

maintenir la santé cardiovasculaire, un fonctionnement cérébral optimal, etc.

14
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e) Les probiotiques sont des micro-organismes vivants qui ont un impact positif sur la santé
intestinale. Les suppléments contenant des souches de probiotiques telles que L.
acidophilus et Bifidobacterium seront probablement réglementés en Algérie pour
favoriser 1’équilibre de la flore intestinale et soutenir la santé digestive.

f) Les produits protéinés : Les protéines sont un macronutriment essentiel a la croissance, a
la réparation des tissus et a d’autres fonctions corporelles. Les suppléments a base de
protéines tels que les protéines de lactosérum, la caséine et les protéines végétales (telles
que le soja, les pois et le riz) peuvent étre réglementés en Algérie pour soutenir des
éléments tels que la croissance musculaire et la récupération apres 1’entrainement.

g) CA pour sportifs : peuvent également €tre réglementés en Algérie. Ceux-ci incluent des
boosters d’énergie, des pré-entrainements, des acides aminés a chaine ramifiée (BCAA),
des protéines spéciales pour la récupération musculaire, et bien plus encore. (Ilhem,

2022)

1.6.4. Protection de la formule par I’INAPI :

La protection des formulations de compléments alimentaires peut étre envisagée a
différents niveaux, notamment au niveau national. Au niveau de I'INAPI (Institut
National Algérien de la Propriété Industrielle), le dépot d’une marque est subordonné

a la remise ou I’envoi a I’INAPI des pieces suivantes :

e Une demande d’enregistrement de marque (en 5 exemplaires fournis par I’INAPI)
datée, signée et a compléter a la machine aux rubriques 1,4, et 5 ; les reproductions de
la marque, en noir et blanc, devront €tre apposées dans le cadre réservé a cet effet et
deux reproductions supplémentaires de la marque devront y €tre annexées.

e 5 reproductions en couleurs, si celles-ci sont revendiquées ; il y a lieu dans ce cas, de
compléter la rubrique 3 de la demande.

e Un cheque libellé a I’ordre de I’INAPI d’un montant de Quatorze mille (14.000 DA),
pour le dépot d’une marque dans une seule classe de produit ou de service ; si le dépot
concerne plusieurs classes, la taxe par classe de Deux mille (2.000 DA) sera

multipliée par le nombre de la classes indiquées. (Salem, 2022)
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Chapitre II : Analyse des risques

I1.1. Historique :

Depuis quelques années, différents concepts relatifs a 1’hygiéne et a la sécurité des
aliments ont été développés. Ces concepts s’appliquent a différents niveaux de la chaine
alimentaire et sont associés a des programmes de santé publique et aux marchés. Les analyses
des risques relatifs a la sécurité sanitaire des aliments sont conduites par les autorités

nationales, régionales et internationales compétentes dans ce domaine (Kouame-Sina, 2013).

En 1994, I’Organisation mondiale du Commerce (OMC) a conclu un accord pour
I’application des mesures sanitaires et phytosanitaires (sanitary and phytosanitary measures
« SPS ») dont les objectifs sont d’éviter les entraves au commerce international et d’instituer
des régles selon lesquelles un pays peut refuser de commercialiser un produit sur son territoire
s’il présente un risque pour la population (OMC, 1994). La justification du refus de
commercialisation d’une denrée alimentaire doit se fonder sur une analyse de risque basée sur
des normes internationales reconnues par I’OMC, le Codex Alimentarius et ses composantes
techniques. Un des objectifs du Codex Alimentarius est d’instituer des normes et des

références servant de base pour une analyse des risques (Rogy, 2002 ; FAO/OMS, 2006).

Les comités du Codex, sur I’hygiéne alimentaire, sur les contaminants, sur les résidus de
pesticides et sur les résidus de médicaments dont les compléments, jouent un role de
gestionnaires des risques. Les évaluations des risques utilisées pour définir les normes du
Codex en matiere de sécurité sanitaire des aliments sont effectuées par les trois organes
mixtes FAO/OMS d’experts que sont le Comité mixte FAO/OMS d’experts des additifs
alimentaires (JECFA), la Réunion conjointe FAO/OMS sur les résidus de pesticides (JMPR)
et les Consultations mixtes FAO/OMS d’experts de I’évaluation des risques microbiologiques
(JEMRA). D’autres évaluations des risques peuvent €tre fournies ponctuellement par des
consultations d’experts ad hoc et par des gouvernements membres qui ont procédé a des

¢valuations pour leur propre compte (FAO/OMS, 2007).
I1.2. Définition :

Il est nécessaire de bien distinguer les notions de danger et de risque avant d’aborder

I’analyse des risques.
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I1.2.1. Danger :

Est d’origine alimentaire est, selon la définition du Codex, un « agent biologique,
chimique ou physique présent dans un aliment ou €tat de cet aliment pouvant avoir un effet
adverse pour la santé ». Les exemples des dangers présents dans les aliments sont répertoriés.
La contamination des aliments par ces dangers peut avoir lieu aux différents stades de leur

production et de leur transformation (FAO/OMS, 2018).
I1.2.2. Risque :

Est la probabilit¢ d’étre affecté par un danger. C’est la probabilit¢ de survenue d’un
événement défavorable, d’un danger ou d’'un dommage ainsi que son impact potentiel. Cette
probabilité est une fonction de plusieurs facteurs endogenes et exogenes (Figure 09). Le
risque peut étre immédiat dans le cas de toxi-infections alimentaires et des allergies, ou différé

dans le temps dans le cas des cancers et dégénérescence de certains organes et fonctions

physiologiques (FAO/OMS,2018).
Risque
Source de Evénement Dommages |1 Cible
danger redouté

Probabilité Gravité

Figure 09 : Le risque (Kouame-Sina, 2013).
I1.2.3. Analyse des risques :

Est définie comme une démarche scientifique établie dans le but d’identifier les dangers
connus ou potentiels, d’en apprécier les risques, de les gérer et de communiquer a leur propos

(Ahl et al., 1993).

L’analyse de risque est décrite comme une mani¢re d’organiser les informations
disponibles sur un événement potentiel donné, de les traduire en probabilités en tenant compte
d’hypotheses, de la variabilité et de I’incertitude, et d’en déduire logiquement des décisions

(Toma et al., 1991).
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I1.2.4. Evaluation des risques :

L’¢évaluation de risque est le processus d’identification, d’analyse et d’évaluation des
risques associés a une activité, un projet ou une situation spécifique. Elle permet de
déterminer le niveau de dangerosité d’une situation en prenant en compte des variables telles
que la probabilité d’occurrence de I’événement indésirable et 1’ampleur des conséquences.
Cette évaluation fournit une base objective pour la prise de décision et 1’¢laboration de

mesures de prévention et de mitigation des risques (Zanotti et al., 2022).
II1. Composantes de I’analyse du risque

L’analyse du risque constitue le cceur du processus d’analyse des risques. Dans la
terminologie des normes, l’analyse du risque est méme parfois considérée comme un
processus entier. Bien que menée de diverses fagons selon les domaines traités, elle repose

toujours sur un processus séquentiel et itératif de méme structure (Brenot et al., 1994).

Ce processus consiste a intégrer les résultats de 1’évaluation des risques avec les données
technologiques, sociales et économiques, afin de parvenir a une décision (Louyot, 1997).
Ainsi, ces risques couvrent non seulement les accidents a caractére technologiques, mais aussi
tous les événements susceptibles de produire un phénoméne dangereux. L’analyse des risques
techniques est une premicre tentative pour répondre aux exigences exprimées, afin de
résoudre les problémes techniques. L’analyse du risque basée sur des concepts purement
techniques soufre de plusieurs insuffisances. D’ou dans une analyse du risque, on doit prendre
en considération tous les acteurs susceptibles de produire le risque (Azzabi et al., 2007). Cette

analyse du risque se décompose en différentes étapes (Figure 10).

Identification des

> risques

!

Evaluation

des risques
Suivi et capitalisation l

des risques 9
Traitement des

risques

Figure 10 : Etape de ’analyse des risques (Ayadi, 2016).
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IV. Evaluation des risques :

L’évaluation des risques est la phase fondamentale de 1’analyse des risques. Selon
Villemeur (1988), la mesure du risque est définie comme la : « mesure d’un danger associant
une mesure de 1’occurrence d’un événement indésirable et une mesure de ses effets ou
conséquences ». Par suite, la mesure de I’occurrence peut correspondre a la probabilité, a la
fréquence, mais également au pourcentage, au taux d’apparition de 1’événement redouté pour
une population donnée. La mesure de 1’occurrence s’exprimera par rapport a un nombre

industriel : fiabilité, facteurs, humains, informatisations » (Villemeur, 1988).

La nature des conséquences est également variée : il pourra s’agir de conséquences
physiques, physiologiques, financiéres, etc. Son évaluation s’exprimera en termes de durée
d’indisponibilité, de nombre d’objets ou d’individus touchés ou encore de colt des dégats

(Pollen, 2002).

Le processus d’évaluation des risques varie selon le domaine d’application et la nature des

données manipulées (Figure 11). Ce processus se réalise selon quatre étapes :
IV.1. Evaluation selon les méthodes qualitatives :

L’analyse qualitative a pour objectif d’identifier les risques présentant un niveau de
gravité important et devant faire 1’objet d’une analyse détaillée, & 1’aide de méthodes
quantitatives. Une étude qualitative est définie comme I’enchainement des taches de choix des
interviewés, du recueil de I’information et d’analyse et de syntheése de I’information recueillie

(Frisch, 1999).
IV.2. Evaluation selon les méthodes quantitatives :

La quantification du risque repose sur différents parametres dont les principaux sont : la
mesure d’occurrence ou probabilit¢ d’un événement non souhaité et la mesure de ses
conséquences ou gravité. Le risque est restreint a la mesure de gravité ou de sévérité des
conséquences de 1’événement. La mesure de gravité¢ considére uniquement 1’effet, omettant la

cause (Garin, 1994).
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Figure 11 : Evaluation des risques (Ayadi, 2016).
IV.3. Hiérarchisation des risques :

Une fois les risques quantifiés selon 1’évaluation du danger retenue, les risques sont
reportés dans une matrice d’analyse des risques (Figure 12) sur laquelle les axes de gravité et
probabilité sont divisés en sous-ensembles de méme valeur. Ils sont ensuite classés (ou
hiérarchisés) en fonction des menaces qu’ils représentent. L’ordre établi par la hiérarchisation
va conditionner I’ordre de priorité des actions de la phase de traitement des risques (Fumey,

2001).
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Prévention

Gravite Gravite
-+
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Figure 12 : Matrice de hiérarchisation des risques (Fumey, 2001).
IV.4. Choix du seuil d’acceptabilité du risque :

La hiérarchisation des risques aboutit a un classement basé sur différents critéres. Ce
résultat est utilisé pour juger du niveau de sécurité au regard des objectifs généraux définis au

cours de la phase préparatoire.

Ainsi, la difficulté réside dans la définition d’un niveau de sécurité suffisant compte tenu

de contingences matérielles et financiéres pour 1’entrepriee (Fumey, 2001).
V. Gestion des risques :

L’¢évaluation des risques est considérée comme le volet « scientifique » de 1’analyse des
risques, tandis que la gestion des risques en est la composante ou 1’information scientifique et
d’autres facteurs, comme par exemple des considérations d’ordre économique, social, culturel
et ¢thique, sont intégrés et évalués s’agissant de choisir les options préférentielles en maticre
de gestion des risques. Une fois 1’¢évaluation terminée, les gestionnaires de risques se basent

sur les résultats pour décider des actions a entreprendre (Figure 13).

La gestion des risques consiste & mettre en balance les différentes politiques possibles en
consultation avec 1’ensemble des parties intéressées, en tenant compte de 1’évaluation des
risques et d’autres facteurs pertinents pour la protection de la santé des consommateurs et la
promotion de pratiques commerciales loyales et, au besoin, de choisir les mesures de
prévention et de controle appropriées. Les mesures de gestion du risque découlent du
processus d’évaluation du risque. Les acteurs de la gestion du risque peuvent étre, soit les
pouvoirs publics, soit des organisations privées. La gestion des risques cible les facteurs de

risque maitrisables pour les réduire ou les éliminer (FAO/OMS, 2007).
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Figure 13 : Cadre générique de gestion des risques (FAO/OMS, 2007).
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Objectif

Notre objectif est d’analyser, selon la méthode « AMDEC », les modes de défaillances,
leurs causes, leurs effets ainsi que la criticité en vue de fournir des conseils pratiques et des
stratégies efficaces pour optimiser les processus de fabrication des compléments alimentaires
au sein du laboratoire SARL « VITASOURCE », et ce tout en assurant leur conformité
réglementaire et leur sécurité pour les consommateurs. En appliquant rigoureusement les
principes de I’AMDEC, les fabricants pourront non seulement minimiser les risques associés
a leur production, mais aussi renforcer la confiance des consommateurs dans la qualité et

I’efficacité de leurs produits.
I. Matériel :

Le laboratoire Vita Source est un laboratoire de fabrication des compléments alimentaires
et des produits de para-pharma (coton, bondage, ...). Il a pour objectif la sensibilisation et le

développement du domaine de la nutrition et de la communauté VITA SOURCE.
I.1. Equipements :

- Me¢élangeur homogénéisateur

- Remplisseuse automatique des gélules
- Ge¢luleuse de soft caps

- Blistérise

- Encartonneuse

- Dateur

- Systéme informatique

- Gestion de production et de stockage

- Informatique et logistiques de gestion

I.2. Logo du laboratoire :

elaboratoires

b V| A SOURCE
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Figure 14 : Logo de laboratoire VITASOURCE

1.3. Structure :

Le fondateur est M. LOUHIBI M. (Mathématicien — physicien).

= aSRE e
SARL VITA SOURCE
o TR
.,
Le fondateur (DG)
g N
Admenistration Technique Commercial
o N s M e
Secrétaria production EURL M DISTRA
N Ng Ko 8
N Suivie HACCP E-COMMERCE
o~ o s/ g4
Archive 7N 7 X
- R&D G-Stock
/]“\ Nz N
————QRelation
exterieur AN
M ————Hygiéne &
sécurité
N’

Figure 15 : Structure du laboratoire VITASOURCE
1.4. Contact :
Le gérant : 0557423524 Commercial : 043 266 598 / 0560110005 / 0560110035

Site Web : http://www.vitasource.com.dz
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L.5. Produits du laboratoire :
Les compléments alimentaires produits sont les suivants :

* Vitamine D3

* Magnésium

*  Zinc/Cuivre/Sélénium
* Fer/Acide Foliques

» Collagene /Acide Hyaluronique /Acide Ascorbique
* Vitamine E

« Vitamine C

* Oméga3

«  T2500

» M:¢élatonine

* Poly Vitamine D3eka

» Keratin / Biotin

1.6. Diagramme de fabrication :
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Achat Matiére premiére.

Analyse de la matiére premiere
qualité & pureté

Exécution de recette
mélange/homogénéisation

Fabrication gélules molle et
remplissages gélules dure

Blister Cartonneuse

Triage Triage — Date et vignette

— Mise en carton Stockage

— Livraison

Figure 16 : Diagramme de fabrication de laboratoire Vita Source.

II. Méthodes d’analyse des risques :

Il existe divers outils dédiés a la gestion des risques qualité, parmi lesquelles la méthode
AMDEC (Analyse des Modes de Défaillance, de leurs Effets et de leur Criticité) qui se base
sur I’analyse des causes pour aboutir aux effets engendrés (Tableau 01). Notre ¢tude vise a
évaluer les risques liés aux défaillances du processus de fabrication des CA, largement
utilisés pour améliorer la santé et le bien-étre des individus. Les CA nécessitent une attention
particuliere en termes de qualité et de sécurité lors de leur production. Dans ce cadre,
I’analyse des risques selon la méthode AMDEC offre un outil puissant pour identifier, évaluer

et gérer les risques potentiels tout au long du processus de fabrication.

Tableau 01 : Niveaux de gravité et fréquence des risques (AMDEC).

Fréquence Gravité Classe
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Faible : trés peu de défaillance (1fois/Sans).

Modérée : défaillance apparue

occasionnellement dans des proportions

mineures (1fois/ans).

Fréquente : défaillance associée a une
conception limite du produit et des moyens,
ou a une utilisation abusive des moyens de
fabrication, ou a une baisse de sévérité de la

procédure de contrdle (1fois/mois).

Elevée : défaillance récurrente (1fois/jour).

Source : (Ecole des HEC, 1994)

Négligeable : les produits de
CA alimentaires stocké dans

une température 20°C.

Sérieux : les produits de CA
stocké dans une température

25°C.

Grave : les produits de CA
alimentaires stocké dans une

température 30°C.

Critique : les produits de CA
alimentaires stocké dans une

température 35°C.
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La partie pratique est composé de plusieurs sections, chacune se concentrant sur une étape
spécifique du processus de fabrication des CA. A travers I’application pratique de la méthode
AMDEC (Tableau 02), nous explorerons les risques associés a chaque étape, des matiéres
premigéres a I’emballage final, passant par le remplissage et le conditionnement. En identifiant
les modes de défaillance potentiels, leurs effets et leur criticité, nous pourrons formuler des
recommandations spécifiques pour atténuer ces risques et améliorer la qualité des produits

finis.

Tableau 02 : Matrice de criticit¢ (AMDEC).

Fréquence

Gravité 1

Légende

Zone a risque acceptable

Zone a risque devant faire des mesures

_ Zone a risque inacceptable

Source : (Chafai, 2015).
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I1.1. Etapes de 1a méthode AMDEC :

La constitution de lI'équipe de travail
et l'identification du niveau de I'étude

7

L'analyse fonctionnelle

Y

L'étude qualitative:
causes-modes-effets de défaillance B

¥

L'étude quantitative:

évaluation de la criticité 13
La hiérarchisation B

par criticité

Y

La recherche et la prise
d'actions préventives

¥

La réévaluation de la criticité ——

Y

La présentation des résultats %J

Figure 17 : Démarche AMDEC (Ecole des HEC, 1994).

I1.2. Fiche de ’analyse des risques :

Tableau 03 : Exemple de tableau de I’analyse « AMDEC ».

Piéces, Modes de Causes Effets Evaluation Actions
phases...  défaillance & possibles A potentiels préventives
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Résultats

1. Achats
Tableau 04 : Risques potentiels des achats .
5]
2 e 2 ]
) Mode de = ) ‘S
So Lo Effets Causes 2 = = Action Corrective
9 défaillance = g =
< @) ju @]
Q =]
Achat de | Produits non | Mauvaise sélection Evaluation stricte
g matiéres conformes, des fournisseurs, des fournisseurs,
% | premicres non | risques pour la | absence de critéres 1 1 1 criteres de sélection
= | conformes santé stricts rigoureux
Processus Retards, Absence de Standardisation du
D
g | d’achat  non | erreurs  dans | procédures, manque processus  d’achat,
f‘; standardisé les de formation 1 2 4 | formation du
= commandes personnel
@ Erreurs de | Sur stockage | Manque de Formation continue,
Z | commande ou pénuric de | formation, gestion des charges
8 matiéres surcharge de travail 1 1 7 | de travail
=
|
]
>
2. Réception :
Tableau 5 : Risques potentiels de la réception.
D
2 5] 2 ]
= Mode de = ) ) . .
) e . Effets Causes = = 2 Action Corrective
3 défaillance 5 | S| F
< & S o
o =]
o | Réception  de | Non-conformit¢ | Absence de Mise en place de
— . . A W A rN
@ | maticres des produits | contréle qualité a controles qualité a
5 premiéres non | finis la réception la réception
2 | conformes 1 2 2
2
=
N
<
=
Contamination Risques pour la | Mauvaises Amélioration  des
= | pendant la | santé, conditions de conditions de
L r . r .
= | réception dégradation des | stockage 1 1 1 stockage,
= matiéres temporaires procédures  strictes
de réception
Enregistrement Tragabilité Manque de Standardisation des
3 incorrect des | incorrecte, procédures, procédures
% livraisons gestion de stock | erreurs humaines 1 2 7 | d’enregistrement,
‘é’ inexacte formation du
personnel
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3. Zone de Production :

Tableau 6 : Risques potentiels de la zone de production.

2 e | €| ¢
;59 1}’[0.de de Effets Causes 'E S E’ Action Corrective
5] défaillance i g g=
S R
_. | Pannes des | Arrét de | Entretien Maintenance
£ | équipements de | production, non- | insuffisant, préventive réguliére,
% production conformité des | équipements ! ! I mise a jour des
= produits obsoletes équipements
Contamination Risques pour la | Manque de Procédures strictes
2 | croisée dans la | santé, non- | procédures de de nettoyage,
= | zone de | conformité des | nettoyage, mauvaise 1 1 1 séparation des zones
= production produits organisation de production
@ Erreurs de | Non-conformit¢ | Manque de Formation régulicre,
Z | production des produits, | formation, fatigue, amélioration des
33 pertes de | surcharge de travail ) 3 6 | conditions de travail
k= production
E
4. Personnel « Lavage des Mains » :
Tableau 7 : Risques potentiels du personnel.
2 .
;‘5,) 13/[0'(1 ¢ de Effets Causes Gravité | Fréquence | Criticité Acum.l
@ | défaillance Corrective
S
Non- Contamination | Manque de Sensibilisation
respect des | des produits, | procédures, continue,
2 protocoles risqtfes pour la absenc.e de encouragement
E du lavage | santé formation ) ) 4 des bonnes
& | des mains pratiques,
= gestion des
charges de
travail
Négligence | Contamination | Manque de Sensibilisation
© du lavage | croisée, non- | sensibilisation, continue,
E des mains conformité des | surcharge de encouragement
8 produits travail 1 1 | des  bonnes
2 pratiques,
'§ gestion des
charges de
travail
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5. Zone Interdite (Air Comprimé) :

Tableau 8 : Risques potentiels de la zone interdite.

2]
S | Mode de .. ) s Action
) . Effets Causes Gravité [Fréquence | Criticité .
@ | défaillance Corrective
S
Utilisation Contamination | Absence de Interdiction
— | inappropriée | des produits, | controle, claire de
= de I’air | risques procédures ) 3 6 I’utilisation de
= | comprimé d’accidents inadéquates I’air comprimé,
= formation et
surveillance
Présence Dispersion de | Mauvaise Délimitation
d’air contaminants, | gestion des stricte des
comprimé dégradation équipements, zones, mise en
E dans les | des produits absence de ) | ) place de
E zones zones barriéres
sensibles clairement physiques,
délimitées surveillance
continue
@ Non-respect | Risques Manque de Formation et
Z | des  zones | d’accidents, sensibilisation, sensibilisation,
:E interdites contamination | absence de 2 o) 4 signalisation
£ signalisation claire des zones
= interdites
6. Matériel : Stockage des Matiéres Premieéres :
Tableau 9 : Risques potentiels de la matieére premicre.
§ Mode de = g = Action
Y Lo Effets Causes N o >} .
2 défaillance ] = k= Corrective
= = T k=
S O | £ | ©
Mauvais stockage | Dégradation de | Température et Installer des
o | des matiéres | la qualité des | humidité non systémes de
& | premiéres matiéres, contrdlées, contréle de
E contamination stockage température et
St . . ., 5 s 1is
3 des produits | inapproprié 1 2 2 d’humidité,
8 finis formation du
é personnel sur le
stockage
adéquat
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Contamination des | Risques pour la | Environnement Procédures
matiéres santé des | de stockage strictes de
§ premiéres consommateurs, | contaminé, nettoyage, audits
E non-conformité | manque réguliers des
des produits d’hygiéne conditions  de
stockage
Mauvaise rotation | Périssabilit¢ des | Absence de Implémentation
des stocks matiéres systéme de d’un systéme de
> premieres, gestion des gestion des
% stockage ou | stocks FIFO stocks FIFO,
E rupture de stock | (First In, First formation
Out) continue du
personnel
Manipulation Dommages aux | Manque de Formation
© incorrecte des | matiéres, formation, continue sur la
S | matiéres contamination procédures manipulation
ﬁg premicres croisée inappropriées des matieres,
2 mise a jour et
é suivi des
procédures
standard
Pannes des | Dégradation des | Maintenance Maintenance
systeémes de | matiéres insuffisante, préventive
réfrigération premiéres équipements réguliére des
) sensibles a la | obsolétes systémes de
:‘L: température réfrigération,
= plan de
remplacement

des équipements
obsoletes
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Tableau 10 : Risques potentiels du remplissage des gélules.

Résultats

7. Matériel : « Remplissage des Gélules »

o 9 w
;5,) 1}/[0‘(1 ¢ de Effets Causes E % % ACtiOI,l
5] défaillance & = = Corrective
3 1 £
=]
Panne des | Arrét de la | Entretien Maintenance
machines de | production, insuffisant, préventive
— | remplissage perte de | usure des réguliére, plan de
:g productivité, picces | 3 3 remplacement des
= retards de picces usées,
= livraison formation du
personnel de
maintenance
Réglage Gélules mal | Mauvaise Calibration
incorrect des | remplies, calibration, réguliére,
o | machines de | produits non | absence de standardisation
E remplissage conformes aux | procédures ) ) 4 des procédures de
2 spécifications opératoires réglage, formation
= standard continue du
(SOP) personnel de
production
Erreurs de | Interruption de | Manque de Formation
@ | manipulation la  production, | formation, continue, gestion
> . . .
g des machines | risques pour la | fatigue, des charges de
&= | de remplissage | sécurité des | surcharge de 1 2 2 | travail,
.E opérateurs travail introduction  de
= périodes de repos
appropriées
Contamination | Produits Manque de Procédures strictes
croisée lors du | contaminés, procédures de de nettoyage,
= | remplissage risques pour la | nettoyage, audits  réguliers,
:if santé des | environnement 1 1 1 amélioration des
= consommateurs | de production conditions
inapproprié environnementales

de la production
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8. Matériel : Emballage en Blister

Tableau 11 : Risques potentiels de I’emballage en blister.

o 9 w
;5,) 1}/[0‘(1 ¢ de Effets Causes .E % % ACtim_l
5] défaillance = = = Corrective
S S1E|S
=
Dysfonctionnement | Produits mal | Entretien Maintenance
des machines | emballés, insuffisant, réguliére,
— | d’emballage contamination équipements remplacement
2 potentielle, obsoletes des équipements
;] 1 2 2 )
= retards de obsolétes,
= production formation  des
techniciens de
maintenance
Mauvais réglage des | Blisters non | Calibration Calibration
machines conformes, incorrecte, réguliére,
o | d’emballage gaspillage  de | absence de standardisation
E matériaux, non- | SOP ) 3 6 des SOP, audits
2 conformité des internes  pour
= produits vérifier le
respect des
procédures
Erreurs de | Risques pour la | Manque de Formation
manipulation  des | sécurité, arrét de | formation, continue,
@ | machines la  production, | surcharge de optimisation des
% d’emballage produits non | travail horaires de
= conformes 2 2 4 travail, mise en
.5 place de
= mesures de
sécurité
supplémentaires
Contamination Risques pour la | Mauvaise Procédures  de
environnementale santé, produits | hygiéne de la nettoyage
lors de I’emballage | non conformes, | zone rigoureuses,
rappel de | d’emballage, audits réguliers
E produits procédures de | | 1 de
'g nettoyage I’environnement
insuffisantes de production,
formation a
I’hygicne et a la
sécurité
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Tableau 12 : Risques potentiels du conditionnement.

Résultats

9. Matériel : Conditionnement

o 9 w

;5,) 1}’[0.de de Effets Causes E % % ACtim_l

5] défaillance & = =] Corrective

g 1 €585

=
Pannes des | Retards dans la | Entretien Maintenance
machines de | production, insuffisant, préventive
conditionnement | produits non | usure des pieces réguliére, plan

) conformes, de

:‘L: augmentation 1 1 1 remplacement

= des cofits des picces,

formation  des

opérateurs  de

maintenance
Contamination Risques pour la | Environnement Procédures de
pendant le | santé des | de nettoyage
conditionnement | consommateurs, | conditionnement strictes, audits

E rappel de | contaminé, ! ! I réguliers,

'g produits mauvaises formation du
pratiques personnel a
d’hygiéne I’hygiéne et a la

sécurité
Mauvaise Mauvais Absence de Standardisation
méthode de | étiquetage, non- | SOP, manque de des SOP,

o | conditionnement | conformité des | formation formation

E produits, ) ) 4 continue, audits

X3 gaspillage de internes  pour

= ressources vérifier le

respect des

procédures
Erreurs du | Produits non | Manque de Formation
conditionnement | conformes, formation, continue,

@ pertes fatigue, optimisation des

% financiéres, surcharge de charges de

= insatisfaction travail 1 2 2 travail,

.E des clients introduction de

= périodes de

repos
appropriées
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Discussion

Notre objectif est d’analyser, selon la méthode « AMDEC », les modes de défaillances, leurs
causes, leurs effets ainsi que la criticité en vue de fournir des conseils pratiques et des stratégies
efficaces pour optimiser les processus de fabrication des compléments alimentaires au sein du
laboratoire SARL « VITASOURCE », et ce tout en assurant leur conformité réglementaire et leur

sécurité pour les consommateurs.

L’analyse des risques « AMDEC » révéle I’existence de plusieurs points critiques tout au
long du processus de fabrication, notamment le stockage des matic¢res premieres, le remplissage
des gélules, I’emballage en blister et le conditionnement. En mettant en évidence les risques
potentiels associés a chaque étape, et ce pour améliorer la qualité, la sécurité et 1’efficacité du

processus de fabrication.

» Stockage de la matiére premiére :

Le stockage des matiéres premicres présente des risques majeurs qui peuvent affecter la
qualité et la sécurité des CA. Un mauvais stockage est li¢ a la température et 1’humidité non
contrdlées, peut entrainer la dégradation des maticres premieres, compromettant ainsi la qualité
des produits finis. Pour atténuer ce risque, il est crucial d’installer des systemes de contrdle de la
température et de I’humidité, ainsi que de former le personnel aux bonnes pratiques de stockage.
D’autres part, une mauvaise rotation des stocks peut entrainer la péremption des matieres
premieres, ce qui pourrait causer des problémes de sur stockage ou de rupture de stock.
L’implémentation d’un systéme de gestion des stocks selon le principe du FIFO (First In, First

Out) et une formation continue du personnel peuvent aider a gérer ce risque efficacement.

Les erreurs de manipulation des matieres premieres, souvent dues a un manque de formation
du personnel, peuvent provoquer des dommages aux matieres et des contaminations croisées. Il
est donc important d’assurer une formation continue et de mettre a jour régulierement les
procédures standard. De plus, les pannes des systémes de réfrigération peuvent entrainer la
dégradation des matieres premicres sensibles a la température, d’ou la nécessité de la
maintenance préventive réguliere et du plan de remplacement des équipements vieillissants et ce

afin de garantir une conservation adéquate des maticres premieres.

Par ailleurs, la contamination des matiéres premiéres peut survenir en raison d’un

environnement de stockage non hygiénique. Ce risque peut étre minimisé en mettant en place des
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procédures de nettoyage strictes et en effectuant des audits réguliers pour vérifier les conditions

de stockage.

> Remplissage des Gélules :

Le remplissage des gélules comporte des risques liés principalement aux équipements, aux
méthodes, et a la main-d’ceuvre. Les pannes des machines de remplissage peuvent entrainer des
arréts de production et des pertes de productivité. Pour prévenir ces interruptions, une
maintenance préventive réguliére, un plan de remplacement des pi¢ces usées, et une formation

adéquate du personnel de maintenance sont indispensables.

Les réglages incorrects des machines de remplissage peuvent résulter en des gélules mal
remplies et des produits non conformes. Ce probléme est souvent causé par une mauvaise
calibration ou I’absence de procédures opératoires standard (SOP). Pour résoudre ce probleme, il
est essentiel de standardiser les procédures de calibration, de réaliser des calibrations régulieres

et de fournir une formation continue au personnel de production.

Les erreurs de manipulation des machines par le personnel, résultant de la fatigue ou de la
surcharge de travail, peuvent interrompre la production et poser des risques pour la sécurité. Une
gestion appropriée des charges de travail et des périodes de repos, ainsi qu’une formation

continue, sont nécessaires pour minimiser ces risques.

Enfin, la contamination croisée lors du remplissage, due a un manque de procédures de
nettoyage ou a un environnement de production inappropri€, peut €tre évitée en mettant en place
des procédures strictes de nettoyage et des audits réguliers afin d’améliorer les conditions

environnementales de la production.

> Emballage en Blister :

L’emballage en blister présente des risques similaires en termes de matériel, méthode, main-
d’ceuvre et milieu. Les dysfonctionnements des machines d’emballage peuvent entrainer des
produits mal emballés et des contaminations potentielles. Une maintenance réguliére des
machines, le remplacement des équipements obsolétes, et la formation des techniciens de

maintenance sont des mesures correctives nécessaires.
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Les mauvais réglages des machines d’emballage peuvent aboutir a des blisters non
conformes et a un gaspillage de matériaux. Pour prévenir ce probléme, il est important de
calibrer régulierement les machines, de standardiser les SOP, et de mener des audits internes pour

vérifier le respect des procédures.

Les erreurs de manipulation des machines d’emballage, souvent dues a une formation
insuffisante ou a une surcharge du travail de la main-d’ceuvre, peuvent €tre réduites grace a une

formation continue ainsi qu’une optimisation des horaires de travail.

Enfin, la contamination environnementale lors de I’emballage est causée par une mauvaise
hygiéne de la zone d’emballage ou des procédures de nettoyage insuffisantes. Ce probleme peut
étre évitée en mettant en place des procédures de nettoyage rigoureuses, en réalisant des audits

réguliers, et en formant le personnel a I’hygiéne et a la sécurité.

> Conditionnement

Le conditionnement des compléments alimentaires présente des risques de pannes des
machines, de contamination pendant le conditionnement, de mauvaises méthodes de
conditionnement, et d’erreurs humaines. Ce qui peut entrainer des retards de production, des
produits non conformes, et une augmentation des colts. La mise en place d’un plan de
maintenance préventive, le remplacement des pieces usées, et la formation des opérateurs de
maintenance, ainsi que la mise en place des procédures de nettoyage rigoureuses ainsi qu’une

formation du personnel a I’hygieéne sont essentiels pour assurer la continuité de la production.

Les mauvaises méthodes de conditionnement peuvent entrainer des problémes de mauvais
étiquetage, de non-conformité des produits, et de gaspillage de ressources. La standardisation des
SOP, une formation continue, et des audits internes sont nécessaires pour assurer des méthodes

de conditionnement appropriées.

Enfin, les erreurs de conditionnement li¢s a la main-d’ceuvre, sont souvent dues a un manque
de formation, a la fatigue ou a une surcharge de travail. Afin de minimiser ces erreurs, une

formation continue et une gestion approprié¢e des charges de travail sont essentielles.

38



Discussion

Recommandations :

Pour garantir la qualit¢ des compléments alimentaires, il est crucial de mettre en place des
pratiques efficaces de gestion des matieres premieres. Cela inclut 1’installation de systémes de
surveillance continue de la température et de 1’humidité pour maintenir des conditions optimales
de stockage. En parall¢le, des protocoles de nettoyage stricts doivent étre établis, avec des audits
réguliers pour vérifier les conditions de stockage et réduire les risques de contamination. De plus,
la mise en ceuvre d’un systéme de gestion des stocks basé sur le FIFO permettra d’assurer une
rotation correcte des stocks, minimisant ainsi les pertes dues a la péremption. Pour compléter ces
mesures, il est essentiel de fournir une formation continue au personnel sur les bonnes pratiques
de manipulation et de stockage, ainsi que de planifier une maintenance préventive régulieére des

systémes de réfrigération pour garantir une conservation adéquate des matiéres premicres.
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Conclusion

L’analyse des risques au niveau des entreprises permet d’identifier, d’évaluer et de gérer les
risques potentiels auxquels 1’industrie peut étre confronté. En identifiant ces risques, des mesures
préventives peuvent €tre prises pour les atténuer, réduisant ainsi leur impact négatif sur les
objectifs. Cette démarche améliore la prise de décision en se basant sur une compréhension

approfondie des risques encourus.

Notre objectif est d’analyse les risques liés aux défaillances du processus de fabrication des
compléments alimentaires, au sein de laboratoire « VITA SOURCE » (Wilaya de Tlemcen) afin
d’assurer la conformité réglementaire et la sécurité de ces produits pour les consommateurs.

Cette analyse a ét¢ effectuée selon la méthode «kAMDECH.

Notre analyse des risques « AMDEC » nous a permis d’identifier plusieurs points critiques
tout au long du processus de fabrication, notamment le stockage des matic¢res premiéres, le
remplissage des gélules, I’emballage en blister et le conditionnement. En mettant en évidence les
risques potentiels associés a chaque étape, nous avons identifié 31 risques dont 21 risques

maitrisables et 10 risques modérés.

Nos résultats montrent qu’il est essentiel de mettre en place des pratiques de gestion
rigoureuses, allant de la surveillance environnementale et du contréle des stocks a la
maintenance préventive des équipements. De plus, la formation continue du personnel sur les
bonnes pratiques de manipulation et de stockage joue un réle crucial dans la réduction des

risques de contamination et d’erreurs opérationnelles.

En appliquant ces recommandations, 1’entreprise pourra non seulement minimiser les risques
identifiés, mais ¢galement renforcer sa conformité réglementaire, optimiser ses processus de
production et garantir la satisfaction des consommateurs. Ce processus continu d’évaluation et
d’amélioration est essentiel pour assurer la qualité et I’intégrit¢é des CA fabriqués, tout en
répondant aux exigences réglementaires et aux attentes des consommateurs en maticre de

sécurité et d’efficacité.
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Résumé : La conception et la formulation de compléments alimentaires impliquent la sélection et la combinaison de
nutriments tels que les vitamines, les minéraux, les acides aminés et d’autres substances ayant un effet nutritionnel
ou physiologique. Les compléments alimentaires sont formulés pour répondre a des besoins spécifiques tels que la
santé globale, la performance sportive ou la perte de poids. Il est important de noter que la conception et la
formulation de compléments alimentaires doivent étre effectuées avec soin pour assurer leur sécurité et leur
efficacité. Il existe divers outils dédiés a la gestion des risques qualité, parmi lesquelles la méthode AMDEC
(Analyse des Modes de Défaillance, de leurs Effets et de leur Criticité) qui est une analyse préventive utilisée en
ingénierie pour identifier et évaluer les risques potentiels associés a un processus, un produit ou un systéme.
L’objectif de notre étude est d’évaluer les risques liés aux défaillances kKAMDEC» du processus de fabrication des
compléments alimentaires au sein du laboratoire « VITA SOURCE » (Wilaya de Tlemcen), en vue de fournir des
conseils pratiques et des stratégies efficaces pour assurer la conformité réglementaire et la sécurité¢ de ces produits
pour les consommateurs. Notre analyse met en évidence plusieurs risques critiques liés aux 5M, 31 risques ont été
identifiés dont 21 risques maitrisables et 10 risques modérés, démontrant ainsi une gestion efficace des risques tout
au long du processus. La mise en place des mesures correctives et préventives, telles que la maintenance réguliére
des équipements, la standardisation des procédures, la formation continue du personnel, et I’amélioration des
conditions environnementales, est essentielle pour garantir la qualité et la sécurité des produits finis. En abordant
systématiquement les modes de défaillance identifiés, 1’entreprise peut minimiser les risques, optimiser la
production, et assurer la conformité aux réglementations en vigueur.

Mots clés : Complément alimentaire, Analyse des modes de défaillance, de leurs effets et de leur criticité
(AMDEC), risque, qualité, sécurité.

Summary : The design and formulation of dietary supplements involves the selection and combination of nutrients
such as vitamins, minerals, amino acids and other substances that have a nutritional or physiological effect. Dietary
supplements are formulated to meet specific needs such as overall health, sports performance or weight loss. It is
important to note that the design and formulation of dietary supplements must be done carefully to ensure their
safety and effectiveness. There are various tools dedicated to quality risk management, including the FMECA
method (Failure Modes, Their Effects and Their Criticality) which is a preventive analysis used in engineering to
identify and evaluate the potential risks associated with a process, product or system. The objective of our study is
to assess the risks linked to “FMEA” failures in the manufacturing process of food supplements within the “VITA
SOURCE” laboratory (Wilaya of Tlemcen), with a view to providing practical advice and effective strategies and to
ensure regulatory compliance and safety of these products for consumers. Our analysis highlights several critical
risks linked to 5M, 31 risks have been identified including 21 controllable risks and 10 moderate risks, thus
demonstrating effective risk management throughout the process. The implementation of corrective and preventive
measures, such as regular maintenance of equipment, standardization of procedures, continuous training of
personnel, and improvement of environmental conditions, is essential to guarantee the quality and safety of finished
products. By systematically addressing identified failure modes, the company can minimize risks, optimize
production, and ensure compliance with applicable regulations.

Keywords: Food supplement, Analysis of failure modes, their effects and their criticality (FMECA), risk, quality,

safety.
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