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Presentacion

El rubro Plantas Medicinales y Arométicas retine un conjunto de especies que poseen
principios quimicos, conocidos como ingredientes activas, que proporcionan una utilidad
diferente ala nutricion, en los campos de lamedicina, la perfumeria, lacosmética, laindus-
tria condimentaria y la creacion de algunos productos de uso industrial y de aplicacion en
la agricultura u otras actividades econémicas. Estos principios activos pueden encontrar-
se en las diversas partes botanicas de las plantas, que incluyen las hojas, las flores, los
tallos, las semillas, las raices u otras.

Los principales demandantes de materia prima deshidratada proveniente de plantas medi-
cinalesyarométicas son los paises industrializados, los cualesalavez, producen un nime-
ro importante de las especies utilizadas por sus industrias farmacéuticas, cosméticas y
alimenticias, ya que disponen de las variedades, técnicas de cultivo intensivas y procesos
gue les permiten abastecerlas competitivamente.

La competencia internacional ha estado mas abierta a aguellos casos en que la tecnologia
o las practicas de produccion permiten obtener productos a menores costos o calidades
significativamente mejores fuera de los paises que son principales demandantes.

Chile ha encontrado oportunidades interesantes para ciertas especies, basadas en de-
mandas especificas y de caracter mas bien eventual, frente a las cuales las exportaciones
del pais se han sustentado inicialmente en la recoleccion. En virtud de las exigencias de los
mercados en cuanto a rendimiento en volumen y concentracion de principios activos, se
han creado las condiciones para generar en Chile una transicién del rubro hacia un proce-
so de cultivo incorporando mayor tecnologia.

Esa transicion comenzd en la Gltima década, con una inversion en investigacion y desarro-
lloliderada por empresas privadas e instituciones publicas. De este modo, se haido confor-



mando gradualmente una nueva fase de desarrollo del rubro en nuestro pais, en lacual se
han incorporado nuevas tecnologias de cultivo y se han diversificado especies y varieda-
des, lo que ha permitido ampliar la oferta nacional, incluyendo el procesamiento primario
dentro de su fase agroindustrial (secado de especies medicinales).

A lavez, en el mercado nacional existe una demanda pequefa pero permanente por espe-
cies de buena calidad, que se encuentra asociada a la industria farmacéutica, cosmética,
laboratorios homeopaticos, elaboracion de bolsitas de infusiones (té€) y usos en lamedicina
complementaria, en la cual laboratorios farmacéuticos tradicionales han incorporado en
los Gltimos afios nuevas lineas de productos naturales.

Otra linea de demanda la constituye la industrializacion con el fin de obtener extractos y
aceites esenciales, actividad que necesita abastecerse de materia prima de calidad, si bien
estos productos carecen en el pais de un mercado estable y sélo abarcan ciertas especies,
las que varian ano tras afno dependiendo del comportamiento de la demanda.

Este escenario indica que para este sector en Chile existen diversas oportunidades vincu-
ladas a la diversidad de especies que el mercado requiere, siempre y cuando se aborden
aquellos aspectos que hoy limitan su desarrollo. Entre estos, el principal factor que se debe
considerar es la calidad de los productos ofrecidos y, complementariamente, el estar alerta
a los constantes cambios que muestra este dindmico mercado, de manera de tener la ca-
pacidad de reaccionar en forma oportuna y responsable.

Frente al desafio de calidad planteado, la Fundacion para la Innovacion Agraria estimo
oportuno en el afio 2002 impulsar la elaboracion de un documento técnico orientado a
sistematizar y dar a conocer las pautas de produccion de especies medicinales y aromati-
cas, teniendo presentes aspectos de calidad y exigencias de calidad en la produccion y
elaboracion de productos en base a estas especies. El objetivo era entregar al sector la
informacion necesaria para abordar el tema de la calidad en la produccién y procesamien-
to de plantas medicinales y aromaticas, con el fin de responder adecuadamente a las de-
mandas del mercado y fortalecer asi el desarrollo de esta actividad productiva en el pais.

Fue asi como se aprobd la propuesta para la elaboracion del presente documento, presen-
tada por la Universidad de Concepcion (Facultad de Agronomia), con la participacion como
entidad asociada de la Universidad de Talca (Facultad de Ciencias Agrarias).

Al dar a conocer esta publicacién, FIA espera que ella represente una herramienta de
apoyo para productores, productoras, profesionales e investigadores vinculados al rubroy
que contribuya a impulsar el desarrollo competitivo de esta actividad en el pais.
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¢ Qué es calidad

Hermine Vogel

El concepto de calidad en plantas medicinales es complejoy de la mayor relevancia,
dado que el material es de alta heterogeneidad y sera usado con fines médicos.

Las plantas medicinales y arométicas pertenecen a distintas especies y fami-
lias botanicas, que obedecen a variadas condiciones ambientales. Ademas,
se usan diferentes 6érganos, que pueden ser raices, hojas, tallos, corteza, flo-
res, semillas u otros. A pesar de la heterogeneidad propia de este grupo de
especies vegetales, todas se caracterizan por poseer algin compuesto o gru-
pos de compuestos con actividad terapéutica o, en el caso de las especies
aromaticas, también se consumen por sus cualidades culinarias de aroma y
sabor especifico.

Hojas de boldo (Peumus boldus)



CAPITULO 1 / ;QUE ES CALIDAD EN PLANTAS MEDICINALES ¥ AROMATICAS?

Con el fin de garantizar la calidad, se recomienda establecer un sistema de
control que comience con el cultivo y postcosecha, que incluya los anélisis de
identidad botanica y la pureza. La calidad visible o “externa”, ademéas de la
especie botanica y los drganos, se califica segln el estado de procesamiento,
el color y el olor.

Factores de calidad “interna”, como el contenido de humedad, los principios
activos, la carga microbiana y la contaminacion por metales pesados o radio-
actividad requieren de sensibles analisis en el laboratorio. La concentracion y
composicion de los principios activos se aseguran por la identidad botanica
correcta de la planta y la seleccion de los érganos especificos, pudiéndose
alterar por un mal manejo del producto vegetal o por exposicién a condiciones
ambientales desfavorables.
Figura 1.1

Factores que determinan la calidad en plantas
medicinales y aromaticas
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LQUE ES CALIDAD EN PLANTAS MEDICINALES Y AROMATICAS? / CAPiITULO 1

Cuadro 1.1

Calidad de plantas medicinales y aromaticas y factores que la afectan

CARACTERISTICA DE CALIDAD

Identidad botanica

Parte botanica

Estado de procesamiento

Materias extrafias

Contaminacion bidtica

Contaminacian abidtica

Contenido de humedad

Color

Composicion de los principios activos

Concentracidon de los principios activos

CAUSAS DE PERDIDA DE LA CALIDAD

Error en la determinacion taxonémica
Nombres comunes iguales para diferentes especies
Falta de recolectores calificados

Recoleccion por peso
Desconocimiente de la distribucién de principios activos en una planta
Técnica de cosecha (altura del corte, momento, etc.)

Mecanizacion del procesamiento

Mecanizacitn en la produccion
Mal manejo en cosecha y postcosecha
Mal manejo del producto deshidratado (compresién, apilar sacos)

Exposicion a polvo y tierra (depositar la hierba cosechada sobre el
suelo, caminos de tierra al lado)

Deficiente control de malezas

Falta de limpieza de herramientas e implementos

Proceso de seleccion poco efectivo

Falta de higiene

Microflora natural

Factores comao la temperatura y humedad que favorecen el creci-
miento de los microorganismos

Cultivo y procesamiento en ambientes contaminados
Fertilizantes

Cosecha de material humedo
Humedad ambiental alta

Problemas de almacenamiento

Lluvia durante la cosecha o transporte

Manejo inadecuado en postcosecha (tiempo que transcurre entre
cosecha y secado; temperatura de secado, venfilacién)

Falta de seleccién de partes descompuestas durante cosecha y
procesamiento

Material genético (quimiotipos)

Organo de la planta

Momento de cosecha

Metodologia [tecnologia de procesamiento

Material genético (quimiotipos)

Organo de la planta

Momento de cosecha

Tratamiento en postcosecha : secado y almacenamiento
Exposicion a luz y humedad
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El Cuadro 1.1 lista los principales problemas o factores que pueden afectar a
los diferentes caracteres de calidad.

Identidad botanica de la especie

En el mundo existen miles de especies vegetales con uso medicinal, algunas
conocidas en varias culturas, pero con nombres comunes diferentes en cada
grupo étnico o que varian de una region a otra, Por otra parte, con el descubri-
miento de América los europeos clasificaron muchas especies del Nuevo Mun-
doy para algunas de ellas usaron nombres de especies ya conocidas por ellos
y que presentan cierta similitud con las plantas desconocidas. Asf, por ejem-
plo, el «canelo» (Cinnamomum verum), arbol originario de Asia cuya corteza
es la fuente de la canela, dio nombre al arbol sagrado de los Mapuche, llama-
do por ellos «foique» o «voigue» (Drimys winteri). El «matico» chileno es
taxonémicamente clasificado como Buddleja globosa. Sin embargo, por su uso
como cicatrizante se le llama por el mismo nombre comin que dos especies
medicinales peruanas con similares acciones terapéuticas (Piper angustifolium
y Junjia paniculata).

En Chile existen también especies botanicamente distintas que comparten el
mismo nombre comn. Por ejemplo, por «bailahuén» se entiende principal-
mente |la especie Haplopappus baylahuen, pero en las distintas regiones se co-
mercializan otras especies del género Haplopappus como «bailahuén». En San-
tiago se usa principalmente H. multifolius y en las regiones VI y VIl H. taeda.
Otro ejemplo es el «toronjil», nombre con el cual se conocen dos especies que
tienen diferente uso medicinal, Melissa officinalis y Marrubium vulgare.

Todas las especies poseen principios activos o metabolitos secundarios caracte-
risticos, por lo que cualquier confusién provocada por el uso de nombres comu-
nes puede tener graves consecuencias en el empleo de las hierbas. El canoci-
miento y la identificacion botanica son claves para obtener un producto medici-
nal de calidad. Por ello, los laboratorios de control deben contar con un herbario
de referencia.

10



¢{QUE ES CALIDAD EN PLANTAS MEDICINALES Y AROMATICAS? / CAPiITULO 1

Parte botdnica

Las plantas medicinales y aromaticas tienen los principios activos distribui-
dos en érganos o partes especificas como muestra el ejemplo de la amapola
(Papaver somniferum). Los alcaloides del opio se encuentran en el latex de la
capsula, pero las semillas que estan contenidas en la capsula estan libres de
estos compuestos e incluso se utilizan en reposteria. En manzanilla, los com-
puestos activos medicinales se encuentran concentrados principalmente en
las inflorescencias y en menor escala en hojas y tallos. Un producto de alta
calidad es, en este caso, aquel que tiene un mayor porcentaje de flores. Un
caso similar lo constituye el hipérico o hierba de San Juan, cuyo principio ac-
tivo es la hipericina, un compuesto que se encuentra en toda la planta, princi-
palmente en las flores y particularmente en las anteras de éstas, mientras que
las hojas y tallos contienen, respectivamente, s6lo un 25y un 3% de la concen-
tracion presente en las flores .

Estado de procesamiento

Habitualmente, para mantener la calidad, el producto cosechado es
deshidratado y se debe conservar lo mas integro posible, para evitar pérdidas
de el o los compuestos activos. Cuando un producto vegetal aromatico se
encuentra muy fraccionado, libera facilmente sus principios activos,
disminuyendo d pe esta forma los contenidos del compuesto activo en la droga
y con ello, la calidad.

El hipérico, después de cosechado y secado, es cortado y tamizado. Dado que las
hojas, flores y tallos se compartan de diferente forma duranta el corte, resulta un
material con granulometria heterogénea. En la fraccion mas fina se encuentran
mayoritariamente los pétalos y anteras de las floresz. en laintermedia las hojas y
en la mas gruesa los tallos. Por esta razon, la fraccién mas fina contiene una
mayor proporcion de los principios activos que las méas gruesas. Para mantener
un producto rico en hipericina, el productor debe evitar la pérdida de las anteras,
cosechando a inicios de floracién y sin el fraccionamiento, si no cuenta con insta-
laciones apropiadas.

El uso final del producto condiciona el tamano de particulas del material vege-
tal. Por ejemplo, para los tés de hierbas (bolsitas o filtretas) se requiere de

1



CAPiITULDO 1 / ;QUE ES CALIDAD EN PLANTAS MEDICINALES ¥ AROMATICAS?

corte fino. La uniformidad y reproducibilidad de un producto medicinal son
fundamentales, por lo que es necesario establecer el tamano de fracciona-
miento con un porcentaje méaximo de particulas finas.

Impurezas

Impurezas desechadas de Mentha x piperita deshidratada

La pureza es cada vez un factor de calidad mas importante. Las malezas en el
cultivo, el material extrafio cosechado con las plantas medicinales, polvo, tie-
rra, piedras o clavos, constituyen impurezas tanto como la microflora epifitica,
las micotoxinas producidas por hongos y los insectos. Todos estos factores
pueden afectar la calidad y se deben evitar en cualquier producto alimenticio
o medicinal. En atencién a su naturaleza, las impurezas se pueden clasificar
en biéticas y abioticas.

La contaminacién con organismos vivos y sus restos se llama «bidtica» y com-
prende desde plumas, pelos o0 excrementos de animales silvestres y domeésti-
cos, hasta las plagas que, ain controladas, contaminan el producto. También
son contaminantes los hongos, porgue pudren partes del producto y, en algu-
nos casaos, emiten sustancias toxicas («micotoxinas»).



JQUE ES CALIDAD EN PLANTAS MEDICINALES Y AROMATICAS? / CAPiITULO 1

Figura 1.2
Origen de las impurezas de los productos naturales (segun Schneider’)
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Se ha demostrado que la carga microbiana inicial de un producto vegetal es
alta. Asi por ejemplo, se ha observado que en hoja fresca de melisa se encuen-
tra aproximadamente un millén de bacterias por gramo y sobre la piel humana
203 mil millones de bacterias u otros gérmenes. Las plantas necesitan la pre-
sencia de estos organismos sobre su superficie para protegerse contra enfer-
medades fungosas, virus y otros agentes patégenosz. Sin embargo, la carga
natural de microorganismos puede aumentar considerablemente si no se cui-
dan las condiciones higiénicas, como la calidad del agua de riego, fertilizan-
tesorganicos inocuos, proteccion del producto contra animales, manipulacion
higiénica, envases limpios o un proceso de deshidratacion apropiade que inhiba
el crecimiento de hongos.

Por otro lado, la presencia de partes de malezas (semillas, hojas, tallos) en el
producto vegetal altera su calidad, ya que estos vegetales no poseen la accion
farmacolégica descrita e incluso pueden presentar sustancias toxicas, como
es el caso de los alcaloides caracteristicos en el chamico (Datura stramonium),
que pueden tener consecuencias fatales si son administrados, por ejemplo,
en un té de hierbas.

Como contaminantes «abiéticos» se entienden sustancias como metales pe-
sados, las que son acumuladas por ciertas especies medicinales y que, en
algunos casos, incluso pueden ser radioactivos, Por ejemplo, la hierba de San
Juan, pero también la manzanilla y la linaza, son conocidas por su capacidad
de acumular cadmio, efecto descrito en el capitulo «Fertilizacion». Se estima
que aproximadamente dos tercios del cadmio en la planta provienen del suelo
y el resto es aportado por los fertilizantes. Los niveles permitidos de este ele-
mento en una planta medicinal (0,2 - 0,5 mg/kg) son dificiles de lograr si se
usan suelos contaminados. Por ello esimportante realizar un anélisis de suelo
y evitar el cultivo en suelos con altas concentraciones .

Otro ejemplo es el accidente ocurrido en la planta atémica de Tschernobyl en
los afios ochenta, que contaminé los suelos del este de Europa con elementos
radioactivos, los que pueden ser absorbidos por muchas plantas. La basqueda
de terrenos libres de polucién ambiental ha llevado entonces a la produccién de
estas plantas a paises con menos carga de contaminacién, como Chile.

14
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Contenido de humedad

La conservacion de las plantas medicinales y aromaticas se logra cuando el
producto esta deshidratado, ya que los procesos fisiol6gicos y el crecimiento
de microorganismos se detienen en ausencia de agua. Para que la droga no se
deteriore, el contenido de humedad no debe superar el 8 a 12 %. La hierba
seca absorbe facilmente agua del ambiente, no sélo del aire, sino también por
el contacto de los sacos con el suelo, paredes exteriores o cambios de tempe-
ratura que provocan condensacién.,

Color

El color verde de las hojas se debe a la presencia de la clorofila, mientras los
colores de los pétalos responden a diferentes tipos de pigmentos, como
carotenoides o antocianos. Todos los pigmentos se descomponen después de
la cosecha si la planta no se seca a la brevedad, resultando colores pardos,
hasta negro. Ello refleja que la planta sufrié una pérdida de calidad que puede
incluir la descomposicion de los principios activos. Por esta razon, el color del
material vegetal debe ser caracteristico para la planta, otorgando, en lo posi-
ble, un aspecto lo méas similar al estado fresco. Esto significa que los diferen-
tes drganas deben conservar su color durante el procesamiento: la hoja de
boldo verde y |a flor de Centaurea cyanus azul.

Dos diferentes origenes de Matico, de hoja clara y de hoja oscura
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Composicion y concentracion de principios activos

Los compuestos quimicos caracteristicos de las plantas medicinales son res-
ponsables de su actividad terapéutica o sus caracteristicas organolépticas.
Pero las plantas no contienen sélo un principio activo, sino toda una mezcla de
compuestos mayoritarios y minoritarios, cuya interaccion en la actividad me-
dicinal no esta clara. Sin embargo, a cada especie medicinal o aromatica se
asigna cierto compuestos o grupos de compuestos quimicos gue sirven como
indicadores o marcadores en el control de calidad. La composicién indica cua-
les principios estan presentes y la concentracién, la proporcién. Para el aceite
esencial de menta piperita, por ejemplo, la Farmacopea Alemana (DAB 10)
exige entre un 14 y un 32% de mentona y entre un 30 y un 55% de mentol’,
esperandose una concentracion de entre 2,0y 3,3 mL/100g de hoja seca.
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El cultivo y su’

PLANIFICACION DEL CULTIVO

Hermine Vogel

Para producir plantas medicinales y aromaticas de alta calidad hay que tomar en
cuenta unaserie de aspectos que el productor debe considerar antes de iniciar el
cultivo. Una buena planificacién puede prevenir errores graves. Las preguntas
sobre qué y cuanto producir estan estrechamente relacionadas con el sistema de
comercializacion o tipo de cliente. Los siguientes puntos enfocan la produccion
de material vegetal, considerando especialmente aspectos de la calidad.

;Para quién producir?

Las exigencias de calidad para plantas aromaticas y medicinales usadas como
materia prima en la industria son distintas. La materia prima destinada a la
industria farmacéutica para la elaboracion de fitofarmacos necesariamente
debe cumplir con las normas establecidas en las respectivas farmacopeas o
monografias oficiales, con exigencias muy altas en cuanto a compaosicion y
contenido de principios activos. Por otra parte, la industria alimenticia que
compra hierbas aromaticas para ser usadas como condimentos requiere de
una calidad homogénea en cuanto al aromay sabor, ademas de un proceso de
produccion con las méaximas condiciones de higiene.



CAPITULO 2 / EL CULTIVO Y SU EFECTO SOBRE LA CALIDAD EN ESPECIES MEDICINALES Y AROMATICAS

En consecuencia, el agricultor debe tomar contacto con su potencial cliente
antes de producir, para establecer si su material genético y las condiciones de
cultivo son aptas para la elaboracién, ya sea de productos farmacéuticos o
alimenticios.

Algunas especies medicinales y aromaticas constituyen la materia prima para
otras industrias como la cosmética o la produccién de biopesticidas. Aparte
del rendimiento industrial se deben cuidar factores de calidad como un aroma
tipico o concentraciones homogéneas de compuestos activos, segin corres-
ponda. La venta de plantas aromaticas en los supermercados debe contem-
plar medidas para obtener un producto de calidad con aspecto atractivo, ho-
mogéneo e higiénico.

Siel cultivo es a trato, la empresa se compromete a comprar una determinada
cantidad de plantas de una calidad previamente acordada. Para que esto ocu-
rra, la produccion se asesora por especialistas de la empresa, quienes indican
los diferentes tratamientos de cultivo, cosecha y procesamiento primario.

Para evitar una sobreproduccién de una determinada especie, se recomienda asegurar la
compra del material vegetal con el cliente, antes de producirlo.

¢;Doénde producir?

Elambiente existente para el cultivo es un factor relevante en la produccién de
plantas medicinales y aromaticas de alta calidad, variando en diferentes zo-
nas geogréaficas y edafocliméticas. Los productores generalmente disponen
de un terreno determinado con caracteristicas propias de precipitaciones (can-
tidad y distribucién), luz (intensidad y largo del dia), viento, temperaturas y
suelo (caracteristicas quimicas vy fisicas). De esta manera, es de suma impor-
tancia evaluar cuéles especies se pueden desarrollar bien en las condiciones
dadas, e incluso pueden presentar ventajas comparativas.
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Figura 2.1
Aspectos de planificacion que apuntan a la produccién de calidad

Qué?

¢Para quién? _, < ¢Cuénto?

¢Coémo? ) <« ¢Quétengo?

(Dénde? <—;Qué necesito?

Produccién

Calidad del Producto

La latitud de una localidad esta estrechamente relacionada con las condicio-
nes climaticas e influye directamente en el largo del dia. Por ejemplo, la men-
ta piperita requiere de 14 horas de luz para florecer, y el largo del dia presenta
efectos directos sobre la calidad del aceite esencial. Por esta razén, se reco-
mienda cultivarla en terrenos ubicados entre 40 y 50° de latitud .

Con la altitud aumenta la intensidad de luz y disminuye la temperatura, condi-
ciones favorables para que la lavanda produzca aceite esencial de una mejor
calidad. También en tomillo se ha encontrado que el producto cambia de sa-
bor al cultivarlo en diferentes alturas. Aunque el contenido de timol sigue siendo
alto, la composicién de los compuestos minoritarios varia’. Con la altitud dis-
minuyen los principios activos en Lobelia, digitalis y milenrama y aumenta el
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contenido de taninos en salvia, por lo que no se recomienda cultivar esta espe-
. A 3
cie sobre 700 m sobre el nivel de mar .

La incidencia de luz, su intensidad y el fotoperiodo son factores ambientales
que pueden afectar en forma directa o indirecta la cantidad y calidad del pro-
ducto cosechado. Muchas especies de la familia de las Labiadas producen
mayores concentraciones de aceite esencial bajo condiciones de luz intensa,
como por ejemplo la lavanda y la salvia. También la melisa produce un menor
contenido de aceite esencial bajo sombra’.

Cada especie vegetal estd adaptada a cierta variaciéon de la temperatura para
desarrollarse en forma 6ptima. Una especie poco rustica, sensible a las hela-
das es la albahaca, la que en regiones tropicales es perenne y en nuestras
condiciones climaticas no resiste las heladas. En algunas especies la tempe-
ratura juega un rol especifico, afectando el contenido de principios activos.
Por ejemplo, la menta piperita produce mas aceite esencial bajo condiciones
de temperaturas altasd. pero aumenta el contenido de menton respecto al men-
tol, lo que significa una disminucién en la calidad del producto. Las tempera-
turas altas generalmente favorecen una mayor actividad de los procesos
metabdlicos, pero también aumentan la volatilizacion, especificamente de los
aceites esenciales.

Para establecer un cultivo intercalado en un bosque se hace necesario consi-
derar la compatibilidad de las especies. Muchas plantas aromaticas, como la
salvia, el pino o el eucalipto muestran fuertes efectos de alelopatia, es decir,
deprimen el desarrollo de otras especies en sus alrededores para ganarse el
espacio y los recursos disponibles. El terreno entre los arboles se podra culti-
var con especies que no compitan por agua y luz y que muestren un buen
crecimiento bajo la sombra.

Antes de iniciar el cultivo comercial de una especie, genotipo o cultivar, es necesario realizar
estudios locales con la finalidad de conocer la respuesta, tanto de produccién como de la acu-
mulacién de los compuestos con actividad farmacéutica.
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(Cémo - qué tengo - qué necesito?

Al definir para quién, qué y dénde producir, también hay que considerar la
disponibilidad de infraestructura, mano de obra y capital. Un cultivo de gran
extensidn requiere de instalaciones especiales para la postcosecha y el seca-
do, ademaés de equipos apropiados. Al contrario, la calidad del producto final
puede verse afectada, por ejemplo, por la incidencia de malezas, pudricidn
debida a un exceso de humedad en postcosecha, disminucién de principios
activos, alteraciones en el color o contaminacion del producto con tierra.

Para un cultivo organico se requiere, ademas del reconocimiento oficial del
predio, de un vasto conocimiento del manejo organico, suficiente mano de obra,
variedades resistentes, idealmente una planificacion de la rotacion de los cul-
tivos por varios anos, a objeto de prevenir la contaminacién del producto con
malezas, plagas y enfermedades.

Un cultivo de especies lefosas como arboles o arbustos de lento crecimiento
inmoviliza el capital durante los primeros afios cuando se invierte en material
vegetal, terreno, mano de obra de plantacion, limpiezay riego, sin obtener una
cosecha. Es dificil planificar el cultivo en este tipo de especies, ya que la de-
manda y los precios pueden sufrir fuertes fluctuaciones de un afo a otro, de
tal manera que en el momento de la cosecha puede existir una situacion de
mercado totalmente diferente a la del inicio de la plantacion.
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EL MATERIAL GENETICO

Hermine Vogel

El exito de un cultivo depende de la seleccién de |la variedad apropiada y adap-
tada a las condiciones especificas de la localidad, particularmente en el caso
de producir material vegetal para uso medicinal o aromatico de calidad.

Caracteres de calidad determinados por el material genético

Los principios activos de una planta medicinal o aroméatica son producto del
metabolismo secundario cuya produccién es controlada por la informacion
genética de una planta. Los genes producen enzimas que catalizan procesos
especificos en la biosintesis de los principios activos. Por tratarse del metabo-
lismo secundario, estos procesos no se dan en todas las células de la planta
sino en determinados érganos, como por ejemplo en las flores o en las raices;
y en momentos especificos, como muestra el aumento de la produccién de
aceites esenciales durante la floracion. Los compuestos quimicos que posee
una planta son determinados genéticamente. Asi, el tomillo con aroma a li-
mon (Thymus x citriodora) contiene geraniol como compuesto mayoritario en el
aceite esencial', en vez del timol caracteristico de Thymus vulgaris.

En los caracteres determinados por varios genes (poligenes), los factores am-
bientales modifican la expresion del caracter. Por ejemplo en menta piperita,
lacomposicién del aceite esencial es afectada por el largo de dia. En el Hemis-
ferio suren verano, la misma variedad produce una calidadinferior con menos
porcentaje de mentol cuando se cultiva més al norte con respecto al sur’. Del
mismo modo, la concentracion de un compuesto quimico en los tejidos vege-
tales se establece genéticamente, pero sufre modificaciones dependiendo de
las condiciones ambientales.
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Figura 2.2
Efecto de factores genéticos y ambientales sobre |a calidad de plantas medicinales
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El color de la hoja es un caracter heredable, por ejemplo en las variedades de
albahaca morada o en menta piperita de hoja oscura. Sin embargo, este ca-
racter puede sufrir cambios por problemas nutricionales, enfermedades, falta
de luminosidad y por un mal manejo en postcosecha.

La homogeneidad es una caracteristica importante en las plantas medicina-
les, pues es indispensable dispener de materia prima uniforme para la indus-
tria farmacéutica, donde se espera que la composicion y el contenido del pro-
ducto sean similares en todos los lotes recibidos. Esto se logra con material
genético uniforme y el cultivo en un ambiente favorable.
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Almacigo de albahaca morada mezclada con albahaca verde

La resistencia a plagas y enfermedades es determinada genéticamente. Inci-
de indirectamente en la calidad del producto a cosechar, ya que plantas ataca-
das por hongos o insectos muestran danos en las hojas u otros 6rganos y pue-
den contaminar el material cosechado. Una planta susceptible requiere de
tratamientos fitosanitarios para lograr los rendimientos esperados, pudiendo
quedar trazas de los productos agroquimicos en la planta medicinal. En men-
ta piperita, por ejemplo, el mejoramiento genético debe considerar la resisten-
cia a roya y nematodos en el desarrollo de las nuevas variedades .

Seleccion

En la historia de la agricultura, las plantas medicinales y aromaticas no han
sido sometidas al mismo proceso de domesticacion que las plantas alimenti-
cias, ya que generalmente han sido usadas en pequerfias cantidades y reco-
lectadas en forma silvestre. La mayoria de las especies toEiavia se recolectan
desde su habitat natural. Sélo entre un 20y un 30% de las plantas medicinales
son cultivadas . La falta de domesticacién implica que existe mucha variabi-
lidad genética en las especies.

Para obtener una poblacién o variedad lo mas homogénea posible, en la que to-
das las plantas expresan las caracteristicas deseadas (rendimiento, principios
activos, resistencia, habitat de crecimiento y otros caracteres), se seleccionan los
individuos mas apropiados y se cruzan entre ellos, o se deja que se autofecunden,
si esto es su modo natural de propagarse.
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Debido a la alta variabilidad genética original, |a seleccion de plantas medici-
nales y aromaticas permite lograr muy buenos resultados en el aumento de
principios activos o rendimiento.

EN UNA SELECCION DE MATERIAL GENETICO EN PLANTAS MEDICINALES Y AROMATICAS SE BUSCA:

» Optimizar factores de rendimiento

- con un aumento de la produccién de biomasa
- aumento de la proporci6n de érganos a cosechar
- mé&s cosechas por afo

» Optimizar la fecha de floracién y maduracién

- precocidad (como por ejemplo, en el caso del hinojo, en el cual es fundamental que
las semillas logren madurar durante el periodo de temperaturas altas y baja hume-
dad relativa)

- floracién tardia en las especies cuyo producto de cosecha son las hojas
- floracién en el primer afio de cultivo en especies que habitualmente son bianuales,
como el comino aleman o el hinojo

+ Adaptacién

- tolerancia a condiciones ambientales adversas, como la sequia, suelos salinos y he-
ladas
- resistencia a organismos fitopatégenos (virus y hongos) e insectos

» Factores de calidad

- Optimizar la composicién de los principios activos y aumentar su contenido en los
tejidos vegetales

- Minimizar el contenido de los compuestos toxicos no deseados

- Color atractivo

- Homogeneidad

En caso de seleccionar en el mismo ambiente donde se cultivara la variedad,
las plantas estaran sometidas a una seleccion natural. En un terreno que pre-
senta deficiencia hidrica, por ejemplo, las plantas resistentes a la sequia se
desarrollardn mejor que los individuos que requieren mas agua. De esta ma-
nera, la seleccion natural ayuda a obtener una variedad que resiste el estrés
hidrico, En una poblacién afectada por una determinada enfermedad, la se-
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leccion natural eliminara las plantas susceptibles, mientras los individuos to-
lerantes o resistentes logran sobrevivir y propagarse, obteniendo de esta ma-
nera una seleccion mas resistente.

Por el mismo motivo, no se aconseja desarrollar una variedad en un ambiente
diferente al que se usara para el cultivo, ya que la seleccién natural podria
eliminar material genético valioso para el ambiente de produccion.

El productor de plantas medicinales puede hacer su propia seleccion apta para
su zona de cultivo y que cumpla la exigencia del comprador. El cultivo de plan-
tas de procedencias distintas permite seleccionar los genotipos mejor adapta-
dos a las condiciones ambientales dadas, tales como heladas, salinidad, se-
quia, intensidad de luz, largo del dia o temperatura. La evaluacion debe in-
cluir, ademas del material que ofrece el comercio, las formas locales. De esta
manera, se pueden ofrecer diferentes muestras a los potenciales comprado-
res para su andlisis quimico y econémico.

Variedades y quimiotipos en el mercado

En una produccién bajo contrato, la industria farmacéutica determina qué
poblacién, seleccién, quimiotipo o variedad se cultivara para asegurar que la
materia prima tenga el potencial genético que asegura una buena calidad. El
material genético desarrollado por la industria farmacéutica generalmente no
se vende en el mercado libre sino que esta restringido a la produccion propia.

El material vegetal que se encuentra en huertas caseras ha pasado por una se-
leccion informal, debido al intercambio tradicional de semillas o esquejes de
plantas madres "buenas”. Estas plantas han probado su adaptacion al medioen
que crecen, constituyendo de esta manera un material genético valioso.

Otra fuente de material genético se encuentra en los jardines botanicos o, a
pequefia escala, en los viveros. El comercio especializado también ofrece se-
millas de diferentes especies medicinales y aromaticas. Sin embargo, estas
pueden no adaptarse a las condiciones climaticas de Chile o, como se desti-
nan a clientes pequefios como las duefas de casa, no han sido seleccionadas
por su contenido de principios activos, u homogeneidad.
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Jardin de variedades

En algunas especies arométicas y medicinales, el mercado internacional ofre-
ce variedades genéticamente mejoradas, las cuales se pueden introducir al
pais bajo las condiciones establecidas por el Servicio Agricola y Ganadero
(SAG), Las variedades registradas oficialmente estan protegidas por un con-
venio internacional (UPQV), suscrito por Chile, el cual establece el reconoci-
miento de las variedades genéticas como propiedad intelectual (patente) y el
pago de royalties. El productor no puede comercializar plantas, estacas o se-
millas de una variedad registrada sin la autorizacion del fitomejorador, pero si
las puede propagar en su propio terreno y para su propio uso. Para las varie-
dades registradas, el material cosechado también esta protegido, lo que signi-
fica que el producto vegetal a la venta debe ser debidamente respaldado por
el pago del derecho a la variedad .

Tipos de variedades y sus caracteristicas

Hibridos

Las variedades hibridas se producen mediante el cruzamiento de dos lineas
puras u "*homocigotas”, produciéndose una descendencia F, que combina las
caracteristicas de ambos padres y que generalmente presenta vigor hibrido o
“heterosis”, lo cual se traduce en mayores rendimientos o precocidad. Una
variedad hibrida es altamente homogénea entre si, pero al propagarla por se-
millas, la generacién siguiente perdera esta caracteristica. El agricultor tiene
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que comprar la semilla cada vez que necesita nuevas plantas. El costo de pro-
duccion de una variedad hibrida es elevado. Sin embargo, se compensara por
elaumentoen el rendimiento y los mayores precios de un producto de calidad,
homogéneo o precoz; menor costo de mano de obra por la homogeneidad del
cultivo, que permitira la cosecha en un tiempo reducido e incluso la cosecha
mecanica.

Las variedades hibridas solo se justifican en cultivos donde este tipo de varie-
dad es rentable: en general, cultivos de superficies grandes o para las espe-
cies cuyos aumentos como resultado de la heterosis prometen ser considera-
bles. Por los volimenes pequenos gue se requieren en la produccion de plan-
tas medicinales, se ofrecen pocas variedades hibridas en el mercado. En las
especies aromaticas puede resultar mas rentable, como es el caso del
ciboulette, la majorana o el hinojo.

Clones

Los clones se propagan vegetativamente, por medio de enraizamiento de esta-
cas, estolones, division de pies, bulbos o multiplicacion in vitro de meristemas
o yemas. Las plantas obtenidas tienen el mismo genotipo que la planta madre.
En caso de que la planta madre presente heterosis, también lo expresaran los
clones. Por su alto grado de uniformidad genética estas variedades son muy
homogéneas. Al propagar una variedad clonal por semillas, la descendencia
perdera la homogeneidad, resultando en plantas de muy diversas caracteristi-
cas. Porestarazén, enalgunas especies medicinales que son hibridos natura-
les, no se recomienda propagar por semilla. Este es el caso de la Mentha x
piperita L., un hibrido natural entre M. spicata L. y M. aquatica L. La menta
forma semillas, pero la descendencia sera heterogénea y distinta a la planta
madre. En el caso del tomillo con aroma a limén (Thymus x citriodorus) y del
estragdn aromético se trata de plantas estériles que solamente pueden
propagarse vegetativamente. El estragon ruso también se propaga por semi-
llas, tiene mayores rendimientos que el estragén aromatico y es mas resisten-
te a enfermedades, pero posee menor calidad’.

Aparte de lamentay el estragén, los clones son la variedad de muchas especies
lefosas que se propagan por estacas, como cedron, romero, lavanda y salvia.
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En los clones, junto con la uniformidad de las plantas, destaca el tiempo mas
corto de multiplicacién y una fase juvenil mas corta, lo que significa que la
planta logra la floracién antes que plantas producidas mediante semillas.

Al utilizar partes vegetativas, se propagan también los organismos
fitopatbgenos que la planta madre lleva, lo que puede causar problemas gra-
ves de fitosanidad y de la calidad del producto final. Una seleccion de plantas
madres tipicas y sanas es de suma importancia en el momento de producir
clones con fines comerciales. La multiplicacion in vitro mediante tejidos de
meristema puede eliminar los agentes fitopatégenos en la produccién de
clones, pero es un método de elevado costo y que requiere de instalaciones de
alta tecnologia.

Los problemas fitosanitarios son la principal causa de restriccion para intro-
ducir material vegetativo de los clones al pais. En algunos casos, se exigen
condiciones de cuarentena para asegurar que el material genético adquirido
en el extranjero no es portador de organismos indeseados, como enfermeda-
des no existentes en Chile.

Poblaciones

En la mayoria de las plantas medicinales, las variedades son selecciones que
forman poblaciones con caracteristicas similares. En las variedades comer-
ciales se destacan estas cualidades atribuidas, como por ejemplo una varie-
dad de hinojo apta para el cultivo anual, precoz, con alta concentracion de
aceite esencial, alto contenido de fenchona y bajo en estragol. Estas seleccio-
nes generalmente se componen de varios genotipos, por lo que son menos
homogéneas que los clones o los hibridos.

Como se trata de una mezcla de diferentes genotipos, estas variedades se adap-
tan bien a diferentes condiciones ambientales y, como poblacién, muestran
mayor resistencia a situaciones de estrés (sequia o ataque por hongos) que
clones o hibridos, ya que estos Ultimos tienen un solo genotipo que en condi-
ciones adversas puede ser afectado en su totalidad.

Las poblaciones se pueden propagar por semillas o vegetativamente sin per-
der sus caracteristicas.
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Variedades poliploides

Las variedades poliploides tienen la totalidad de su genoma multiplicado. Si
un individuo diploide (“normal”) tiene dos dotes de cromosomas, los
tetraploides tienen cuatro. El aumento en el nUmero de cromosomas significa
que las células son mas grandes, al igual que los drganos, tienen un mayor
rendimiento y muchas veces un mayor contenido de principios activos. Ade-
mas pueden resistir mejor las condiciones ambientales adversas, como se-
quia, temperaturas extremas o enfermedades. En manzanilla, con variedades
tetraploides se obtiene mayor rendimiento de flores, alta concentracién de
aceite esencial, homogeneidad en el horizonte floral y firmeza para una cose-
cha mecanica’. Incluso hay plantas hexaploides cuyas propiedades de princi-
pios activos son muy diferentes a aguellas de plantas diploidesb.

Ademas de la manzanilla, el mercado de plantas medicinales ofrece varieda-
des poliploides por ejemplo en menta piperita, como la variedad "Multimentha”
caracterizada por altos contenidos de aceite esencial y mentona, ademas de
una buena resistencia a roya. Otros ejemplos similares a este existen para
eneldo, hierba del pafio o Chelidonium majusl.

EN RELACION AL MATERIAL GENETICO, LAS BUENAS PRACTICAS AGRICOLAS INDICAN:

» |dentificar botanicamente, indicar cultivar, quimiotipo y origen del material de propagacién

= Eliminar plantas y partes de plantas no propios de este material vegetal en todo el proceso
de produccién

Ver indicaciones detalladas en el Anexo 3.
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MANEJO DEL CULTIVO Y SU EFECTO SOBRE LA CALIDAD

Marisol Berti, Hermine Vogel y Felicitas Hevia

El manejo del cultivo, desde antes de la siembra, y las caracteristicas del suelo
juegan un rol preponderante en el desarrollo de las plantas y en la calidad
final del producto. Algunas practicas de manejo favorecen mas la produccion,
pero pueden deteriorar la calidad, ya sea disminuyendo el contenido de prin-
cipios activos o aumentando la contaminacién y el contenido de impurezas en
el producto final. En consecuencia, encontrar un buen equilibrio entre calidad
y rendimiento es la clave del éxito en la produccion de plantas medicinales.

Menta piperita en floracién y cultivo de romero

Rotacién de cultivos

El efecto de la rotacion de cultivos en la calidad es generalmente indirecta, ya
que incide en otros factores que pueden mermar la calidad final del producto.

El monocultivo de una especie puede causar los siguientes problemas:

Aumento de enfermedades y plagas
- Aumento de malezas perennes dificiles de controlar
Disminucion de la fertilidad del suelo.
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Como recomendacién general, para asegurar lacalidad del productofinal, se debe:

- Evitar el monocultivo
- Rotar con especies de familias botanicas distintas
Incluir leguminosas en la rotacién
- Incluir especies con efectos favorables en el control de plagas y malezas
- Considerar los posibles residuos de herbicidas de cultivos anteriores.

Asi por ejemplo, se debe evitar la inclusion de lupino en la rotacidn de hierba
de San Juan, ya que es hospedero para Colletotrichum gloesporiodes, un pat6-
geno que causa la antracnosis y reduce severamente la produccién y calidad
del producto cosechado 1

Siembra y almacigo

Caracteristicas de la siembra directa y su incidencia en el producto final

Los sistemas de propagacién y plantacién en plantas medicinales dependen
de la especie, el costo de la semilla y la posibilidad de usar herbicidas para el
control de malezas.

El efecto de la siembra directa en la calidad es principalmente indirecto, ya
que aumenta la dificultad para controlar malezas y podria llevar a una conta-
minacién de la cosecha, especialmente en las especies para las cuales no hay
herbicidas disponibles o no estan autorizados, como ocurre con los cultivos
organicos.

Por otra parte, en algunas especies la siembra directa es mas sensible a las
condiciones ambientales como las heladas y el exceso o falta de humedad en
el suelo, lo que puede causar la emergencia heterogénea del cultivo. Esta con-
dicion se puede prolongar hasta la cosecha, aln cuando las condiciones
climéaticas mejoren, lo que sin duda afectara la calidad y el rendimiento.
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Almécigo y transplante en la calidad final del producto

Por otra parte, la realizacién de un almécigo y un posterior transplante tiene
varias ventajas:

- Facilita el control de malezas
Mejora la homogeneidad del cultivo en su desarrollo y crecimiento

- Optimiza el uso de semillas, lo que es impartante cuando éstas tienen un
alto costo.

Estacas de salvia enraizadas

Sin embargo, algunas especies sufren excesivamente con el transplante, lo
que atrasa su desarrollo y, en consecuencia, genera cosechas tardias que afec-
tan la calidad final del producto. Ejemplos de especies que no toleran bien el
transplante son: hinojo, eneldo, comino aleman, caléndula, borrajay Echinacea
angustifolia, entre otras.

Fecha de siembra o transplante

Las plantas se adaptan a las condiciones climéticas, respondiendo a diferen-
tes estimulos externos como, por ejemplo, el largo del dia o las horas de frio,
para iniciar la germinacion o la floracion. Para cada especie y localidad existe
una fecha 6ptima que favorece un alto rendimiento y también una buena cali-
dad. En algunas especies, la fecha de transplante o siembra tiene un efecto
directo sobre:
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La cantidad de flores, hojas o raices producidas o la proporcién de éstas
respecto del total de la planta

La concentracién de los principios activos en los 6rganos de interés.

Porestarazon es importante que el productor averigle la fecha dptima para siem-
bray transplante antes de comenzar con el cultivo. Numerosos estudios respal-
dan el efecto de la fecha de siembra o transplante sobre el contenido de princi-
pios activos en plantas medicinales. En Chile, esto ha sido demostrado en hierba

de San Juan, Echinacea spp., feverfew, borraja, caléndulay otros R

Caracteristicas del suelo

Las caracteristicas fisicas y quimicas del suelo tienen una importante inci-
dencia en la calidad,

Plantas de melisa a inicios de primavera

Textura

La textura del suelo es importante en aquellas plantas medicinales en las que
se cosecha la raiz, por ejemplo: Echinacea purpurea, E. angustifolia, valeriana,
goldenseal, black cohosh, angélica y ginseng. Se ha observado que cultivos
como los mencionados se desarrollan mejor en suelos de textura liviana (are-
nosos), ya que esto permite un mayor desarrollo de las raices o rizomas, lo que
también influye en el contenido de los principios activos de la raiz.
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En E. angustifolia, el suelo arcilloso promueve la formacion de una raiz larga y
delgada, que es dificil de cosechar. Ademas, las raices cultivadas en suelos
arcillosos son mas dificiles de lavar, lo que aumenta el contenido de cenizas
totales de la raiz por sobre el 2% permitido =

El contenido de acido gamma-linolénico es superior en el aceite de borraja

cultivada en suelos arcillosos o de turba, en comparacion con aquéllos de tex-
[

tura arenosa .

Acidez del suelo (pH)

El pH del suelo determina la disponibilidad de nutrientes y otros elementos
que pudieran tener un efecto positivo/negativo sobre la calidad de la planta
medicinal o aromatica. Si el pH es acido, las plantas acumulan una mayor can-
tidad de metales pesados como Cd, Mn y Zn. En el caso del plomo, no esta
claro si el pH incide en la acumulacion de este metal en las plantas " Por lo
tanto, se deben evitar los suelos 4dcidos para el cultivo de plantas medicinales,
a menos que se encalen previamente para controlar esta variable.

Metales pesados

Es importante considerar los metales pesados existentes en el suelo donde se
establecera el cultivo. El exceso de cadmio, plomo o mercurio aumenta la pre-
sencia de estos elementos en los tejidos vegetales, ya que son absorbidos por
las plantas. Entre las plantas medicinales se encuentran algunas que se cono-
cen como acumuladoras, ya que absorben y luego acumulan el metal pesado
en una concentracién que supera la del suelo. Esto tiene agn mas relevancia
cuando el 6rgano acumulador es el mismo que se comercializa como droga.
Por lo tanto, en estas especies es fundamental evitar los suelos con altos con-
tenidos de metales pesados como cadmio y plomo.

En plantas medicinales el nivel maximo permitido de plomo es 5 mg/kg, de
cadmio 0,2 mg/kgy de mercurio 0,1 mg/kg ®. Sin embargo, en algunas drogas
vegetales como semilla de Linum utisatisimum, hojas de Crateagifolium cumflore
y Achillea millefolium se permiten niveles de hasta 0,3 mg/kg , mientras que en
la corteza de Salix spp. e Hypericum perforatum el limite es de 0,5 mg{kga.
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La hierba de San Juan y la milenrama son plantas acumuladoras de cadmio,
por lo que la eleccion de suelos bajos en este metal pesado es esencial .

Densidad de plantacién

En general, la densidad de plantacion afecta principalmente la produccion de
biomasa del cultivo, pero puede tener efecto en la calidad, al alterar la propor-
cion de partes botanicas de la planta. Asi, en la mayoria de las especies una
poblacién excesiva produce plantas con tallos delgados y flores y hojas pe-
quenas. Por otra parte, poblaciones de densidad muy baja producen una gran
ramificacion, aumentando el porcentaje de tallos de la planta. Generalmente,
los tallos tienen una baja concentracién de principios activos, por lo que se
debe promover la mayor produccion de hojas y flores,

Sistema de plantacion (densidad) en anis

Por ejemplo, en cedron y romero se prefieren densidades altas de plantas para

promover la formacion de tallos erectos y vigorosos, con pocas ramificaciones

laterales; estas ultimas reducen la calidad del producto final. Por otra parte,

las altas densidades aumentan la incidencia de problemas fungosos como el

oidio, lo que ocurre en trébol rosado y Illantén, deteriordndose la calidad del

producto final. Sin embargo, Tagetes patula y Tagetes erecta aumentan el
)

rendimiento de flores y de helenina total con la densidad de poblacion . Lo
. . . s 10
mismo ocurre en ginseng con algunos ginsenosidos

38



EL CULTIVO Y SU EFECTO SOBRE LA CALIDAD EN ESPECIES MEDICINALES Y AROMATICAS / CAPITULO 2

Por otra parte, la densidad no afecta el contenido de principios activos en las
raices en Pfaffia glomerata y Cichorium intybus -

Control de malezas

Las malezas deben ser controladas en cualquier especie que se cultiva, mas
al(n cuando es con fines medicinales. Su presencia influye en la produccién y
en la calidad del producto cosechado. En menta piperita el rendimiento y la
calidad del aceite esencial se reduce con un exceso de malezas, ya que el
vapor de la destilacién arrastra compuestos ajenos a la menta, reduciendo la
calidad del aceite.

Desmalezadora

El control de malezas puede ser manual, mecanico o quimico. En el Gltimo
caso se deben respetar las regulaciones existentes en el pais al cual se impor-
tara el producto y las exigencias de cada cliente en cuanto al limite de resi-
duos y a los productos permitidos.

Segun Pank ', las plantas que toleran herbicidas no son afectadas en su con-
tenido de aceite esencial, ni en la proporcién hojas:tallo, y tampoco en el con-
tenido de materia seca y rendimiento del producto fresco.
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Riego

Requerimiento de agua en relacién con calidad

La disponibilidad de agua es esencial para el desarrollo de las plantas. Sin
embargo, algunas especies vegetales se adaptan muy bien a condiciones tem-
porales de sequia, mientras otras tienen un permanente requerimiento deagua.
Son pocas las especies que resisten el exceso de agua en suelos mal drenados.

En algunas especies medicinales y aromaticas se observan mayores con-
centraciones de principios activos bajo condiciones de sequia, pero este
efecto se ve, generalmente acompanado por una disminucién en la pro-
duccion de la biomasa . Un aumento de principios activos en condiciones
de estrés hidrico se ha reportado para hierba de San Juan y Echinacea
purpurea Por otra parte, una reduccion en el contenido de aceite esencial se
observé en Mentha arvensis “

En general, el requerimiento de agua depende del 6rgano a cosechar, presen-
tando las mayores exigencias aquellas especies cuyas hojas o flores son el
principal 6rgano de cosecha (Cuadro 2.1).

Cuadro 2.1

Requerimiento de agua de algunas plantas medicinales exp‘r:asado
en capacidad de campo durante el periodo vegetativo

ESPECIE REQUERIMIENTO DE AGUA
(% CAPACIDAD DECAMPO)

Especies de hierba y hojas

Menta piperita, melisa y llantén > 50
Otras especies > 40
Milenrama 25

Especies de raices
Valeriana, perejil 30-35
Althaea rosea, angélica, levistico 20-25

Especies de flores
Riego sélo hasta formacion de yemas florales 20-25

Especies de semillas*
Riego sélo hasta inicio de madurez de semillas. 20-25

* Hinojo y comino aleman requieren de mayor riego en el primer afio de cultivo.
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El riego se debe suspender dos semanas antes de la cosecha y después de
una lluvia es necesario esperar dos o tres dias con la cosecha, porque el o los
principios activos se diluyen. Por otro lado, al momento de cosechar, la planta
debe estar seca, sin humedad externa, para asegurar un rapido proceso de
deshidratacion y asi una buena calidad del producto.

Meétodos de riego

El método de riego usado puede afectar, en algunos casos, en forma indirecta
la calidad final del producto. Asf por ejemplo, el riego por aspersion en algu-
nas especies aumenta la incidencia de enfermedades foliares, coma el oidio
en llantén, tussilago y melisa. Por otro lado, el riego por gravedad o tendido
genera serios problemas de enfermedades radiculares, que pudren las raices
de especies como valeriana, echinacea e hingjo.

Calidad de agua

La calidad del agua es otro aspecto importante en el cultivo de las plantas
medicinales y aromaticas, ya que puede ser fuente de diseminacion de pla-
gas, semillas y propagulos de malezas, ademas de llevar metales pesados,
pesticidas u otros productos prohibidos. También los microorganismos cau-
santes de enfermedades pueden ser transportados por esta via, afectando tanto
a las plantas como a los consumidores.

El agua de riego debe ser analizada quimicamente para asegurar que no con-
tiene residuos de productos toxicos que puedan acumularse en la planta. Para
evitar la llegada de nuevas malezas se pueden colocar trampas (mallas o
decantadores) de semillas y propagulos vegetativos en las entradas del canal
de riego al predio.

La salinidad del agua también puede afectar la calidad del producto final. Por

ejemplo, en semillas de calabaza aceitera con niveles elevados de salinidad
. . 2 18

en el agua, se reduce el contenido de aceite de la semilla .
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Fertilizacion

Lafertilizacion mineral afecta principalmente la produccién de biomasa y solamen-
te en forma indirecta la calidad. Por eso es necesario aplicar los nutrientes que pre-
sentan deficiencias en el suelo para asegurar un buen crecimiento vegetal.

Clorosis de plantas de boldo en almacigo

El efecto que produce la fertilizacion depende de la especie de que se trate, del
principio activo que interesa obtener de esa especie y del nutriente aplicado.

Los distintos nutrientes pueden generar respuestas positivas o negativas en la
produccion de los principios activos presentes en las diferentes especies me-
dicinales o aromaticas. Existen numerosos estudios sobre estos efectos. En el
cuadro 2.2 se sintetizan los resultados de algunos de ellos, indicando la fuente
para cada uno de los datos.
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Cuadro 2.2
Respuesta a la fertilizacion en algunas plantas medicinales

ESPECIE PRINCIPIO ACTIVO NUTRIENTE RESPUESTA cITA
AFECTADO BIBLIOGRAFICA
Atropa belladona Alcaloides Nitrégeno Positiva 19
Datura spp. Alcaloides Nitrégeno Positiva
Nicotiana Alcaloides Nitrégeno Positiva
Atropa belladona, Alcaloides Potasio Negativa
Datura y Nicotiana Alcaloides Potasio Negativa
Coriandrum sativum Aceite esencial Nitrégeno Positiva
Pimpinelfa anisum Aceite esencial Nitrégeno Positiva
Coriandrum sativum Aceite esencial Potasio Negativa
Pimpinella anisum Aceite esencial Potasio Negativa
Salvia officinalis Aceite esencial Nitrégeno No afecta 20
Mentha x piperita Aceite esencial Nitrégeno Positiva 21
Mentha x piperita Mentol Nitrégeno y Fésfora Positiva
Foeniculum vulgare Aceite esencial Nitrégeno Positiva
Matricaria chamomilla Bisalobol Potasio Negativa 24
Bisaloboloxido Potasio Positiva
Bisalobol Nitrégeno Positiva
Bisaloboloxido Nitrégeno Negativa
Matricaria chamomilfa Chamazuleno Abono verde de Positiva 25
Mucuna ateriina y Crotalaria
spectabilis
Thymus vulgaris Aceite esencial Nitrégeno Maxim;!, a 26
100 kgN/ha
Timol Nitrégeno No afecta
Hypericum perforatum Hipericina Nitrégeno Maxima a 27,28
150kgN/ha
Echinacea angustifolia Echinacésido Nitrégeno Negativa 3
Echinacésido Potasio Positiva
Borago officinalis Aceite de semilla Nitrégeno Negativa 6
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Efecto de la fertilizacion en la composicion botanica de la planta

El nitrégeno es un nutriente que estimula el crecimiento vegetativo de las plan-
tas, retrasando el desarrollo reproductivo. En las especies medicinales en que
el 6rgano requerido es la flor, la dosis de nitrégeno debe ser reducida, ya que
generalmente deteriora la produccién. Al contrario, el fosforo promueve la in-
duccién floral, aumentando la proporcién de flores, como se ha mostrado en
hierba de San Juan .

Por otro lado, en cultivos en los cuales la parte que se comercializara es la raiz,
el potasio juega un rol clave en el transporte de los carbohidratos desde la
parte aérea de la planta a la raiz, contribuyendo al aumento de principios acti-
vos en especies tales como valeriana, echinacea, angélica y otras.

Efecto de la fertilizacién en el aumento de enfermedades

Segun Lurtz y Plescher ? las infecciones por hongos en hierba de San Juan
seagravan al aumentar la cantidad de nitrégeno aplicado. Lo mismo ocurre en
ginseng americano, cuya susceptibilidad a numerosas enfermedades aumen-
ta con un exceso de este nutriente, reduciéndose la calidad de la raiz .

Efecto de la fertilizacion en la absorcion y acumulacion de metales pesados

Lafertilizacion fosfatada aumenta la absorciéon y laacumulacion de cadmio en
Hypericum perforafumm. En menta piperita, este hecho no reviste ningun pro-
blema, pues ain cuando existe una alta concentracion de Cd, Pb y Zn en las
distintas partes de la planta, los metales pesados no son traspasados al aceite
esencial; sin embargo, el contenido de mentol disminuye o’

Manejo fitosanitario

Las plagas y enfermedades que afectan a los cultivos aromaticos y medicina-
les influyen en el desarrollo del vegetal, disminuyendo a la vez su rendimiento.
Ademas, la calidad del producto se ve severamente perjudicada por aquellas
partes del vegetal afectadas por alguna plaga o enfermedad.
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Pulgones en un almacigo de bailahuén

En el caso especifico de la menta piperita se informé gue la roya influye direc-
tamente en el contenido del aceite esencial “ Enla misma especie un intenso
ataque de nematodos (Pratylenchus spp.) reduce el contenido de aceite esen-
cial en las hojas en un 50% *. Por ello, las plagas y enfermedades en cultivos
medicinales y aromaticos deben ser controladas.

Planta de salvia afectada por Phytophthora sp

Por otra parte, por tratarse de plantas medicinales, los residuos de productos
fitosanitarios son relevantes para la calidad. Algunos paises compradores de
hierbas medicinales y aromaticas, como Alemania, tienen especificados los
productos que se pueden aplicar en cada especie . Las industrias
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procesadores de plantas medicinales y arométicas establecen en el contrato
con los productores los métodos o productos permitidos en cada especie.

Para mantener los cultivos libres de organismos patégenos son apropiados
métodos preventivos, como por ejemplo:

Cultivo de variedades resistentes o tolerantes

Rotacion de cultivos

Propagacién vegetativa con material sano

Densidades de poblacién indicadas para cada especie
Identificacion del organismo patégene y su control especifico.

EN RELACION AL CULTIVO, LAS BUENAS PRACTICAS AGRICOLAS RECOMIENDAN:

- No perturbar el ambiente

- Seguir las practicas adecuadas de cultivo, incluyendo una apropiada rotacién de cul-
tivos

Suelo y fertilizacion

- Suelos: no cultivar en suelos contaminados por lodos, metales pesados, residuos de
pesticidas u otros quimicos no naturales

- Aplicacién de estiércol: debe estar exento de heces humanas y completamente
compostado

- Cantidad de fertilizantes: evitar excesos y aplicar segin la demanda de las plantas,
cuidando minimizar la lixiviacion

Riego

- Minimizar; regar de acuerdo con las necesidades de la planta

- Agua: debe cumplir con estandares de calidad y estar libre de contaminantes
Mantencién del cultivo y proteccion de las plantas

- Labranza: adaptar al crecimiento y requerimientos de la planta

- Aplicacién de pesticidas y herbicidas: evitar o minimizar, en caso necesario seguir las
recomendaciones y regulaciones, aplicar mediante personal calificado y equipamiento
adecuado y de acuerdo a los tiempos de carencia; documentar

- Productos agroquimicos: asegurar que el producto vegetal sea apto para la
comercializacién; documentar uso

Ver indicaciones detalladas en el Anexo 3.
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PRODUCCION ORGANICA DE PLANTAS MEDICINALES Y AROMATICAS

Ligia Morend

La produccion organica aporta un nuevo componente de calidad a las plantas
medicinales, aromaticas y de aceites esenciales, que es la ausencia de resi-
duos quimicos—sintéticos de riesgo para la salud, provenientes de fertilizan-
tes, pesticidas o contaminantes ambientales, en las plantas o parte de plantas,
frescas o secas y de sus aceites esenciales. Los productos asi obtenidos pue-
den ser garantizados por una certificacion.

Cultivos argénicos de Caléndula y de Hierba de San Juan

La agricultura orgénica es muy apropiada para la produccion de materias pri-
mas destinadas a la industria farmacéutica, la cosmética terapéutica y la
aromaterapia, que actian directamente sobre la salud del consumidor. Exis-
ten aceites esenciales, especialmente orientados a aromaterapias y usos me-
dicinales, que se expenden con Certificacion de Producto Drgénicol.

A los requerimientos de calidad de las plantas medicinales y aromaticas ya
mencionados en capitulos anteriores, se suman las exigencias del cultivo or-
ganico para obtener un producto sin residuos quimico-sintéticos. Ademas de
las practicas adoptadas por la agricultura orgénica, es recomendable la apli-
cacion de las Buenas Practicas Agricolas, de modo de fortalecer y optimizar el
proceso productivo y obtener finalmente un producto aceptado por las normas
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Los principios y practicas fundamentales de la agricultura organica son los
mismos para todas las especies. Se debe considerar que todo el sistema pro-
ductivo esta actuando sobre la calidad final de las plantas medicinales y aro-
maticas, desde la siembra o multiplicacién de las plantas hasta la cosecha y
poscosecha, y depende tanto de factores ambientales y de manejo agricola
como de factores internos intrinsecos a la especie. El sistema productivo debe:

Favorecer la diversidad de especies
Manejar la fertilidad de la tierra y proteccién del suelo
Mantener el equilibrio sanitario de plantas y animales

Favorecer la diversidad de especies

El cultivo de plantas medicinales y arométicas puede organizarse como policultivos
gue combinan en forma espacial y temporal mas de una especie. Esto puede ser
favorable en predios pequefios para satisfacer un mercado que demanda nume-
rosas especies y en volimenes no muy altos. En el caso de demandas volumino-
sas de unas pocas especies, se debe contar con predios de mayor superficie que
puedan organizarse en subunidades productivas de un cuarto a media ha, alter-
nadas y sujetas a rotaciones (sucesion de especies que se repite en un periodo
de tiempo) con especies de tipo forrajero (leguminosas).

La produccién de aceites esenciales requiere de volimenes de produccion de
biomasa mas elevados, dado el bajo rendimiento de aceite esencial en las plan-
tas. En las unidades productivas de mas de un cuarto de ha. se deben interca-
lar hileras de plantas que sean atrayentes de los enemigos naturales de las
plagas o bien repelentes de determinados parasitos, ademas de incluir las prac-
ticas indicadas para cuidar el estado sanitario de las plantas.

En las sucesiones y rotaciones no se pueden alternar especies de una misma
familia botanica, para evitar la diseminacién de patégenos que la atacan. Otro
aspecto a considerar para alternar especies en el tiempo, es la estructura o
parte del vegetal de interés, cuidando por ejemplo, no alternar en un mismo
suelo dos especies para extraccion de la raiz.

Como en todas las especies, la proximidad espacial produce competencia o
complementacién y su efecto puede ser inhibidor o estimulante, respectiva-
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mente. En la distribucién de las especies se debe “minimizar la competenciay
maximizar la complementacién"". Este principio tiene un efecto directo sobre
la calidad fisica y quimica de los productos cosechados ya que una excesiva
competencia disminuye rendimientos y altera la sintesis de los metabolitos
secundarios.

Para seleccionar las especies debemos conocer su morfologia, fisiologia, re-
accién quimica (alelopética), susceptibilidad a plagas y enfermedades, rela-
cién con insectos benéficos, extraccion de nutrientes y aportes de residuos
organicos y quimicos.

Las plantas medicinales cultivadas pueden ser anuales, bianuales o perennes y
en su distribucion espacial también se incluyen cultivos de cobertura y plantas
benéficas. Comlinmente se ubican en franjas, intercaladas, en hileras mixtas o
bordes, dependiendo del objetivo. La distribucion temporal puede llevarse como
rotacién, cultivo discontinuo, en relevo, en franja e intercalados. Los efectos se
producen principalmente sobre la dindmica poblacional de los insectos, la su-
presién de malezas (efectos alelopéaticos) y los nutrientes del suelo'.

La diversidad también se aplica a aquellas especies que no son cultivos pro-
piamente tales, sino que son plantas acompanantes que sirven para atraer
enemigos benéficos, como abono, para repeler insectos, mejorar los compues-
tos y crear habitats para otros organismos benéficos.

Para mantener la calidad de las plantas medicinales en sistemas de policultivos,
se deben tener areas homogéneas y no enmalezadas de cada especie cultiva-
day realizar cosechas limpias y cuidadosas para no mezclar las especies.

Manejar la fertilidad de la tierra y proteccién del suelo

La optimizacién del manejo de la fertilidad de los suelos y su proteccion tiene
efectos directos sobre la calidad de las plantas medicinales, ya que una planta
que crece en un suelo “sano” tiene una mejor nutriciéon y es menos vulnerable
a la presencia de fitopatégenos, de plagas y de malezas. En general esta en
mejores condiciones para sintetizar los principios activos como respuesta a
las condiciones del medio.
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Un sistema productivo organico iniciado en suelos que por largo tiempo fue-
ron cultivados bajo régimen de agricultura convencional e intensiva, obtiene
menores rendimientos los primeros afios, mientras se restaura su equilibrio
biolégico, pero al tercer o cuarto afo alcanza rendimientos similares al siste-
ma convencional.

Conservar o aumentar la materia organica del suelo y reciclar los nutrientes es
un principio bésico para mantener o aumentar la fertilidad de los suelos, me-
jorar la retencion de humedad, la estructura del suelo y disminuir la erosion.
Se emplean los residuos organicos (vegetales o animales), rastrojos de cose-
chas, malezas (sin semillas ni estructuras de propagacion), pajas o residuos
ganaderos transformados en compuesto, abono orgéanico, humus de lombriz u
otros productos fertilizantes.

TECNICAS BASICAS PARA EL CUIDADO DEL SUELO

* Empleo de abonos verdes

* Uso de cubiertas (cultivos de cobertura y “mulch"),

* Rotaciones y sucesiones de cultivos, rotacion de cultivos basado en leguminosas
* Asociaciones de especies

* Aplicacién de “compuesto”

* Aplicacion de humus de lombricultura

« Abonado con estiércol de granja y residuos agricolas ganaderos previamente

compostados
* Aplicacién de fertilizantes minerales (en su composicion natural, sin incremen-
tar su solubilidad por medio de tratamientos quimicos)

En las rotaciones y en las sucesiones se considera la extraccion de nutrientes
y el aporte (al incorporar residuos) de cada especie y las plagas y enfermeda-
des que las afectan (susceptibilidad). Especies méas extractivas requieren mas
abono organico y deben ser rotadas con leguminosas.

El suelo debe estar siempre protegido con "mulch” o cubiertas, abonos verdes
(leguminosas y cereales) y cultivos de cobertura. Las cubiertas pueden ser res-
tos de siega (césped), de cosechas o heno que se pica y se utiliza para cubrir el
suelo. A menudo se practica el laboreo del suelo (superficial o profundo) sin
volteo de la tierra o métodos de labranza superficial y minima. El suelo con estas
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caracteristicas conserva el agua con eficiencia, reduce la pérdida por
escurrimiento superficial y la percolacién y esta menos expuesto a la erosion.

Mantener el equilibrio sanitario de plantas y animales

La presencia de malezas, plagas y fitopatbgenos es un factor que también in-
cide directamente sobre la calidad de las plantas medicinales y aromaticas. El
aspecto externo, por una parte, la contaminacién con materias extrafas, la
disminucion de rendimientos del material vegetal y de los principios activos,
incluso la variacion de la composicion quimica por alteracion del metabolismo
de la planta, pueden significar una importante pérdida.

A diferencia de la agricultura convencional o integrada, el sistema organico
no dispone de una amplia gama de productos que puedan prevenir o controlar
la presencia de fitopatégenos o de plagas y el desarrollo de malezas.

En consecuencia, se deben tomar medidas que prevengan y minimicen los facto-
res que predisponen a la aparicion de estos agentes, como aquellos que alteran
la susceptibilidad de la planta, favoreciendo la infeccion, el desarrollo de una
enfermedad, el ataque de una plaga o la invasion de malezas. (ver anexo 2)
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DEFINICIONES

Agroecologia y Agricultura Organica

La base cientifica de la Agricultura Orgénica tiene sus raices en la Agroecologia, una disciplina
que enfoca el estudio de la agricultura desde la perspectiva ecolégica. La visién holistica de la
Agroecologia permite la optimizacion de todo el agroecosistema y proporciona la base para desa-
rrollar sistemas de produccién agricolas ambientalmente mas sanos, que superen las deficiencias
de la agricultura moderna . Estos agro-ecosistemas deben caracterizarse por: un minimo de con-
sumo de energia, ser capaces de restaurar nutrientes al suelo manteniendo su fertilidad, presentar
mecanismos integrados de regulacion de plagas, mantenerse por largo tiempo, no deben tener
como Gnica meta un rendimiento alto, sino desarrollar el mayor nimero posible de interacciones
entre componentes bidticos para la estabilidad y productividad del sistema .

Agricultura Convencional

Es laagricultura que hatenido la posicién dominante desde la expansion de la quimica de sintesis
y se caracteriza por el intenso empleo de agroguimicos (fertilizantes y pesticidas principalmente) y
un alto grado de mecanizacién. La moderna tecnologia empleada, de alto costo, ofrece a corto
plazo una mayor produccién, pero deja efectos adversos en el medio como son: los residuos qui-
micos toxicos de pesticidas, la acumulacion de excesos de nitratos y nitritos, la pérdida de |a diver-
sidad vegetal y del equilibrio ecolagico por la préactica de monocultivos, la pérdida de la fertilidad y
la erosion de suelos".

Agricultura Integrada

En laactualidad, los problemas ambientales derivados de la agricultura convencional y la sistema-
tizacién de practicas que se promueven a través de la “Guia de Buenas Practicas Agricolas”, han
derivado hacia una Agricultura Integrada que busca reducir al minimo la utilizacién de productos
quimico-sintéticos sin excluirlos.

Agricultura Tradicional

Es la agricultura practicada por pequefios agricultores de paises en desarrollo, en zonas mas ais-
ladas o porque no tienen recursos para utilizar tecnologias modernas. Los agroecosistemas tradi-
cionales son sistemas complejos, consumen menor cantidad de energia en la produccidn, estan
adaptados a condiciones locales y se han mantenidos durante siglos“
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Agricultura Organica

Es la agricultura practicada por grupos de agricultores organicos surgidos en Norteamérica y Eu-
ropa que rechazan la tecnologia de |a agricultura convencional en su mayor parte, porque su uso
prolongado causa degradacion del medio ambiente y no asegura la inocuidad de los alimentos. Es
denominada agricultura organica, biolégica o ecoldgica segun el pais donde se practique. Excluye
todo empleo de productos quimicos-sintéticos (pesticidas y fertilizantes) y no son aceptados los
organismos genéticamente modificados.

Biodiversidad en el Sistema Agricola

Los sistemas productivos agroecolégicos integran arboles, cultivos y animales (Sistema
Agroforestal). Si ademas se incorporan corredores biolégicos con flora y fauna silvestre, vivien-
das ecoldgicas, fuentes de energias renovables o cuerpos de agua (Sistema Permacultural), se
logra «permanencia» (productividad por largo tiempo), «estabilidad» y «optimizacion» del
agroecosistema.

Los arboles son productivos (agricolas o silvestres) y de proteccién (de flora y fauna en areas
silvestres), permiten la formacién de mantillos (capa superficial del suelo con abundante materia
organica y hojarasca en degradacion) y de un microclima que favorece la microflora y microfauna.
Los animales de granjas, ademas de ser productivos, tienen un rol fundamental en el reciclaje de
nutrientes, mediante el aporte de guanos y estiércoles. Las practicas de produccion animal y el uso
de guanos y estiércoles estan reguladas por las Normas de Produccién Organica.

Fertilidad de los Suelos

Los métodos biolégicos de produccion se basan en la transformacion de detritus organicos, vege-
tales y animales, en humus para mejorar la fertilidad del suelo y asi la nutricién vegetal, la sanidad
de las plantas y su calidad nutritiva, en mantener la diversidad de especies (vegetales y animales)
y proteger a los organismos benéficos.

Consideran el suelo como un “organismo vivo"”, se preocupan de mantener y mejorar el “humus"”
(mantillo), cuidar la vida microbiana, la microflora y microfauna, se habla dp “nutricion del suelo”.
El humus proviene del propio suelo, de aportes del “compuesto” y de los abonos naturales’,

El suelo que conserva el agua con eficiencia, permite laformacion de estanques, lagunas, riachuelos
oarroyos, fundamentales para la vida silvestre y la presencia de organismos benéficos (predadores
de parasitos). Es esencial favorecer la asociacién micorrizal en la alimentacion de las plantas, las
micorrizas (hongos) forman “puentes vivos” entre el humus y la "savia" de las plantasa.
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Certificacion

Procedimiento por el cual el organismo de Certificacién, certifica que el proceso de produccion
agropecuaria se ha desarrollado de acuerdo a normas técnicas aplicables a la obtencién de pro-
ductos orgénicos u organicos en transicion (NCh 2439) 5

Organismos Certificadores que trabajan actualmente en el paisv:

PROA Corporacion de Promocion Agropecuaria, Chile
CCO Certificadora Chile Organico, Chile

ARGENCET, Argentina

IMO CONTROL, Suiza

BCS OKO Garantie, Alemania

LACON, Alemania

BIOCERTIFICACION, Argentina
ECOCERT-INTERNATIONAL, Francia

Productos Organicos y en Transicion

El preducto es certificado como "Orgénico en transicién”, los dos primeros afios de cultivo, cum-
pliendo con todos los principios establecidos en la reglamentacion vigente y como "Orgénico” a
partir del tercer afio desde el comienzo de la gestion orgénica o aplicacién de las normas. El perio-
do de transicién se puede acortar o alargar seg(n las condiciones previas del predio.

Normas Técnicas

Normas de produccién orgénica establecidas por el organisma nacional de normalizacién o por
una autoridad competente. La Norma Oficial Chilena es NCh 2439.0f 1999,
Normas Internacionales’:

- Normas Basicas de Produccién Organica, |.F.O.A.M, Alemania, 1989

- Normas de la Comunidad Econémica Europea para la Agricultura Ecolégica N® 2092/91
(v sus enmiendas), C.E.E. (Unién Europea), Bruselas, 1991

- Ley de Alimentos de Cultivos Orgénicos, O.F.P.A. 1979 y Reglamento del Programa Nacional
de Agricultura Organica, Estados Unidos, 2001

- Normas Bésicas de Produccién Orgénica, CODEX ALIMENTARIUS
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COSECHA

El desarrollo de las plantas no sélo va acompanado de un aumento del rendi-
miento de biomasa, sino que los tejidos vegetales también sufren cambios en
la composicion y concentracion de los compuestos quimicos. El momento de
la cosecha influye, de esta manera, en la calidad del producto final. Por otra
parte, la pureza depende de la técnica de cosecha, asi como de la seleccion
de los érganos que se cortan.

Momento de cosecha

Los principios activos en una planta estan sometidos a fluctuaciones durante
su crecimiento y desarrollo. Debido a ello, el estado de desarrollo del cultivo
en que se cosecha es decisivo, tanto para la produccién como para la calidad
del producto. Para una especie en particular, el momento de recoleccién de-
pende del 6rgano a cosechar y del estado fenolégico en que éste presenta las
concentraciones méas promisorias de los compuestos activos.

En general, las hojas o la planta completa se cortan a inicio o durante la flora-
cion y para cosechar aquellas partes que se utilizan para destilar los aceites
esenciales, se espera hasta lograr la plenafloracién. El momento indicado para
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cosechar 6rganos subterraneos es durante el receso de la planta, es decir,
antes o después del periodo de crecimiento, mientras que los frutos logran su
mayor valor, como condimento o medicinal, con la madurez.

Sin embargo, algunas semillas, como el comino, se deben recolectar a inicio
de madurez para evitar la caida y pérdida de ellas. Por esta misma razén, se
cosechan durante las primeras horas matinales o en la noche, cuando la hu-
medad relativa es mas alta, al contrario de lo recomendado para otras espe-
cies medicinales y aromaticas.

El efecto de la cosecha de un determinado drgano y del estado de desarrollo
de la planta se ilustra en los siguientes ejemplos.

» Las hojas de matico (Buddleja globosa), una planta medicinal chilena, pre-
sentan un mayor contenido de flavonoides cuando son adultas y tienen

v Vi 1

color verde, en comparacion con las muy jovenes o pardas senescentes .

Matico, hojas verdes y pardas, y tomillo en plena floracién

» La planta de orégano contiene una mayor concentracién de aceite esen-
cial durante la época de floracién, debido a un aumento en el niUmero de
bracteas en el producto. Estas, junto con las flores, son los érganos que
presentan las mayores concentraciones de aceite esencial’.

* lahierba de San Juan se recomienda cosecharla cuando existe una gran can-
tidad de botones florales y no mas del 20% de las flores estan abiertas, debido
a que la mayor proporcion de hipericina se encuentra en las anteras, las que
pueden desprenderse facilmente durante el secado y embalaje del prOdUC’[OE.
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¢ En rosa mosqueta, un atraso en la cosecha causa una disminucion en el
i R . . 4 3 . : 4
contenido de acido ascérbicoy una pérdida en el rendimiento de casacrilla .

No s6lo la fecha y el estado de desarrollo de la planta son determinantes en la
calidad del producto medicinal y aromatico, sino que en algunas especies tam-
bién la hora de cosecha, como muestra el ejemplo de Thymus mastichina, cuyo
contenido de aceites esenciales en hojas y flores es superior cuando el corte
serealizaentrelas 12y las 17 horas respecto al periodo que vaentre las 20 y las
23 horas’. En otras especies como el cedrén, la hora de cosecha no afectani la
concentracion ni la composicién del aceite esencial de la hojaﬁ.

Para determinar la fecha éptima de cosecha, es importante conocer exactamente
cuéles compuestos serédn usados como marcador de la calidad, antes de decidir
quédrgano cosechar y en qué momento hacerlo. En raices de Echinacea purpurea,
por ejemplo, el mayor contenido de alquilamidas se encuentra en prefloracién y
de acido cichérico en madurez . La distribucién de estos compuestos en diferen-
tes 6rganos muestra que el contenido de acido cichérico es similar en raices,
flores, tallos y hojas, en cambio, el de alquilamidas sélo resulta ser relevante en
las raices. Este mismo estudio indica una influencia importante de la localidad
en larespuestadel cultivo. En Echinacea angustifolia también se describe un efecto
de interaccién entre el momento de cosecha y la localidad sobre la respuesta de
acumulacion de los compuestos activos.

Cosechar en el momento adecuado permite optimizar la calidad y el rendi-
miento, lo que conduce a una mejor rentabilidad del cultivo, sin incrementar
los costos de produccion.

Técnicas de cosecha

Para obtener una buena calidad en el producto final, el manejo cuidadoso del
material vegetal durante la cosecha es un factor fundamental, independiente-
mente de si se trata de cosecha manual o mecanizada.

La calidad de las plantas medicinales y arométicas, como resultado de
diferentes técnicas de cosecha, esta relacionada con el proceso de seleccion
durante la recolecta. Una cosecha manual es muy selectiva al permitir cortar
solamente las plantas y los 6rganos deseados, mientras que la cosecha
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mecanizada corta la planta medicinal al igual que la maleza. Asi, en manzanilla
la cosecha manual es muy selectiva al recoger sélo flores con un tallo corto,
mientras que en la cosecha con peine, también manual, el porcentaje de tallos
serd mayor y, en una cosecha totalmente mecanizada, las flores se mezclan
con yemas, tallos, hojas e incluso malezas. En este caso, los costos de la cosecha
manual no pueden ser compensados por el sobreprecio que se logra con un
producto de excelente calidad. Por esta razén, se prefieren técnicas efectivas
de seleccion que requieren menos mano de obra, como por ejemplo la cosecha
con peine.

La calidad del producto final esta relacionada con una adecuada técnica de
cosecha, adecuada a la necesidad de cada especie. En el cultivo de avena
verde, un producto usado en infusiones, se presenta el problema de falta de
luz en la base de la planta, lo que provoca que las hojas basales se tornen
amarillas y aumenten la susceptibilidad frente a hongos. Para evitar que el
material infectado sea cosechado y afecte |la calidad del producto final, la
maquina cosechadora se ajusta de modo que s6lo recoja las hojas sanas del
horizonte superiorg.

En general, un corte muy bajo no sélo puede traer problemas de un lento re-
brote de la planta y contaminacion del producto con tallos, hojas amarillentas,
infectadas y sucias, sino que también puede recoger tierra del suelo, con el
consiguiente deterioro del producto cosechado.

Durante el proceso de recoleccién es de suma importancia evitar todo tipo de
dano mecanico. Un cuchillo sin filo, por ejemplo, puede afectar la calidad por-
que se arranca la planta completa o se dafan los tejidos al presionarlos con
fuerza. Debido al dano producido a los tejidos vegetales, se inician los proce-
sos enzimaticos de descomposicion, las hojas frescas pierden répidamente su
color y su vida en postcosecha disminuye. Este mismo dano se produce al
exponer el material vegetal a cargas mecanicas, por ejemplo, al llenar los sa-
cos con presidn o apilandolos.

En todo momento durante la cosecha es importante cuidar la higiene y evitar
que se ensucie o contamine el material vegetal. El producto final debe estar
libre de malezas, tierra u otras particulas ajenas. Por ello, no es conveniente
extender el material cosechado sobre la tierra, sino que lo recomendable es
recogerlo inmediatamente. Es fundamental que todo el material de manejo o
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contacto directo, como contenedores, herramientas, incluso las manos, estén
limpios para asi evitar problemas de contaminacion,

Pueden surgir también contaminacién microbiana y pudricién, cuando se co-
sechan las plantas himedas o mojadas, por ejemplo, después de una lluvia o
del riego por aspersién o en un momento de alta humedad relativa ambiental,
o en las primeras horas del dia en otofio. Ademas, es importante tener presen-
te que una lluvia antes de la cosecha puede disminuir la calidad de las plantas
al lixiviar los principios activos.

Detalle de maquina cosechadora y maquina de cosecha automotriz

Recoleccion silvestre

Las plantas que se recolectan de su habitat silvestre presentan problemas de
calidad relacionados con la confusién con plantas de similar aspecto o con los
mismos nombres comunes. Pero, incluso dentro de la misma especie botani-
ca, el material vegetal recolectado es muy heterogéneo debido a la variabili-
dad genetica natural, a diferencias en el estado de desarrollo entre las plantas
y a los distintos ambientes en que crecen.

La calidad del producto medicinal de recoleccién silvestre se debe cuidar al
igual que en la cosecha de un cultivo, respetando el estado de desarrollo y el
organo de la planta que se aprovechara, la limpieza e higiene, los métodos de
seleccion y evitando los dafios mecanicos.
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POSTCOSECHA

Una vez cortada la planta, los tejidos vegetales estan sometidos a estrés y los
procesos fisiolégicos, tales como la respiracién, senescencia y transpiracion,
contintan, desencadenandose la senescencia celular. Debido al corte, el tejido
pierde agua, lo cual puede llevar a la ruptura de membranas, especialmente la
vacuolar. Asi, se liberan enzimas que participan en procesos degradativos aso-
ciados a la senescencia. Factores ambientales, como las altas temperaturas, la
humedad, la contaminacién microbiana y los dafos mecanicos, favorecen la
descomposicion e inducen rapidamente cambios en la calidad del producto.

Cosecha de Melilotos

La respiracion es el proceso mediante el cual las células vegetales metabolizan
los carbohidratos y otras sustancias organicas, en presencia de oxigeno, libe-
rando didxido de carbono, aguay energia. Lafalta de oxigenoinduce lafermen-
tacion, la que también libera energia. Los efectos negativos de la respiracion en
postcosecha de plantas medicinales y aromaticas se relacionan en primer lugar
con la descomposicién de sustancias quimicas, algunas de ellas responsables
de los efectos medicinales y de los aromas caracteristicos (Figura 3.1).
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Figura 3.1
Los efectos de la respiracién en postcosecha
de plantas arométicas y medicinales

Respiracion

L

Descomposicién Calentamiento del
de compuestos «— producto por
orgénicos liberacién de energia

Favorece el
desarrollo de

Cambios en
la actividad
medicinal

Cambios en el

aromay el sabor i i
microorganismos

En ajenjo se ha observado una disminucién de la materia fresca en 2,2% y de la
materia seca en 1,4% dentro de las primeras 24 horas después de la cosecha,
como consecuencia de la respiracién‘o. La hierba fresca de Echinacea purpurea
pierde en el mismo periodo un 1,7% a 10°C; si se almacena a 20°C y 30°C este
valor se eleva a un 4,0% y un 8,9%, respectivamente”. Ademas, la respiracion
provoca un calentamiento del producto cosechado, lo que aumenta la actividad
metabdlica, con sus respectivas consecuencias en los principios activos, favo-
rece la transpiracién e incrementa el desarrollo de la flora microbiana.

Las tasas de respiracién en postcosecha son altas en las especies aromaticas
y medicinales, y en muchos casos sobrepasan con creces la de otros cultivos
agricolas, particularmente cuando se trata de érganos con alto contenido de
humedad (Cuadro 3.1).
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Cuadro 3.1
Tasa de respiracién a 10°C de algunos cultivos tradicionales
y plantas medicinales y aromaticas (Bottcher y Gﬂnther’].

CULTIVO TASA DE RESPIRACION (W/t)
Semillas

Trigo (14% humedad) 0,23

Hinojo 14

Organos subterraneos

Papa y remolacha 20-30

Valeriana 270
Hojas

Espinaca 260

Menta 670
Flores

Manzanilla 1000-1700

La tasa de respiracién esta relacionada con el comportamiento en postcosecha
del producto, Asi por ejemplo, el alto valor observado en flores de manzanilla,
que alcanza hasta 1.000 -1.700 W/t, explicaria el rapido calentamiento del pro-
ducto cosechado.

En general, se indica que al aumentar la temperatura en 10 grados, la respira-
cion se duplica, al igual que otros procesos quimicos y fisioldgicos. Por esta
razén, es de suma importancia bajar el calor de campo a la brevedad, mante-
ner el producto cosechado en condiciones frescas, aireadas y evitar la exposi-
ciéon directa al sol.

Durante la transpiracion los tejidos vegetales pierden agua, principalmente a
través de sus estomas. Este proceso se incrementa con el calentamiento del
producto, provocando la marchitez de las plantas y afectando el contenido de
principios activos (Figura 3.2).
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Figura 3.2
Efecto de la transpiracién sobre la calidad
del producto cosechado
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La senescencia es el proceso de envejecimiento desatado cuando la planta es
cortada. El primer sintoma visible es la clorosis foliar, y posteriormente se
desencadena la caida de las hojas. Durante este proceso ocurren cambios
quimicos importantes en la planta, como la degradacion enzimética de las
clorofilas. Algunos principios activos se descomponen, por lo que
paulatinamente el producto cosechado pierde el color verde de la planta fresca,
la actividad biolégica disminuye y la planta sufre alteraciones en su aspecto y
sabor. En estados avanzados de la senescencia la respiracion disminuye.
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Asi por ejemplo, la senescencia en Echinacea purpurea se expresa primero por
una marchitez de los pétalos, que luego comienzan a pardearse desde la ori-
lla, mientras las semillas siguen desarrollandose. Una «buena» calidad de la
hierba fresca en esta especie se puede mantener por hasta 70 horas a 10°C, 60
horas a 20°C y hasta 40 horas a 30°C o

Para obtener un producto aromatico o medicinal de alta calidad es necesario detener los procesos
de descomposicién lo antes posible, mediante un procedimiento adecuado.

Sacos de tilo deshidratado

Durante la cosecha, el posterior almacenamiento y el transporte del material
fresco, es importante evitar las situaciones que favorecen estos procesos, lo
cual se puede conseguir, manejando factores tales como temperatura, venti-
lacion y luz.

Temperatura

Las temperaturas altas aceleran los procesos de descomposicion y transpira-
cion, por lo que se recomienda no cosechar a mediodia, dejar la cosecha siem-
pre a la sombra y trasladarla lo antes posible al lugar de procesamiento. La
descomposicién, por su parte, generaenergiay con ello un autocalentamiento
del producto, mientras que la transpiracién absorbe energia, enfriando el ma-
terial, pero también lo humedece, lo que a su vez provoca su deterioro.
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Humedad

La humedad favorece la respiracion y el desarrollo de microorganismos,
induciendo los procesos de pudricion. Por esta razén, es de sumaimportancia
que la planta no se corte cuando esta himeda a causa de una lluvia, rocio
matinal o riego. Las condiciones de baja humedad deben mantenerse en todo
momento durante la postcosecha, protegiendo el material vegetal de la
humedad ambiental en el terreno, durante el traslado y en los acopios.

Ventilacion

Una buena ventilacion del material vegetal ayuda a extraer el calor y la hume-
dad producidos con la respiracién y la transpiraciéon. Estos procesos fisioldgi-
cos contintian deteriorando la calidad y s6lo se detienen cuando los tejidos
estan completamente deshidratados, a 8-12% de humedad. Por esta razon, el
material vegetal debe procesarse rapidamente y, hasta llegar al lugar de pro-
cesamiento, debe guardarse y transportarse en forma suelta, no apilando la
cosecha ni rellenando sacos con presién. En lo posible, se debe evitar el uso
de bolsas pléasticas u otros contenedores que impidan el paso del aire.

Estudios en ajenjo muestran que la cosecha apilada gasta el oxigeno dentro de

los primeros 30 a 60 minutos. Después se inician los procesos de fermentacion y
S o i 7 10

descomposicidn anaerébica, aumentando la carga de microorganismos .

Luz

El producto cosechado debe protegerse de la luz solar, que calienta el material
vegetal, aumentando de esta forma la respiracion, la transpiracion y la pérdi-
da de compuestos volatiles. Ademas, los colores palidecen y la hierba pierde
rapidamente el aspecto fresco. Algunas ondas son muy energéticas y pueden
provocar reacciones quimicas y con ello la descomposicién de algunos com-
' - i i ; i 13
puestos con actividad farmacéutica, especialmente por laradiacion UV . Pero
también puede activar reacciones favorables, desde el punto de vista de la
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calidad: en el caso de la hierba de San Juan, por ejemplo, se favorece la con-

version de protohipericina y protoseudohipericina en hipericina y
" - 14

pseudohipericina .

Dafos mecanicos

Los dafios mecanicos del material vegetal, como consecuencia de un corte
que se ha hecho con fuerza (empleando, por ejemplo, cuchillos mal afilados) o
de una indebida presion sobre el producto cosechado, se manifiestan en el
pardeamiento de las partes afectadas. Esta reaccién es inducida por el siste-
ma protector propio de la planta, causando la oxidacién de los taninos en las
células dafadas. Ademas, las plantas machucadas son mas propensas al ata-
que por microorganismos, que causa finalmente la pudricion del producto.

Limpieza e higiene

La planta cosechada lleva consigo una microflora natural desde el cultivo. Sin
embargo, una falta de medidas higiénicas durante la postcosecha puede au-
mentar la contaminacién microbiana, al igual que en otros procesos de pro-
duccién. En las especies medicinales y aromaticas, la contaminaciéon con
microorganismos es particularmente problematica porque las plantas gene-
ralmente no se lavan y, en muchos casos, tampoco pasan por un proceso de
coccién o esterilizacion. Todo el procedimiento debe realizarse bajo estrictas
normas de higiene. Las herramientas y los contenedores con que la planta
entra en contacto deben estar absolutamente limpios, asi como las manos que
la manipulan. La cosecha debe protegerse del acceso de plagas, pajaros y otros
animales.

Seleccion

El todo momento de la produccion es recomendable seleccionar el producto,
sacando piedras, partes de malezas, un exceso de tallos, hojas amarillentas o
manchadas y otras impurezas.
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El lavado

Gran parte de las hierbas medicinales se conservan deshidratadas. Para evi-
tar cualquier pérdida de calidad, estas especies generalmente no se lavan.
Sélo las raices se someten a un proceso de lavado para eliminar las particulas
de suelo adheridas al producto. En este caso, el agua debe ser limpia, en lo
posible potable.

Binder" recomienda el lavado de todo tipo de plantas medicinales en caso de
disponer de tecnologia moderna gue permita un secado rapido. Las ventajas y
desventajas del lavado de |a hierba cosechada estan ilustradas en la Figura 3.3.

Figura 3.3
Ventajas y desventajas del lavado de hierbas
medicinales y arométicas
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En relacion a la cosecha y postcosecha, las Buenas Practicas Agricolas (GAP) y las Bue-
nas Practicas de Recoleccion Silvestre (GWP) indican:

Cosechar en el momento de la mejor calidad posible, de acuerdo con sus diferentes usos
Cosechar en condiciones 6ptimas, evitando la humedad ambiental y los efectos novicios
Usar equipamiento limpio y en excelente estado técnico

Reducir al minimo la recoleccion de particulas de tierra

Evitar la mezcla de malezas téxicas con el cultivo cosechado

Eliminar las partes vegetales dafadas o descompuestas

Usar recipientes limpios y libres de restos de cosechas anteriores

Evitar el contacto del producto cosechado con la tierra, recogerlo inmediatamente y trans-
portarlo en condiciones secas y limpias

Evitar los dafios mecénicos y la compactacién de |a hierba, sin sobrellenar ni apilar los sacos
Transportar y almacenar de tal manera que se evite el calentamiento y entregar el material
ala brevedad

Proteger el material cosechado contra plagas, roedores y animales domésticos; dispo-
ner de la documentacion del control de plagas.

En larecoleccion silvestre, ademas se debe cuidar:

4

Evitar la recolecci6n excesiva, no recolectar especies en riesgo de extincién

Controlar la correcta identificacién de las plantas recolectadas

Certificar los datos generales acerca de la zona de recoleccion, incluyendo la descripcion del
habitat, clima, tipo de suelo u otros datos que tengan influencia en la calidad del producto
Certificar la fecha de recoleccion y las caracteristicas de calidad y pureza de cada producto
Buscar la mayor homogeneidad posible del material vegetal; etiquetar

Capacitar la persona a cargo de controlar el proceso, y que finalmente asume la respon-
sabilidad, en temas de identidad, calidad y pureza.

Verindicaciones detalladas en los Anexos 3y 4.
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Felicitas Hevia y Claudia Tramadn

Una de las opciones mas frecuentemente utilizadas para industrializar las plan-
tas medicinales es la deshidratacion. En general, la deshidratacion se refiere
alaremocién de la humedad del producto mediante la aplicacion de tempera-
tura. De esta manera, se reduce la actividad del agua (a,)yconellose limita el
crecimiento microbiano y algunas reacciones quimicas, lo que permite una
buena conservacion de los componentes del vegetal fresco. Esta es la razon
mas importante, desde el punto de vista técnico, por la que las plantas medici-
nales son deshidratadas. Pero, ademas, con la deshidratacion disminuye en
forma significativa el volumen y el peso del producto, lo que produce una ma-
yor eficiencia en el transporte, embalaje y almacenaje del material vegetal,
con una consecuente reduccion del costo de los mismos.

Hojas de Boldo deshidratadas al sol (izquierda)

y bajo condiciones controladas (derecha)
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El método y las condiciones de secado son de gran importancia en el procesa-
miento de las plantas medicinales, puesto que tienen un impacto significativo
no s6lo en la conservacion y apariencia, sino también en la efectividad de los
principios activos, lo que influira en la demanda y el precio de los productos.

Deshidratacién

La deshidratacion consiste en un proceso que permite eliminar, por vaporiza-
cién o sublimacion, la mayor parte del agua de un material. En este proceso
intervienen dos fenémenos fundamentales:

1. Transferencia de calor entre el producto y su ambiente inmediato

2. Transferencia de masa (vapor de agua) a través del producto y fuera de él.

Elcalor aporta la energia necesaria para la transformacion del agua liquida en
vapor, principalmente, calor latente de vaporizacién.

En el producto, el agua se encuentra de dos formas: libre y ligada. El agua
libre se comporta como agua pura, mientras que el agua ligada presenta me-
nor presion de vapor, movilidad y punto de congelacion que el agua pura, de-
bido a la interaccion que existe entre las moléculas del agua y de los compo-
nentes del producto. La actividad de agua (a ) es el término usado para indi-
car la relacién entre un material (por ejemplo, partes botanicas de plantas
medicinales) y la humedad relativa de equilibrio de la atmésfera que lo rodea.

La actividad de agua de la forma libre es igual a uno, y la del agua ligada es
menor a uno. Un aspecto fundamental para la preservacién de un producto
biologico es la cantidad de agua ligada, mas que la humedad total del mismo.
Es clave para el desarrollo de microorganismos, produccion de toxinas, reac-
ciones enzimaticas y no enzimaticas, La mayoria de las bacterias no pueden
desarrollarse cuando laa es menor o igual a 0,8.
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Transferencia de calor

Existen tres mecanismos de transferencia de calor: por conveccion, conduccion y
radiacion. Durante el secado de un producto por contacto con un fluido en movi-
miento (aire caliente), la transferencia de calor se realiza por conveccion, particu-
larmente en las capas superiores del fluido donde, por lo general, existe régimen
turbulento. Sélo en una delgada capa de fluido inmediata a la superficie del sélido,
la transferencia se hace por conduccién, aunque este fenémeno rara vez se consi-
dera en la modelacion de operaciones de deshidratado. El calor transferido depen-
dera de la superficie del sélido que esté expuesta al fluido, de |a velocidad del flui-
doy de la temperatura en el seno del fluido y en la superficie del sélido.

Transferencia de masa

Durante la deshidratacién de un producto, la transferencia de masa (vapor de
agua) ocurre en dos modalidades: por difusién desde el interior hacia la su-
perficie del producto y desde la superficie del producto hacia el exterior.

En el caso de deshidratado por conveccién a presion atmosférica, el paso del
vapor de agua a través de la capa limite situada en la superficie del producto
constituye la principal resistencia a la transferencia de masa. Aplicando una
corriente de aire de alta velocidad se disminuye el espesor de la capa limite y se
evita la formacion de un gradiente de humedad en el aire en contacto con el
producto. Sin embargo, las condiciones de operacion estan limitadas por las
caracteristicas del producto; por ejemplo, en el secado de hojas o pétalos, la
aplicacion de velocidades de aire elevadas producira el arrastre de los mismos.

Durante el secado por aire caliente, la diferencia de las presiones parciales de
vapor de agua en la superficie del producto y en el seno del fluido esta contro-
lada por la temperatura de operacion y la humedad relativa. Mientras mas seco
esté el fluido (aire) hacia el cual se produce la transferencia de masa, mayor
serd la velocidad de secado. En consecuencia, si se aplica para el secado una
corriente de aire muy himedo, la transferencia de masa seré ineficiente. Esto
puede ser compensado aumentando la velocidad del fluido y/o la temperatura
de operacion, con el consiguiente aumento de los costos del proceso, por una
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parte, y el deterioro del producto, si la temperatura se incrementa por sobre
los valores permitidos para la estabilidad del producto en particular (color,
actividad medicinal o aromatica), por otra parte.

La presion de vapor del agua contenida en un sélido himedo depende de la
naturaleza del sélido y de la temperatura de operacion ", Por lo tanto, si un
sélido hiimedo se expone a una corriente de una mezcla gaseosa perdera hu-
medad por evaporacién o bien ganara humedad a partir de lamezcla gaseosa,
hasta que las presiones de vapor de agua en la superficie del sdlido y en el
seno del fluido se igualen. La mezcla gaseosa estara, entonces, en equilibrio.

Curvade secado y de velocidad de secado

La curva de secado se obtiene al graficar el contenido de humedad del pro-
ducto en funcién del tiempo (Figura 4.1). También se puede representar la ve-
locidad de secado en funcién del contenido de humedad del producto (Figura
4.2). Las curvas de secado y de velocidad de secado y el tiempo de secado,
dependen tanto de las caracteristicas del material (contenido de humedad,
tamano y naturaleza) como de las condiciones en que se realiza el proceso
(temperatura, humedad relativa y velocidad del aire).

Figura 4.1
Curva de secado parte aérea de Echinacea purpirea, 40°C m/s.
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Figura 4.2
Curva de velocidad de secado parte aérea de
Echinacea purpdrea, 40°C m/s. e
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El proceso de deshidratacion se puede dividir en varias etapas, fases o pearif;aci(:r51'3'4'5

1. Primera fase o periodo de velocidad variable o de adaptacién o estabiliza-
cién: corresponde a la seccion AB de la curva de secado (Figura 4.2). En
esta etapa, la temperatura del sélido se ajusta hasta alcanzar un estado
estacionario, que corresponde a la temperatura de bulbo hiimedo. Con
frecuencia esta fase constituye una proporcion despreciable del proceso
de deshidratacion, pero en algunos casos puede ser significativa.

2. Segunda fase o periodo de velocidad constante: corresponde a la seccién
BC de lacurva de secado (Figura 4.2) y representa la remocién del agua no
ligada del producto. El agua se comporta como si el sélido no estuviese
presente y la velocidad con que fluye hacia la superfici‘e del producto es
igual a la velocidad con que se evapora desde la superficie hacia el fluido.
La temperatura del solido es igual a la temperatura del bulbo himedo del
aire y el periodo termina cuando el sélido alcanza el contenido critico de
humedad (Xc). La velocidad de secado durante este periodo esta limitada
por la transferencia de calor a través de la capa limite. Se puede acelerar
el proceso, fraccionando el producto (por ejemplo, a través de molienda o
desmenuzado), con lo que aumenta la superficie efectiva de exposicion; o
incrementando la diferencia entre la temperatura de bulbo secoy de bulbo
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himedo; o bien aumentando la velocidad del aire, todo esto si las
caracteristicas del producto lo permiten. En esta fase ocurre transferencia
de masa (vapor de agua) desde el interior hacia la superficie del producto
y desde la superficie del mismo hacia el exterior.

3. Tercera fase o periodo de velocidad decreciente: esta fase (segmento CD
en la Figura 4.2) comienza en Xc, cuando la superficie del producto no
recibe mas agua libre. La presién parcial de vapor de agua en la superficie
del producto disminuye progresivamente y, en consecuencia, la velocidad
de secado también disminuye, La temperatura de la superficie del sélido
aumenta y la actividad de agua en la superficie es menor que uno. El nu-
meroy tipo de periodos decrecientes estan determinados basicamente por
los mecanismos de retencién y los movimientos del agua (liquida y vapor)
al interior del sélido. Sélo mediante un incremento de la temperatura del
aire es posible conseguir un aumento apreciable de la velocidad de seca-
do, o bien aplicando un aire de muy baja humedad relativa al final del pro-
ceso. El hecho de que al final del secado la temperatura del s6lido aumen-
te hasta aproximarse a la del fluido (aire) determina que la temperatura del
aire debe moderarse para evitar que se deteriore la calidad del producto
(compuestos activos, color). En ningln momento la temperatura del pro-
ducto puede superar la temperatura critica, que habitualmente es de 3 a
45°C. Por lo general esta fase constituye la mayor proporciéon del tiempo
total de deshidratado.

La velocidad de cada una de las fases del secado depende, en gran medida,
de las caracteristicas propias del productoﬁ. Cuando presenta elevado conte-
nido inicial de agua, la velocidad inicial de secado es alta. Si la concentracion
de constituyentes poliméricos, tales como proteinas, almidones y azlcares
amorfos es elevada, aumenta la proporcién de la tercera fase de secado. Por el
contrario, las sales, los azlcares cristalizados y los lipidos absorben muy poca
agua y la primera fase de secado puede adquirir proporcionalmente mayor
importancia.

Debido a lo anterior, para determinar la duracion de la operacién de secado de
un producto en particular, es necesario realizar pruebas experimentales en planta
piloto, que consideren la variacion del peso del producto a través del tiempo.

La cantidad de agua a extraer no debe superar un cierto limite, pues la planta
no debe presentarse reseca ni quebradiza. En general, los mercados han
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establecido los limites de la humedad comercialmente aceptable. Por ejemplo,
el contenido maximo de humedad exigido por Alemania para la importacion
de albahaca dulce es 10%; hojas de laurel, 9%; eneldo, 10%; orégano, 11%;
romero, 9%; salvia, 10%; estragdn, 10%, y tomillo, 9% )

Procesos y equipos de deshidratado

Existe una gran cantidad de métodos y equipos de secado, naturales y artificia-
les o mecanicos; estacionarios (discontinuos) y continuos; secado por aire ca-
liente, por contacto directo con una superficie caliente y por transmisién de onda,
como microondas, infrarrojo y ultravioleta, La eleccién dependera de las carac-
teristicas fisicas y quimicas del producto y de la relacién costo-beneficio .

Muestras de flores de manzanilla deshidratadas

Secado natural

Si se cuenta con las condiciones climaticas adecuadas, baja humedad relati-
vay temperaturas elevadas, el secado natural es efectivo, sencillo de realizar y
de bajo costo. El tiempo de secado dependera de las condiciones climaticas y
de la naturaleza del material. Sin embargo, no se puede depositar el material
directamente sobre el suelo, ni dejarlo al sol y moverlo de vez en cuando, pues
en esas condiciones se obtendra un producto de mala calidad, humedad
heterogénea, contaminado y de bajo valor comercial.
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En cambio, se puede lograr un producto de buena calidad en un periodo de
algunos dias, si la cosecha se deposita a la sombra, en capas delgadas sobre
bandejas (catres) perforadas para permitir una buena ventilacion y se deja al
aire libre, removiendo frecuentemente el material durante el dia y guardando-
lo al atardecer bajo techo o cubriéndolo con algln material limpio, que evite la
absorcion de la humedad ambiental. Por ejemplo, en las condiciones climaticas
de Tasmania (Australia) es posible secar ajenjo anual (Artemiasia annua L.) en
el campo, tanto al sol como a la sombra, obteniéndose mejores contenidos de
artemisinina que mediante secado artificial discontinuo’.

La mayor ventaja del secado natural radica en el hecho de que la energia no
tiene costo, es renovable y no contaminante; por otra parte, las desventajas se
relacionan con la intensidad de las labores, el tiempo prolongado del proceso
y el hecho de que frecuentemente no se logra bajar suficientemente la activi-
dad de agua, debiéndose recurrir a un secado artificial posterior, para evitar el
deterioro del producto, ya sea por reacciones quimica, agentes microbiolégicos
0 insectos.

Secado artificial o mecanico

El secado artificial o mecéanico involucra mayores gastos, pero tiene la ventaja
de que es independiente de las condiciones climéticas, permite controlar las
variables importantes para el proceso y en pocas horas hace posible obtener
un producto homogéneo y de buena calidad comercial.

Segln la forma de producir la transferencia de calor, los equipos
. e 9
deshidratadores se pueden clasificar en tres grandes grupos :

Secadores directos
- Secadores indirectos
Otros

Secadores directos: |a transferencia de calor para el secado se logra por con-
tacto directo entre los sdlidos hiumedos y los gases calientes. La humedad eva-
porada se arrastra con el medio de secado. Este tipo de secadores también se
denominan regularmente “secadores por conveccion” y son los mas frecuen-
temente usados para deshidratar plantas medicinales.
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Secadores indirectos: el calor de secado se transfiere al sélido himedo a través
de una pared de retencion. La humedad evaporada se separa de los sdlidos
independientemente del medio calefactor. La velocidad de secado depende
del contacto que se establezca entre el material hiimedo y las superficies ca-
lientes. Este tipo de secadores suelen ser denominados “secadores por con-
duccién” o “secadores por contacto”.

Otros: El calor de secado se transfiere por radiacién; por ejemplo, los secado-
res infrarrojos, cuyo funcionamiento depende de la generacion, transmision y
absorcién de rayos infrarrojos.

Secadores discontinuos de bandejas y compartimentos

Consisten en una cabina aislada provista interiormente de un ventilador para
hacer circular aire a través de un calentador (Figura 4.3). El aire caliente sale
por una rejilla de laminas ajustables y es dirigido horizontalmente entre las
bandejas cargadas con capas delgadas del material vegetal, y/o verticalmente
através de las bandejas perforadas y el producto. Pueden disponer de regula-
dores para controlar |la velocidad de aire nuevo y la cantidad de aire de
recirculacion. El aire puede ser calentado por gases de combustion en
intercambiadores de calor, serpentines calentados por vapor o, en los modelos
méas pequenos, calentadores de resistencia eléctrica.

Por lo general, en los sistemas de compartimientos de flujo transversal, se uti-
lizan velocidades de aire de 2a 5 m/s. En los de flujo ascendente se utilizan 0,5
a 1,25 m/s. Se obtiene un secado mas uniforme si se invierte, de vez en cuan-
do, el sentido de circulacion del aire. Los secadores de compartimientos son
relativamente econdémicos en su construccién y mantenimiento, y presentan
una gran flexibilidad en su uso.
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Figura 4.3.
Configuracion tipica de un secador discontinuo de bandejas
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Secadores de tinel

Consisten en un tinel que puede medir hasta unos 20 m de longitud. El
producto se coloca sobre bandejas dispuestas en carros que recorren un tanel,
através del cual circula un fluido calefactor, generalmente aire caliente a unos
2-8m/s. Laoperacion es continua; se puede realizar en forma completamente
automética y con gran capacidad de produccién. Tipicamente, un secador de
tanel comprende dos secciones: en la primera, el aire circula en el mismo
sentido que el producto, y en la siguiente seccién lo hace en contracorriente
(Figura 4.4). De esta manera, el producto inicial y el final estan expuestos al
aire caliente y seco, obteniéndose un producto final con bajo contenido de
agua y de calidad uniforme. Con una buena regulacién se puede acelerar el
secado, evitar dafios térmicos y el crecimiento de microorganismos. El aire se
mueve mediante ventiladores que lo hacen pasar a través de calentadores y
luego fluye horizontalmente entre las bandejas, aunque también se produce
cierto flujo a través de las mismas. Con este tipo de secadores es posible
procesar una gran cantidad de material vegetal al dia, aunque el monto de la
inversion necesaria es mayor que en el caso de un secador de bandejas.
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Figura 4.4
Esquema de un secador de tunel con salida en el centro
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Secadores de cinta transportadora perforada

Son también tineles de secado, aunque en ellos el producto himedo es con-
ducido a través del sistema sobre una cinta transportadora que sustituye a
los carros. Elaire caliente puede circular paralelamente al producto, pero mas
frecuentemente lo hace en forma perpendicular a la banda perforada, atrave-
sando la capa de producto. El secado resulta muy uniforme, mas atin cuando
el movimiento del producto es zigzagueante. Los parametros del aire circu-
lante pueden regularse para obtener un secado inicial rapido y lograr un bajo
contenido de agua final en el producto. Incluso, es posible definir zonas del
equipo que trabajen a distintas temperaturas y con diferentes flujos de aire,
segun los requerimientos del material vegetal. Es fundamental que el pro-
ducto esté bien subdividido para que permita un buen flujo de aire a través
del lecho. Con un equipo tipico se consiguen contenidos finales de humedad
entre 10 y 15%.
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Revisién de material deshidratado y producto deshidratado
para embalaje y transporte

Cambios fisicos, quimicos y bioquimicos durante la deshidratacion

El proceso de deshidratado no sé6lo afecta el contenido de agua del producto;
también altera otras propiedades fisicas, biolégicas y quimicas, asi como la
textura, color, aromay palatabilidad. Los tejidos vegetales sufren deterioro por
efecto del estrés al que son sometidos durante el secado, por causa de la pér-
dida de agua y la temperatura, principalmente. Se desencadenan procesos
degradativos asociados a la senescencia, |0 que se expresa en la caida de las
hojas, el cambio de color, la variacién del contenido de los principios activos y
la aparicion de nuevos compuestos, deseados o indeseados. Los cambios que
ocurren pueden ser favorables o desfavorables y su magnitud depende en gran
medida del sistema empleado y de la naturaleza del producto.

Los sistemas de deshidratacion lenta, como la desecacion al sol, resultan ade-
cuados cuando los cambios fisicos y quimicos que tienen lugar mejoran la
calidad del producto. Para la mayoria de las plantas medicinales y aromaticas
en las que se busca preservar en la mejor forma posible las caracteristicas del
producto fresco, conviene utilizar otros métodos de deshidratacion, en que las
condiciones del proceso pueden ser controladas. El éxito de la deshidrata-
cion, al igual que el de los sistemas de conservacion, depende de la calidad de
la materia prima y de la seleccion de los procesos adecuados'.
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Textura

Habitualmente la textura de un producto vegetal se deteriora durante el
deshidratado, por lo que dependeré principalmente de las condiciones del
proceso utilizado. Asi, la textura de los vegetales deshidratados al sol casi no
recuerda al producto natural; en cambio, cuando se realiza una deshidrata-
cién por liofilizacion es razonablemente similar. Los mecanismos responsa-
bles de los cambios de textura son muy complejos e involucran tanto fenéme-
nos fisicos como quimicos".

Volumen

Cuando un producto se somete a deshidratacion, su volumen se contrae con-
forme el agua sale de las células. Esta contraccién es mucho méas marcada
cuando la deshidratacion es lenta y se produce a pesar de la resistencia de los
elementos estructurales de los tejidos. Por el contrario, si la deshidratacion es
rapida, se forma inmediatamente una capa seca y rigida en la superficie del
producto, que fija el volumen final e influye sobre la textura’.

Color

El color, ademas de sus connotaciones hedénicas (aceptacion), informa acer-
ca de otras propiedades como grado de madurez o alteraciones en el produc-
to. Durante el secado, pueden ocurrir cambios que modifican el color y aspec-
to del producto, como por ejemplo, variacién en la concentracién de los princi-
pales pigmentos vegetales, clorofilas, carotenoides y antocianinas, ya sea por
su degradacion, como consecuencia de reacciones oxidativas o enzimaticas,
o por un incremento en su concentracion efectiva, asociada por ejemplo a la
pérdida de agua o pH, entre otros. La naturaleza quimica de los cambios que
se producen en los pigmentos naturales es compleja y no esta totalmente es-
clarecida, pero se cree que en ellas intervienen tanto reacciones enzimaticas
como no enziméaticas'.
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Flores de Centaurea deshidratadas

Clorofilas

El verde brillante de los vegetales frescos esta asociado a este grupo de com-
puestos y puede ser afectado por el envejecimiento, pH, calor, formacién de
complejos con metales, oxidacion, accion enzimaticay procesos fermentativos.
De esta manera, cuando se aplican temperaturas de secado excesivamente
altas cambian su color verde brillante a verde oliva oscuro. Por ello las hojas
deben secarse en periodos cortos de tiempo a una temperatura que no supere
los 45°C, si se desea obtener un color verde similar al del estado fresco.

Antocianinas

Son responsables de la mayor parte de las coloraciones rojas, azules y purpu-
ra de hojas, flores y frutos. Su color depende del pH (acidez) del medio, se
decoloran rapidamente a pH altos y adquieren un color grisaceo por efecto de
la temperatura de secado. Sin embargo, resisten bien los procesos térmicos
cortos de alta temperatura (mas de 60°C).

Carotenoides

Contribuyen al color de la mayor parte de los 6rganos vegetales amarillos, ana-
ranjados y algunos rojos. En los tejidos vegetales son susceptibles de oxida-
cion por la accidn de la luz, altas temperaturas, presencia de oxigeno y por la
accién de enzimas. Pierden su color amarillo-anaranjado si las enzimas

90



DESHIDRATADO DE PLANTAS MEDICINALES /CAPITULO 4

oxidativas no han sido convenientemente inactivadas por escaldado u otro tra-
tamiento alternativo con antioxidantes. Este grupo de compuestos no sélo son
importantes porque son responsables del color, sino también por sus propie-
dades medicinales, como el ser precursores de la vitamina A y su funcién
antioxidante. Dada la elevada susceptibilidad a degradarse de estos pigmentos,
se deben cuidar rigurosamente las condiciones en que se realiza el secado:
ausencia de luz, temperatura entre 35 y 45°C y evitando la presencia de agen-
tes oxidantes y un secado prolongado.

Aromas

En la deshidratacion se produce una disminucion considerable de compues-
tos aromaticos volatiles y como consecuencia de las reacciones quimicas se
forman otros compuestos, que otorgan al producto deshidratado el aroma ca-
racteristico. Cuando la pérdida de los compuestos volatiles no es deseada, se
debe evitar la deshidratacién y recuperar los aceites esenciales en el menor
plazo posible, directamente desde el material verde. Mediante laaplicacion de
deshidratacion por liofilizacion es posible conservar mejor el aroma original,
pues las reacciones guimicas quedan reducidas al minimo’.

Compuestos o principios activos

La concentracion de las sustancias responsables de la funcién farmacolégica de
una planta medicinal depende de las condiciones en que se realice el secado,
siendo los aspectos mas relevantes: temperatura, luz y ventilacién. En general se
ha observado que, a medida que se somete el producto a temperaturas mas altas
y/o cuando el proceso de secado es méas prolongado, disminuye la concentracion
de los principios activos y, consecuentemente, la actividad medicinal. Asi por
ejemplo, la droga fresca de valeriana contiene isovaleriato (compuesto activo), el
cual se descompone por accién enziméatica durante la deshidratacion, liberan-
dose acido isovalerianico de olor caracteristico, pero que carece de accion
farmacedtica. Otro ejemplo es lo que ocurre con las raices de Echinacea pallida,
que deben ser lavadas y picadas, antes del deshidratado. El picado y deshidratado
disminuyen en forma impartante el contenido y la composicion de cetoalquinas'y
cetoalquenos, debido aparentemente a una autooxidacion, pero no influyen so-
bre el contenido de echinacésidos .
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Sin embargo, en otras especies ocurren cambios deseados, por ejemplo du-
rante el secado del té. En una infusion de hojas secas hay una mayor concen-
tracion de cafeina libre que en el preparado con hojas frescas, debido a que
durante este proceso ocurre una fermentacién, que libera el alcaloide activo.
Otro caso es el de la vainilla, que en estado fresco es inodora y luego del
deshidratado se manifiesta el olor caracteristico debido a la presencia de
vanilina, que es liberada durante un proceso enzimatico .

Algunos ejemplos que ilustran la importancia de las condiciones en que se
realiza el deshidratado, sobre la calidad de las plantas medicinales, se presen-
tan en el Cuadro 4.1.

Cuadro 4.1,
Ejemplos de deshidratado de algunas plantas medicinales,
descripcion del estudio y autores

ESPECIE DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Plantas medicinales y aromaticas Se comprueba que, mediante ciertos métodos artesanales
de secado (por ejemplo, exposicién directa al sol), no es po-
sible alcanzar estandares de calidad adecuados”

Plantas medicinales y arométicas Uso de la energia solar para calentar el aire que se utiliza en
. 18
secadores de bandejas

Plantas aromaticas, en especial verbena Estudio experimental de las cinéticas de secado”

Cymbopogon citratus Estudio de la influencia de la temperatura de secado en el
rendimiento de |la produccion de aceite esencial”

Menta piperita Obtencién de curvas de secado”

Menta piperita Estudio de la influencia de la temperatura de secado en el
rendimiento de la produccién de aceite esencial”

Echinacea purpurea Optimizacién de la temperatura de secado en funcion de la
preservacion de los principios activos’

Matico Temperatura de secado en funcion del color y preservacion
de flavonoides"

Romero, hisopo y perejil Desarrollo de tecnologia de microondas para mejorar la cali-
% 19
dad del deshidratado

Plantas medicinales Uso de liofilizacion para el deshidratado de partes botanicas”
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Algunas consideraciones para el manejo del producto deshidratado’

Evitar que el producto se contamine luego del secado

Comprobar que se alcanz6 la humedad requerida para una buena conservacién
Inspeccionar el producto deshidratado y retirar el material decolorado, mohoso o dafa-
do, asi como la tierra, piedras y otros cuerpos extrafios y contaminantes

Seleccionar el material, descartando todo lo que no retina las condiciones minimas de
calidad e higiene segun tipo de producto y de acuerdo con las normas vigentes

Al utilizar algiin método de desinfeccién contra insectos, hongos, etc., sélo usar aque-
llos aprobadas oficialmente para ese producto

Controlar que las sustancias utilizadas en la desinfeccion no dejen residuos téxicos para
la salud humana

Tomar medidas para proteger el material de la contaminacién con animales, roedores,
aves, 4caros o cualquier sustancia objetable

Transportar el producto siguiendo las recomendaciones dadas para tal efecto

Respecto al deshidratado, las Buenas Practicas Agricolas y las Buenas

Practicas de Recoleccion Silvestre indican:

El proceso de secado debe iniciarse a la brevedad

Mantener edificios limpios y bien aireados, con proteccién contra animales

Usar equipamiento limpio y bien mantenido

En caso de deshidratado natural al aire libre, distribuir el material en una capa delgada,
asegurar la circulacién de aire e intentar realizar un deshidratado uniforme

Los gases de combustion no pueden ser utilizados para deshidratado directo
Seleccionar las condiciones de secado segun tipo de material vegetal y contenido de
principios activos; monitorear la temperatura y documentarla

Evitar deshidratar colocando el material sobre el suelo o en exposicién directa a la luz
solar, a menos que se requiera para una planta en particular

Durante el secado eliminar las partes enfermas, decoloridas y los elementos extrafios
Seleccionar el material vegetal, por ejemplo con tamices limpios *

Marcar contenedores para basura, vaciarlos y limpiarlos diariamente

Envasar el producto prontamente y en un lugar aireado, seco y limpio

Certificar el proceso

En productos provenientes de recoleccién silvestre, ademas se indica:

Mezclar cargas provenientes de diferentes areas sélo si los materiales son similares des-
de todo punto de vista (botanico y quimico)

Documentar los procedimientos de mezcla

Disponer de una persona que controle el procesamiento y que se responsabilice de él
Certificar los datos acerca de las condiciones de proceso

Ver indicaciones detalladas en los Anexos 3y 4.
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DEFINICIONES

Actividad de agua:

Es la relacion entre la presion de vapor del agua del sélido y la del agua pura, a la misma tempera-
tura. Indica la cantidad de agua disponible en el sélido (planta medicinal), que puede ser usada
por los microorganismos para desarrollarse y multiplicarse.

Calor latente de vaporizacion:

Calor absorbido en el cambio de fase o estado liquido a vapor.

Capa limite:

Delgada capa de fluido inmediata a la superficie del sélido, en que la transferencia de calor ocurre
por conduccion.

Evaporacion:

Cambio de estado desde liquido a vapor, que tiene lugar de forma gradual, s6lo en la superficie del
liquido y a temperatura inferior a la de ebullicién.

Humedad:

Cantidad de agua contenida en un sistema fisico (aire, gas, liquido o sélido) en un lugar e instante
determinado.

Humedad absoluta:

Se expresa como kg de vapor de agua por kg de aire seco. Se puede determinar mediante las pre-
siones parciales de los componentes de la mezcla gaseosa.

Humedad atmosférica:

Puede expresarse en valor absoluto (humedad absoluta), indicando la masa (kg) de vapor de agua
contenida en un litro de aire. Es mas significativo su valor relativo, ya que la cantidad méxima posi-
ble de vapor de agua presente en el aire (saturacién) es variable y depende de la temperatura.
Humedad relativa:

Es larazon entre la presion parcial de vapor de aguay la presion de vapor del agua pura, ala misma
temperatura.

Presion parcial de un gas en una mezcla:

Es la presién que ejerceria el gas si estuviese solo en el volumen que ocupa la mezcla a una tempe-
ratura dada. La suma de las presiones parciales de los gases que conforman lamezclaesigual a la
presion total de la mezcla.
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Temperatura:

Se expresa mediante las escalas de Celsius, Fahrenheit, Reamury Kelvin, siendo la més utilizada la
Celsius, que fija sus puntos de referencia en latemperatura de congelacion (0°C) y ebullicion (100°C)
delagua pura a nivel del mar. La escala de Kelvin o absoluta se emplea en fisica; en ella el 0°K (cero
absoluto) corresponde a -273°C.

Temperatura de bulbo himedo:

Temperatura del fluido (aire) en estado de saturacién con vapor de agua.

Temperatura de bulbo seco:

Temperatura del fluido (aire) independiente del contenido de humedad del mismo.

BIBLIOGRAFIA

Treybal, R. E. 1980, Operaciones de transferencia de masa. 2° ed. McGraw-
Hill. México.

Hevia, F, M. Berti, P. Melin, S. Fischer y C. Pinochet. 2002. Effect of drying
temperature and air speed in chicaric acid and alkylamides content in
Echinacea purpurea. Acta Horticulturae 576:321-325.

Brennan, J. G., Butters, J. R., Cowell, N. D. y Lilley, A. E. V. 1980. Deshidrata-
cion. En: Lasoperaciones de laingenieria de los alimentos. Editorial Acribia
S. A. Zaragoza, Espafia, 319-366.

Fennema, O. 1993. Las operaciones de la ingenieria de los alimentos. Edito-
rial Acribia S. A. Zaragoza. Espana, cap. 15.

Barbosa-Canovas, G. V. y H. Vega-Mercado. 1996. Dehydration of foods.
Chapman & Hall. Estados Unidos.

Cheftel, J. C. y H. Cheftel. 1999. Introduccién a la bioguimicay tecnologia de
los alimentos. Editorial Acribia S, A. Zaragoza. Espafa, vol. | y II.

http://www.herbotecnia.com.ar (consultado 28 nov 2002).

Laughlin, J. C. 2002. Post-harvest drying treatment effects on antimalarial
constituents of Artemiasia annua L. Acta Horticulturae 576:315-320.

95


http://www.herbotecnia.com.ar

CAPITULO 4 / DESHIDRATADO DE PLANTAS MEDICINALES

96

Perry, R. H., Green, D. W. y J. O. Maloney, eds. 2001. Manual del ingeniero
quimico. 4* ed. McGraw-Hill. Espafia.

Bauer, R. y H. Wagner. 1990. Handbuch fur Arzte, Apotheker und andere
Naturwissenschaftler. Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft mbH Stuttgart,
Alemania. p. 49.

http://www.aun.eun.eg/distance/pharmacy/producti/prod_de.htm (consul-
tado 28 nov 2002).

Oztekin, S., Bagetincelik, A. y Y. Soysal. 1998. Crop drying programme in
Turkey. Renewable Energy, 16(1-4): 789-794.

Muller, J., Conrad, T, Tesic, M. y J. Sabo. 1993. Drying of medicinal plants in
a plastic-house type solar dryer. International Symposium on Medicinal and
Aromatic Plants. Tiberias. Israel.

Belghit, A., Kouhila, M. y B. C. Boutaleb. 2000. Experimental study of drying
kinetics by forced convection of aromatic plants. Energy Conversion and
Management 41(12): 1303-1321.

Buggle, V., Ming, L. C., Furtado, E. L., Rocha, S. F. R. y Marques M. O. M.
1999. Influence of different drying temperatures on the amount of essential
oils and citral content in Cymbopogon citratus (DC) Stapf. Il WOCMAP
Congress of Medicinal and Aromatic Plants. Mendoza. Argentina.

Jin Park, K., Vohnikova, Z. y F. P Reis Brod. 2002. Evaluation of drying
parameters and desorption isotherms of garden mint leaves (Mentha crispa
L.). Journal of Food Engineering 51(3): 193-199.

Blanco, M. C. S. G., Ming, L. C., Marques, M. O. M.y O. A. Bovi. 2002. Drying
temperature effects in peppermint essential oil content and composition. |
Latin-American Symposium on the Production of Medicinal, Aromatic and
Condiments Plants,

Hevia, F., P Melin, M. Berti, R. Wilckens y M. Leiva. 2001. Efecto de la tempe-
ratura en el deshidratado de matico (Buddleja globosa). IV Congreso Inter-
nacional de Plantas Medicinales. Talca, Chile.

Koller, W. D., Kerner, Th., Raghavan, B. y P Range. 1998. Quality of microwave
dried medicinal plants and herbs. State Institution for Plant Production
Forchheim. Rheinstetten. Alemania.


http://www.au

21

DESHIDRATADO DE PLANTAS MEDICINALES /CAPITULOD 4

& Mahanom, H., Azizah, A. H. y M. H. Dzulkifly. 1999. Effect of different drying

methods on concentrations of several phytochemicals in herbal preparations
of 8 medicinal plant leaves. Mal. J. Nutr, 5; 47-54,

Caceres, A. 2000. Preparacion de fitofarmacos: Evaluacién técnico-cientifi-
ca de plantas medicinales. En: Primer Congreso Peruano de Plantas Medi-
cinales y Fitoterapia. Lima. Per(.

97



98



aceites esenciale
y calidad

Ligia Morend

Las esencias pueden ser naturales o sintéticas (artificiales) y se denomina
aceite esencial a la esencia de origen natural. Los aceites esenciales provie-
nen en su mayoria de especies vegetales, que les confieren su aroma caracte-
ristico, y son muy volatiles (se evaporan con facilidad). Cada aceite esencial
constituye un producto Gnico, muy concentrado y de compleja composicion
quimica. Por ser altamente arométicos, se utilizan como componentes tradi-
cionales en perfumes, fragancias y aromatizantes. Un aceite esencial puede
tener mas de un centenar de componentes, principalmente: acidos, alcoholes,
aldehidos, cetonas, ésteres, fenoles, sesquiterpenos y terpenos.

Las caracteristicas antisépticas y antioxidantes de los compuestos que forman
parte de la esencia tienen un efecto de proteccién en la planta, tanto frente a
los fitopatdgenos como frente a las condiciones ambientales. Algunas esen-
cias actian atrayendo insectos polinizadores y otras repelen posibles plagas.
Poseen un gran poder curativo, pudiendo producir un efecto antiséptico,
bactericida, fungicida, antiinflamatorio, antiespasmédico, digestivo, sedante
o estimulante, en funcién de su composicién quimica.

Las plantas sintetizan y almacenan los aceites esenciales en diversos érganos
y presentan estructuras secretoras especializadas que vierten la esencia al
exterior, Se encuentran en: flores, hojas, brotes, tallos, madera, frutos, semi-
llas, corteza, resinas, raices y rizomas.
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La calidad de un aceite esencial se define por su composicién quimica, sus propiedades fisico-
guimicas, sus caracteristicas aromaticas olfativas y su pureza.

Calidad y utilizacién de los aceites esenciales

Las diferentes industrias que demandan los aceites esenciales tienen diver-
sas exigencias de calidad, segln los productos que elaboran.

100

UTILIZACION DE ACEITES ESENCIALES

Perfumeria:

perfumes, colonias y aguas de toilet

Productos cosméticos y de higiene corporal:

cremas faciales y corporales, desodorantes, jabones, shampoos, balsamos, ténicos ca-
pilares

Aromas industriales:

productos de aseo industrial y doméstico, repelentes de insectos, desinfectantes, go-
mas y papeles aromatizados, pinturas, tabacos, productos textiles aromatizados

Aromas ambientales:

aromatizadores, desodorantes ambientales, velas aromaticas

Aromatizante de alimentos:

confiteria, reposteria, bebidas, helados, bebidas alcohélicas, dulces, chocolates, chicles,
cecinas, salsas, sopas, quesos, aceites y alimentos para animales

Usos farmacéuticos y medicinales:

germicidas, inhalantes, preparaciones medicinales, ténicos, preparaciones dentales,
analgésicos, cremas y pomadas antisépticas, productos veterinarios

Aromaterapias:

aceites esenciales solos o mezclados para aromaterapias
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Existe una relaciéon directa entre la calidad y los precios alcanzados por los
aceites esenciales, y los tipos de productos en los cuales seréan utilizados. Por
ejemplo, los absolutos de rosa y de jazmin son productos aromaticos de alta
calidad, muy concentrados y se utilizan para la elaboracion de perfumes o de
cosmeticos finos. Su alto precio se debe al bajo rendimiento del aceite esencial
en las especies y al costo de extraccion. Las esencias producidas en mayores
volimenes, extraidas por destilacion con vapor de agua, pueden formar parte
de colonias, jabones, aguas de toilet y productos de menor costo.

Los aceites esenciales identificados por una zona de origen y que han sido
tradicionalmente usados y reconocidos por su calidad, alcanzan precios su-
periores a sus similares, por ejemplo: el "Bourbon Geranio oil" que se cultiva
en las Islas Reunién, "Dalmatian sage oil", “Bulgarian rose oil", “English
Lavender oil" o "Bourbon Vetiver ail”.

El mercado de los aceites esenciales es muy dinamico por la naturaleza de los
productos: existe gran diversidad de fuentes de produccion, son sensibles a
las variables condiciones climaticas de cada ano, ademas de estar influenciados
por el fenémeno de la moda. Cabe destacar la fuerte competencia que enfren-
tan estos aceites con las substancias aromaticas sintéticas, tanto en la indus-
tria de los aromas como en los sabores.

Destilacion de aceite esencial de hoja de Boldo
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Desde el punto de vista cualitativo, los aceites esenciales requieren:

- Calidad aromatica, para ser utilizados en perfumeria

- Calidad de consumo, para ser utilizados en productos para la salud y la
alimentacion
Calidad para usos industriales.

Los productos cosméticos, aromatizantes de alimentos, farmacéuticos, medi-
cinalesy para aromaterapias, requieren de esencias de alta calidad y sin com-
puestos contaminantes, de modo que no tengan efectos adversos en la salud.
Los aromas para uso industrial y ambiental tienen menores exigencias en su
pureza y se utilizan mezclados con productos sintéticos. Existen numerosos
compuestos derivados o aislados de aceites esenciales de menor costo que
son modificados a través de sintesis quimica para obtener otros aromas o sa-
bores quimicos.

La industria de la perfumeria esta fuertemente influenciada por la moda y es
liderada por al menos quince compafias internacionales. Se desarrollan perfu-
mes exclusivos en cuya elaboracién participan destacados perfumistas y cuyo
lanzamiento al mercado internacional puede costar varios millones de dolares. La
tendencia es buscar nuevas fuentes vegetales de aromas para nuevas creaciones.

Factores productivos que afectan la calidad de los aceites esenciales

Entre los factores externos que pueden afectar la calidad de los aceites esen-
ciales seincluyen el climay el suelo, las plagas, enfermedades y malezas, y las
condiciones técnicas del cultivo, cosecha o postcosecha. Como factores inter-
nos, pueden influir en lacomposicion y calidad del aceite esencial las varieda-
deso selecciones, la etapa de desarrollo de la planta (vegetativa, reproductiva),
la edad de la planta y la parte del vegetal que se utilice (raiz, hojas, cortezas,
flores u otras). Es muy probable que los aceites extraidos de dos plantas de la
misma especie, que han crecido en diferentes lugares o a distintas alturas,
tengan distintas proporciones de sus principales componentes. Incluso las
plantas que crecen en un mismo lugar pueden experimentar cambios de una
temporada a otra. Estos cambios se deben a las variaciones del suelo o de las
condiciones climéticas, e inciden en las proporciones de los diversos com-
puestos presentes en el extracto.
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Las condiciones locales de zonas tradicionalmente productoras originan cier-
to tipo de esencias identificadas por el lugar de donde provienen (por ejemplo:
geranio de Bourbon, geranio de Egipto, geranio de Marruecos), variando sus
composiciones, calidades y precios.

Las condiciones técnicas de cultivo de las especies productoras de esencias
son las mismas requeridas para el cultivo de las plantas medicinales. Las dife-
rencias estan en:

Material de propagacién

Se usan selecciones, variedades o quimiotipos especificos para extraccién
de esencias; de lo contrario se obtendra un tipo de esencia que puede ser
muy variable en contenido y composicion. La multiplicacion debe ser
vegetativa cuando el cultivo lo permite.

Fertilizacion y riego
El productor, al planificar sus cultivos, debe considerar que en algunas

especies la fertilizacién y el riego pueden ejercer algln efecto sobre la
produccion de aceites esenciales.

Cosecha

Se debe efectuar en la época y el momento preciso, cuando los contenidos
de esencias son mayores y/o tienen lacomposicion requerida. Incluso pue-
de ser necesario cosechar en determinadas horas del dia, dependiendo
de la luminosidad, las temperaturas y la humedad ambiental.

Postcosecha

El principal deterioro de las esencias se produce en el periodo que va des-
de la cosecha hasta que se inicia la destilacion. El proceso debe ser muy
bien manejado para no tener pérdidas (o para reducirlas al minimo) ni al-
teraciones en su composicion. Es preciso considerar las siguientes reco-
mendaciones:

- noexponer la materia prima a sol directo o altas temperaturas

- no maltratar la hierba ni aplastarla demasiado
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- llevar rapidamente el material a la planta destiladora; el almacenaje
durante muchas horas antes de la extraccion puede causar importan-
tes pérdidas de esencia

- obien, llevar rapidamente a secado si la extraccién se hara sobre hierba seca.

Métodos de obtencién de las esencias y su relacion con la calidad

Desde el punto de vista quimico, un aceite esencial es una mezcla liquida de
compuestos aromaticos, que tienen la propiedad de volatilizarse a temperatu-
ra y presion ambiental. Es obtenido a través de procesos fisicos, mediante
destilacion o a través de prensado en frio. Otros métodos de extraccion de
sustancias aromaticas utilizan solventes volatiles (éter, hexano, alcoholes y
otros) y permiten obtener una serie de productos denominados concretos, ab-
solutos, oleorresinas y resinoides. No son aceites esenciales puros, ya que
contienen componentes adicionales. Un extracto no debe contener cantida-
des significativas de solvente.

Considerando la calidad, los absolutos son inadecuados para fines terapéuticos
dada la pequefia cantidad de residuo téxico que invariablemente contienen.
La extraccion por solventes con frecuencia se utiliza para extraer los principios
aromaticos de plantas con bajo rendimiento de esencia, como el neroli y la
rosa. Por lo general es el método que prefiere la industria de la perfumeria,
porque proporciona buena calidad de esencias florales.

El método de extraccion supercritica (con CO,), de mas reciente aplicacion, tam-
bién esta siendo utilizado para la obtencién de extractos aromaticos con muy
buenas caracteristicas fisico-quimicas y sin residuos de solventes quimicos. Es-
tos procesos requieren de alta tecnologia y tienen un alto costo de produccion.

El prensado en frio es un proceso que se utiliza para extraer aceites esenciales
de lacascara de las frutas citricas. La parte exterior de la cascara se tritura por
medios mecanicos y se exprime la esencia. Se obtienen aceites puros de na-
ranja, bergamota, mandarina, toronja, limén y lima, y su calidad depende so-
lamente de la calidad de la materia prima.

El método de extraccidon de substancias aromaticas tiene directa relacion con
el rendimiento del aceite esencial o producto aromético, su composicién qui-
mica y la calidad obtenida. Resulta fundamental que los solventes empleados
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para la extraccion de substancias aromaticas sean inocuos para la salud hu-
mana, si el producto va destinado a formulaciones farmacéuticas, alimentos o
aromaterapias.

Los aceites esenciales destilados u obtenidos por prensado no presentan resi-
duos, lo que los hace muy apropiados para la produccién de aceites esencia-
les organicos.

Destilacion de aceites esenciales

El rendimiento del aceite esencial depende de la eficiencia del equipo y del
contenido de esencia en la planta. Los aceites esenciales generalmente estan
constituidos por compuestos aromaticos que ya existen en la planta, aunque
ocasionalmente algunos compuestos se forman durante el proceso de extrac-
cion al estar en contacto con el agua, que afecta su composicién.

Los aceites esenciales no siempre conservan todas las propiedades curativas de la
planta de la que proceden. Ello se debe a que algunos principios activos de la planta
desaparecen durante la destilacién, alterando la calidad medicinal original.

Para optimizar el proceso de destilacién y asegurar una alta calidad del aceite
esencial se deben considerar los siguientes aspectos:

« Areade acopio del material accesible al equipo:

Esta area debe proporcionar sombra, limpieza y ventilacion para evitar conta-
minacién de la hierba, fermentaciones o pardeamientos mientras esta alma-
cenada. El material puede estar fresco, semideshidratado o seco, segin la
especie. El area de almacenaje de los aceites debe estar a la sombra y ser
frescoy limpio. Se debe mantener la eficiencia del sistema dando continuidad
al proceso para no dejar mucho tiempo el material en el galpén de acopio.

* Método de destilacion:

La destilacién puede realizarse con agua (material vegetal inmerso en agua
hirviendo), con vapor o con agua-vapor (la hierba esta separada por una
rejilla, del agua hirviendo). EI método mas eficiente, con mayor rendimien-
to de aceite esencial y menor alteracion de los compuestos, es el que em-
plea vapor de aguaf.
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* Control de temperatura y presion:

La temperatura y la presion de trabajo dependen de las caracteristicas fi-
sicas y quimicas de la especie vegetal. En el método comun, el vapor de
agua alcanza 100°C a presion atmosférica, pero los equipos méas modernos
de destilacion con vapor permiten modificar la presion (alta o baja presién
de vapor) y emplear temperaturas inferiores logrando un proceso mas ra-
pido, con una menor alteracion del aceite esencial y una mejor calidad'.

« Tiempos de destilacion:

El proceso mediante arrastre con vapor de agua puede durar una a dos
horas segln la especiey la eficiencia del equipo. En general, tiempos muy
prolongados pueden alterar la calidad del aceite esencial. El proceso com-
pleto normalmente dura alrededor de 4 horas si se incluye el tiempo de
carga de la hierba, calentamiento del agua, generacién de vapor, enfria-
miento del material residual y su descarga.

* Procesos posteriores a la destilacion:

Para purificar, eliminar compuestos indeseables o fraccionar los aceites esen-
ciales, se aplican procesos como una segunda destilacion (redestilacién) o
una rectificacion, que puede ser realizada al vacio o a presion atmosférica.

Con buenos equipos se obtienen mejores rendimientos y calidades de aceite
esencial, mientras que con equipos rlsticos se desaprovecha mucha energia
y hay pérdida de esencia. Para la confeccion del equipo se deben emplear
materiales inertes que no reaccionan quimicamente con la esencia. Todos los
elementos del destilador estan sujetos a una rigurosa proporcién entre si.

Elvapor se produce en un recipiente con agua hirviendo o una caldera (Figura
5.1), y luego se inyecta en la base de un alambique (retorta) donde esté depo-
sitado el material vegetal. El vapor atraviesa los tejidos arrastrando el aceite
esencial hasta un conducto superior (cuello de cisne) que Ileva la mezcla de
vapor/aceite esencial volatilizado al condensador. Finalmente, el bafio deagua
fria del condensador disminuye la temperatura, produciendo la condensacion
de la mezcla volatil y el condensado se conduce a un vaso separador o
decantador, donde se separa el aceite esencial del agua.
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Figura 5.1.
Esgquema de un equipo de destilacién con arrastre de vapor

Cuello de cisne

-
Agua
caliente — Condensador
= Serpentin
Alambique
<4— Agua fria
Ese:'lcia __ Fondo
Drenaje falso
de agua
Drenaje «— Entrada de
vapor

Almacenamiento del aceite esencial

Los aceites esenciales se almacenan comercialmente en bidones, en lo posible
llenos para evitar el contacto y Ia reaccion con oxigeno. Pueden usarse envases
mas pequefos en las unidades experimentales (frascos ambar o botella de vidrio
oscuro). Las condiciones del recinto deben proporcionar proteccion frente a la
luz solar (sombra), ventilacion y baja humedad ambiental. La temperatura puede
afectar la conservacion de algunos aceites esenciales, algunos pueden precipitar,
volverse espesos o incluso llegar a solidificar si la temperatura es muy baja.

Determinaciéon de contenidos, composicién y calidad

Una vez extraida la esencia se determina el rendimiento del proceso (%), se
analiza la composicién gquimica y se miden los siguientes parametros fisicos:
densidad, solubilidad en alcohol, punto de fusién y de ebullicion, punto de
congelacion, poder rotatorio e indice de refraccion. En general, la cantidad de
esencia contenida en la planta puede variar de 0,01% a 10% del peso fresco o
seco, dependiendo de la especie.
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Cuadro 5.1
Especies y localizacién de la esencia

ESPECIE LOCALIZACION DE LA ESENCIA % DE ACEITE ESENCIAL
Orégano Hojas 1.8-4
Albahaca Hojas 0,08-02
Menta piperita Hojas 05-1
Melisa Hojas 0,01-05
Salvia Hojas 1-25
Rosa Pétalos 0,01
Clavo de olor Capullos secos 16-20
Enebro Bayas y brotes 05-25
Limonero Frutos (cascaras) 3-4
Hinojo Frutos (semilla) 4-5
Alcaravea Frutos (semilla) 3-6
Anis Frutos (semilla) 1,5-6
Cedro Madera 097-141
Séandalo Madera 4-65
Vetiver Raiz 0,02-15
Jengibre Rizoma 02-12
Lavanda Flares 08-15
Manzanilla camomila Flores 04-1,2

Para el anéalisis quimico de los aceites esenciales se utiliza la cromatografia
gaseosa y el espectrometro de masas. Otros anélisis para determinar la cali-
dad son el olfativo y el organoléptico. También existen analisis para detectar
adulteraciones.

Los aceites esenciales deben estar correctamente envasados y rotulados, no
deben ser adulterados ni contener elementos téxicos contaminantes. La pure-
za del aceite de los aceites esenciales es fundamental en la calidad.

Los expertos que realizan las pruebas olfativas y organolépticas, son quienes
finalmente deciden si una esencia es aceptada para elaborar sus productos.
En la perfumeria moderna, el indice de evaporacion de los aceites aromaticos
es un factor decisivo en la formulacién de perfumes.

Si un aceite esencial sera utilizado para la salud, se aplican normas muy es-
trictas que estan descritas en las farmacopeas. Existen normas internaciona-
les que estandarizan numerosos aceites esenciales, su composicion, sus ca-
racteristicas fisico-quimicas y los métodos de andlisis (Normas ISO para acei-
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tes esenciales). Ademas de estas normas, se deben considerar las exigencias
especificas del comprador.

DEFINICIONES
Los concretos, absolutos, oleorresinas y resinoides son productos obtenidos mediante solventes
volatiles.

Las oleorresinas pueden ser naturales (exudaciones de cortezas o troncos) o productos prepara-
dos obtenidos del material vegetal mediante solventes que pueden extraer aceites esenciales y
materias resinosas. El residuo obtenido al evaporar el solvente es la oleorresina y también puede
contener aceites no volatiles, Con frecuencia se utilizan en la preparacion de alimentos.

Los resinoides pueden ser naturales (derivados de la oxidacion de terpenos) o productos prepara-
dos a partir de oleorresinas a las cuales se les ha removido el aceite esencial.

Los concretos y absolutos son materiales preparados y empleados de preferencia en perfumeria.
Los concretos son extraidos de material vegetal no resinoso o bajo en resinas, mediante un sol-
vente volatil (por ejemplo, éter), obteniendo una masa semisélida.

La fraccion soluble en alcohol (20 a 80% del concreto, segln la especie), da origen al absoluto. El
alcohol se volatiliza y se obtiene un aceite esencial liquido (excepcionalmente sélido o semisolido)
altamente concentrado y muy puro, denominado absoluto.

Concretos y absolutos a menudo contienen residuos de solventes del proceso de extraccion.
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~ de calidad/de
fitofarmacos

Ximena Polanco

Las plantas medicinales se utilizan desde tiempos remotos como el recurso mas
importante para solucionar o mitigar los problemas de salud de las personas. Hoy
dia, tanto en los paises desarrollados como en los paises en desarrollo, las plan-
tas medicinales se usan como remedios caseros y como materia prima para la
industria farmacéuticaen la elaboracion de productos de libre venta (OTC) y otros,
representando un porcentaje importante del mercado global de drogas.

Cuantificacién de alcaloides en hojas de Boldo
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La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), a través de la Resolucién WHA
31.33 (1978), reconoce la importancia de las plantas medicinales y recomienda
que se establezcan “criterios cientificos y métodos modernos para:

asegurar la calidad y la eficacia de las preparaciones obtenidas con plantas
medicinales en el tratamiento de condiciones y enfermedades especificas

usar patrones internacionales y especificaciones de identidad, pureza,
potenciay buenas practicas de fabricacion

- desarrollar métodos para el uso seguro y eficaz de los productos
fitoterapéuticos por diferentes profesionales del drea de la salud, y

- establecer centros de investigacion y capacitacion para el estudio de plan-
tas medicinales”.

Actualmente, en los paises industrializados las plantas medicinales

representan casi el 256% del total de las prescripciones médicas; en los paises

en desarrollo su uso equivale al 80% del arsenal terapéuticd.

Para la industria farmacéutica las plantas medicinales son muy interesantes,
pues representan:

fuente de nuevas moléculas, farmacolégicamente activas (la sintesis no
funciona sin modelos)

- obtencion de productos farmacéuticos con efectos secundarios menores

- satisfaccion de los nuevos habitos del consumidor, que desde mediados
de la década de los 80 esta prefiriendo los productos naturales en detri-
mento de los productos sintéticos, en todos los segmentos del mercado:
sector salud, alimentacién, cosmética, vestuario e higiene.

La utilizacién de las plantas medicinales en gran escala, los avances de la tec-

nologiay las técnicas modernas de andlisis, han transformado su estudio, desa-

rrollo y produccién, en un verdadero desafio para la agroindustria, para los cen-
tros de investigacion (universidades, centros privados) y para la industria far-
macéutica en la obtencion productos de calidad uniforme, eficaces y seguros.

El enfoque para definir la calidad de las plantas medicinales y aromaticas va-
ria de acuerdo al uso y destino, como lo explica el esquema de la Figura 6.1.
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Figura 6.1
Estructura de Calidad

Fitofarmacos - Medicamentos fitoterapicos - Medicamentos herbarios

Estos tres términos tienen el mismo significado; en el desarrollo del tema, se
usaré el término “fitofarmaco”.

¢Qué es un fitofdarmaco?

La OMS define como fitofarmaco al producto obtenido por procesos tecnolégi-
camente adecuados, empleando exclusivamente materias primas vegetales,
con finalidad profilactica, curativa, paliativa o para fines de diagnéstico. Se
caracteriza por el conocimiento de la eficacia y de los riesgos de su uso, asi
como por la reproducibilidad y la constancia de su calidad.

No se consideran fitofarmacos aquellos productos que en su composicion in-
cluyen sustancias activas aisladas, de cualquier origen, ni la asociacién de
éstas con cualquier extracto vegetal.
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En nuestro pais, el Ministerio de Salud a través del Decreto Supremo 1876/
1995, articulo 26, letra h, define: “Los fitofarmacos o medicamentos herbarios
son productos terminados y etiquetados, cuyos principios activos son exclusi-
vamente drogas vegetales o preparaciones vegetales”.

¢Donde se fabrica un fitoférmaco?

En Chile, la fabricacion de fitofarmacos debe ser realizada en laboratorios o
plantas fisicas autorizadas por Resolucién del Instituto de Salud Publica.

Reglamentos y normas vigentes

Los organismos que regulan las funciones relativas al control de medicamen-
tos han elaborado procedimientos que permiten lograr medicamentos de cali-
dad adecuada para el consumo humano. En nuestro pais, le corresponde al
Ministerio de Salud, a través del Instituto de Salud Publica (ISP), garantizar la
calidad de los medicamentos, mediante el registro sanitario y las auditorias de
inspeccion para verificar el cumplimiento de los procedimientos establecidos
por organismos internacionales y locales. Estos procedimientos se refieren,
fundamentalmente, a las Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) y Buenas
Practicas de Laboratorio (BPL)G.

Los fitofarmacos deben cumplir con estas exigencias. Ademas, la politica de
control de calidad de los mismos se establece de acuerdo a monografias ofi-
ciales de la planta, que pueden ser:

monografias estandares (normativas), por ejemplo: Farmacopeas USR,
B.H.P, DAB

monografias terapéuticas, por ejemplo: ESCOP, COMISSION E, BHC

monografias mixtas, por ejemplo: OMS, AHP, CHINESE DRUG
MONOGRAPHAS AND ANALYSIS®.

Las BPM y las BPL, tal como su nombre lo indica, son las practicas que se
deben aplicar tanto a los procesos productivas como de control de calidad en
la elaboracion de un producto farmacéutico, en este caso fitofarmacos, y de-
ben estar formalizadas en procedimientos escritos, que constituyen los Proce-
dimientos de Operacién Estandar (POS).
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Objetivo del control de calidad de fitofarmacos
El objetivo del control de calidad esta dirigido a la obtenciéon de medicamentos de:

* Calidad uniforme (caracteristicas similares lote a lote)
¢ Eficacia comprobada (que produzca el efecto esperado) y
» Seguridad (ausencia de toxicidad y efectos secundarios importantes).

Concepto de control de calidad integral

Se entiende por control de calidad integral, el conjunto de procedimientos que
se deben considerar en la fabricacién de fitofarmacos, el que incluye desde la
recepcion de la materia prima y material de envase, hasta la obtencién del pro-
ducto final, siguiendo el flujo de fabricacién de acuerdo a lo establecido por las
Buenas Practicas de Manufactura y las Buenas Practicas de Laboratorio.

Desarrollo - investigacion — formulacién — calidad de disefio

Para desarrollar un producto que se va a lanzar al mercado, es necesaria una
etapa de desarrollo e investigacidn previa, que permitira asegurar los siguien-
tes parametros:

Formulacion adecuada del producto (objetivo del mismo), dosificacion del
producto, estudio de estabilidad, es decir, todo lo necesario para obtener
un disefo de calidad aceptable

Seleccién de los materiales a utilizar (materia prima, envases)
Desarrollo de los procedimientos de fabricacion y control (POS)

Desarrollo de los Procedimientos de Higiene y sanitizacion de equipos y
recintos (POS)

Dotacion de las instalaciones y equipos de trabajo adecuados
Definicion del personal necesario (seleccion, capacitacion y desarrollo)
Otros.

115



CAPITULO 6 / FABRICACION Y CONTROL DE CALIDAD DE FITOFARMACOS

Seleccion y desarrollo de proveedores

Teniendo en cuenta que las plantas medicinales son seres vivos y que son sus
metabolitos secundarios los responsables de su actividad farmacoldgica, se

comprendera lo complejo que resulta obtener productos de calidad reprodu-

cible, cuando la materia prima es tan variable. De ahi la gran importancia que

tiene el desarrollar el "proveedor”, ya sea recolector y/o cultivador.

Es fundamental contar con proveedores confiables, capaces de entregar ma-
teria prima de calidad, idealmente certificada, en cantidad adecuada y con
regularidad. Los compradores deben «desarrollar» a su proveedor, entregan-
do especificaciones claras referentes al material vegetal crudo y/o los extrac-
tos requeridos.

Ventajas de contar con proveedores calificados

Identificacién botanica, de acuerdo a especificaciones oficiales (monografias)
Control de origen, época de cosecha, secado y almacenamiento

Obtencién de material vegetal de calidad uniforme y requerido
Aseguramiento de produccién uniforme en todos los lotes

Garantia de dosis eficaces de principios activos

Estabilidad del producto por un periodo definido

Otros

Desventajas de no contar con proveedores calificados

Los problemas mas frecuentes que pueden ocurrir y que deben ser detectados en la recepcién
de la materia prima son:

Otros

Droga no corresponde a la descrita en Farmacopea (adulteraciones)
Cantidad de sustancias extrafias superior a la permitida

Contaminacién microbiolégica elevada

Tenor de componentes activos inferior al minimo permitido

Tenor de pesticidas residuales y/o metales pesados superior al permitido
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Documentacion que debe acompaiiar al material botanico:

* Nomenclatura boténica oficial (género, especie, autor, variedad, etc.)

+  Origen de la planta (local, de recoleccién, cultivo, época, tipo de cosecha, posible uso de
pesticidas)

*  Parte de la planta utilizada

« Estado de la droga: fresca, seca

+ Descripcion de |as diversas etapas operacionales: Secado (tipo, temperatura); Molienda
(tamiz usado)

+ ldentificaciéon macro y microscopica

*  Pruebas quimicas de identificacién

» Evaluacion quimica (dosificacion, cuando sea el caso)

*  Métodos utilizados para determinar presencia de adulterantes (otras hierbas, materiales
extrafios)

* Pruebas de contaminacién microbiolégica, aflatoxinas, radioactividad (relatar procedi-
miento para disminuir carga bacteriana, pruebas y limites para residuos)

+ Eliminacién o remocién de sustancias extraias

* Uso de descontaminantes microbiol6gicos (oxido de etileno, radiacion delta, aplicacién
de calor y/o frio, etc.)

+ Transporte y material de embalaje/envase (cuidados especiales)

Consideraciones utiles en el manejo de drogas vegetales

* Adquisicién de cantidad adecuada al consumo

» Compra de drogas vegetales: solicitar siempre por el nombre cientifico; si es posible,
comprar droga entera, comprar material con descripciones existentes, certificado por el
proveedor

* Precaucion en la compra de droga molida para cdpsulas

» Verificacion de calidad: humedad no superior al 8-12% del material vegetal, en caso de
droga seca, ausencia de suciedades, partes exoticas, color, forma, Himension, sabor
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Control de calidad

El control de calidad en la produccién de un fitofarmaco se debe aplicar en las
siguientes etapas:
Recepcion de materias primas y envases
- Procesos de manufactura
- Producto intermedio
Producto terminado

Almacenamiento y distribucién.

Recepcion de materias primas y envases

Las materias primas y los envases se someteran a la inspeccion de bultos y
muestreo, lo cual se realiza en el area de recepcion y cuarentena del usuario.
El control de calidad se aplica tanto a las materias primas como a los envases.

LAS DROGAS VEGETALES DEBEN SER SOMETIDAS
A LAS SIGUIENTES PRUEBAS O ANALISIS BASICOS

» Verificacion de la identidad botanica de la planta:

Determinacion de género y especie; especificacion de la parte usada: entera o parte de ella
como: flores, hojas, corteza, raiz, otras.

» Estado de la planta:

Fresca o seca

+ Descripcién morfolégica (macroscopica):

Forma, tamafo de corte o fractura, color, olor, textura (comparar con patrén)

« Descripcién microscépica:

Esindispensable para detectar adulteraciones, especialmente en la inspeccién de drogas molidas

« Tamaiio y fractura de la droga, tipo de corte:

Grosero, mediano, fino o pulverizada

» Pérdida por secado y humedad:

Para una droga seca se acepta 8-12 %
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¢ Contenido de cenizas:

Fisiologicas - propias de la droga y no fisiolégicas — impurezas (tierra, arena)

¢ Presencia de grupos quimicos activos:

Segun monografia (flavonoides, alcaloides, taninos, etc.); contenido de aceites esenciales:
cuando ellos sean responsables de la actividad

¢ Calidad microbiolégica:
De acuerdo a limites establecidos por la OMS y/o Reglamento Nacional de los Alimentos 2002

¢ Determinacién de residuos de pesticidas:

De acuerdo al Codex Alimentario

¢ Metales pesados:

Segln Farmacopeas

Las técnicas analiticas mas usuales en la identificacién de principios activos son
* Reacciones colorimétricas
» Cromatografia en papel

* Cromatografia en capa fina (fingerprint)

Técnicas mas utilizadas para determinar los contenidos de principios activos:

e Gravimetria
*  Volumetria
* Espectrofotometria UV/VIS

» Cromatografia en capa fina (CCF o TLC), cromatografia de gases (CG) y cromatografia
liquida de alta eficiencia (CLAE o HPLC)

Respecto a la calidad microbiolégica, la OMS establece los limites permitidos
de acuerdo al uso del material y al material vegetal mismo. Los limites maxi-
mos aceptados para droga vegetal cruda, pre-tratada, de uso tépico y uso in-
terno se encuentran en el Cuadro 6.1. El Reglamento Nacional de los Alimen-
tos 2002 de Chile establece para las drogas vegetales los mismos limites que
para los alimentos.
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Cuadro 6.1
Limites maximos de contaminantes aceptados en la droga vegetal “cruda”
(cosechada bajo condiciones de higiene) pre - tratada (ej.: agua hirviente, en casos
de tés e infusiones), de uso tépico y de uso interno, segin la OMS

CONTAMINANTE LIMITE MAXIMO
POR g DE DROGA

Droga vegetal cruda

Escherichia coli 10
Hongos propagules 10

Droga vegetal pre-tratada (ej. agua hirviente,
en caso de tés e infusiones) y de uso tépico

Bacterias aerdbicas 10
Hongos y levaduras 10'
Escherichia coli 10°
Salmonellas ausentes
Enterobacterias 10'

Droga vegetal de uso interno

Bacterias aerébicas 10
Hongos y levaduras 10’
Escherichia coli 10
Salmonellas ausentes
Enterobacterias 10’

Muestreo

Los métodos de analisis para drogas vegetales daran resultados confiables
cuando las muestras del material vegetal a analizar sean representativas del
lote, que para ello debe haber sido adecuadamente muestreado, conforme a
procedimientos definidos y especificados para drogas vegetales, ya que difieren
parcialmente de los habitualmente exigidos a cualquier materia prima.

En Chile se aplica normalmente la Norma Chilena 44 (19?8)6. También se pueden
aplicar otras, como la que se muestra en el Cuadro 6.2. Si los bultos poseen
homogeneidad, las muestras deben ser tomadas como indica el Cuadro 6.2.
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Cuadro 6.2
Muestreo de envases

N° DE ENVASES N° DE ENVASES QUE SIRVEN COMO MUESTRA

1a10 1a3
10a25 3ab
25a50 4ab
50a75 6a8
752100 8a10
Més de 100 5% del total (minimo 10)

Fuente: Leandro Machado (Control de Calidad de Plantas Medicinales- Fundamentos)

Excipientes

Se considera excipientes a los solventes (agua, etanol, otros), edulcorantes
(azUcar, sorbitol), preservantes, espesantes y otros, y sus caracteristicas o ca-
lidad deben responder a las especificaciones de los textos oficiales. Al igual
que las drogas vegetales, se deben someter a los analisis descritos en
Farmacopeas, tales como la USP/NF vigente.

Material de envase

El muestreoy la inspeccitn se deberé realizar segin Norma Chilena 44 (NCh44),
las especificaciones propias de los materiales u otras que se hayan estableci-
do en la etapa de desarrollo del producto.

Controles de Proceso

Se denominan Controles de Procesos aquéllos disefiados en la etapa de desa-
rrollo, de acuerdo a las Buenas Préacticas de Manufactura y Buenas Practicas
de Laboratorio, para aplicar durante las diferentes etapas de la manufactura.

Control de Productos Intermedios (Pl)

Productos intermedios son aquellos obtenidos de drogas vegetales sometidas
a procesos de extraccion con diferentes solventes, destinados a la industria de
alimentos, industria cosmética o industria farmacéutica, como extractos liqui-
dos, blandos, secos, aceites esenciales, dleos, otros.
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CONTROLES RECOMENDADAS EN EL CASO DE LOS PRODUCTOS INTERMEDIOS

+ Caracteristicas organolépticas (descripcion del estado fisico, color, olor, sabor)

. pH
+ Grado alcohdlico cuando corresponda
+ Viscosidad

* Peso especifico o densidad

* Residuo sélido

+ Indice de refraccion

* Rotacidn optica

» |dentidad de componentes activos
Contenido de algun grupo quimico (por ejemplo % de flavonoides totales expresado como
rutina) o en un principio activo o marcador, cuando se dispone de estandar

+ Calidad microbioldgica

+  Otros

El Certificado que emita el fabricante del Producto Intermedio (Pl) debera incluir, ademas, la si-
guiente informacion:

¢ |dentidad botanica de la planta o parte de ella utilizada

¢ Solvente de extraccion (agua, etanol, propilenglicol, etc.)
* Preservantes, silos hubiere

e Otros

Control de Productos Terminados

Los controles de productos terminados, dependiendo de la forma farmacéuti-
ca y de la(s) droga (s) elegida (s), se realizaran de acuerdo a las exigencias
establecidas por Farmacopeas y Monografias oficiales (Farmacopea Europea,
ESCOP, British Herbal Compendium, otras ).

Tiene por objetivo verificar las caracteristicas organolépticas y fisico-quimi-
cas, entre otras:

Identificacion de los principios activos que dicen relacién con la droga
vegetal y el efecto esperado

Valoracion [ cuantificacion de los principios activos

Valoracion de la actividad bioldgica (in vitro, in vivo) y estudios clinicos
Verificacion de la calidad microbiolégica.
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Pruebas de control de calidad para el Producto Terminado (PT)

Los analisis que deben realizarse dependen del estado fisico del producto ter-
minado (PT), ya sea liquido (gotas, jarabes, etc.) o s6lido (comprimidos, cap-
sulas, etc.) (Cuadro 6.3). Para productos terminados de plantas aromaticas,
los controles de calidad contemplan, ademas, los siguientes analisis: punto de
congelamiento, solubilidad en alcohol diluido, tenor de aldehidos y de fenoles,
indices de ésteres (ésteres y alcoholes combinados), de ésteres después de
acetilacion (célculo de alcoholes libres) y de acidez.

Cuadro 6.3.
Pruebas de control de calidad para el producto terminado,
segun el estado fisico: liquido, sélido

PRUEBAS LiQuipo sSOLIDOS

Caracteristicas organolépticas X X
{aspecto, color, olor, sabor)
Peso especifico

Contenido alcohélico

pH

Viscosidad

Indice de refraccion

Indice de amargor

Indice de espuma

M X M M M X X X

Rotacién optica
Peso
Dureza

Desintregacién

> »x M X

Identificacién de grupos quimicos X
- Colorimetria
- Cromatografia en papel
- Cromatografia en capa fina

Determinaciones cuantitativas X X
- Gravimetria
- Volumetria
- Espectrofotometria UV/VIS
- Cromatografia (CCF, CG, CLAE)

Calidad microbiolégica X X
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DEFINICIONES

Droga vegetal:

Planta o sus partes, después de los procesos de cosecha, estabilizacion y secado, entera, picada,
triturada o pulverizada.

Principio activo:

Sustancia o grupo de sustancias, quimicamente caracterizadas, cuya accién farmacolégica es
conocida y es la responsable, total o parcialmente, de los efectos terapéuticos del producto
fitoterapico.

Marcador:

Componentes presentes en la materia prima vegetal, de preferencia el propio principio activo, uti-
lizados como referencia en el control de calidad de la materia prima vegetal y de ios medicamentos
fitoterapicos.

Marcador ideal:

Debe ser facilmente detectable, estar en cantidades significativas, ser caracteristico de la especie
y responsable de la actividad terapéutica.

Marcador negativo:

Sustancias que no estén presentes en la droga; se usan para detectar adulteraciones con plantas
que la contienen.

Fabricacion de fitofArmacos

Un producto es un fitofarmaco cuando la solicitud de registro del producto
presentada a las autoridades sanitarias (ISP) se transforma en una Resolucién
REG. ISP N*: N —— , de aprobacién y autorizacion para comercializarlo en el
territorio nacional.

Basicamente, la fabricacion de un fitofarmaco es muy similar a la fabricacion
de medicamentos de sintesis, excepto cuando no es posible conseguir en pla-
za las materias primas (productos intermedios). También se deben aplicar las
Buenas Practicas de Manufactura y las Buenas Practicas de Laboratorio, como
ya se indicd,
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Actualmente, llegan desde el exterior muchos extractos (secos o liquidas),
incluso muchos de ellos estandarizados y valorados en algln principio activo,
lo que los convierte en la materia prima ideal.

Lamentablemente, en Chile no se dispone de todas las técnicas analiticas
montadas ni de todos los estdndares necesarios, lo que dificulta comprobar la
calidad de las materias primas importadas, requisito indispensable en el mo-
mento de registrar un fitofarmaco.

Sin embargo, en los Gltimos afios, se ha incrementado el interés, tanto de uni-
versidades y centros privados de investigacion como de los laboratorios de
produccion, por desarrollar e implementar las técnicas analiticas que permi-
tan verificar las caracteristicas de calidad de las drogas vegetales a un costo
razonable.

En este capitulo se abordara la fabricacion de extractos a partir de drogas
vegetales, que es realmente lo que difiere de la fabricacion de productos de
sintesis, dadas las caracteristicas de las plantas medicinales y aromaticas.
Desde el punto de vista del pais, esta forma de procesamiento es muy intere-
sante, pues permite desarrollar la industria nacional, otorgando "valor agre-
gado” a las plantas medicinales y aromaticas.

Se pueden distinguir las siguientes etapas:
a) Etapa de seleccion del material vegetal (identidad, calidad)

b) Etapa de seleccién del equipo a utilizar (equipo de maceracién,
percoladores, turboextractor)

c) Etapa de seleccidon del proceso de extracciéon (tipos de extraccion:
maceracion pasiva, maceracion dinamica, percolacion, repercolacion, ex-
traccién en contra corriente)

d) Etapa de clarificacion o filtracion del extracto (tipo de filtracion méas ade-
cuada)

e) Etapa de concentracion (concentrador mas eficaz)

f) Etapa de secado del extracto, si lo que se quiere obtener es un extracto
seco (secado por spray dry, liofilizado, por cinta)
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Todas y cada una de las etapas nombradas requieren de andlisis complejos,
de muchas pruebas hasta encontrar el equipo y el proceso mas conveniente,
tanto desde el punto de vista de la calidad como del costo. No en vano se dice
que “cada planta es un caso".

FACTORES QUE DETERMINAN UN BUEN PROCESO DE EXTRACCION

Estado de la droga (seca o fresca)
Estado de division de la droga
Naturaleza dei solvente
Temperatura

pH

Agitacion

Tiempo de extraccion '

Antes de comenzar el proceso de extraccion se debe contar con:

Todas las materias primas (droga vegetal, solventes, preservantes, etc.),
las que deben llegar certificadas por el proveedor y aprobadas por el de-
partamento de control de calidad del laboratorio productor

Planilla de produccién del producto a elaborar

Procedimientos de verificacion de condiciones de higiene del recinto de
fabricacion y las vestimentas adecuadas

Técnica escrita de fabricacion del producto

Especificaciones del producto final

Rendimiento obtenido

Procedimientos de fraccionamiento — envase — etiquetado (si el producto
va a ser un producto terminado)

Aprobacién del Producto Intermedio o Producto Terminado, segln sea el
caso, por el Departamento de Control de Calidad

Almacenamiento en Bodega de Producto Intermedio o en Bodega de Pro-
ducto Terminado, segln sea el caso.
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Piramide de la calidad

Finalmente, se puede concluir que todo lo expuesto no es mas que la secuen-
cia basica o elemental en la obtencion de cualquier farmaco o medicamento.
Sin embargo, el trabajo con drogas vegetales es bastante mas complejo que
con drogas de sintesis, debido a que éstas contienen generalmente sélo uno o
dos principios activos, en tanto que las drogas vegetales poseen un gran nu-
mero de principios activos, muchos de ellos adin desconocidos, lo que implica
una gran cantidad y variedad de andlisis, que no requieren las monodrogas.

La piramide (Figura 6.2) muestra como la droga vegetal (planta medicinal)
mantiene la calidad y aumenta su valor agregado, a través de las diferentes
etapas del proceso de produccion.

Figura 6.2
Pirdmide de la calidad

Sise cumplen las normas recomendadas por los organismos oficiales ya men-
cionados, paso a paso, se van asegurando en las diferentes etapas de la pro-
duccién las caracteristicas exigidas a los fitofarmacos en cuanto a calidad,
eficacia y seguridad.
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Desde tiempos inmemoriales las plantas han sido fuente de preparados medi-
cinales, debido a la presencia en ellas de principios activos o constituyentes
con accion terapéutica. A lo largo de la historia, sus beneficios y las distintas
modalidades para su empleo, se han transmitido de generacién en genera-
cion hasta nuestros dias, constituyendo un importante recurso terapéutico.
Tanto en los paises desarrollados como en los que estan en vias de desarrollo,
el usoy comercializacion de fitofarmacos y productos naturales con fines me-
dicinales muestra un crecimiento acelerado en los Gltimos afnos.

En Chile, el Ministerio de Salud ha promovido los cambios reglamentarios para
garantizar el uso racional de los medicamentos elaborados en base a plantas
medicinales y productos naturales. En el Gltimo tiempo, los reglamentos han
sido modificados y complementados de acuerdo a los requerimientos actua-
les. Entre ellos estan las modificaciones al Decreto Supremo (D.S.) N° 1.876/95
(que aprueba el Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos) v al Decreto Supremo
N 466 de 1984 (que aprueba el Reglamento de Farmacias, Droguerias, Alma-
cenes Farmacéuticos Botiquines y Depésitos Autorizados), por el D.S. N° 865/
98 (31 de julio de 1999), el que fue posteriormente derogado por el D.S. N° 286,
(21 de septiembre de 2001).
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Se crean las categorias:

Fitofarmaco en reemplazo de los “productos farmacéuticos complemen-
tarios" y los "preparados naturales de origen animal, vegetal o mineral
con propiedades terapéuticas” (Articulo 26, letras h) e i), D.S. N° 1876/95)

Suplemento Alimenticio (D.S. N°287, que modifica el Reglamento de Ali-
mentos D.S. N° 977/96)

Otros productos que se rotulen o anuncien por cualquier medio, con pro-
piedades terapéuticas, sean estas curativas, de atenuacion, tratamiento,
diagnodstico o prevencion de las enfermedades o sus sintomas, como vita-
minas, minerales y otros nutrientes (Articulo 26, letra k), D.S. N° 1876/95)

DEFINICIONES

Droga o material vegetal:

Es la planta o partes de planta sin procesar usadas con un propésito medicinal o farmacéutico .

Preparacion vegetal:

Es la planta o partes de planta pulverizada, su extracto, tintura, jugo exprimido, aceite graso o
esencial, goma o resina procesada.

“Los constituyentes aislados, definidos quimicamente o sus mezclas no constituyen preparacio-
nes vegetales. Las preparaciones vegetales pueden contener otros componentes, tales como sol-
ventes, diluyentes o preservantes, los que deben ser declarados”

Fitofarmacos o medicamentos herbarios :

Son productos farmacéuticos terminados y etiquetados, cuyos principios activos son exclusiva-
mente drogas vegetales o preparaciones vegetales.

Medicamentos herbarios tradicionales :

Son las plantas o partes de plantas, frescas o desecadas, enteras o trituradas, envasadas y etique-
tadas artesanalmente y rotuladas con la denominacion utilizada por la costumbre popular en el
ambito de las tradiciones culturales nacionales chilenas. Estaran autorizados para su venta y dis-
tribucion cuando el Servicio de Salud competente haya autorizado el establecimiento en que se
almacenan, fraccionan, envasan o se realizan otras operaciones propias de su procesamiento y
estén en un listado aprobado por resolucion del Ministerio de Salud. Ademas deben estar envasa-
dos artesanalmente como especies vegetales aisladas y no en mezclas.
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Los suplementos alimenticios:

Son productos elaborados para suplementar la dieta con fines saludables y contribuir a mantener
o proteger estados fisiolégicos tales como adolescencia, embarazo, lactancia, climaterio y vejez.
Su composicién podra corresponder a un nutriente, mezcla de ellos u otros componentes presen-
tes naturalmente en los alimentos, incluyendo compuestos tales como vitaminas, minerales,
aminoécidos, lipidos, fibra dietética o sus fracciones . Se podran expender en diferentes formas,
tales como polvos, liguidos, granulados, grageas, comprimidos, tabletas o capsulas.

Otros productos:

Productos que se rotulen o anuncien por cualquier medio, con propiedades terapéuticas, sean
éstas curativas, de atenuacién, tratamiento, diagnéstico o prevencién de las enfermedades o sus
sintomas, incluyen las vitaminas, minerales y otros nutrientes, asi como los productos de origen
animal.

Fuente: Decretos Supremas N° 286 y 287

' Serefiereala droga antes del proceso de elaboracion de un fitofarmaco, es decir, droga que puede
estar deshidratada, picada o triturada, pero que no ha sido sometida a un proceso industrial para
obtener, por ejemplo, capsulas.

Régimen de control a aplicar

Respecto al régimen de control y de los laboratorios de produccion de los me-
dicamentos senalados, los Articulos N° 70y 71 indican, respectivamente, que:

En aquellos casos en que exista duda de la categoria a la que pertenece
un producto, o se le atribuyan o posea fines terapéuticos y se anuncie como
alimento, el Instituto de Salud Plblica determinara por resolucién si el ré-
gimen de control a aplicar es el propio de un alimento,o de un producto
farmacéutico. Si el Instituto determina que el régimen de control a aplicar
es el propio de un medicamento, se debera solicitar el registro sanitario,
aportandose los antecedentes que el caso requiera. En el caso de ser de-
negado dicho registro, seran retirados del mercado.

- Plantafisica: la distribucién, organizacién y funcionamiento de los laborato-
rios de produccion de los fitofarmacos y productos farmacéuticos de origen
natural deberan satisfacer las necesidades de los procesos de fabricacion,
conforme con las practicas especiales de buena manufactura (GMP).
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Registro Sanitario de Fitofarmacos

El registro sanitario de los productos elaborados en base a plantas medicinales
(fitofarmacos) vy de origen natural se realiza en la Unidad de Productos Farma-
céuticos Complementarios del Instituto de Salud Plblica de Chile, donde se eva-
IGa un dossier con la documentacion requerida en la solicitud de registro, segun
lo establecido en el Articulo 44° del D.S. N° 1876/95. Entre los requisitos figuran:

La formula completa, cualicuantitativa, suscrita por un profesional habilitado

Proyecto de etiqueta o rétulo, cumpliendo las disposiciones de envase y rotu-
lacién contenidas en el presente reglamento

Suficiente cantidad de muestra del producto, que corresponda a la formula
declarada y a su forma farmaceéutica

Monografia que permita justificar la formula declarada y las propiedades de
la misma

Metodologia analitica para identificar y valorar los principios activos, especi-
ficaciones de materias primas y producto terminado

Informacion cientifica u otras disponibles que demuestren la finalidad tera-
péutica, eficacia e inocuidad del producto

Forma farmacéutica, dosis unitaria por forma farmacéutica y via de adminis-
tracion

Proposicion de periodo de eficacia avalado por el estudio de estabilidad co-
rrespondiente

Folleto de informacion al profesional y folleto de informacién al paciente
Documentos legales correspondientes

El Instituto se reserva el derecho de solicitar otros antecedentes para la eva-
luacion del producto.

Plantas que se pueden comercializar como alimento y condimento

La legislacion vigente permite la comercializacion de algunas hierbas aroma-
ticas como alimento, segln lo publicado en el Reglamento de Alimentos D.S.
N° 977, al que se agrega un listado publicado en el D.S. N° 885 (Cuadro 7.1). En
el articulo N"462, se estipula gue las hierbas aromaticas pueden expenderse
enteras o0 molidas, solas o en mezclas con otras especies del mismo listado.
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NOMBRE VULGAR

Albahaca
Alcachofa
Altamiza, artemiza
Anis estrella

Anis verde
Bailahuén

Boldo

Buchu, buco
Caléndula, china
Canela

Cedron

Cilantro

Cola de caballo
Eucalipto

Hinojo
Lechuguilla

Limén

Llantén siete venas
Llantén siete venas
Manzanilla
Manzanilla
Mastuerzo

Matico

Melissa o Toronjil dulce
Menta

Menta verde
Menta poleo
Menta bergamota
Naranjero dulce
Naranjo

Orégano

QOrégano

Cuadro 7.1
Listado de Hierbas Aromaticas

NOMBRE CIENTIFICO

Ocimum bacilicum L.
Cynara scolymus L.
Artemisia vulgaris L.
licium verum

Pimpinella anisum
Haplopappus baylahuen Remy
Peumus boldus

Barosma betulinia Bartl
Calendula officinalis L.
Cinnamomum verum Pres|
Aloysia triphylla
Coriandrum sativum L.
Equisetum bogolense H.K.
Eucaliptus globulus
Foeniculum vulgare
Cichorium intybus L.
Citrus limus burm. f
Plantago lanceolata L.
Plantago major L.
Chamaemelum nobile All.
Chamomilfa recutita
Capsella bursa-pastoris Medik
Buddleja globosa

Melissa officinalis

Mentha piperita

Mentha viridis

Mentha pulegium

Mentha citrata

Citrus sinesis Osbeck
Citrus aurantium L. spp. aurantium
Origanum majorana L.

Origanum vulgare L.
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PARTE USADA

Hojas y sumidades floridas
Hojas

Hojas, tallo sumidades floridas
Fruto

Fruto

Hojas

Hoja

Hojas, flor

Hojas, flor

Corteza

Hoja

Hojas, tallo

Ramas

Hoja

Fruto

Hojas, raiz

Hojas y frutos

Hojas

Hojas

Flores, raiz y hojas
Flor con 20% de tallo
Flores, hojas, frutos
Hoja

Parte aérea

Hoja con 5% de tallo
Hoja con 5% de tallo
Hoja

Hoja

Hojas, flor y fruto.
Hojas y flores
Partes aéreas

Partes aéreas

Contintda en pagina siguiente —»
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NOMBRE VULGAR

Paico

Radal

Romero

Rosa mosqueta
Salvia

Sauco

Tilo

Tilo

Tomillo

Toronjil cuyano

NOMBRE CIENTIFICO

Chenopodium ambrosioides
Lomatia hirsuta Diels
Rosmarinus officinalis

Rosa moschata B.canina
Salvia officinalis

Sambucus nigra

Tifia platyphyllos

Tilia officinalis

Thymus vulgaris

Marrubium vulgare L.

PARTE USADA

Parte aérea
Hojas y tallos
Parte aérea
Fruto

Hoja

Flor

Flory bracteas
Flor y bracteas
Parte aérea

Hojas y flores

Segtn el Articulo N° 430, la denominacion de "especias” comprende a plantas
o partes de ellas (raices, rizomas, bulbos, hojas, cortezas, flores, frutos y semi-
llas) que contienen sustancias aromaéticas, sapidas o excitantes, o sus princi-
pios activos suspendidos en un soporte alimenticio adecuado, empleadas para
condimentar alimentos y bebidas. Se incluyen en esta denominacién, entre

otras, las especias detalladas en el Cuadro 7.2

ESPECIA

Anis comin o verde
Anis estrellado

Azafran

Canela de Ceylan

Cardamomo
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Cuadro 7.2
Especias

DESCRIPCION

Frutos desecados del Pimpinella anisum L.

Frutos de fllicium verum H.

Filamentos color rojo-anaranjado provenientes de los estigmas
desecados de la flor del Croccus sativus L.

Corteza desecada y privada en su mayor parte de la capa epidérmica,
proveniente de Cinnamomun zeylanicum N. Toda canela que no corres-
ponde a los caracteres macro y microscépicos de la de Ceylan, como la
del Cinnamomum cassia, debe denominarse “canela coman".

Semillas de Elettaria cardamomum L.
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ESPECIA

Clavo de olor

Comino

Comino aleman o alcaravea

Curcuma

Curry

Jengibre

Macis

Mejorana
Menta piperita
Mostaza blanca
Mostaza negra

Nuez moscada

Pimienta blanca

Pimienta negra
Pimienta de Jamaica
Pimienta de Cayena

Vainilla

DESCRIPCION

Botones florales secos del Caryophyllus aromaticus L. o Eugenia
caryphyllata T.

Frutos de Cuminum cyminum L.
Frutos de Carum caryl L.
Rizoma de Curcuma longa L.

Mezcla de especies de sabor picante, constituida por diversas especies
como pimientas, jengibre, circuma y otros condimentos.

Rizoma lavado y desecado de Zingiber officinale R.

Envoltura y arilo que recubre la semilla de la nuez moscada Myristica
fragans H.

Hojas y partes aéreas floridas de Origanum mejorana L.
Hojas y partes aéreas floridas de la Mentha piperita L.
Semillas de la Sinapis alba.

Semillas de Brassica nigra L.

Semilla desecada de Myristica fragans H. desprovista totalmente de su
envoltura (macis).

Fruto maduro y seco, privado de la parte exterior de su pericarpio, prove-
niente del Piper nigrum L.

Fruto incompatible maduro y seco, proveniente del Piper nigrum L.
Fruto de Pimpinella officinalis B. o Allspico.

Frutos especialmente picantes del Capsicum frutescens.

Fruto inmaduro, fermentado y desecado de Vainilla olanifolia A.

135



CAPITULO 7 / LEGISLACION EN CHILE SOBRE FITOFARMACOS ¥ PRODUCTOS NATURALES

Envasado y rotulado

Medicamentos herbarios tradicionales

Los medicamentos herbarios tradicionales deben estar envasados
artesanalmente como especies vegetales aisladas y no en mezclas. En sus ro-
tulos se deben indicar solo aquellas propiedades reconocidas en la resolucion
(D. S. 286).

Suplementos alimenticios

La declaraciéon de propiedades saludables y nutricionales y la informacion
nutricional complementaria, que se describa en los envases de estos produc-
tos, debera cefiirse a las normas establecidas, estando prohibido promaocionar
su consumo para fines de diagnéstico, prevencion o tratamiento de las enfer-
medades. La declaracion de nutrientes sera obligatoria (Articulo 536). La pu-
blicidad, asi como la rotulacion de los suplementos alimenticios, debera
adecuarse a las normas del Articulo 537 del Reglamento de Alimentos.

FUENTES LEGALES Y REGLAMENTARIAS

» (Codigo Sanitario, D. F. L. N° 725/68

* Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Boti-
quinesy Depésitos Autorizadeos, D. S. N° 466 de 1984

* Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuti-
cos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, D. 5. N” 1.876/95

* Reglamento Sanitario de los Alimentos, D. S. N° 977/96
* Modificacion de los Decretos Supremos N° 1.876/95, 977/96 y 855/98.
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Nombre cientifico

Achillea millefolium
Actaeae racemosa
Aesculus hippocastaneum
Allium cepa

Allium sativum

Allium schoenoprasum
Aloysia triphylla

Althaea rosea syn. Alcea rosea
Anethum graveolens
Angelica archangelica
Artemisia absinthium
Artemisia dranunculus
Atropa belladona

Borago officinalis
Buddleja globosa
Calendula officinalis
Carum carvi
Caryophyllus aromaticus
Cedrus spp

Cichorium intybus
Citrus limon

Coriandrum sativum

Crataegifolium cumflore

Nombre comin

milenrama

black cohosh
castafo de indias
cebolla

ajo

ciboulette
cedron

malva real

eneldo

angélica

ajenjo

estragén
belladona

borraja

matico

caléndula o chinita
comino aleman, alcaravea
clavo de olor
cedro

achicoria silvestre
limanero

cilantro, coriandro
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ANEXO 1
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Nombre cientifico

Crataegus oxyacantha

Cucurbita pepo convar. citrullina var. styﬁ'écé
Cuminum cyminum

Chamomilla recutita = Matricaria chamomilla
Chelidonium majus

Chrysanthemum cinerariifolium

Derris elliptica

Digitalis purpurea

Echinacea angustifolia

Echinacea purpurea

Eucalyptus sp.

Foeniculum vulgare

Haplopappus baylahuen

Hydrastis canadensis
Hypericum perforatum
Juniperus communis
Lavandula officinalis
Levisticum officinale
Linum usitatissimum
Melia indica

Melissa officinalis

Mentha x piperita
(M. aquatica x M. viridis)

Mentha acuatica
Mentha arvensis
Mentha spicata
Ocimum basilicum
Origanum majorana
Origanum vulgare

Panax ginseng

Nombre comin

crataegus, hawthorn, espino blanco

calabaza aceitera

comino

manzanilla comun
celidonia mayor
piretro

derris

digital, dedalera
echinacea
echinacea

eucalipto

hinojo

bailahuén
goldenseal, hidrastis
hierba de San Juan
enebro

lavanda

levistico, maggikraut
lino

neem

melisa, toronjil

menta piperita, peppermint
hierbabuena morisca
menta japonesa, cornmint
spearmint, menta verde
albahaca

majorana, mejorana
orégano

ginseng
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Nombre cientifico Nombre coman

Panax quinquefolius ginseng americano

Papaver somniferum B amapola, adormidera -
Petroselinum crispum perejil

Peumus boldus _ boldo

Pfaffia glomerata

Pimpinella anisum anis

Pinus sp. - - ~_ pip0
Plantago major llantén
Quassiaamara ___Cuasia
Rosa sp. rosa mosqueta
Rosa damascena rosa “otto”
Rosmarinus officinalis romero
Ruta graveolens ruda
Ryania speciosa - __ryania -
Salix spp. sauce

~ Salvia officinalis ]  — salviar
Santalum album séandalo
Tagetes erecta tagete
Tagetes patula - ~ tagetedelalndia
Tanacetum parthenium feverfew
Tanacetum vulgare = _ tanaceto - -
Thymus mastichina spanish wild marjoram
Thymus vulgarfs tomillo
Thymus x citriodora tomillo aroma limén
Trifolium pratense trébol rosado
Tussilago farfara ) tusilago ]
Urtica dioica, U. urens ortiga mayor, ortiga menor
Valeriana officinalis valerj ana_
Verbascum densiflorum hierba del pafio, gordolobo
Vetiveria zizanioides vétiver
Zingiber officinalis jenjibre
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Productos y practicas utilizados en
la agricultura organica

PRODUCTOS Y PRACTICAS UTILIZADOS EN LA NUTRICION EN AGRICULTURA ORGANICA

Aportes de Nitrégeno

Por fijacién de N atmosférico (fijacién biol6gica-bacterias de leguminosas)
Estiercoles y guanos animales compostados, purines con fermentacién contro-
lada y otros desechos orgénicos de animales (harinas de subproductos anima-
les, de mataderos, de la industria del pescado)

Desechos orgénicos vegetales, residuos de cosecha

Nitrégeno inorganico residual del suelo

Mineralizacién de la materia organica del suelo

Compuestos (“compost") derivados de residuos organicos vegetales y
animales

Humus o mantillo de lombricultura

Aportes de Fésforo

Roca fosfatada natural (hiperfosfato)
Fosfatos naturales (fosforitas)
Fosfatos calcinados (fosfal)

Fosfato de roca

Roca de fosfato de aluminio calcinada
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Aportes de Potasio

Sulfato de potasio de origen natural

Rocas siliceas

Minerales potasicos (por ejemplo silvinita, kainita, carnalita) triturados
Cenizas de madera

Arenisca verde (glauconita)

Fuentes de Silice

- Rocas siliceas (por ejemplo basalto, granito)

Fuentes de Magnesio

Roca de magnesio

Rocas siliceas

Roca de magnesio calcarea (dolomitas)
Sulfato de magnesio (Sal de Epsom)

Fuentes de Calcio

Calizas

Margas

Cretas

Yeso (sulfato de calcio)

Fuentes de Azufre

Azufre sin aditivos

Otros productos

Emulsiones de algas, de pescado

Abonos foliares de elementos esenciales y de proteccion de plantas

Arcillas (bentonita, perlita, vermiculita, ceolita, caolines)

Afrechos, aserrin, cortezas vegetales de madera de aserradero no tratadas, pa-
jas, rastrojos, carbén vegetal, turba

De uso restringido segin Norma NCh 2439

Las algas son de uso restringido por agotamiento del recurso
Los oligoelementos (boro, cobre, hierro, manganeso, molibdeno, zinc) son de
uso restringido, para corregir deficiencias
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El salitre se permite en forma restringida so6lo para activar el proceso de
compostaje

Prohibidos segiin Norma NCh 2439

Excrementos humanos, fangos cloacales sin tratamiento

Salitre: atin cuando el mineral nitrogenado nitrato de Chile (sddico, potasico) es
natural, no es aceptado para su aplicacion directa al suelo

Productos derivados de curtiembres, tratados con cromo

Estiércol y guanos frescos

Productos de origen quimico sintéticos

MEDIDAS GENERALES PARA MINIMIZAR LA SUSCEPTIBILIDAD DE LA PLANTA FRENTE A
PLAGAS Y ENFERMEDADES

* Elegirlazonaadecuada de cultivo de acuerdo a requerimientos de climay suelo
sin limitantes para la especie.

Se deben considerar, por gjemplo, las temperaturas maximas, minimas, heladas,
precipitaciones, altitud, texturas de suelos, rangos de pH tolerables, extraccion de
nutrientes, susceptibilidad a asfixia radicular por inundaciones.

* Propagar estructuras vegetativas y semillas sanas, seleccionadas o certificadas
de acuerdo a la norma de la agricultura organica.

Se recomienda el uso de variedades o selecciones resistentes a enfermedades.
Si se recurre a almécigos, se debe evitar el transplante a raiz desnuda para no
herir las raices. Si la especie lo requiere y el costo no es prohibitivo, se puede
recurrir a contenedores y transplante a raiz cubierta. La homogeneidad y el ta-
mafo de plantas dan una clara ventaja sobre la aparicién de malezas.

+ Desarrollar un adecuado programa de nutricion y riego para obtener plantas
sanas, vigorosas y menos susceptibles a enfermedades.

Se debe considerar en este plan el posible efecto de las aplicaciones de abonos
organicos y de fertilizantes minerales sobre los principios activos (en composi-
cibén y concentracion).
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Elegiradecuadas épocas de siembra, cultivo y cosecha, densidad de plantacion y
tamario de los cultivos (superficie), determinadas para cada especie y localidad.

La época debe ser la dptima para no afectar la calidad de las plantas al
sobreexponerlas a condiciones de tiempo adversas.

Incluir practicas culturales con rotaciones de cultivos, asociaciones benéficas
entre especies con cultivos intercalados y uso de cultivos trampa.

En las rotaciones se deben excluir las especies susceptibles u hospederas de
fitopatdgenos de riesgo para los cultivos.

Mantener la higiene del predio y los cultivos.

Para ello se deben eliminar los rastrojos infectados, evitar la diseminacion de
los patdgenos, los contactos entre plantas enfermas y sanas, los dafios mecani-
cos y lesiones a las plantas por labores culturales y mantener los equipos y he-
rramientas limpias y desinfectadas (con productos permitidos).

Crear y proteger el habitat de los organismos controladores naturales.

Por ejemplo para avispas, libélulas, arafias, ranas, sapos, murciélagos, acaros,
escarabajos, chinitas y moscas (algunas sirfidas, taquinidas, neurépteras)
depredadores (manejo de la fauna silvestre en el ecosistema predial).

Desarrollar practicas culturales para disminuir la presion de malezas.

Rotaciones de cultivos, una cuidadosa labranza, siega, pastoreo, cultivos com-
petitivos, cultivos intercalados, época de siembra y transplante adecuada, den-
sidad de plantacion, desmalezamiento (manual, con cultivadores entre las hile-
ras, sistemas mecanizados), motocultivadores, gansos, considerar las reaccio-
nes alelopaticas entre especies.

Incorporar aquellas practicas que acttan directamente sobre el patdgeno, la
plaga o las malezas, a través de diversas formas de control:

Aplicacién de pesticidas derivados de plantas y productos naturales, disemina-
cién de controladores biologicos y métodos fisicos (ver Productos y Préacticas
Utilizados para el Control de Patégenos, Plagas y Malezas, en este mismo Anexo).
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PRODUCTOS Y PRACTICAS UTILIZADOS PARA EL CONTROL DE PATOGENOS, PLAGAS Y MALEZAS

Extractos de plantas usadas como insecticidas, repelentes de insectos o contra en-
fermedades -hongos, bacterias

Se aceptan las siguientes especies: ajo, ajenjo, cebolla, cuasia, milenrama, ortiga,
piretro, tanaceto, ruda, helechos, extracto de neem, derris

Se acepta con restricciones: extracto de ryania, rotenona (es toxica para los peces)
Prohibida: La nicotina del tabaco estéa prohibida por su gran toxicidad
Preparados aceptados (a base de):

Azufre

Arcilla

Boérax (en cebo)

Jabon de potasa

Silicato de sodio
Bicarbonato de sodio
Cloruro de calcio natural
Oxicloruro de Cu
Polisulfuro de Calcio
Caldo bordelés

Caldo borgofon
Permanganato de potasio
Algas calcareas
Propbleos

Feromonas

Aceites vegetales y animales
Tierra de diatomeas

Controladores biol6gicos

Bacillus thuringiensis (BT)

Virus de la polihedriosis nuclear

Virus granuloso

Entomopatogenos (Beauveria bassiana)
Trichogramma spp

Trichoderma
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Otras practicas

Insectos machos esterilizados
Trampas fisicas o quimicas

Métodos fisicos

Tratamientos con frio

Vapor de agua

Atmésfera controlada con CO,, N,
Vacio

Gases inertes

Barreras fisicas

Sonido

Ultrasonido

Luz

Luz UV
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Anexo 3

Traduccién de
«Guidelines for Good Agricultural Practice (GAP)
of Medicinal and Aromatic Plants»
EUROPAM the European Herb Growers Association'

GENERALIDADES

INTRODUCCION

0.1

0.2

Alcances. Las pautas para las Practicas Adecuadas de Agricultura de Plantas
Medicinales y Aromaticas (Culinarias) se han formulado con el fin de ser apli-
cadas al cultivo y procesamiento primario de tales plantas, comercializadas y
utilizadas en la Unién Europea. Por lo tanto, se aplican a la produccion de todo
el material vegetal usado en las industrias de alimentos para humanos, de ali-
mentos para animales, de medicamentos, de sabores y de perfumes. También
se aplican a todos los métodos de produccion, incluyendo la produccién orga-
nica de acuerdo con las regulaciones europeas.

Elambiente. Los agricultores involucrados en la produccién de plantas deben
asegurar que evitaran danar los habitats silvestres existentes, y que realizan
esfuerzos por mantener y realzar la biodiversidad de sus predios. La recolec-
cibn silvestre es regulada por pautas especificas para las Practicas Adecua-
das de Recoleccion (Good Wild Crafting Practice, GWP).

! Traduccion de las Normas Europeas (Documento de Trabajo N°§ para las GAP), realizada por Marisol Berti, Claudia

Tramén y Renato Iguera. http://www.europam.net
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0.3

0.4

0.5

Las presentes Pautas para las Practicas Adecuadas de Agricultura entregan
estandares adicionales para la produccion y el procesamiento de materias pri-
mas, en lo referido a aquellas etapas criticas de la produccién (mediciones)
gue son necesarias para abtener una buena calidad, puesto que se enfocan
principalmente a identificar dichas etapas. A este respecto, buscan minimizar
una calidad insuficiente mediante la prevencién. Las regulaciones nacionales
anularan las recomendaciones de este documento.

Uno de los objetivos principales es asegurar que el material vegetal inicial cum-
ple con las demandas del consumidor y con los estandares de la mas alta cali-
dad. Algunos aspectos especialmente importantes se refieren a que las plantas:

son producidas higiénicamente, con el fin de reducir al minimo su carga
microbiolbgica,

son producidas con cuidado, de manera que los impactos negativos gue afectan
a las plantas durante el cultivo, procesamiento y almacenamiento se limitan.

Como en el transcurso del proceso de produccion, las plantas medicinales y
aromaticas, y sus derivados, estan expuestos a un gran namero de contami-
nantes, tanto microbiolégicos como de otro tipo, el objetivo principal de las
presentes pautas es servir de guia para que los productores reduzcan la conta-
minacion de las plantas al minimo.

Se recomienda el uso del presente documento en la relacion bilateral entre el
productor y el cliente. La documentacién acerca de los productos puede ser
considerada confidencial, pero se debe mantener en certificados o registros
de procesamiento toda la informacién acerca del proceso de produccion, des-
de los productores primarios hasta los comercializadores, de quienes se re-
quiere el cumplimiento voluntario de estas préacticas y la elaboracion de medi-
das practicas para realizarlas.

1. SEMILLAS Y MATERIAL DE PROPAGACION

1.1

El material de siembra debe ser identificado botanicamente, indicando la va-
riedad de la planta, cultivar, quimiotipo y origen. El material utilizado debe ser
rastreable. Lo mismo se aplica al material inicial propagado vegetativamente.
Los materiales iniciales utilizados en produccién organica deben ser certifica-
dos organicos.



1.2

1.3
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El material inicial debe cumplir con los requerimientos/estandares concernien-
tes a pureza y germinacion (si se encuentra disponible, se debe utilizar mate-
rial de semilla/propagacion certificado). El material inicial debe estar tan libre
como sea posible de pestes y enfermedades, con el fin de garantizar un creci-
miento sano de la planta. Si se dispone de especies u origenes resistentes o
tolerantes, deben ser preferidos.

La ocurrencia de plantas y partes de plantas no idénticas en especie/variedad
debe ser controlada en el transcurso de todo el proceso de produccion (cultivo,
cosecha, deshidratado, envasado). Estas impurezas deben ser eliminadas pron-
tamente. El material vegetal, o las semillas derivadas de, o que incluyan orga-
nismos genéticamente modificados (Genetically Modified Organisms, GMO)
deben encontrarse de acuerdo con las regulaciones nacionales y europeas.

2. CuLmvo

2.1

Segun el modo de cultivo, por ejemplo, convencional u orgénico, se debe per-
mitir a los productores el seguir diferentes Procedimientos Estandares de Ope-
raciéon, En general, se debe cuidar no producir perturbaciones
medioambientales. Se deben seguir las practicas adecuadas de cultivo, inclu-
yendo una apropiada rotacién de cultivos,

2.2 Sueloy fertilizacién

2.2.1 Las plantas medicinales y aromaticas no deben ser cultivadas en suelos
contaminados por lodos. Los suelos no deben encontrarse contamina-
dos por metales pesados o residuos de pesticidas, u otros quimicos no
naturales. Por esta razén, se debe utilizar la minima cantidad de quimi-
cos posibles.

2.2.2 El estiércol aplicado debe estar exento de heces humanas y debe estar
completamente compostado en forma previa a su aplicacion.

2.2.3 Todos los otros agentes fertilizantes deben ser aplicados evitando exce-
so0s y en concordancia con las demandas de la planta y de la especie en
particular (incluyendo la aplicacion entre cosechas). El uso de fertili-
zantes debe ser en concordancia con esfuerzos por la minimizacion de
lixiviados.

149



ANEXO 3

2.3

24
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Irrigacion

2.31

2.3.2

La irrigacion debe ser minimizada tanto como sea posible y aplicada de
acuerdo con |as necesidades de la planta.

El agua para la irrigacion debe cumplir con los estandares de calidad
nacionalesy potenciales europeos, y debe estar tan libre como sea posi-
ble de contaminantes como heces, metales pesados, pesticidas, herbi-
cidas y sustancias toxicas.

Mantencién del cultivo y proteccion de las plantas

2.4.1

2.4.2

243

La labranza debe ser adaptada al crecimiento y requerimientos de la
planta.

La aplicacion de pesticidas y herbicidas debe ser evitada hasta donde
sea posible. Cuando sean necesarias, deben llevarse a cabo utilizando
las cantidades minimas efectivas de productos aprobados para la pro-
teccion de las plantas. Los productos para la proteccion quimica de las
plantas deben estar de acuerdo con los limites méaximos de residuos de
la Union Europea (Farmacopea Europea, Directivas Europeas, Codex
Alimentarius). La aplicacion y el almacenamiento de productos para la
proteccién de las plantas deben realizarse segin las recomendaciones
de sus elaboradores y las regulaciones de las autoridades.

La aplicacion debe ser llevada a cabo solamente por personal de planta
calificado, usando equipamiento aprobado. La aplicacion debe antece-
der a la cosecha en un periodo ya sea definido por el comprador o indi-
cado en la etiqueta del envase del producto para la proteccién de las
plantas.

El uso de pesticidas y herbicidas debe estar documentado y disponible
para el comprador si éste lo solicita.

Todas las medidas en cuanto a suministro de nutrientes y proteccion
quimica de las plantas deben asegurar que el producto sea apto para
salir al mercado. El comprador del lote debe ser informado de la marca,
calidad y fecha del uso de pesticidas en forma escrita.
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3. COSECHA

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6
3.7

3.8

3.9

La cosecha debe realizarse cuando las plantas se encuentran en su mejor cali-
dad posible, de acuerdo con sus diferentes usos.

La cosecha debe realizarse preferentemente bajo las mejores condiciones po-
sibles (pueden ser desfavorables los suelos humedos, rocio o humedad am-
biental excepcionalmente alta). Si la cosecha se lleva a cabo en condiciones
humedas, se debe poner especial cuidado en evitar la influencia desfavorable
de la humedad.

El equipamiento debe encontrarse limpio y trabajando en forma técnicamente
perfecta. Aquellas partes de la maquinaria, incluyendo el lugar donde se guar-
da, que tienen contacto directo con el material cosechado, deben ser aseadas
regularmente y mantenidas libres de aceite y otros contaminantes (incluyendo
residuos de plantas).

Los mecanismos de corte de las cosechadoras deben ser ajustados de manera
que la recoleccién de particulas de suelo pueda ser reducida al minimo.

En el transcurso de la cosecha, se debe cuidar de que no exista mezcla de
hierbas toxicas con el cultivo cosechado.

Las partes de plantas dafiadas y muertas deben ser prontamente eliminadas.

Todos los contenedores usados en la cosecha deben ser aseados y mantenidos
libres de remanentes de previas cosechas. Los contenedores fuera de uso de-
ben también ser conservados secos, libres de pestes e inaccesibles para rato-
nes/roedores, asi como para ganado y animales domeésticos.

El cultivo cosechado no debe ser expuesto a contacto directo con el suelo. Debe
ser prontamente recolectado y enviado a transporte, con la excepcién de gavi-
llas y raices antes del lavado, en condiciones secas y limpias (por ejemplo,
sacos, canastos, remolques, contenedores, etc.).

Se debe evitar el dafo mecénico y compactacién del cultivo que resulte en cam-
bios no deseados en la calidad. A este respecto, se debe prestar atencion a:

s evitar el sobrellenado de los sacos,

+ elapilamiento de los sacos no debe causar compactacién del cultivo,

+ el cultivo cosechado debe ser transportado y mantenido en contenedores o
bolsas de manera que se prevenga la ocurrencia de calentamiento.
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3.10 Laentregade material fresco recién cosechado debe realizarse tan rapido como

3.1

sea posible a |las instalaciones en donde se procesard, con el fin de prevenir el
calentamiento.

El cultivo cosechado debe ser protegido de pestes, ratones/roedores y anima-
les domeésticos. Las medidas adoptadas para el control de pestes deben ser

documentadas.

4, PROCESAMIENTO PRIMARIO

El procesamiento primario incluye las etapas del procesamiento tales como lava-
do, congelado, destilado, deshidratado, etc. Todos estos procesos, ya sea para usos
en alimentos o medicinales, deben realizarse conforme a las regulaciones europeas

y nacionales relevantes.

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5
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El cultivo cosechado debe ser prontamente descargado y desempacado luego
de su llegada a las instalaciones donde sera procesado. Antes del procesa-
miento, el material no debe ser expuesto en forma directa al sol (excepto en el
caso en que esto sea una necesidad especifica; por ejemplo, para destilacion).
Si no existe una etapa de lavado, el material debe ser protegido de la lluvia.

Los edificios usados en el procesamiento de cultivos cosechados deben ser
limpios y bien aireados, y nunca deben ser utilizados como establos para ga-
nado.

Los edificios deben ser construidos de manera de proporcionar proteccion al
cultivo cosechado contra pajaros, insectos, roedores, asi como contra animales
domeésticos. En todas las areas de almacenamiento (incluyendo almacenamientos
de empacados) y de procesamiento se deben implementar medidas adecuadas
de control de pestes, como trampas y dispositivos eléctricos para la eliminacion
de insectos, que deben ser operados y mantenidos por personal de planta califi-
cado o por contratistas.

El equipamiento de proceso debe ser mantenido limpio y se |le debe realizar
mantencion regularmente.

En el caso de deshidratado natural al aire libre, el material debe ser distribuido
en una capa fina. Con el fin de asegurar la circulacion ilimitada del aire, los
bastidores de deshidratado deben situarse a suficiente distancia desde el suelo.
Se debe intentar el deshidratado uniforme del material con el fin de evitar la
formacidn de moho. Cuando se deshidrata con combustibles, los gases de com-



4.6

4.7

4.8
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4.10
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bustién agotados no deben reutilizarse para deshidratar. El deshidratado direc-
to con gas no debe ser permitido, excepto con butano, propano o gas natural.

Excepto en el caso de deshidratado natural al aire libre, las condiciones (es
decir, temperatura, duracion, etc.) deben ser seleccionadas tomando en con-
sideracion el tipo de material (por ejemplo, raiz, hoja o flor) y el contenido de
principios activos (por ejemplo, aceites esenciales y otros) de la droga cruda a
ser producida.

Las condiciones de deshidratado deben ser documentadas.

Se debe evitar el deshidratado en el suelo 0 en exposicién directa a la luz solar,
a menos que se requiera para una planta en particular.

Todo el material debe ser inspeccionado o tamizado con el fin de eliminar pro-
ductos bajo el estandar y cuerpos extrafnos. Los tamices se deben mantener
limpios y se les debe realizar mantencién periédicamente.

Los contenedores para basura deben estar claramente marcados, disponibles,
deben vaciarse diariamente y ser limpiados.

El producto debe ser prontamente envasado, con el fin de protegerlo, para res-
petar la calidad y reducir el riesgo de contaminacién.

5. ENVASADO

5.1

5.2

5.3

Después de un repetitivo control y la eventual eliminacién de materiales de
baja calidad y cuerpos extranos, el producto debe ser envasado en sacos, bol-
sas o cajas, limpios y secos, preferentemente nuevos. El etiquetado debe ser
claro, fijado en forma permanente y confeccionado en material no tdxico. La
informacion debe estar conforme a las regulaciones europeas y nacionales de
etiquetado.

Los materiales para envasar deben ser almacenados en un sitio limpio y seco,
que debe estar libre de pestes y ser inaccesible para ganado y animales do-
mésticos. Se debe garantizar que no ocurrira contaminacion del producto de-
bida al uso de un material de envasado especifico, particularmente en el caso
de bolsas de fibra.

Los materiales reutilizables deben ser bien limpiados y perfectamente seca-
dos en forma previa a su uso. Se debe garantizar que no existe la posibilidad
de contaminacién debida a la reutilizacion de las bolsas.
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6. ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5
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Los materiales deshidratados envasados y los aceites esenciales deben ser al-
macenados en un edificio seco, bien aireado, en el cual las fluctuaciones dia-
rias de temperatura sean limitadas y se entregue una buena aireacion. Los
productos frescos (con excepcién de la albahaca) deben ser almacenados en-
tre 1 y 5°C, mientras que los productos congelados deben ser almacenados
bajo -18°C (o bajo -20°C para almacenamiento de largo plazo). El almacena-
miento de aceite esencial debe realizarse seglin los estandares de prevencion
de riesgos y etiquetado apropiados para almacenamiento y transporte de qui-
micos, de acuerdo con las regulaciones nacionales y en particular con la Di-
rectiva 94/55/EEC del Consejo de la Unién Europea.

Como proteccién contra pestes, pajaros, roedores y animales domesticos, las
aberturas de ventanas y puertas deben hallarse protegidas, por ejemplo, con
mallas metalicas.

Tanto el material a granel como el envasado deben ser almacenados adecua-
damente:

= en edificios con suelos faciles de limpiar, de concreto u otros materiales si-
milares,

* en camas,

« adistancia suficiente de la pared,

* bien separados de otros cultivos, con el fin de evitar contaminacion por mez-
clado.

Los productos organicos se deben almacenar de acuerdo con las regulaciones

nacionales organicas y la Directiva 2092/91 de la Unidn Europea.

En el caso de transporte a granel, es importante asegurar condiciones de se-
quedad y, ademas, con el fin de reducir el riesgo de formaciéon de moho o de
fermentacion, es muy aconsejable el uso de contenedores aireados. Como al-
ternativa, se recomienda el uso de vehiculos de transporte suficientemente
aireados y otras instalaciones aireadas. El transporte de aceites esenciales se
debe realizar conforme a las regulaciones apropiadas. Se deben respetar las
regulaciones nacionales y europeas respecto al transporte.

La fumigacion contra el ataqgue de pestes se debe realizar s6lo en caso de ne-
cesidad, y debe ser llevada a cabo exclusivamente por personal licenciado.
Solo se deben usar productos guimicos registrados. Toda fumigacion contra el
ataque de pestes debe ser reportada en la documentacion.
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6.6 Paralafumigacion de graneros solo se deben usar sustancias permitidas, de
acuerdo con las regulaciones nacionales o europeas.

6.7 Cuando se utiliza almacenamiento en frio o vapor saturado en el control de
pestes, la humedad del material debe ser controlada después del tratamiento.

7. EQUIPAMIENTO

7.1 El equipamiento utilizado en el cultivo y procesamiento de plantas debe ser
facil de limpiar, con el fin de eliminar el riesgo de contaminacion.

7.2 Todalamaquinaria debe ser guardada en forma facilmente accesible. Se le debe
practicar mantencién y limpieza regularmente. Los equipos para fertilizacion y
aplicacion de pesticidas deben ser regularmente calibrados.

7.3 Sedebe preferir equipamiento que no sea de madera, a no ser que la tradicion

asi lo demande. Cuando se utilicen equipos de madera (como, por ejemplo,
camas, tolvas, etc.), no deben entrar en contacto directo con quimicos ni con
materiales contaminados/infectados, de manera de prevenir la contaminacion
del material vegetal.

8. PERSONAL E INSTALACIONES

8.1

8.2

8.3

El personal debe recibir una adecuada instruccién botanica antes de ejecutar
tareas que requieran este conocimiento.

Todos los procedimientos de procesamiento deben ejecutarse completamente
en conformidad con la Pautas Europeas en Higiene de Alimentos y los Princi-
pios Generales parala Higiene de Alimentos del Codex Alimentarius, asi como
la Directiva Europea de Practicas Adecuadas de Manufactura.

Al personal al cual se le confia la manipulacion del material vegetal se le debe
exigir unalto grado de higiene personal (incluyendo al personal que trabaje en
los campos) y deben recibir el entrenamiento adecuado en cuanto a sus res-
ponsabilidades de higiene.

Los edificios en donde se lleva a cabo el procesamiento del material vegetal
deben ser provistos de camarines y bafios, incluyendo instalaciones para la-
varse las manos, de acuerdo con las regulaciones respectivas.
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8.4

8.5

8.6

8.7

Las personas que sufran de enfermedades infecciosas transmisibles por via ali-
menticia, incluyendo diarrea, o que sean transmisores de tales enfermedades,
deben ser suspendidas de las &reas en donde estan en contacto con el material
vegetal, de acuerdo con las regulaciones respectivas.

Personas con heridas abiertas, inflamaciones e infecciones de la piel deben
ser suspendidas de las areas en que se lleva a cabo el procesamiento, o deben
vestir las ropas o guantes protectores adecuados, hasta su recuperacién com-
pleta.

El personal debe ser protegido del contacto con material vegetal téxico o po-
tencialmente alergénico a través de ropas protectoras adecuadas.

El bienestar de todo el personal involucrado en el cultivo y procesamiento debe
ser asegurado. Las disposiciones concernientes a la salud deben ser expues-
tas en el area de trabajo.

9. DOCUMENTACION

91

92

9.3

9.4

9.5
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Todo el material inicial y las etapas del procesamiento deben ser documenta-
das, incluyendo la localizacion del cultivo. Todos los productores deben man-
tener registros de campo, mostrando los cultivos previos y sus condiciones.

Todos los lotes de areas coherentes deben ser etiquetados inequivocamente,
de forma que no admita ambiguedad (por ejemplo, mediante la aplicacion de
un namero de lote). Esto debe realizarse lo méas temprano posible, y se debe
mantener un Registro de Envasado de Lote, para cada lote o parte de él que se
procese.

Los lotes de diferentes areas se mezclaran sélo si se garantiza que la mezcla
misma serd homogénea. Estos procedimientos de mezclado deben ser docu-
mentados en Registros de Procesamiento de Lotes.

Es esencial que los Registros de Procesamiento de Lotes incluyan el tipo, can-
tidad y fecha de la cosecha del cultivo, asi como los productos quimicos y otras
sustancias (por ejemplo, fertilizantes, pesticidas y herbicidas, reguladores de
crecimiento, etc.) utilizados durante la produccion.

La aplicacion de agentes fumigantes como fosfina debe ser ingresada a los
Registros de Procesamiento de Lotes.
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9.6 Todos los procesos y procedimientos que puedan tener un impacto en la cali-
dad del producto deben ser ingresados al Registro de Procesamiento de Lotes
y estar disponibles para el cliente, segln se requiera en la relacion entre éste y
el productor.

9.7 Todos los acuerdos (pautas de produccion, contratos, etc.) entre productor y
comprador deben especificarse en forma escrita.

En un Registro de Recibo se debe especificar pais de origen, productor y su
direccion, identificacion botanica y parte de la planta, nimero de lote y fecha
de produccion.

9.8 Elresultado de lasauditorias debe ser documentado en un Informe de Auditoria
(copia de todos los documentos, Informe de Auditoria, Informes de Analisis),
que serd almacenado por un minimo de 10 afos.

9.9 Laocurrencia de circunstancias especiales durante el periodo de cultivo, que
puedan influir en lacomposicidén quimica, como condiciones climaticas extre-
mas y pestes (particularmente en el perfodo de cosecha), deben ser documen-
tadas en bitacoras.

10. EDUCACION

Es extremadamente aconsejable capacitar a todo el personal a cargo del manejo del
material o a aguellos involucrados en la direccion de la produccion acerca de las
técnicas de produccién y el uso apropiado de herbicidas y pesticidas.

11, ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

Los acuerdos entre productores y compradores de plantas medicinales y aromati-
cas, en cuanto a asuntos referentes a la calidad, por ejemplo, principios activos y
otros ingredientes caracteristicos, propiedades organolépticas y 6pticas, valores li-
mite de niimero de gérmenes, residuos de productos para la proteccion de las plan-
tas y de metales pesados, deben basarse en especificaciones reconocidas interna-
cional o nacionalmente, y deben ser especificados por escrito.
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12. AUDITORIAS INTERNAS

12.1

12.2

12.3

Se deben conducir auditorias internas con el fin de monitorear la
implementacion y el cumplimiento de los principios de las Buenas Practicas
Agricolas, y para proponer las acciones correctivas necesarias.

Asuntos de personal, premisas, equipamiento, documentacion, produccién,
distribucion del control de calidad de productos de plantas medicinales, medi-
das para el manejo de reclamos y quejas, y las mismas auditorias internas,
deben ser examinados regularmente, siguiendo un programa pre-establecido,
con el fin de verificar su conformidad con los principios del Aseguramiento de
Calidad.

Las auditorias internas deben ser conducidas en forma independiente y deta-
llada por personas competentes designadas por la empresa. Pueden resultar
atiles auditorias independientes realizadas por expertos externos.

Todas las auditorias internas deben ser registradas. Los informes deben con-
tener todas las observaciones hechas durante las inspecciones y, cuando sea
aplicable, proposiciones de acciones correctivas. Las declaraciones al respec-
to de las acciones tomadas subsecuentemente también deben ser registradas.
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Traduccion de
«Guidelines for Good Wild crafting Practice (GWP)
of Medicinal and Aromatic Plants»

EUROPAM the European Herb Growers Association’

GENERALIDADES

INTRODUCCION

0.1

Alcances. Las pautas para la recoleccién silvestre de plantas medicinales y
aromaticas (Good Wild Crafting Practice, GWP, que reemplazan a las Préacti-
cas Adecuadas de Recoleccion — Good Harvesting Practice, GHP) se han ela-
borado para ser aplicadas a la cosecha y procesamiento de todas las plantas
recolectadas de esta manera y utilizadas en la Unién Europea.

Se aplican a la produccién de material vegetal para su uso en las industrias de
alimento para humanos, de alimento para animales, de medicamentos, de sa-
bores y del perfume. También se aplican a todos los métodos de produccion,
incluyendo la produccion organica, de acuerdo con las regulaciones europeas.

De acuerdo con la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), mas de 21.000
especies de plantas se cosechan en su habitat natural. El cultivo se regulaa
través de pautas especificas de Buenas Practicas Agricolas (Good Agricultural
Practice, GAP).

! Traduccion de las Normas Europeas (Documento de Trabajo N°3 para GWP), atin en correccion, http:/fwww.europam.net,
realizada por Marisol Berti, Claudia Tramén y Renato Iguera
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0.2

03
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La produccion mediante recoleccion silvestre se desarrolla principalmente en las
regiones con un bajo desarrollo tecnoldgico y econémico, particularmente en
Asia, Africa, América Central, América del Sur y los paises del este de Europa.

Las principales razones de por qué pueda ser mas conveniente desarrollar una
produccion de plantas medicinales y arométicas mediante recoleccion silves-
tre son:

1) Los periodos para llegar a la maduracién y, en consecuencia, a la cosecha,
son largos, particularmente para arboles y arbustos (por ejemplo, castafio
de Indias, abedul, tilo, espino blanco, sauco, bearberry, y otras).

2) Laplanta no puede ser cultivada normalmente por razones no relacionadas

con el cultivo (relacién simbidtica con otras plantas; por ejemplo, muérda-

go, musgo, etc.).

Dificultad para germinar, para encontrar las semillas, para trasplantar, etc.,

lo que no justifica el tiempoy los costos involucrados en tratar de cultivar la

planta (por ejemplo, Baptista tinctoria).

4) La cantidad que se requiere de la planta es demasiado exigua como para
justificar los costos econdmicos del cultivo.

3

El ambiente. Los recolectores involucrados en la produccion de plantas deben
asegurar que evitan causar danos al habitat existente.

La recoleccion silvestre de plantas medicinales y aromaticas con frecuencia
provoca situaciones negativas, especialmente en los paises en vias de desa-
rrollo, porque puede ser causa de:

1) Extincion de especies en particular en algunas zonas, debido a la
sobreexplotacion.

2) Extincién de algunas poblaciones genéticas poco frecuentes.

3) Destruccién de la planta entera, debido al descuido y la inexperiencia del
recolector, cuando en la mayoria de los casos es suficiente cosechar s6lo
una parte de ella.

4) Confusién (debido a ignorancia o a mala fe) en la recoleccién de especies
diferentes que a primera vista lucen similares.

Calidad. Las presentes pautas para las Practicas Adecuadas de Recoleccion
Silvestre entregan estandares adicionales para la produccion y el procesamiento
de materias primas vegetales, enfocandose en la identificacion de aquellas
etapas criticas que requieren satisfacer altos criterios de calidad.
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A este respecto, las Pautas buscan minimizar la ocurrencia de baja calidad a
través de la prevencion.

A continuacion se expone una lista de problemas que se deben evitar en la
recoleccion silvestre de plantas medicinales y arométicas:

1) Alto porcentaje de materiales extrafios, como suelo y partes de plantas me-
dicinales y aromaéticas no incluidas en la especificacion y descripcién del
material vegetal de interés.

2) Residuos de fertilizantes, pesticidas, metales pesados, etc., que puedan
ser utilizados en cultivos o unidades industriales aledafas al &rea de reco-
leccion.

3) Infeccidn microbiolégica, debido a la carencia de normas de higiene per-
sonal y ambiental en las distintas etapas de la recoleccién, deshidratado,
envasado y transporte.

0.4 Higiene. Uno de los objetivos principales de estas pautas es asegurar que el
material vegetal cumpla conlas demandas del consumidor y con los estandares
mas altos de calidad. Algunos aspectos especialmente importantes se refie-
ren a que las plantas:

s se producen en forma higiénica, con el fin de minimizar la contaminacion
microbiolégica

s se producen en forma adecuada, de manera que se limitan los impactos negati-
vos que las afectan durante la recoleccién, procesamiento y almacenamiento.

Ya que las plantas medicinales y aromaticas se encuentran expuestas, en el trans-
curso de la produccion, a un gran nimero de contaminantes, el principal objetivo de
estas pautas es entregar una guia para la recoleccion con el fin de reducir al minimo
la contaminacion del material vegetal.

0.5. Implementacion. Se requiere de todos los participantes en el proceso de produc-
cion (desde recolectores hasta comercializadores), el compromiso voluntario de estas
pautas y la elaboracién de medidas practicas para realizarlas.

Estas pautas deben ser observadas por productores, comercializadores vy
procesadores de plantas medicinales y aromaticas, especialmente de productos
como tés herbales y medicamentos. Cada compariia involucrada en el procesamiento
debe reunir toda la documentacién que le concierna (Registros de Lotes, Batch
Records), con el fin de mantener la trazabilidad del proceso de produccién. La in-
formacién mas importante acerca de cada lote debe siempre seguir al material en
algtn documento (registro o etiqueta).
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1. PERSONAL E INSTALACIONES

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

162

El personal (especialmente el recolector) debe contar con una capacitacion
adecuada, con el fin de identificar las plantas a recolectar y conocer sus ca-
racteristicas morfolégicas y los factores ambientales necesarios para el cre-
cimiento de la planta (como sombra, humedad, tipo de suelo, etc.).

El recolector debe distinguir inequivocamente la planta a recolectar de otras
similares, con el fin de evitar mezclas indeseadas.

El personal involucrado debe estar en conocimiento de las mejores técnicas
para la recoleccion, procesamiento, deshidratado y conservacién, de manera
de garantizar la mejor calidad posible de producto.

Al personal que maneje el material vegetal se le debe exigir un alto grado de
higiene personal (incluyendo al personal que trabaje en terreno) y debe haber
recibido un entrenamiento adecuado en lo que se refiere a sus responsabilida-
des de higiene.

Las personas que padezcan enfermedades infecciosas transmisibles por via de
la alimentacion, incluyendo diarrea, o que sean transmisores de estas enferme-
dades, deben ser suspendidas de las areas en donde se encuentren en contacto
con el material vegetal, de acuerdo con las regulaciones respectivas.

Personas con heridas abiertas, inflamaciones o infecciones de la piel deben
ser suspendidas de las areas en donde se realiza el procesamiento, o deben
utilizar las vestimentas o guantes protectores adecuados, hasta su recupera-
cién completa.

El personal debe ser protegido del contacto con material vegetal téxico o potencial-
mente alergénico, mediante las vestimentas protectoras adecuadas.

Se debe asegurar el bienestar de todo el personal involucrado en |a recolec-
cion y el procesamiento.

El grado de conocimiento del recolector debe ser periddicamente verificado
por una persona competente, puesta a cargo por la organizacién recolectora.
El desarrollo del conocimiento de las personas debe ser notificado en forma
escrita.

Todos los procedimientos de operacion deben hallarse completamente confor-
mes con las Pautas Europeas de Higiene de los Alimentos y con los Principios
Generales de Higiene de los Alimentos del Codex Alimentarius, asf como con
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la Directiva Europea de Practicas Adecuadas de Manufactura (Good
Manufacturing Practice, GMP),

2. RECOLECCION

2.1

2.2

2.3

24

2.5

2.6

2.7

2.8

29

La recoleccién debe realizarse cuando las plantas se encuentren en la mejor
calidad posible, segin sus diferentes usos.

La cosecha debe realizarse preferentemente bajo las mejores condiciones po-
sibles (suelos humedos, rocio 0 humedad ambiental excepcionalmente alta
pueden ser desfavorables). Si la cosecha se lleva a cabo en condiciones hume-
das, se debe poner especial cuidado en evitar la influencia desfavorable de la
humedad.

El equipamiento debe encontrarse limpio y trabajando en forma técnicamente
perfecta. Aquellas partes de la maquinaria, incluyendo el lugar donde se guar-
da, que tienen contacto directo con el material cosechado, deben ser aseadas
regularmente y mantenidas libres de aceite y otros contaminantes.

El dafio mecénico de las plantas debe ser evitado, puesto que reduciria la cali-
dad del producto (por ejemplo, causando pérdidas de aceites esenciales).

Los mecanismos de corte de las cosechadoras deben ser ajustados de manera
que la recoleccion de particulas de suelo pueda ser reducida al minimo.

El tiempo entre la cosecha y el deshidratado de las plantas debe ser muy corto,
con el fin de evitar el dafo del producto en su calidad y en su contenido micro-
biolagico.

Las plantas recolectadas deben ser protegidas de pestes, ratones/roedores y
animales domésticos. Las medidas adoptadas para el contro!l de pestes deben
ser documentadas.

Se debe evitar la recoleccidon excesiva, con el fin de prevenir la posible extin-
cién de las plantas en la zona de recoleccion.

Las partes botanicas medicinales obtenidas a partir de especies en peligro de
extincién (CITES, Convencién para el Comercio Internacional de Especies en
Peligro de Extincién de Fauna y Flora) no deben ser recolectadas, a menos que
una autoridad competente haya entregado su autorizacion.
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210

2.1

212

213

2.14

La organizacion responsable de la recoleccién debe tener a una personaa cargo,
con el fin de controlar la correcta identificacion de las plantas recolectadas y de
revisar la conformidad del procesamiento de acuerdo con los parrafos 2.1. a 2.9.

La organizacion a cargo de la recoleccién debe certificar, por escrito y para
cada especie, los datos generales acerca de la zona de recoleccion, incluyen-
do la descripcidon del habitat, clima, tipo de suelo y otros datos que tengan
influencia en la calidad del producto.

La organizacion a cargo de la recoleccion debe certificar, para cada especie, la
fecha de recoleccién y las caracteristicas de calidad y pureza de cada produc-
to enviado desde la zona de recoleccion a las instalaciones de deshidratado y
procesamiento.

Cada carga de material vegetal recolectado debe ser homogénea, consideran-
do hamogéneo un material vegetal en un area definida, durante el mismo pe-
riodo de recoleccion y con las mismas caracteristicas de purezay calidad. Debe
ser etiquetado convenientemente y acompanado de certificacion escrita, se-
gun los parrafos 2.11 a 2.12.

La persona a cargo de controlar el proceso (ver parrafo 2.10) debe ser capacita-
da acerca de la identidad, calidad y pureza de las plantas recolectadas, y debe
firmar la documentacién requerida en los parrafos 2.11 y 2.12, aceptando la
responsabilidad.

3. DESHIDRATADO Y PROCESAMIENTO

3.1

3.2

3.3

164

El cultivo cosechado debe ser prontamente descargado y desempacado luego
de su llegada a las instalaciones donde seré procesado. Antes del procesa-
miento, el material no debe ser expuesto en forma directa al sol (excepto en el
caso en que esto sea una necesidad especifica; por ejemplo, para destilacion)
y debe ser protegido de la lluvia.

Los edificios usados en el procesamiento de cultivos cosechados deben ser
limpios y bien aireados, y nunca deben ser utilizados para otros fines (establos
para ganado, etc.).

Los edificios deben ser construidos de manera de proporcionar proteccién al
cultivo cosechado contra pajaros, insectos, roedores, asi como contra anima-
les domeésticos. En todas las areas de almacenamiento (incluyendo
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3.5

3.6

3.7

3.8

39

3.10

an

3.12
3.13

3.14
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almacenamientos de empacados) y de procesamiento se deben implementar
medidas adecuadas de control de pestes, como trampas, trampas de feromonas
y dispositivos eléctricos para la eliminacién de insectos, que deben ser opera-
dos y mantenidos por personal de planta calificado o por contratistas.

El equipamiento de proceso debe ser mantenido limpio y se le debe realizar
mantencién regularmente.

En el caso de deshidratado natural al aire libre, el material debe ser distribuido
en una capa fina. Con el fin de asegurar la circulacion ilimitada del aire, los
bastidores de deshidratado deben situarse a suficiente distancia desde el sue-
lo. Con el fin de evitar la formacién de moho se debe tratar de realizar un
deshidratado uniforme del material vegetal.

Excepto en el caso de deshidratado natural al aire libre, las condiciones (es
decir, temperatura, duracién, etc.) deben ser seleccionadas tomando en con-
sideracion el tipo de material (por ejemplo, raiz, hoja o flor) y el contenido de
principios activos (por ejemplo, aceites esenciales y otros) de la droga cruda a
ser producida,

En el caso de utilizar un deshidratador es importante monitorear la temperatu-
ra en su interior durante el proceso.

Cuando se deshidrate con combustibles, los vahos agotados no deben
reutilizarse para deshidratado directo. El deshidratado con gases en forma di-
recta no debe ser permitido, excepto con butano, propano o gas natural.

Se debe evitar el deshidratado en el suelo o en exposicion directa a la luz solar,
amenos que se requiera para una planta en particular.

Todo el material vegetal debe ser inspeccionado con el fin de eliminar produc-
tos bajo estandar y elementos extranos.

Las cargas provenientes de diferentes areas se mezclaran sélo si se garantiza
que los materiales son similares desde todo punto de vista (botanico y quimico).

Estos procedimientos de mezcla deben ser documentados por escrito.

Los contenedores para basura deben estar claramente marcados y deben man-
tenerse listos, vaciarse diariamente y ser limpiados.

Con el fin de protegerlo y mantenerlo libre del riesgo de ataques de pestes, el
producto debe ser prontamente envasado.
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3.15 Laorganizacion responsable del deshidratadoy procesamiento debe poner una

persona a cargo, con el fin de controlar la conformidad del procesamiento se-
gun los parrafos 3.1 a3.12.

3.16 La organizacion a cargo del deshidratado y procesamiento debe certificar en

forma escrita y para cada carga, los datos generales acerca de las condiciones
de proceso y otros datos que tengan influencia sobre la calidad del producto.

3.17 Lapersonaacargo de controlar el procesamiento (ver parrafo 3.15) debe firmar

la documentacion requerida en el parrafo 3.16, aceptando la responsabilidad.

4. ENVASADO

41

42

43

4.4

Después de control repetitivo y de la eventual eliminacién de material de baja
calidad y elementos extrafios, el producto debe ser envasado en sacos, bolsas
o cajas, limpias y secas, preferentemente nuevaos.

Todos los lotes deben ser etiquetados de forma que no admita ambiguedad
(por ejemplo, mediante la aplicacion de un numero de lote). Esto debe realizar-
se tan pronto como sea posible. Se debe llevar un Registro de Envasado de
Lote para cada lote o parte de él que sea procesado.

La etiqueta debe ser clara, fijada permanentemente y confeccionada en mate-
rial no toxico, Cada envase debe ser etiquetado. La informacion incluida en la
etiqueta debe estar conforme con las regulaciones europeas y nacionales acer-
ca del etiquetado.

Las etiquetas de cada envase deben indicar:

a) Nombre comun y cientifico de la planta (especialmente remarcado)
b) Partes usadas (especialmente remarcado)

¢) Nombre y direccién del productor (especialmente remarcado)

d) Namero de lote (especialmente remarcado)

e) Técnica de conservacion

f) Indicacion de peligrosidad

g) Modalidades de envasado vy transporte

Los materiales para envasado deben ser almacenados en un lugar limpio y
seco, que debe hallarse libre de pestes e inaccesible para ganado y animales
domésticos. Se debe garantizar que no se producira contaminacion del pro-
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ducto debido al uso del material de envasado, particularmente en el caso de
bolsas de fibras.

El material de envasado reutilizable debe ser bien aseado y perfectamente se-
cado antes de su uso. Se debe garantizar que no ocurrird contaminacion debi-
do a las bolsas reutilizadas.

5. ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

5.1

52

5.3

5.4

5.5

56

Los materiales deshidratados envasados y los aceites esenciales deben ser al-
macenados en un edificio seco, bien aireado, en el cual las fluctuaciones dia-
rias de temperatura sean limitadas y se entregue una buena aireacién.

Como proteccién contra pestes, pajaros, roedores y animales domésticos, las
aberturas de ventanas y puertas deben hallarse protegidas, por ejemplo, con
mallas metélicas.

Se recomienda que el material envasado sea almacenado:

s en edificios con suelos faciles de limpiar, de concreto u otros materiales si-
milares,

* en camas,

s adistancia suficiente de la pared,

s bien separado de otras cargas del mismo material, con el fin de evitar conta-
minacion por mezclado y confusién,

s los productos organicos deben ser almacenados separadamente

En el caso de transporte a granel, es importante asegurar condiciones de se-
quedad y, ademas, con el fin de reducir el riesgo de formacion de moho o de
fermentacion, es muy aconsejable el uso de contenedores aireados. Como al-
ternativa, se recomienda el uso de vehiculos de transporte suficientemente
aireados y otras instalaciones aireadas. Se deben respetar las regulaciones
nacionales y europeas respecto al transporte.

La fumigacion contra el ataque de pestes se debe realizar solo en caso de ne-
cesidad, y debe ser llevada a cabo exclusivamente por personal capacitado.
Salo se deben usar productos quimicos registrados. Toda fumigacion contra el
ataque de pestes debe ser reportada en la documentacion.

Si el tratamiento es indispensable, después de laoperacion se deben con-
trolar todos los posibles residuos quimicos en el material tratado.
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5.7 Para la fumigacién de graneros solo se deben usar sustancias permitidas, de
acuerdo con las regulaciones nacionales o europeas y el tratamiento debe ser
registrado en la documentacién.

58 Cuando se utiliza almacenamiento en frio o vapor saturado en el control de
pestes, la humedad del material debe ser controlada después del tratamiento.

6. EQUIPAMIENTO

6.1 El equipamiento utilizado en la recoleccion y el procesamiento debe ser facil
de limpiar, con el fin de eliminar el riesgo de contaminacion.

6.2 Toda la maquinaria debe ser almacenada en lugares de facil acceso. Se les
debe realizar limpieza y mantencion periédicas.

6.3 Sedebe preferir equipamiento que no sea de madera, a no ser que la tradicién
asi lo demande. Cuando se utilicen equipos de madera (como, por ejemplo,
camas, tolvas, etc.), no deben entrar en contacto directo con quimicos ni con
materiales contaminados/infectados, de manera de prevenir la contaminacién
del material vegetal.

7. DOCUMENTACION

7.1 Todos los materiales iniciales y etapas de procesamiento deben ser documen-
tados, incluyendo la localizacion de la zona de recoleccion.

7.2 Todos los procesos y procedimientos gue puedan tener un impacto en la calidad
del producto deben ser ingresados a la documentacion de la carga.,

7.3 Todos los acuerdos (pautas de produccion, contratos, etc.) entre productor y
comprador deben ser puestos por escrito.

7.4 LaDocumentacion del Lote (Batch Documentation) y el Registro (Way Bill) cer-
tifican que la recoleccian y la produccion se realizaron de acuerdo con las pau-
tas GWP.

75 Losresultados de las auditorias deben ser documentados en un Informe de Auditoria

(copias de todos los documentos, hojas técnicas, informes de auditorias, informes
de analisis), que sera guardado por un minimo de 5 afos.
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8. ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

Los acuerdos entre productores y compradores de plantas medicinales y aromati-
cas en relacion a la calidad (por ejemplo, principios activos y otros ingredientes ca-
racteristicos, aspecto botanico, contenido microbiolégico, residuos de productos para
la proteccion de las plantas y de metales pesados), deben basarse en especificacio-
nes nacionales o internacionales reconocidas, y deben ser puestos por escrito.

9. AUDITORIAS INTERNAS

Se deben conducir auditorias internas con el fin de monitorear la implementacion y
el cumplimiento de los principios de las Practicas Adecuadas de Agricultura, y para
proponer las acciones correctivas necesarias.

9.1 Asuntos de personal, premisas, equipamiento, documentacion, produccion, dis-
tribucién del control de calidad de productos de plantas medicinales, medidas
para el manejo de reclamos y quejas, y las mismas auditorfas internas, deben ser
examinados regularmente, siguiendo un programa pre-establecido, con el fin de
verificar su conformidad con los principios del Aseguramiento de Calidad.

9.2 Las auditorias internas deben ser conducidas en forma independiente y deta-
llada por personas competentes designadas por la empresa. Auditorias inde-
pendientes realizadas por expertos externos pueden resultar utiles.

9.3 Todas las auditorias internas deben ser registradas. Los informes deben con-
tener todas las observaciones hechas durante las inspecciones y, cuando sea
aplicable, proposiciones de acciones correctivas. Las declaraciones respecto
de las acciones tomadas subsecuentemente también deben ser registradas.

10. CONCLUSION

Las presentes pautas son el primer intento de describir algunos procedimientos, que
deben ser seguidos en la recoleccién silvestre de plantas medicinales y aromaticas.
Estan abiertos a todo tipo de modificacion, particularmente sobre la base de expe-
riencias directas de los productores, a quienes les solicitamos cordialmente que co-
laboren en este proyecto, con el fin de mejorar este texto.

El objetivo de observar estas Practicas Adecuadas de Recoleccién Silvestre es ga-
rantizar la calidad y la cantidad de las plantas recolectadas.
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