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Antecedentes 

 El proyecto Perúbiodioverso  fue iniciativa del Programa Nacional de 
Promoción del Biocomercio (PNPB), apoyado por la Cooperación Suiza – SECO 
y la Cooperación Alemana (implementada por la GIZ a través de su Programa 
Desarrollo Rural Sostenible). Se desarrolló en convenio con el Ministerio de 
Comercio Exterior y Turismo (Mincetur), la Comisión de Promoción del Perú 
para la Exportación y el Turismo (PromPerú) y el Ministerio del Ambiente 
(Minam).  

 El proyecto tuvo la participación de los Institutos de Investigación INIA, IIAP, las 
Universidades UNMSM, UNALM, UPCH y las Universidades pertenecientes a las 
regiones de la zona productora de los productos priorizados; INDECOPI con el 
CTN Sacha Inchi y Derivados y los Comités y sub-comités de normalización  de 
los productos priorizados. 
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 El programa "Contribución a las Metas Ambientales del Perú" (ProAmbiente) 
de la Cooperación Alemana, implementada por la GIZ inició en enero de 2014, 
con una duración prevista de tres años. Actúa por encargo del Ministerio 
Federal de Cooperación Económica y Desarrollo (BMZ) de Alemania. Tiene 
como objetivo apoyar al logro de las metas peruanas relacionadas con el uso 
sostenible y la conservación de ecosistemas, para la protección de la 
biodiversidad y la mitigación y adaptación al cambio climático. 

Campos de acción: 

•  Manejo sostenible del bosque, Gestión y política ambiental 

•  Financiamiento ambiental y climático 

•  Innovación en biodiversidad y componente de asesoría en organización y 
gestión dirigido a instituciones nacionales y regionales relevantes. 
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Tendencias : Salud y Bienestar Mundial 

Fuente: Euromonitor 
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Principio 1: Conservación de la Biodiversidad 

Actores del biocomercio contribuyen al mantenimiento de la 
biodiversidad biológica en todas sus escalas (genes, especies, 
ecosistemas) 

Criterios para el Mantenimiento de: 

1.1. Condiciones ecológicas de ecosistemas y 
habitats naturales  (debido a la amenaza) 

1.2. Variabilidad genética de la flora, fauna y 
microorganismos (garantiza la conservación ) 

1.3. Procesos ecológicos (aire, agua, suelo, 
biomas) (Para no afectar la productividad de las especies ) 

1.4. Ecosistemas a través de planes de manejo 
en áreas protegidas o no protegidas (coherencia de 

planes) 
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Principio 2: Uso sostenible de la Biodiversidad 

El aprovechamiento de una especie o ecosistema no debe 
superar la capacidad de regeneración y/o productividad del 
recursos o ecosistema utilizado 

Criterios: 

2.1. Documento de gestión sostenible (plan de manejo,monitoreo) 

2.2. Prácticas agrícolas para conservación de la agro-
biodiversidad (producción a largo plazo sin amenaza de la biodiversidad)  

2.3. Cumplimiento de estándares técnicos para el desarrollo 
de iniciativas de servicios ambientales  (ecoturismo, 
regulación hídrica, mitigación del cambio climático)  (oferta de 

servicios) 

2.4. generación de información y documentación de 
experiencias sobre biodiversidad  (desarrollo, replicación, validación y difusión) 
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Principio 3: Distribución Justa y Equitativa de Beneficios 

derivados del uso de la Biodiversidad 

Se ajusta al objetivo 3 de la CDB en materia de recursos genéticos y se amplia a 
los recursos biológicos (bienes y servicios del biocomercio) 

Criterios 

3.1. Interacción e inclusión de actores en la 

cadena de valor ( actores de la cadena informados) 

3.2. Generación de valor a lo largo de la cadena 

bajo condiciones de transparencia (distribución equitativa) 

3.3. Información y conocimiento de los mercados: 

de actores locales y mercados especialmente  
(acceso al mercado) 
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Principio 4: Sostenibilidad socio-económica 

Competitividad del BC resulta en productos sostenibles en los mercados 

Criterios: 

4.1. Existencia de potencial de mercados (productos y 

servicios) 

4.2. Rentabilidad financiera (sostenibilidad financiera) 

4.3. Generación de empleo y mejora de calidad 
de vida  (desarrollo local) 

4.4. Prevención de impactos negativos que 
afecten diversificación y seguridad alimentaria) 
(prácticas productivas tradicionales , dinámica de mercado) 

4.5. Capacidad organizativa y de gestión (estrategia para 

la generación de beneficios)  
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Principio 5: Cumplimiento de legislación nacional e 
internacional 

Guarda de los principios y buenas prácticas de Acuerdos y Convenios; de la 
normativa nacional 

Criterios:  

5.1. Conocimiento y cumplimiento de la 

legislación nacional y local para el uso de la 

biodiversidad (para la legitimación legal y el acceso al mercado) 

5.2. Conocimiento y cumplimiento de legislación 

internacional (normatividad) 
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Principio 6: Respeto de los derechos de los actores 
involucrados en el Biocomercio 

Derechos que contribuyen a la generación de capital social y desarrollo local 

Criterios: 

6.1. Respeto de los derechos humanos, generacionales y 

de género (derechos humanos) 

6.2. Respeto de los derechos de propiedad intelectual 
(reconocimiento) 

6.3. Respeto de los derechos de comunidades locales y  

pueblos indígenas (cultura, conocimientos, territorios 
(identificación de grupos ) 

6.4. Mantenimiento y rescate de conocimientos y prácticas  

tradicionales (que favorezcan la conservación) 

6.5. Seguridad laboral y condiciones de trabajo adecuadas  
(prácticas adecuadas que garanticen seguridad laboral) 
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Principio 7: Claridad sobre tenencia de la tierras, 
uso y acceso a recursos naturales 

Criterios: 

 7.1 Tenencia de la tierra de acuerdo a 
 normativa correspondiente (sin amenazar los derechos existentes en 

 las comunidades locales) 

7.2Acceso a recursos biológicos y genéticos para su 
uso sostenible con consentimiento informado previo y 
condiciones mutuamente acordadas (conocer las condiciones , 

valorización) 

7.3Acceso a conocimiento tradicional se hace con 
Conocimiento previo informado (conocimiento como recurso que puede ser 

aprovechado, valorado, y retribuido apropiadamente) 

Conferencia de Naciones Unidas sobre Comercio y Desarrollo (2001)…..Promuevan, cuando proceda, la comercialización de 
productos y servicios basados en los conocimientos tradicionales, prestando atención a la compartición equitativa de los 
beneficios con las comunidades indígenas y locales, y apliquen la legislación nacional para la protección de dichos 
conocimientos. 
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Hace casi 80 años,  George y Mildred Burr, demostraron que los ácidos grasos 
eran fundamentales para lograr un adecuado desarrollo en la rata. 

Al desarrollarse técnicas de análisis cromatográfico, se pudieron identificar al 
ácido alfa-linolénico (C18:3, ALA) y al ácido linoleico (C18:2, AL) como los ácidos 
grasos que al estar ausentes en las dietas experimentales producían desordenes. 

Sólo en 1963 Hansen y colaboradores demostraron por primera vez en humanos  
la incapacidad de sintetizar estos ácidos grasos y la necesidad de ingerir una cierta 
cantidad de ellos al día, otorgándoles el carácter de ácidos grasos esenciales 
(AGE) . 

 



Página 13 

Data histórica 

 

 

 

 

 

 

 

 

Proyecto Andrés Bello (1992) 

 

 

Boletín e Lima  (1981) 
 

1991 Bradley C Benett  en Useful Plants 
of Amazonian 

 

Ecuador 
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 Ago.2008-2009……… 25 abr-ago 2011, 2012-
2013 

Solicitud de presupuestos:  

 -a&r empresa especializada en Novel Food  

 -Actualización de datos :Herbal Science International Inc. 

 -Solicitud de presupuesto a AINIA Centro Tecnológico 

 -Solicitud de presupuesto a ESSALUD y UPCH 

Actualización y búsqueda documental de Uso histórico  

 ( Historia del uso) :  

 -Boletín de Lima Marz.1981 Santiago Antúnez de Mayolo 
“Amui-o: sumo entre semillas oleo-proteicas. 

 - Registro de uso en Ecuador 

Búsqueda de información técnico científica en la data internacional 
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Mercado Americano 

• De acuerdo a Ley Federal de Alimentos, 
Medicamentos y Cosméticos (FFDCA-
1958) una sustancia que se añade 
intencionalmente a los alimentos es un 
aditivo alimentario, que está sujeta a 
revisión y aprobación ante la FDA. Las 
sustancias GRAS están excluidas del 
proceso de regulación de los aditivos y 
siguen un proceso propio. 

• Mercado Japonés: La Comisión de 
Seguridad del Ministerio de Salud , Trabajo y 
Bienestar Social es el encargado de otorgar a 
un producto la etiqueta FONSHU 

• (alimento para uso específico en la salud) 

 

• Mercado Europeo 
• Reglamento EC 258/97 del 

Parlamento Europeo y del Consejo 
del 27 de enero de 1997 sobre 
Nuevos alimentos (Novel Food) 
y nuevos ingredientes alimentarios. 

• Regula el acceso al mercado 
europeo de alimentos e 
ingredientes alimentarios que no 
hayan sido utilizados en una 
medida importante para el 
consumo humano en la unión 
europea antes del 15 de mayo de 
1997. 
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Barreras Comerciales 

Barreras 

Comerciales 

Novel Food 

Inocuidad 

GRAS 

Uso Histórico 
Información 

Científica 
Normas 

Técnicas 

 

Sacha inchi 

Mercado  

Europeo 

Sacha 

 inchi 

Mercado  

EEUU 

CALIDAD 
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Enfoque estratégico en busca de la calidad 

Ventaja  

Competitiva 
Sistema de  

Trazabilidad 

Eficiencia en  

Procesos 
Políticas de 

Calidad 

Enfoque estratégico en 
busca de la calidad 

Producción 



Página 18 

a) Inflorescence with pistillate and staminate flowers; 
b) Seeds; c) Immature capsule. 
Photos: a, c: Programa Desarrollo Rural Sostenible 
(PDRS); b: José Roque. 

 

Identificación botánica: 
Herbarium Amazonence de la UNAP - Iquitos 
Exicata de Plukenetia volubilis, ecotipo San Martín.    

P vol-00115052007. 
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2014 Normas en revisión concluidas y en 
proceso CTN Sacha inchi y derivados 

SACHA INCHI. Guía de interpretación de la NTP  

151.402:2012 SACHA INCHI. Buenas prácticas agrícolas para el cultivo de Sacha 
Inchi (Plukenetia volubilis Linneo)  

2013-05-08 1ª Edición SACHA INCHI. Buenas prácticas agrícolas para el cultivo  

de Sacha Inchi (Plukenetia volubilis Linneo)  

2012-09-26  1ra Edición SACHA INCHI Trazabilidad 

 

En Proceso de actualización: 

2013-05-08 1ra Edición Sacha inchi Aceite Requisitos/ Sacha inchi Oil 
Requirements 2014-05-08 2da Edición 
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Inocuidad de los alimentos 

Incluye todas las condiciones y medidas 
necesarias durante la producción, 
elaboración, almacenamiento, 
distribución y preparación de los 
alimentos, para asegurar que sean 
inocuos (no afecten la salud del 
consumidor),  sean saludables y aptos 
para el consumo humano (OMS)* 
 

* Acuerdo sobre la Aplicación de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF ) o 

 (  Sanitary and Phytosanitary Measures (SPS) (se centra en inocuidad) http://spsims.wto.org/ 

 

http://spsims.wto.org/
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Gestión de Inocuidad Alimentaria (GIA) 

GIA es impulsada por el proyecto Perúbiodiverso y cuenta 
con una metodología validada, cuya duración es de 07 
meses y considera actividades de capacitación, asesoría y 
seguimiento en la implementación de BPM y el Sistema 
HACCP, así como auditorías internas, culminando con la 
auditoría final de certificación. 
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Programa GIA 

• Las empresas: Agroindustrias Amazónicas, Agroindustrias 
Osho, Candela Perú, Amazon Health Products, Roda Selva y 
Somerex, actuales beneficiarias del proyecto 
Perubiodiverso que conforman el grupo certificado 
exportaron durante el 2012 US$ 7.71 millones, 120% más 
que en el año anterior (US$ 3.61 millones). La iniciativa 
contó con el apoyo de la Cooperación Suiza - SECO y la 
cooperación alemana - GIZ, en convenio con el Ministerio 
de Comercio Exterior y Turismo, el Ministerio del Ambiente 
y PROMPERÚ 
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Metodología CALIDENA 

CALIDENA es una herramienta para incidir sobre el 
crecimiento económico, la competitividad, el mercado 
internacional, la cultura de la calidad, la protección al 
consumidor y otras áreas relevantes para el desarrollo. 
 
El Instituto Nacional de Metrología de Alemania (PTB) con su sección de 
Cooperación Técnica Internacional esta especializado en el fomento de la 
infraestructura de calidad en los países en desarrollo.  
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Que debemos conocer  sobre el producto a 
exportar para acceder al mercado 

 

Identificación correcta 

Biología (origen, diversidad genética) 

Distribución geográfica y demográfica 

Composición: 

  - Análisis proximal (método convencional de evaluación  de  
     alimentos) 

  - Perfil nutricional 

  - Peligros químicos: tóxicos, alérgenos, metales pesados 

  - compuestos bioactivos 

Identidad química y potenciales impurezas generadas durante  la manufactura.  

Evidencia de uso humano: Significativo consumo en algunas generaciones, 
diversas poblaciones , a diferentes edades. 
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Investigación para el Acceso al Mercado  
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Protocolo de Nagoya  

10° reunión de la Conferencia de las Partes, celebrada en Nagoya, Japón (29 de octubre de 2010)  
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 Investigaciones sobre la inocuidad del sacha inchi 

Caracterización fisico-química de 
los componentes nutricionales y 
antinutricionales. 

Dra. Patricia Glorio (UNALM) 

    

Estudio de Toxicidad a 90 días, 
Genotoxicidad y alergenicidad 

Dr. Jorge Arroyo (UNMSM)  

 

Estudio Piloto de biodisponibilidad, 
seguridad y tolerancia en sujetos 
normales 

Dr. Gustavo Gonzales (UPCH) 
 

Resolución 
Directoral  N° 255-
2013-DG-OGIII-
OPE/INS  mediante 
el cual el Instituto 
Nacional de 
Salud  aprueba 
el  Ensayo Clínico 

Link de video ITC/TEP I (2012-2013): http://youtu.be/RWBuTR88pmY  

http://youtu.be/RWBuTR88pmY
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Caracterización de antinutrientes en aceites 

La alergenecidad de aceites comestibles es una 
función de la proteína residual remanente después del 
prensado. (Crevel et al, 2000). 

La investigación ha demostrado que no se    
encontraron cantidades significativas de proteínas 
alérgenicas y compuestos antinutricionales en el aceite 
de semilla de sacha inchi. 

La alta actividad hemoaglutinante de la semilla 
desparece con el tratamiento térmico a la torta y se 
muestra la degradación de componentes 
antinutricionales. 
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Caracterización físico-química de los 
componentes nutricionales y antinutricionales. 
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Estudio Piloto de biodisponibilidad, seguridad y tolerancia en 

sujetos normales que reciben aceite de sacha inchi (P. volubilis 

L.) 

 

 
Responsable : Dr. Gustavo Gonzales 
(UPCH) 
Registro INS CODIGO SIDISI: 60038 
Se cierra el ensayo el 30 de Octubre 
del 2013 mediante informe a la 
Oficina General de Investigación y 
Transferencia Tecnológica (OGITT) 
del Instituto Nacional de Salud (INS). 
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A.Estudio Piloto de biodisponibilidad, seguridad y 

tolerancia en sujetos normales que reciben  aceite de sacha 

inchi (P. volubilis L.) 

 
 

Ensayo Clínico Aleatorizado, doble ciego en varones y 
mujeres adultas aparentemente sanos donde se compara el 
efecto del sacha inchi ( P. volubilis L) en una administración 
única por vía oral con el grupo placebo que recibe aceite de 
girasol. 

Metodología: Las concentraciones de ácidos grasos 
plasmáticos fueron evaluadas por cromatografía de gases 
con detector de ionización de llama (GC/FID) en 18 sujetos 
adultos sanos.  
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Estudio de seguridad y tolerancia en sujetos normales que 

reciben aceite de sacha inchi (Plukenetia volubilis L)  

Sobre la dieta de los voluntarios: Se limitó la ingesta de grasas (es importante 
señalar que esta dieta no incluye aceite de linaza, aceite de oliva, margarinas 
enriquecidas con esteroles), además no ingirieron suplementos vitamínicos. 

La participación de las personas seleccionadas es voluntaria por lo tanto podían 
retirarse de la investigación si así lo solicitaba . 
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Exposure of fatty acids after a single oral administration 
of sacha inchi (Plukenetia volubilis L.) and sunflower oil 
in human adult subjects 
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2da publicación (UPCH) 

A randomized, double-blind placebo-controlled study on acceptability, 
safety and efficacy of oral administration of sacha inchi oil (Plukenetia 
volubilis L.) in adult human subjects. Artículo enviado a Food and 
Chemical Toxicology  

Gonzales GF, Gonzales C. A 

Elsevier Editorial System 
Food and Chemical Toxicology 

 

Para este articulo hemos coordinado el apoyo de dos editores: Dr. 
Borzelleca & Dr. Robert Nicolosi se adjunta el articulo sin tablas ni 
figuras debido a que se esta sometiendo a la revista indicada. 

Apoyo del Proyecto GRAS Se aplica al Fondo del ITC ( International Trade 
Centre) 



Página 36 

A randomized, double-blind placebo-controlled study on 

acceptability, safety and efficacy of oral administration of sacha 

inchi oil (Plukenetia volubilis L.) in adult human subjects. 
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Alimento, alimento saludable, 
nutracéutico,cosmecéutico….. 

…..errors in plant identification, poor manufacturing practices and lack of product 
standardization, contamination of products, substitution or incorrect preparations or 
dosage. In addition, traditional medicine products are more likely to be affected by 
environmental factors such as light, temperature, soil quality, period and time of 
harvest, and age of the plant…… 

Revista de Fitoterapia 2013;  

13 (1): 23-30 
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 Ángel Rodríguez*, Mike Corazon-Guivin, Danter Cachique, Kember Mejía, 

Dennis Del Castillo, Jean-François Renno, Carmen García-Dávila 
Rev. peru. biol. 17(3): 325 - 330 (Diciembre 2010) © Facultad de Ciencias Biológicas UNMSM 
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Novel FOOD: Plukenetia volubilis linneo (virgin oil)=  
Linum usitatissimum linneo (flaxseed or linseed oil).  

• La Decisión de la Comisión sobre un nuevo 
alimento específico se dirige siempre a una 
determinada empresa solicitante. 

•  Si otro operador de empresa alimentaria 
quisiera poner en el mercado alimentos o 
ingredientes sustancialmente equivalentes 
a otros aprobados como novel food deberá 
demostrar equivalencia en su composición, 
valor nutricional, metabolismo, uso 
previsto y nivel de sustancias indeseables 
contenidas frente al producto aprobado. 
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Se obtiene la equivalencia substancial el 28 de 
Febrero del 2014 
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Notificación enviada por la comisión europea a los representantes 

de los 28 estados miembros de la unión europea ( con una copia a 

el Grupo Experto de Alimentos Nuevos).  
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GRAS 

Ordenar toda la información apropiada relacionada con la seguridad de 
su producto, y preparar la monografía GRAS, que resume el paquete de 
información.  

• Identidad 

• Ocurrencia y uso 

• Metodología analítica 

• Exposición estimada 

• Datos de seguridad 

 
Una función técnica para la substancia 

  (Título 21 de Code of Federal Regulations CFR Section 170.3(o) (1-32)) 

Muchas substancias se permiten usar en alimentos (Ver lista de 43 categorías de 
alimentos en 21 CFR 170.3(n) (1-43) 

Convocar un Panel de Expertos independiente para revisar el paquete de 
información.   
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Presentación del GRAS-notice y levantamiento 
de las observaciones 

Points for Clarification for GRN No. 
000506 

 Fue entregado el 30 de Mayo del 
2014 
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Expediente GRAS GRN N° 506 
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Alergia ocupacional 



Página 46 

Patentes : Plukeneia volubilis L. 
 
  

CN 102999652 Methot for manufacturing healthcare food from Plukenetia voluvilis oil with blood lipid reducing 
effect 
By Cai, Zgiquan, Yang et al; Patent information: Apr 6 2011 
  
CN 101982197 Method for prepararing Plukenetia voluvilis polypeptde oral solution. 
By CAi, Zhiquan, Yang et al ; Patent information Mar 2 ,2011 
  
CN 101982163 Skin .moisturizing cream containing omega 3 fatty acid oil and its preparation 
Cai, Zhiquan, Yang et al;  Patent information: Mar 2, 2011 
  
CN 101978950 Fat emulsion intravenous injection comprising α-linolenic acid ester and preparation method 
thereof 
By Wang, Jingnan; Wang et al; Patent information Feb 23, 2011 
  
CN 1019978942 Omega-3 fatty acid oil skin-care emulsion and its preparation method 
By Cai, Zhihuan, Yang et al; Patent information Feb, 23, 2011. 
  
US 20100291050 Nutritional compositions for reducing oxidative damage 
By: Daikeler, Carl D, Daikeler, et al ; Patent information Nov 18,2010 
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CN 101773038 Cuttage method for Plukeetia voluvilis  

By: Dao Xiangsheng, Tang  et al Patent information : Jul 14 , 2010 

  

CN 101773047 Method for cultivation Plukenetia voluvilis  

By; Dao, Xiangsheng, Tang, Shouxian et al: Patent information Jul 14, 2010 

  

DE 102008046207 Hair preparation containing surfactants, preservatives and oils  

By: Schulze Zur Wiesche, Erik et al Patent information: Jun 17,2010 

  

WO 2008003638 Cosmetic preparation  comprising a anti.aging skin care complex of plant extracts and 
hydrogenated retinol  

By Golz-Bemer, Karin, Zastrow et al. Patent information Jan 10,2008 

  

FR 2880278 Use of oil and proteins extracted from seeds o Plukenetia voluvilis Linneo in cosmetic, 
dermatological and nutraceutical preparations. 

By Berthon , Jean Yves. Patent information Jul 7, 2006 
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GRACIAS!! 
dianaflores@latinpharma.net 

Crédito: Thomas J. Müller / SPDA 

 

pdrs-GIZ San Martin 

Lamas –San Martin 

dianaflores@latinpharma.net 
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Referencias: 

 

• http://perubiodiverso.pe/ 

• Al Proyecto TEP del ITC: Link de video ITC/TEP I (2012-

2013): http://youtu.be/RWBuTR88pmY  
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