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Antecedentes

O El proyecto Perubiodioverso fue iniciativa del Programa Nacional de
Promocidn del Biocomercio (PNPB), apoyado por la Cooperaciéon Suiza — SECO
y la Cooperaciéon Alemana (implementada por la GIZ a través de su Programa
Desarrollo Rural Sostenible). Se desarrolld6 en convenio con el Ministerio de
Comercio Exterior y Turismo (Mincetur), la Comisiéon de Promocion del Peru
para la Exportacién y el Turismo (PromPerud) y el Ministerio del Ambiente
(Minam).

O El proyecto tuvo la participacion de los Institutos de Investigacion INIA, IIAP, las
Universidades UNMSM, UNALM, UPCH vy 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 normalizacién de
los productos priorizados.
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O El programa "Contribucion a las Metas Ambientales del Perd" (ProAmbiente)
de la Cooperacion Alemana, implementada por la GIZ inicié en enero de 2014,
con una duraciéon prevista de tres afios. Actua por encargo del Ministerio
Federal de Cooperacion Econdmica y Desarrollo (BMZ) de Alemania. Tiene
como objetivo apoyar al logro de las metas peruanas relacionadas con el uso
sostenible y la conservacion de ecosistemas, para la proteccion de la
biodiversidad y la mitigacion y adaptacion al cambio climatico.

Campos de accion:
* Manejo sostenible del bosque, Gestion y politica ambiental
* Financiamiento ambiental y climatico

* Innovacidon en biodiversidad y componente de asesoria en organizacion y
gestion dirigido a instituciones nacionales y regionales relevantes.
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Principio 1: Conservacion de la Biodiversidad

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

Criterios para el Mantenimiento de:

1.1. Condiciones ecoldgicas de ecosistemas y
habitats naturales (debido ala amenaza)

1.2. Variabilidad genética de la flora, fauna y
micrOOrg anismos (garantiza la conservacion )

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

1.4. Ecosistemas a traveés de planes de manejo
en areas protegidas o0 no protegidas (conerencia 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 regeneracion y/o productividad del
recursos o ecosistema utilizado

Criterios:
2.1. Documento de gestion sostenible (plan de manejo,monitoreo)

2.2. Practicas agricolas para conservacion de la agro-
biodiversidad (produccién a largo plazo sin amenaza de la biodiversidad)

2.3. Cumplimiento de estandares técnicos para el desarrollo
de iniciativas de servicios ambientales (ecoturismo,
regulacion hidrica, mitigacion del cambio climatico) (ofertade

Servicios)

2.4. generacion de informacion y documentacion de
experiencias sobre biodiversidad (desarrollo, replicacion, validacion y difusion)
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Principio 3: Distribucion 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 bioldgicos (bienes y servicios del biocomercio)

Criterios

3.1. Interaccion e inclusion de actores en la
Cadena de Va|OI’ ( actores de la cadena informados)

3.2. Generacion de valor a lo largo de la cadena
bajo condiciones de transparencia wistibucion equitativa)

3.3. Informacion y conocimiento de los mercados:
de actores locales y mercados especialmente

(acceso al mercado)
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Principio 4: Sostenibilidad socio-econdmica

Competitividad del BC resulta en productos sostenibles en los mercados
Criterios:
4.1. Existencia de potencial de mercados (roductosy

servicios)

42 Rentabllldad finanCiel‘a (sostenibilidad financiera)

4.3. Generacion de empleo y mejora de calidad
de Vida (desarrollo local)

4.4. Prevencion de impactos negativos que
afecten diversificacion y seguridad alimentaria)

(précticas productivas tradicionales , dinamica de mercado)

4.5. Capacidad organizativa y de gestion (estategia para

la generacion de beneficios)
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Principio 5: Cumplimiento de legislacion nacional e

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

Criterios:

5.1. Conocimiento y cumplimiento de la
legislacion nacional y local para el uso de la
b|0d ive I‘Sidad (para la legitimacién legal y el acceso al mercado)

5.2. Conocimiento y cumplimiento de legislacion
Internacional (omatvidad)
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Principio 6: Respeto de los derechos de los actores
involucrados en el Biocomercio

Derechos que contribuyen a la generacidn 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 indigenas (cultura, conocimientos, territorios

(identificaciéon de grupos)
6.4. Mantenimiento y rescate de conocimientos y practicas
tradicionales (que favorezcan la conservacion)

6.5. Seguridad laboral y condiciones de trabajo adecuadas

(practicas 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
nO l'm atlva. COrreSpOnd |ente (sin amenazar los derechos existentes en

las comunidades locales)

7.2Acceso a recursos hiologicos y geneéticos para su
uso sostenible con consentimiento informado previo y
condiciones mutuamente acordadas (conocer as condiciones |

valorizacion)

7.3Acceso a conocimiento tradicional se hace con
COI’IOCImIentO preV|O InfOI’madO (conocimiento como recurso que puede ser

aprovechado, valorado, y retribuido apropiadamente)

Conferencia de Naciones Unidas sobre Comercio y Desarrollo (2001).....Promuevan, cuando proceda, la comercializacién de
productos y servicios basados en los conocimientos tradicionales, prestando atencion a la comparticion equitativa de los
beneficios con las comunidades indigenas y locales, y apliquen la legislacién nacional para la proteccion de dichos
conocimientos.
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Hace casi 80 afos, George y Mildred Burr, demostraron que los acidos grasos
eran fundamentales para lograr un adecuado desarrollo en |la rata.

Al desarrollarse técnicas de analisis cromatografico, se pudieron identificar al
acido alfa-linolénico (C18:3, ALA) vy al acido linoleico (C18:2, AL) como los acidos
grasos que al estar ausentes en las dietas experimentales producian desordenes.

Sélo en 1963 Hansen y colaboradores demostraron por primera vez en humanos
la incapacidad de sintetizar estos acidos grasos y la necesidad de ingerir una cierta
cantidad de ellos al dia, otorgandoles el caracter de acidos grasos esenciales
(AGE) .

Esquema simplificado de las diferentes rutas metabalicas del ALA

Dieta

B-oxidacion ¢sm| 18:3 w-3, ALA |mssdp Desaturacion/ Elongacion
[]

L ¥ +
Depdsito C20:S w-3, C22:5S w-3, C22:6 w-3,
EPA DPA DHA
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Boletin e Lima (1981) Data historica Ecuador
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Ago.2008-2009......... 25 abr-ago 2011, 2012-
]

> Solicitud de presupuestos:
-a&r empresa especializada en Novel Food
-Actualizacion de datos :Herbal Science International Inc.
-Solicitud de presupuesto a AINIA Centro Tecnoldgico
-Solicitud de presupuesto a ESSALUD y UPCH

» Actualizacion y busqueda documental de Uso histérico
( Historia del uso) :

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

- Registro de uso en Ecuador
»Busqueda de informacidn técnico cientifica en la data internacional
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Mercado Americano

De acuerdo a Ley Federal de Alimentos,
Medicamentos y Cosmeéticos (FFDCA-
1958) una sustancia que se anade
intencionalmente a los alimentos es un
aditivo alimentario, que esta sujeta a
revision y aprobacion ante la FDA. Las
sustancias GRAS estan excluidas del
proceso de regulacion de los aditivos y
siguen un proceso propio.

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

(alimento para uso especifico en la salud)

®ee Paginal5

* 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 wuna
medida importante para el
consumo humano en la unidn

europea antes del 15 de mayo de
1997.
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® Mercado Mercado ¢
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\ Informacion
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Mercado de

RECOLECTORES
> INFORMALES — Ingredientes Naturales
HreS INTERMEDIARIOS / S
ACOPIADORES 3 N Industria
farmaceéutica
Rnggl.smggse ¢,
—r PEQUENAS EMPRESAS (;'g:::;:‘t"'é’a
PROCESADORAS NO  —1
EXPORTADORAS AC (e
PRODUCTORES/ alimenticia
CULTIVADORES

DE MATERIAS
PRIMAS

Consumidor final

Buenas Buenas Practicas Buenas Practicas
Practicas de de Agricultura y de Manufactura
Conservacion de Recoleccion y/o HACCP

Ventaja \ \

Competitiva Politicas de Enfoque estrat.eglco en
Calidad busca de la calidad

' PERU
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Identificacion botanica:

Herbarium Amazonence de la UNAP - Iquitos
Exicata de Plukenetia volubilis, ecotipo San Martin.

P vol-00115052007.

RASE NEDATYS
SALHA DN

B e L

- g e

FERL
BN VBRSO

3 N S—

a) Inflorescence with pistillate and staminate flowers; prp O,

b) Seeds; c) Immature capsule.
Photos: a, c: Programa Desarrollo Rural Sostenible
(PDRS); b: José Roque.
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2014 Normas en revision concluidas y en
proceso CTN Sacha inchiy derivados

SACHA INCHI. Guia de interpretacion de la NTP

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

2013-05-08 12 Edicion SACHA INCHI. Buenas practicas agricolas para el cultivo
de Sacha Inchi (Plukenetia volubilis Linneo)
2012-09-26 1ra Edicion SACHA INCHI Trazabilidad

En Proceso de actualizacion:

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

ﬁncluye todas las condiciones y medidas \
necesarias durante la produccion,
elaboracion, almacenamiento,
distribucion y preparacion 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 Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF ) o ,
( Sanitary and Phytosanitary Measures (SPS) (se centra en inocuidad) http:/spsims.wto.org/ PERU
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http://spsims.wto.org/

GIA es impulsada por el proyecto Perubiodiverso y cuenta
con una metodologia validada, cuya duracion es de 07
meses y considera actividades de capacitacion, asesoria y
seguimiento en la implementacion de BPM y el Sistema
HACCP, asi como auditorias mternas culminando con la
auditoria final de certificacion. =

- PERU
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Programa GIA

* Las empresas: Agroindustrias Amazonicas, Agroindustrias
Osho, Candela Peru, Amazon Health Products, Roda Selva y
Somerex, actuales beneficiarias del proyecto
Perubiodiverso que conforman el grupo certificado
exportaron durante el 2012 USS 7.71 millones, 120% mas
que en el afio anterior (USS 3.61 millones). La iniciativa
contd con el apoyo de la Cooperacion Suiza - SECO vy la
cooperacion alemana - GlZ, en convenio con el Ministerio
de Comercio Exterior y Turismo, el Ministerio del Ambiente
y PROMPERU

- PERU
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Metodologia CALIDENA

CALIDENA es una herramienta para incidir sobre el
crecimiento econdmico, la competitividad, el mercado
internacional, la cultura de la calidad, |a proteccion al
consumidor y otras areas relevantes para el desarrollo.

El Instituto Nacional de Metrologia de Alemania (PTB) con su seccion de
Cooperacion Técnica Internacional esta especializado en el fomento de la
infraestructura de calidad en los paises en desarrollo.

Physikalisch o

Technische nte-TmagiqnaI
echnica

Em?.?sgﬁ:? ugdsstxg!: Cooperation

~—"
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Que debemos conocer sobre el producto a
exportar para acceder al mercado

» Identificacion correcta

» Biologia (origen, diversidad genética)
» Distribucion geografica y demografica
» Composicion:

- Andlisis proximal (método convencional de evaluacion de
alimentos)

- Perfil nutricional
- Peligros quimicos: toxicos, alérgenos, metales pesados
- compuestos bioactivos
» ldentidad quimica 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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Investigacion para el Acceso al Mercado
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PROTOCOLO DE NAGOYA
SOBRE

ACCESO A LOS RECURSOS
GENETICOS Y PARTICIPACION
JUSTA Y EQUITATIVA EN LOS
BENEFICIOS QUE SE DERIVEN

DE SU UTILIZACION
AL
CONVENIO SOBRE LA
DIVERSIDAD BIOLOGICA

TEXTO Y ANEXO

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

e - V=S T
NACUNIIM  Caracterizacion fisico-quimica de SR mm
los componentes nutricionales y {peta
antinutricionales.
o . B S
Dra. Patricia Glorio (UNALM)
Estudio de Toxicidad a 90 dias, )
Genotoxicidad y alergenicidad o e
Dr. Jorge Arroyo (UNMSM) cessluEidn
Directoral N° 255-
N - - 2013-DG-0OGlII-
Estud!o Piloto de bIO.dISponl!thdad, o OPE/INS mediante
seguridad y tolerancia en sujetos T ol cual el Instituto
normales = Nacional de
Dr. Gustavo Gonzales (UPCH) = Salud aprueba
” el Ensayo Clinico
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http://youtu.be/RWBuTR88pmY

Rev Peru Med Exp Salud Publica. 2010; 27(3). 352-60. ART'CULO ORIGINAL
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TOXICIDAD ORAL A 60 DIAS DEL ACEITE DE SACHA INCHI
(Plukenetia volubilis L.) Y LINAZA (Linum usitatissimum L.)
Y DETERMINACION DE LA DOSIS LETAL 50 EN ROEDORES

Arilmi Gorriti'#**, Jorge Arroyo™*, Fredy Quispe**~, Braulio Cisneros™®,
Martin Condorhuaman®?, Yuan Almora®?, Victor Chumpitaz’™*

RESUMEN

Objetivos. Evaluar la toxicidad oral a 60 dias y determinar la dosis letal 50 (DL 50) de los aceites crudos de sacha inchi
(Plukenetia volubilis L.) y linaza (Linum ussitatisimum) en ratas Holtzman y en ratones cepa Balb C57, respectivamente.
Materiales y métodos. Para la evaluacion de la toxicidad oral a dosis repetida por 60 dias se utilizé 24 ratas macho
Holtzman divididos en tres grupos de ocho cada uno, los grupos fueron: solucion salina fisiologica 4 mL/kg (SSF), aceite
de sacha inchi 0.5 mL/kg (SI05) y aceite de linaza 0,5 mL/kg (LO5), durante el experimento se controld semanalmente
el peso corporal y signos de toxicidad en los grupos investigados, asi como colesterol total, HDL, triglicéridos, glucosa,
urea, TGP y fosfatasa alcalina a los 30 y 60 dias de iniciado el experimento. Para la evaluacion de la DL50 se uso6 ratones
macho cepa Balb C57 en grupos de diez animales, se administré por via oral dosis crecientes de aceites crudos hasta
alcanzar 1 mU/'kg (37 g/kg); Resultados. Los parametros séricos en las ratas indican que no existe toxicidad alguna a
los 60 dias y que la administracion de los aceites disminuyeron los niveles de colesterol, triglicéridos e incrementaron
el HDL con respecto al grupo control. La DL50 muestra que los aceites crudos de sacha inchi y linaza presentan dosis
por encima de los 37 g/kg de masa corporal. Conclusiones. Los aceites de sacha inchi y linaza son inocuos a 60 dia
y presentan una DL50 por encima de los 37 g/kg de animal.

Palabras clave: Farmacologia, Plantas medicinales, Pruebas de toxicidad, Dosificacién letal mediana (|
BIREME).
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La alergenecidad de aceites comestibles es una
funcion de la proteina residual remanente después del
prensado. (Crevel et al, 2000).

»La investigacion ha demostrado que no _ se

encontraron cantidades significativas de proteinas
alérgenicas y compuestos antinutricionales en el aceite
de semilla de sacha inchi.

»Lla alta actividad hemoaglutinante de la semilla
desparece con el tratamiento térmico a la torta y se
muestra la degradacion de componentes
antinutricionales.

PERU
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Caracterizacion fisico-quimica de los
componentes nutricionales y antmutrlcuonales

-

CTBIA

> H eroamericano Valencia (Espana)
peria de Alimentos 13 - 16 Enero 2014

NIVERSITAY
. l( lllll NICA
M VALENCIA

CARACTERIZACION DE ANTINUTRIENTES DE NATURALEZA PROTEICA
EN TORTA Y SEMILLA DE SACHA INCHI Plukenetia volubilis LINNEO,

Glorio Paulet, P'., Lazaro Aguilar, R? v Kitazono Sugahara, A",

(1) Facultad Industnas Ahmentanias, correo electromceo: pgpia lamalina edu.pe (2)
Investigadora de tesis. Facultad de Industrias Alunentanias (3) Departamento de
Quimica, Facultad de Ciencias. (1.2.3) Umversidad Nacional Agrana - La Molina
Lima Peri

RESUMEN

El Sacha inchi es cultivado desde épocas preluspanicas, actualmente se le encuentra en

- PERU
Pagina 30 Bi\/D|VE RSO



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 Investigacion y
Transferencia Tecnoldgica (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 Clinico Aleatorizado, doble ciego en varones vy
mujeres adultas aparentemente sanos donde se compara el
efecto del sacha inchi ( P. volubilis L) en una administracion
unica por via oral con el grupo placebo que recibe aceite de
girasol.

Metodologia: Las concentraciones de dcidos grasos
plasmaticos fueron evaluadas por cromatografia de gases
con detector de ionizacion de llama (GC/FID) en 18 sujetos
adultos sanos.

- PERU
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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 limitd la ingesta de grasas (es importante
sefalar que esta dieta no incluye aceite de linaza, aceite de oliva, margarinas
enriquecidas con esteroles), ademas no ingirieron suplementos vitaminicos.

La participacion de las personas seleccionadas es voluntaria por lo tanto podian
retirarse de la investigacion si asi lo solicitaba .

Sacha Inchi Glrasol
(n=16) (n=14)
Mujeres
(n=7)

Hombres

Mujeres Hombres
(n=9) (n=7)

10 ml 15 ml 10 ml 15 ml 10 ml
(n=4) (n=3) (n=4) (n=5) (n=4)

(n=7)

15 ml 10 ml 15 ml
(n=3) (n=3) (n=4)
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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

C Dwwwndinmnhoen tred 20008 —

w“ 7 | J::‘-H ISSh: 1537-6516 [pra M;ﬁ e

I ) Tosicl M Mefodk, 'y Oniee 110
Rl RSO ik it w 2 203 ifoma e (5, inc 00k HSMEN DS NI healthcare
Exposurs of ity acids after 3 single oral administation of sacha inchi [Plukenstiz volubifis L) and sunfower oil

in human adult subjects.
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2da publicacion (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. Articulo 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)
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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.

How To ¥l

b Ji 1¢
PublMed .  PubMed 2 —
Havimat tnsitivien sf riaann Adwnsed
Risplay Seuings; > Abstract ‘ gt

Fpod Cham Toxisol 2014 Mar 6816876 dor 10 1016/) fet. 2013 12,036 Epub 2014 Jan 2

A randomized, double-blind placebo-controlled study on acceptability, safety and efficacy of oral administration of
sacha inchi oil (Plukenetia volubllis L) In adult human subjects.

Gonzales GE', Gonzales G*
W AUthor Infoarmation

Abstract
The study was designed to asseas acceptabllity and side-effects of consumption of sacha inchi oll. deh in a-linalenic acied and sunflowesr ol reh in
linoleic acid. in adult human subjects Thirty subjects received 10 or 16ml daily of sacha inchi or sunflower oll for dmonths Acceptability was
pssassed with dally self-raport and with a Likaert tast at the and of the study Safaty was assessed with self- racarding of side-affacts and with hepatic
and renal markers. Primary efficacy varlables were the change in lipid profile Subjects reported low acceptability of sacha inchi oil at week-1 (37 6%)
However since week.6 accaptability was significantly increasaed to 81 26.93 76% No differences waere obsaerved in acceptability with respect to sex
or oll volume (P=0 06) Most frequent sdverse effects during lrst weeks of consuming sache inchi oll or sunflowsr oll were nauseas The side-effacts
waere reduced with time Blochemical markers of hepatic and kidnay function were maintained unchanged Serum total cholesterol and LDL
cholestarol lavals and artenal blood praasure ware lowared with both olle (F«<0 08) Highar HDL-cholastarol was obsarvad with sacha inchi oll at
month-4 In conclusion. sacha inchi ol consumed has good acceptability after week-1 of consumption and it s safety

Copyright @ 2014 Elsevier Ltd All nghts reserved

KEYWORDS: Aaverse effects, Clintcal trial, Linoleic acid, Linolenic acid, Lipia profile; Toxlolty

PMID: 240064583 [PubMed - In proceasns)
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ORGANIZACION DE LAY NACIONES UNIDAS
PARA LA AGRICULTURA ¥ LA ALIMENTACION

ORGANTZACION MUNDIAL
DE LA SALUD

GARANTIA DE LA INOCUIDAD Y
CALIDAD DE LOS ALIMENTOS:

DIRECTRICES PARA EL FORTALECIMIENTO
DE LOS SISTEMAS NACIONALES DE CONTROL
DE LOS ALIMENTOS

Publicacion conjunta FAOIOMS

.....errors in plant identification, poor manufacturing practices and lack of product

Alimento, alimento saludable,

nutracéut

ico,cosmecéutico.....

WHOEMEIE/IEL

Revista de Fitoterapia-26413i-
13 (1): 23-30

PEURA 1, Sermios do sack Inck, Fr: Rrasiovana.

Revalorizando el uso milenario del
sacha inchi (Plukenetia volubilis L.)
para la nutricién, la salud y la cosmética

Diana Foras ‘Fosumen
Diga Lock™ E30h3 reb (PRkanatia salatiE L, win . P parvvkng Ml A | per
S— PR Erel

* Socmded Gubescs dd Fad.
Dowcencaconms

Dam flosen:
JeMesen Fid 120

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
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&u biol 17(3): 325 - 330 (Diciembre 2010)
Fmdlzd de Ciencias Biotagicas UNMSM

Diferenciacion morfologica y por ISSR (inter simple sequence
repeats) de especies del género Piukenetia (Euphorbiaceae) de la
Amazonia peruana: propuesta de una nueva especie

Differentiation morphological and by Inter simple sequence repeats
(ISSR) of species of genus Plukenetia (Euphorbiaceae) from Peruvian
Amazon: suggestion for a new species

Angel Rodriguez', Mike Corazon-Guivin', Danter Cachique', Kember Mejia®,
Dennis Del Castillo', Jean-Frangois Renno? Carmen Garcia-Davila’

DIFERENCIACION MORFOLOGICA ¥ MOLECULAR DE CINCO TAXA DE Y URRVETIS

Version Onlime ISSN 1727-9933

P. huayllabambana

1 insthuto de mvezgaciones de Resumen
I Amazonis Perusna, IIAS- Lx- ! e A : IR F 3
wm.dsmuzm& E::yla'p fonsi PseL i ;mo b ‘dgpmhhi& = SanMart) e . esto
me P > poly in); y de un supu
m;wm po (P. volubilis, p Cuseo) LoleGespecm\enesesMadosfuemn ldemicadosmdmte
Ema Ange! Redriguer: davesdecaamesmdobgms(foﬂnasdehqasmllos semilla; posicion de gk I
yp moleculams ISSR (CAA, CAG GACAL Los aniscs moriologeos
Emall Carmen Garcia-Dviix. permitieron separar [as cinco especi P. brachybofrya, P. polyadenia, P. volubilis y
R T P husy Los dos rfotipos de P, volubilis fueron discrminados por la posicién de las
3 M Oc MeChEIThe RO olaniiil mmdesemllasyfonnaddulo Los resultados proporcionados por el Andlisis Factorial de
Frarce. Ci d (AFC)y dos por el Indice de facién (F,.), i y el dend
esmadowamdoumkevdewmumﬁmﬁedﬁmmembssesma eotmbotandoh
lar de las cinco Ademas, los

(Fstyladlslzmaqeneta)mmqueP voldﬁs(del&asco]podﬂaserunawevaespeeedesm
Inchi, aiin no descnta para la ciencia.

Palabras clave: Sacha inchi, ISSR, Plukenefis, Biodiversidad, Amazonia.

Abstract
In this work, five taxa of the genus Plukenetia from Peruvian A : P. brachybolrys, P. is, P. poly-
ademaPhuyﬂabaMamPvdM(ﬁmSmMm)mdmemqupe(PvdMﬁunCm)m
studied. The 126 specimens used were identified by morphological keys (shapes of leaves, stems and seed;
basilaminar glands position) and by ISSR molecul rh (CAA CAG, GACA). The morphological analysis
Frezentbdo: 02102010 dmed’dfemmaxasnﬂedaﬂowedusndeaﬂytdenufy d species: P. brachybotrya, P. k
Aceyiea: 281200 P. polyadenia, P. volubiis (from San Martin) and Pi Al bana. Both morphotypes of P, volubilis

EN Il e WA (SanMmandCusco)werednshwﬂedfor&eposmoftheglmds.seedsazeandshapeofthesm

ThembmﬂedbyCmespuﬁmFamndAndyss(AFC)andwwoﬂedbyheﬁxaﬁonndex(Fst).
genetic d and the dend ‘bytheUPGMAmeﬁods&mas!mngdtﬂetmanonam
the six taxa, ing the identity of the five species morphologically described. Also,
resuits(FstandGenencdmanee)suggestmatPmws(fmmseo)eouldbeanewsmalndiq)eues
not yet descrbed to science.

4

P. volubilis
procedencia San Martin
88
P. volubils o
procedencia Cusco
P. polyadenia
100 poly
i .
P. brachybotrya P. loretensis

Angel Rodriguez*, Mike Corazon-Guivin, Danter Cachique, Kember Mejia,

Dennis Del Castillo, Jean-Francois Renno, Carmen Garcia-Davila
Rev. peru. biol. 17(3): 325 - 330 (Diciembre 2010) © Facultad de Ciencias Biol6égicas UNMSM
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La Decision de la Comision sobre un nuevo
alimento especifico 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 debera

demostrar equivalencia en su composicion,

FURT A IIAL LQUI AL aehEn
S B Viegla OF

HOWHAN
T fs te dtae wimas Ml mew s mams e e 20
o P > Lmage T Tamr 8t sgenteve daawes Pwi w
e = b sbewtd spedus of speih 4 el b e -t o

valor nutricional,  metabolismo, uso

previsto v nivel de sustancias indeseables

contenidas frente al producto aprobado.
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Se obtiene la equivalencia substancial el 28 de
Febrero del 2014

®ee Pagina 40

Feb 28™, 2014

Substantial Equivalence opinion on Sacha inchi oils produced by Agroindustrias OSHO
SAC; Amazon Health Products SAC; RODA Selva SAC and Olivos del Sur SAC

I am contacting you in regard to the application by the four Peruvian companies
(Agroindustrias OSHO SAC, Amazon Health Products SAC, RODA Selva SAC and Olivos
del Sur SAC) for an opinion under Article 3.4. of the novel food Regulation (EC No. 258/97)
on the substantial equivalence of their Sacha inchi oil to the Inca inchi oil from the same
plant already on the EU market.

Based on the information provided, the Food Safety Authority of Ireland (FSAI) is satisfied
that the Sacha inchi oil produced by these four companies is substantially equivalent to the
Inca inchi oil currently on the EU market.

A summary of the information considered and the FSAI opinion is included.

If they are satisfied with this opinion, the applicants should notify the European Commission
in accordance with Article 5 of Regulation EC No. 258/97 prior to placing this product on the
EU market.
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Notificacion enviada por la comision europea a los representantes

de los 28 estados miembros de la unidon europea ( con una copia a
el Grupo Experto de Alimentos Nuevos).

Monaccn
SANCOBANMES O (00 01

FAX:

FOR THE ATTENTION OF ALL PERMANENT REFRESENTATION
ALATTESTION DE TOUTES LES REFRESENTATIONS FERMANENTES
ZU MANDEN ALLER STANDIGEN VERTRETUNGEN

Nabjeet Wepnlatinn (K] N 20097 gu menel fandds - Notifivation parssant s
Artiche §

L R R e

fen Righment (CF) N WY - p
wewrians  Nebfloniien (ontermement 4 U artule ¢

ot L N R L T L

Betref? Verweduung (D6 N° U097 Dasibiieh sesartiger Lebanamitne

Al Arviel Y
Pesnug Soivn it OF (S ldomitn mduilia 1)
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Ordenar toda la informacion apropiada relacionada con la seguridad de
su producto, y preparar la monografia GRAS, que resume el paquete de
informacion.

* Identidad
 Ocurrenciay uso
 Metodologia analitica
e Exposicion estimada

* Datos de seguridad

Una funcion técnica para la substancia
(Titulo 21 de Code of Federal Regulations CFR Section 170.3(0) (1-32))

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

Convocar un Panel de Expertos independiente para revisar el paquete de
informacion.
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Points for Clarification for GRN No.
000506

Fue entregado el 30 de Mayo del
2014
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t of Health & Human Services

ADbZIindex | FolowFDA | FDA Voice Blog

Im U.S. Food and Drug Administration e SEARCH

Protecting and Promoting Your Health SO Popatin Soavotiss

Tobacco Products

Animal & Veterinary | Cosmetics

Medical Devices

Radiation-Emitting Products | Vaccines, Blood & Biologics

GRAS Notices & o

© FDA Home @ Generally Recognized as Safe @ Food Ingredient & Packaging Inventories @ GRAS Notices @ Original Search Results
© GRN No. 506

GRN No. 506

Substance: Sacha inchi oil, a3 vegetable oil derived from Plukenetia volubilis.

Intended Use: As use as an ingredientin food categories at use levels [described in the notice]

Basis: Scientific Procedures

Notifier: Agronidustrias Amasonicas S AJ/Agronidustrias OSHO S A.C./Amazon Health Products
Calle Omega Mz A Lote 79 Urb Juan XXIlI- San Bmja Lima 41 Peru / Calle Manuel Arispe 210 Urb, Industrial La
Chalaca Callac-Peru /1801 Camino Real, Planta B5 Parque Industrial San Pedrito | - Santiago de Surco Lima
33-Peru

Date of filing: Mar 26, 2014

GRAS Notice (releasable information): 506

Date of closure / FDA's Letter: Pending

Page Last Updated: 05/12/2014
Note: If you need help accessing information in different file formats, see Instructions for Downloading Viewers and Players.

‘ss Accessibility | Contact FDA Careers FDA Basics No Fear Act Site Map Transparency Website Policies
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Alergia ocupacional

3;’,." ’7"|' 'r ——i““w 1 Sthwartibees J. Aom A Fecrang M Tonot

indicate an exposure—response relstionship
berween rught shaft woek ared breast cancet
Furthermote, the data do not  provide
empitical srgaments for the 20 yeans' crite-
non. applied for compensation for breant
cancer it Denmark. No theeshold level that
could guide the regulation of pight shift
work is Indicated Therelcee, wamings
againer focgrerm night shift work o
prevent breast cancer are not evidence based.

Wty of Canotr ik among e Md fenals W
workars. Sowd J Wort Lowvon Mesth
00733060

Kiawr TK rarsns J Carcar coence anong ege
cotart of demale st ingsteced nwmes Scand J
Vitrk Svwwcn Mealt 20035 44553

Peach B, Honh V, fatalen 5 of & NG work o

On the ceher hand, cffects ca sleep, comfoer m;?m‘.i
and social Gfe are sound reasons to kmit
woek At pght . -
Occupational allergic B.2) OTROS TIPOS DE PROVOCACION

uudmn.‘ M Ertantsen’ P Froat' J P Bonde® rhinoconjunctivitis and bronchial . b . - .
Oeewulm th n Plukenetia Provocancion bronquial (PPB) (10), nasal (PPN) v
"’"‘""“‘ o At m‘w" ::}ubr?llas sg:ged by comjuntival (PPC) con alérgeno especifico son también
ﬂ. o Oceupatorad S Tq-n! {A) Protein sepanstion by SDS—PAGE meétodos auxiliares en el diagndstico de enfermedades

anc Eneronmenty Medcne, Copantagen Unnversay Plukeneria  volubilis, Euphorkiacese {Sacha  from Plukenetly volubiks seed axtract. (B) IgE: alérgicas, principalmente en casos de asma v
Hoiots Bapetyeeg, Coperhagen. Devmat Inchi) 1s & plant from the Peruvian Amazon  immunobiotting pedormed with the pasent's rinoconjuntivitis alérgicn. En estas prucbas se busca

5"""‘""" Oc Mot/ Kofatad, Cgasaent’ 27 Auh‘ MI ""“'“‘h::w“:z ;:: Sﬁ'w‘::’f 5] m"'"' ML. '“'L;';,u;"ma desencadenar Ia reaccion alérgica en el supuesto SGrgano
g i igoue 7 wilubiiis has rot been previoutly related  106°C for & min. MW, melocular woght bLlanco, utihzandose el nlérgeno principal sospechoso.
Considerando que son métodos de mayor resgo en su

to alblegy. However, aliergens have been  markors.
lcnhzaclén. habitualmente son utilizados en centros

®ee Pagina4bs

suggesting an

The patient had a noemal respinatory
funcrion test (FEV)) of 345 Lwes (58%
pw‘xled’\ The bronchodifator test wat

Cammon poeumoallergens were Invests
gated by ekin prick tests and the CAP system
(Thadia, Uppsala, Sweden), resuiting positive
cat and dog epithelis The CAPs to latex
from N brasiliensss and to & cowmunrs seeds
were both pegative, suling out <rossresc-
tivity in the patient between these species
and PMubenera

Frick-to-prick test with P wiwkiles. seed
extract (crushed seeds in saline salution
10 mg/mi) was positive (BX7 mm) Further
more, opening of the extract bottle elxited
an  immediate tesponse with thinits,
conjuncuvitss, cough and dyspnes (24%
deceease in FEV(), The patient n-quiod

with

methyl-peednnoloce.

To derally the allergens snveived, crushed
seeds (10g) were defatted twike with
scerone (1110 (we/vol) 4°C/1 h) and ethanol/
ether (13 (volivol) 4°C/1h). The deforted
n'ucml was extracted with PRS (4°C/2 h)

Aemanco Bueys and Fasa Hodiguar Fetar conuibuted
wyaaly 10 the ancie

Competing leterests Nooe.

Patisat ceasant Ottanes

Provenance and geet roview Kol tommsscood tol
extemaly poer tpvewed

Accapted 10 Al 2010

Gecig Enercy Med 201067 157 - 188
10 VIoem 201005778
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niag work manulsctuning a deug contaising
S-ASA. n spate of taking measures 1o prctect
his skin and respizatory wystem. Symptoens
typcally appeaced 6h after the stast of
shifta. Symproms worsened wath the passing
of ume The petient was treated with
salbutamol as necded. Foe the last 30 yeans
he bas worked for & pharmaceatical
company manufactunng varous drugs. The
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cumrently works in the manufacture of
Jevolloxacin and toletates oral smaxicilin
and ibuprofen. The patient was evalusted
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inhalanss ahowed positive resuits o gras
pollen, with » negative reaction to SASA
(10mg/ml). Methacholine FCy  was
>16 mg/ml, fraction of exhaled mtric auide
(FEuo) level was 32ppb, and sputum
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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 a-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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SECCIONES DEL CONGRESO

Quimica de los Productos Naturales
Quimica Tedrica y Computacional
Historia y Filosofia de la Quimica
Quimica de los Alimentos B
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Educacion Quimica ‘3?/\ ‘:Z(K‘
i u [P
Quimica Cosmeética Ié 3
Quimica Inorganica C——
Quimica Ambiental
Quimica Industrial
Quimica Organica
Quimica Analitica/
Quimica Médica
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Fisicoquimica
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MESA REDONDA: EXPERIENCIAS Y DESAFIOS EN LA BUSQUEDA DE LA INNOVACION EN
PRODUCTOS NATURALES
Los metabolitos secundarios llamados productos naturales constituyen una fuente importante
en la economia de la mayoria de los paises en desarrollo; por ende las organizaciones
nacionales e internacionales impulsan a los exportadores e importadores a responder a las
oportunidades del mercado con una mejor diversificacion de los sectores productivos. Bajo
este enfoque se han obtenido grandes logros de calidad e inocuidad en productos de nuestra
biodiversidad nativa desarrollados mediante proyectos de asociatividad publico-privada como
una manera de aprovechar oportunidades, generar ingresos y promover el desarrollo
sostenible.
Moderador: Diana Flores; Peru
Participantes:
Representantes de las siguientes instituciones:

® |nstituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Proteccion de la Propiedad
Intelectual, INDECOPI
Camara de Comercio de Lima, CCL
Comision de Promocion del Pera para la Exportacion y el Turismo, PROMPERU
Ministerio de la Produccion
Cooperacion Alemana al Desarrollo, GIZ - PROAMBIENTE
Instituto Peruano de Productos Naturales, IPPN
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INFORMES E INS

Sociedad Quimica del Perd, .
Santa Beatriz, Lima 01. Teléfono |
de lunes a viernes de 10:00 a 13:00 y d

Informes:
sgpcongreso@gmail.com

Envio de resimenes de investigacion:

clag2014@gmail.com

Envio de constancia de pagos bancarios:
sgperu@gmail.com
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Referencias:

* http://perubiodiverso.pe/

« Al Proyecto TEP del |ITC: Link de video ITC/TEP | (2012-
2013): http://youtu.be/RWBUTR88pmY
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