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Guia para la elaboracion de un
Dossier Novel Food

Aceite Sacha Inchi

La Guia para la elaboracién de un Dossier Novel Food -
Aceite Sacha Inchi es una publicacién que contiene toda la
informacion necesaria sobre Los requisitos que deben cumplir
Las empresas peruanas interesadas en exportar dicho producto
a la Unidn Europea, que establece una regulacion conocida
como Novel Food.

Los contenidos de esta guia facilitan la elaboracién del
expediente o Dossier Novel Food que Las empresas, que buscan
exportar el valioso aceite de Sacha Inchi, presentan ante Las
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Presentaciones

Desde hace mds de dieg mil afios, Los peruanos hemos acumulado conocimientos respecto de los usos y propiedades
de Las especies nativas. Como resultado, nuestro pais mantiene un registro de usos de mds de cuatro mil plantas, y
es considerado el primer pais en cuanto a conocimiento de medicina tradicional.

EL Pert es uno de los paises con mayor biodiversidad en el planeta, con ochenta y cuatro ecosistemas y veintiocho
tipos diferentes de climas. Esta particularidad permite La existencia de una enorme variedad de productos naturales.

EL Perti cuenta con evidencia cientifica que avala las condiciones y propiedades nutricionales de varios de nuestros
productos de la biodiversidad. En la actualidad son ampliamente reconocidos y valorados, y se les considera
superalimentos; entre ellos, la maca, el Sacha Inchi, el camu camu, el aguaymanto, entre otros.

EL comercio de estos alimentos se incrementd a partir del inicio del siglo XXI, debido, entre otros aspectos, a la
globalizacion y los mecanismos desarrollados para facilitar y promouer el comercio internacional; entre ellos, la
promocion de Los productos del biocomercio.

Sin embargo, el reconocimiento de muchos de estos productos se da en este siglo. En el caso de la Unidn Europea
se cuenta con la regulacion Nouvel Foods, que establece que los alimentos que no hayan ingresado a la Uni6n
Europea antes del 15 de mayo de 1997 serdn considerados alimentos nuevos (novel foods). Por esta razon, se aplica
sobre ellos el cumplimiento de dicha regulacién que establece una serie de exigencias poco conocidas para los que
producen y comercialigan alimentos de la biodiversidad.

En esta oportunidad ponemos a disposicion la Guia para la elaboracién de un Dossier Novel Food: Aceite de Sacha
Inchi, cuyo objetivo es brindar mayor conocimiento sobre los pasos a seguir para presentar un expediente Novel
Food ante La Unién Europea y facilitar el ingreso de alimentos a dicho mercado.

Comision de Promocion del Perii para La Exportacion y el Turismo - PROMPERU
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Desde 2007, la Cooperacion Suiga — SECO* y la Cooperaciéon Alemana, implementada por la GIZ**, trabajan
conjuntamente en la promocion del biocomercio, propiciando La generacidn y consolidacién de negocios basados
en el desarrollo de productos nativos con criterios de sostenibilidad ambiental, social y econdmica. Entre 2007
y 2013, impulsaron Pertbiodiverso, el primer proyecto que promouié acciones para el fomento del biocomercio
en el pais. Actualmente, la iniciativa PertBiolnnoua, ejecutada en el marco del Programa Contribucién a las
Metas Ambientales del Peri (ProAmbiente) de la Cooperacién Alemana y del Programa de Apoyo a la Agenda de
Competitividad 2014-2018 (SECOMPETITIVO) de la Cooperacion Suiga — SECO, junto con el Ministerio de Comercio
Exterior y Turismo (Mincetur), la Comisién de Promocion del Pert para la Exportacion y el Turismo (PROMPERU),
el Ministerio del Ambiente (Minam) y el Gobierno Regional de San Martin (Goresam), contintia con este objetivo,
ademas de promouer La innovacidn y la competitividad en las cadenas de valor de biocomercio.

Una de las cadenas de valor priorigadas a Lo largo del tiempo ha sido el Sacha Inchi (Plukenetia volubilis L.), con
el cual se ha trabajado desde el nivel productivo hasta el nivel comercial y de mercado, con el fin de lograr su
promocion comercial. En este sentido, uno de los principales desafios ha sido superar las barreras para el acceso
al mercado europeo para el aceite de Sacha Inchi. Gracias al trabajo conjunto entre Pertbiodiverso, el Mincetur,
PROMPERU, el Servicio Nacional de Sanidad Agraria (Senasa), entidades del sector privado como la Asociacion
de Exportadores (ADEX) y el Instituto Peruano de Productos Naturales (IPPN), universidades y profesionales
especialistas, se apoy6 a que un grupo de empresas (Agroindustrias Osho SAC, Amagon Health Products SAC, Roda
Selva SAC y Olivos del Sur SAC) consiguieran La autorigacion de Nouvel Food para el aceite de Sacha Inchi, con lo
cual ya podrd ser exportado a Europa.

La presente publicacién se pone a disposicion no solo para dar a conocer la experiencia de trabajo conjunto, sino
para brindar la informacién necesaria, actualizgada y referencial de los procesos que se deben seguir para elaborar
un Dossier Nouel Food para el aceite de Sacha Inchi. Tenemos la conviccién de que serd un instrumento de consulta
para empresas exportadoras, emprendimientos con potencial exportador e interesados en el tema, con la finalidad
de seguir incentivando los esfuergos para acceder a nuevos mercados, tanto para Sacha Inchi como para otros
productos de la biodiversidad peruana.

Martin Peter Silke Spohn
Director de la Cooperacion Suiza-SECO Directora de ProAmbiente y PeriBiolnnova-GIZ

La Cooperacidn Suiga — SECO se ocupa de desarrollar y apoyar medidas de politica comercial y econdmica en los paises en vias de transicion y desarrollo, a través de
diversas intervenciones que coadyuvan a integrarlos en la economia mundial y fomentan su desarrollo econdmico socialmente responsable y ambientalmente amigable.
EL Perti es un pais prioritario para la Cooperacion Suiga — SECO, una de cuyas materias relevantes promouidas ha sido el biocomercio, cuyo desarrollo viene siendo apoyado
por SECO a nivel global desde 2002.

** La Cooperacién Alemana, implementada por la Deutsche Gesellschaft fiir Internationale Zusammenarbeit (GIZ) GmbH, trabaja en el Per(i desde 1975, a traués de diferentes

programas y proyectos que contribuyen al desarrollo sostenible del pais. Uno de Los dmbitos en Los cuales enfoca su apoyo es Ambiente, Biodiversidad y Cambio Climdtico,
en el cual ofrece asesoria técnica y organigacional a Las instituciones contraparte de los distintos niveles del Estado peruano.
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Guia para la elaboracion de un Dossier Nouvel Food. Aceite Sacha Inchi

Introduccion

¢En que consiste la Guia para la elaboracion de un
Dossier Novel Food - Aceite Sacha Inchi?

El Sacha Inchi es parte de la milenaria riquega del Perd.

EL aceite que de esta planta nativa peruana se extrae es un producto sumamente
valorado por sus aportes en la salud y prevencién de enfermedades cardiouasculares,
entre otras propiedades.

Con la finalidad de facilitar el ingreso del aceite de Sacha Inchi, considerado un
alimento nuevo (regulaciéon Nouel Food) en los mercados europeos, presentamos
esta Guia para la elaboracién de un Dossier Novel Food - Aceite Sacha Inchi.

Esta guia, elaborada a partir de investigaciones y experiencias de otras empresas
peruanas que han ingresado cumpliendo todos los requisitos exigidos por la
regulacién europea Nouel Food, busca facilitar toda la informacion necesaria para
elaborar un dossier que cumpla con todos los pardmetros regulatorias que impone
el mercado europeo.

Este material informativo es producto de una colaboraciéon conjunta entre
PROMPERU y la iniciativa PertBiolnnoua de la Cooperacién Suiza - SECO y la
Cooperacién Alemana (implementada por la GIZ).

¢A quiénes le es util esta guia?

Esta guia es Util para empresarios, productores, responsables comerciales y
encargados de nuevos mercados de las empresas peruanas que producen el aceite de
Sacha Inchi y desean exportarlo a Europa.

Parte de un marco explicativo y presenta un modelo de Dossier Novel Food para

aceite de Sacha Inchi, con toda la informacién y requisitos que este documento debe
contener para cumplir con Las exigencias regulatorias de Los mercados europeos.
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:Como leer esta Guia para la elaboracién de un
Dossier Novel Food - Aceite Sacha Inchi?

Este material informativo ha sido estructurado de manera simple para una dgil
lectura.

En el primer capitulo se presenta una serie de consideraciones preliminares que se
deben conocer acerca del Sacha Inchi, como su importancia y los pardmetros de
seguridad alimentaria, que establece el mercado europeo y La regulacién Novel Food.

El segundo capitulo presenta la estructura de un Dossier Nouel Food, sus formas de
presentacidn y sus métodos, tomando como base La aplicacién exigida por la Food
Safety Authority of Ireland (FSAI) para el caso del aceite de Sacha Inchi. Asimismo,
se comparte el esquema de procedimiento de autorigacion y el diagrama de flujo
que exige la Agencia Espaiola de Seguridad Alimentaria (AESAN), ademds de un
cuadro de costos referenciales elaborado a partir de experiencias desarrolladas.

El tercer capitulo presenta un modelo de Dossier Nouvel Food para aceite de Sacha
Inchi. Este contiene toda la informacién ya descrita en funcién del producto, desde
informacién administrativa esencial, hasta la composicién y el valor nutricional.
Se complementa con informacién adicional y de ayuda que se presenta en el
cuarto capitulo de La publicacién.

Este es un esfuergo construido de forma conjunta entre PROMPERU y la iniciativa
PertBiolnnoua de la Cooperacién Suiga - SECO y la Cooperaciéon Alemana
(implementada por la GIZ), con el afdn de generar el progreso de mds empresas
peruanas.
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Aceite de Sacha Inchi
Antecedentes historicos
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——o ® Sepresenta el primer

Dossier Nouvel Food de
aceite de Sacha Inchi,
que obtiene el dictamen
negativo del AFSSA.

2008

Se genera la primera base

de datos histéricos de Lla
especie botdnica difundida
publicamente.

Se inicia la discusién de la
primera Norma Técnica para
determinar los requisitos para
el aceite de Sacha Inchi.



Antecedentes historicos

Se actualigd la monografia del estado del arte de Las

investigaciones de la Plukenetia volubilis L.

Se encargd a un equipo especializgado La preparacion

de La hoja botdnica de la Plukenetia volubilis L.

La Universidad Nacional Mayor de San Marcos

realigé el primer ensayo preclinico referido a la
inocuidad del aceite de Sacha Inchi con el apoyo del

Concytec.

Las empresas Perles de Gascogne Sarl (Francia)

y Agroindustrias Amagdnicas (Pertl) presentan el
expediente Novel Food a la FSAI, que demuestra la
equivalencia sustancial entre el aceite de Sacha Inchi

y el aceite de linaga.

—=o @ Seelabord la

monografia del

estado del arte de las
investigaciones para el
aceite de Sacha Inchi
(Plukenetia volubilis L.)
Se publicé la primera
norma técnica para
determinar los
requisitos para el aceite
de Sacha Inchi.

® Serealigb el primer ensayo  *
clinico en la Universidad
Peruana Cayetano Heredia,
registrado en el Instituto
Nacional de Salud (INS).

® 4 empresas lograron la
certificacion Andlisis de
Peligros y Puntos Criticos
de Control (HAACP)
mediante el programa
de Gestion de Inocuidad
Alimentaria (GIA).

HACCP

CERTIFIED y
[~
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CAPITULO |
CONCEPTOS BASICOS

SACHA INCHI

EL Sacha Inchi, mds conocido en el mundo como “el mani del inca”, es una planta
oleaginosa autéctona de la Amagonia peruana. Su riquezga histérica se remonta al
Imperio incaico y se ha preservado a Lo largo de los siglos. También conocido como
“mani del monte”, el Sacha Inchi posee semillas que contienen una de las mds ricas
fuentes de omega 3, 6 y 9 del mundo; incluso, por encima de los llamados “pescados
agules”.

El aceite de Sacha Inchi es de extraordinaria calidad. Sus omegas 3 y 6 son componentes
importantes para el cuerpo humano, conocidos como “dcidos grasos esenciales”,
que el cuerpo no produce, pero si los necesita. Por sus caracteristicas, se utiliza para
equilibrar el colesterol y los triglicéridos, ayudar a regular el peso e incrementar la
capacidad mental. Puede utiligarse también para revitaligar y rejuvenecer la piel.
Ademds, representa una alternativa para combatir la deforestacién, pues favorece la
conservacion del suelo y del medio ambiente.

NOMBRE CIENTIFICO Plukenetia volubilis L.
Amagonia del Pert y Bolivia.

Se remonta hasta los 5000 a. C.

Disponibilidad estacionaria

Cosecha: De 6 a 8 meses después del trasplante.
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@ Beneficios a la salud humana:

Todos los referidos a los omegas 3, 6 de origen vegetal son componentes
principales del aceite de Sacha Inchi.

+  Ayuda a contrarrestar problemas de colon irritable e higado graso.

Favorece la reduccién de colesterol malo (LDL) en la sangre y
estimula el incremento del colesterol bueno (HDL).

+  Regula la presion arterial; por tanto, previene el infarto al miocardio y
la trombosis arterial.

+  Reduce la tasa de triglicéridos al mejorar el riego sanguineo entre otros.

SEGURIDAD ALIMENTARIA

Con el paso de los anos, se han establecido normativas para velar por la seguridad
alimentaria en el mundo. Por este motivo, se dan a conocer los ingredientes de los
productos a los que tienen acceso y consumen las personas.

“Existe seguridad alimentaria cuando todas las personas tienen en todo

momento acceso fisico y econdmico a suficientes alimentos inocuos y

nutritivos para satisfacer sus necesidades alimenticias y sus preferencias en

cuanto a los alimentos a fin de llevar una vida activa y sana.”

Fuente: Declaracién de Roma sobre la Seguridad Alimentaria Mundial y Plan de Accién de La Cumbre Mundial sobre La Alimentacién, en Roma, Italia.

Con ese antecedente, es necesario identificar el significado para algunos paises del
“alimento seguro”. En la antigliedad el concepto de seguridad alimentaria estaba
mas relacionado con el aspecto de la adquisicion del alimento que en su calidad. Los
alimentos llamados tradicionales se juzggaban seguros sobre la base de una larga
experiencia de utiligacién, aun cuando tenian presentes sustancias toxicas naturales
(ejemplo: solanina de la papa, el safrol y las cumarinas de la canela) o sustancias
antinutrientes (saponinas de la quinua, taninos del té, los fitatos; compuestos que en
cantidades no adecuadas se comportan como no beneficiosos para la salud).
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Guia para la elaboracion de un Dossier Nouvel Food. Aceite Sacha Inchi | Capitulo I

Posteriormente, el conocimiento del beneficio o dario del alimento sobre el organismo
ha sido alcangado gracias a la experiencia y a estudios, y se ha llegado a entender que
debi6 existir una dosis alimenticia o medicinal por cada alimento; sin embargo, este
era un proceso muy largo que algunos evaluadores estiman deberia ser de 25 afos.
Actualmente, las agencias alimentarias solicitan sustento técnico y evidencia
cientifica de las posibles dosis de uso de un nuevo alimento en diferentes grados
etarios y personas de riesgo si fuera necesario’. Aproximadamente, han sido
aprobados 80 nuevos alimentos (Nouvel Food) para el uso en la Unién Europea?

NOVEL FOOD

Los nuevos alimentos que no han sido consumidos en un grado significativo por los
seres humanos en la Unién Europea, antes del 15 de mayo de 1997, se someten a
una regulacion denominada Novel Food. Esta normativa exige el cumplimiento de
una serie de requisitos para declarar y permitir la comercializacién en mercados
europeos. Es considerada una barrera comercial para los productos no modificados
genéticamente y de larga historia de uso que no hayan sido comercializados hasta
antes de esa fecha.

Marco legal

Esta medida cuenta con una normativa legal que la

Novel Food: respalda. Fundamentalmente, se basa en seguir las
: : recomendaciones de la Comisién del 29 dejulio de 1997,
cualquier alimento o relativa a los aspectos cientificos y a la presentacion

de la informacién necesaria para acompanar las

mgredlente LT T solicitudes de la puesta en el mercado de nuevos

no hagq sido utiligado de alimentos y nuevos ingredientes alimentarios. La
: presentacion de dicha informacion y la elaboracién de
manera importante para el los informes de evaluacién inicial de conformidad con

el Reglamento (CE) 258/97 del Parlamento Europeo y

consumo humano en la Unién .
del Consejo.

Europea antes del 15 de mayo

EL Reglamento (CE) 1852/2001 de la comision de 20
de 1997. (Regulacion EC de setiembre de 2001 establecié normas detalladas
258/97 de La Unién Europea). para hacer pl’JbLiq'Js determ'inodas i'r?forma.c?ones

y para la proteccion de la informacion facilitada
de conformidad con el Reglamento (CE) 258/97 del
Parlamento Europeo y del Consejo.

Por ello y con el fin de garantizar el maximo nivel de proteccion de la salud humana,
aquellos alimentos que no hayan sido comercialigados en alguno de los Estados
miembros antes de 1997 deben someterse a una evaluacion de seguridad antes de ser
introducidos en el mercado de la Unién Europea.

1 http://ec.europa.eu/food/safety/novel_food/authorisations/index_en.htm
2 http://ec.europa.eu/food/safety/novel_food/catalogue/search/public/index.cfm#
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Aquellos nuevos alimentos y nuevos ingredientes que han sido considerados, por
parte de un organismo nacional de evaluacién alimentaria de la Unién Europea (UE),
como “sustancialmente equivalentes” a alimentos o ingredientes alimentarios ya
existentes pueden seguir un procedimiento simplificado.

Un nueuvo alimento, de acuerdo con la legislacién de la UE, es aquel que no se
consumié en cantidades significativas en la UE antes del 15 de mayo de 1997, desde
que la legislacion sobre nuevos alimentos (Reglamento CE 258/97) entré en vigor.
Esta definicion incluye Los nuevos procesos de alimentos que resultan en un producto
con diferencias nutricionales o de composicién significativos o niveles altos de
sustancias indeseables.

Los alimentos e ingredientes alimentarios a los que se aplica el reglamento deben
someterse a un procedimiento de evaluacién comunitario antes de su comercialigacion
y como requisitos no deben:

+  Suponer que el producto no es un peligro para el consumidor.
+  Queel producto no indugca a error a los consumidores.
«  Implicar desventajas desde el punto de vista de La nutricién.

EL reglamento se aplica a los alimentos e ingredientes alimentarios incluidos en las
siguientes categorias:

«  Alimentos e ingredientes alimentarios que tienen una estructura
molecular primaria nueva o modificada.

«  Alimentos e ingredientes alimentarios consistentes en
microorganismos, hongos o algas.

« Alimentos e ingredientes alimentarios consistentes en vegetales
u obtenidos a partir de estos, e ingredientes obtenidos a partir de
animales.

+  Alimentos e ingredientes alimentarios cuyo valor nutritivo,
metabolismo o contenido de sustancias indeseables han sido
modificados de manera significativa por el proceso de produccion.
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Para realizgar la evaluacién se tiene en cuenta la clasificaciéon que estableci6 la
recomendacion de la Comision 97/618/CE, que se desarrolla en 8 puntos:

Especificacion del Nuevo Alimento (NA)

Se deben precisar Los siguientes datos:

a) Nombre taxonémico completo escrito en Latin, que incluye el nombre del autor (ejemplo: Plukenetia
volublilis Linneus); parte del organismo usado (semillas, hojas, raiz, etc.).

b) Forma y concentracion del producto (aceite, extracto, etc.).

c) Siel nuevo alimento es uno de Los ingredientes de un complemento alimenticio, indicar la cantidad de
uso. Las agencias alimentarias pueden diferir en la evaluacién para este caso.

Efecto del proceso de produccién

Debe ser derivado de una produccion primaria (Regulacién (EC) 178/2002). Adicionalmente, se debe ajuntar
el diagrama de flujo del proceso.

Historial del organismo utilizado como fuente del NA

Se utilizan diferentes fuentes de informacion especializadas, como las fuentes botdnicas, que implica
considerar el tema de Las especies relacionadas y sus metabolitos secundarios.

Ingesta o nivel de uso previstos del NA
Establecido mediante ensayos toxicolégicos que nos indican el margen de seguridad (Margin of Safety:
MOS). La evaluacion de la exposicion permite estimar si la ingesta prevista serd superior/inferior a un
4.

determinado valor de referencia toxicolégica (nivel maximo de consumo tolerable, ingesta diaria admisible,
etc.). Ademds, precisa el Nivel de Efecto aduerso no Observado (Non Observed Aduerse Effect Level NOAEL).
Para presentar el estimado de dosis en un pais europeo, se requieren conocer datos de encuesta de La ingesta
de nutrientes. Para ello se utilizan bases de datos como: UK National Diet and Nutrition Survey Programme;
National Diet and Nutrition Survey Report for Northern Ireland; o la base de datos de EFSA que congrega
datos de 20 paises “Comprehensive Food Consumption Database”, con datos detallados procedentes de las
encuestas individuales realizadas en varios paises de la UE, los cuales estan en proceso de armonigacion. De
esta manera se clasifica al nuevo alimento en la categoria correspondiente.

Datos de anterior exposicion humana al NA o a su fuente

EL alimento debe ser de composicion conocida, que haya sido usada en La dieta de gran parte de la poblacion
del “third country” (Summary Report EFSA Scientific Colloquium 13, 19-20 November 2009, Amsterdam).
Ademds, los evaluadores consideran el tamano del pais o regién, asi como el de su poblacion.

Informacién nutricional
Incluye macronutrientes y micronutrientes mediante datos analiticos; por ejemplo: perfil de dcidos grasos;
datos contrastados con fuentes internacionales estandarigadas como el Codex Alimentarius. Los ensayos

deben ser realizados en laboratorios acreditados. Esta informacién puede diferenciar el origen geografico
del nuevo alimento.
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Informacion microbioldgica

De acuerdo con el producto y con las normas internacionales como el Codex Alimentarius. La UE ha
establecido criterios microbioldgicos para determinados microorganismos y sus metabolitos: Salmonella,
Listeria monocytogenes, Enterobacter sakagakii, enterotoxinas estafilocosicas, Echerichia coli.

Informacién toxicologica

Basicamente depende del producto. De acuerdo con la naturaleza de composicion del producto en un
paquete bdsico se requiere La genotoxicidad, toxicidad aguda, toxicidad oral subcrénica a 90 dias. Pueden ser
solicitados también Los ensayos de toxicocinética y alergenicidad dentro del paquete bdsico dependiendo de
la complejidad del alimento. La evaluacién de la seguridad debe tener en cuenta la poblacién objetiva. Con
el fin de definir las pruebas se debe evaluar el posible consumo del nuevo alimento, especialmente por la
existencia de grupos sensibles de la poblacion.

Criterios de identificacion del Novel Food

Para entender lo que implica someternos al Nouel Food resulta vital ampliar el
conocimiento de muchos documentos normativos; dentro de ellos, el Reglamento
(CE) 258/97. Partamos de que es importante considerar que el “uso significativo”
del alimento, en un Estado Miembro de la Unién Europea, antes de la aplicacion
del Reglamento (CE) 258/97, no se considera a efectos del reglamento que venimos
desarrollando. Por lo tanto, dicha sustancia entra al alcance de la norma para ser
comercializada como alimento o ingrediente alimentario. Por ejemplo: el Comité
Permanente para la Cadena Alimenticia y de Salud Animal (CPCASA) de la Agencia
Espanola de Seguridad Alimentaria y Nutricién (Aesan), en 2005, decidié que el
consumo de una sustancia como complemento alimenticio, antes de 1997, no se
consideraba como consumo humano significativo; posteriormente (se aplicé para el
licopeno, pigmento natural del tomate).

Para ser mds precisos, podemos indicar:

a) Elreglamento establece que el “uso exclusivo” de un alimento en terceros
paises (third country) no es aceptable para demostrar su historial de uso.
Ejemplo de ello es el caso de la chia, donde los evaluadores inicialmente
denegaron su aplicacién al ser presentada como una semilla precolombina
de Las civilizaciones de América Central (agtecas y mayas), y que se consume
cruda. Fue aprobada a partir de 2013 como ingrediente alimentario al 5% en la
preparacion del pan. Otro caso fue la estevia, aprobada en 2011, como extracto
de glucosidos de esteviol, con una dosis de 4 mg/kg de peso corporal al dia,
pero no se aprobaron las hojas de estevia para ser usadas como tal en la UE.
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b) De acuerdo con la Agencia Espanola de Consumo, Seguridad Alimentaria
y Nutricion (Aecosan), el significado de “consumo humano” en una medida
importante en un Estado Miembro indica que cada producto debe evaluarse
de manera individual, basdndose en los niveles tipicos de consumo de las
diferentes categorias de productos; por ejemplo, especias, hierbas, entre otros.
Adicional a la informacion sobre cantidades (peso), es importante precisar el
numero de unidades vendidas, la naturaleza del establecimiento donde se ha
vendido, a fin de considerar el nimero de consumidores.

c) Elreglamento no se aplica si una fruta estd comercializdndose en el mercado
europeo y se prepara un producto. Ejemplo de ello puede ser el néctar -de los
que se mencionan en el Anexo IV de la Directiva 2001/112/CE del Consejo de
20 de diciembre, relativa a los gumos de frutas- y otros productos similares
destinados a la alimentacién humana (y también en la anterior Directiva 93/77/
CEE); pero si se aplicaria si es un nueuvo extracto de fruta.

d) Sobre el uso previsto, abarca productos que hayan sido usados como
“remedios”, pero no como alimentos. EL Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Salud Animal acordé que el uso exclusivo en complementos
alimentarios no se consideraria como “consumo humano” después de la
aplicacién del reglamento. Debido a la cantidad que se usa como complemento
puede no constituir parte importante de una “porcién alimenticia” o
simplemente se amplia el uso como en el siguiente caso: Decisién de Ejecucion
(UE) 2015/1213, de La Comisién del 22 de julio de 2015, por la que se autoriza
una extension de los usos de Llos flavonoides de Glycyrrhiga glabra L. como
nuevo ingrediente alimentario con arreglo al Reglamento (CE) 258/97 del
Parlamento Europeo y del Consejo.

e) Eluso de nuevas tecnologias en la produccién del alimento podria implicar que
un producto tenga nueuas propiedades y que sea necesaria una evaluacién de
seguridad de acuerdo con el reglamento.

f) Aunque la materia prima de una especie esté extendida, no implica que
el extracto de alguna de sus partes sea seguro para el consumo humano.
Asimismo, el tipo de extracto (acuoso o por soluentes) puede conllevar a
ingestas superiores de sus componentes y tener propiedades diferentes a lo
esperado; ello implica demostrar su seguridad.

g) Cuando un producto ha ingresado de manera legal a la UE y se encuentra en
establecimientos de comidas habituales o supermercados se entiende “amplia

disponibilidad del producto”.

Esta serie de criterios permiten identificar de manera concreta el tipo de productos
que se encuentran bajo las condiciones impuestas por el Nouvel Food.
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CAPITULO II:
DOSSIER NOVEL FOOD

ELDossier Nouvel Food es una herramienta informativo-comercial que se debe estructurar
bajo algunos criterios y formas. Aqui analizgaremos sus maneras de presentarse en
funcién de los métodos que se establecen por Lla normativa. Tendremos asi el esquema
de procedimiento llevado a cabo ante la Food Safety Authority of Ireland (FSAI) para
el caso de aceite de Sacha Inchi.

Formas de presentacion del dossier

La empresa “solicitante” que desee obtener la autorigacién de un nuevo alimento debe
presentar el expediente a través de las agencias de seguridad alimentaria de los paises
del Estado Miembro (EM), donde se comercialigard por primera veg el nuevo alimento.
Su expediente pasa al Comité de Evaluacion de Lla Seguridad de Los Nuevos Alimentos,
6rgano independiente de expertos que en conjunto cubren un amplio espectro de
disciplinas relevantes para La evaluacion cientifica de los nuevos alimentos.

EL expediente puede ser presentado bajo dos formas:
Método no simplificado
Este método contempla que, de acuerdo a las medidas propuestas por la Comision,

en el seno del Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y la Sanidad Animal, se
requiere la presentacién de una documentacion necesaria que involucra:

1. Solicitud:

[Dutos cientificos disponibles: Para demostrar el cumplimiento de los requisitos. ]

. Propuesta de presentacion y de etiquetado.

3. Resumen del dossier.

e a



EL organismo competente del Estado Miembro (EM), que recibe una
solicitud, debe llevar a cabo una evaluacién inicial y determinar
si procede o no realigar una evaluaciéon complementaria. Si ni
la Comisién ni los demds Estados Miembros (EEMM) plantean
objeciones yno es necesario realizar una evaluacién complementaria, a la Agencia de Seguridad
el Estado Miembro comunica al solicitante que puede comercialigar
el producto.

EL dossier puede ser presentado

Alimentaria de cualquier pais

. . L o en la Uni6n Europea.
Por ejemplo, si la aplicacién se presenta a la autoridad irlandesa

Food Safety Authority of Ireland (FSAI) debemos proceder de la
siguiente manera:

La FSAlrepresenta a Irlanda en el Grupo de Trabajo sobre nuevos alimentos en Bruselas,
donde se inician las discusiones en relacién a las solicitudes de nuevos alimentos y
cuestiones conexas y ofrece asesoramiento de expertos para el Departamento de Salud
querepresenta a Irlanda en materia de seguridad alimentaria, en el Comité Permanente
de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.

Expertos Grupo de Trabajo
externos Novel Food
¢ / EU Comission
(DG SANCO)
Direccién General de
E M Salud y Consumidores

(Estado Miembro) Otros Estados
Miembros

DoH Comité Permanente
Departamento de la Cadena Alimentaria
de Salud y de Sanidad Animal

Fuente: FSAI AESAN 2013
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La FSAI, en su pdgina web (wwuw.fsai.ie), brinda
mayor informacién sobre el proceso. Por ejemplo,
el proceso simplificado y lista de equivalentes

suprimi() a los organismos obtenidos por este método.

EL Reglamento (CE) 1829/2003

genéticamente modificados
de su ambito de aplicacion del

Reglamento CE 258/97.

Evaluacion dentro de
los 90 dias

Estados
Miembros:
obseruaciones y
objeciones a los
60 dias

que recepcionc

Dossier de solicitud

y resumen
E U Autoriza o rechaga

el producto, o

Com iSSion requiere mayor

evaluacion

Resumen a los
Estados
Miembros

La Comision EL Comité Permanente
adopta de la Cadena

la decision Alimentaria y Sanidad
Enviado al Consejo Animal de la UE

de Ministros si no se

llega a un acuerdo
N ¢'---...~

.
N Autoridad de la
' Seguridad
% Alimentaria Europea
*  (asesoria cientifica)
. .
Fuente: FSAI 2013 (semejante en las diferentes agencias alimentarias de los EEMM) “ "
-~ *
.
T I

@S 6

.
\
|
|
L]
]
.
.



Método simplificado del proceso de equivalencia sustancial

EL concepto de equivalencia sustancial fue introducido por la Organigacién Mundial de
la Salud OMS (en inglés WHO: World Health Organization) y Lla Organizacion para la
Cooperacién y el Desarrollo Econémico (OCDE). Los nueuos alimentos sustancialmente
equivalentes son comparables, en lo referente a su seguridad, a sus alimentos
homélogos conuencionales.

EL producto en cuestién debe ser considerado sustancialmente equivalente a un
alimento o ingrediente alimentario existente en La Unién Europea en:

+ Composicidn

«  Valor nutricional

+  Metabolismo

+  Intencion de uso

+  Nivel de sustancias indeseables

La no equivalencia sustancial de un nuevo alimento o componente alimentario ya
existente no necesariamente significa que este sea peligroso, sino que este debe
evaluarse sobre la base de su composicién y propiedades especificas. Ello con el
fin de demostrar su inocuidad para la salud humana y el medio ambiente, a través
de los controles efectuados por la EFSA, de forma que sean considerados seguros y
aptos para el consumo humano.

La Autoridad de Seguridad Alimentaria de Irlanda (FSAI) es La agencia de proteccion
al consumidor que opera bajo los auspicios del Departamento de Salud (DOH),
como autoridad competente para los nuevos alimentos.

Si nos mantenemos en el proceso presentado a autoridad irlandesa Food
Safety Authority of Ireland (FSAI), el caso del método simplificado el producto
del solicitante debe ser similar al producto aprobado en lo que respecta a su
composicion: valor nutricional, metabolismo, uso previsto y el nivel de sustancias
indeseables. Por Lo tanto, no es un nuevo alimento porque ya existe en el mercado.

Después de conseguir la opinién favorable del EM o primer lugar de aplicacion,
el solicitante debe notificar a la Comision La intencién de poner el producto en el
mercado. Una veg circulado el Informe de Eualuacién Inicial a todos los EEMM,
ellos pueden presentar obseruvaciones (defectos de forma o aspectos de contenido
que no impiden la autorigacién del producto) u objeciones al producto, (que podrian
paralizar la autorigacién). De no ocurrir ninguna objecién La opinién es publicada. EL
dossier consta de los siguientes puntos:
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(—

Caracterigacion detallada y especificaciones

del alimento nuevo comparado con el producto
previamente aprobado por esta modalidad. Los andlisis
representativos (3 Lotes no consecutivos).

Informacion sobre + Informacién sobre el organismo fuente: Indicando

La composicion del sus caracteristicas botdnicas y resaltando su uso
producto fundamentado en Las referencias bibliogrdficas.

Proceso de produccion: Flujo de produccién, HACCP

y otros de acuerdo con el producto.

\ + Normas técnicas peruanas o su adherencia a

Informacion
administrativa

/\

normas internacionales.
Nombre y datos de + Resultados y discusion.

contacto del solicitante y \_

direccion legal.

Informacion

o Metabolismo
nutricional

Conclusiones Nivel de sustancias

. Uso deseado
indeseables
/\ /\
( Procedentes del ambiente, \ ( En este caso el uso deseado debe \
del procesamiento y otros ser similar al producto aprobado
contaminantes. como alimento nueuvo por esta

modalidad cualquier innovacion

: cambiaria el tipo de aplicacion.

Referencias
bibliograficas

/\

r. )

Diagrama de flujo del proceso de extraccion
del aceite de Sacha Inchi.

+ Certificado HACCP y normas técnicas
peruanas traducidas (del aceite-requisitos y
BPM).

+ Resultado de los andlisis en los laboratorios
acreditados de tres lotes no consecutivos.
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Una veg valorada esta documentacion, si no hubiera obseruaciones, se emite el
dictamen inicial, el cual se procesa hasta en 90 dias y luego es distribuido a los
EEMM, quienes en un plago de 60 dias Lo tramitan. De no haber opiniones en contra
de la seguridad humana se publica en la pdgina web de la Direccion General de
Salud y Consumidores de la Comisién (DGSANCO), asi como en el resumen anual
que se publica en la serie C del Diario Oficial de La Unién Europea (DOUE)?.

Procedimiento simplificado de notificacion

Como guia del proceso se pueden ver Las opiniones de equivalencia sustancial que
han sido aplicadas en esta agencia alimentaria®.

FOOd Safety @ Advice line: 1890 33 66 77 =eRrch the siie

search |

AUTHORITY OF IRELAND
Contact Us | Advanced Search | Cookies m

‘ Home AboutUs NewsCentre Legislation Enforcement and Audit Science & Health  Food Busi

You are here: Home / Scence and Health / Substantial Equivalence Dpinlons

nemens  Sypstantial Equivalence Opinions
Mutritien & Health
Claims
Faod Supplements
Safety Assessments - @) 2008F al £
Substantial » @) 2008 Glucosamine HCI
Eq1..llualan:! Opinions | = @) 2000 Teavigo - purifie
Salt & Heath = @] 2010 Boabab dreid fruit pulp powder

= @) 2010 -0il Mills Vitamin K2
= @) 2010 Mighty Boabab dried fruit pulp powder
= @) 2010 Sumitomo Vitamin K2
s @) 2011 Extract of defatted cocoa powder Omnicoa 55
* @) 2011 D-Tagatose
= @) 2011 Lycopene
» @) 2012 Resveratrol
* @) 2012 Bloresco Vitamin K2
= @) 2012 Yeast beta glucan
( = @] 2012 Inca Inchi Virgin Oil )
= @) 2012 L-Alanyk-L-Glutamine
= @) 2013 Aduna Ltd Baghab Fruit pulp
* @) 2013 BioDHA algal oil
= @) 2013 Bis-innovation Baohab frult pulp
= @) 2013 Chiaseed
= @) 2013 GOLDCELL Beta-Glucan
= @) 2013605
= @) 2013 Lactoferrin
= @) 2012 Vitamin K2 Gnosis
» @] 2014 DHA-Rich Oil

m &

3 http://wwuw.fsaiie/legislation/food_Legislation/novel _foods/simplified_procedure_notification.html
4 https://wwuw.fsai.ie/science_health/novel_food_applications/substantial_equivalence_opinions.html
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De otra manera si aplicdramos por la Agencia Alimentaria Inglesa tendriamos la
siguiente informacion:

ACNFP guidelines for the presentation of data to demonstrate substantial
equivalence between a novel food or food ingredient and an existing
counterpart’.

La Agencia Alimentaria Espanola nos brinda el documento traducido al espanol
como:

Guia de la UE para la presentacion de datos que demuestren la equivalencia
sustancial entre un nuevo alimento o ingrediente alimentario y un producto
andlogo existente®.

Asimismo, presenta una version en inglés”. También se puede tener el listado oficial
de la Direccién General de Sanidad y Proteccién de Los Consumidores de la Comision
Europea®; y la lista de las Autoridades responsables de la implementacién del
Nouel Food en EU®. Dicho listado actualizado de las notificaciones en la EU también
es accesible™.

Esquema del procedimiento de autorizacion de un nuevo alimento

En gran parte de este documento se toman ejemplos del proceso Llevado a cabo
ante la Food Safety Authority of Ireland (FSAI), para el caso aceite de Sacha Inchi.
Sin embargo, podemos considerar un andlisis del procedimiento de autorizacion.
La Agencia Espanola de Seguridad Alimentaria (Aesan) brinda un esquema del
procedimiento de autorigacion y el diagrama de flujo de la siguiente manera.

5 http://www.food.gou.uk/sites/default/files/multimedia/pdfs/seguidelines.pdf

6 http://aesan.msssi.gob.es/AESAN/docs/docs/cadena_alimentaria/gestion_de_aspectos_nutricionales/Guia_de_la_UE_para_
demostra_equivalencia_sustancial.pdf

7 http://aesan.msssi.gob.es/AESAN/docs/docs/cadena_alimentaria/gestion_de_aspectos_nutricionales/EU_Guidelines_to_
demonstrate_substantial_equivalence.pdf

8 http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/notif _List_en.pdf#page=64

9 http://ec.europa.eu/food/safety/docs/novel-food_ms-authority-Llist_en.pdf

10 http://ec.europa.eu/food/safety/docs/novel-food_notifications_en.pdf
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(FASE I: INICIO DEL PROCEDIMIENTO E INFORME DE EVALUACION INICIAL )

1. Presentacion del dossier de solicitud por el particular en la autoridad
competente de EM donde se comercialigard por ueg primera el nuevo alimento.

2. Validacién del dossier, apertura de expediente de solicitud y notificacion a la UE
del inicio de evaluacién (dia 0 del procedimiento).

3. Elaboracion del Informe de Evaluacién Inicial (dia 90 del procedimiento) y

comunicacién a la Comision Europea.

&- Solicitante

Dossier de solicitud de autorizgacion
para la comercializacion de un nuevo
alimento.

|

EM
ESPANA - AESAN

Notificacién a la Comisién de la
presentacién del dossier en el EM y
copia del mismo.

|

COMISION EUROPEA
DGSANCO - CPCASA

N
Notificacién a la Comision biao
Europea de la aceptacion a

tramite de La solicitud.
EL EM comienga la elaboracion del Dia 90 l
informe de evaluacion inicial.
J
y,

—) DIA
90 Finalizacion del informe de
evaluacion inicial.
DIA 90 (si no hay ninguna ampliacién
justificada de plago) de la etapa de
evaluacion inicial.

Siel EM que acepta la solicitud
emite dictamen favorable, el
procedimiento continua.

Si el dictamen es no favorable, se
desestima la solicitud.

Q GNP

]

NOTIFICACION de la situacién de cada
etapa y de los documentos transferidos.

[
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FASE Il: COMENTARIOS Y OBJECIONES POR PARTE DE LOS

EEMM A LA EVALUACION INICIAL REALIZADA POR EL EM FASE I11: EVALUACION COMPLEMENTARIA O ADICIONAL
RECEPTOR. EL solicitante contesta estos comentarios.

1. Una veg circulado el INFORME INICIAL a todos los EEMM, EL CPCASA, si Lo estima oportuno, remitird el expediente
estos pueden presentar observaciones (defectos de forma del nuevo alimento a la Autoridad Europea para la
o aspectos de contenido que no impiden la autorigacion Seguridad Alimentaria y para la evaluacién de la
del producto) y objeciones (que podrian paralizar la seguridad de su consumo. El informe de EFSA, aunque no
autorigacion) al producto. vinculante, considera que es necesaria la colaboracion
2. Elsolicitante tiene posibilidad de contestar a cada uno de del EFSA.
estos inconuenientes del producto manifestados por los
EEMM, para su satisfaccion. La evaluacion complementaria puede ser requerida
igualmente por el EM que habiendo recibido inicialmente
+  Encaso de aceptacion de todos los EEMM, la el expediente considera que es necesaria la colaboracién
Comisién elaborard y publicard una decisién por de EFSA.

la que se autorizga la comercialigacion de dicho
producto en Europa.

«  Encaso que no exista acuerdo entre lLos EEMM
sobre la inocuidad del producto, se solicita una
evaluacion adicional (articulo 13, Reglamento (CE)

258/97).
Q. Solicitante _EM
ESPANA-AESAN
Eolﬁ Intercambio de informacién: Respuestas por D_IA La comision al solicitante de los
parte del solicitante y nuevas preguntas por problemas encontrados por los EEMM
parte de los EEMM. ) tsobre su solicitud. “’j
(Consolidacion del procedimiento DIA 60-1) (DIA 1-60)
Informe de
evaluacion inicial
)
.| GO
2 (v )
sfs
£5%
i |
. S8 22
COMISION EUROPEA § 58¢ A
CRS EM...
DGSANCO - CPCASA S ,28 42D
=253
IS
—
g
o
r © —D EM26
——
© Sila comisién y el EM consideran satisfechas las obseruaciones y objeciones, el

procedimiento contintia. H EM27

 Sila comisién y/o los EEMM consideran que es necesaria una evaluacién adicional
CPCASA lo solicita a EFSA.

® Sialn tras el informe de evaluacion de EFSA no hay acuerdo respecto a la
aprobacién del producto, se remite al consejo para su votacion segun el articulo 13.




Ejemplo:

Costos referenciales de andlisis para elaborar el dossier

Color

Olor

Sabor

indice de lodo

indice de refraccién
Densidad aparente 20 °C
Densidad relativa
Humedad e materia voldtil
Impuregas insolubles

indice de jabén

Grupo nutricional 1
Proteinas

Perfil de dcidos grasos
indice de saponificacién
Materia insaponificable
Acideg libre expresada como dcido oleico
indice de perdxido

Esteroles

Acidos grasos trans

Tocoferoides

Metales pesados
Residuos de plaguicidas (EC)1881/2006

Conforms to (EC) 1881/2006
Conforms to EU MRLs

Aflatoxinas (EC) 1881/2006

Ensayo de proteinas
SUBTOTAL 1 en soles
Nimero de muestras
SUBTOTAL 2 en soles
TOTAL en soles

Colour method

Oudor method

Taste method

lodine value (HANUS) g/100g

Refractive index method

Apparent density method g/cm3
Relative density pycnometry method
Moisture e volatile matter % m/m
Insoluble matter method % m/m

Soap content method % m/m

Energy value (kcal/100g)

Total protein (Kjeldahl / Nx 6,25)

Fatty acid composition method
Saponification value method (mgKOH/g)
Unsaponificable matter (%n/m)
Determination of acid value and acidity mg KOH/g oil
Peroxide value method me q 0,/kg
Sterol composition method (%)

Trans fatty acid content method (%)

Total tocopherols / total tocotrienol method (mg/kg)

Heauy metals (Fe/Cu/As/Pb) (mg/kg)

PAHSs detrmination des hydrocarbures aromatiques polycycliques

method
Sum of Dioxins + Dioxin Like PCBS (WHOPCDD/F-PCB-TEQ)

PESTICIDE SCREEN: PESTICIDES RESIDUE; Sum of [4,4"-DDT, 2,4-DDT,

4,4'-DDD] expressed us DDT and Camphechlor.

Microbiological assays (YEAST, E COLI, MOLD, PLATE COUNT)

Aflatoxins (B1, B2, G1, G2 total) pg/kg

Nitrogen (total) / crude protein (in plants Kjldahl methods).

AOCS Cc 12e-92

1SO 4121:2003

1SO 4121:2003

AO AC 920,158 2005

AO AC Cc 7-25:2009

1SO 6883: 2007

AO AC 985.19:2005

1SO 662 B:1998
1S0663:2007 (E)

AOCS Cc 17-95/2009
Calculated

ASU L 13.05-6 1985-05
1SO 5508 (a.b)

AO AC 920.160:2005

1SO 3596:2000 (11)

1SO 660-2009 (14) calculated
AO CS Cd 8b-90:2009
NF EN SO 12228:1999 (c)
AO CS Ce 1h-05:2009

NF en ISO 9936

CV-AAs/CP-MS
NF EN ISO 15753

NF EN ISO 15753
NF EN 1528

ICMSF microorganisms in food; enumeration of
yeast and molds, E coli and coliforms bacteria.
The pour plate yeast and mould count method.

ME100 - ISO1478+NFEN12955+A0AC991:31
Adapted

AOAC 978.04, C3 19th Ed. 2012

Mp:9 frasco de Sacha Inchi oil (500cc) conforme la norma ISO 5555:2001 (Method of sampling crude or processed liquid and solid fats) para productos terminados.
(a) 1SO 5508:1990 Este estdndar fue revisado por la ISO 12966-1:2014 Animal and vegetable fats and oils - Gas chromatography of fatty acid methyl esters - Part 1: Guidelines on modern gas chromatography

of fatty acid methyl esters (2015-05-13).

(b)m 1SO 5509:2000 Este estdndar fue revisado por la ISO 12966-2:2011 Animal and vegetable fats and oils - Gas chromatography of fatty acid methyl esters - Part 2: Preparation of methyl esters of fatty acids.

(c) NF EN 1SO 12228 mai 1999 (anulée le 19/12/2014; Se actuializa La 1501228-1:2014 (procedimientos) ISO 12228-2:2014 (determ. de contenido).
Los ensayos preliminares pertenecen a los datos de la empresa en cumplimiento de la NTP 151.400:2014/ENM 1: 2014 SACHA INCHI. Aceite. Requisitt
Contaminantes: Se requieren dos muestras por empresa y como tercera muestra se presentan Los datos de la “muestra patrén” a la que compara. (

envio referencial: Envio de la muestra a Bélgica, Alemania y Francia = costo por envio S/ 380 c/u.
EL tipo de cambio (TC) para el US$ al finalizar el proceso Novel Food fue de 2,78.

Q Co e

0 se contabilizan en el monto total (*).
;el microbiolc’)gico si se hace por 3 muestras. Gastos de
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Ensayos preliminares (*) Ensayos de calidad y composicién Ensayos de contaminantes (***)
Historico NTP Lab Certificado

71,63
32,57
32,57
124,84 124,84
89,56 89,56
71,63 71,63
71,63
64,43 64,43
64,43 64,43
94,40
434,24
53,69
537,37 537,37
71,63 71,63
119,42 119,42
78,82 78,82
71,63 71,63
1606,45
537,40
1954,80 1954,80
1878,08
4505,24
2714,00
110,65
922,80
3248,56 6129,45 10020,12 110,65 53,69
3 2 3 3
18388,35 20040,24 331,95 161,07

38921,61
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CAPITULO III:

MODELO DE DOSSIER NOVEL
FOOD PARA ACEITE SACHA
INCHI

Caso: Aplicacion de Novel Food de aceite de Sacha
Inchi

Esta propuesta parte de un exhaustivo andlisis de la cadena de valor de los modelos
de negocio existente y en ragén de la demanda de semillas oleaginosas con un
alto contenido de omegas, valorada incluso por la FAO en 2009 y en las actuales
tendencias del mercado. Gracias a ello, se selecciona a la semilla de Sacha Inchi
y las actividades que producen valor anadido en funcién de los recursos y las
habilidades del emprendedor, analizando la viabilidad econdémica financiera del
proyecto y considerando los diferentes factores geograficos de la ubicacion de la
zona productora, asi como el escenario institucional y vulnerable de La region.

Con la finalidad de facilitar el acceso al mercado europeo por sus caracteristicas
afines a nuestros criterios de sostenibilidad y desarrollo, se han seleccionado a
un conjunto de empresas peruanas. A partir de la oferta exportable en nichos de
mercados verdes (biocomercio, agricultura orgdnica), sostenibilidad agricola y
rural, valorizgacién de la biodiversidad y la agrodiversidad, la diversificacion de
la capacidad y oferta exportadora, ademds de La sustitucion de cultivos ilicitos y
programas de desarrollo alternativo, se convocaron a las empresas exportadoras
de aceite de Sacha Inchi como alimento para consumo humano, que cumplan con
los Principios y Criterios del Biocomercio, con la finalidad de ingresar al mercado
europeo cumpliendo con la normativa Novel Food (Reglamento UE 258/97) con
criterios de calidad y sostenibilidad.
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Este caso parte de la experiencia de la empresa Service Marketing ezDevelopment
ITERG Institut des Corps Gras (que aplicé con el producto de la empresa peruana
Agroindustrias Amagonicas) y su aplicacién en 2005. Posteriormente, las empresas
Perles de Gascogne Sarl (France) y Agroindustrias Amagoénicas (Per() presentaron
el expediente a la Food Safety Authority of Ireland (FSAI) y demostraron que
(Plukenetia volubilis L.) el aceite virgen Inca Inchi es sustancialmente equivalente
al aceite de linaga Linum usitatissimum Linneo (flaxseed or linseed oil), en cuanto a
su composicion, valor nutricional, metabolismo, uso previsto y nivel de sustancias
indeseables de acuerdo con la Regulation EC N° 258/97. EL dictamen fue publicado el
26 de noviembre de 2012.

En 2012, lograda la equivalencia al aceite de linaga (Linum usitatissimum Linneo),
se redisena la estrategia con la finalidad de alcangar la equivalencia obtenida por
la empresa peruana, pero considerando la comparacién con el aceite Inca Inchi
(Plukenetia volubilis L.). Finalmente, cuatro empresas productoras de aceite de
Sacha Inchi lo alcangaron: Agroindustrias OSHO SAC; Amagon Health Products SAC;
RODA Selua SAC y Olivos del Sur SAC; en el mes de julio. Luego fueron notificadas
oficialmente el 15 de setiembre de 2014. Es a inicios de 2015 que algunas empresas
extranjeras solicitan la equivalencia sustancial al aceite de Sacha Inchi (Plukenetia
volubilis L.) logrado por nuestras empresas peruanas.

En la presente guia se brindard informacién para demostrar que el aceite de
Sacha Inchi suministrado por el solicitante (nombre de la empresa aplicante) es
sustancialmente equivalente al aceite de Sacha Inchi suministrado por PG/AA en
términos de composicion, valor nutricional, metabolismo, uso previsto y el nivel de
sustancias indeseables de acuerdo a las regulaciones de la Unién Europea para el
proceso de equivalencia sustancial.

Informacion administrativa

Es importante precisar los datos administrativos. Ellos se pueden visualigar en el
Request for Scientific Evaluation of Substantial Equivalence Application for the
Approual of Chia seeds (Salvia hispanica L.) from The Chia Company for use in
bread.

Del aplicante o Detalles de contacto: Nombre del
solicitante: Puede ser Nombre de la empresa, ingrediente Novel
una o varias empresas domicilio fiscal, Food. Nombre comun
de manera individual o teléfono, e-mail. y nombre cientifico de

colectiva. Contacto en la Union La especie botdnica.

Europea: datos.

Fecha de aplicacion.
Considerando que
Llos tiempos son
referenciales depende si
hubiera observaciones
y el tiempo que se tarda
en levantarlas.
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Caracteristicas del producto

Sacha Inchi es también conocido como Sacha Yuchi, Sacha Yuchiqui, Sacha Inchik,
Amui-o (tribu huitoto), Sacha Inchic, mani del monte, mani siluestre o, en inglés, inca
peanut (Antinez de Mayolo 1981; Brack, 1999; Doherty J., 2007).

Probablemente fue cultivada por los incas desde hace 3000 a 5000 afos. EL género
Plukenetia pertenece a la familia Euforbiaceae. En el Per(, es una planta siluestre y
cultivada, crece desde Los 100 msnm en La selva baja y 2000 msnm en la selva alta y
baja del Per(, a temperaturas de 10°C-36°C. Es una planta trepadora monoica decidua
de hojas opuestas y simples, ldmina aovada-triangular de 6-13 cm de largo y 4-10 cm
de ancho con base truncada o cordada.

Los frutos del Sacha Inchi son cdpsulas tetra o pentameras, glabras, de 2,5 cm de
didmetro. Las semillas son lenticulares, comprimidas Lateralmente, y de color marron
con manchas irregulares mas oscuras (Dostert, 2009). La ficha botanica de esta especie

estd publicada en Arnaldoa en el articulo Siete especies de plantas vasculares de
importancia econémica en el Per(: Ficha botdnicas, 20(2) 393-399, 2013.

Sacha Inchi: flores

Cépsula

Semillas




Datos de composicion

® Caracteristicas de acuerdo con el Codex Alimentarium: Contenido de aceite,
color, olor y sabor, humedad, materia insoluble, contenido de jabén, acideg libre,
indice de peroxido, residuo de pesticidas (conforme La regulacién europea EU MRL)
y metales pesados.

o Acidos grasos: Acido oleico, 4cido Linoleico, % de dcidos grasos saturados, % de
acidos grasos monoinsaturados, % acidos grasos poliinsaturados, % de dcido
er(cico (se considera en este caso como sustancia indeseable por las nueuvas
regulaciones europeas Yy el beneficio es para el aceite Sacha Inchi, que contiene
cantidades infimas de su presencia).

Otros pardmetros de acuerdo con las normas Codex:

® Densidad, indice de refraccién, indice de yodo, indice de saponificacién, materia
insaponificable.

Proceso de produccion

a. Diagrama de flujo de procesos sugerido para el caso del aceite Sacha Inchi.

Diagrama de flujo de
procesos para Aceite
Sacha Inchi

Semilla
Sacha Inchi

Limpieza Descapsulado

Seccién 2

Aceite crudo
Filtrado mecdnico

Almacenamiento «— Filtrado — R ‘J

[ Prensado al frio mecdnico

FT

€ envio

Adicidn de nitrégeno
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b. Indicar el método: Ej.: Obtencion del aceite por expresion al frio.
c. Tipoy tamano del filtro (ntmero de filtraciones durante el proceso).
d. Uso de nitrégeno durante el envasado.

e. Ej. Indicar que no se han utilizado métodos de irradiacion a lo largo de toda
la cadena de produccion desde La semilla hasta el producto terminado; no se
anaden aditivos de color, sabor o antiespumantes.

f. Certificacion HACCP.
Obseruaciones:

Durante el proceso el evaluador solicitd el andlisis de proteinas para tres lotes no
consecutivos debido a que el proceso de expresion al frio para obtencién del aceite
puede dar como remanente valores altos de proteinas, incrementando la posibilidad
de alérgenos presentes en la muestra.

Normas técnicas peruanas

Una norma técnica es un documento técnico voluntario basado en el desarrollo
tecnoldgico y la experiencia, cuyo contenido en especificaciones de calidad,
terminologia, métodos de ensayo einformacion de rotulado ha sido elaborado por
el Comité Técnico de Normaligacién conformado por: productores, consumidores y
técnicos, quienes luego de una ardua labor emiten el “Proyecto de Norma Técnica”
que se conuertird en norma después de pasar por un proceso de discusién publica.
Actualmente el Inacal es la autoridad competente en materia de normaligacion.

Nota:
Si la norma técnica es citada en un reglamento técnico, su cumplimiento es
obligatorio.

Base Legal:

e LEY DE ORGANIZACION Y FUNCIONES DEL INDECOPI (D.L. 1033, EL Peruano
2008-06-25).

® LEY DE LOS SISTEMAS NACIONALES DE ACREDITACION Y DE NORMALIZACION
(D.L. 1030, Diario Oficial El Peruano 2008-06-24).

® REGLAMENTO DE LA LEY DE LOS SISTEMAS NACIONALES DE NORMALIZACION
Y ACREDITACION (D.S. 081-2008-PCM, publicado en el Diario Oficial £l Peruano
2008-12- 12).

e REGLAMENTO DE ELABORACION Y APROBACION DE NORMAS TECNICAS
PERUANAS (Res. 0048-2008/CNB-INDECOPI, publicado en el Diario Oficial El
Peruano 2009-01-31).

® REGLAMENTO DE COMITES TECNICOS DE NORMALIZACION (Res. N° 0048-
2008/CNB-INDECOPI, publicado en el Diario Oficial El Peruano 2009-01-31).
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Las normas técnicas facilitan el comercio, difunden conocimiento, propician los
auances e innovaciones tecnolédgicas y comparten buenas practicas de gestion; todo
ello contribuyendo a fomentar patrones de consumo y produccion sostenible. Hasta
el momento hay mas de cuatro mil normas aprobadas.

Para Lla aplicacion del Novel Food Aceite de Sacha Inchi (Plukenetia volubilis L.) se
utilizaron dos normas y se completd el expediente con certificaciones e indicadores
de calidad (Ej: HACCP).

® NTP 151.400:2009 ACEITE DE SACHA INCHI-Requisitos; esta norma ha sido
actualizada, a la NPT 151.400:2014/ENM 1:2014 SACHA INCHI. Aceite. Requisitos.
Solo se ha hecho la traduccidn certificada al inglés a la NTP 151.400:2009.

® NTP 151.401:2012 2012. ACEITE DE SACHA INCHI. Buenas prdcticas de
manufactura (traduccién al inglés certificada).

® NTP 151.402: 2012. SACHA INCHI. Buenas prdcticas agricolas para el cultivo
de Sacha Inchi (Plukenetia volubilis Linneo). Su aplicacion tiene como objetivo
ofrecer al mercado productos de elevada calidad e inocuidad producidos con
un minimo impacto ambiental. Su existencia solo se menciona en el documento,
pero no estd traducida al inglés.

Normas que se aprobaron de forma adicional al proceso.
® NTP 151.404: 2013 SACHA INCHI. Tragabilidad.
® NTP 151.405:2014 SACHA INCHI. Buenas practicas poscosecha.

® NTP 151.4016:2015 SACHA INCHI. Buenas prdcticas de almacenamiento.
Producto primario.

Las siguientes normas para productos diferentes a aceite de Sacha Inchi recientemente
aprobadas podrian servir para una ruta similar en Novel Food.

® NTP 151.403:2015 SACHA INCHI'Y SUS DERIVADOS. Bocaditos salados y al
natural. Requisitos.

® NTP 151.407:2015 SACHA INCHI Y SUS DERIVADOS. Harina proteica procesada.
Requisitos.

Para los efectos del expediente los pardmetros fueron comparados con normas
internacionales de uso en la Uni6n Europea 1SO, CODEX, Normas técnicas de
Asociacion: AOAC, AOCS, etc.

m @ =PS
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“Cuando sean necesarios reglamentos técnicos y existan normas
internacionales pertinentes, o sea, inminente su formulacion definitiva,

Los miembros utilizaran esas normas internacionales, o sus elementos
pertinentes, como base de sus reglamentos técnicos, salvo en el caso de que
esas normas internacionales o esos elementos pertinentes sean un medio
ineficaz o inapropiado para el logro de Los objetivos legitimos perseguidos;
por ejemplo, a causa de factores climdticos o geograficos fundamentales o

problemas tecnolégicos fundamentales”.

Fuente: Acuerdo de Obstdculos Técnicos al Comercio de La Organizacién Mundial al Comercio.

Discusion y resultados

Para asegurar lainocuidad del nuevo alimento, este debe pasar a través de un estricto
proceso de andlisis y seleccién. Para iniciar el procedimiento, la empresa que desee
comercialigar un nuevo producto deberd someterlo a las autoridades responsables
de la seguridad alimentaria a nivel nacional y de esa manera obtener resultados
de una primera evaluacién domeéstica. La aplicacién al proceso Nouvel Food es por
producto y por empresa.

Para el caso de equivalencia sustancial se elaboran tablas de resultados con
los parametros del aceite que se desea comparar y se resaltan los aspectos mds
estrictos de Lla norma técnica nacional comparada con estandares internacionales.
La discusion se extiende en la calidad, composicién del producto, especialmente el
minimo contenido de contaminantes y sustancias indeseables presentes y ausentes.
El expediente puede ser presentado por un grupo de empresas de manera individual
o colectiva.

Valor nutricional

Se compara con el producto equivalente: valor energético, porcentaje de sus
principales nutrientes, presencia de antioxidantes naturales, etc. Se debe mencionar
los objetivos de La OMS/FAQ (2003) sobre Los niveles de ingesta de Los dcidos grasos
(trans <0,1%), compardndolos con los valores obtenidos.

Valor energético, total de dcidos grasos poliinsaturados, total de esteroles (colesterol,

campesterol, beta-sitosterol , delta 5 avenasterol), tocoferoles: alfa y beta, gamma
y delta tocoferol (gamma + delta tocoferol); alfa, beta, gamma, delta tocotrienoles;

% Gcidos grasos trans.
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Algunos andlisis, tales como tocoferoles y sustancias indeseables, fueron realigados
en un laboratorio internacional certificado bajo la responsabilidad del laboratorio
nacional quien envid la muestra.

Para nuestro caso las empresas aplicantes entregaron nueve frascos de Sacha
Inchi oil (500cc) conforme la norma ISO 5555:2001 (Methods of sampling crude or
processed liquid and solid fats) para productos terminados, con el fin de realigar Los
andlisis correspondientes en un laboratorio acreditado.

Analisis del metabolismo

La aplicacion estd basada principalmente en el primer dictamen de FSAI. En este
caso, el nuevo solicitante debe tener un producto cuya composicion sea semejante al
producto aprobado como nueuo alimento, debido a que el metabolismo de este ha
sido comprendido y sostenido en la primera aplicacién, por Lo tanto, debe ser hecho
para Los mismos usos.

En el caso de Inca Inchi, por ejemplo, La Comisién Europea (EFSA) pidi6 a Lla Comisidn
Técnica de Productos Dietéticos, Nutricion y Alergias (NDA) un dictamen cientifico
sobre los valores de referencia de ingesta de grasas incluyendo dcidos grasos
saturados, dcidos grasos poliinsaturados, monoinsaturados, dcidos grasos trans, y
colesterol. EL panel concluyd que no hay evidencia conuincente de que el consumo de
acidos linoleico y alfa-linolénico tenga efectos perjudiciales sobre La salud.

Intencion de uso

EL uso previsto para el producto del solicitante debe estar comprendido en las
mismas categorias de alimentos y en Los mismos niveles en los que se comercializa
actualmente.

Esta es la principal diferencia con la aplicacién por el método no simplificado, para
este caso del equivalente sustancial no se puede tener un producto innovador porque

se estd refiriendo a La similitud con un producto existente en el mercado.

Enel caso de Sacha Inchiincluird su uso como alifio para ensaladas, y suincorporacion
en una variedad de alimentos y complementos alimenticios.

Q Co e
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Analisis de sustancias indeseables

Los niveles de sustancias indeseables en el aceite de Sacha Inchi de Plukenetia
volubilis L. estan dentro de Los Limites establecidos.

Nivel de sustancias indeseables:

Metales pesados: Aflatoxinas. Dioxins (Total PCDF/D + DLPCBs);
Hierro, cobre, Sum of dioxins and dioxin-like
arsénico, plomo. PCBs (WHOPCDD/F-PCBTEQ); PAH

(Bengo(a)pyrene; Sum of bengo(a)
pyrene, benzo (a)anthracene,
bengo(b)fluoranthene and
chrysene; erucic acid, Pesticide
residues; DDT, Camphechlor.

Nota: Ademds fueron solicitados ualores de presencia de proteinas y ensayos
referidos a higiene: microbioldgicos (hongos y levaduras).

e @






Guia para la elaboracion de un Dossier Nouvel Food. Aceite Sacha Inchi | Capitulo IV

CAPITULO IV:
INFORMACION COMPLEMENTARIA

Diagrama de obtencion de equivalencia
sustancial - aceite de Sacha Inchi

Comité Novel Food: PROMPERU, PERUBIODIVERSO (GIZ, SECO)

Consultores senior

Preseleccion de empresas criterios bdsicos:
1. Empresa exportadora formal
Base de datos 2. Contar con certificacién vigente HACCP
Sacha Inchi 3. Producto cumple NTP para aceite Sacha Inchi y requisitos de calidad

Andlisis en
Llaboratorios
acreditados

LN W |
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Grupos de investigacion y normalizacion

De los grupos de investigacion relacionados a la especie
Plukenetia volubilisL. en el Peri

EL proceso de normaligacién de un producto implica la existencia de grupos de
investigacion de las diversas instituciones que conformarian la Alianga Pdblico-
Privada, entre ellas los institutos nacionales en este caso (INIA, IIAP), Las universidades
nacionales (UNMSM, UNALM, Universidad Nacional de San Martin), universidades
privadas (UPCH), el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (Concytec), instituciones
del Estado, ministerios: Mincetur, Minam, Produccidn e instituciones de calidad como
Indecopi (ahora ha transferido las funciones de calidad a Inacal, quien trabaja
directamente con los comités de normaligacion). EL fruto de cada una de las partes
conformard el producto final exportable de calidad y sustenible en el tiempo.

Los grupos de investigacion técnico-cientifico que participaron directa o
indirectamente en el proceso de tramite y aprobacion Nouel Food y que se listan a
continuacion, fueron coordinados por el proyecto Per(biodiverso con el apoyo de la
consultora MBA. QF. Diana Flores, como consultor senior, en sus diferentes periodos de
consultoria por la Cooperacién Alemana (implementada por la GIZ), la Cooperacion
Suiga (SECO) y el Centro de Comercio Internacional (ITC por sus siglas en inglés).
Asimismo, miembro técnico del Comité Técnico de Normaligacién de Sacha Inchi y
derivados voluntariamente.

La informacién que se presenta estd actualizada a diciembre 2015:
Universidad Nacional Mayor de San Marcos

+  Departamento Académico de Farmacologia, Toxicologia y Bromatologia; Escuela
Académico Profesional de Farmacia y Bioquimica

o Dra. Arilmi Gorriti
o Dra. Ana Maria Mufiog

+ Instituto de Investigaciones Clinicas; Laboratorio de Farmacologia, Facultad de
Medicina

o Dr. Jorge Arroyo

Universidad Peruana Cayetano Heredia

«  Departamento de Ciencias Bioldgicas y Fisioldgicas, Facultad de Ciencias y Filosofia
o  Dr. Gustavo Gongales

o  Dra. Carla Gongales
0 Mg.Sc. Ledn Villegas
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« Departamento de Ciencias Celulares y Moleculares, Facultad de Ciencias y
Filosofia

o Dra. Rosario Rojas
Universidad Nacional Agraria La Molina

» Facultad de Industrias Alimentarias (FIAL)

Dra. Gloria Pascual

Dr. David Campos

Dra. Rosana Chirinos

Dra. Patricia Glorio

Dr. Sergio Rojas (Profesor Emérito Universidad Nacional Agraria La
Molina)

o O O O O

Universidad Nacional de San Martin
+ Facultad de Ingenieria Agroindustrial

0 Ing. Mary Medina

Instituto Nacional de Innovacion Agraria (INIA)
+  Estacion Experimental Agraria “EL Poruenir” Tarapoto- San Martin

Ing. Emma Manco Céspedes

Ing. Gloria Arévalo Garagatua

Bach. Tania Baldedn Valles

Ing. Henri Delgado Haya (Biotecnologia)

o O O O

+ INIA Estacién Experimental San Roque Iquitos

Universidad Nacional de La Amagonia Peruana- Iquitoss
o Ing. Sixto Imdn Corea

Instituto de Investigacion de La Amagonia Peruana (I1AP)

+ Estacién Quistococha, Carretera Iquitos-Nauta

o Dra. Carmen Rosa Garcia, Laboratorio de Biologia y Genética
Molecular (LBGM) - AQUAREC

0  Dr.Billy Joel Cabanillas, Laboratorio de Sustancias Naturales
Bioactivas (LSNB) - PIBA
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+ Sede central, Iquitos

0  Blgo. Kember Mateo Mejia, director Programa de Investigacion en
Biodiversidad Amagénica - PIBA

+  Sede regional San Martin, Tarapoto

0 Ing. Danter Cachique, sistemas de produccién Sacha Inchi -
PROBOSQUES

o Blgo. Angel Martin Rodriguez, Biologia, ecologia, y taxonomia
vegetal - PIBA
Ing. Kadir Jhon Mdrquez, fitopatologia - PROBOSQUES

0  Blgo. Reynaldo Solis, mejoramiento genético — PROBOSQUES

Del Comité Técnico de Normalizacion

EL Comité Técnico de Normaligacién (CTN) del Sacha Inchi y sus derivados es la
instancia encargada de normalizgar Los productos derivados del Sacha Inchi, usando
como referencia experiencias, conocimientos y necesidades nacionales. Ademds
regula las normas internacionales para su difusién y aplicacién en la cadena
productiva de manera que repercutan efectivamente en su calidad y competitividad,
facilitando asi su comercializacién interna y externa.

ELCTN Sacha Inchi y sus derivados tiene su sede en Lima y Tarapoto, y de esta manera
garantiza La participacién de todos los involucrados en la cadena de produccién del
Sacha Inchi.

EL CTN estd conformado por los sectores de produccién, técnico y consumo, y los
miembros son:

«  Direccion de Exportacién y Turismo — Gobierno Regional de San Martin
(DIRCETUR)

+  Gerencia de Desarrollo Econémico — Gobierno Regional de San Martin (GRDE -
GORESAM

+ Instituto Nacional de Innouacién Agraria INIA - EEA EL Porvenir — Tarapoto

« Comisién de Promoci6n del Per(i para la Exportacién y el Turismo — PROMPERU
— Ejerce la Secretaria.

+  Servicio Nacional de Sanidad Agraria - Senasa - San Martin

+ Cooperacion Alemana, implementada por la GIZ, a través del programa PDRS
(participé hasta el término del proyecto Pertbiodiverso)

+ Instituto de Investigaciones de la Amagonia Peruana (IIAP) sede San Martin

+  Universidad Nacional Mayor de San Marcos - Facultad de Farmacia y
Bioquimica (UNMSM)

+ Universidad Peruana Cayetano Heredia (UPCH)

+ International Analytical Services S.A.C. — INASSA

«  Certificaciones del Peru (Cerper)
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« Doriza Elvira Ordorieg Aguilar

+ Diana Flores Chdueg (actualmente: Representante del Colegio Quimico
Farmacéutico del Peri o CQFP)

+ Sarita Sancheg Vasqueg

« Agroindustrias Horigonte Verde S.A.C.

« Agroindustrias Osho S.A.C.

« Amagon Health Products S.A.C.

+ Biomegas Perli S.AC.

+ Candela Perti S.AC.

«  Corpual SAC.

« ElCacique S.A.C.

+ Inkanatura World Export S.A.C.

«  Olivosdel SurS.AC.

« Productos Encurtidos S.A. — Proensa

«  Shanantina S.A.C.

» Ademds de 2 Consultores Técnicos

« Actualmente se han incorporado representantes de:
« ElInstituto Nacional de Salud
« EsSalud
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GLOSARIO

Acido Erucico

AECOSAN

Aflatoxinas

AFSSA

Codex alimentarius

CPCASA

Cumarinas

DGSANCO

Dioxinas

Q Co e

Representa entre el 40 y 50% en el aceite de colga (Brassica napus, B campestris) se acepta

sea igual o menor al 5% y para lactantes no serd superior al 1% del contenido total, también

se encuentra en semillas de mostaza o alheli, su ingestion en cantidades mayores afecta Lla no
salud.[ Reglamento UE 696/2004 Limita el contenido de dcido. erticido en alimentos y modifica al
CE 1881/2006 en relacién al maximo permitido de dc. Erticico en alimentos.]
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1983-5543

Agencia Espanola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricién

Toxinas producidas por ciertos hongos en cultivos agricolas como el maiz, el mani, La semilla

de algodon y Los frutos secos (de cascara dura como las nueces). La Unién Europea, debido a

la toxicidad de estos compuestos y con el fin de garantizgar una proteccion eficag de la salud
publica, ha establecido mediante el Reglamento (CE) N° 1881/2006 contenidos mdximos para

la aflatoxina B1 y la suma de aflatoxinas B1, B2, G1 y G2 en diversos alimentos, entre los que se
incluyen aquellos en los cuales la contaminacién por este tipo de toxinas resulta mds frecuente y
puede resultar mds peligrosa para la salud humana.
http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/
evaluacion_riesgos/informes_comite/AFLATOXINAS_ALIMENTOS.pdf

Agencia Francesa de Seguridad Alimentaria (Por sus siglas en francés).

Codigo alimentario establecido por la FAO y la Organigacion Mundial de la Salud en 1963
para elaborar normas alimentarias internacionales armonigadas, que protegen la salud de los
consumidores.

http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-home/es/

EL Comité Permanente para la Cadena Alimenticia y de Salud Animal

Compuesto quimico orgdnico perteneciente a la familia de las bengopironas. La cumarina

y la aloina estdn incluidas en la lista de sustancias que no deben anadirse como tales a los
alimentos, como ya establece la legislacion vigente. Actualmente se estan Llevando a cabo
exdmenes cientificos relativos a la posible carcinogenicidad de la cumarina y La aloina, se teme
que la exposicion a la cumarina a través del uso de ingredientes alimentarios con propiedades
aromatigantes (ej: canela) sea ya demasiado elevada.
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/es/TXT/?uri=CELEX%3A52008PC0142

Direccion General de la Salud y Seguridad Alimentaria de La Comisién Europea.

Constituyen un grupo de compuestos quimicos que son contaminantes ambientales persistentes,
se acumulan en la cadena alimentaria, principalmente en el tejido adiposo de los animales. Mds
del 90% de la exposicion humana se produce por medio de los alimentos. Las dioxinas tienen
elevada toxicidad y pueden provocar problemas de reproduccion y desarrollo, afectar el sistema
inmunitario, interferir con hormonas y, de ese modo, causar cdancer.
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs225/es/



DOH

DOUE

Estatus GRAS

FAO

Flavonoides

FSAI

GIA

Glycyrrhiza glabra L.

HACCP

INS

Linum usitatissimum

MOSs

NOAEL

OCDE

Plukenetia volubilis L.
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Department of Health “Departamento de la Salud”.
Diario Oficial de la Union Europea.
Estados miembros

Generally Recognizged as Safe, Sustancia reconocida como segura por un panel de expertos
calificados basados en procedimientos y evidencia cientifica para las condiciones de uso previsto
o si esta se utiliza en alimentos antes del ano 1958 (basada en la experiencia de uso comun en
alimentos).

Organigacion de Las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura.

Se encuentran en vegetales, semillas, frutas entre otros. La actividad antioxidante de este
tipo de alimentos es atribuida en la actualidad, principalmente a La presencia de compuestos
polifenolicos los cuales comprenden Los flavonoides y no flavonoides, la agencia europea ha
autorigado nuevos flavonoides como ingredientes alimentarios por considerarlos saludables.
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=uriserv:0J.L_.2015.196.01.0019.01.SPA
http://eur-lex.europa.eu/LexUriSeru/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:313:0037:0040:ES:PDF

The Food Safety Authority of Ireland “La autoridad de comida saludable de Irlanda”.

Programa de Gestién de Inocuidad Alimentaria.

Nombre cientifico de la planta de regaliz u oroguz.

Hagard Analysis and Critical Control Points “Andlisis de Riesgos y de Puntos Criticos de Control”.
Instituto Nacional de Salud del Perd.

Nombre cientifico de una variedad de linaza.

Margin of Safety “Margen de seguridad”

No observed aduerse effect Llevel “Sin nivel de efectos aduersos observados”, medicién
toxicoldgica.

Organigacion para Lla Cooperacion y el Desarrollo Econdmico.

Nombre cientifico de una variedad del Sacha Inchi.
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Safrol

Salvia hispanica L.:

Saponinas

Solanina

UNCTAD

WHO
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Se encuentra en el sasafrds (Sassafras officinale). Es considerada hepatéxico y cancerigeno por Lo
que actualmente el uso del aceite de sasafrds en los alimentos esta prohibido.
https://www.nlm.nih.gouv/medlineplus/spanish/ency/article/002687.htm
http://www.nutricion.org/publicaciones/revista_agosto_03/Funcionales/aditivos.pdf

Nombre cientifico de la chia.

Grupo de glucésidos terpénicos y esteroideos, considerado antinutriente que de forma natural
interfiere negativamente, en mayor o menor grado , en la absorcidn y metabolismo de una
sustancia nutritiva., acttia sobre las hormonas y el citoplasma celular, estd presente en las
semillas de algodon y derivados (aceite).
http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/publicaciones/seguridad_
alimentaria/biotecnologia.pdf

Antinutriente cuya naturaleza quimica estG compuesta de alcaloides glucosidicos, actiian sobre
la acetilcolinesterasa, proteasas, vitaminas y minerales. Estd presente en la papa, berenjena,
tomate.
http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/publicaciones/seguridad_
alimentaria/biotecnologia.pdf

La Conferencia de Las Naciones Unidas sobre Comercio y Desarrollo.

World Health Organigation “Organizacion Mundial de la Salud”.
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EL presente documento estd basado en una inuestigacion realigada por la quimico
farmacéutica Diana Flores.

Diana Flores

Quimico Farmacéutica certificada, especialista en Farmacia Clinica y Biocomercio.
MBA por La Universidad Politécnica de Madrid (Espafa) y con estudios concluidos de
doctorado en la Universidad Ricardo Palma (Lima, Perd). Inici6 su vida profesional
como profesora de tecnologia farmacéutica en la UNMSM, realizgd posgrados en
Farmacocinética y Biofarmacia en la Universidad de Navarra (Espana) y en la
Universidad de Tokio (Japdn). Ha sido investigadora visitante por mds de 5 anos en
el Instituto Nacional de Salud de Japdn en el Departamento de Farmacognosia y
Fitoguimica, asi como consultora de la Cooperacion Alemana (GIZ) y Suiza (SECO
International Trade Centre [ITC - UNCTAD/WTOQ]). Fue la consultora nacional en
investigacion para el acceso al mercado internacional, miembro del Comité Técnico
de Normaligacién CTN Aceite de Sacha inchi y sus derivados durante y después
del proceso del logro del Nouvel Food por el método de equivalencia sustancial
(mercado europeo) y La obtencién del estatus GRAS (mercado americano) del aceite
de Sacha Inchi (P. volubilis L.) en el marco del Proyecto Perubiodiverso.
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