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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL SANITARIO AL
PRODUCTO SQUASH CANNABIS REVOLT.

RESOLUCION EXENTA N /

SANTIAGO, 5080 27.12.2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud manual de fecha 27 de marzo de 2018 (Ref:
3926/18), requerida por Importadora y Distribuidora Arbol Verde Ltda., mediante la cual se solicita la
evaluacion en régimen de control sanitario al producto SQUASH CANNABIS REVOLT; el acuerdo de la
Sesion N°1/19 del Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Sanitario, realizada el 24 de enero
de 2019; la Resolucion Exenta N°© 1900, de fecha 22 de mayo de 2019, del Instituto de Salud Pablica,
que fuera publicada en el Diario Oficial del 7 de junio de 2019 y que abrid periodo de informacion
publica en el procedimiento de régimen de control sanitario respecto de este producto; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 96 del Codigo Sanitario, el Instituto de
Salud Pablica de Chile es la autoridad encargada en todo el territorio nacional del control sanitario de
los productos farmacéuticos, de los establecimientos del area y de fiscalizar el cumplimiento de las
disposiciones que sobre esta materia se contienen en este Cadigo y sus reglamentos, correspondiendo
asimismo a este Instituto, de oficio o a peticion de parte, resolver el régimen de control sanitario que
pudiere ser aplicable a determinadas substancias o productos, conforme a sus caracteristicas o
finalidad perseguida;

SEGUNDO: Que, en este contexto, mediante solicitud manual de Importadora y Distribuidora
Arbol Verde Ltda. se solicita se determine el Régimen de Control Sanitario del producto SQUASH
CANNABIS REVOLT;

TERCERQ: Que, el producto se presenta en forma de bebida alcohélica y declara la siguiente
composicion en el certificado Health & Quality Certificate:
Agua bebible
Azucar refinada
Vodka (alcohol de melaza 15,0% # 0,3%)
Acido citrico E330
Aroma de cannabis
Colorantes: E102 yE131

CUARTO: Que, se administra por via oral y se promociona como una bebida alcohélica ligera;

QUINTO: Que, para la evaluacion de este producto se tuvo a la vista los siguientes antecedentes:
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= Solicitud manual de producto rechazado por el SEREMI de Valparaiso, con recurso de reposicion, de
bebida alcohdlica y que contiene un aromatizante de Cannabis.

= Solicitud de completitud de antecedentes en circunstancias de consulta OIRS N°88007/18, que
pregunta por el estado de evaluacion del tramite.

= Antecedentes aportados por interesada, Sra. Julieta Salas con fecha 8 de octubre del 2018, por
medio de OIRS N°s 89967, 89969 y 89970.

= Correo electronico que en el que se le indica que esa no es la via para entregar la documentacion del
producto, que la entrega se debe hacer por medio de oficina de partes usando el nimero de
referencia del tramite de régimen de Control Sanitario. Solicitandole ademas los certificados de
especificaciones para Hemp flavor, especificaciones de producto terminado y de la empresa
fabricante Greentree, formula cuali-cuantitativa completa, por la forma de presentacion, nombre
cientifico completo de la especie y la parte de ésta que se emplea en su elaboracion, proyecto de
rotulado grafico del producto para su comercializacion en Chile, monografia de sus ingredientes y
cualquier antecedente que se refiera a las propiedades del producto.

= Informacion adicional del producto entregada con fecha 4 de diciembre de 2018.

= Solicitud de opinidn técnica a area de psicotropicos o estupefacientes;

SEXTO: Que, se trata de una bebida alcohélica que sefnala contener un aromatizante,
denominado Cannabis, respecto al cual se puede senalar lo siguiente:

e En primer lugar, se debe senalar que el Reglamento Sanitario de los Alimentos no regula las bebidas
alcoholicas, solamente se consideran dentro de este reglamento las bebidas analcohélicas (D.S.
N©977/96, TITULO XXVII, Parrafo I, art. N°478).

¢ De acuerdo a la legislacion vigente en Chile es el Servicio Agricola y Ganadero (SAG), el que controla
la importacion, exportacion, fabricacion y expendio de las bebidas alcohdlicas, bajo lo establecido en
la ley de alcoholes (Ley N°18455). En esta ley se establece que los aditivos como colorantes,
aromatizantes, saborizantes y otros, seran los establecidos en el RSA, tal como se senala en articulo
16° de esta ley: Los colorantes y sus mezclas, asi como los demds aditivos que se usen en la
elaboracion de bebidas alcoholicas seran los que autorice el Reglamento Sanitario de los Alimentos
del Ministerio de Salud. A su vez el RSA en el Titulo Ill.- De los aditivos alimentarios, en las
disposiciones generales, parrafo |, articulo 134°, sefiala que se prohibe el uso de un aditivo, en caso
que induzca a engano al consumidor sobre (a cantidad o naturaleza del alimento .., lo que se suma
con lo senalado en la Ley de alcoholes que se refiere a que no podran incluirse menciones que no
correspondan, o que induzcan a equivoco o error: £n los envases o etiquetas no podran incluirse
menciones que no correspondan, o0 quée Induzcan a equivoco o error respecto al origen, materia
prima, naturaleza, cornposicion o demas caracteristicas del producto (art. 35° de Ley 18455).

e La Seccion Estupefacientes y Psicotropicos indica que, se trata de un producto que corresponde a
una bebida alcoholica que contiene un aromatizante de Cannabis, denominada Squash Cannabis,
respecto al cual se puede senalar lo siguiente:

a. El producto cuenta con los siguientes antecedentes: Health & Quality Certificate Health &
Quality Certificate, emitido por el fabricante del producto, Distillery Prostejov, Repiblica Checa.
Este documento informa que el producto es fabricado y envasado en condiciones sanitarias e
higiénicas para el consumo humano, de acuerdo con las Guias y normativas legales de la
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Republica Checa y la Union Europea. Certificado de Calidad, emitido por Green Tree (Republica
Checa), producto Squash Cannabis Revolt 15% indica la misma formula que Health & Quality
Certificate. Fotografia del producto envasado y terminado. El envase propuesto indica por
nombre Squash Cannabis Revolt 15% Premium alcoholick drink.

EL D.S. N° 977/97, Reglamento Sanitario de los Alimentos, define lo siguiente: Articulo 106, N°
19) Ingrediente: Cualquier sustancia, incluidos los aditivos, que se emplee en la fabricacion o
preparacion de un alimento y esté presente en el producto final, aunque sea en forma modificada;
N° 20) /ngrediente caracterizante. Aquel ingrediente que le da al alimento atributos peculiares
de modo de distinguirlo claramente de los demas alimentos de su mismo tipo; Articulo 107°
Todos los productos alimenticios que se almacenen, transporten o expendan envasados deberan
llevar un rétulo o etiqueta que contenga la informacion siguiente: letra h) ingredientes, en el
rétulo debera figurar la lista de todos los ingredientes y aditivos que componen el producto, con
sus nombres especificos, en orden decreciente de proporciones, con la excepcion
correspondiente a los saborizantes/aromatizantes, de acuerdo a lo establecido en el articulo
136° del presente reglamento; Articulo 136° Los aditivos deberan declararse obligatoriamente
en la rotulacion, en orden decreciente de proporciones, y en cualquiera de estas formas: a) con su
nombre especifico segun el Codex Alimentarius, b) con el sindnimo correspondiente consignado
en el presente reglamento, 0 €) con el nombre genérico de la familia a la cual pertenecen
expresado en este Parrafo de los aditivos alimentarios, en singular o plural, segun sea el caso. Se
exceptia de esta obligacion a los saborizantes/aromatizantes, los que pueden declararse en
forma genérica sin detallar sus componentes, segdn la clasificacion que les corresponda de
acuerdo con el Articulo 155° de este reglamento; Articulo _155° Se permite usar COmMO
saborizantes/aromatizantes aquellas sustancias aromaticas o mezclas de ellas obtenidas por
procesos fisicos o quimicos de aislamiento o sintesis de tipo natural, idéntico a natural y artificial
aceptados por FAO/OMS, Union Europea, Food and Drug Administration y F.E.M.A. (Flavor and
Extractive Manufacturing Assoc). Se entendera por: saborizante/aromatizante natural:al producto
puro de estructura quimica definida o al preparado saborizante de estructura quimica no
definida, concentrado o no, que tiene caracteristicas saporiferas y son obtenidos por un proceso
fisico, microbiolégico o enzimatico a partir de productos de origen vegetal o animal.
saborizante/aromatizante idéntico a natural: s aquel producto obtenido por procesos fisicos,
microbiologicos, enzimaticos, de sintesis quimica o de aislamiento por procesos quimicos, cuya
formulacién incluye componentes idénticos 2 los existentes en la naturaleza.
saborizante/aromatizante artificial: es aquel producto que en su formulacion incluye, en una
proporcion cualquiera, componentes que no se encuentran naturalmente en productos animales
o vegetales y son obtenidos por sintesis quimica.

Analisis_técnico: Las bebidas alcohdlicas se encuentran fuera de la competencia de este
Instituto. La formula cuali y cuantitativa no especifica la parte, extracto u otro obtenido de la
planta Cannabis sativa utilizada para saborizar esta bebida alcohdlica evaluada. No presenta un
certificado de analisis del aromatizante de cannabis, por lo tanto, no se puede determinar su
contenido de THC u otros cannabinoides. No indica si el saborizante es natural, idéntico al natural
o artificial. Cannabis no es un saborizante incluido en el Codex Alimentarius, FAO/OMS, Union
Europea, Food and Drug Administration y FEMA. La etiqueta del producto terminado no hace
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referencia en su composicion a un aromatizante de cannabis, por lo tanto, el nombre del producto
induce a engano en el consumidor final.

¢ Elarea de control de Bebidas Alcohélicas del SAG, senala que en la Ley de alcoholes en capitulo de
elaboracion de cerveza se especifica que no se pueden usar materias primas no autorizadas, o que
se aplica también para otras bebidas alcohdlicas. Por otra parte, el Reglamento Sanitario de los
Alimentos, sefala que se consideraran saborizantes autorizados aquellos aceptados por FAO/OMS,
Union Europea, Food and Drug Administration y F.EM.A. (Flavor and Extractive Manufacturing Assoc.),
clasificandolos en tres categorias: saborizante/aromatizante natural, saborizante/aromatizante
idéntico a natural y saborizante/aromatizante artificial. Tal como lo sedala el informe de la Seccion
Estupefacientes y Psicotropicos, el solicitante no especifica la categoria del saborizante, tampoco se
conoce el origen de éste y no se encuentra aceptado por los organismos internacionales.

e Por lo tanto, este producto por finalidad y composicién no corresponde a un alimento y su
saborizante no se encuentra descrito en el RSA; ademas no se ajusta a ninguna de las categorias
reguladas por esta Institucion; por tratarse de una bebida alcohélica la regulacion le corresponde al
SAG;

SEPTIMO: Que, SQUASH CANNABIS REVOLT, fue evaluado en la Sesion N© 1/19, de fecha 24 de
enero de 2019 del Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Sanitario, tal como consta en el
acta correspondiente, en la que la totalidad de los miembros concluy6 que SQUASH CANNABIS REVOLT
no corresponde a un alimento ni a ningdn otro tipo de producto de competencia del Instituto de Salud
Pdblica, y su saborizante no se encuentra descrito en el RSA como sefala la normativa del SAG quien
regula las bebidas alcohélicas. Se derivan los antecedentes de SQUASH CANNABIS REVOLT al Servicio
Agricola y Ganadero, para su evaluacién que determinara la autorizacion o prohibicion de distribucion
en el pas.

OCTAVO: Que, mediante la Resolucién Exenta N© 1900, de fecha 22 de mayo de 2019, de este
Instituto, que fuera publicada en el Diario Oficial del 7 de junio de 2019, se abrig periodo de informacion
publica en el procedimiento administrativo de determinacién del régimen de control que corresponde
aplicar a este producto, de 10 dias habiles, contados desde la publicacion de dicha resolucién en el
Diario Oficial, habiéndose formulado observaciones dentro del periodo de informacion pablica iniciado
por la Resolucion Exenta N© 1900 de 2019;y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en el articulo 96° del Codigo Sanitario; en los articulos 8° y
9 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano,
aprobado por el Decreto N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; la Resolucion Exenta N° 959, del 17de
abril de 2019, del Instituto de Salud Pablica de Chile; el articulo 59° letra b), del Decreto con Fuerza de
Ley N° 1, de 2005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N° 2.763, de
1.979 y de las Leyes N° 18.933 y N° 18.469, del Ministerio de Salud; lo dispuesto en el Reglamento del
Instituto de Salud Piblica de Chile, aprobado por el Decreto Supremo Nam. 1.222, de 1.996, de la misma
Secretaria de Estado, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:
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RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el producto SQUASH CANNABIS REVOLT no corresponde a producto farmacéutico

ni a ningun otro tipo de producto de competencia del Instituto de Salud Pablica y tampoco es del
ambito de competencia de los alimentos.

Por lo tanto, por tratarse de una bebida alcohodlica, se derivaran los antecedentes de SQUASH
CANNABIS REVOLT al Servicio Agricola y Ganadero, para que esta entidad resuelva.

TENGASE PRESENTE que de conformidad con lo dispuesto en los articulos 53 y 54 del Codigo
Sanitario, queda prohibida cualquiera forma de publicacion o propaganda referente a higiene,
medicina preventiva o curativa y ramas semejantes que, a juicio del Instituto de Salud Publica,
tienda a enganar al pablico o a perjudicar la salud colectiva o individual, tomando en cuenta que se
considerara que desde el punto de vista sanitario se engana al pablico y se perjudican los intereses
de la poblacion, cuando por medio de publicaciones, proyecciones y transmisiones o cualquier otro
sistema de propaganda audio-visual, se anuncien como productos medicinales, nutritivos o de
utilidad médica aquellos que no hayan sido autorizados o reconocidos como tales por este Instituto.

ANOTESE, COMUNIQUESE, PUBLIQUESE
EN EL DIARLO OF|CJAL Y EN LA PAGINA WEB ISP

———
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DISTRIBUCION:

- Distribuidora Arbol Verde Ltda.

- Servicio Agricola y Ganadero (SAG)

- SEREMI de Valparaiso

- Depto. Politicas Farmaceéuticas y Profesiones Médicas, MINSAL
- SEREMI de Salud RM, Internaciones de Alimento

- ANAMED (1 original)

- Comunicaciones-ISP

- Gestion Tramites (1 original)
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