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RESOLUCION EXENTA No /

SANTIAGO, >

21102011 62126

o2

VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinacion de régimen de control a
aplicar y la documentacion técnica adjunta presentada por Organo Gold Chile S.A., de fecha
01 de Agosto de 2011, respecto a los productos ORGANO LATTE, ORGANO MOCHA,
ORGANO HOT CHOCOLATE y ORGANO BLACK COFFEE; el acuerdo de la Sesién NO 6/11
de la Comision de Régimen de Control Aplicable, de fecha 08 de Septiembre de 2011; vy

CONSIDERANDO:

., PRIMERO: Que la composicion declarada para estos productos es la siguiente:

* Organo Latte: Cada sobre de 21 g contiene: 7,77 g de leche en polvo no lactea (Non
dairy creamer) [solidos de jarabe de glucosa, grasa vegetal, caseinato de sodio (un
derivado de la leche), fosfato de dipotasio, trifosfato de pentasodio, mono y diglicéridos,
rivoflavina y silicato de sodio aluminio], 9,03 g de azucar, 3,15 g de café y 1,05 g de
extracto de Ganoderma;

» Organo Mocha: Cada sobre de 28 g contiene: 11,30 g de leche en polvo no lactea (Non
dairy creamer) [sélidos de jarabe de glucosa, grasa vegetal, caseinato de sodio (un
derivado de la leche), fosfato de dipotasio, trifosfato de pentasodio, mono y diglicéridos,
rivoflavina y silicato de sodio aluminio, emulsificante y saborizante], 10,70 g de aztcar,
2,86 g de café, 1,74 g de cocoa y 1,40 g de extracto de Ganoderma;

« Organo Hot Chocolate: Cada sobre de 32 g contiene: 9,37 g de leche en polvo no lactea
(Non dairy creamer) [solidos de jarabe de glucosa, grasa vegetal, caseinato de sodio (un
derivado de la leche), fosfato de dipotasio, trifosfato de pentasodio, mono y diglicéridos,
rivoflavina y silicato de sodio aluminio, emulsificante y saborizante], 8,81 g de azucar,
4,90 g de extracto de malta en polvo, 3,74 g de leche descremada en polvo, 3,58 g de
cocoa y 1,60 g de extracto de Ganoderma; y

* Organo Black Coffee: Cada sobre de 3,5 g contiene: 3,325 g de café y 0,175 g de
extracto de Ganoderma; y

SEGUNDO: Que el solicitante requiere que estos cuatro productos sean clasificados
como alimentos. En los rétulos enviados se les califica como sigue: Organo Latte, Organo
Mocha y Organo Black Coffee: Bebida de Café Instantaneo con Extracto de Ganoderma y a
Organo Hot Chocolate: Bebida de Cocoa Instantdnea con Extracto de Ganoderma; y

TERCERO: Que, a través de las Resoluciones Exentas N° 726, 727 y 728, todas de
fecha 26 de Abril de 2011 y de este Instituto, se determiné que el régimen que corresponde
aplicar a los productos LINGZHI COFFEE 3 EN 1 (ingredientes: azlcar, sustituto de crema de
leche, café instantdaneo y extracto de Ganoderma lucidum (Lingzhi)), LINGZHI BLACK
COFFEE (ingredientes: café y extracto de Ganoderma Iucidum (Lingzhi)) y COCOZHI
(ingredientes: crema no desnatada, azlcar, leche descremada en polvo, extracto de malta,
cocoa, extracto de Ganoderma lucidum (Lingzhi) y saborizante artificial de vainilla),
respectivamente, es el propio de los medicamentos, principalmente por la presencia de
Ganoderma lucidum, el cual es calificado como principio activo porque se le atribuyen
propiedades terapéuticas diversas y a evidencia de estudios in vitro e in vivo de propiedades
medicinales de dicho hongo; vy
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CUARTO: Que el interesado presenté 11 referencias bibliograficas correspondientes a
publicaciones relacionadas con Ganoderma lucidum, de las cuales se debe destacar lo
siguiente:

e Solo 5 de ellas corresponden a textos completos, las restantes son restimenes de
publicaciones cientificas. Todas ellas hacen alusién a propiedades terapéuticas de este
hongo o de extractos obtenidos a partir de él, ya sea en estudios in vitro o in vivo, en este
ultimo caso en animales y también en humanos;

* Hay una monografia del hongo denominado vulgarmente Reishi o Ling Zhi (Ganoderma
lucidum) en que no se describen usos alimenticios, sdlo se detallan usos terapéuticos para
él, sefialandose que ha sido empleado en la medicina popular de China y Japén. Ademas,
se agrega que en China este hongo ha sido apreciado por mas de 4.000 afios como un
ténico que promueve la longevidad. Se describen usos medicinales para G. lucidum , en
paises del lejano oriente, que incluyen el tratamiento de: neurastenia, debilidad en
enfermedades  prolongadas, insomnio,  anorexia, mareo, hepatitis  cronica,
hipercolesterolemia, antidoto en caso de envenenamiento con hongos, enfermedad
coronaria cardiaca, hipertension, prevencion de mal de altura, tratamiento de “deficiency
fatigue”, carcinoma y tos bronquial en ancianos. Por otra parte, se indica que hay 6 tipos
de reishi, los cuales se diferencian entre si por su color (azul, rojo, amarillo, blanco, negro
y morado) y sabor (acido, amargo, dulce, picante, salado), que tienen usos terapéuticos
diferentes entre si. G. lucidum usualmente se prescribe de diferentes formas, la dosis de
tintura (20%) es 10 mL 3 veces al dia, comprimidos de 1 g 3 veces al dia y como jarabe:
4-6 ml/dia, como antidoto en la ingestién de hongos venenosos se prepara un decocto
con G. lucidum seco (120-200 g) que se bebe 3-5 veces al dia (Salomon P. Wasser,
"Reishi or Ling Zhi (Ganoderma lucidum)”, Encyclopedia of Dietary Supplements, 2005, by
Marcel Dekker Inc., New York, pag. 603-622);

e La revision realizada por Zhi-Bin Lin, titulada “Cellular and Molecular Mechanisms of
Immuno-modulation by Ganoderma lucidum”, publicada en el Journal of Pharmacology
Sciences 99, 144-153 (2005), en que se reafirma que el hongo Ganoderma lucidum
(Leyss ex. Fr.) Karst, conocido vulgarmente como Lingzhi o Reishi, ha sido usado desde
hace mucho tiempo en China para prevenir y tratar diversas enfermedades humanas; que
polisacaridos extraidos de G. lucidum son un grupo de ingredientes eficaces, habiéndose
demostrado in vivo e in vitro que ellos modulan la funcién inmune:; pero, que se requieren
mayores evidencias basadas en estudios clinicos; y

QUINTO: Que se realizé busqueda en internet, encontrandose el siguiente blog de la
empresa ORGANO GOLD CHILE: http://organogoldchile.blogspot.com, en el cual se
promocionan estos productos como una oportunidad de negocio y como "NUESTRA
COMPANIA INDUSTRIA LIDER EN DISTRIBUCIQN DE GANODERMA TRAE EL NUEVO
CONCEPTO EN SALUD A CHILE E HISPANOAMERICA "EL NUEVO CAFE SALUDABLE".
Asimismo, en este blog se le atribuyen las siguientes propiedades a Ganoderma:

* "REISHI (Ganoderma Lucidum), el alimento vegetal mas cercano a la perfeccién”:

= "Por mas de 4.000 afios los hongos Lingzhi (ganoderma lucidum) han sido reconocidos
por los chinos como un remedio sumamente valioso, como el Rey de las plantas y hasta
se ha llamado La hierba Milagrosa debido a su caracteristica de ayudar a nuestro
organismo a mejorar su capacidad de auto curacién y contribuir a la longevidad".

* "El Reishi contiene mas de 200 elementos activos que pueden ser divididos en tres
categorias que incluyen 30% de elementos solubles en agua, 65% de elementos
orgénicos solubles en el organismo y 5% de elementos volatiles. Mas de la mitad de sus
componentes son antioxidantes. Los elementos que resaltan y diferencian al Reishi de
otros productos naturales son:

* Adenosina: Sustancia que regula el metabolismo, baja los niveles de colesterol,
las grasas, y mejora la circulacién sanguinea al limpiar las arterias.

= Triterpenoides: Potentes desinflamantes naturales que calman los dolores del
cuerpo, fortalecen el sistema digestivo, inhiben las alergias y ayudan a los
problemas respiratorios.

www.ispch.cl
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= Germanio Organico: Purifica y oxigena, neutraliza los radicales libres y retrasa el
envejecimiento y deformacion celular, conocido también como antitumor.

* Lentinan: Un potente polisacarido que activa la produccién de linfocitos "T" de
nuestro Sistema de Defensa. También previene la degeneracién de los 6rganos
internos fortaleciendo las células de los tejidos"; y

SEXTO: Que, dada la presencia de extracto de Ganoderma lucidum en estos
cuatro productos, ingrediente que se promueve con propiedades terapéuticas en el blog de la
empresa solicitante de este tramite, a precedentes anteriores (Resoluciones Exentas N° 726,
727 y 728 de 2011), a lo descrito en la literatura aportada por el propio interesado y a que
el extracto de este hongo no se encuentra autorizado como ingrediente alimentario en
nuestro pais, ellos deben clasificarse como medicamentos; y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario; en el articulo 70 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo N© 1.876, de 1.995, del Ministerio de Salud:
los articulos 599 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; lo dispuesto en el Reglamento del Instituto de Salud Publica de Chile,
aprobado por el Decreto Supremo NUum. 1.222, de 1.996, de la misma Secretaria de Estado;
y en uso de las facultades que me otorga la Resolucion Exenta N© 334, del 25 de febrero del
2.011 y N© 597 del 30 de marzo del 2.011, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente: i

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el reglmen que corresponde aplicar a los productos ORGANO LATTE,
ORGANO MOCHA, ORGANO HOT CHOCOLATE y ORGANO BLACK COFFEE,
presentado por Organo Gold Chile S.A., es propio de los productos farmacéuticos.

2. Por lo tanto, debera regirse por las disposiciones del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de productos Farmacéuticos, D.S. 1876/95.

3. Devuélvanse las muestras presentadas y original de la declaracién, debidamente
legalizada, emitida por "Kroonenburg verrast", el 8 de Julio de 2011, en que se detalla la
composicion cualitativa de los cuatro productos objeto de esta resolucion.
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