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Asunto: Radicacion: 10-154340- -5

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 519

Oficio: 6784

Folios: 5
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | Capitulo 11
No. Solicitud Internacional PCT/US2009/046783
Fecha de Presentacion Internacional 09/06/2009

Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion:
Reivindicaciones:
Dibujos:
Prioridades:

Folios 7 a 96

Folios 97 a 104

Folios 105y 106
US 61/060.087

2. Analisis de la Prioridad

07/Diciembre/2010
07/Diciembre/2010
07/Diciembre/2010
09/Junio/2008

Se acepta la reivindicacion de Prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro del
plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la

prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencién

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del Titulo X
de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra en cuenta la
tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen para las
reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga mas de diez (10)
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reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, sélo se estudiaran las
cubiertas por la tasa pagada.

Se aceptan para estudio todas las 53 reivindicaciones presentadas (FIs. 97 a 104)
porque las tasas pagadas cubren en su totalidad lo establecido en el numeral 1.2.2.2
del Capitulo Primero del Titulo X de la Circular Unica.

Titulo de la solicitud: “Recuperacion de enzima insoluble de caldo de fermentacion y
formulacion de enzima insoluble” (FI. 1).

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
enzimas insolubles que tengan actividad al presentar residuos celulares.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona métodos de
purificacion de enzimas insolubles y su formulacién en granulos.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP) CO7K 14/435.

4. De la Solicitud de Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 1 a 5, 7, 8, 25, 26, 28, 29, 31, 40 y 44 no son claras porque las
expresiones “por lo menos” y “alrededor” son imprecisas, por lo cual no permiten
distinguir la invencién del estado de la técnica. Se sugiere sustituirlas por términos
precisos o un rango concreto.

Las reivindicaciones 1y 29 no son claras porque las expresiones “produciendo asi una
composicion con contenido de enzima insoluble recuperada y células microbianas”, “de
manera que la enzima se disuelva por lo menos parcialmente, produciendo asi una
solucion de enzima insoluble” y “produciendo asi una solucion de enzima liquida
clarificada” son resultados a alcanzar, lo que no esta permitido, no define al producto
y/o método porque la invencion no queda definida por el resultado a alcanzar, puesto
gue la reivindicacion incluiria no solo la solucion propuesta por el solicitante, sino todas
las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese resultado. Se sugiere remplazarla
por las caracteristicas esenciales estructurales que contribuyen a la obtencion de ese
efecto.

La reivindicaciones 1, 2, 9, 14, 28 a 31, 33 a 36, 39 a 43 y 53 no son concisas porque
las definiciones de células microbianas, enzima insoluble, enzima soluble, células
microbianas intactas, precipitante, enzima que es capaz de lisis, un ingrediente de
formulacién, sustancias que disuelven la enzima, condiciones fisicas, capa de sal, capa
que contiene una sal de barrera, capa recubridora externa, polimero, pigmento, capa
de sal de barrera, capa recubridora, nucleo, poliol, sal, preservante, tensoactivo y
antioxidante, son géneros funcionales, se sugiere restringir la solicitud a una razonable
generalizaciéon del tipo de compuestos que han sido sintetizados 6 probados, es decir,
gue se encuentran debidamente sustentados.

La reivindicacién 2 no es clara porque la expresion “en donde la citada enzima no se
produce por las citadas células microbianas” no esta justificada en la descripcién, pues
se indicaria que las células cultivadas no producen por su cultivo la enzima que se
desea purificar.

Las reivindicaciones 47 a 50 no son claras porque indican el uso que puede darse a la

composicion reivindicada, el cual no es una caracteristica técnica que defina a la
invencion. Se sugiere hacer la aclaracion respectiva.
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Las reivindicaciones 40, 44 a 46 y 52 no son claras porque hacen referencia a un
producto, pero presenta caracteristicas técnicas de un método al indicar forma de
obtencién de las composiciones. Al respecto no debe olvidarse que las reivindicaciones
de producto y de procedimiento son diferentes y, por ello, deben redactarse de manera
independiente en el pliego reivindicatorio. Sobre las mismas, el Tribunal Andino de
Justica ha dicho lo siguiente:

“El objeto de la invencién de producto estd constituido por un cuerpo cierto
destinado a llenar una necesidad industrial que el estado de la técnica aun no
ha satisfecho. En cambio, el objeto de la invencion de procedimiento se
encuentra conformado por “una serie 0 sucesion de operaciones que inciden
sobre una materia (solida, liguida o gaseosa) que se encamina a la obtencién
de una cosa o un resultado™.

Las reivindicaciones 1, 30 y 31 no son claras porque al ser reivindicaciones de método
no menciona caracteristicas técnicas de un método, el cual consiste en “una serie o
sucesion de operaciones que inciden sobre una materia (solida, liquida o gaseosa) que
se encamina a la obtencion de una cosa o un resultado”.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de prioridad invocada, es decir, el 09 de junio de 2008.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud.

Item Documento Titulo Fecha de Publicacion
D1 Art 12 “Inclusion Bo@_es: _Formatlon and 2004
Utilisation”
D2 CA 2313168 “Matrix granule” 06/Junio/200
D3 Art 2° Detergents — Zeolltes.and i AgOst0/2004
Enzymes Excel Cleaning Power

El documento D1 divulga cuerpos de inclusién que consisten en proteinas y métodos
para su recuperacion (Pag. 127, Parr. 3, Pag. 128, Tabla 3).

El documento D2* divulga métodos de granulacién y composiciones de granulado por
capas que contiene enzimas (Pag. 5, lineas 13 a 24, Pag. 8, linea 21 a Pag. 9, linea 7).

El documento D3 divulga detergentes que contienen enzimas (Pag. 36, Tabla. 1, Pag.
42, Parr. 6, Pag. 43, Tabla 4).

6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 1 consiste en “Un método para recuperar una enzima insoluble de un
caldo microbiano que contiene células microbianas y/o residuos...” (Fl. 97).

'Otero Lastres, José Manuel. Ob. Cit. Proceso 129alPa2007

2 Fahnert B, Lilie H, Neubauer P. Advances in Biochemical Engineering/Biotechnology. 2004. Vol. 89. Pags. 93 a 142.
3Sekhon BS y Sangha MK. Resonance, Journal of Science Education. 2004. P4gs. 35 a 45.
“http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=worldwide.espacenet.com&lI=0&ND=3&ad]jacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=19990701&CC=CA&NR=231
3168A1&KC=A1
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Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1

Método para recuperar cuerpos de
inclusioén insolubles de un caldo microbiano
que contiene células microbianas y/o
residuos celulares de dichas células, los
cuerpos de inclusiéon son proteinas en su
mayoria y que pueden ser enzimas (Pag.
127, Parr. 3, Pag. 128, Tabla 3).

El método recupera las enzimas insolubles | Se tiene una pureza mas arriba del 90%
sin extraer las células microbianas y/o los | (Pag. 127, Parr. 3).

residuos celulares.

Método para recuperar una enzima insoluble
de un caldo microbiano que contiene células
microbianas y/o residuos celulares de dichas
células.

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del método de la
reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en el documento D1, por lo tanto,
la materia reivindicada no es nueva.

Las reivindicaciones dependientes 2 a 26 no mencionan alguna caracteristica que haga
nuevo el método de la reivindicacién 1, por lo cual se considera que no son nuevas, ya
que D1 divulga Bacillus subtilis como microorganismo, donde la enzima se recupera
empleando filtracion, centrifugacion, tratamiento con lizosima y homogenizacion entre
otros (Pag. 121, Parr. 3, Pag. 127, Parr. 3, Pag. 128, Parr. 2, P4g. 134. Fig. 11).

La reivindicacion 27 consiste en “Una composicion producida de acuerdo con el
meétodo de la reivindicacion 1, en donde la citada composicion contiene...” (Fl. 100).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1
Composicién que contiene células | Composicion que contiene enzimas
microbianas y/o residuos celulares de dichas | insolubles, células  microbianas y/o
células obtenido por el método de la | residuos celulares de dichas células (Pag.
reivindicacion 1. 127, Parr. 3, Pag. 128, Tabla 3).

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la composicion de la
reivindicacion 27 habian sido divulgadas previamente en el documento D1, por lo tanto,
la materia reivindicada no es nueva.

Las reivindicacion dependiente 28 no menciona alguna caracteristica que haga nueva
la composicion de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no es nueva, ya que
D1 divulga aditivos para mantener la proteina en la correcta conformacién de su
estructura terciaria (Pag. 133, Parr. 1y Parr. 2).

La reivindicacion 29 consiste en “Un método para producir solucion de enzima
clarificada, el cual comprende...” (Fl. 100).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1

Método para recuperar cuerpos de
inclusioén insolubles de un caldo microbiano
gue contiene células microbianas y/o
residuos celulares de dichas células, los
cuerpos de inclusiéon son proteinas en su
mayoria y que pueden ser enzimas (Pag.
127, Parr. 3, Pag. 128, Tabla 3).

Proveer una composicibn que contiene | Se parte de cuerpos de inclusion presente
enzima insoluble y células microbianas y/o | en células (Pag. 134. Fig. 11).

residuos celulares.
Solubilizar parte de la enzima insoluble | Después de rota la célula se adicionan
agregando una 0 mas sustancias que | compuestos para solubilizar la proteina

Método para producir solucion de enzima
clarificada
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disuelven la enzima y/o cambiando las | (P4g. 134. Fig. 11).
condiciones fisicas.

Por centrifugacion y/o filtracion se puede

Extraer los sdlidos de la solucion preparada. separar los solidos (Pag. 134. Fig. 11).

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del método de la
reivindicacion 29 habian sido divulgadas previamente en el documento D1, por lo tanto,
la materia reivindicada no es nueva.

Nivel inventivo (Art 18 D486)

La reivindicacién 32 consiste en “Un método de acuerdo con la reivindicacion 30, en
donde el granulo que contiene la enzima se produce por un proceso de...” (FI. 101).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
Método para  recuperar
cuerpos de inclusién

insolubles de un caldo
Método para recuperar una | microbiano que contiene
enzima insoluble de un caldo | células microbianas  y/o | No se menciona
microbiano que contiene células | residuos celulares de dichas
microbianas ylo residuos | células, los cuerpos de
celulares de dichas células. inclusién son proteinas en su
mayoria y que pueden ser
enzimas (Pag. 127, Parr. 3,
Pag. 128, Tabla 3).

El granulo que contiene la enzima La granulacién puede
se produce por un proceso de ser por secado por
granulacion como lecho fluidizado | No se menciona lecho fluidizado,
por aspersion, procesamiento con extrusion, peletizado,
recubridor Wunster, granulacion entre otros (Pag. 5,
de alta cizalladura, extrusiéon y lineas 13 a 24).

recubrimiento de bombo.

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica mas cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 32, porque divulgan métodos para purificar y
obtener enzimas granuladas.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacibn 32 y método del
documento D1 consiste en que D1 no menciona la granulacion.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 32 y el método del
documento D2 consiste en que en D2 no se menciona la enzima insoluble acompafiada
de células y/o restos celulares.

El efecto que logra el incluir la granulacion es que permite mantener la actividad de la
enzima en almacenamiento y aplicacion de forma mas eficiente.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi “¢como modificar el método de D1 para que se mantenga la
actividad de la enzima en el almacenamiento y en la aplicacion de forma mas
eficiente?”.

Sin embargo, la granulacion de enzimas, ya esta divulgado en el documento D2
gue se refiere a un método de granulacion y composicion de granulado por capas
gue contiene enzimas (Pag. 5, lineas 13 a 24, Pag. 8, linea 21 a Pag. 9, linea 7).

En consecuencia, una persona normalmente versada en la materia incluiria la
granulacién de D2 en el procedimiento de la anterioridad D1, esperando con certeza
lograr el método, como la de la reivindicacién 32 de la solicitud, lo cual es considerado
obvio y, por lo tanto, sin altura inventiva.
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Puesto que las reivindicaciones dependientes 33 a 38 no mencionan caracteristicas
adicionales que hagan inventiva la solicitud, se considera que tales reivindicaciones
tampoco tienen nivel inventivo, ya que D2 divulga la presencia de més de una capa en
el granulo, con recubrimientos de polimeros, que adicionalmente incluyen pigmentos,
donde se puede granular el nucleo por secado con lecho fluidizado (Pag. 8, linea 21 a
Pag. 9, linea 12).

Conclusion:
Las reivindicaciones 32 a 38 cumplen el requisito de novedad (Art. 16), pero no
cumplen con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

La reivindicacion 39 consiste en “Un granulo que contiene enzima, el cual incluye: un
nucleo; opcionalmente una capa de sal aplicada sobre el nucleo, y...” (Fl. 102).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2

Se tienen capas en
No se menciona el granulo con
compuestos como
sales, polimeros,
pigmentos y otras
enzimas (Pag. 8,
linea 21 a Péag. 9,
linea 7).

Granulo que contiene enzima que incluye un
ndcleo, opcionalmente una capa de sal
aplicada sobre el nicleo y una capa de
enzima sobre la capa de sol o sobre el nacleo
y donde la capa de enzima tiene enzima
insoluble, células microbianas y/o residuos
celulares.

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica mas cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 39, porque divulgan composiciones con enzimas.

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 39 y la composicion del
documento D1 consiste en que D1 no menciona la granulacion.

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 39 y la composicién del
documento D2 consiste en que en D2 no se menciona la enzima insoluble acomparfada
de células y/o restos celulares.

El efecto que logra el incluir la granulacion es que permite mantener la actividad de la
enzima en almacenamiento y aplicacion de forma mas eficiente.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular asi “¢,como modificar la composicion de D1 para que se mantenga la
actividad de la enzima en el almacenamiento y en la aplicacion de forma mas
eficiente?”.

Sin embargo, la granulacion de enzimas, ya esta divulgado en el documento D2
gue se refiere a un método de granulacion y composicion de granulado por capas
que contiene enzimas (Pag. 5, lineas 13 a 24, Pag. 8, linea 21 a Pag. 9, linea 7).

En consecuencia, una persona normalmente versada en la materia incluiria la
granulacion de D2 en la composicion de la anterioridad D1, esperando con certeza
lograr el producto, como la de la reivindicacién 39 de la solicitud, lo cual es considerado
obvio y, por lo tanto, sin altura inventiva.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 41 y 42 no mencionan caracteristicas
adicionales que hagan inventiva la solicitud, se considera que tales reivindicaciones
tampoco tienen nivel inventivo, ya que D2 divulga la presencia de mas de una capa en
el granulo, con recubrimientos de polimeros, que adicionalmente incluyen pigmentos,
donde se puede granular el nacleo por secado con lecho fluidizado (Pag. 8, linea 21 a
Pag. 9, linea 12).
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Conclusion:
Las reivindicaciones 39, 41 y 42 cumplen el requisito de novedad (Art. 16), pero no
cumplen con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

La reivindicacion 43 consiste en “Un granulo que contiene enzima, el cual esta
constituido por un nucleo, que contiene enzima, y una capa de sal de...” (Fl. 102).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
Se tienen capas en
No se menciona el granulo  con

Granulo que contiene enzima, que incluye un
nacleo, una capa de sal de barrera y capas
recubridoras, donde el nucleo tiene enzima
insoluble, células microbianas y/o residuos
celulares.

compuestos como
sales, polimeros,
pigmentos y otras
enzimas (Pag. 8,
linea 21 a Pag. 9,
linea 7).

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica mas cercano a la
invencion definida en la reivindicacién 43, porque divulgan composiciones con enzimas.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacién 43 y la composicién del
documento D1 consiste en que D1 no menciona la granulacion.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacién 43 y la composicién del
documento D2 consiste en que en D2 no se menciona la enzima insoluble acompafnada
de células y/o restos celulares.

El efecto que logra el incluir la granulacion es que permite mantener la actividad de la
enzima en almacenamiento y aplicacion de forma mas eficiente.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi “¢,como modificar la composicion de D1 para que se mantenga la
actividad de la enzima en el almacenamiento y en la aplicacion de forma mas
eficiente?”.

Sin embargo, la granulacion de enzimas, ya esta divulgado en el documento D2
gue se refiere a un método de granulacion y composicion de granulado por capas
gue contiene enzimas (Pag. 5, lineas 13 a 24, Pag. 8, linea 21 a Pag. 9, linea 7).

En consecuencia, una persona normalmente versada en la materia incluiria la
granulaciéon de D2 en la composicién de la anterioridad D1, esperando con certeza
lograr el producto, como la de la reivindicacion 43 de la solicitud, lo cual es considerado
obvio y, por lo tanto, sin altura inventiva.

Conclusion:
La reivindicacion 43 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumple con el
requisito de nivel inventivo (Art. 18).

La reivindicacion 51 consiste en “Una formulacion liquida que contiene enzima, que
incluye una composicion que contiene una enzima insoluble y células...” (FIl. 103).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D3
Formulaciéon liquida que contiene enzima, Se tienen agentes
que incluye una composicion con enzima de formulacién
insoluble, células microbianas y/o residuos liquida para
celulares. No se menciona mantener las

enzimas con
actividad (Pag. 36,
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Tabla. 1, Pag. 42,
Parr. 6, Pag. 43,
Tabla 4).

Los documentos D1 y D3 se consideran el estado de la técnica mas cercano a la
invencion definida en la reivindicacién 51, porque divulgan composiciones con enzimas.

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 51 y la composicion del
documento D1 consiste en que D1 no menciona la formulacion liquida.

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 51 y la composicién del
documento D3 consiste en que en D3 no se menciona la enzima insoluble acompafnada
de células y/o restos celulares.

El efecto que logra el incluir la formulacién liquida es que permite mantener la actividad
de la enzima en almacenamiento y aplicacion de forma mas eficiente.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi “¢,como modificar la composicion de D1 para que se mantenga la
actividad de la enzima en el almacenamiento y en la aplicacion de forma mas
eficiente?”.

Sin embargo, la formulacién liquida de enzimas, ya esta divulgado en el documento
D3 que se refiere a detergentes que contienen enzimas (Pag. 36, Tabla. 1, Pag. 42,
Parr. 6, Pag. 43, Tabla 4).

En consecuencia, una persona normalmente versada en la materia incluiria la
formulaciéon liquida de D3 en la composicién de la anterioridad D1, esperando con
certeza lograr el producto, como la de la reivindicacion 51 de la solicitud, lo cual es
considerado obvio y, por lo tanto, sin altura inventiva.

Puesto que la reivindicaciones dependiente 53 no menciona caracteristicas adicionales
que hagan inventiva la solicitud, se considera que tal reivindicacion tampoco tienen
nivel inventivo, ya que D3 divulga la presencia de mas agentes surfactantes (Pag. 36,
Tabla. 1).

Conclusion:
Las reivindicaciones 51 y 53 cumplen el requisito de novedad (Art. 16), pero no
cumplen con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

7. Conclusidn

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estan afectados asi:

Item Documento Reivindicaciones Requisito que afecta
afectadas
D1 Art 1 l1a?29 Novedz_;ld/ Nivel ir_1ventivo
32a38,39,41a43,51y53 Nivel inventivo
D2 CA 2313168 32a38,39,41a43 Nivel inventivo
D3 Art 2 51y 53 Nivel inventivo
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. En caso de no
dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los
impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

_—

—

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2013-04-16

Elaboro: Jorge Eduardo Cortazar Gomez
Revisé: Rosa Patricia Tellez Chavarro

Expediente 10-154340- -5



