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REF: Expediente No. 02 075.735 - Solicitud de Patente FASE NACIONAL

Corresp. a la Solicitud Internacional PCT/US01/06249

a favor de YALE UNIVERSITY ‘

Titulada: METODO Y COMPOSICION PARA REDUCIR O ELIMINAR LA
TRANSMISION DE UN TRANSGENE '

HECTOR GOMEZ MEJIA, vecino de Bogota, portador de la tarjeta Profesional No.
19436 del Consejo Superior de la Judicatura, obrando como apoderado sustituto de
la Sociedad YALE UNIVERSITY, segun lo acredita el documento de poder anexo al
presente escrito, de acuerdo con el Articulo 44 de la Decisibn 486 de la Comisidn
de la Comunidad Andina, me permito solicitar que se examine si la invencién
contenida en la solicitud en referencia es patentable.

De acuer&o con lo anterior, me permito allegar el recibo oficial de caja No. 05-
22,420 por valor de $186.000.

De la sefora Jefe atentamente,

HECTOR GOME; Mi:i:\\‘?

C.C. No. 22720 de Bogota
T.P. N0.19436 del C.S.J.
Cra 7 No. 16-56 Piso 9

Abril 26, 2005
CHP/MEV/hsr.
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RESPUESTA A OFICIO 02758 DE MARZO 12, 2004

REF: Expediente No. 02 075.735 - Solicitud de Patente FASE NACIONAL
Corresp. a la Solicitud Internacional PCT/US01/06249

a nombre de YALE UNIVERSITY

Titulada: METODO Y COMPOSICION PARA REDUCIR O ELIMINAR LA
TRANSMISION DE UN TRANSGENE

RAMIRO CASTRO DUQUE, vecino de Bogota, portador de la tarjeta profesional
No. 1003, obrando como apoderado de la sociedad YALE UNIVERSITY, segun lo
acredita el documento de poder presentado en esa Division, para dar
cumplimiento al requerimiento notificado por fijacion en lista el 12 de Marzo de
2004, cuyo término fue prorrogado mediante escrito radicado el 10 de Mayo de
2004 y de acuerdo con los Articulos 38 y 39 de la Decisién 486 de la Comision de
la Comunidad Andina, Articulo 27 del Tratado de Cooperacién en Materia de
Patentes (PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular Unica de fa SIC, me
permito:

1. Documento donde consta la cesién del derecho a la Patente otorgado por
los inventores al solicitante.

2. Copia del examen preliminar efectuado por la IPEA (formas PCT/IPEA/416
y PCT/IPEA/409), junto con su correspondiente traduccion al castellano.
De acuerdo con lo anterior me permito informar que la presente solicitud
corresponde al Capitulo II.

3. Extracto para Publicacion y Tarjeta de Archivo Tematico

De la sefora jefe atentamente,

RAMIRO CASTRO DUQUE
C.C. No. 170.322 de Bogota
Cédigo 340

Cra 7 No. 16-56 Piso 9

4, Julio 08, 2004
CHP/MEV/hsr.
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PODER

Yo {nosotros) YALE UNl’YERSITY

- domiciliado{s} en Two \;Vh«tnav Avenue, New Haven,
CT 06511, Estados Umdos de Amética

Nombro{amos) a: RAMIRO CASTRO DUQUE vy/o
HECTOR GOMEZ MEJIA. de Bogots, Colombia,
spoderados verdaderos y legales con poder especial,
amplio vy suficiante, ;fra recabar de las oficinas y
autoridades colombiands administrativas, judiciales y
de policia, en cualquier instancia o recurso, la
oy, ODtencién de patentes de invencitn, registros de
@%“ marcas, disefios industrieles, modelos de utilidad,
& depdsitos de nombres comerciales y ensefias, registros
de dereshos de autor y contratos sobre los mismos,
obtencién de certificados de obtentor de variedadas
vegatales, as/ como sus prorrogas, renovaciones,
anotaciones de traspaso, cambios de fiombre y/o
\ domicilio; elaborar, tramitar y registrer contratos de
@ icencia y licencias de cualesquiera clases; intervenir
mo demandants © como demandado &n cualquier
instancia y recurso ante cualquier .juez. corporacién,
funcionario pablico o autoridad en acciones judiciales,
. administratives y de policia tales como: opqsnc:onas al
registro de marcas; acciones de caducldad
‘cancelacién y nulidad; acclones reivindicatorias,
acciones derivadas de la obtencién o explotacidn de
licencias; accignes de competencia desleal; demandas
penales; acciones da indemnizacién de perjuicios,
reclamos vy obsaryaciones a solicitudes de patentes,
disefios industriales, modelos de utilidad, en el ejercicio
de medidas cautelares y en atras acciones o mitlidas
similaraes.

A este efecto, lofs} facultolamos) para elevar
solicitudes,  formular  descripciones,  enmiendas,
protestas, declaraciones, oposiciones, cancelaciones,
nulidades, apelaciones y reclamos; pagar impuestos,
cuotas y gravdmenes prescritos por la ley; renunciar o
desistir a derechos - concedidos 0 en curso de
toncesidn; recibir toda clase de decumentos y valores,
dando el descargo respectivo, y, en general, para dar
ante dichas autoridades todos los pasos nedesarios al
efecto indicado y tomar todas las medidas que
creyeren conducentes al resguardo dg mis (nuestros
intereses), con todas Ias demés facuitades legales
necesarias. .

. Este poder comprenda la facultad de ratificar o
-donfirmar en mi  (huestrol nombre lo actuado asi
como la facultad de desistir, transigir, comprometer, y
la de sustituirlo en todo o en  parte y revocar
sustituciones, Asimismo nombro{amos) a: RAMIRO
CASTRO DUQUE vy/o HECTOR GOMEZ MEJA,
domiciliado(s) en la Carrera 7 No. 16-56 Piso 9, mis
(nuestros) apoderados en Colombia, con facultadas

& Castro

) goeom COLOMBIA

POWER OF ATTORNEY _ :

I {(We} YALE UNIVERSITY

domiciled in Two Whitney Avenue; New Haven, CT
065611, United States of America

Hereby appoint RAMIRO CASTRO DUQLUE. and/or
HEGCTOR GOMEZ MEJIA, of Bogotd, Colombia, my
{aur) true and lawful attorneys with special, ample and
sufficient power to obtain from the Colombian
administrative, judicial and police offices and
authorities, in eny instance, privileges of patents of
invention, registration of trademarks, industrial designs
and utility models; registration of commercial names
and emblems, .registration of copyright and contracts
related thereto, certificates of obtainers of vegetables
variaties, as wall as extensions, reriewals and recordal
of assignments and changes of namae and domicile
related to the above; to prepare, prosscute and register -

"licenses of any.Kind: to act as plaintiff or defendant in

any instance or recourse, and before any judge,
corporation, public official or authority in .judicial,
administrative and police actions, such as: oppositions
to the registration of trademarks; caducity, cancellation
and nullity actions; claim actions derived from the
obtaining or exploitation of licenses, action of unfair
competition; penal demands, actions of indemnities for
damages: claims or observations on patent
applications, models, industrial designs and utility
models; in the exercise of preventive measures: and in
other actions or similar proceedings.

To that effect they hereby empowersd to file
applications, formulate descriptions, amendmenss, -
protests, declarations, oppositions, cancellatons,
nullities, appeals and claims; to pay taxes, quotas and
assessments preseribed by law, renounge or waive the
rights granted or in the process of. granting; to receive
all kinds of documents. and valuables, giving the
respective release of receipt, and, in generai, to take
before said authorities the necessary steps to such
effect, and any measures that they may deem
pertinent to the safeguard of my {our) g
with all the other necessary legal powers.

This pawer includes .the faculty to
desist, setth: and compromsse on ‘ ehalf and
y part and to
I (We) heraby

énd/or' HECTOR

9, my ({our attorney(s) in facy

%l Cuarenta de este Circulo 38
oidff presente fotecopiague coincidecon
Jriinal que se ha tenido & is viga,

2 6 ABR. 2005 2

para recibir notificaciones vy designar apoderados
judiciales o extrajudiciales.

attomeys.

Otergado y firmado en Granted and signed j

hoy de de 2002 this  Jcd day ﬂz@v of @1 2003 51ARIO CUARENTA
. S AN 5 tin Castilo Zérate
Firrra ‘ Sigratira a"\ir\'i’/‘f"“ s e f—:fqus n e b

R f‘
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- CERTIFICADO NOTARIAL (SOCIEDAD)

Hoy de de
personalmente comparecjé ante mi

{ &' )
a quien conozco, y de qumA me consta que firmé el
anterior documnenta, debidamente juramentado declaré

y dijo que &l 8

de YALE UNIVERSITY

¥
v

© Socledad legaimente constituida para un pericdo de
duracién que aidn no ha temunado, que el declarante
ests autorizado por dicha compaiils para conferir asts
podar; que e! sello estampado por él al pie de tal poder,
en nombre y representaclén de [a expresada compaﬁi’a, :
es al sallo oficizt de elia} y que el objeto para & cual se
confiers este ingtrumento estd comprendldo dentra del
de la sociedad. v‘
B suscmo Notario hace constar que tuvo a la vista las
prusbas de la axistencia de !a sociedad.

) ] ‘.}\A

e %

Estado de i 1
con fecha .

Yy que quien confiere el presente pader ‘as su

representante.
% ) Notario Pdblico {sello)
CERTIFICADO NOTARIAL
PERSONA NATURAL
' Hoy de ~de , compareacié(eron)
~ ante mi ; )

" ,a gquien {es) conozco y me consta que es(sonb la{s)
persona(s) firmante(s) del documento que precede y
quien{es} declaraln) que otorgan el mismo para los
fines y propésitos que en &l se expresan.

Notario Ptiblico (selio)

BCALTACION PO APCSTILLA ES REQUERIDA.

.The undersigned Notary Public attests that he has seen

NOTARIAL CERTIFICATE (CORPORATION)

On tis 3rd day of S<p'\¢m\ou— of 2002

personally appeared befora me Dorothy K. Robinson

to me known, and known 1o me to be the person wno
gigned the foregaing instrument who being by me duly
sworn did depose and say that he (she) is the

Vice President and General Counsel
of YALE UNIVERSITY

Which is legally constituted for a term not yet expired,
that deponent is authorized by said Company to confer
this Power of Attorney: that the seal affixed hereunto
by the deponent in the name and on behalf of said
Corporation is the corporate seal thereof; and that the
purpose for which this instrument 5. granted s
included within the corporate purpose of company.

the documents that prove the existence of' the
company.

State-of Connecticut .
under dats of : ‘

and that he (she) who grants the present power of
attomey is its Representative.

2L

Public Nota

{Seal)

NOTARIAL CERTIFICATE
NATURAL PERSON

On this day of of

personally appearad before me

who is{are} known to me and wj
the foregeing document and
{they) grant(s} the document for 11
therein expressed.

ta de este Circulo se
e fotocopia que coincide con
se ha tenido a la vista,

26 ABR. 2005 2

NOTARIO CUARENTA
Agustin Castilio Zsrate
Bogota, D,C., Colombia

RED.

EGALZATION BY APQSTILLE IS RECU]

EUPERTSEE S



A -

APOSTILLE

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

o
LR
1. Country: The United States of America

THIS PUBLIC DOCUMENT
: : 2

2. has been signed by DIANE K. MORRISSEY

3. acting in the capacity of NOTARY PUBLIC

4. in the State of Connectic'pt for the term of October 1, 1999 to September 30, 2004 '

{

|
* \ ) . i)
.

H ) v

CERTIFIED

5. at Hartford, Connecticut C B 6. on September 11,2002

’

7. by SUSAN BYSIEWICZ, Secretary of the State of Connecticut

ot

ria Cua:renta de estz Cirrulo s¢ § ¢
14 presente fotocopia que coincidecon &
inal que se ha tenido a ia vigy®

8. Number : 2002-8162

. 9. Seal :
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Industria y Comercic
SUPERINTENDENCIZ

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 02-75735

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION-

PCT FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 545,

DE FECHA 29 DE OCTUBRE DE 2004, EL TERMINO HABIL SENALADO POR

LA LEY EXPIRA EL 27 DE ENERO DE 2005.

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses siguientes a partir de la fecha de
publicacién en la gaceta de Propiedad Industrial, debera solicitar y cancelar el
examen de patentabilidad so pena de que Ia solicitud caiga en abandono, de
acuerdo con lo establecido en el Articulo 44 de la Decision 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.

Sl NO X

Carvera 13 No. 2700 Piso 5 y10
Conmutador: 334 12 21-2-3-4
Fax 281 31 25 e-mail: info@sic.gov.co
Santa Fe tie Bogota D.C. - Colombia




SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Bogota, D.C.,

Doctor

RAMIRO CASTRO DUQUE
Yale University
(Apoderado)

ASUNTO Radicacion 02-75735
Tramite 002
Evento 001
Actuacion 430

Oficio = 06989

Folios

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

Documentos estudiados:

Los textos estudiados fueron la descripcién (Folios: 113 a 211) y las reivindicaciones
1 a 56(folios: 100 a 110).

La presente solicitud reivindica prioridad americana N° 60/185.524 de 28 de febrero
de 2000 y cumple con lo establecido en los articulos 9, 10 y 11 de la Decision 486 de
la Comision de la Comunidad Andina.

Objeto de invencidn:

El objeto de la presente solicitud se refiere a un constructo de acido nucleico que
comprende un promotor especifico a gameto macho o0 gameto hembra
operativamente ligado a un gen suicida, donde la combinacién de dicho gen suicida
esta enlazado a un gene de interés. El gen suicida se selecciona del grupo de
barnasa, semilla de borla2 y gen A de toxina de difteria y el gen de interés se
selecciona del grupo que consiste de un gen de resistencia a herbicidas, fijacion de
nitrégeno, nutricion mejorada y contenido de celulosa u otro rasgo de interés
agrondémico. Asi mismo se reclaman cualquier célula que contengan el constructo en
mencién, incluyendo las células de plantas y la planta transgénica que lo comprende.
También hace parte de la invencién un método para reducir o eliminar la transmision
a una planta macho o hembra de un locus transgénico que consiste en transformar
una planta con los vectores descritos previamente.

E! objeto de la solicitud definido anteriormente se clasificé en la C12N 15/82,
AO01H5/00.

Claridad de la solicitud:

El articulo 30 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que: “Las



reivindicaciones definiran la materia que se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y
concisas y estar enteramente sustentadas por la descripcion.

Las reivindicaciones podran ser independientes o dependientes. Una reivindicacion seré independiente
cuando defina la materia que se desea proteger sin referencia a otra reivindicacién anterior. Una
reivindicacion sera dependiente cuando defina la materia que se desea proteger refiriéndose a una
reivindicacién anterior. Una reivindicacién que se refiera a dos o mas reivindicaciones anteriores se
considerara una reivindicacién dependiente multiple.”

El capitulo reivindicatorio en general carece de concisién por cuanto contiene un
numero excesivo de clausulas independientes que podrian redactarse de una
manera dependiente, a la vez que existen varias clausulas que tienen el mismo
alcance. Por otra parte vale aclarar que la materia reclamada en la clausula 1, es
tan amplia que puede abarcar cualquier tipo de constructo incluyendo los ya
conocidos en el estado de la técnica y al ser esta materia conocida, no puede ser
considerada como concepto comun inventivo para los diferentes constructos y los
diferentes métodos reivindicados a la largo de las 56 clausulas, por lo que se veria
afectada la unidad de invencion de la presente solicitud.

En el capitulo se encuentran palabras que no pertenecen al campo técnico de la
invencién como “constructor”, en lugar de constructo, “célula huésped” en lugar de
célula hospedera, “Hemizigosa” en lugar de hemicigota. Adicionalmente no se
pueden entender frases completas como: “Un método para eliminar la transmision
macho de un foco de transgen en una planta que comprende...”, ; Como se reduce
la transmision de hembras...” adicionalmente no se puede entender que es un
promotor “especifico a polen”, y cdmo se define estructuralmente?. Por lo anterior se
recomienda revisar toda la traduccion del capitulo reivindicatorio de tal forma que se
empleen correctamente los términos y conceptos de uso en el ambito tecnoldgico al
cual pertenece la invencion.

Evaluacioén de la Unidad de Invencion:

El articulo 25 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece: “La solicitud de
patente sélo podra comprender una invencion o un grupo de invenciones relacionadas entre si, de
manera que conformen un tnico concepto inventivo.”

La presente solicitud comprende diferentes objetos de invencion que no se
encuentran vinculados por un unico concepto comun inventivo.

Las reivindicaciones 1 a 17 se refieren a un constructo de acido nucleico que
comprende un promotor especifico para macho o hembra unido a un gen suicida tal
como barnasa, donde dicho contracto adicionalmente comprende un gen de interés
tal como un gen de resistencia a antibidticos, y métodos para transformar plantas y
prevenir la transmision de transgenes.

Las reivindicaciones 18-56 se refieren a un constructo de acido nucleico conteniendo
un promotor especifico para macho o hembra unido a un gen suicida, conteniendo
ademas un transposén y métodos para transformar plantas y enriquecer los eventos
de transposicion dispersa.

La caracteristica técnica comun a los dos objetos identificados anteriormente, es la
transformacion de plantas con un gen suicida con especificidad macho o hembra,
unido a un gen de interés como de resistencia a antibiéticos o herbicidas y ya es
conocida en el estado del arte. Por esta razén la caracteristica comun no puede ser
considerada como concepto comun inventivo.

Excepciones de Patentabilidad:

El articulo 20 de la Decisién 486 se establece: “No serén patentables: a) las invenciones cuya
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explotacion comercial en el territorio del Pais Miembro respectivo deba impedirse necesariamente para
proteger el orden publico o la moral. A estos efectos la explotacién comercial de una invencién no se
considerara contraria al orden publico o a la moral solo debido a la existencia de una disposicion legal
o administrativa que prohiba o que regule dicha explotacion; b) las invenciones cuya explotacion
comercial en el Pais Miembro respectivo deba impedirse necesariamente para proteger la salud o la
vida de las personas o de los animales, o para preservar los vegetales o el medio ambiente. A estos
efectos la explotacién comercial de una invencién no se consideraré contraria a la salud o la vida de las
personas, de los animales, o para la preservacion de los vegetales o del medic ambiente sélo por
razén de existir una disposicién legal o administrativa que prohiba o que regule dicha explotacién; c)
las plantas, los animales y los procedimientos esencialmente biolégicos para la produccién de plantas
o0 animales que no sean procedimientos no biolégicos o microbiolégicos; d) los métodos terapéuticos o
quirtrgicos para el tratamiento humano o animal, asi como los métodos de diagnéstico aplicados a los
seres humanos o a animales.”

Las reivindicaciones 11,12,32, 36 y 56 reclaman Plantas transgénicas conteniendo
los vectores previamente descritos o generadas a partir de las células transformados
con ellos. Las plantas independientemente que hayan sido modificadas
genéticamente o no, se encuentran dentro de las excepciones de patentabilidad
definidas en el literal c) del articulo 20 de la Decision 486 y por lo tanto la materia
reclamada en las clausulas en mencién no puede acceder al privilegio de proteccion
mediante patente.

Determinacion del estado de Ia técnica:

El articulo 16 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que "El estado de
la técnica comprenderé todo lo que haya sido accesible al ptblico por una descripcion escrita u oral,
utilizacién, comercializacién o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacién de la solicitud de
Patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.

Sélo para el efecto de la determinacién de la novedad, también se consideraré dentro del estado de la
técnica, el contenido de una solicitud de patente en trémite ante la oficina nacional competente, cuya
fecha de presentacién o de prioridad fuese anterior a la fecha de presentacion o de prioridad de la
solicitud de patente que se esltuviese examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la
solicitud de fecha anterior cuando ella se publique o hubiese transcurrido el plazo previsto en el articulo
40",

Considerando que la fecha de presentacién de la primera solicitud de patente de la
cual se reivindica prioridad es: 28 de febrero de 2000, se buscaron documentos del
estado de la técnica relacionados, con fecha de publicacion anterior a esta.

Se hizo la busqueda de documentos relevantes en el estado de la técnica,
entendiendo como estado de la técnica la definicion provista en el articulo 16 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina y las excepciones fijadas en el
articulo 17 de la misma.

Se encontré como anterioridades (documentos cuya fecha de publicacion es anterior
a la fecha de presentacion de la primera solicitud de patente sobre la cual se
reivindica prioridad o de la fecha de presentacion de esta solicitud) que pueden
afectar la patentabilidad del objeto de la presente solicitud:

o . Fecha de
N Documento Titulo Publicacién
1 W093/25695 Maintenance of Male-Steril plants 1993-12-23
2 | wooei2e2s3 | Methodto ‘:)?:I‘q't“s male sterile 1996-08-29
3 US5,633441 Plants with genetic female sterility 1997-05-27
4 | uss,482852 Biologically safe plant 1996-06-05
transformation
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Evaluacion de los requisitos de Patentabilidad:

El Articulo 14 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina el cual establece: "Los
Paises Miembros otorgaran Patentes para las invenciones, sean de producto o de procedimiento en
todos los campos de la tecnologia siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean
susceptibles de aplicacién industrial”.

Se procedi6 a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial
con el fin de establecer la patentabilidad de la invencién reivindicada en la solicitud
en estudio.

Evaluaciéon de Novedad:

El articulo 16 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina establece que "Una
invencién se considerara nueva cuando no esta comprendida en el estado de la técnica”. "El estado de
la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por una descripcion escrita u oral,
utilizacién, comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud de
patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.

Sélo para el efecto de la determinacion de Ia novedad, también se considerara dentro del estado de la
técnica, el contenido de una solicitud de patente en tramite ante la oficina nacional competente, cuya
fecha de presentacién o de prioridad fuese anterior a la fecha de presentacion o de prioridad de la
solicitud de patente que se estuviese examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la
solicitud de fecha anterior cuando ella se publique o hubiese transcurrido el plazo previsto en el articulo
40"

Las reivindicaciones 1-14 y 17 se refieren a un constructo de acido nucleico que
comprende un promotor especifico para macho o hembra unido a un gen suicida tal
como barnasa, donde dicho contracto adicionalmente comprende un gen de interés
tal como un gen de resistencia a antibiéticos, células de plantas y plantas
transformadas con dichos constructos.

El documento WO 96/26283 o D1 divulga plantas y células de plantas
transformadas con un vector conteniendo un locus de esterilidad masculina el cual
comprende un promotor especifico para polen o anteras tipo PEi o CA66 ligado a un
gen de barnasa, unido a un gen de resistencia a herbicida bar y plantas de progenie
que son hemicigotas para el constructo.

El documento W093/25695 o D2, revela plantas transgénicas que han sido,
transformadas con un vector conteniendo un locus de esterilidad masculino
comprendido por un promotor especifico para polen como PTA29 o Zmi3 ligado aun
gen de barnasa unido a su vez a un gen bar de resistencia a herbicidas y las plantas
de la progenie que son hemicigotas para dicho constructo de ADN. Adicionalmente
el mismo documento revela plantas transformadas con un vector conteniendo un
locus de mantenimiento donde el constructo de ADN comprende un gen de letalidad
para polen conteniendo los promotores especificos para polen o anteras PTA29 o
Zmi3 ligados aun gen barnasa unido a su vez a un gen bar, donde el locus de
letalidad para polen es hemicigota para el gen de barnasa. De igual manera este
documento ensefia métodos para eliminar la transmisién masculina de la letalidad
para polen cuando se cruza con otra planta, debido a la perdida del transgen durante
la meiosis

De la lectura de cualquiera de las anterioridades D1 o D2 se encuentra que la
materia contenida en las clausulas 1-14 y 17, ya era conocidas en el estado de la
técnica y por lo tanto no cumpliria con el requisito de claridad.

Las reivindicaciones 1-12 y 15-17 se refieren a un constructo de acido nucleico
conteniendo un promotor especifico hembra unido a un gen suicida, conteniendo

o,
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ademas un transposoén y a las plantas y células de plantas transformadas con dicho
contracto.

El Documento US 5,633441 o D3 divulga células de plantas y plantas transformadas
con un vector conteniendo un constructo de ADN comprendiendo un promotor
especifico para hembra incluyendo el promotor PSTMG4B12 ligado a un gen de
barnasa unido a un gen de resistencia a herbicidas, asi como también revela plantas
de la progenie que son hemicigotas para el constructo. Adicionalmente, debido a
que la transformacién de la planta resulta en la introduccién de una Gnica copia de
un transgen, algunos de los genotipos femeninos producidos por la planta
transgénica van a carecer inherentemente de la copia de dicho transgen

Como se observa, el objeto de las reivindicaciones 1-12 y 15-17 puede ser idéntico a
lo comprendido en el estado de la técnica, con lo cual se considera que podria no
cumplir con el requisito de Novedad.

Evaluacion de Nivel Inventivo:

El articulo 18 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que "Se
considerara que una invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente
versada en la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese
derivado de manera evidente del estado de la técnica”.

El Nivel Inventivo se evalud por comparacion entre lo solicitado y encontrado en el
estado de la técnica y que se relaciona con el objeto reivindicado y de acuerdo con
la definicién de nivel inventivo del Articulo 18 de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina.

Las reivindicaciones 18 a 32 y 38 a 56 reclaman un constructo de acido nucleico,
donde el promotor especifico a polen o a 6vulos esta operativamente enlazado a un
gen suicida seleccionado a partir del grupo que consiste de barnasa, semilla de borla
y gen A de toxina de difteria; donde la combinacién de dicho promotor y dicho gen
suicida esta enlazado a un transpos6n comprendiendo un marcador de seleccion tal
como gen de resistencia a herbicidas, a antibiéticos, a insecticidas, fijacion de
nitrégeno etc.. 0 a un gen que codifica para transposasa.

Los documentos D1 a D3 de manera independiente divulgan transformaciones de
plantas con vectores comprendiendo un constructo de ADN que contiene un
promotor especifico masculino o femenino operativamente ligado a un gen suicida
incluyendo el gen de barnasa o el gen de la toxina A de difteria, donde dicho vector
ademas comprende un gen de interés tal como un gen de resistencia a herbicidas,
donde algunos gametos producidos por las plantas transformadas carecen del
transgen introducido, debido a la meiosis.

El Documento US 5.482.852 o D4 ensefia la transformacioén de plantas con un vector
comprendiendo un constructo conteniendo un gen de interés y adicionalmente dos
transposones incorporando un marcador de seleccion a ser eliminado, dicho vector
comprende ademas un gen de transposasa , donde las plantas transformadas con
dicho vector pierden al final el marcador de seleccién que es perjudicial para el
medio ambiente.

De la lectura de cualquiera de los documentos entre D1 a D3 resuita obvio para una
persona medianamente versada en la materia obtener plantas con los genes de
esterilidad femenina o masculina deseados ensefiados por estas anterioridades y
modificar dichas plantas incorporando transposones conteniendo marcadores de
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seleccién y transposasas en el constructo de transformacién con el objeto de obtener
las ventajas descritas en D4.

Como se observa, el objeto de esta solicitud podria derivarse de manera evidente del
estado de la técnica.

Evaluacion de la Aplicacion Industrial:

El articulo 19 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que "Se
considerara que una invencién es susceptible de aplicacion industrial, cuando su objeto pueda ser
producido o utilizado en cualquier tipo de industria, entendiéndose por industria la referida a cualquier
actividad productiva, incluidos los servicios”.

El objeto de la presente solicitud cumple con el requisito de Aplicacioén Industrial.

En conclusién los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran
afectados asi:

N° Documento Rei\:;:ii;adcaignes Requisito que afecta

1| WO93/25695 18232 ‘:/ 38 a 56 Nivelinventivo

2 | WOS/26283 | 4.7y ag ase Nivel inventivo

3 US5,633441 1 81a- 1322yy1358- 1a756 NivNe?::le\?eanc:ivo
US5482852 18 a 32y 38 a 56 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de la notificacion de la presente comunicacién. 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.

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 N° 10 de 2001.
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MAINTENANCE OF MALE-STERILE PLANTS K ;
Claims of W09325695 '
CLAIMS

2 0

1. A cell of a maintainer plant, the nuclear genome of which contains: 1) at a first locus, a malesterility
genotype in homozygous condition; and 2) at a second locus, a maintainer gene in heterozygous
condition; said first and second loci preferably being unlinked; said maintainer gene being a foreign
DNA sequence, preferably a foreign chimaeric DNA sequence, including: a) a fertility-restorer gene that
comprises i) a fertility-restorer DNA encoding a restorer RNA

and/or protein or polypeptide which, when

produced or overproduced in cells, preferably

stamen celis, of said plant, prevents phenotypic

expression of said nuclear male-sterility

genotype which would render said plant male

sterile in the absence of said restorer RNA,

protein or polypeptide in said stamen cells and ii) a restorer promoter capable of directing
expression of said fertility-restorer DNA at

least in said cells, preferably said stamen

cells, so that said phenotypic expression of

said nuclear male-sterility genotype is

prevented, said fertility-restorer DNA being in

the same transcriptional unit as, and under the

control of, said restorer promoter and b) a pollen-lethality gene that is selectively expressed in
microspores and/or pollen of said plant to prevent the production of functional pollen and that comprises
iii) a polien-lethality DNA coding for a pollen

lethalty RNA and/or protein or polypetide that,

when produced or overproduced in said

microspores and/or pollen, significantly

disrupts the metabolism, functioning and/or

development of said microsporesand/or polien

and iv) a pollen-specific promoter capable of directing

expression of said pollen-lethality DNA

selectively in said microspores and/or pollen

said pollen-lethality DNA being in the same

transcriptional unit as, and under the control

of, said pollen-specific promoter.

2. The cell of claim 1, in which said maintainer gene also contains, preferably in said second locus, a first
marker gene which comprises v) - a first marker DNA encoding a first marker RNA
and/or protein or polypeptide which, when

present at least in a first specific tissue or

specific cells of said plant, renders said plant

easily separable from other plants which do not

contain said first marker RNA, protein or

polypeptide at least in said first specific

tissue or specific cells and vi) a first marker promoter capable of directing
expression of said first marker DNA at least in

said first specific tissue or specific cells,

said first marker DNA being in the same

transcriptional unit as, and under the control

of, said first marker promoter.

3. The cell of claim 1 or 2, in which said malesterility genotype is foreign to said plant and is a male-sterility
gene that is a foreign DNA sequence, preferably a foreign chimaeric DNA sequence, comprising:

1) a male-sterility DNA encoding a sterility RNA and/or protein or polypeptide which, when produced or
overproduced in said stamen celis of said piant in the absence of said restorer RNA, protein or
polypeptide, significantly disturbs the metabolism, functioning and/or development of said stamen cells
and

2) a sterility promoter capable of directing expression of said male-sterility DNA selectively in said stamen
cells, said male-sterility DNA being in the same transcriptional unit as, and under the control of, said
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4. The cell of claim 3 in which said male-sterility genotype also contains, preferably in said first locus, a
second marker gene which comprises:

3) a second marker DNA encoding a second marker

RNA and/or protein or polypeptide which, when present at least in a second specific tissue or specific cells
of said plant, renders said plant easily separable from other plants which do not contain said second
marker RNA, protein or polypeptide at least in said second specific tissue or specific cells and

4) a second marker promoter capable of directing expression of said second marker DNA at least in said
specific tissue or specific cells, said second marker

DNA being in the same transcriptional unit as, and under the control of, said second marker promoter.

5. The cell of claim 3 or 4, in which said malesterility DNA encodes Barnase.

6. The cell of any one of claims 3 to 5, in which said sterility promoter is selected among tl?e TA29
promoter of Nicotiana tabacum and the promoters of
SEQ ID nos. 7 to 10.

7. The cell of claim 5 or 6, in which said restorer
DNA encodes Barstar.

8. The cell of any one of claims 1 to 7, in which said restorer promoter is selected among the TA29
promoter of Nicotiana tabacum and the promoters of
SEQ ID nos. 7 to 10.

9. The cell of claim 1 or 2, in which said malesterility genotype is endogenous to said plant and is
homozygous for a recessive allele.

10. The cell of claim 9, in which said fertilityrestorer gene is the dominant allele of the endogenous male-
sterility genotype, preferably under the control of its natural promoter.

11. The cell of any one of claims 1 to 10, in which said pollen-lethality DNA encodes a ribonuclease,
preferably RNAseT1 or Barnase.

12. The cell of any one of claims 1 to 11, in which said pollen-specific promoter is the Zml3 promoter of
SEQID no. 1.

13. The cell of any one of claims 2 to 12, in which said first marker DNA or said second marker DNA is: an
herbicide resistance gene, particularly an sfr or sfrv gene; a gene encoding a modified target enzyme for
an herbicide having lower affinity for the herbicide, particularly a modified 5enolpyruvylshikimate-3
phosphate synthase as a target for glyphosate or a modified glutamine synthetase as a target for a
glutamine synthetase inhibitor such as phosphinotricine; a gene encoding a protein which confers
resistance to the herbicide sulfonylurea; a gene encoding a protein which confers resistance to the
herbicide, bromoxynil; a gene encoding a protein which confers resistance to the herbicide 2,4 D; a gene
encoding a protein or a polypeptide conferring a color to at least said first or second specific tissue or
specific cells, particularly the Al gene or the glucuronidase gene; a gene encoding a protein or a
polypeptide conferring a stress tolerance to said plant, particularly a gene encoding Mn-superoxide
dismutase; a gene encoding a protein or a polypeptide conferring a disease or pest resistance, particularly
a gene encoding a Bacillusthuringiensis endotoxin that confers insect resistance; or a gene encoding a
bactericidal peptide that confers a bacterial resistance.

14. The cell of any one of claims 2 to 13, in which said first marker promoter or said second marker
promoter is: a constitutive promoter, particularly a 35S promoter, a 35S'3 promoter, a PNOS promoter or a
POCS promoter; a wound-inducible promoter, particularly aTR1' or TR2' promoter; a promoter which
directs gene expression selectively in plant tissue having photosynthetic activity, particularly an SSU
promoter; or a promoter which directs gene expression selectively in leaf cells, petal cells or seed celis,
particularly seed coat cells.

15. The cell of any one of claims 2 to 12, wherein said first marker DNA and said second marker DNA are
different.

16. A cell of a plant, the nuclear genome of which contains the maintainer gene of any one of claims 1 to
14,

17. A plant cell culture consisting essentially of the plant cells of any one of claims 1 to 16.
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3 67985 18 1 1 281102 20/05/2004 02:33:14 p.m.  rad30
3 86091 32 1 1 281103 20/05/2004 02:33:28 pm.  rad30
3 72664 25 1 1 281104 20/05/2004 02:33:40 p.m.  rad30
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18. A plant, particularly corn, oilseed rape, wheat, rice, sunflower, sugarbeet, tomato, lettuce, peppers,
sorghum, soybean, pea, alfalfa, grasses, clovers, carrot, cabbages, leek, onion, tobacco, petunia, cacao
and citrus, more particularly corn, oilseed rape, wheat and rice, consisting essentially of the plant celis of
any one of claims 1 to 16.

19. A seed of the plant of claim 18.
20. The maintainer gene of any one of claims 1 to 14.

21. A vector for transforming a cell of a plant, comprising the maintainer gene of any one of claims 1 to 14,
particularlypTS210.

22. A method to maintain a homogeneous population of male-sterile plants or their seed, the nuclear
genome of which contain, at said first locus of any one of claims 1, 3-6 and 9, said male-sterility genotype
of any one of claims 1, 3-6 and 9 in homozygous condition; said method comprising the step of crossing
said male-sterile piants with the plant of claim 18.
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METHOD TO OBTAIN MALE-STERILE PLANTS

Claims of W09626283

CLAIMS

1. A plant having in the nuclear genome of its cells foreign DNA comprising - a
compiiaing:

- a male-sterility DNA encoding a sterility RNA, protein or polypeptide which,
when produced or overproduced in a stamen cell of the plant, significantly
disturbs the metabolism, functioning andlor development of the stamen cell,
and,

- a stérility promoter directing expression of the male-sterifity DNA selectively in
specific stamen cells, especially in anther cells, particularly in tapetum cells, of
said plant, the male-sterility DNA being in the same transcriptional unit as, and
under the control of, the sterility promoter; and - a coregulating gene comprising:
- a coregulating DNA encoding a coregulating RNA, protein or polypeptide
which is capable, when produced in plant cells wherein said sterility RNA,
protein or polypeptide is produced, of sufficiently preventing the activity of said
sterility RNA, protein or polypeptide, and preferably

- a promoter directing expression of said coregulating DNA in non-stamen cells,
preferably at least in the majority of non-stamen cells, while directing low-level
expression, preferably not directing expression, in said specific stamen cells,

or

- a promoter consisting of a minimal promoter element, preferably of a promoter
normally expressed in plant cells, particularly whereby said coregulating DNA

is under control of enhancer elements in the nuclear genome of said plant.

whereby said cassgalating:BNA ig#n a transcriptional unit which is different from the transcriptional unit of
said sterility DNA. .

AP

2. A plant according to claim 1, wherein said male-sterility gene and said g
to one another.

3. The plant of claim 1 in which said sterilfty BERA nESE¥s bamase or a variant thereof and said
coreguiating DNA encodes barstar. or a variant thereof.

4. The plant of any one of claims 1 to 3 in which said sterility promoter is
PTA29 and said coregulating promoter is Pnos.

5. The plant of any one of claims 1 to 4 in which said plant is a dicot plant, particularly a Brassica plant.

6. The plant of any one of claims 1 to 3 in which said sterility promoter is
PCAS5,ME1, PT72 or PT42, and said coregulating promoter is P35S.

7. The plant of any one of claims 1 to 3 or 6 in which said plant is a monocot plant, particularly corn or rice.

8. The plant of any one of claims 1 to 3 in which said coregulating promoter is a minimal promoter
operable in plant celis.

9. A cell of a plant according to any one of claims 1 to 8.

10. A process to obtain male-sterile plant which comprises:transforming the nuclear genome of plant cells
with a foreign DNA comprising asmele-ateriliy.gene. comprising:
- a male-ateriligmghlA egcoding a sterility RNA, protein or polypeptide which,
when produced or overproduced in a stamen cell of the plant, significantly
disturbs the metabolism, functioning and/or development of the stamen cell,
and,
- 2 SlerlibeRECDAGRPaDIF of directing ellimeliblon bf-the male-sterility DNA
selectively in specific stamen cells, espmn&hqrmllm.pm%
tapetum-vellg, olsaid plant, the male-sterility DNA being in the same
transcriptional unit as, and under the control of, the sterility promoter, and - regenerating plants
transformed with said foreign DNA from said transformed cells, which method is characterlzed by including

fe mamlal Lmwalan FOATA h e v laala . T™HIAIA ot me o mabimamdlada cehlak e mmm ekl sl c s n W T Lt

'Lo;g
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cells wherein said sterility RNA, protein or polypeptide is produced, of sufficiently preventing the activity of
said sterility RNA, protein or polypeptide, said coregulating DNA preferably being under the control of a
promoter including::

- a promoter capable of directing expression of said coregulating DNA in non

stamen cells, preferably at least in the majority of non-stamen cells, while

directing low-level expression, preferably not directing expression, in said

specific stamen cells, or

- a promoter consisting of a minimal promoter element, preferably of a promoter

normally expressed in plant cells, particularly whereby said coregulating DNA

is capable of being placed under control of enhancer elements in the nuclear

genome of said plant after integration of said foreign DNA in said plant

genome, whereby said coregulating DNA is in a transcriptional unit which is different from the
transcriptional unit of said sterility DNA, and provided that, when said coregulating

DNA is not under control of a promoter capable of directing expression in plant cells, said coregulating
gene is located in said foreign DNA in such a way that after insertion in the plant genome, the coregulating
DNA is capable of being placed under the control of plant promoter sequences present in the DNA
surrounding said foreign

DNA in said plant genome.

11. The process of claim 10 in which said sterility DNA encodesidacwase or a variant thereof and said
coregulating DNA encodes barstar or a variant thereof.

12. The process of claim 10 or 11 in which said sterility promoter is PTA29 and said coregulating promoter
is Pnos.

13. The process of any one of claims 10 to 12 in which said male-sterile plant is a dicot plant, particularly a
Brassica plant.

14, The process of claims 10 or 11 in which said sterility promoter sCASE NS, Y or PT4R, and said
coregulating promoter is P358S.
15. The process of claims10,11 or 14 in which said male-sterile plant is a monocot plant, particularly com

or rice.

16. The process of claim 10 or 11 in which said coregulating promoter is a minimal promoter operable in
plant cells.

17. A plant obtained by the process according to any one of claims 10 to 16.
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(571 ABSTRACT

The invention concerns female-sterile plants that comprise a
foreign DNA incorporated in the nuclear genome of thcn'
cells. This foreign DNA first comprises a fi

DNA encoding a protein oc

i ide quch a6 .“,...
which, when produced in the cells of the plant, kills or

significantly disturbs the metabolism, funcﬁoning or devel-
opment of the cells. The foreign DNA also comptiss ﬁrst
promotes which directs expression of the female

DNA seclectively in style cells, stigma cells or style-and

stigma cells of the female reproductive organs of the plants.
The first promoter does not direct detectable expression of
the female sterility DNA in the ovule or in other parts of the
plant so-that the plant remsins melo-ferild The female-
sterility DNA is in the same transcriptional unit as and under

the control of the first promoter.

43 Claims, 19 Drawing Sheets
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We claim:

1. A female-sterile plant comprising a foreign DNA incor-
porated in the nuclear genome of its cells, wherein said
foreign DNA comprises:

(a) a female sterility DNA encoding a first protein or 5
polypeptide which, when produced in cells of said
plant, kills or significantly disturbs the metabolism,
functioning or development of said cells; and

(b) a first promoter which directs expression of said
female-sterility DNA selectively in style cells, stigma ;o
cells or style and stigma cells of female reproductive
organs of said plant, and which does not direct detect-
able expression of said female sterility DNA in the
ovule or in other parts of said plant so that said plant
remains male-fertile, said female sterility DNA being in
the same transcriptional unit as, and under the control
of said first promoter.

2. The plant of claim 1, wherein said foreign DNA further

comprises:

(c) a ma¥SINA encoding a markerRNA, or a marker
protein or polypeptide which, when present at least in 20
a specific tissue or in at least specific cells of said plant,
renders said plant easily separable from other plants
which do not contain said marker RNA, or said marker
protein or polypeptide in said specific tissue or specific
cells; and 25

(d) a second promoter which directs expression of said
marker DNA at least in said specific tissue or specific
cells; said marker DNA being in the same transcrip-
tional unit as, and under the control of, said second
promoter. 30

3. The plant of claim 1, wherein said foreign DNA fuarther
comprises a DNA encoding a transit peptide which trans-
ports said first protein or polypeptide into a chloroplast or
mitochondrion of said style cells, stigma cells or style/and
stigma cells; said DNA being in the same transcriptional unit 35
as said female-sterility DNA and said first promoter and
between said female-sterility DNA and said first promoter.

4. The plant of claim 2, wherein said foreign DNA further
comprises a DNA encoding a transit peptide which trans-
ports said marker protein or polypeptide into a chioroplast or 40
mitochondrion of at least said specific tissue or specific
cells; said DNA being in the same transcriptional unit as said
marker DNA and said second promoter and between said
marker DNA and said second promoter.

5. The plant of claim 1, wherein said female-sterility DNA. 45
encodes RNAse T1, barnase, papain active protein, or the
A-fragment of diphtheria toxin.

6. The plant of claim 2, wherein said marker DNA is an
herbicide resistance gene, a gene encoding a modified target
enzyme for an herbicide having lower affinity for the 50
herbicide, a gene encoding a protein or a polypeptide
conferring a color to at least said specific tissue or specific
cells, or a gene encoding a protein or a polypeptide confer-
ring a disease or pest resistance.

7. The plant of claim 6, wherein said marker DNA is a sfr 55
gene, a sfrsv gene, a GUS gepe, or a gene encoding a
Bacillus thuringlensis endotoxin.

8. The plant of claim 1, wherein said first promoter is
PSTMG4B12 which normally directs transcription of an
mRNA from which the CDNA having the nucleotide 60
sequence of SEQ ID No. 3 can be prepared.

9. The plent of claim 2, wherein said second promoter is
a constitutive ‘promoter, a wound-inducible promoter, a
promoter which directs gene expression selectively in plant
tissue having photosynthetic activity, or a promoter which 65
directs gene expression selectively in leaf cells, petal cells or
seed cells.

40

10. The plant of claim 2, wherein said second promoter is
a 35S promoter, a nos promoter, an ocs: promoter, a TR1'
promoter, a TR2' promoter, or a SSU promoter.

11. The plant of claim 1, wherein said foreign DNA is the
T-DNA of the vector pMG101 of FIG. 4 in which the
PSTMG promoter is the PSTMG 4B 12 promoter, said vector
being deposited at the BCCM/LMBP under accession nom-
ber LMBP 3426.

12. The plant of claim 1, which is corn, potato, tomato,
oilseed rape or other Brassica species, alfalfa, sunflower,
cofton, celery, soybean, tobacco, or sugarbeet.

13. The plant of claim 1, wherein said female-sterility
DNA encodes a ribonuclease.

14. The plant of claim 13, wherein said first promoter is
PSTMG4B12 which normally directs transcription of an
mRNA from which the ¢cDNA having the nucleotide
sequence of SEQ ID No. 3 can be

15. The plant of claim 13, wherein said foreign DNA
further comprises:

(c) a marker DNA which is a sfr or sfrsv gene; and,

(d) a second promoter, which is a constitutive promoter or

a promoter which directs expression selectively in plant
tissue having photosynthetic activity; said marker DNA
being in the same transcriptional unit as, and under the
control of, said second promoter.

16. A female-sterile plant comprising a foreign DNA
incorporated in the nuclear genome of its cells, wherein said
foreign DNA comprises:

(2) a female-sterility DNA encoding barnase; and,

(b) a first promoter which directs expression of said
female-sterility DNA selectively in style cells, stigma
cells or style and stigma cells of the female reproduc-
tive organs of said plant, and which does not direct
detectable expression of said female sterility DNA in
the ovule or in other parts of said plant so that said plant
remains male-fertile, said female sterility DNA being in
the same transcriptional unit as, and under the control
of, said first promoter.

17. The plant of claim 16, wherein said first promoter is
PSTMG4B12 which normally directs transcription of an
mRNA from which the ¢cDNA having the nucleotide
sequence of SEQ ID No. 3 can be prepared.

18. The plant of claim 2, wherein said female-sterility
DNA encodes a RNAse, a DNAse, a bacterial toxin, a
protease, or a glucanase.

19. A seedless fruit of a plant of claim 1, wherein said fruit
comprises said foreign DNA.

20. A plant cell of the plant of claim 1, wherein said plant
cell comprises said foreign DNA.

21. Arecombinant DNA which comprises a first chimeric
DNA which comprises:

(a) a female sterility DNA encoding a first protein or
polypeptide which, when produced in cells of a plant,
kills or significantly disturbs the metabolism, function-
ing or development of said cells; and

(b) a first promoter which directs expression of said
female-sterility DNA selectively in style cells, stigma
cells or style and stigma cells of the female reproduc-
tive organs of a plant and which does not direct
detectable expression of said female sterility DNA in
the ovule or in other parts of said plant, said female
sterility DNA being in the same transcriptional unit as,
and under the control of said first promoter.

22. The recombinant DNA of claim 21, which further

comprises a second chimeric DNA, said second chimeric

DNA comprising:
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51 - ABSTRACT

This invention relates to methods for producing transgenic
plants that contain a gene of interest and that are free of
foreign ancillary nucleic acids. These methods allow for the
production of plants which thus contain a desired gene, but
which are free of vector sequences and/or marker sequences
used to transform the plant. The method of transforming
such plants calls for transforming the plants with a gene of
interest by introduction of the gene on a DNA construct
comprising a transposon and foreign ancillary nucleic acids;
crossing the transformed plant through self-crossing or with
another plant to obtain F, or more removed generation
progeny; and utilizing a means for selecting those progeny
that carry the gene of interest and are free of the ancillary
nucleic acids. Such progeny may be detected biochemically,
by Southern hybridization, through the use of polymerase
chain reaction procedures and other methods available in the
art.

Plants,” Mol. Gen. Genet., 213:291-296 (1988). 9 Claims, 7 Drawing Sheets
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An alternative scheme for moving a B.tk. gene-Ds con-
struction from its original location is to introduce the trans-
posase gene on a separate plasmid. This has the advantage
that a primary transformant containing the gene of interest in
a stable location can be regenerated prior to moving the
desired gene to a new location.

A construction similar to pDs202 is prepared which
contains the B.tk. gene in place of the B~gal fragment. This
construction is transformed into a plant and a mature plant
regenerated. Unlike the previous case, the Ds-B.t.k. portion
is now completely stable because no transposase gene has
been introduced into the plant,

An active transposase gene can be introduced into the
plant containing the Ds-B.tk. construction in either of two
ways. First, the transposase gene can be directly transformed
into the primary transformant or into progeny of this piant.
For example, the primary transformant containing the Ds-
B.uk. construction would be grown to maturity, self-polli-
nated, and seed collected. These seed would be germinated
and emerging seedlings used as host material for a secondary
transformation using a plasmid containing the transposase
gene. In some cases, it may be beneficial to use a second
selectable marker, e.g., hygromycin resistance, to identify
transformants containing transposase. The transgenic plants
which contain both the Ds-B.t.k. construct and the trans-
posase gene are grown to maturity, self-pollinated or back-
crossed, and progeny seed collected. As in the previous
scheme, plants containing a transposed Ds-B.t.k. fragment
but no other donor sequences can be identified as segregat-
ing in the progeny populations.

C. Removal of Undesired Genes From a Transforming
DNA Construction

In some cases, it may not be desirable to move the gene
of interest away from its original insertion site following
transformation. This will be the case if expression of the
desired gene is optimal in its initial location. In these cases,
repositioning of the gene of interest may decrease the
efficiency with which the gene is expressed.

The transposition vector system can be incorporated in
these cases by inserting the selectable marker gene between
the Ds borders. The B.t.k. gene is then cloned into a region
of the vector which is not mobilized by the action of
transposase. Such a construction is diagrammed in FIG. 7 as
pBT201.

The plasmid pBT201 is transformed into a plant and
selection for transformants utilizes the kanamycin resistance
marker. During the regeneration of this plant, the Ds portion,
bearing the selectable marker used for transformation will
transpose to new locations. As with the previous cases, when
the Ds element has transposed to an unlinked location,
segregation of the donor plasmid, bearing the B.tk. gene,
and the Ds element, bearing the selectable marker, will result
in plants containing the B.tk. gene but no selectable marker
sequences,

This scheme can also incorporate the two plasmid system
described in section B. ’

D. Selection of Plants Containing the Gene of Interest But
No Undesirable Sequences

In each of the schemes described, genetic segregation is
used to create plants which contain the desired gene but do
not have undesirable sequences. These plants can be readily
identified by any of a number of standard diagnostic proce-
dures for identifying foreign DNA-in plants. Additionally,
low stringency selective conditions can be used to identify
plants which do not contain the selectable marker. These
conditions are not lethal to plants without the gene (Weide,
et al., supra),
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IV. Demonstration that a Selectable Marker Inserted Within
a Ds Element May be Removed from a Transgenic Plant
While Retaining a8 Gene of Interest.

A. Vector Construction, Transformation and Analysis of
Plants

1. Vector Construction and Transformation

Vector construction was carried out essentially as
described above, leading to the plant transformation con-
structs depicted in FIG. 8 and FIG. 9. Transformation and
analysis of the transformed plants was performed as
described above, except that pVCY 1647 had its transposase
function supplied in trans. Analysis of transformed plant
cells was carried out as described above.

2. Self-Cross of T164-1

The transformant T164-1 was generated using the proto-
col described above and the transformation vector
pVCY1605 (FIG. 8). T164-1 was self pollinated and 87
resulting seedlings were screened for GUS activity and for
the presence or absence of T DNA sequences. Using stan-
dard techniques, DNA isolated from the seedlings was
digested with HindlIl, blotted and probed with fragments
corresponding to the GUS region, the NPTII coding
sequence, the transposase sequences, and both the left and
right T DNA borders.

Sixty four progeny contained the Ds-GUS gene. Some of
these plants had an intact VCY 1605 insertion, indicating that
the Ds element did not mobilize in this group. In other
plants, the Ds had excised but co-segregated in the progeny
with the ancillary T DNA. Of the 87 seedlings examined, 3
contained NPTII, transposase, and the two border sequences
but not the Ds-GUS gene. In these transformants the Ds gene
had either excised and not reintegrated, or it had reintegrated
into a site unlinked to the T DNA and was lost in the progeny
through segregation. In either case, the final product was a
transgenic plant containing all of the sequences within the T
DNA except for the Ds elements and the GUS marker. These
progeny demonstrate that a marker gene can be removed
from a transgenic plant while retaining a gene of interest
residing on the T DNA.

3. Use of A Transformation Vector containing NPTH
Inside of The Ds Transposition Element

The pVCY1647 vector was introduced into tomato plants
as described above. The plants transformed with pvVCY 1647
(FIG. 9) are then used to generate F, plants lacking select-
able markers. The plants containing both Ds and transposase
are either self-pollinated or out-crossed and the progeny
scored for the loss of the selectable marker. Following
independent segregation, the Ds element and transposase

_ gene are selected out of subsequent plant generations,
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What is claimed is:

1. A method for producing a transgenic plant that contains
a gene of interest and is free of foreign ancillary nucleic
acids, which foreign ancillary nucleic acid comprises a plant
transposon element and those sequences within the trans-
poson element, the method comprising:

(a) transforming a plant with the gene of interest by
introduction of the gene on a DNA construct compris-
ing the transposon element, wherein the gene is outside
the transposon element;

(b) introducing a trangposase gene into the plant;

(c) crossing the transformed plant through self-crossing or
with another plant to obtain F, or more removed

. generation progeny; and

(d) selecting those progeny that carry the gene of interest
and are free of the ancillary nucleic acids.

2. The method of claim 1, wherein the transposon element

is Ds and where the transformed plant is crossed with a plant
containing in its genome a gene for transposase.
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3. The method of claim 1, wherein the gene of interest is
B.tk.

4. The method of claim 1, wherein the means for selecting
the progeny is Southern hybridization. .

5. The method of claim 1, wherein the means for selecting
the progeny is the use of polymerase chain reaction to
amplify targeted nucleic acid sequences.

6. The method of claim 1, wherein the ancillary nucleic
acids encode for antibiotic resistance.

7. The method of claim 1, wherein the DNA construct
further comprises a transposase gene.

8. A method for producing a transgenic plant that contains
a gene of interest and that does not contain foreign ancillary
nucleic acids, which foreign ancillary nucleic acids com-

prise a plant transposon element and those sequences within 15

the transposon element, said method comprising:

w
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(@) transforming a plant with the gene of interest by
introduction of the gene on a DNA construct compris-
ing the gene of interest, foreign ancillary, nucleic acids
and a transposon element where the gene of interest is
outside the transposon element;

(b) introducing a transpose gene:into the plant;

(c) detecting the presence of somatically segregated cells
in the transformed plant or more removed generation
that carry the gene of interest and are free of the
ancillary nucleic acids; and

(d) generating a plant from such cells.

9. The method of claim 1, wherein the transposon element

is Ds.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020

Bogota, D.C.,

Doctor: Oficio N%: . . 12 %t § 5

Héctor Gémez Mejia

Apoderado

ASUNTO: Radicacion PCT Ne° 02-75735
Tramite 011
Evento 001
Actuacion 330
Folios —-

- Juridicos:

Mediante oficio N° 06989 notificado por fijacion en lista de fecha 06 de julio del 2006,
este Despacho en forma equivocada requirié al doctor Ramiro Castro Duque, en los
términos del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina,
para que dentro del plazo de sesenta dias presentara respuesta a las observaciones
de caracter técnico, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos
establecidos por esta Decision, para la concesion de la patente.

Teniendo en cuenta que mediante escrito radicado en esta entidad el 27 de abril del
afo 2005 bajo el nimero 02075735, previamente el doctor Héctor Gomez Mejia
informa que acttia en calidad de apoderado sustituto de la sociedad solicitante, por la
muerte del apoderado principal y, adjunta para tal efecto los documentos
correspondientes, es procedente revocar en su totalidad el oficio N° 06989 de fecha 06
de julio del 2006 y en su lugar efectuar un nuevo requerimiento a su nombre, en los
siguientes términos:

Como resultado del examen de fondo, realizado conforme a lo establecido por el
articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le
comunica:

Documentos estudiados:

Los textos estudiados fueron la descripcion (Folios: 113 a 211) y las reivindicaciones
1 a 56(folios: 100 a 110).

La presente solicitud reivindica prioridad americana N° 60/185.524 de 28 de febrero
de 2000 y cumple con lo establecido en los articulos 9, 10 y 11 de la Decisién 486 de
la Comisioén de la Comunidad Andina.
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Objeto de invencion:

El objeto de Ia presente solicitud se refiere a un constructo de 4cido nucleico que
comprende un promotor especifico a gameto macho o gameto hembra
operativamente ligado a un gen suicida, donde la combinacién de dicho gen suicida
esta enlazado a un gene de interés. El gen suicida se selecciona del grupo de
barnasa, semilla de borla2 y gen A de toxina de difteria y el gen de interés se
selecciona del grupo que consiste de un gen de resistencia a herbicidas, fijacion de
nitrégeno, nutricidn mejorada y contenido de celulosa u otro rasgo de interés
agronémico. Asi mismo se reclaman cualquier célula que contengan el constructo en
mencion, incluyendo las células de plantas y la planta transgénica que lo comprende.
También hace parte de la invenciéon un método para reducir o eliminar la transmision
a una planta macho o hembra de un locus transgénico que consiste en transformar
una planta con los vectores descritos previamente.

El objeto de la solicitud definido anteriormente se clasificé en la C12N 15/82,
A01H5/00.

Claridad de la solicitud:

El articulo 30 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que: “Las
reivindicaciones definirén la materia que se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y
concisas y estar enteramente sustentadas por la descripcion.

Las reivindicaciones podrén ser independientes o dependientes. Una reivindicacién seré independiente
cuando defina la materia que se desea proteger sin referencia a otra reivindicacién anterior. Una
reivindicacion seré dependiente cuando defina la materia que se desea proteger refiriéndose a una
reivindicacién anterior. Una reivindicacioén que se refiera a dos 0 m4s reivindicaciones anteriores se
considerara una reivindicacién dependiente mdltiple.”

El capitulo reivindicatorio en general carece de concision por cuanto contiene un
nimero excesivo de clausulas independientes que podrian redactarse de una
manera dependiente, a la vez que existen varias clausulas que tienen el mismo
alcance. Por otra parte vale aclarar que la materia reclamada en la clausula 1, es
tan amplia que puede abarcar cualquier tipo de constructo incluyendo los ya
conocidos en el estado de la técnica y al ser esta materia conocida, no puede ser
considerada como concepto comun inventivo para los diferentes constructos y los
diferentes métodos reivindicados a la largo de las 56 clausulas, por lo que se veria
afectada la unidad de invencion de la presente solicitud.

En el capitulo se encuentran palabras que no pertenecen al campo técnico de la
invencién como “constructor”, en lugar de constructo, “célula huésped” en lugar de
célula hospedera, “Hemizigosa” en lugar de hemicigota. Adicionalmente no se
pueden entender frases completas como: “Un método para eliminar la transmision
macho de un foco de transgen en una planta que comprende...”, ; Como se reduce
la transmision de hembras...” adicionalmente no se puede entender que es un
promotor “especifico a polen”, y como se define estructuralmente?. Por lo anterior se
recomienda revisar toda la traduccién del capitulo reivindicatorio de tal forma que se
empleen correctamente los términos y conceptos de uso en el &mbito tecnologico al
cual pertenece la invencion.

Evaluacion de la Unidad de Invencién:

El articulo 25 de Ila Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece: “La solicitud de
patente sélo podra comprender una invencién o un grupo de invenciones relacionadas entre si, de



o &

%

manera que conformen un tnico concepto inventivo.”

La presente solicitud comprende diferentes objetos de invencion que no se
encuentran vinculados por un Gnico concepto comun inventivo.

Las reivindicaciones 1 a 17 se refieren a un constructo de acido nucleico que
comprende un promotor especifico para macho o hembra unido a un gen suicida tal
como barnasa, donde dicho contracto adicionalmente comprende un gen de interés
tal como un gen de resistencia a antibidticos, y métodos para transformar plantas y
prevenir la transmision de transgenes.

Las reivindicaciones 18-56 se refieren a un constructo de acido nucleico conteniendo
un promotor especifico para macho o hembra unido a un gen suicida, conteniendo
ademas un transposon y métodos para transformar plantas y enriquecer los eventos
de transposicion dispersa.

La caracteristica técnica comun a los dos objetos identificados anteriormente, es la
transformacion de plantas con un gen suicida con especificidad macho o hembra,
unido a un gen de interés como de resistencia a antibiéticos o herbicidas y ya es
conocida en el estado del arte. Por esta razdn la caracteristica comun no puede ser
considerada como concepto comun inventivo.

Excepciones de Patentabilidad:

El articulo 20 de la Decisién 486 se establece: “No serén patentables: a) las invenciones cuya
explotacion comercial en el territorio del Pais Miembro respectivo deba impedirse necesariamente para
proteger el orden publico o la moral. A estos efectos la explotacién comercial de una invencién no se
considerara contraria al orden publico o a la moral solo debido a la existencia de una disposicién legal
o administrativa que prohiba o que regule dicha explotacién; b) las invenciones cuya explotacién
comercial en el Pais Miembro respectivo deba impedirse necesariamente para proteger la salud o la
vida de las personas o de los animales, o para preservar los vegetales o el medio ambiente. A estos
efectos la explotacién comercial de una invencion no se considerara contraria a la salud o la vida de las
personas, de los animales, o para la preservacién de los vegetales o del medio ambiente solo por
razén de existir una disposicion legal o0 administrativa que prohiba o que regule dicha explotacién; c)
las plantas, los animales y los procedimientos esencialmente biolégicos para la produccién de plantas
o0 animales que no sean procedimientos no biolégicos o microbiolégicos; d) los métodos terapéuticos o
quirdrgicos para el tratamiento humano o animal, asi como los métodos de diagnéstico aplicados a los
seres humanos o a animales.”

Las reivindicaciones 11,12,32, 36 y 56 reclaman Plantas transgénicas conteniendo
los vectores previamente descritos o generadas a partir de las células transformados
con ellos. Las plantas independientemente que hayan sido modificadas
genéticamente o no, se encuentran dentro de las excepciones de patentabilidad
definidas en el literal c¢) del articulo 20 de la Decisién 486 y por lo tanto la materia
reclamada en las clausulas en mencion no puede acceder al privilegio de proteccion
mediante patente.

Determinacion del estado de la técnica:

El articulo 16 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que "El estado de
la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por una descripcion escrita u oral,
utilizacién, comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud de
Patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.

Sélo para el efecto de la determinacién de la novedad, también se considerara dentro del estado de la
técnica, el contenido de una solicitud de patente en trémite ante la oficina nacional competente, cuya
fecha de presentacién o de prioridad fuese anterior a la fecha de presentacién o de prioridad de la
solicitud de patente que se estuviese examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la
solicitud de fecha anterior cuando ella se publique o hubiese transcurrido el plazo previsto en el articulo
40"
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Considerando que la fecha de presentacién de la primera solicitud de patente de la
cual se reivindica prioridad es: 28 de febrero de 2000, se buscaron documentos del
estado de la técnica relacionados, con fecha de publicacién anterior a esta.

Se hizo la busqueda de documentos relevantes en el estado de ia técnica,
entendiendo como estado de la técnica la definicion provista en el articulo 16 de la
Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina y las excepciones fijadas en el
articulo 17 de la misma.

Se encontré como anterioridades (documentos cuya fecha de publicacion es anterior
a la fecha de presentacion de la primera solicitud de patente sobre la cual se
reivindica prioridad o de la fecha de presentaciéon de esta solicitud) que pueden
afectar la patentabilidad del objeto de la presente solicitud:

. Fecha de
N° Documento Titulo Publicacién
1 WQ093/25695 Maintenance of Male-Steril plants 1993-12-23
o WO96/26283 Method to obtain male sterile 1996-08-29
_plants.
3 US5,633441 Plants with genetic female sterility 1997-05-27
Biologically safe plant A
4 US5,482852 transformation 1996-06-05

Evaluacion de los requisitos de Patentabilidad:

El Articulo 14 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina el cual establece: "Los
Paises Miembros otorgarén Patentes para las invenciones, sean de producto o de procedimiento en
todos los campos de la tecnologia siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean
susceptibles de aplicacién industrial”.

Se procedio a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial
con el fin de establecer la patentabilidad de la invencion reivindicada en la solicitud
en estudio.

Evaluacion de Novedad:

El articulo 16 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina establece que "Una
invencién se consideraré nueva cuando no esté comprendida en el estado de la técnica". "El estado de
la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por una descripcion escrita u oral,
utilizacién, comercializacién o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud de
patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.

Solo para el efecto de la determinacién de la novedad, también se consideraré dentro del estado de la
técnica, el contenido de una solicitud de patente en tramite ante la oficina nacional competente, cuya
fecha de presentacion o de prioridad fuese anterior a la fecha de presentacién o de prioridad de la
solicitud de patente que se estuviese examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la
solicitud de fecha anterior cuando ella se publique o hubiese transcurrido el plazo previsto en el articulo
40",

Las reivindicaciones 1-14 y 17 se refieren a un constructo de acido nucleico que
comprende un promotor especifico para macho o hembra unido a un gen suicida tal
como barnasa, donde dicho contracto adicionalmente comprende un gen de interés
tal como un gen de resistencia a antibidticos, células de plantas y plantas
transformadas con dichos constructos.

El documento WO 96/26283 o D1 divulga plantas y células de plantas
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transformadas con un vector conteniendo un locus de esterilidad masculina el cual
comprende un promotor especifico para polen o anteras tipo PEi o CA66 ligado a un
gen de barnasa, unido a un gen de resistencia a herbicida bar y plantas de progenie
gue son hemicigotas para el constructo.

El documento W093/25695 o D2, revela plantas transgénicas que han sido,
transformadas con un vector conteniendo un locus de esterilidad masculino
comprendido por un promotor especifico para polen como PTA29 o Zmi3 ligado a un
gen de barnasa unido a su vez a un gen bar de resistencia a herbicidas y las plantas
de la progenie que son hemicigotas para dicho constructo de ADN. Adicionaimente
el mismo documento revela plantas transformadas con un vector conteniendo un
locus de mantenimiento donde el constructo de ADN comprende un gen de letalidad
para polen conteniendo los promotores especificos para polen o anteras PTA29 o
Zmi3 ligados aun gen barnasa unido a su vez a un gen bar, donde el locus de
letalidad para polen es hemicigota para el gen de barnasa. De igual manera este
documento ensefia métodos para eliminar la transmision masculina de la letalidad
para polen cuando se cruza con otra planta, debido a la perdida del transgen durante
la meiosis

De la lectura de cualquiera de las anterioridades D1 o D2 se encuentra que la
materia contenida en las clausulas 1-14 y 17, ya era conocidas en el estado de la
técnica y por lo tanto no cumpliria con el requisito de claridad.

Las reivindicaciones 1-12 y 15-17 se refieren a un constructo de acido nucleico
conteniendo un promotor especifico hembra unido a un gen suicida, conteniendo
ademas un transposon y a las plantas y células de plantas transformadas con dicho
contracto.

El Documento US 5,633441 o D3 divulga células de plantas y plantas transformadas
con un vector conteniendo un constructo de ADN comprendiendo un promotor
especifico para hembra incluyendo el promotor PSTMG4B12 ligado a un gen de
barnasa unido a un gen de resistencia a herbicidas, asi como también revela plantas
de la progenie que son hemicigotas para el constructo. Adicionalmente, debido a
que la transformacion de la planta resulta en la introduccién de una tinica copia de
un transgen, algunos de los genotipos femeninos producidos por la planta
transgénica van a carecer inherentemente de la copia de dicho transgen

Como se observa, el objeto de las reivindicaciones 1-12 'y 15-17 puede ser idéntico a
lo comprendido en el estado de la técnica, con lo cual se considera que podria no
cumplir con el requisito de Novedad.

Evaluacion de Nivel Inventivo:

El articulo 18 de la Decisiébn 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que "Se
consideraré que una invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente
versada en la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese
derivado de manera evidente del estado de la técnica”.

El Nivel Inventivo se evalué por comparacién entre lo solicitado y encontrado en el
estado de la técnica y que se relaciona con el objeto reivindicado y de acuerdo con
la definicion de nivel inventivo del Articulo 18 de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina.

Las reivindicaciones 18 a 32 y 38 a 56 reclaman un constructo de &cido nucleico,
donde el promotor especifico a polen o a dvulos esta operativamente enlazado a un
gen suicida seleccionado a partir del grupo que consiste de bamasa, semilla de borla
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y gen A de toxina de difteria; donde la combinacion de dicho promotor y dicho gen
suicida esta enlazado a un transposén comprendiendo un marcador de seleccién tal
como gen de resistencia a herbicidas, a antibioticos, a insecticidas, fijacion de
nitrégeno etc.. o a un gen que codifica para transposasa.

Los documentos D1 a D3 de manera independiente divulgan transformaciones de
plantas con vectores comprendiendo un constructo de ADN que contiene un
promotor especifico masculino o femenino operativamente ligado a un gen suicida
incluyendo el gen de barnasa o el gen de la toxina A de difteria, donde dicho vector
ademas comprende un gen de interés tal como un gen de resistencia a herbicidas,
donde algunos gametos producidos por las plantas transformadas carecen del
transgen introducido, debido a la meiosis.

El Documento US 5.482.852 o D4 ensefia la transformacién de plantas con un vector
comprendiendo un constructo conteniendo un gen de interés y adicionalmente dos
transposones incorporando un marcador de selecciéon a ser eliminado, dicho vector
comprende ademas un gen de transposasa , donde las plantas transformadas con
dicho vector pierden al final el marcador de seleccion que es perjudicial para el
medio ambiente.

De la lectura de cualquiera de los documentos entre D1 a D3 resulta obvio para una
persona medianamente versada en la materia obtener plantas con los genes de
esterilidad femenina o masculina deseados ensefiados por estas anterioridades y
modificar dichas plantas incorporando transposones conteniendo marcadores de
seleccion y transposasas en el constructo de transformacién con el objeto de obtener
las ventajas descritas en D4.

Como se observa, el objeto de esta solicitud podria derivarse de manera evidente del
estado de la técnica.

Evaluacion de la Aplicacion Industrial:

El articulo 19 de la Decisién 486 de la Comisién de fa Comunidad Andina establece que "Se
considerara que una invencién es susceptible de aplicacion industrial, cuando su objeto pueda ser
producido o utilizado en cualquier tipo de industria, entendiéndose por industria la referida a cualquier
actividad productiva, incluidos los servicios”.

El objeto de la presente solicitud cumple con el requisito de Aplicacion Industrial.

En conclusién los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran
afectados asi:

N° Documento Reivai;c::itcaa:jc;:nes Requisito que afecta

1] WO0093/25695 18 a13-21j(’ 38 2 56 Nivel inventivo

2 | WO96126283 | 45 a5yag ass Nivel inventivo
US5,633441 1 812; 1§2jy13sé;756 Nivr\;?;'\evc:a?:ivo
US5482852 18 a 32y 38 a 56 Nivel Inventivo
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Que esta Superintendencia profirid Resolucion No. 4821 de 26-FEB-2007. Que el contenido de la parte resolutiva es como sigue: El .

Superintendente de Industria y Comercio.
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invencién para la solicitud
comespondiente a “METODO Y COMPOSICION PARA REDUCIR O ELIMINAR LA

TRANSMISION DE UN TRANSGENE", que entr6 en fase nacional en virtud del Tratado de
Cooperaci6n en Materia de Patentes (PCT). '

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalimente el contenido de la presente resoluciéon
al doctor Héctor Gomez Mejia, 0 a quien haga sus veces, en su calidad de apoderado de
Yale University., entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella procede el
recurso de reposicion interpuesto ante el Superintendente de Industria y Comercio, al
momento de ia notificacién o dentro de los 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE ,
Dada en Bogota, D.C..alos 26 FEB. 2007

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

BAR

EDICTO en lugar visible al pablico en la SUPERINTENDE
contados a partir de las 8:00 a.m. de hoy.

Para notificar a los interesados, se fija el pre:
COMERCIO, por el término de (10) diez digs h3

Secretaria General Ad-Hoc 13-MAR-200
Secretaria General Ad-Hoc
EDICTO No. 4490

Este edicto se desfija hoy 27-MAR-2007 a las 4:30 p.my

http://10.20.1.11/Documentos/ApEdictos/edictos.php?fecha=13-3-2007 &kini=80
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