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RADICACION EXPEDIENTE No. 06-95570
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FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 581 DE
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en la gaceta de Propiedad Industrial, deberad solicitar y cancelar el examen de
patentabilidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de acuerdo con lo
establecido en el Articulo 44 de la Decisién 486/2000.
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(19) World Intellectual Property Organization
International Burcau

(43) International Publication Date
26 June 2003 (26.06.2003)

PCT

.7

—

2l
U 0 OO O R 0 A

(10) International Publication Number

WO 03/052073 A2

(51) International Patent Classification”:
(21) International Application Number: PC1/US02/40099
(22) International Filing Date:
16 December 2002 (16.12.2002)

(25) Filing Language: Tinglish
(26) Publication Language: English
(30) Priority Data:

60/341,456 17 December 2001 (17.12.2001)  US
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GM, HR, HU, 1D, 1L, IN, 1S, JP, KE, KG, KP, KR, KZ, L.C,
LK. LR, 1S, I.T. LU, L.V, MA, MD, MG, MK, MN, MW,
MX, M7, NO, N7, OM, PH, P, PT, RO, RU, SC, 8D, SE,
SG, SK. SL, TI. TM. TN. TR, TT. TZ. UA, UG, US. UZ.
VG, VN, YU, ZA, ZM, ZW.

Designated States (regional): ARIPO patent (GH, GM.
KE. LS. MW, MZ, SD, SL, SZ, TZ, UG, ZM. ZW),
Eurasian patent (AM, AZ, BY, KG, KZ, MD, RU, TI, TM),
European patent (AT, BE, BG, CH, CY. CZ, DE, DK, EE,
BS, FL, FR, GB, GR, IE, I'l, LU, MC, NL, P1, SE, 81, 8K,
I'R), OAPI patent (BE, BJ, CF, CG, CL, CM, GA, GN, GQ,
GW, ML, MR, NE, SN, TD, TG).

Declarations under Rule 4.17:

of inventorship (Rule 4.17(iv)) for US only
of inventorship (Rule 4.17(iv}) for US only
of inventorship (Rule 4.17(iv)) for US only
of inventorship (Rule 4.17(iv)) for US only

Published:

without international search report and to be republished
upon receipt of that report

For two-leiter codes and other abbreviations, refer to the "Guid-
ance Notes on Codes and Abbreviations” appearing at the begin-
ning of each regular issue of the PCT Gazette.

(54) Title: NOVEL CORN EVENT

3/052073 A2

~ (57) Abstract: A novel transgenic corn event designated VIP 1034, is disclosed. The invention relates to seeds of corn plants com-

prising the transgenic genotype of the transgenic corn event VIP1034, to corn plants comprising the transgenic genotype of VIP1034

and to methods for producing a corn plant by crossing a corn plant comprising the transgenic genotype with itself or another corn
variety. The invention further relates to assays for detecting the presence of the VIP1034 event based on DNA sequences of the

=

insertion sites.

recombinant constructs inserted into the corn genome that resulted in the VIP1034 event and of genomic sequences flanking the
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What is ¢laimed is:

1. An isolated nucleic acid molecule comprising a nucleotide sequence which
comprises at least one junction sequence of corn event VIP1034 selected from the group
consisting of SEQ ID NO: 1, SEQ ID NO: 2, SEQ ID NO: 3, SEQ ID NO: 4, and SEQ ID

NO: 5, and compliments thereof.

2. The isolated nucleic acid molecule of claim 1 comprising at least 10 contiguous ‘
nucleotides of insert DNA sequence from corn event VIP1034 and at least 10 contiguous

nucleotides of corn plant genome flanking DNA sequence from corn event VIP1034.

3. The isolated nucleic acid molecule of claim 1 comprising at least 20 contiguous
nucleotides of insert DNA sequence from corn event VIP1034 and at least 20 contiguous

nucleotides of corn plant genome flanking DNA sequence from com event VIP1034.

4. The isolated nucleic acid molecule of claim 1 comprising at least 50 contiguous
nucleotides of insert DNA sequence from corn event VIP1034 and at least 50 contiguous

nucleotides of corn plant genome flanking DNA sequence from corn event VIP1034.
5. An amplicon comprising the nucleic acid molecule of claim 1.

6. An isolated nucleic acid molecule comprising a nucleotide sequence selected from
the group consisting of SEQ ID NO: 1, SEQ ID NO: 2, SEQ ID NO: 3, SEQ ID NO: 4, and
SEQ ID NO: 5, and compliments thereof.

7. A polynucleotide primer for detecting corn event VIP1034 in a sample comprising a
nucleotide sequence that comprises at least 15 contiguous nucleotides from position 1-716 of

SEQ ID NO: 6 or complements thereof.

8. A pair of polynucleotide primers for detecting corn event VIP1034 DNA in a
sample comprising the primer of claim 7 and a second primer comprising a nucleotide
sequence that comprises at least 15 contiguous nucleotides from position 717-2100 of SEQ

ID NO: 6 or complements thereof.
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(54) Title: CORN EVENT PV-ZMIR13 (MONS63) PLANTS AND COMPOSITIONS AND METHODS FOR DETECTION

THERLOT
1] (8] (2] {3] 4] [5] 161 191 (71
Comn Comn
geromic DNA promoter I UTL ] intron ' Coding sequence [ terminator genomic DNA

(87) Abstract: The present invention provides compositions and methods for detecting the presence of the corn event MON&63
IDNA inserted into the corn genome from the transtormation of the recombinant construct containing a Cry3Bb gene and of genomic
sequences {lanking the insertion site. 'The present invention also provides the corn event MONS63 plants, progeny and seeds thereof

that contain the corn event MONS63 DNA.
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CLAIMS

What is claimed is:

1. An isolated DNA molecule comprising a nucleotide sequence as set forth in SEQ ID NO:1

or the complement thereof.

2. Anisolated DNA molecule comprising a nucleotide sequence as set forth in SEQ ID NO:2

or the complement thereof.

3. An isolated DNA molecule comprising at least one junction nucleotide sequence of comn
event MONS863 selected from the group consisting of SEQ ID NO:1, SEQ ID NO:2, and

complements thereof.

4. An isolated nucleic acid linking a heterologous DNA molecule to the corn plant genome in
corn event MONBG3 comprising a sequence of from about 11 to about 20 consecutive
nucleotides selected from the group consisting of SEQ ID NO:1, SEQ ID NO:2, and the

complements thereof.

5. An isolated nucleotide primer sequence comprising at least from about 11 to about 41
contiguous nucleotides as set forth in SEQ ID NO:3 or the complement thereof, from about

nucleotide position 247 through about nucleotide position 287.

6. An isolated nucleotide primer sequence comprising at least from about 11 to about 40
contiguous nucleotides as set forth in SEQ ID NO:4 or the complement thereof, from about

nucleotide position 341 through about nucleotide position 380.

7. A first polynucleotide primer sequence and a second polynucleotide primer sequence
which function together in the presence of a cormn event MON863 DNA template in a sample
to produce an amplicon diagnostic for the corn event MON863, said first and second
polynucleotide primer sequences being selected from the group consisting of SEQ ID NO:5,
SEQ ID NO:6, SEQ ID NO:7, SEQ ID NO:8, SEQ ID NO:9, SEQ ID NO:10, SEQ ID NO:11,
and SEQ ID NO:12, and the complements thereof.
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(54)  Corntransformant PV-ZMGT32 (NK603) and compositions and methods for detection thereof

(87)  The present invention provides a DNA con-
struct that confers tolerance to transgenic corn plant. Al-
$0 provided are assays for detecting the presence of the

PV-ZMGT32(nk603) corn event based on the DNA se-
quence of the recombinant construct inserted into the
corn genome and of genomic sequences flanking the
insertion site.
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7.

10.

11.

12.

EP 1167 531 A1

A DNA construct of claim 1, wherein the glyphosate tolerant EPSPS encoding DNA molecule consists of an AGRTU.
aroA:CP4 DNA molecuie.

A DNA molecule comprising a nucleotide sequence identified as SEQ ID NO:7 or SEQ ID NO:8.

A pair of DNA molecules comprising: a first DNA molecule and a second DNA molecule, wherein the DNA molecules
are of sufficient length of contiguous nucleotides of SEQ ID NQ:7 or its complement to function as DNA primers
or prebes diagnostic for DNA extracted from corn plant PV-ZMGT32(nk603) or progeny thereof.

A pair of DNA molecules comprising: a first DNA molecule and a second DNA molecule, whereinthe DNA molecules
are of sufficient length of contiguous nucleotides of SEQ D NO:8 or its complement to function as DNA primers
or probes diagnostic for DNA extracted from corn plant PV-ZMGT 32(nk803) or progeny thereof.

A method of detecting the presence of a DNA molecule selected from the group consisting of SEQ ID NO:7 and
SEQ ID NO:8 in a DNA sample, the method comprising:

(a) extracting a DNA sample from a corn plant;

(b) contacting the DNA sample with a DNA primer pair comprising DNA primer molecules of sufficient length
of contiguous nuclestides of SEQ ID NO:7 or its complement, or SEQ ID NO:8 or its complement;

(c) providing a nucleic acid amplification reaction condition;

(d) performing said nucleic acid amplification reaction, thereby producing a DNA amplicon molecule; and
(e) detecting the DNA amplicen molecule.

A method of detecting the presence of a DNA molecule selected from the group consisting of SEQ ID NO:7 and
SEQ ID NO:8 in a DNA sample, the method comprising:

(a) extracting a DNA sample from a corn plant;

(b) contacting the DNA sample with a DNA molecule identified as SEQ 1D NO:9, SEQ ID NO:10, SEQ ID NO:
11, or SEQ ID NO:12, wherein said DNA molecule is a DNA probe that hybridizes under stringent hybridization
conditions with the DNA molecule selected from the group consisting of SEQ ID NO:7 or SEQ ID NO:8, and
does not hybridize under the stringent hybridization conditions with a DNA sample not containing the DNA
molecule identified as SEQ 1D NC:7 or SEQ ID NO:8;

(c) subjecting the sample and probe to stringent hybridization conditions; and detecting hybridization of the
probe to the DNA,

A DNA molecule selected from the group consisting of SEQ ID NO:9, SEQ ID NO:10, SEQ ID NO:11, SEQ ID NO:
12. and complements thereof.

A method of breeding a glyphosate tolerant trait into corn plants comprising

a) extracting a DNA sample from progeny corn plants;

b) contacting the DNA sample with a marker nucleic acid molecule selected from the group consisting of SEQ
ID NO:9, SEQ ID NO:10, SEQ ID NO:11, SEQ ID NO:12, or complements thereof.

¢) performing a marker assisted breeding method for the glyphosate tolerant trait, wherein the glyphosate
tolerant trait is genetically linked to a complement of the marker nucleic acid molecule;

A method of producing a corn plant that tolerates application of glyphosate herbicide comprising:

(a) transforming a corn cell with the DNA construct of claim 1
(b) selecting said corn cell for tolerance to application of glyphosate:
(c) growing said corn cell into a fertile corn plant.

A DNA detection kit comprising: at feast one DNA molecule of sufficient length of contigucus nucleotides homol-
ogous or complementary to SEQ 1D NO:7 or SEQ ID NO:8 that functions as a DNA primer or probe specific for
corn event PV-ZMGT32(nk803) and/or its progeny.

A glyphosate tolerant corn plant, its progeny. or its parts thereof, said corn plant provided by ATCC seed deposit
PTA-2478.

20
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Patente de Invencion Patente de Modelo de Utilidad ]

Via Nacional

Via PCT (fase nacional) Cap.i ] Cap. i
No. Sol. Internacional PCT/US2005/004790
Publicacién Internacional WO 2005/103301

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

1. Documentos estudiados

Descripcién: Folios: 11 a 89 como se radicé inicialmente.
Reivindicaciones: Folios: 90 a 103 como se radico inicialmente.
Figuras: Folios: 104 a 126 como se radicé inicialmente.

Prioridad: 25/03/2004, Estado Unidos, US 60/556,260
2. Objeto de la invencién |
Titulo de la solicitud: “Evento de Maiz MIR604”.

El objeto de la presente solicitud de patente de invencién consiste en suministrar una
planta de maiz transformada resistente a insecto de tipo Diabotrica sp., a la cual se
haincorporado un gen cry3A055 que codifica la toxina insecticida Cry3A055yelgen
pmi que codifica el marcador enzima isomerasa fosfomanosa. También se proveen
meétodos para identificar el evento de maiz transgénico.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de controlar la infestacion de
plantas de maiz por las plagas de gusano de raiz, sin la utilizacién de insecticidas.



El objeto de la solicitud definida anteriormente se clasificd en la IPC: AOTH 5/00,
C12N 15/82.

3. De la solicitud de Patente

3.1. Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

El capitulo reivindicatorio presentado carece de claridad por cuanto:

1) El capitulo en general se refiere al “evento de maiz MIR 604", el cual es un
nombre propio con el cual se designd una planta transformada, pero que no
reemplaza las caracteristicas técnicas en particular que deben definir la
invencion;

2) Enlareivindicacion 1 hay dos errores tipograficos: “MIR604 de vento de maiz”, y
“consiste de la SEC ID N°1 la SEC ID N°2”, en donde en esta ultima expresién no
es claro si se refiere a ambas secuencias o son excluyentes entre ellas;

3) En la reivindicacion 6, también hay un error tipografico, relacionado con la falta
del numero de la secuencia;

4) Lareivindicacién 7 no se diferencia de la reivindicacion 1, pues no aporta ninguna
caracteristica técnica,;

5) El kit reivindicado en la clausula 24 tampoco se diferencia de la reivindicacién 5,
puesto que posee exactamente los mismos elementos. Por tanto, esta
reivindicacion se refiere es a un uso; lo mismo aplica para el kit de la
reivindicacion 32;

De esta manera, el capitulo reivindicatorio presentado no cumple con los requisitos
establecidos en el art. 30 de la Decision 486.

4. Excepcidn a la patentabilidad (articulo 20 D486 literal a)-d))

Teniendo en cuenta que las plantas, los animales y los procedimientos
esencialmente biol6gicos para la produccidn de plantas o animales hacen parte de la
materia que no es patentable, las siguientes reivindicaciones no podran ser
patentadas:

¢ laplanta de maiz definida en la reivindicacién 26 y dependientes (reivindicaciones
26-31) :

» las muestras bioldgicas derivadas de una planta de maiz, incluidos tejido o
semilla (reivindicaciones 38-39)

e extracto derivado de la planta de maiz, tejido o semilla (reivindicaciones 40-42)

¢ método para producir una planta de maiz  que comprende cruzar sexualmente
las plantas (reivindicacion 43)

donde este Ultimo método comprende un procedimiento esencialmente bioldégico de




5. Determinacién del Estado de la Técnica

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica es:
Fecha de presentacion de la solicitud prioritaria 25/03/2004

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizé la busqueda en el estado de la
técnica de documentos relacionados con la solicitud encontrandose los siguientes
documentos mas relevantes:

o . Fecha de

N Documento Titulo publicacién
. B.cereus DNA for ORF1, ORF2 and

D1 EMBL Database: ID: Y11138 ORF3 (2402 bp) 30/09/1997

D2 WO 03/052073 “‘Novel corn event” 26/06/2003
“Corn event PV-ZMIR13 (MONB863)

D3 WO 04/011601 plants and compositions and methods 05/02/2004

L for detection thereof”
“Corn transformant PV-ZMGT32
D4 EP 1167 531 (NKB03) and compositions and 02/01/2002
methods for detection thereof”

6. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)
6.1. Novedad (articulo 18 D486)

La invencién reclama una molécula de acido nucleico aislada que comprende al
menos una secuencia de nucledtido de uniéon del MIR604 de evento de maiz
seleccionada del grupo que consiste de la SEC ID N°1.

En el estado del arte se tenia la divulgacion del genoma de Bacillus cereus, y entre
esto se conocia de la secuencia nucledtida de los ORF1, ORF2 y ORF3 de 2402 bp
publicada en la base de datos EMBL (D1), donde la secuencia publicada tiene 100%
de homologia con la secuencia SEC ID N°1 de la solicitud.

Por tanto, esta divulgacion, que mencionada el organismo de origen y la secuencia
nucledtida establecida y la secuencia aminoacida predicha, contiene todas las
caracteristicas técnicas esenciales de la solicitud, afectando su novedad y
haciéndola incumplir con el articulo 16 de la D486.

6.2. Nivel inventivo (articulo 18 D486)

Tal como se menciond arriba el objeto principal de la solicitud es proveer un acido
nucleico que permite identificar un gen heterélogo y por tanto un evento de
transformacién en una planta de maiz. Otros de los objetivos de la invencion consiste
en proveer métodos para identificar tal secuencia nucledtida, que para el caso de la
solicitud consiste del gen cry3A055 y del gen pmi.

Sobre estos objetivos tenemos las siguientes consideraciones:
¢ Las reivindicaciones de método para detectar secuencia de ADN (reivindicacion

independiente 21 y 33) y método para detectar proteina (reivindicacion
indenendiente 2758) correcenohnden a téenicae ampnliamente conncidas talee rnmne



e Los documentos D2 a D4 divulgan métodos para detectar plantas transgénicas,
usando entre otros: fragmentos de borde donde se considera o bien el extremo
3'de la secuencia insertada y parte de la region flanqueante del DNA de la planta
gendémica. Tales documentos tambien ensefian como identificar esos fragmentos
de borde y como disefiar primers y sondas para la deteccion de los mismos.

¢ Aunque por el objeto de los métodos y de la solicitud y las técnicas moleculares
empleadas no es relevante, niimplica un cambio sustancial en la técnica el hecho
gue se aplique en otra especie vegetal, debe resaltarse el hecho que estas
técnicas ampliamente conocidas ya habian sido divulgadas incluso para aplicarse
en plantas transformadas de maiz (ver D2-D4)

De esta manera, el desarrollo reciamado se deriva evidentemente del estado de la
técnica y por lo tanto carece de actividad inventiva, incumpliendo con el articulo 18
de la D486.

7. Conclusion:

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi:

o o Reivindicaciones Requisito que
N Documento N [ afectadas afecta
EMBL Database: ID:

“D_‘Im_; v11138 Lw 1 ,75\7 Novedad
D2 WO 03/052073 1-43 Nivel inventivo
D3 WO 04/011601 1-43 Nivel inventivo
D4 EP 1167 531 1-43 Nivel inventivo

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 60 dias contados
a partir de la fecha de 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 pgmero de rcular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARMENZA ESPEDES’bE VERGEL
Directora de Nuexas Creaciones (C)

Di_e[q%cﬂarimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha
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