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

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios: 49 a 94 26/12{2007
Reivindicaciones: Folios: 95 a 100 26/12/2007
ﬂg@:l Folios: 102 a 104 26/12/2006
Secuencias: Folios: 105 a 123 26/12/2006

Prioridad: US 60/685,584 27/05/2005

2. Analisis de la Prioridad

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

3. Objeto de la invencidn

Titulo de la solicitud: “Evento MON89788 de soya y métodos para |a deteccién
del mismo”.

El objeto de la presente solicitud es suministrar un evento de soya transgénica
designado MON89788 que confiere a |a planta tolerancia a herbicida glifosato.
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El problema planteado en esta solicitugﬁ es |la necesidad de suministrar plantas de
soya que presentan resistencia a glifosato.

Para solucionar este problema técnico IFa solicitud en estudio suministra secuencias
nucleotidas del evento MON89788, un cultivo de soya que contiene el evento, partes

vegetales, semillas y productos de este,[ensayos para detectar la presencia de ADN
del evento.

El objeto de la solicitud definida anteriofmente se clasifico en la IPC: AQTH 5/00.
4. Excepcidn a la Patentabilidad (Art: 20 D 486 literal ¢)

Las reivindicaciones 2, 3, 6-10, 21, reclaman plantas o partes de plantas vy las
reivindicaciones 16 y 17 reclaman procesos esencialmente bioldgicos. Dichas
reivindicaciones no son patentables de acuerdo con el articulo citado y deben
retirarse.

5. De la solicitud de Patente
Descripcidn (articulo 28 D486)

La descripcion no presenta informaciénisuficiente sobre los productos alimenticios
elaborados, no hay informacién scobre los meétodos de preparaciéon de dichos
productos, las composiciones especificas de los mismos ni la especificacion de las
caracteristicas que hacen a dichos productos alimenticios diferentes a los conocidos
en la tecnica.

De esta manera, ia descripcién preserbtada no divulga de manera suficiente la
invencion para ser reproeducida por una tercera persona, y no cumple con los
requisitos establecidos en el articulo 28 de la D486.

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

El capitulo reivindicatorio presentado carece de claridad y concision por cuanto:
|
1) La definicién del evento transgénico r’ro puede hacerse por un nombre particular
(MON89788), sino que deberia ir iacompaﬁado de las secuencias que lo
caracterizan para darle claridad a las reivndicaciones;

2) El producto de consumo de soya es Jefinido a partir del proceso de preparacién
de la planta de soya. Sin embargo, un producto alimenticio tiene su propia forma
de caracterizar, que incluye la co lposici()n que lo conforma indicando los
elementos con los que se preparay Iats proporciones de los mismos, o a partir del
método de preparacidon del alimento cuando este método le aporta una
caracteristica especial. En el presente caso el método no se refiere a la
preparacion del alimento por lo que no puede considerarse parte de la invencion,
Se recomienda retirar las reivin licaciones relacionadas con productos
alimenticios (reivindicaciones 4, 5, 11, 22, 23);

3) Hay inconsistencias entre la materia divulgada en la descripcion y la reclamada
en el capitulo reivindicatorio, en| relacidn con el producto alimenticio
(reivindicaciones 4, 5, 11, 22, 23);

4) Eleguipo de deteccién reclamado en la reivindicacion 14 es caracterizado por los

mismos 11 nucleétidos de las secuencias SEQ N° 3y 4 de las reivindicacidnes
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precedentes. De esta manera no resulta evidente de que se trata el equipo de
deteccién reclamado;

8) Las reivindicaciones 11,15, 18 y 19 se refieren a un resultado a alcanzar pero no
definen las caracteristicas técnicas esenciales para alcanzar dicho resultado. Por
ejempio para el método de deteccion de la reivindicacion 18 y 19, deberia
indicarse los cebadores a emplear y las condiciones como se realiza dicho
método de ampilificacion, de acuerdo con la materia divulgada en la descripcion;

6) Elmeétodo para producir un producto de consumo reclamado en |a reivindicacion
22 no indica las fases o etapas para desarroliar el mismo, y como se indicod
anteriormente carece de sustento en la descripcion;

7) El'metodo para el control de crecimiento de maleza de la reivindicacién 24, cuyo
Unico paso es la aplicacion de glifosato, se refiere es al uso de dicho herbicida
para controlar la maleza. Este método ademads, no comparte caracteristicas con
la invencion. Lo mismo aplica para la reivindicacion 25;

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

6. Determinacion del Estado de la Técnica

Para determinar el estado de la técnica se ha tenido en cuenta la fecha de
presentacion de la solicitud prioritaria reivindicada con la solicitud: 27/05/2005.

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

Ne Documento Titulo Fec.ha c!e
publicacién
Terry C, Harris N. “Event-specific detection of Roundup
D1 | Eur. Food Res. Technol,, | Ready Soya using two different real time 2001
vol 213: 425-431, PCR detection chemistries”
D2 F\ggzdg:s%eectﬁbﬁu\fd “Characterization of the Ro’:undup ready 2001
213 107-112 soybean insert

Resumen de los documentos citados:

D1: Se describen las secuencias de DNA de ambos sitios de integracion (3" y 5°), del
transgen de soya Roundup Ready. Se ha utilizado esta informacion para disefiar dos
ensayos evento-especifico para la detecciéon cuantitativa de los organismos
geneticamente modificados en matrices de alimentos (resumen, folio 132).

D2: Se describe el aislamiento y caracterizacion de la unién entre el DNA insertado y
el DNA de la planta en la soya transgénica Roundup Ready linea de evento 40-3-2
{resumen, folio 137);

7. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

Novedad (articulo 16 D486)
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La reivindicacién 18 reclama un método para detectar la presencia de ADN
correspondiente al evento MON89788 de soya en una muestra, el método
comprendiendo: a) poner en contacto uha muestra que comprende ADN de soya con
un conjunto de cebadores, que cuando Ise usan en una reaccion de amplificacién de
acido nucleico con ADN gendmico del evento MON89788 de soya, produce un
amplicon diagndstico para el evento MON83788 de soya; y b) realizar una reaccion
de amplificacién de &acido nucleico, |produciendo de este modo el amplicdn
diagnoéstico; y ¢) detectar el amplicén diagnéstico.

Comparacion de |las caracteristicas técnica]s esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1 — |
. Método para detectar |a presencia de ADN Método para detectar la presencia de
correspondiente al evento MONB9788 de soya ADN correspondiente al evento 40-3-2
en una muestra de soya en una muestra

. f poner en contacto una muestra de |
poner &n contacto una muestra que comprénde harina de soya que comprende ADN

- ADN de soya con un conjunto de cebadores, . de soya RR con un conjunto de

[ cebadores (Pag 426, tabla 1)

realizar una reaccién de amplificacién

de acido nucleico, produciendo de este |

modo el amplicdn diagndstico (Pag.

426)

detectar el amplicén diagnéstico (Pég. |

427 col, izq.) |

|
realizar una reacciéon de amptificacion de ac¢ido
' nucleico, produciendo de este modo el amplicon
diagnastico

detectar el amplicén diagndstico

El documento D1 divulga dos métodos para detectar el evento especifico Roundup
Ready en soya (resumen), se utiliza harina de soya como muestra y varios juegos de
primers son ensayados (tabla 1, Pag. 4i6) Ademas se especifican las condicicnes
para realizar la PCR en tiempo rea! (Pag 426) y se obtiene amplicones diagnésticos
del evento de transformacién (Pag. 427).

El propdsito de los métodos divulgadol es obtener una deteccién del evento de
transformacion con alta sensibilidad, usando entre otros los productos derivados de
la planta (Pag. 425). Como es conoudb en el arte, el evento Roundup Ready le
permite a la planta tener resistencia al ghfosato usando el inserto de CP4 EPSPS.
\

Teniendo en cuenta que la reivindicacion no define las secuencias que caracterizan
el evento particular MON89788, que tanto la solicitud como D1 resuelven el problema
de detectar eventos transgénicos que usan el inserto de CP4 EPSPS para conferir a
la soya resistencia al glifosato, y que por tanto, no es posible diferenciar un evento
transgeénico del otro. Entonces, el document D1 contiene todas las caracteristicas
esenciales de la reivindicacidn 18 de la invencidn y afecta su novedad.

Nivel inventivo (articulo 18 D486)

La reivindicacién 19 de la solicitud reclama un método para detectar la presencia de
un acido nucleico correspondiente al evento MON89788 en una muestra, el método
comprendiendo: a) obtener una muestra de ADN de soya; y b) analizar la muestra
para |la presencia de una secuencia del t’i;'vento MONS89788.

\

La reivindicacidn dependiente 20 mdica que el analisis de la muestra de ADN
comprende la deteccion de la presencia de la secuencia de acido nucleico de al
menos una de SEQ ID N°1 o SEQ ID N°g, o sus complementos.
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Como se menciond en el numeral anterior (novedad), el documento D1 divulga el
metodo de deteccidn para detectar la presencia de acido nucleico particular de la
modificacion por CP4 EPSPS en una muestra (Pag 425-427).

La diferencia entre la materia reclamada en la solicitud y D1 esta dada por las
secuencias especificas a ser detectadas, puesto que para la solicitud corresponden
a SEQ N°1 0 2, mientras que para D1 corresponden a otras secuencias (Tabla 1).

El efecto que produce esta diferencia no resulta evidente puesto que ambos eventos
de transformacién involucran el inserto CP4 EPSPS y lo que cambia es el punto de
insercion del mismo en el genoma de la planta de soya, y por tanto el segmento de
DNA flanqueante de la planta.

El problema técnico objetivo que resuelve la invencion es realizar la modificacion de
la soya para obtener resistencia al glifosato por la insercion de CP4 EPSPS usando
otro sitio de insercién.

Sin embargo, para la persona del oficio normalmente versada en la materia resultaba
evidente usar otro sitio de insercion y saber que se obtendria una planta transgénica
resistente al glifosato. La deteccion de este nuevo evento de insercion usa las
mismas técnicas moleculares que el método reportado en D1, con los primers
especificos para el segmento flanqueante en el genoma de soya.

Por su parte el documento D2 divulga el aislamiento y caracterizacién de la unién
entre el DNA insertado y el DNA de |a planta en la soya transgénica Roundup Ready
de la linea 40-3-2 (resumen, folio 136).

D2 divulga el segmento insertado, indicando que se trata del gen Cp4 EPSPS vy los
fragmentos flanqueantes empleados (Fig. 1, folio 136 reverso; Fig. 2 folio 137
reverso), asi como los primers especificos empleados para la amplificacion del
fragmento que permite diagnosticar la presencia del evento transgénico (Tabla 1,
folio 137).

La diferencia entre la materia reclamada en la solicitud y D2 esta dada por las
secuencias especificas a ser detectadas, puesto que para la solicitud corresponden
a SEQ N°1 0 2, mientras que para D2 corresponden a otras secuencias (Tabla 1).

El efecto que produce esta diferencia no resuita evidente puesto que ambos eventos
de transformacion involucran el inserto CP4 EPSPS y lo que cambia es el punto de
insercion del mismo en el genoma de la planta de soya, y por tanto el segmento de
DNA flangueante de la planta.

El problema técnico objetivo que resuelve la invencion es realizar la modificacion de
la soya para obtener resistencia al gfifosato por la insercion de CP4 EPSPS usando
otro sitio de insercién.

Sin embargo, como se indicé para D1, para la persona del oficio normalmente
versada en la materia resultaba evidente usar otro sitio de insercion y saber que se
obtendria una planta transgénica resistente al glifosato. La deteccion de este nuevo
evento de insercion usa las mismas técnicas moleculares que el método reportado
en D2, con los primers especificos para el segmento flanqueante en el genoma de
soya los cuales son caracterizados facilmente por el técnico medio.

De esta manera, a partir de la informacion divulgada en D1 6 D2, la persona del
oficio normalmente versada en la materia estaba en capacidad de llevar a cabo la
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invencion tal como es planteada en |

a solicitud y tener expectativa de éxito de

resolver el problema propuesto. La materia reclamada en las reivindicaciones 19y

dependientes carece de nivel inventivo

8. Conclusion

e incumple el articulo 18 de la D486.

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

T

. item - Documento

Reivindicaciones

| Requisito que afecta |

i ‘ ! afectadas
| ’ Terry C, Harris N. ’ l
D1 . Eur. Food Res. Technol., vol 213 | | 191820 : N Z?Y:di?ivo
425-431, e Y | velinve
D2 Windels P., et.al. Eur. Food Res. 19y 20 1

L Technol, vol 213: 107-112

Nivel inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad

Andina, se le indica que debe dar respu

ésta 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.

Se invita al solicitante se sirva indicar,
faltante para dar respuesta a este requ

Notifiquese el presente oficio conforme

si asi lo considera, su renuncia al término
erimiento y presentarla por escrito

dlo dispuestoenelnumeral 5.2, literal &), del

capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

6—%;*"‘%

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

El anterior

97 N i

Elabord: N.Lamprea NLE& .
Revis6: Consusio Leguizaman Dﬂ/
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requerimiento fue notificado por fijacion en

!

lista, de fecha




