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Fecha de Presentacion Internacional 21/03/2012

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

1. Documentos estudiados

Descripcion:
Reivindicaciones:
Dibujos:

Secuencias:
Prioridad:

Radicado N° 13 - 0250534 - 00000 - 0000
Radicado N° 13 - 0250534 - 00000 - 0000
Radicado N° 13 - 0250534 - 00000 - 0000

Radicado N° 13 - 0250534 - 00000 - 0000
US 61/467,875

2. Analisis de la Prioridad

22/Octubre/2013

22/Octubre/2013

22/Octubre/2013

22/Octubre/2013
25/Marzo/2011

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

reivindicada.
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3. Objeto de la invencién

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Titulo 10 de la Circular Unica para
efectos del examen de patentabilidad, se tendra en cuenta la tasa pagada por el solicitante
al momento de comenzar el examen para las reivindicaciones adicionales; esto es que
cuando la solicitud contenga mas de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa
complementaria, solo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada. En el presente caso se
estudiaran las reivindicaciones 1 a 18 del capitulo reivindicatorio del Radicado N° 13 -
0250534 - 00000 — 0000.

Titulo de la solicitud: “ELEMENTOS DE REGULACION DE PLANTAS Y SUS USOS”

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad continua de generar
meétodos para proteccion de los cultivos y gestion de malezas, que permita el uso objetivo de
herbicidas particulares, mediante métodos de preparacion y uso de los elementos de
regulacion de la expresién génica en plantas y células en plantas.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona moléculas de ADN y
constructos, de utilidad para modular la expresién génica en plantas y células de plantas.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de Patentes
(CIP): CO7K14/415.

4. No es una invencion (Art 15 D 486 literales (a) — (f))

El objeto de las reivindicaciones 1 — 3 no se considera una invencion, de acuerdo con el Art
citado, por cuanto en su encabezado se identifica la secuencia de polinucledtidos SEQ 1D
NO: 47 que comprende la secuencia lider de la especie Zea mays subsp. Mexicana, que
corresponde a material bioldgico tal y como se encuentra en la naturaleza o a aquel que
pueda ser aislado, debido a que se evidencia un 100% de identidad y 100% de cobertura
con respecto a la secuencia de aminoacidos aislada de la naturaleza que codifica la
poliubiquitina para la especie Zea mays subsp. Mexicana. Por lo anterior se concluye que la
molécula de de ADN no puede ser objeto de patente de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 15 lit. b) de la referida Decision 486.

Adicionalmente como se puede evidenciar en el capitulo descriptivo, se realiza el aislamiento
de elementos promotores para cada de una de las especies de pastos, constituidas por:
Andropogon gerardii, Saccharum ravennae (Erianthus ravennae), Setaria viridis,
Sorghum bicolor, Setaria italica, Coix lachrima—jobi (Pag. 5- 8, Fig. 1la— 1h a 7a — 7b).

A continuacién se registran los respectivos alineamientos entre las secuencias de
aminoacidos que corresponde a material biolégico tal y como se encuentra en la naturaleza
y la secuencia reportada en la presente solicitud.

SEQ ID NO: 47 Secuencia lider para la especie Zea mays subsp

AACCTIGTET TETTOEEARE QUACACAZAC ACAACCAGAT CTCOCOCZAMA TCCACCCETC QEIACCTCOE CTTCAM

NCBI Reference Sequence: XM_008647047.1

ARCCTCGETGET TaTToGEAET QCACACATAT ACAMTCAGAT CTOCCCCAAN TOCADCCETC GElACCTCCGE CT T AAG
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5. Excepcion a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (c))

El objeto de las reivindicaciones 8 — 10, no es patentable de acuerdo con el Art citado, ya
que hace referencia a células vegetales transformadas, se entiende que dichas células
hacen parte de una planta completa, comprendiendo dicha planta de cultivo una pluralidad
de células vegetales, por lo cual el alcance de estas reivindicaciones es una excepcion a la
patentabilidad.

El objeto de las reivindicaciones 11 - 13 no es patentable de acuerdo con el Art citado, se
recuerda al solicitante que dicha materia puede ser protegida en Colombia por derecho de
obtentor concedido por el Instituto Colombiano Agropecuario —ICA.

El objeto de las reivindicaciones 14,15 y 18 se refiere al método de produccion de una
planta de transgénica los cuales son procesos esencialmente bioldgicos. Si bien el solicitante
obtuvo una planta transgénica, los pasos esenciales de “plantar, cultivar, producir una
planta” corresponden a procesos esencialmente bioldgicos.

6. De la solicitud de patente

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

1- Las reivindicaciones 1- 3 y 8 no son concisas porgue definen una molécula de ADN en
términos de una secuencia de de ADN seleccionada de un grupo excesivo de secuencias
de polinucleétidos correspondientes a las SEQ ID NO: 1 — 158 y 180 — 183, las cuales
corresponden a un grupo conformado por secuencias de elementos regulatorios de la
transcripcion de ubiquitina, o del grupo de expresion del elemento regulatorio de
transcripcion (EXP), secuencias promotoras, secuencias lider y secuencias de intrones,
especificas para siete especies de pastos, lo cual dificulta determinar la extension del
objeto que se busca proteger. Se le sugiere a la solicitante modificar la redaccién de las
respectivas reivindicaciones y redactarlas en términos de los constructos de ADN que
comprenden los elementos de regulacion para cada una de las especies descritas en la
presente solicitud.

2- Las reivindicaciones 1- 3y 8 no son claras porque el término: “al menos”, es impreciso,
por lo cual no permite distinguir la invencion del estado de la técnica. Se sugiere
sustituirlo por un término preciso o un rango concreto.

3- Las reivindicaciones 1 y 4 no son claras porque define una secuencia de ADN en
términos de su resultado alcanzar, indicando que esta comprende una fragmento que
tiene actividad reguladora de genes; en donde dicha secuencia esta ligada
operativamente con una molécula de polinucleétido transcribible heterdloga. En este
caso las reivindicaciones incluirian no solo la solucion propuesta por el solicitante, sino
todas las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese resultado.

4- Las reivindicaciones 6 y 7 no son claras porque definen una molécula de ADN en
términos de su resultado alcanzar, indicando que el gen de interés agrondmico confiere
tolerancia a herbicidas en plantas. En este caso las reivindicaciones incluirian no sélo la
solucion propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras que
lleguen a ese resultado.

5- La reivindicacion 8 no es clara porque define una célula de planta transgénica en
términos de su resultado alcanzar, indicando que esta comprende un fragmento que
tiene actividad reguladora de genes; en donde dicha secuencia esta ligada
operativamente con una molécula de polinucleétido transcribible heterdloga. En este
caso las reivindicaciones incluirian no solo la solucién propuesta por el solicitante, sino
todas las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese resultado.
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6- Las reivindicaciones 1 — 3 y 8 no tienen sustento en la descripcion ya que hacen

referencia a porcentajes de homologia de las secuencias reclamadas. Se sugiere al
solicitante caracterizar las posibles variantes estructurales de la secuencias citadas en
estas reivindicaciones por sus secuencias completas, las cuales ademas debe ser
adjuntadas en un listado aparte con su respectivo SEQ ID NO, dichas variantes deben
estar completamente sustentadas en la descripcién. Por ultimo se recuerda al solicitante
que no se aceptan definiciones indicando porcentajes de homologia, puesto que esta
definiciobn no permite establecer la secuencia de nucle6tidos exacta a la que se refiere.

7- Las reivindicaciones 8 — 10 carecen de sustento ya que no describen ni identifican el

7.

proceso para producir células transformadas como una linea celular. Se sugiere a la
solicitante modificar la redaccion de la reivindicacion mencionada especificando la linea
celular a ser transformada especificando su origen y tipo de célula.

Unidad de invencién (Art 25 D 486)

La solicitud no cumple con el requisito de unidad de invencion porque se refiere a 8, grupos
inventivos.

Los grupos inventivos estan definidos por las siguientes caracteristicas esenciales

I.  Andropogon gerardii (Reivindicaciones 1, 2, 3y 8)

e Secuencias de elementos regulatorios de la transcripcion de ubiquitina, o del
grupo de expresion del elemento regulatorio de transcripcion (EXP)
comprendidas en las SEQ ID NOS: 1, 5, 8, 10, 12, 14, 16.

e Secuencias promotoras SEQ ID NOS: 2, 6, 9, 11, 13, 15.

e Secuencias lider SEQ ID NOS: 3

e Secuencias de intrones SEQ ID NOS: 4, 7

II.  Saccharum ravennae (Reivindicaciones 1, 2, 3y 8)

e Secuencias de elementos regulatorios de la transcripcion de ubiquitina, o del
grupo de expresion del elemento regulatorio de transcripcion (EXP)
comprendidas en las SEQ ID NOS: 18, 22, 25, 27, 29, 31.

e Secuencias promotoras SEQ ID NOS: 17, 19, 23, 26, 28, 30, 32.

e Secuencias lider SEQ ID NOS: 20

e Secuencias de intrones SEQ ID NOS: 21, 24

lll.  Setaria viridis (Reivindicaciones 1, 2, 3y 8)

e Secuencias de elementos regulatorios de la transcripcion de ubiquitina, o del
grupo de expresion del elemento regulatorio de transcripcion (EXP)
comprendidas en las SEQ ID NOS: 33, 37, 39, 128, 130, 132, 133, 134, 136.

e Secuencias promotoras SEQ ID NOS: 34, 38, 40, 135.

e Secuencias lider SEQ ID NOS: 35

e Secuencias de intrones SEQ ID NOS: 36, 129, 131.

Expediente 13-250534- -3 ler Art 45



, Pros ad
Indusiria vy Comercio p S
SUPERINTENDENCIA -

IV. Zea mays subsp. Mexicana (Reivindicaciones 1, 2, 3y 8)

e Secuencias de elementos regulatorios de la transcripcion de ubiquitina, o del
grupo de expresion del elemento regulatorio de transcripcion (EXP)
comprendidas en las SEQ ID NOS: 41, 45, 49, 53, 137, 139, 141, 143, 145,
147, 149, 181.

e Secuencias promotoras SEQ ID NOS: 42, 46, 50.

e Secuencias lider SEQ ID NOS: 43, 47, 51.

e Secuencias de intrones SEQ ID NOS: 44, 48, 52, 54, 138, 140, 142, 144, 146,
148, 150, 182.

V.  Sorghum bicolor (Reivindicaciones 1, 2, 3y 8)

e Secuencias de elementos regulatorios de la transcripcion de ubiquitina, o del
grupo de expresion del elemento regulatorio de transcripcion (EXP)
comprendidas en las SEQ ID NOS: 55, 59, 63, 65, 151,153, 155, 157.

e Secuencias promotoras SEQ ID NOS: 56, 60 , 64, 66.

e Secuencias lider SEQ ID NOS: 57, 61, 67.

e Secuencias de intrones SEQ ID NOS: 58, 62, 68, 152, 154, 156, 158.

VI.  Setaria italica (Reivindicaciones 1, 2, 3y 8)

e Secuencias de elementos regulatorios de la transcripcion de ubiquitina, o del
grupo de expresion del elemento regulatorio de transcripcion (EXP)
comprendidas en las SEQ ID NOS: 69, 73, 75, 77, 79, 83, 85, 87, 90, 93, 95,
97, 98, 99, 100, 102, 104, 106, 108, 110, 112, 114, 115, 116,117, 119, 121,
123, 124, 125, 126, 180, 183.

e Secuencias promotoras SEQ ID NOS: 70, 74, 76, 78, 80, 84, 86, 88, 91, 96.

e Secuencias lider SEQ ID NOS: 71, 81

e Secuencias de intrones SEQ ID NOS: 72, 82, 92, 94,101, 103, 105, 107, 109,
111, 113, 118, 120, 122, 127.

VII.  Coix lacryma-jobi (Reivindicaciones 1, 2, 3y 8)

e Secuencias de elementos regulatorios de la transcripcion de ubiquitina, o del
grupo de expresion del elemento regulatorio de transcripcion (EXP)
comprendidas en las SEQ ID NOS: 79, 83, 85, 87, 90, 93, 95, 97, 98, 99, 100,
102, 104, 106, 108, 110, 112, 114, 115, 116

e Secuencias promotoras SEQ ID NOS: 80, 84, 86, 88, 91, 96.

e Secuencias lider SEQ ID NOS: 81

e Secuencias de intrones SEQ ID NOS: 82, 92, 94,101, 103, 105, 107, 109, 111,
113.
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VIIl.  Productos de consumo obtenidos a partir de un planta transgénica
(Reivindicaciones 16 y 17)

Cabe resaltar que el grupo inventivo VIII no tiene sustento en la descripcion, ya que el eje
esencial de divulgacion en la solicitud, va dirigido a proporcionar moléculas de ADN y
constructos Utiles para modular la expresion génica en plantas y no se divulga la obtencion
con pruebas técnicas de productos de consumo a partir de dichas plantas. Se sugiere
eliminar de la solicitud el producto de consumo.

Se le sugiere a la solicitante restringir la materia a patentar en un solo concepto comun
inventivo especificando el avance tecnologico sobre el estado de la técnica ya que los
grupos inventivos | a VII no se encuentran relacionados por un elemento estructural
importante, esencial para la expresion de una propiedad o actividad en comun.
Especificamente las secuencias de polinucledtidos SEQ ID NO: 1 — 158 y 180 — 183, no son
homologas entre si, no poseen una estructura comun, es decir un elemento estructural
importante ya que corresponden a secuencias de elementos regulatorios de la transcripcion
de ubiquitina, secuencias promotoras, secuencias lider y secuencias de intrones, obtenidas
a partir de cada una de las siete especies de pastos divulgadas en la solicitud. En
consecuencia las secuencias de polinucle6tidos SEQ ID NO: 1 — 158 y 180 — 183 no estan
relacionadas por un elemento estructural importante y no puede considerarse que tengan un
elemento técnico idéntico o correspondiente. Sin embargo cabe resaltar que existe un
concepto comun inventivo, referente a que son secuencias de ADN reguladoras de plantas,
pero como es necesario poseer una propiedad o actividad comun y una estructura comun y
solo se cumple con una de estas condiciones, las moléculas de polinucleétidos SEQ ID NO:
1 - 158y 180 — 183, no cumplen la exigencia de unidad de invencion (a priori).

El solicitante también puede realizar una o0 mas de las divisionales de acuerdo a los grupos

de conceptos técnicos inventivos presentados en esta solicitud, esto claro, sin ampliar el
objeto inicial de la invencion.
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir del dia siguiente de la fecha de notificacion de la presente comunicacion.
En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

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

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

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

_—

—

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2015-01-27

Elabord: Mario Andres Forero
Reviso: Consuelo Leguizamon Leguizamon
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