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Yo, MARGARITA CASTELLANOS ABONDANO, mayor de edad, identificada y domiciliada
como aparece al pie de mi firma, obrando en mi calidad de apoderada de la sociedad solicitante
de: asunto citado en la referencia, en atencién a su oficio No. 11545 notificado el 16 de
septiembre de 2014, y para el cua! solicité oportunamente prorroga de término el 27 de

noviembre de 2014, atentamente me permito dar respuesta al mismo de la siguiente manera:

1. wmodificacion a las Reivindicaciones

Je acuerdo con lo establecido en el Articulo 34 de la Decisién 486 y en vista de las observaciones
realizadas por el examinador, se presenta en esta oportunidad un nuevo pliego reivindicatorio

conformado por 14 reivindicaciones, en donde se han realizado las siguientes modificaciones:

< Siguiendo las amables recomendaciones dzi examinador, y para superar las objeciones
recibidas en relacién a las excepciones de patentabilidad (materia no patentable y
procesos esencialmente bioldgicos), asi como reivindicaciones relativas a un uso, no se

incluyen las reivincicaciones 11 a 29 del pliego reivindicatorio.

* Las reivindicaciones 3 y 4 dependen ahora de la reivindicacion 1, la cual define la
secuencia seleccionada del grupo que consiste en SEQ ID NO: 1 a 10. Entonces, las

reivindicaciones 3 y 4 definen las secuencias por sus SEQ 1D NOS.

* areivindicacién 13 fue modif cada para definir con mayor claridad el kit. Adicionalmente,

no se incluye el término impreciso “al menos”.
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Se solicita atentamente tener en cuenta este nuevo pliego reivindicatorio para el andlisis de
patentanilidad, toda vez que no implica una ampliacién de la materia inicialmente solicitada vy

ademas permite superar las objeciones comunicadas por el examinador.

2. Claridad del pliego reivindicatorio

Tai como se indica arriba, el pliego reivindicatorio ha sido modificado para que resulte mas claro

y corciso. No obstante, se solicita atentamente tener en cuenta lo siguiente:

La reivindicacion 10 se modificé para superar las objeciones recibidas. Sin embargo, la
frase "una secuencia nucledtido de .ongitud suficiente de nucleétidos contiguos” se
mantuvo ya que la misma es clara para un experto en el arte, asi como el disefio de

cenadores y el método de ampiificacion sor amptiamente entendidos en el arte.

> Porsu parte, la reivindicacion 33 (actual reivindicacion 14) esta definida por caracteristicas
estructurales. La reivindicacion protege ura region haplotipica de algodén, definida por
comprender el everto MON 88701, y provee el nombre y ubicacién de los marcadores de
a region. Ademas, la reivindicacion define la posicion exacta del mapa de la region en el
cromosoma A08 a 19.3. As{, a relvindicacién provee caracteristicas estructurales

especificas y exactas de la regién haplotipica.

s de resaltar que respecto a la memoria descriptiva, la misma provee soporte suficiente
para el alcance de las reivindicacicnes. Por ejempio, la memoria descriptiva divulga
secuencias de ADN asociadas con el evento en las breves descripciones de las figuras
en las paginas 6 y 7; en la descrccion del listado de secuencias en las paginas 7 a 9; en
:as paginas 13y 14y el ejemplo 2 de ia solicitud. Ademas, ensefia métodos para detectar
el evento al menos en ias paginas 15 a 18 y los ejemplos 3 y 4. La solicitud también
describe métodos para controlar malezas, por ejemplo, en las paginas 23 a 25. Por lo
tanto, la memoria de la presente solicitud da soporte completo a las actuales

reivindicaciones.

Teniendo en cuenta lo anterior, es posibie determinar que el pliego reivindicatorio es claro y

conciso, cumpliendo asi con los requerimiertos de! Articulo 30 de la Decision 486.

3. Unidad de invencién

Con respecto a la afirmacién sobre falta de unidad de invencién, se resalta que los dos grupos

de inventos citados por el examinador, estan cobijados por la presencia del evento MON 88701.
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Por ura parte, el examinador afirma que el primer grupo es “una molécula de ADN recombinante
que consiste... ", se indica que todo el material identificado en e! primer grupo inventivo es ya sea

asociado a, o usado para, detectar el evento MON 88701.

Oe forma similar, el “producto de consumo” identificado como el segundo grupo inventivo esta

defirico por comprender el mismo evento MON 88701.
De esta manera, se demuestra que la presente solicitud posee unidad de invencion.

4. Andlisis de patentabilidad

Para ‘a evaluacion de la patentabilidad de la invencion se cité el documento D1: WO 2003013224,
asi como el documento D2: EP 2118290, e! documento D3: Roche diagnostics, 3rd edition, y el
docurnento D4: “Use of real-time PCR for determining copy number and zygosity in transgenic

plants’.

4.1 Nivel inventivo

En vista de las modificaciones introducidas ai pliego reivindicatorio, es posible establecer que el

ruevc objeto reivindicado es inventivo sobre el estado de la técnica.

La oresente solicitud ensefa por primera vez la secuencia unién del evento MON 88701,
:nciuyendo ias secuencias union (SEQ ID NOs: 1 a 8), la secuencia que comprende la longitud
‘ota: dei inserto y la secuencia genémica flanqueando el inserto (SEQ ID NO: 10), que son Unicas
para, y caracteristicas del, evento MON 88701. Estas secuencias caracterizan por completo el
novedoso evento MON 88701, ya que proveen la secuencia del transgen insertado y de las
secuencias genomicas de ADN flanqueante, definiendo asi el lugar de insercién particular del

ransgen.

Ta y como se indica en el oficio No. 11545, se considera que los documentos empleados para el
ana.sis de patentabilidad "o divulgan las SEQ ID NO: 1 a 10, ya que no ensefan la localizacién

especifica de los transgenes dmo y bar en el genorra de algodén.

Por corsiguiente, se considera que los documentos citados no sugieren el presente evento o

métedo para detectar el evento, por io no que hacen a fa presente solicitud obvia.

Acicionalmente, los conocimientos en e! arte sobre métodos de transformacion de plantas y genes

tolerartes a herbicidas en general no coniievarian a una persona medianamente versada en la
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materia a obtener el presente evento sin recurrir a las ensefianzas de la presente solicitud. Por
ejemplo, debido a los cientos de millones de sitios tedricos de integracién, un experto tendria
pocas a ninguna posibilidad de alcanzar el evento MON 88701, definido por la ubicacién exacta

de insercion del transgén en el genoma de algoddn, a través de la integracion aleatoria.

Adicionalmente, la divulgacién de métodos y secuencias para detectar un evento distinto al evento
MON 8870 o métodos de PCR en general, no conducen a los métodos de deteccion, cebadores
0 sondas relvindicados, ya que los ensayos de deteccidn y las secuencias Utiles para los mismos

son Gricos para cada evento.

. evento MON 88701 provee dos rasgos de tolerancia a herbicidas, es decir tolerancia a ambos
rerbicidas dicamba y glufosinato. E! presente evento, es el primero en algodon que provee
tolerancia a ambos herbicidas. De acuerdo a la revisién de estado previo, no hay ensefianzas o
sugerencias en el arte d2 un evento en algodon que provea tolerancia a ambos herbicidas
dicamba y glufosinato, tal como se indica en ia presente solicitud. Por ello, el presente evento

MON 88701 no carece de novedad o actividad inventiva en vista de ios documentos citados.

Tambien se puede notar que la memoria descriptiva provee un valor significativo de informacion
demcstrando los resultados inesperados y beneficiosos que se lograron por el evento MON
887C". En particular, el ejemplo 1 describe (a produccidn y seleccién del evento MON 88701, que

ircluye resultados de! rendimiento y eficacia en invernadero asi como evaluacion agrondmica.

Especificamente, la informacion divulgada er. el ejemplo 1 demuestra que el evento MON 88701
fue seleccionado de aproximadamente 150 eventos trangénicos individuales transformados con
€ mismo constructo, basado en una combinacion superior de caracteristicas fenotipicas
(incluyendo niveles comerciales de tolerancia a ambos herbicidas dicamba y glufosinato),
caracteristicas moleculares (determinacas usardo un andlisis del perfil de comprensién
moiecuiar) y asociacion haplotipica. £l presente evento, demuestra entonces, propiedades
superiores sobre numerosos otros eventos que sélo difieren en la ubicacién en la que el inserto

rransgerica esta en el genoma.

En vista de todas las diferencias entre la presente solicitud y los documentos citados en el oficio,

& presente soiicitud es novedosa y tiene actividad inventiva.
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5. Anexos

*Nuevo pliego reivindicatorio conformado por catorce (14) reivindicaciones.

Senor Director,
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REIVINDICACIONES MODIFICADAS EXAMEN DE
FONDO

Una molécula de ADN recombinante que comprende una secuencia de nucleétidos
seleccionada del grupo que consiste de SEQ ID NO: 1-10, y complementos de los

mismos.

La molécula de ADN recombinante de acuerdo con la reivindicacién 1 que se forma
por la insercion de una molécula de acido nucleico heteréloga en el ADN gendmico

de una planta de algodén o célula.

La molécula de ADN recombinante de la reivindicacion 1, en donde dicha molécula
de ADN es derivada de una planta de algodén transgénica que comprende el evento
MON 88701, una muestra representativa de una semilla que comprende el evento
de algodon MON 88701 que ha sido depositada en la ATCC No. de Acceso PTA-

11754,

La molecula de ADN recombinante de la reivindicacion 1, en donde dicha molécula
de ADN esta en una planta de algodén, célula de planta, semilla, parte de planta, o

producto de consumo.

La moléecula de ADN recombinante de la reivindicacién 1, en donde dicha molécula
de ADN es un amplicén diagnéstico para la presencia de ADN derivado del evento

MON 88701.

Una sonda de ADN que comprende una secuencia nucleotida de longitud suficiente
de nucledtidos contiguos de SEQ ID NO: 10, o un 'complemento del mismo, para
funcionar como una sonda de ADN que hibrida bajo condiciones de hibridacién
rigurosas con una molécula de ADN que comprende una secuencia de nucledtidos
seleccionada del grupo que consiste de SEQ ID NO: 1-10 y no hibrida bajo
condiciones rigurosas de hibridacién con una molécula de ADN que no comprende
una secuencia nucledtida seleccionada del grupo que consiste de SEQ ID NO: 1-

10.



Un par de moléculas de ADN que comprende una primera molécula de ADN y una
segunda molécula de ADN diferente de la primera molécula de ADN, en donde dicha
primera y segunda moléculas de ADN comprenden cada una, una secuencia
nucledtida de longitud suficiente de nucleétidos contiguos de SEQ ID NO: 10, o un
complemento del mismo, para funcionar como cebadores de ADN cuando se utilizan
juntos en una reaccién de amplificacién con ADN derivado del evento MON 88701
para producir un amplicén diagnéstico para el evento de algodén de ADN MON

88701 en una muestra.

Un meétodo para detectar la presencia de una molécula de ADN derivada de una
planta de algodén que comprende el evento MON 88701 en una muestra, dicho
método comprende:

contactar dicha muestra con la sonda de ADN de Ia reivindicacién 6;

someter dicha muestra y dicha sonda de ADN a condiciones de hibridacién
rigurosas; y

detectar la hibridacién de dicha sonda de ADN a una molécula de ADN en dicha
muestra, en donde la hibridacién de dicha sonda de ADN a dicha molécula de ADN
indica la presencia de una molécula de ADN derivada de un evento de algodén MON

88701 en dicha muestra.

Un método para detectar la presencia de una molécula de ADN derivada de una
planta de algodén que comprende el evento MON 88701 en una muestra, dicho

método comprende:

contactar dicha muAestra con el par de moléculas de ADN de la reivindicacién 7;
llevar a cabo una reaccién de amplificacién suficiente para producir un amplicon de
ADN que comprende una secuencia seleccionada del grupo que consiste de SEQ
ID NO: 1-10, y complementos de los mismos; y

detectar la presencia de dicho amplicén de ADN en dicha reaccién, en donde la
presencia de dicho amplicén de ADN en dicha reaccién indica la presencia de una
molécula de ADN derivada de una planta de algodén que comprende el evento MON

88701 en dicha muestra.

10. Un kit de deteccién de ADN que comprende:



a) un par de molésulas de ADN que comprenden una primera molécula de ADN y
una segunda molécula de ADN diferente a la primera molécula de ADN, donde dicha
primera y segunda molécula de ADN cada una comprende una secuencia
nucledtidica de longitud suficiente de nucieétidos cortiguos de SEQ ID NO: 10, o
sus complementos. y donde dicha primera motécula de ADN reside en la secuencia
transgénica del inserto de SEQ ID NO: 10, y dicha segunda molécula de ADN reside
en la secuencia genémica de ADN dei algodén de SEQ ID NO: 10, para funcionar
como cebador de ADN cuando se usan juntos en una reaccién de amplificacién con
ADN del evento MON 88701 para producir un amplicon diagndstico para la presencia
del evento de ADN MON 88701 en una muestra, donde dicho amplicon comprende
la secuencia nucleotidica de SEQ 1D NO:1 0 SEQ ID NO:2: o

b) una sonda de ADN diagnéstico para el evento MON 88701, donde la sonda de

ADN comprende la secuencia nucleotidica de SEQ ID NO: 1 0 SEQ ID NO: 2.

1. Un método para determinar la cigocidad de una planta de algodén o semilla que

comprende el everito MON 88701 que comprende:

a) contactar una muestra que comprende el ADN de algodén con un juego de
cebadores y un juego de sondas que
) cuando se usan con Jna reaccién de amplificacion de 4cido nucleico con el evento de
ADN MON 88701, produce un primer amplicén que es diagnéstico para el evento MON
88701;y
i) cuando se usan con una reaccién de amplificacién de acido nucleico con el ADN
gendmico otro que el evento de ADN MON 88701, produce un segundo amplicén que
es diagndstico nativo para el ADN gendmico otro que el evento MON 88701;
b) llevar a cabo una reaccién de amplificacién de acido nucleico con dicha muestra,
luego de cebadores, y-juego de sonda:
c) detectar en dicha reaccién de amplificacion de acido nucleico una primera senal
fluorescente que es diagnéstica para el evento MON 8871 y una segunda senal
fluorescente diferente de dicha primera senal fluorescente y diagnoéstica para el ADN
genomico de algodén nativo que corresponde ai sitio de insercién del transgén del

evento MON 88701; y



d) Analizar la presencia o ausencia de dicha primera sefial fluorescente y dicha segunda
sefal fluorescente en dicha reaccion de amplificacion de acido nucleico, en donde la
presencia de ambas sefales fluorescentes indica que dicha muestra es heterocigota
para el evento MON 88701 y la presencia de solo dicha primera sefal fluorescente

indica que dicha muestra es homocigota para el evento MON 88701.

12. El método de la reivindicacion 11, en donde el juego de cebadores comprende SEQ

ID NO: 11, SEQ ID.NO: 12y SEQ ID NO: 14.

13. El método de la reivindicacion 11, en donde el juego de sondas comprende SEQ ID

NO: 13 y SEQ ID NO: 15.

14. Una region haplotipa de algodén que comprende el evento MON 88701 y mapeada
en el cromosoma AO8 en la posicién del mapa de 19,3 cM y bordeada por
NG0207927 en la posicion del mapa de 18,6 ¢M a la izquierda y por NG0207529 en

la posicién del mapa a la derecha.



