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Asunto: PATENTE DE INVENCION - PCT
Patente de Invencion PT Patente de Modelo de Utilidad

Via Nacional

Via PCT (Fase PCT |Capitulo | X | capitulo I
Nacional)

No. Solicitud PCT/AU2014/050433
Internacional

Fecha de Presentacion 18 de diciembre de 2014
Internacional

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

Descripcién N° NC2016/0000028 25 de octubre de 2016
Reivindicaciones: N° NC2016/0000028 25 de octubre de 2016
N° NC2016/0000028 28 de abril de 2017
Dibujos: N° NC2016/0000028 25 de octubre de 2016
Secuencias: N° NC2016/0000028 25 de octubre de 2016
Prioridad(es): Pais: AU, AUSTRALIA  Numero: 2013905033 Fecha: 18
diciembre de 2013
Pais: AU, AUSTRALIA Numero: 2014902471 Fecha: 27

Senor ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales:
Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165
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2. Analisis de la Prioridad

No se acepta la reivindicacion de prioridad AU 2013905033 del 18 de diciembre de
2013 porque el contenido técnico de esta solicitud no corresponde con el de la
prioridad reivindicada. En este sentido la caracteristica técnica esencial reclamada en
la reivindicacion 1 relacionada con un lipido vegetal extraido que comprende acidos
grasos en forma esterificada, en donde el nivel de DHA en el contenido total de acidos
grasos del lipido extraido es de entre 20.1 % y 35 %, se menciona en la solicitud
estudiada pero no se nombra en la solicitud sobre la cual se reivindica prioridad.

3. Objeto de la invencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del Titulo X
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, sélo se estudiaran
las cubiertas por la tasa pagada. Por lo tanto, se estudiaran las reivindicaciones 1 a
34 del capitulo reivindicatorio (Radicado N° NC2016/0000028 del 28 de abril de 2017).

Titulo de la solicitud: “LIPIDO QUE COMPRENDE ACIDOS GRASOS
POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA” (Rad. NC2016/0000028 del 25 de
octubre de 2016).

El problema planteado en esta solicitud consiste en la continua necesidad de
desarrollar mecanismos que permitan una produccion mas eficaz de acidos grasos
poliinsaturados de cadena larga omega-3 (LC-PUFA) en células recombinantes, en
particular de DHA o DPA en semillas de plantas oleaginosas.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un lipido
vegetal extraido que comprende acidos grasos en forma esterificada, donde los acidos
grasos comprenden acido oleico, acido palmitico, acidos grasos w6 que comprenden
acido linoleico (LA), acidos grasos w3 que comprenden acido linolénico (ALA) y acido

docosahexaenoico (DHA), y opcionalmente uno o0 mas de acido estearidénico (SDA),
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acido eicosapentaenoico (EPA), acido docosapentaenoico (DPA) y acido
eicosatetraenoico (ETA). Ademas se proporcionan las plantas, partes de plantas y las
metodologias para producir dicho lipido.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): AO1H 5/00, C11B 1/10, C12N 15/52, CO7H 21/04, C12N 15/82, C12N
15/79.

4. Excepcion de Patentabilidad (Art. 20 D 486 literal(es) (c))

El objeto de las reivindicaciones 18 a 27 y 29 no es patentable de acuerdo con el Art
citado, ya que hacen referencia a una célula vegetal de una planta oleaginosa; una
semilla cosechada madura de Brassica napus, B. juncea o Camelina sativaplanta, una
planta oleaginosa o una parte de esta; y una planta Brassica napus, B. juncea o
Camelina sativa. En este sentido cabe resaltar que se entiende que las células
vegetales, hacen parte de una planta completa, comprendiendo dicha planta de cultivo
una pluralidad de células vegetales, por lo cual el alcance de estas reivindicaciones
€s una excepcion a la patentabilidad.

5. De la solicitud de patente
Reivindicaciones (Art. 30 D 486, Art. 22 PCT)

1. La reivindicaciéon 1 no es clara porque no define un lipido vegetal extraido en
términos de sus caracteristicas técnicas esenciales, es decir indicando las
proporciones especificas de cada uno de los acidos grasos que lo caracterizan.
En este sentido no se indica puntualmente la concentracion de acido oleico,
acido palmitico, acidos grasos w6 que comprenden acido linoleico (LA), acidos
grasos w3 que comprenden acido [linolénico (ALA) y acido docosahexaenoico
(DHA), acido estearidénico (SDA), acido eicosapentaenoico (EPA), acido
docosapentaenoico (DPA) y acido eicosatetraenoico (ETA) en el contenido total
de acidos grasos del lipido extraido. Se le recuerda a la solicitante que la
reivindicacion independiente debe ser autosuficiente y comprender todas las
caracteristicas técnicas esenciales del lipido vegetal extraido reclamado, con

el objetivo de poder distinguir inequivocamente la invencion del estado de la
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técnica. Se sugiere a la solicitante incorporar en la reivindicacion
independiente las caracteristicas técnicas esenciales completas del lipido
vegetal extraido indicadas en la reivindicacion dependiente 2, relacionadas con
los niveles especificos de los acidos grasos que caracterizan el lipido vegetal
extraido, de acuerdo con lo sustentado en el capitulo descriptivo (Pag. 10 a 20
- Radicado N° NC2016/0000028 del 25 de octubre de 2016).

2. La reivindicacion 5 no es clara ya que no define un proceso para producir un
lipido vegetal extraido, a partir de sus caracteristicas técnicas esenciales, es
decir indicando una secuencia légica de etapas y condiciones especificas que
le permitan a la persona normalmente versada en la materia la implementacion
del método. Adicionalmente no se caracteriza adecuadamente el lipido vegetal
extraido, es decir indicando las proporciones especificas de cada uno de los
acidos grasos que lo caracterizan. En este sentido no se indica puntualmente
la concentracién de acido oleico, acido palmitico, acidos grasos w6 que
comprenden acido linoleico (LA), acidos grasos w3 que comprenden acido
linolénico (ALA) y acido docosahexaenoico (DHA), acido estearidénico (SDA),
acido eicosapentaenoico (EPA), acido docosapentaenoico (DPA) y acido
eicosatetraenoico (ETA) en el contenido total de acidos grasos del lipido
extraido. Se le sugiere a la solicitante realizar las correcciones necesarias.

3. Lareivindicacion 28 no es clara ya que no define un método para identificar una
planta que se puede utilizar para producir el lipido vegetal extraido, a partir de
sus caracteristicas técnicas esenciales, es decir indicando una secuencia
l6gica de etapas y condiciones especificas que le permitan a la persona
normalmente versada en la materia la implementacion del método. Se le
sugiere a la solicitante realizar las correcciones necesarias.

4. Las reivindicaciones 1, 2, 5, 6, 10 a 12, 15 a 17, 28 y 34 no son claras porque

11 11 A1) 11

los términos “uno o mas”, “‘menor que”, “menos que”, “al menos”, “menos de”,
‘preferentemente”, “dos o0 mas”, “no es mas de una”, “‘no mas de dos o tres’,
son imprecisos lo que no permite distinguir la invencion del estado de la

técnica. Se sugiere sustituirlos por un término preciso o un rango concreto.

5. La reivindicacion 30 no es clara ya que define un producto, es decir un lipido

vegetal extraido o aceite en términos de su proceso de obtencion. Se le sugiere

a la solicitante definir el lipido vegetal extraido exclusivamente en términos de

sus caracteristicas técnicas esenciales, es decir indicando puntualmente los

niveles de acido oleico, acido palmitico, acidos grasos w6 que comprenden
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acido linoleico (LA), acidos grasos w3 que comprenden acido linolénico (ALA)
y acido docosahexaenoico (DHA), acido estearidonico (SDA), acido
eicosapentaenoico (EPA), acido docosapentaenoico (DPA) y acido
eicosatetraenoico (ETA) en el contenido total de acidos grasos, con el objetivo
de poder distinguir inequivocamente la invencién del estado de la técnica.

6. Unidad de invencion (Art. 25 D 486)

La solicitud no cumple con el requisito de unidad de invencién porque se refiere a 2,
grupos inventivos.

Los grupos inventivos estan definidos por las siguientes caracteristicas esenciales

I. Lipido vegetal extraido, que comprende acidos grasos en forma
esterificada, donde los acidos grasos comprenden acido oleico, acido
palmitico, acidos grasos w6 que comprenden acido linoleico (LA), acidos
grasos w3 que comprenden acido [Jlinolénico (ALA) vy acido
docosahexaenoico (DHA), y opcionalmente uno o mas de acido
estearidonico (SDA), acido eicosapentaenoico (EPA), acido
docosapentaenoico (DPA) y acido eicosatetraenoico (ETA); proceso
para producir un lipido vegetal extraido; y un método para identificar una
planta que se puede utilizar para producir el lipido vegetal extraido
(Reivindicaciones 1 a 17, 28, 30 y 32).

.  Polvo de semilla, piensos, cosméticos o productos quimicos que
comprenden uno o mas del lipido vegetal extraido que comprende
acidos grasos en forma esterificada; y un método para producir piensos
(Reivindicaciones 31, 33 y 34).

Cabe resaltar que no existe unidad de invencion porque los dos grupos pertenecen a
campos técnicos distintos. Ademas el grupo inventivo Il no tiene sustento en la
descripcion (Radicado N° NC2016/0000028 del 25 de octubre de 2016), que
demuestre a partir de pruebas técnicas el desarrollo de un polvo de semilla (harina),
alimento o pienso, cosmético o producto quimico que comprenda un lipido vegetal o
aceite extraido; un acido graso; una célula vegetal; o una planta de semilla oleaginosa
de acuerdo a las modalidades de la invencion.
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Se sugiere a la solicitante presentar las solicitudes divisionales que considere
necesarias, o limitar la solicitud inicial a una sola invencion, eliminando de ella las
otras invenciones.

7. Determinacion del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacion de la

solicitud de prioridad: 27 de junio de 2014, y se encontraron los siguientes documentos
que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
“Production of long chain
D1 W02013185184 polyunsaturated fatty 19/Diciembre/2013

acids in plant cells”

Petrie J. R. et al., 2014..
PLoS ONE Public Library
of Science. Vol: 9, Nr: 1,
Page(s): 1 - 8.
Petrie J. R. et al., 2012.
Oil-Like Levels of DHA. “Metabolic Engineering
D3 | PLoS ONE Public Library | Plant Seeds with Fish Oil- 7/Noviembre/2012
of Science. Vol: 7, Nr: Like Levels of DHA”
11, Page(s): 1 -7.

“Metabolic Engineering
Camelina sativa with Fish 21/Enero/2014
Oil-Like Levels of DHA”

D2

El documento D1" divulga un método para sintetizar acidos grasos poliinsaturados de
cadena larga, especialmente el acido docosahexaenoico, en células vegetales
recombinantes (Abstract).

El documento D22 divulga la produccion de niveles similares al aceite de pescado
(>12%) de DHA en semillas de una planta oleaginosa, tal como Camelina sativa
alcanzando una alta relacion ©3/m6 (Abstract).

1https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblioc?CC=WO&NR=2013185184A3&KC=A3&FT=D
2http://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0085061
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El documento D33 divulga la construccion y caracterizacion de una via enzimatica
transgénica, que resulta en la acumulacion de hasta un 15% de DHA en el aceite
extraido de una semilla de Arabidopsis thaliana (Abstract).

8. Examen de Patentabilidad (Art. 14 D486)

*Se le aclara a la solicitante que el examen de patentabilidad se realizaré unicamente para el grupo
inventivo (I).

Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 1 consiste en: “Lipido vegetal extraido, que comprende acidos
grasos en forma esterificada, donde los acidos grasos comprenden acido oleico, acido
palmitico, acidos grasos w6 que comprenden acido linoleico (LA), acidos grasos w3
que comprenden acido [linolénico (ALA) y acido docosahexaenoico (DHA), y
opcionalmente uno o mas de acido estearidénico (SDA), acido eicosapentaenoico
(EPA), acido docosapentaenoico (DPA) y acido eicosatetraenoico (ETA), donde el
nivel de acido palmitico en el contenido total de acidos grasos del lipido extraido es
de entre 2 % y 16 %, y donde el nivel de acido miristco (C14:0) en el contenido total
de acidos grasos del lipido extraido, si esta presente, es menor que 1 %, y donde el
nivel de DHA en el contenido total de acidos grasos del lipido extraido es de entre
20.1 % y 30 % o entre 20.1 % y 35 %” (Radicado N° NC2016/0000028 del 28 de abril
de 2017).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas Esenciales D1
Lipido vegetal extraido, que comprende acidos | Lipido vegetal extraido, que comprende acidos
grasos en forma esterificada. grasos en forma esterificada (Pag. 164, Rv. 1).

Los acidos grasos comprenden acido oleico, | Los &cidos grasos comprenden acido oleico, acido
acido palmitico, acidos grasos w6 que | palmitico, acidos grasos w6 que comprenden
comprenden acido linoleico (LA), acidos grasos | acido linoleico (LA), acidos grasos w3 que
w3 que comprenden acido linolénico (ALA) y | comprenden &cido linolénico (ALA) y acido
acido docosahexaenoico (DHA). docosahexaenoico (DHA) (Pag. 164, Rv. 1).

3http://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0049165
Pagina 7 de 18

Senor ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales:

wwwsicgov.co ~ Teléfono en Bogotd: 5920400 - Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165 Nuestro aporte es fundamental,
al usar menos papel contribuimos

. . . i con el medio ambiente
Direccion: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1.3, 4,5, 6.7 ¥ 10, Bogota D.C.- Colombla - Teléfono: (571) 5870000 - e-mail: contactenos@sic.gov.co s




(® GOBIERNO DE COLOMBIA

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Oficio N° 4629

Ref. Expediente N° NC2016/0000028

Opcionalmente uno o mas de acido | Opcionalmente uno o mas de acido estearidénico
estearidonico (SDA), acido eicosapentaenoico | (SDA), acido eicosapentaenoico (EPA), acido
(EPA), acido docosapentaenoico (DPA) y acido | docosapentaenoico (DPA) y acido
eicosatetraenoico (ETA). eicosatetraenoico (ETA) (Pag. 164, Rv. 1).

Nivel de acido palmitico en el contenido total de | Nivel de acido palmitico en el contenido total de
acidos grasos del lipido extraido es de entre 2 | acidos grasos del lipido extraido es de entre 2 %
%y 16 %. y 16 % (Pag. 164, Rv. 2).

Nivel de &cido miristco (C14:0) en el contenido | Nivel de acido miristco (C14:0) en el contenido
total de acidos grasos del lipido extraido, si esta | total de acidos grasos del lipido extraido, si esta
presente, es menor que 1 %. presente, es menor que 1 % (Pag. 164, Rv. 2).
Nivel de DHA en el contenido total de acidos | Nivel de DHA en el contenido total de acidos
grasos del lipido extraido es de entre 20.1 % y | grasos del lipido extraido es de entre 7% a 20%
30% o entre 20.1 % y 35 % (Pag. 164, Rv. 1).

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencién definida
en la reivindicacion 1 porque divulga un lipido vegetal extraido, que comprende acidos
grasos en una forma esterificada, en donde los acidos grasos comprenden acido
oleico, acido palmitico, acidos grasos w6 que comprenden acido linoleico (LA), acidos
grasos w3 que comprenden acido a-linolénico (ALA) y acido docosahexaenoico
(DHA), y opcionalmente uno o mas de 4&acido estearidonico (SDA), acido
eicosapentaenoico (EPA), acido docosapentaenoico (DPA) y acido eicosatetraenoico
(ETA), en donde el nivel de acido palmitico en el contenido de acidos grasos totales
del lipido extraido es entre aproximadamente 2% y 16%, y en donde el nivel de acido
miristico (C14:0) en el contenido de &cidos grasos totales del lipido extraido, si esta
presente, es menor que 1%, y en donde el nivel de DHA en el contenido de acidos
grasos totales del lipido extraido es entre 7% y 20% (Pag. 4, lineas 21 a 27). Ademas
se indica que el lipido extraido tiene una o mas de las siguientes caracteristicas i) el
nivel de acido palmitico en el contenido de acidos grasos totales del lipido extraido es
entre 2% y 18%, entre 2% y 16%, entre 2% y 15%, ii) el nivel de acido miristico (C14:0)
en el contenido de acidos grasos totales del lipido extraido es menor que 6%, menor
que 3%, menor que 2%, menor que 1%, iii) el nivel de acido oleico en el contenido de
acidos grasos totales del lipido extraido es entre 1% y 30%, entre 3% y 30%, entre
6% y 30%, entre 1% y 20%, entre 30% y 60%, entre 45% y 60%, aproximadamente
30%, iv) el nivel de acido linoleico (LA) en el contenido de acidos grasos totales del
lipido extraido es entre 4% y 35%, entre 4% y 20%, o entre 4% y 17%, v) el nivel de
acido a-linolénico (ALA) en el contenido de acidos grasos totales del lipido extraido es
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entre 4% y 40%, entre 7% y 40%, entre 10% y 35%, entre 20% y 35%, entre 4% y
16%, o entre 2% y 16%, vi) el nivel de acido y-linolénico (GLA) en el contenido de
acidos grasos totales del lipido extraido es menos de 4%, menos de 3%, menos de
2%, menos de 1%, menos de 0,5%, entre 0,05% y 7%, entre 0,05% y 4%, entre 0,05%
y 3%, o entre 0,05% y 2%, vii) el nivel de 4cido esteariddnico (SDA) en el contenido
de acidos grasos totales del lipido extraido es menor que 10%, menos de 8%, menos
de 7%, menos de 6%, menos de 4%, menos de 3%, entre 0,05% y 2%, viii) el nivel de
acido eicosatetraenoico (ETA) en el contenido de acidos grasos totales del lipido
extraido es menor que 6%, menos de 5%, menos de 4%, menos de 1%, menos de
0,5%, y entre 0,05% y 2%, ix) el nivel de acido eicosatrienoico (ETrA) en el contenido
de acidos grasos totales del lipido extraido es menos de 4%, x) el nivel de acido
eicosapentaenoico (EPA) en el contenido de acidos grasos totales del lipido extraido
es entre 4% y 10%, xi) el nivel de DHA en el contenido de acidos grasos totales del
lipido extraido es entre 8% y 20%, xii) el nivel de acido docosapentaenoico (DPA) en
el contenido de acidos grasos totales del lipido extraido es menos de 4%, xiii) el lipido
comprende acido docosapentaenoico w6 (22:544.7:10.13.16) en su contenido de acidos
grasos, xiv) el lipido es esencialmente libre de acido docosapentaenoico w6
(22:544.7.10.13,16) en su contenido de acidos grasos, xv) el lipido es esencialmente libre
de SDA, EPA y ETA en su contenido de acidos grasos, xvi) el nivel de acidos grasos
saturados totales en el contenido de acidos grasos totales del lipido extraido es entre
4% y 25%, xvii) el nivel de acidos grasos monoinsaturados totales en el contenido de
acidos grasos totales del lipido extraido es entre 4% y 35%, xviii) la proporcion de
acidos grasos w6 totales: acidos grasos w3 totales en el contenido de acidos grasos
del lipido extraido es entre 1,0 y 3,0, xix) la relaciéon de acidos grasos w6 nuevos:
acidos grasos w3 nuevos en el contenido de acidos grasos del lipido extraido es de
entre 0.1 y 1, xx) la composicion de acidos grasos del lipido se basa en una eficacia
de conversion de ALA en DHA de al menos 24%, xxi) el total de acidos grasos en el
lipido extraido tiene menos que 1.5 % C20:1, xxii) el contenido de triacilglicerol (TAG)
del lipido es de al menos 80 %, xxiii) el lipido comprende diacilglicerol (DAG), donde
dicho DAG comprende DHA, xxiv) el lipido comprende menos de 1% de acidos grasos
libres (no esterificados) y/o fosfolipido, xxv) al menos 70 %, del DHA esterificado en
forma de TAG esta en la posicion sn-1 o sn-3 del TAG, xxvi) la especie de TAG que
contiene DHA de manera mas abundante en el lipido es DHA/18:3/18:3 (TAG 58:12),
y xxvii) el lipido comprende TAG con tri-DHA (TAG 66:18) (Pag. 4 a 9). Adicionalmente

se indica que el lipido es un aceite de una oleaginosa, en donde el lipido es un aceite
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de Brassica sp., aceite de Gossypium hirsutum, aceite de Linum usitatissimum, aceite
de Helianthus sp., aceite de Carthamus tinctorius entre otros (Pag. 12, lineas 21 a 28).

Por otro lado el documento D1 divulga un proceso para producir un lipido vegetal
extraido que comprende las siguientes etapas: i) obtener una parte de una planta,
donde el lipido comprende acidos grasos en una forma esterificada, y ii) extraer el
lipido de la parte de la planta, donde el nivel de DHA en el contenido total de acidos
grasos del lipido extraido es de entre 7% y 20% (Pag. 18, lineas 1 a 12). En
realizaciones particulares se indica que la parte de la planta comprende
polinucledtidos exdégenos que codifican una o mas de las siguientes enzimas; i) una
w3-desaturasa, una A6-desaturasa, una A5-desaturasa, una A4-desaturasa, una A6-
elongase y una A5-elongasa, ii) una A15-desaturasa, una A6-desaturasa, una A5-
desaturasa, una A4-desaturasa, una A6-elongasa y una A5-elongasa, iii) una A12-
desaturasa, una A6-desaturasa, una A5-desaturasa, una A4-desaturasa, una A6-
elongasa y una A5-elongasa, iv) una A12-desaturasa, una w3-desaturasa y/o una
A15-desaturasa, una A6-desaturasa, una A5-desaturasa, una A4-desaturasa, una AG-
elongasa y una A5-elongasa, v) una w3-desaturasa, una A8-desaturasa, una A5-
desaturasa, una A4-desaturasa, una A9-elongasa y una A5-elongasa, vi) una A15-
desaturasa, una A8-desaturasa, una A5-desaturasa, una A4-desaturasa, una A9-
elongasa y una A5-elongasa, vii) una A12-desaturasa, una A8-desaturasa, una A5-
desaturasa, una A4-desaturasa, una A9-elongasa y una A5-elongasa, viii) una A12-
desaturasa, una w3-desaturasa y/o una A15-desaturasa, una A8-desaturasa, una A5-
desaturasa, una A4-desaturasa, una A9-elongasa y una A5-elongasa, y donde cada
polinucledtido se enlaza operativamente a uno o mas promotores que son capaces de
dirigir la expresion de dichos polinucleétidos en una célula de la parte de la planta
(Pag. 18, lineas 26 a 35 — Pag. 19, lineas1 a 10). Ademas se indica que la parte de la
planta comprende ademas un polinucle6tido exdgeno que codifica una diacilglicerol
aciltransferasa (DGAT), monoacilglicerol aciltransferasa (MGAT), glicerol-3-fosfato
aciltransferasa (GPAT), 1-acil-glicerol-3-fosfato aciltransferasa (LPAAT), acil-
CoA:lisofosfatidilcolina aciltransferasa (LPCAT), fosfolipasa A2 (PLA2), fosfolipasa C
(PLC), fosfolipasa D (PLD), CDP colina diacilglicerol colinofosfotransferasa (CPT),
fosfatidilcolina diacilglicerol aciltransferasa (PDAT), fosfatidilcolina:diacilglicerol
colinofosfotransferasa (PDCT), acil-CoA sintasa (ACS), o una combinacién de dos o
mas de estos (Pag. 22, lineas 17 a 26). Los polinucledtidos exdégenos se enlazan

covalentemente en una molécula de ADN, tal como una molécula de ADN-T, integrada
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al genoma de las células de la parte de la planta (Pag. 23, lineas 6 a 10). Finalmente
se divulga un método para identificar una planta que se puede utilizar para producir el
lipido vegetal extraido con altos niveles de DHA, y una composicion que comprende
uno o mas del lipido vegetal extraido o el aceite; una célula vegetal; o una semilla de
una planta oleaginosa de la invencién (Pag. 37, lineas 18 a 28).

La diferencia entre la invencién definida en la reivindicacion 1, y el lipido vegetal
extraido divulgado en el documento D1, consiste en que el nivel de DHA en el
contenido total de acidos grasos del lipido extraido por la solicitante es de entre 20.1
% y 30 % o entre 20.1 % y 35 %.

No hay evidencia de avances o ventajas asociadas al disefio de un lipido vegetal
extraido, que comprende acidos grasos en forma esterificada, puesto que la
reivindicacion no indica los niveles especificos de acido oleico, acido palmitico, acidos
grasos w6 que comprenden acido linoleico (LA), acidos grasos w3 que comprenden
acido [llinolénico (ALA) y acido docosahexaenoico (DHA), acido esteariddnico (SDA),
acido eicosapentaenoico (EPA), acido docosapentaenoico (DPA) y &acido
eicosatetraenoico (ETA) en el contenido total de acidos grasos del lipido extraido, y
por lo tanto no es posible establecer cual es el aporte al estado de la técnica con el
disefio de la alternativa propuesta. Sin embargo cabe resaltar que la solicitante
evidencia en el capitulo descriptivo la composicién especifica de acidos grasos de
lipidos vegetales totales extraidos de semillas de las plantas transgénicas T, de
Camelina sativa; T1, T, de B. napus; A. thaliana; y T4, Toy Tsde B. juncea (Tablas 5 a
24 - Ejemplos 1 a 10, Radicado N° NC2016/0000028 del 25 de octubre de 2016).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: Cédmo modificar el lipido vegetal divulgado en el documento D1,
para producir un lipido vegetal extraido alternativo, que comprende acidos grasos en
forma esterificada, con mayores niveles de acidos grasos poliinsaturados de cadena
larga omega-3 (LC-PUFA).

Sin embargo el documento D2 ya divulgaba las metodologias para la transformacion
de plantas oleaginosas que permiten la produccion de lipidos vegetales extraidos que
presentan altos niveles de acidos grasos poliinsaturados de cadena larga omega-3
(LC-PUFA). En este sentido se describe la produccion de altos niveles de DHA (>12%)
(similar al del aceite de pescado) en C. sativa, mediante la introduccion de la via
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enzimatica A6-desaturasa transgénica (Figura 1), que consiste en genes microalgales
y de levadura para convertir sustratos OA nativo (acido oleico, 18:»9), LAy ALA en
los beneficiosos 3 LC-PUFA EPA y DHA (Pag. 2, Col. 2, Parr. 1 — Pag. 7, Col. 2,
Parr. 2).

Por lo tanto, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria las
metodologias para la transformacion de plantas oleaginosas que permiten la
produccion de lipidos vegetales extraidos que presentan altos niveles de acidos
grasos poliinsaturados de cadena larga omega-3 (LC-PUFA) divulgadas en el
documento D2, y el lipido vegetal extraido, que comprende acidos grasos en una
forma esterificada, en donde los acidos grasos comprenden acido oleico, acido
palmitico, acidos grasos w6 que comprenden acido linoleico (LA), acidos grasos w3
que comprenden acido a-linolénico (ALA) y acido docosahexaenoico (DHA) entre
otros divulgado en el documento D1, para llegar asi al objeto de la reivindicacidén 1 de
la solicitud, por lo cual se considera obvia.

En consecuencia, la reivindicacion 1 de acuerdo con lo divulgado en los documentos
D1y D2, carece de nivel inventivo (Art. 18).

Las reivindicaciones 2 a 17, 28, 30 y 32 no mencionan alguna caracteristica que haga
inventivo el lipido vegetal de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que tampoco
tiene nivel inventivo.

La reivindicacion 1 consiste en: “Lipido vegetal extraido, que comprende acidos
grasos en forma esterificada, donde los acidos grasos comprenden acido oleico, acido
palmitico, acidos grasos w6 que comprenden acido linoleico (LA), acidos grasos w3
que comprenden acido [linolénico (ALA) y acido docosahexaenoico (DHA), y
opcionalmente uno o mas de acido estearidénico (SDA), acido eicosapentaenoico
(EPA), acido docosapentaenoico (DPA) y acido eicosatetraenoico (ETA), donde el
nivel de acido palmitico en el contenido total de acidos grasos del lipido extraido es
de entre 2 % y 16 %, y donde el nivel de acido miristco (C14:0) en el contenido total
de &cidos grasos del lipido extraido, si esta presente, es menor que 1 %, y donde el
nivel de DHA en el contenido total de acidos grasos del lipido extraido es de entre
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20.1 % y 30 % o entre 20.1 % y 35 %” (Radicado N° NC2016/0000028 del 28 de abril
de 2017).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas Esenciales D1
Lipido vegetal extraido, que comprende acidos | Lipido vegetal extraido, que comprende acidos
grasos en forma esterificada grasos en forma esterificada (Pag. 164, Rv. 1).

Los acidos grasos comprenden acido oleico, | Los &cidos grasos comprenden acido oleico, acido
acido palmitico, acidos grasos w6 que | palmitico, acidos grasos w6 que comprenden
comprenden acido linoleico (LA), acidos grasos | acido linoleico (LA), acidos grasos w3 que
w3 que comprenden acido linolénico (ALA) y | comprenden &cido linolénico (ALA) y acido
acido docosahexaenoico (DHA). docosahexaenoico (DHA) (Pag. 164, Rv. 1).

Opcionalmente uno o mas de acido | Opcionalmente uno o mas de acido estearidénico
estearidonico (SDA), acido eicosapentaenoico | (SDA), acido eicosapentaenoico (EPA), acido
(EPA), acido docosapentaenoico (DPA) y acido | docosapentaenoico (DPA) y acido
eicosatetraenoico (ETA). eicosatetraenoico (ETA) (Pag. 164, Rv. 1).

Nivel de acido palmitico en el contenido total de | Nivel de acido palmitico en el contenido total de
acidos grasos del lipido extraido es de entre 2 | acidos grasos del lipido extraido es de entre 2 %
%y 16 %. y 16 % (Pag. 164, Rv. 2).

Nivel de &cido miristco (C14:0) en el contenido | Nivel de acido miristco (C14:0) en el contenido
total de acidos grasos del lipido extraido, si esta | total de acidos grasos del lipido extraido, si esta
presente, es menor que 1 %. presente, es menor que 1 % (Pag. 164, Rv. 2).
Nivel de DHA en el contenido total de acidos | Nivel de DHA en el contenido total de acidos
grasos del lipido extraido es de entre 20.1 % y | grasos del lipido extraido es de entre 7% a 20%
30% o entre 20.1 % y 35 % (Pag. 164, Rv. 1).

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencién definida
en la reivindicacion 1 porque divulga un lipido vegetal extraido, que comprende acidos
grasos en una forma esterificada, en donde los acidos grasos comprenden acido
oleico, acido palmitico, acidos grasos w6 que comprenden acido linoleico (LA), acidos
grasos w3 que comprenden acido a-linolénico (ALA) y acido docosahexaenoico
(DHA), y opcionalmente uno o mas de acido estearidonico (SDA), acido
eicosapentaenoico (EPA), acido docosapentaenoico (DPA) y acido eicosatetraenoico
(ETA), en donde el nivel de acido palmitico en el contenido de acidos grasos totales
del lipido extraido es entre aproximadamente 2% y 16%, y en donde el nivel de acido
miristico (C14:0) en el contenido de acidos grasos totales del lipido extraido, si esta
presente, es menor que 1%, y en donde el nivel de DHA en el contenido de acidos
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grasos totales del lipido extraido es entre 7% y 20% (Pag. 4, lineas 21 a 27). Ademas
se indica que el lipido extraido tiene una o mas de las siguientes caracteristicas i) el
nivel de acido palmitico en el contenido de acidos grasos totales del lipido extraido es
entre 2% y 18%, entre 2% y 16%, entre 2% y 15%, ii) el nivel de acido miristico (C14:0)
en el contenido de acidos grasos totales del lipido extraido es menor que 6%, menor
que 3%, menor que 2%, menor que 1%, iii) el nivel de acido oleico en el contenido de
acidos grasos totales del lipido extraido es entre 1% y 30%, entre 3% y 30%, entre
6% y 30%, entre 1% y 20%, entre 30% y 60%, entre 45% y 60%, aproximadamente
30%, iv) el nivel de acido linoleico (LA) en el contenido de acidos grasos totales del
lipido extraido es entre 4% y 35%, entre 4% y 20%, o entre 4% y 17%, v) el nivel de
acido a-linolénico (ALA) en el contenido de acidos grasos totales del lipido extraido es
entre 4% y 40%, entre 7% y 40%, entre 10% y 35%, entre 20% y 35%, entre 4% y
16%, o entre 2% y 16%, vi) el nivel de acido y-linolénico (GLA) en el contenido de
acidos grasos totales del lipido extraido es menos de 4%, menos de 3%, menos de
2%, menos de 1%, menos de 0,5%, entre 0,05% y 7%, entre 0,05% y 4%, entre 0,05%
y 3%, o entre 0,05% y 2%, vii) el nivel de acido estearidonico (SDA) en el contenido
de acidos grasos totales del lipido extraido es menor que 10%, menos de 8%, menos
de 7%, menos de 6%, menos de 4%, menos de 3%, entre 0,05% y 2%, viii) el nivel de
acido eicosatetraenoico (ETA) en el contenido de acidos grasos totales del lipido
extraido es menor que 6%, menos de 5%, menos de 4%, menos de 1%, menos de
0,5%, y entre 0,05% y 2%, ix) el nivel de acido eicosatrienoico (ETrA) en el contenido
de &cidos grasos totales del lipido extraido es menos de 4%, x) el nivel de &cido
eicosapentaenoico (EPA) en el contenido de acidos grasos totales del lipido extraido
es entre 4% y 10%, xi) el nivel de DHA en el contenido de acidos grasos totales del
lipido extraido es entre 8% y 20%, xii) el nivel de acido docosapentaenoico (DPA) en
el contenido de acidos grasos totales del lipido extraido es menos de 4%, xiii) el lipido
comprende acido docosapentaenoico w6 (22:5447:10.13.16) en su contenido de acidos
grasos, xiv) el lipido es esencialmente libre de acido docosapentaenoico w6
(22:544.7.10.13,16) en su contenido de acidos grasos, xv) el lipido es esencialmente libre
de SDA, EPA y ETA en su contenido de acidos grasos, xvi) el nivel de acidos grasos
saturados totales en el contenido de acidos grasos totales del lipido extraido es entre
4% y 25%, xvii) el nivel de acidos grasos monoinsaturados totales en el contenido de
acidos grasos totales del lipido extraido es entre 4% y 35%, xviii) la proporcion de
acidos grasos w6 totales: acidos grasos w3 totales en el contenido de acidos grasos

del lipido extraido es entre 1,0 y 3,0, xix) la relacién de acidos grasos w6 nuevos:
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acidos grasos w3 nuevos en el contenido de acidos grasos del lipido extraido es de
entre 0.1 y 1, xx) la composicion de acidos grasos del lipido se basa en una eficacia
de conversion de ALA en DHA de al menos 24%, xxi) el total de acidos grasos en el
lipido extraido tiene menos que 1.5 % C20:1, xxii) el contenido de triacilglicerol (TAG)
del lipido es de al menos 80 %, xxiii) el lipido comprende diacilglicerol (DAG), donde
dicho DAG comprende DHA, xxiv) el lipido comprende menos de 1% de acidos grasos
libres (no esterificados) y/o fosfolipido, xxv) al menos 70 %, del DHA esterificado en
forma de TAG esta en la posicién sn-1 o sn-3 del TAG, xxvi) la especie de TAG que
contiene DHA de manera mas abundante en el lipido es DHA/18:3/18:3 (TAG 58:12),
y xxvii) el lipido comprende TAG con tri-DHA (TAG 66:18) (Pag. 4 a 9). Adicionalmente
se indica que el lipido es un aceite de una oleaginosa, en donde el lipido es un aceite
de Brassica sp., aceite de Gossypium hirsutum, aceite de Linum usitatissimum, aceite
de Helianthus sp., aceite de Carthamus tinctorius entre otros (Pag. 12, lineas 21 a 28).

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 1, y el lipido vegetal
extraido divulgado en el documento D1, consiste en que el nivel de DHA en el
contenido total de acidos grasos del lipido extraido por la solicitante es de entre 20.1%
y 30 % o entre 20.1 % y 35 %.

No hay evidencia de avances o ventajas asociadas al disefio de un lipido vegetal
extraido, que comprende acidos grasos en forma esterificada, puesto que la
reivindicacion no indica los niveles especificos de acido oleico, acido palmitico, acidos
grasos w6 que comprenden acido linoleico (LA), acidos grasos w3 que comprenden
acido [llinolénico (ALA) y acido docosahexaenoico (DHA), acido esteariddnico (SDA),
acido eicosapentaenoico (EPA), acido docosapentaenoico (DPA) y acido
eicosatetraenoico (ETA) en el contenido total de acidos grasos del lipido extraido, y
por lo tanto no es posible establecer cual es el aporte al estado de la técnica con el
disefio de la alternativa propuesta. Sin embargo cabe resaltar que la solicitante
evidencia en el capitulo descriptivo la composicién especifica de acidos grasos de
lipidos vegetales totales extraidos de semillas de las plantas transgénicas T, de
Camelina sativa; T1, T, de B. napus; A. thaliana; y T4, Toy Tsde B. juncea (Tablas 5 a
24 - Ejemplos 1 a 10, Radicado N° NC2016/0000028 del 25 de octubre de 2016).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: Cémo modificar el lipido vegetal divulgado en el documento D1,
para producir un lipido vegetal extraido alternativo, que comprende acidos grasos en
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forma esterificada, con mayores niveles de acidos grasos poliinsaturados de cadena
larga omega-3 (LC-PUFA).

Sin embargo el documento D3 ya divulgaba las metodologias para la transformacion
de plantas que permiten la produccién de lipidos vegetales extraidos que presentan
altos niveles de acidos grasos poliinsaturados de cadena larga omega-3 (LC-PUFA).
En este sentido se describe la produccion de hasta un 15% del acido graso
poliinsaturado C,, DHA en el aceite de la semilla de Arabidopsis thaliana con una alta
relacion o3/w6. Esto se logré utilizando una ruta enzimatica transgénica que permitio
aumentar el acido graso linolénico (ALA C,g) para convertirlo en DHA mediante la ruta
microalgal A6-desaturasa (Pag. 4, Tabla 1 - Pag. 5).

Por lo tanto, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria las
metodologias para la transformacion de plantas oleaginosas que permiten la
produccion de lipidos vegetales extraidos que presentan altos niveles de acidos
grasos poliinsaturados de cadena larga omega-3 (LC-PUFA) divulgadas en el
documento D3, y el lipido vegetal extraido, que comprende acidos grasos en una
forma esterificada, en donde los acidos grasos comprenden acido oleico, acido
palmitico, acidos grasos w6 que comprenden acido linoleico (LA), acidos grasos w3
que comprenden acido a-linolénico (ALA) y acido docosahexaenoico (DHA) entre
otros divulgado en el documento D1, para llegar asi al objeto de la reivindicacién 1 de
la solicitud, por lo cual se considera obvia.

En consecuencia, la reivindicacion 1 de acuerdo con lo divulgado en los documentos
D1y D3, carece de nivel inventivo (Art. 18).

Las reivindicaciones 2 a 17, 28, 30 y 32 no mencionan alguna caracteristica que haga
inventivo el lipido vegetal de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que tampoco
tiene nivel inventivo.

9. Conclusién

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:
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Reivindicaciones

Item Documento afectadas Requisito que afecta
D1 W02013185184 1a17,28,30y 32 Nivel inventivo
Petrie J. R. et al., 2014..
PLoS ONE Public Library o ,
D2 of Science. Vol: 9, NF: 1, 1a17,28,30y 32 Nivel inventivo
Page(s): 1 — 8.

Petrie J. R. et al., 2012.
Oil-Like Levels of DHA.
D3 | PLoS ONE Public Library | 1a17,28,30y 32 Nivel inventivo
of Science. Vol: 7, Nr: 11,
Page(s): 1 -7.

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 de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. 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.

Si como respuesta a este requerimiento el solicitante llegara a modificar: i) el capitulo
reivindicatorio, ii) la descripcidon de la invencion a proteger, iii) o presente un nuevo
capitulo reivindicatorio, y desee que se realice un nuevo examen de patentabilidad a
esta modificacion, no debera pagar la tasa de modificacion voluntaria pero si la
correspondiente a la tasa de examen de patentabilidad. En todo caso, el numero de
requerimientos por no patentabilidad estara supeditado a que el término del estudio
de patentabilidad no sea superior a 18 meses, contados desde la publicacion de la
solicitud de patente de invencion. Adicionalmente, 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 debera pagar la tasa por
reivindicacion adicional.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante para los sesenta (60) dias.
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Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el Titulo |, Actuaciones ante la
Superintendencia de Industria y Comercio; Capitulo sexto, publicacién, comunicacion,
notificacion y ejecutoria de las decisiones de la Superintendencia de Industria y
Comercio, informandoles que contra el mismo no procede el recurso de la via
gubernativa.

Atentamente,

—

-

[DirectorName]
DIRECTOR DE NUEVAS CREACIONES

Elaborado: MARIO ANDRES FORERO CUJINO
Revisado: MARIO ANDRES FORERO CUJINO
Aprobado: JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
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