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TITULO DE LA SOLICITUD: “ELEMENTOS REGULADORES DE PLANTAS Y USOS DE
ESTOS REFERENCIA A SOLICITUD RELACIONADA”

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2021/013244

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 13 de enero de 2021.

PRIORIDAD: US 62/969,993 04 de febrero de 2020.

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la
referencia, atendiendo a lo consagrado en el articulo 45 de la Decisién 486 de 2000, se
le comunica que esta Direccion ha encontrado que la materia objeto de solicitud no
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decision, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Modificaciones presentadas

Revisada la modificacion a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada el 07 de
octubre de 2025 bajo el nimero NC2022/0011055, y teniendo en cuenta lo sefialado en
el articulo 34 de la Decision 486 de 2000 de la Comision de la Comunidad Andina, esta
oficina, no acepta las modificaciones propuestas, por cuanto aquellas amplian la materia
divulgada inicialmente, toda vez que se reclama en las reivindicaciones de proceso 10y
11 “Un método para conferir tolerancia a herbicidas a una planta, semilla, célula, o parte
de la planta, caracterizada porque comprende transformar dicha planta, semilla, célula, o
parte de la planta con la molécula de ADN recombinante de la Reivindicacion 47, “(...)
caracterizado porque ademas comprende regenerar una planta transgénica tolerante a
herbicidas a partir de la semilla, célula o parte de la planta transformadas”; y en las
reivindicaciones de proceso 12 y 13 “Un método para controlar malezas en una zona de
crecimiento de plantas, caracterizado porque comprende: a) transformar una célula de
planta con la molécula de ADN recombinante de la Reivindicacion 4; b) plantar la planta
o semilla de dicha planta en la zona de crecimiento de plantas; y c) poner en contacto
dicha zona de crecimiento de plantas con un herbicida”; y “Un método para conferir
resistencia a plagas a una planta, semilla, célula, o parte de la planta, que comprende
transformar dicha planta, semilla, célula, o parte de la planta con la molécula de ADN
recombinante de la Reivindicacion 5”, pero ni la descripcion, ni el capitulo reivindicatorio
inicialmente presentados por el solicitante el 3 de agosto de 2022, ni mucho menos la
publicacion internacional W02021/158343, incluyen las metodologias anteriormente
descritas caracterizadas por las secuencias de etapas y condiciones particulares
reclamadas.

Asi las cosas, las modificaciones realizadas no son aceptables porque incumplen con lo
establecido en el articulo 34 de la Decision 486 toda vez que, el objeto reclamado no
habia sido contemplado en la divulgacion contenida en la solicitud inicial, por lo que se
incurre en una ampliacion a la materia.
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En consecuencia, se tendra en cuenta el capitulo reivindicatorio presentado con el
radicado N° NC2022/0011055 el 3 de agosto de 2022.

2. Objeto de lainvencién

El problema planteado consiste en la necesidad de proporcionar elementos reguladores
para mejorar la expresion de transgenes en plantas de interés agronémico.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea una molécula de
ADN recombinante que comprende una secuencia de ADN que se selecciona dentro del
grupo que consiste en: a) una secuencia con al menos 85 por ciento de identidad de
secuencia con respecto a cualquiera de las SEQ ID NOs:1-20; b) una secuencia que
comprende cualquiera de las SEQ ID NOs:1-20; y ¢) un fragmento de cualquiera de las
SEQ ID NOs: 1-20, donde el fragmento tiene actividad de regulacion de genes; donde
dicha secuencia estd enlazada de manera operativa a una molécula de ADN pasible de
transcripcion heteréloga.

3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 3 de agosto de
2022 bajo el N° NC2022/0011055.

4. No es unainvencion

En consideracién con lo establecido en el literal b) del articulo 15 de la Decision 486 de
2000 de la Comision de la Comunidad Andina:

“No se consideran invenciones:

(...) b) el todo o parte de seres vivos tal como se encuentran en la naturaleza, los
procesos biolégicos naturales, el material bioldgico existente en la naturaleza o
aquel que pueda ser aislado, inclusive genoma o germoplasma de cualquier ser
vivo natural;(...)"

Debido a lo anterior, esta Oficina determina que el objeto de las reivindicaciones 1 a 8 no
es patentable, ya que, a pesar de que su preambulo reclama una molécula de ADN
recombinante, dicho producto comprende cualquiera de las secuencias SEQ ID NO: 1 a
20, las cuales segun se menciona en la descripcidn corresponden a partes de “genes con
preferencia por la expresion en el polen” que fueron identificados de las bases de datos
de transcriptomas de Zea mays mediante bioinformética (Pags. 30 y 31, Ej. 1, Parr. [90]
a [92]) y, consecuentemente, corresponden a material biologico aislado tal cual como se
encuentra en la naturaleza.

Aunado a lo anterior, las moléculas variantes con hasta 85% de identidad con las
secuencias de referencia, resultan especulativas en su estructura y funcioén; por lo que,
en ausencia de caracteristicas técnicas especificas las estructuras dentro del porcentaje
de identidad sefialado no pueden distinguirse de cualquier alternativa de origen natural
gue pueda ser aislada y, por lo tanto, tampoco se consideran invenciones.

En este punto, se le aclara al solicitante que, a pesar de que se indica en la reivindicacion
independiente de producto 1 que la secuencia de ADN *“(...) esta enlazada de manera
operativa a una molécula de ADN pasible de transcripcion heteréloga”, dicha expresion
es general y especulativa y no define la molécula de ADN recombinante en términos de
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sus caracteristicas técnicas esenciales, es decir mencionando su estructura
polinucleotidica completa (Con su respectiva SEQ ID No.) o en su defecto mencionando
la estructura polinucleétida de cada uno de sus componentes, es decir que se deberia
incluir adicionalmente, la secuencia de la molécula de ADN pasible de transcripcion
heterdloga, lo anterior teniendo en cuenta lo sustentado en la descripcion. Asi las cosas,
en ausencia de caracteristicas técnicas esenciales estructurales que permitan su
diferenciacion con material biol6gico aislado tal cual como se encuentra en la naturaleza,
la materia contemplada corresponde a una no invencion de acuerdo con el articulo citado.

5. Excepcion de Patentabilidad

Conforme a lo establecido en el literal c) del articulo 20 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina:

“No seran patentables:

(...) c) las plantas, los animales y los procedimientos esencialmente biolégicos para
la produccion de plantas o animales que no sean procedimientos no biolégicos o
microbiolégicos; (...)"

Debido a lo anterior, esta oficina establece que el objeto de las reivindicaciones 9 a 14
no es patentable, ya que corresponde a: una célula de planta, una planta o una semilla,
gue se consideran materia exceptuada de patentabilidad.

Por otra parte, el objeto de las reivindicaciones 15y 16 no es patentable, ya que se refiere
a un método para para la produccién de un producto basico que comprende las etapas
de “obtener una planta transgénica” y “producir el producto basico”, las cuales
corresponden al crecimiento de una planta y a la produccion de sus frutos que, no
implican ningun tipo de intervencién humana y, por lo tanto se identifican como procesos
esencialmente biolégicos relativos a la reproduccion de variedades vegetales que se
consideran materia exceptuada de patentabilidad.

Finalmente, el objeto de la reivindicacién 17 no es patentable, ya que se refiere a un
método de expresion de una molécula de ADN que comprende las etapas de “obtener
una planta transgénica” y “cultivar la planta”, las cuales corresponden al crecimiento y
desarrollo de una planta que, no implican ningun tipo de intervencién humana y, por lo
tanto, se identifican como procesos esencialmente bioldgicos relativos a la reproduccion
de variedades vegetales que se consideran materia exceptuada de patentabilidad.

6. Respuesta alos argumentos del solicitante
Argumentos con respecto a la modificacion a las reivindicaciones:

En lo referente a los argumentos del solicitante con relacion a la modificacion a las
reivindicaciones de la solicitud bajo estudio (Radicado N° NC2022/0011055 el 7 de
octubre de 2025) en donde manifestaron que: “En primer lugar, con el animo de brindar
mayor claridad a la presente solicitud, me permito adjuntar un Capitulo Reivindicatorio
Modificado, que reemplaza en su totalidad al Capitulo Reivindicatorio presentado
originalmente el 03 de agosto de 2022. Asi entonces, en el Capitulo Reivindicatorio
Modificado adjunto se realizan los siguientes cambios:

-se eliminan las Reivindicaciones 2, 3y 9 a 17;
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-se agregan las Reivindicaciones 7 a 13, que encuentran soporte en las Paginas 21, 24,
26 y 27 del Capitulo Descriptivo;

-se modifica la Reivindicacion 1 eliminando el literal (a) e incluyendo “que comprende al
menos 50 nucledtidos contiguos” en el literal (c);

-se ajustan la numeracién y las dependencias a lo largo del Capitulo Reivindicatorio (...)".

De lo anterior, esta Oficina se permite indicar que, tal y como se expuso anteriormente,
el capitulo reivindicatorio radicado el 07 de octubre de 2025 bajo el ndmero
NC2022/0011055, no se acepta porque incumple con lo establecido en el articulo 34 de
la Decision 486 toda vez que, el objeto reclamado no habia sido contemplado en la
divulgacién contenida en la solicitud inicial, por lo que se incurre en una ampliacion a la
materia como fue divulgada en la descripcion y en las reivindicaciones iniciales
presentadas el 3 de agosto de 2022.

Lo anterior porque, las modalidades de “Un método para conferir tolerancia a herbicidas
a una planta, semilla, célula, o parte de la planta, caracterizada porque comprende
transformar dicha planta, semilla, célula, o parte de la planta con la molécula de ADN
recombinante de la Reivindicacion 4”; “Un método para controlar malezas en una zona
de crecimiento de plantas, caracterizado porque comprende: a) transformar una célula
de planta con la molécula de ADN recombinante de la Reivindicacion 4; b) plantar la
planta o semilla de dicha planta en la zona de crecimiento de plantas; y c) poner en
contacto dicha zona de crecimiento de plantas con un herbicida”; y “Un método para
conferir resistencia a plagas a una planta, semilla, célula, o parte de la planta, que
comprende transformar dicha planta, semilla, célula, o parte de la planta con la molécula
de ADN recombinante de la Reivindicacion 5”; no habian sido contempladas en la
descripcion, ni el capitulo reivindicatorio inicialmente presentados por el solicitante. En este
sentido, esta Oficina aclara que la descripcidn Unicamente menciona generalidades
relacionadas con la tolerancia a herbicidas o la resistencia a plagas de plantas
transformadas, en donde, a manera de ejemplo, se indica que “El producto de un gen de
interés agrondmico puede actuar dentro de la planta con el fin de causar un efecto sobre la
morfologia, la fisiologia, el crecimiento, el desarrollo, el rendimiento, la composicién de los
granos, el perfil nutricional, la resistencia a enfermedades o plagas y/o la tolerancia al
entorno o a quimicos que tiene una planta, o puede actuar como un agente pesticida en la
dieta de una plaga que se alimenta de la planta” (Pag. 21, Parr. 72); y “(...) Un rasgo
agronémico beneficioso puede incluir, por ejemplo, de modo no taxativo, la tolerancia a
herbicidas, el control de insectos (...)” (Pag. 21, Parr. 72), las cuales de ninguna manera
confieren un sustento razonable a las metodologias particulares actualmente reivindicadas.

Por otra parte, esta Oficina se permite aclarar que los Unicos métodos que se encuentran
sustentados razonablemente en la descripcion son los siguientes: “un método para producir
un producto basico que comprende obtener una planta transgénica o parte de esta que
contenga una molécula de ADN recombinante de la invencion y producir el producto basico
a partir de esta” (Pag. 3, Parr. 9); y “un método para producir una planta transgénica que
comprende una molécula de ADN recombinante de la invencion que comprende transformar
una célula de planta con la molécula de ADN recombinante de la invencion para producir
una célula de planta transformada y regenerar una planta transgénica desde la célula de
planta transformada” (Pag. 3, Parr. 10).

Considerando lo anterior, esta Oficina le reitera al solicitante, que el capitulo
reivindicatorio modificado (Radicado N° NC2022/0011055 del 7 de octubre de 2025,
contempla materia que no habia sido divulgada inicialmente, por lo cual, se amplia el
objeto de la solicitud.
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En lo referente a los argumentos del solicitante expuesto en el memorial de respuesta
del Radicado N° NC2022/0011055 del 7 de octubre de 2025, con relacion a las objeciones
planteadas en el Oficio N° 10932 de 14 de julio de 2025 de acuerdo con lo establecido
en los Articulos 15 literal b) y 20 literal c) de la Decision 486, esta Oficina se permite
manifestar que no seran tenidos en cuenta, en razén a que, el capitulo reivindicatorio
modificado amplia el objeto de la solicitud, dado que, contempla materia que no se
encontraba en la divulgacién contenida en la solicitud inicial y, por consiguiente, incumple
con lo establecido en el Art. 34 de la Decision 486.

Asi las cosas, esta oficina se permite reiterar que, debido a que no se aceptaron las
modificaciones al capitulo reivindicatorio segun el Radicado N° NC2022/0011055 del 7
de octubre de 2025, persisten todas las objeciones que habian sido trasladadas en el
Oficio N° 10932 de 14 de julio de 2025. No obstante, esta Oficina se permite realizar las
siguientes consideraciones con relacion a la materia reclamada en el capitulo
reivindicatorio modificado.

Con relacion a la materia considerada como una no invencion.

Al respecto, esta Oficina se permite reiterar que la nueva reivindicacion independiente de
producto 1, a pesar de que en su predmbulo reclama una molécula de ADN recombinante,
Unicamente se define en términos de las caracteristicas técnicas estructurales de los
elementos reguladores que comprende cualquiera de las secuencias SEQ ID NO: 1 a 20,
los cuales son partes de “genes con preferencia por la expresion en el polen” que fueron
identificados de las bases de datos de transcriptomas de Zea mays mediante
bioinformética (Pags. 30 y 31, Ej. 1, Parr. [90] a [92]). En este sentido, se le recuerda al
solicitante que las caracteristicas técnicas esenciales de una molécula de ADN
recombinante es su estructura polinucleétida completa (Con su respectivo SEQ ID No.) o
en su defecto la estructura polinucleétida de cada uno de sus componentes, es decir que
se deberia incluir adicionalmente, la secuencia de la molécula de ADN pasible de
transcripcion heteréloga, lo anterior teniendo en cuenta lo sustentado en la descripcidn.

Asi las cosas, en ausencia de caracteristicas técnicas esenciales estructurales completas
gue permitan diferenciar la molécula de ADN recombinante de material biolégico aislado
tal cual como se encuentra en la naturaleza, la materia contemplada aun corresponde a
una no invencion de acuerdo con el articulo citado.

Por otra parte, la molécula de ADN recombinante se define en términos muy amplios y
especulativos puesto que se indica que esta comprende “un fragmento que comprende
al menos 50 nucleétidos contiguos de cualquiera de las SEQ ID NOs: 1-20, en donde el
fragmento tiene actividad de regulacion de genes; en donde dicha secuencia esta
enlazada de manera operativa a una molécula de ADN pasible de transcripcion
heteréloga”, lo cual abarca un indeterminado nimero de moléculas de ADN recombinante
no contempladas ni exploradas por el solicitante que comprenderian “cualquier” molécula
de ADN pasible de transcripcion heteréloga.

Finalmente, esta Oficina le aclara al solicitante que las consideraciones establecidas para
la reivindicacién independiente de producto, del pliego reivindicatorio modificado, se
relacionan con los requisitos establecidos en el articulo 30 de la Decision 486 en donde
se menciona que las reivindicaciones definiran la materia que se desea proteger mediante
la patente; y deben ser claras, concisas y estar enteramente sustentadas por la
descripcion. En este orden de ideas, se le recuerda al solicitante que, en las
reivindicaciones independientes de producto se debe determinar sin ambigiedad hasta
donde llega el alcance de la materia reclamada y, en consecuencia, estas deben ser
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claras por si mismas sin necesidad de recurrir a lo divulgado en el capitulo descriptivo.
Asi las cosas, es indispensable que se definan sin ambigliedad todas las caracteristicas
técnicas esenciales de la molécula de ADN recombinante reclamada en la presente
invencion, lo anterior con el objetivo de poder distinguir inequivocamente la invencion del
estado de la técnica.

Con relacion a las concesiones foraneas.

Al respecto, esta Oficina se permite reiterar frente a las concesiones foraneas, que en
materia de patentes imperan los principios de territorialidad, autonomia e independencia,
de manera que cada pais es autobnomo al momento de conceder o denegar un privilegio
de patente de invencion, debido a que lo hace con base en sus propios analisis y
examenes de patentabilidad, las circunstancias del caso y, por supuesto, la normativa
aplicable vigente.

Por otra parte, es importante sefialar que, la Oficina colombiana presenta directrices
especificas para el examen de una solicitud de patente y no se guia y/o vincula a ninguna
decisién sobre la patentabilidad basada en conceptos técnicos de otras jurisdicciones,
por tal razon, los argumentos relativos a los conceptos técnicos emitidos por otras oficinas
carecen de relevancia para el tramite de la presente solicitud.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de 2000, 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, 0 si a pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la
concesion, se denegara la patente.

Si como respuesta a este requerimiento, el solicitante modifica el capitulo reivindicatorio,
debera observar las instrucciones contenidas en el numeral 1.2.2.1.1., del Capitulo
Primero del Titulo X de la Circular Unica de esta Superintendencia. De igual forma,
debera tener presente que de conformidad con el literal a) del numeral 1.2.2.5.1. de la
norma ibidem, sera necesario acreditar el pago de la tasa por concepto de modificacion
a solicitudes en tramites, de conformidad con el valor establecido en la resolucion de
tasas vigentes.

Notifiguese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 6.2 del Capitulo
Sexto del Titulo | de la Circular Unica, informandoles que contra el mismo no procede
recurso alguno en actuacién administrativa.

1 -~ ™ —
(Nuka W dug ubm%-u,-—-.

Nubia Milena Pinzon Ibafez
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES (E)
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