Superintendencia de
Industria y Comercio

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucion N° 48357

Ref. Expediente N° NC2025/0009525

Por la cual se deniega una Patente de Invencion
LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO

en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 24 del
articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

Que NUSEED NUTRITIONAL US Inc. presentd peticion de divisional bajo el nimero de
solicitud  NC2025/0000512, correspondiente a la  solicitud internacional
PCT/EP2018/086375 del 20 de diciembre de 2018 titulada “COMPOSICIONES DE
ACIDOS GRASOS POLIINSATURADOS ENRIQUECIDOS CON DHA”, la cual fue
admitida a tramite asignandole el No. NC2025/0009525, donde la mencionada solicitud
se presentd como una division de la solicitud parental No. NC2021/0000431, la cual se
beneficia de la fecha de presentacion 20 de diciembre de 2018 y de la fecha de prioridad
invocada 21 de junio de 2018 en ella.

Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial No. 925 el 30 de
abril de 2021, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

Que, realizado el examen de fondo mediante Oficio No. 21505 de 2 de diciembre de 2025,
se requirio al solicitante en los términos del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision
de la Comunidad Andina para que presentara respuesta a las observaciones de caracter
técnico, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos
por esta Decision para la concesion de la patente.

Que, mediante escrito radicado bajo el No. NC2025/0009525 de 2 de marzo de 2026, el
solicitante respondié oportunamente el requerimiento formulado y presentdé las
reivindicaciones 1 a 14. Adicionalmente, bajo el No. NC2026/0002576 de 02 de marzo de
2026 presentd las reivindicaciones 1 a 14 que reemplazan las originalmente presentadas.
Se acepta este Ultimo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las
prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

Que, en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la Comision
de la Comunidad Andina, “Los paises miembros otorgaran patentes para las invenciones,
sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que
sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial.”

Que las reivindicaciones 1 a 14 incluidas en el radicado bajo el No. NC2026/0002576 de 2
de marzo de 2026 no cumplen los requisitos indicados. Lo anterior, de acuerdo con las
siguientes consideraciones:

Objeto de lainvencion
El problema planteado consiste en la necesidad de proporcionar un proceso que permita

obtener composiciones lipidicas enriquecidas con &cido docosahexaenoico (DHA), las
cuales proporcionen beneficios para la salud y ventajas nutricionales. Asimismo, se
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requiere que dichas composiciones puedan obtenerse a partir de una unica fuente que
sea escalable y sostenible, y que ademas presenten una mayor estabilidad frente a la
oxidacion.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea un proceso que
comprende los pasos de: obtener un lipido que comprende DHA y otros acidos grasos,
donde el lipido es de 70% a 100% de base vegetal; transesterificar el lipido para obtener
ésteres etilicos de acidos grasos; y someter los ésteres etilicos de acidos grasos a mas
de dos destilaciones realizadas a una temperatura de 145°C a 160°C para obtener un
residuo enriquecido con DHA, donde el residuo enriquecido con DHA comprende de 86%
a 90% en peso de éster etilico de DHA y donde el lipido de base vegetal se obtiene a
partir de una planta que ha sido genéticamente modificada para producir acidos grasos
poliinsaturados de cadena larga.

Reivindicaciones (Art. 30 Decision 486)

En virtud de lo dispuesto en el articulo 30 de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina:

“Las reivindicaciones definiran la materia que se desea proteger mediante la patente.
Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la descripcion. Las
reivindicaciones podran ser independientes o dependientes. Una reivindicacion sera
independiente cuando defina la materia que se desea proteger sin referencia a otra
reivindicaciéon anterior. Una reivindicacion sera dependiente cuando defina la materia
gue se desea proteger refiriendose a una reivindicacion anterior. Una reivindicacion
gue se refiera a dos o mas reivindicaciones anteriores se considerara una
reivindicacion dependiente multiple”.

Las reivindicaciones presentan las siguientes observaciones:

La reivindicacién 3 no se encuentra enteramente sustentada en la descripcién, dado que
no se presenta evidencia que demuestre que el lipido se obtiene a partir de las especies
mencionadas en dicha reivindicacion. En particular, la descripcién indica que la extraccion
se realiza utilizando aceite de canola con DHA proveniente de semillas (Ejemplo 1 de la
descripcion). Se recuerda al solicitante que la simple mencién del tema en la memoria
descriptiva no resulta suficiente, siendo necesaria una descripcion técnica completa y
detallada de la materia reivindicada.

Las reivindicaciones 8 y 9 utilizan el término: “al menos”, que es impreciso, por lo cual, no
permite distinguir la invencién del estado de la técnica.

Determinacidn del estado de latécnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 21 de junio de 2018, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

Fecha de
. p Fecha de o
Iltem Documento Titulo prioridad preser_ltacmn
nacional
“COMPOSICIONES DE ACIDOS .
D1 | NC2020/0013126 | GRASOS POLIINSATURADOS 25 dgoaltg” de 21 de gg%bre de
ENRIQUECIDOS CON DHA”
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D11 divulga una composicion lipidica de base vegetal que comprende DHA, ALA y acido
oleico (tipicamente como un éster de acidos grasos) en proporciones particulares. La
composicion contiene ademas niveles bajos de EPA y acido palmitico. La composicion se
puede obtener de una sola fuente mediante métodos de procesamiento convencionales y
tiene propiedades de estabilidad mejoradas (resumen).

De conformidad con lo establecido en el inciso tercero del articulo 16 de la Decision 486,
para la determinacion de la novedad, también se considerara dentro del estado de la
técnica, el contenido de una solicitud de patente en tramite ante la oficina nacional
competente, cuya fecha de presentacién o de prioridad fuese anterior a la fecha de
presentacion o de prioridad de la solicitud de patente que se estuviese examinando.

Siendo asi, la solicitud NC2020/0013126, en adelante D1, hace parte del estado de la
técnica para determinar la novedad, toda vez que divulga un proceso para obtener una
composicion lipidica con las mismas caracteristicas que se definen en las reivindicaciones
1 a 17. En patrticular, su fecha de prioridad (25 de abril de 2018) es anterior a la fecha de
prioridad de la solicitud bajo andlisis (21 de junio de 2018), y su fecha de presentacion
nacional (21 de octubre de 2020) es anterior a la correspondiente fecha de presentacion
de dicha solicitud (18 de enero de 2021). Adicionalmente, D1 fue publicada en la Gaceta
No. 921 de 19 de marzo de 2021.

Novedad (Art. 18 Decision 486).

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 16 de la Decisiéon 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 1 (NC2026/0002576
de 02 de marzo de 2026) refiere a: “Un proceso para obtener una composicién lipidica
enriquecida con acido docosahexaenoico (DHA) que comprende los pasos de: (...)". A
continuacion, se presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los
documentos encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES D1
Un proceso para obtener una composicion lipidica Proceso para obtener composiciones lipidicas
enriquecida con acido docosahexaenoico (DHA) gue contienen niveles altos de acido
que comprende los pasos de: docosahexaenoico (DHA)
Ejemplo1,5,8y9
- Obtener un lipido que comprende DHA y otros Extraccién de aceite de canola con DHA de
acidos grasos, donde el lipido es de 70% a 100% semillas
de base vegetal (100% de base vegetal)
- Transesterificar el lipido para obtener ésteres Transesterificacion quimica del aceite crudo de
etilicos de acidos grasos; y canola con DHA
- Someter los ésteres etilicos de acidos grasos a | Destilacion de aceites de canola transesterificados
mas de dos destilaciones realizadas a una Destilacion molecular al vacio y segunda
temperatura de 145°C a 160°C para obtener un destilacion, tercer y cuarta destilacion
residuo enriquecido con DHA, Realizadas a temperaturas entre 147°C a 154°C
donde el resto enriquecido con DHA comprende | El residuo enriquecido con DHA contienen niveles
de 86% a 90% en peso de éster etilico de DHA. altos de acido docosahexaenoico (DHA)
donde el lipido de base vegetal se obtiene a partir Las fuentes naturales pueden ser modificadas
de una planta que ha sido genéticamente genéticamente para mejorar su habilidad de
modificada para producir acidos grasos producir acidos grasos poliinsaturados de cadena
poliinsaturados de cadena larga. larga
pag. 21, Lin 10 a 13

De acuerdo con la comparacion realizada anteriormente se concluye que la materia de la
reivindicacion 1 no es nueva.

1 https://sipi.sic.gov.co/sipi/Extra/IP/Mutual/Browse.aspx?sid=638999473018116239
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Es importante aclarar que el proceso reivindicado corresponde exactamente al
ensefado por D1. En este sentido, el hecho de que en la solicitud se reclama un residuo
enriquecido en DHA que comprende alrededor de 86% a 90% en peso de éster etilico de
DHA, no aporta novedad al proceso, puesto que las etapas operativas son las mismas y
se encuentran anticipadas por dicha anterioridad. Al respecto, se presenta una tabla
comparativa que evidencia que las etapas reclamadas estan plenamente divulgadas en

D1.

NC2025/0009525 de 17 de enero de 2025

D1: NC2020/0013126 de 21 de octubre de 2021

Ejemplo 1 — Extraccién de aceite de canola con
DHA de semillas

La canola de una variedad descrita en la
publicacién de patente estadounidense n.°© US
2018/0016590 Al se cultivd como un cultivo de
verano. La semilla se coseché y luego se almacendé
a temperatura ambiente antes de la trituracion.

Se trituraron 272 kg de la semilla para producir
aceite con DHA utilizando una prensa de tornillo
Kern Kraft KK80. La temperatura del calentador del
collar del expulsor se ajustd a la temperatura
méaxima establecida en el termostato. La
temperatura ambiente inicial y de estrangulamiento
fue de 20 °C y la distancia estrangulamiento se
establecié en 73,92 mm. La semilla se alimenté con
recoleccion continua de aceite y harina sin detener
el expulsor hasta que se triturd toda la semilla.

La velocidad de rotacion del tornillo sinfin, la
temperatura de la harina y el aceite expulsado se
controlaron durante todo el prensado. El tiempo de
trituracion fue de 4 horas para 270 kg, que
representa una tasa de rendimiento de 67,5 kg/h.
Se obtuvo un rendimiento de 87,2 kg (32 %) de
aceite crudo. Después de filtrar para eliminar las
particulas finas, el rendimiento fue de 77,2 kg (28
%).

Ejemplo 1 — Extraccién de aceite de canola con
DHA de semillas

La canola de una variedad descrita en la
publicacién de patente estadounidense n.° US
2018/0016590 Al se cultivd como un cultivo de
verano. La semilla se cosechd y luego se almacené
a temperatura ambiente antes de la trituracion.

Se trituraron 272 kg de la semilla para producir
aceite con DHA utilizando una prensa de tornillo
Kern Kraft KK80. La temperatura del calentador del
collar del expulsor se ajusté a la temperatura
méaxima establecida en el termostato. La
temperatura ambiente inicial y de estrangulamiento
fue de 20 °C y la distancia estrangulamiento se
establecid en 73,92 mm. La semilla se alimenté con
recoleccion continua de aceite y harina sin detener
el expulsor hasta que se trituré toda la semilla.

La velocidad de rotacion del tornillo sinfin, la
temperatura de la harina y el aceite expulsado se
controlaron durante todo el prensado. El tiempo de
trituracion fue de 4 horas para 270 kg, que
representa una tasa de rendimiento de 67,5 kg/h.
Se obtuvo un rendimiento de 87,2 kg (32 %) de
aceite crudo. Después de filtrar para eliminar las
particulas finas, el rendimiento fue de 77,2 kg (28
%). (Pag. 38 a 39)

Ejemplo 5 - Transesterificacion quimica del aceite
crudo de canola con DHA

A un quimiorreactor Buchi CR101 seco, purgado
con nitrégeno y equipado con un agitador
mecénico, se agregd etanol absoluto (12,5 1) y el
aceite de canola con triglicéridos crudo ("aceite de
canola con DHA") obtenido en el Ejemplo 1 (5,00
kg), y la mezcla se agito.

A la mezcla anterior se agreg6 etdxido de sodio
(150 g) que se enjuagd en el reactor con etanol
absoluto adicional (2,5 1) y se continué agitando
durante 16 horas a temperatura ambiente. Un
espectro de 1H RMN registrado de una muestra
tomada de la mezcla indicé que la reaccion se
habia completado.

El procedimiento de transesterificacion se realizé
con 5,22 kg de aceite de canola crudo con DHA. A
la mezcla de reaccion cruda resultante se
agregaron alcoholes de petréleo con punto de
ebullicion a 40-60 °C (alcohol de petroleo, 10 1) y
agua (10 1) y la mezcla se acidificé cuidadosamente
a pH 7 con acido clorhidrico al 10 % (se requieren

Ejemplo 5 - Transesterificaciéon quimica del aceite
crudo de canola con DHA

A un quimiorreactor Buchi CR101 seco, purgado
con nitrégeno y equipado con un agitador
mecénico, se agregd etanol absoluto (12,5 1) y el
aceite de canola con triglicéridos crudo ("aceite de
canola con DHA") obtenido en el Ejemplo 1 (5,00
kg), y la mezcla se agito.

A la mezcla anterior se agreg6 etdxido de sodio
(150 g) que se enjuagd en el reactor con etanol
absoluto adicional (2,5 1) y se continué agitando
durante 16 horas a temperatura ambiente. Un
espectro de 1H RMN registrado de una muestra
tomada de la mezcla indicé que la reaccion se
habia completado.

El procedimiento de transesterificacion se realizé
con 5,22 kg de aceite de canola crudo con DHA. A
la mezcla de reaccién cruda resultante se
agregaron alcoholes de petréleo con punto de
ebullicion a 40-60 °C (alcohol de petroleo, 10 1) y
agua (10 1) y la mezcla se acidific6 cuidadosamente
a pH 7 con acido clorhidrico al 10 % (se requieren
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870 ml en total, tiras indicadoras universales Merck,
pH 0-14) con agitacién exhaustiva.

La mezcla resultante se dejé reposar en el reactor,
después de lo cual se formaron 2 fases. La capa de
alcohol de petroleo se eliming, y la capa acuosa se
extrajo adicionalmente con alcohol de petréleo (3x5
). Las capas de alcohol de petr6leo combinadas se
devolvieron al reactor y se evaporaron al vacio
hasta obtener un volumen disminuido (aprox. 10 ).
La solucion concentrada resultante se drené del
reactor, se sec6 sobre sulfato de magnesio anhidro
(aprox. 1 kg), se filtr6 y se concentr6 al vacio para
producir un aceite amarillo (5,13 kg).

870 ml en total, tiras indicadoras universales Merck,
pH 0-14) con agitacién exhaustiva.

La mezcla resultante se dej6 reposar en el reactor,
después de lo cual se formaron 2 fases. La capa de
alcohol de petréleo se eliming, y la capa acuosa se
extrajo adicionalmente con alcohol de petréleo (3x5
). Las capas de alcohol de petr6leo combinadas se
devolvieron al reactor y se evaporaron al vacio
hasta obtener un volumen disminuido (aprox. 10 ).
La solucion concentrada resultante se drend del
reactor, se seco sobre sulfato de magnesio anhidro
(aprox. 1 kg), se filtr6 y se concentré al vacio para
producir un aceite amarillo (5,13 kg). (Pag. 41 a 42)

Ejemplo 7 - Destilacion de aceites de canola
transesterificados

Procedimiento estdndar para la eliminacion de mas
componentes volatiles de mezclas de ésteres
etilicos de &cidos grasos (FAEE) mediante
destilacion al vacio

Los ésteres etilicos de acidos grasos (FAEE)
crudos del aceite de canola crudo con DHA
(obtenido en el Ejemplo 5) se sometieron a
destilacion en las siguientes condiciones. La
separacién mediante destilacion se logré haciendo
pasar el aceite crudo transesterificado a través de
una pelicula renovada Pope de 2 pulgadas (50
mm), todavia al vacio, equipada con 2 matraces de
recoleccion de 1000 ml que recolectan el destilado
y el residuo. Cada uno fue analizado para
determinar la composicion de acidos grasos.

El vacio fue suministrado por una bomba rotativa
Edwards 3 y el vacio medido por un medidor de
vacio ebro VM2000.

El aceite fue suministrado al alambique por una
bomba peristaltica Easy-Load Il de Cole-Palmer
Instrument Company a 4 ml/min con el motor del
alambique configurado a 325 rpm con condensador
de agua usado para condensar el destilado. El
suministro continué hasta el momento en que uno
u otro de los matraces receptores estuvieron llenos.
El aceite crudo de FAEE de canola con DHA se
destilé en estas condiciones con las bandas del
calentador inicialmente configuradas a 147 °C. El
objetivo fue obtener una division 50:50 de
destilado:residuo. Durante los primeros 30-45
minutos del experimento, la temperatura de las
bandas del calentador se aumenté a 154 °C para
aumentar la proporcién del aceite que se destilaba
y luego el alambique se dejo6 equilibrar. Después de
media hora, la temperatura de las bandas del
calentador se ajust6 durante media hora hasta 149
°C. El resto de la destilacion se realizé a 149 °C. El
tiempo total de destilacion fue de 350 minutos. Una
porcién del residuo de la destilacién anterior se
sometid nuevamente a la eliminacion de mas
componentes volatiles por destilacion en las
condiciones estandar con la temperatura de las
bandas del calentador configurada a 149 °C. El
tiempo total de destilacién fue de 95 minutos.

Ejemplo 8 - Destilacion de aceites de canola
transesterificados

Procedimiento estdndar para la eliminacion de méas
componentes volatiles de mezclas de ésteres
etilicos de &cidos grasos (FAEE) mediante
destilacion al vacio

Los ésteres etilicos de acidos grasos (FAEE)
crudos del aceite de canola crudo con DHA
(obtenido en el Ejemplo 5) se sometieron a
destilacion en las siguientes condiciones. La
separacién mediante destilacion se logré haciendo
pasar el aceite crudo transesterificado a través de
una pelicula renovada Pope de 2 pulgadas (50
mm), todavia al vacio, equipada con 2 matraces de
recoleccion de 1000 ml que recolectan el destilado
y el residuo. Cada uno fue analizado para
determinar la composicion de acidos grasos.

El vacio fue suministrado por una bomba rotativa
Edwards 3 y el vacio medido por un medidor de
vacio ebro VM2000.

El aceite fue suministrado al alambique por una
bomba peristaltica Easy-Load Il de Cole-Palmer
Instrument Company a 4 ml/min con el motor del
alambique configurado a 325 rpm con condensador
de agua usado para condensar el destilado. El
suministro continué hasta el momento en que uno
u otro de los matraces receptores estuvieron llenos.
El aceite crudo de FAEE de canola con DHA se
destilé en estas condiciones con las bandas del
calentador inicialmente configuradas a 147 °C. El
objetivo fue obtener una division 50:50 de
destilado:residuo. Durante los primeros 30-45
minutos del experimento, la temperatura de las
bandas del calentador se aumenté a 154 °C para
aumentar la proporcién del aceite que se destilaba
y luego el alambique se dejo equilibrar. Después de
media hora, la temperatura de las bandas del
calentador se ajusté durante media hora hasta 149
°C. El resto de la destilacion se realiz6 a 149 °C. El
tiempo total de destilacion fue de 350 minutos. Una
porcién del residuo de la destilacién anterior se
sometid nuevamente a la eliminacion de mas
componentes volatiles por destilacion en las
condiciones estandar con la temperatura de las
bandas del calentador configurada a 149 °C. El
tiempo total de destilacién fue de 95 minutos.

Destilacion Suministro Destilado Residuo

Destilacion Suministro Destilado Residuo

Primero
Segundo

13954 g
3763 g

699.5g
21179

6905 g
1603 g

Primero
Segundo

13954 g 699.5g
3763 g 211,79

6905 g
160,39

(Pag. 45 a 46)
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Ejemplo 8. Destilacion de FAEE derivados de
mezcla de referencia cruda transesterificada.

Los ésteres etilicos de acidos grasos (FAEE)
crudos de la mezcla de referencia cruda (obtenida
en el Ejemplo 6) se sometieron a destilacion en las
mismas condiciones que se muestran en el
Ejemplo anterior.

La mezcla de referencia de FAEE se destilé en
estas condiciones estandar con las bandas del
calentador inicialmente configuradas a 152 °C. El
objetivo fue obtener una division 50:50 de
destilado:residuo. Después de 20 minutos, la
temperatura de las bandas del calentador se
configur6 a 154 °C para aumentar el flujo de
destilado. Después de una hora adicional, la
temperatura de las bandas del calentador se
configuré6 a 153 °C y luego a 152 °C durante la
siguiente hora. Durante la Udltima hora de la
destilacion, la temperatura de las bandas del
calentador se configur6 a 153 °C. El tiempo total de
destilacion fue de 380 minutos.

El residuo de la destilacién anterior se sometid
nuevamente a la eliminacién de mas componentes
volatiles por destilacion en las condiciones
estandar. El objetivo fue obtener una divisién 50:50
de destilado:residuo. La destilacién se realiz6
principalmente con las bandas del calentador
configuradas a 150-151 °C. EIl tiempo total de
destilacion fue de 195 minutos.

Ejemplo 9 - Destilacion de FAEE derivados de
mezcla de referencia cruda transesterificada.

Los ésteres etilicos de acidos grasos (FAEE)
crudos de la mezcla de referencia cruda (obtenida
en el Ejemplo 6) se sometieron a destilacion en las
mismas condiciones que semuestran en el Ejemplo
anterior.

La mezcla de referencia de FAEE se destilé en
estas condiciones estandar con las bandas del
calentador inicialmente configuradas a 152 °C. El
objetivo fue obtener una division 50:50 de
destilado:residuo. Después de 20 minutos, la
temperatura de las bandas del calentador se
configur6 a 154 °C para aumentar el flujo de
destilado. Después de una hora adicional, la
temperatura de las bandas del calentador se
configur6 a 153 °C y luego a 152 °C durante la
siguiente hora. Durante la Ultima hora de la
destilacion, la temperatura de las bandas del
calentador se configur6 a 153 °C. El tiempo total de
destilacion fue de 380 minutos.

El residuo de la destilacion anterior se sometio
nuevamente a la eliminacién de mas componentes
volatiles por destilacion en las condiciones
estandar. El objetivo fue obtener una divisién 50:50
de destilado:residuo. La destilacion se realizd
principalmente con las bandas del calentador
configuradas a 150-151 °C. EIl tiempo total de
destilacion fue de 195 minutos.

Residuo
77514

Destilado
72969

Suministro
15157 g

Destilacion
Primero

Destilado
729649

Destilacion Suministro Residuo
Primero 15157 g 775,19

Segundo 76859 399749 36334g

Segundo 768,59 3997g 363,3g

(pag. 46-47)

Ejemplo 13 - Refinacion de aceite de canola con
DHA

Una porcién del aceite de canola obtenido en el
Ejemplo 1 se refind antes de someterse a un
enriguecimiento adicional. El proceso de refinacion
incluyé desgomado, refinacion alcalina,
blanqueamiento y desodorizacion.

Desgomado &cido

El desgomado es la eliminacion de fosfatidos no
hidratables e hidratables del aceite. El aceite crudo
seco obtenido en el Ejemplo 1 se calenté a 53 + 2
°C, y se agreg6 0,2 % de una solucion de acido
citrico al 50 %. Después de aproximadamente 30
minutos de mezclado, se agrego 2,0 % de agua
ablandada calentada (53 £+ 2 °C) y se mezcl6
durante aproximadamente 30 minutos. El aceite se
calenté a 67 = 3 °C durante el mantenimiento y
luego se centrifugo.

Pretratamiento acido/Refinacion

La refinacién es la eliminacién de los &cidos grasos
libres después de su saponificacion con caustico
para hacerlos solubles en agua y su posterior
eliminacion por centrifugacion. Se uso6 una etapa de
pretratamiento acido para continuar la hidrataciéon
de los fosfatidos. El aceite desgomado se calent6 a
65 + 5 °C y se agregd 0,1 % de acido fosférico al
85 %, y se mezclé durante un total de 30 minutos.
Después de la adicién del acido y el tiempo de
retencion, se agregdé 20 Be' (Baumé; 14,4 %, p/p)
de hidréxido de sodio para neutralizar los acidos
grasos libres méas un exceso del 0,05 % (p/p). El
cdustico y el aceite se mezclaron durante 15

Ejemplo 12 - Refinacion de aceite de canola con
DHA

Una porcién del aceite de canola obtenido en el
Ejemplo 1 se refind antes de someterse a un
enriguecimiento adicional. El proceso de refinacion
incluyé desgomado, refinacion alcalina,
blanqueamiento y desodorizacion.

Desgomado &cido

El desgomado es la eliminacién de fosfatidos no
hidratables e hidratables del aceite. El aceite crudo
seco obtenido en el Ejemplo 1 se calenté a 53 + 2
°C, y se agreg6 0,2 % de una solucion de acido
citrico al 50 %. Después de aproximadamente 30
minutos de mezclado, se agreg6 2,0 % de agua
ablandada calentada (53 + 2 °C) y se mezclé
durante aproximadamente 30 minutos. El aceite se
calenté a 67 = 3 °C durante el mantenimiento y
luego se centrifugo.

Pretratamiento acido/Refinacion

La refinacién es la eliminacién de los &cidos grasos
libres después de su saponificacion con caustico
para hacerlos solubles en agua y su posterior
eliminacion por centrifugacion. Se uso una etapa de
pretratamiento acido para continuar la hidrataciéon
de los fosfatidos. El aceite desgomado se calento a
65 + 5 °C y se agreg6 0,1 % de acido fosforico al
85 %, y se mezclé durante un total de 30 minutos.
Después de la adicién del acido y el tiempo de
retencion, se agregdé 20 Be' (Baumé; 14,4 %, p/p)
de hidréxido de sodio para neutralizar los &acidos
grasos libres méas un exceso del 0,05 % (p/p). El
caustico y el aceite se mezclaron durante 15
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minutos adicionales. El aceite se calent6 a 62 + 2
°C durante la retencién de 15 minutos, y luego el
aceite se centrifugé.

Tratamiento con silice Trisyl

El tratamiento con silice Trisyl se realiz6 para la
eliminacién adicional de los jabones, hasta obtener
niveles compatibles con el blanqueamiento. El
tratamiento previo con Trisyl se combin6é con la
etapa de blanqueamiento. El aceite refinado se
calentd a 68 £ 5 °C y se tratd con 0,3 % de Trisyl
300. El aceite/Trisyl se mezcld durante
aproximadamente 15 minutos, y luego se continu6
el blanqueamiento.

Blanqueamiento

El aceite refinado se tratd con arcilla adsorbente
para eliminar peréxidos, fosfatidos, cuerpos de
color y trazas de jabén. Se us6 una etapa de
pretratamiento 4cido para continuar la hidratacién
de los fosfatidos. El aceite tratado previamente con
Trisyl se mezclé con un 0,2 % (p/p) de una solucion
de acido citrico al 50 %. Después de 15 minutos de
mezclar, se agregdé 2 % (p/p) de arcilla
blanqueadora Tonsil Supreme 126 FF. La mezcla
se calento luego a 90 + 2 °C al vacio y se mantuvo
durante aproximadamente 30 minutos. El aceite se
enfrio a 60 £ 2 °C, el vacio se rompié con nitrégeno,
se agrego 1,0 kg de agente de filtracion y se filtré.
Recipiente a presion: Recipiente a presién Cherry-
Byrrell de 500 |, camisa de vapor o agua de
enfriamiento, todos de acero inoxidable 316 con
impulsor y deflectores para mezclar, nimero de
serie del fabricante E-227-94. Prensa de filtro: Se
utilizé una prensa de filtro de polipropileno de 24"
Sperry, filtro de 4,8 pies cubicos, soportes de papel
y tela.

Desodorizacion

El aceite blanqueado se sometié a rocio con vapor
a alta temperatura y baja presién para eliminar los
componentes odoriferos, los componentes de
sabory los acidos grasos libres adicionales. El color
también se reduce mediante el blanqueamiento
térmico a temperaturas elevadas. La mitad del
aceite blanqueado se desodorizé a 180 * 2 °C
durante 60 minutos con vapor de rocio al 1 %, y se
controlé la composicidon de &cidos grasos (FAC).
Recipiente de desodorizacion (OD4): Recipiente de
400 | con capacidad de vacio de fabricacion de
cobre, camisa de vapor o agua de enfriamiento,
todo de acero inoxidable 316. Se observé una ligera
disminucién del nivel de DHA a 180 °C durante 60
min. Luego se realiz6 otro ensayo a 180 °C durante
30 min. El producto se envaso en nitrdbgeno en
cubos de plastico de HDPE de 20 | y se almaceno
en un refrigerador a 4 °C.

minutos adicionales. El aceite se calentd a 62 + 2
°C durante la retencién de 15 minutos, y luego el
aceite se centrifugé.

Tratamiento con silice Trisyl

El tratamiento con silice Trisyl se realiz6 para la
eliminacién adicional de los jabones, hasta obtener
niveles compatibles con el blanqueamiento. El
tratamiento previo con Trisyl se combin6 con la
etapa de blanqueamiento. El aceite refinado se
calentd a 68 + 5 °C y se tratd con 0,3 % de Trisyl
300. El aceite/Trisyl se mezcl6 durante
aproximadamente 15 minutos, y luego se continué
el blanqueamiento.

Blanqueamiento

El aceite refinado se tratd con arcilla adsorbente
para eliminar peréxidos, fosfatidos, cuerpos de
color y trazas de jabdén. Se usdé una etapa de
pretratamiento 4cido para continuar la hidratacion
de los fosfatidos. El aceite tratado previamente con
Trisyl se mezclé con un 0,2 % (p/p) de una solucion
de acido citrico al 50 %. Después de 15 minutos de
mezclar, se agregdé 2 % (p/p) de arcilla
blanqueadora Tonsil Supreme 126 FF. La mezcla
se calento luego a 90 + 2 °C al vacio y se mantuvo
durante aproximadamente 30 minutos. El aceite se
enfrid a 60 +2 °C, el vacio se rompié con nitrégeno,
se agrego 1,0 kg de agente de filtracién y se filtré.
Recipiente a presién: Recipiente a presién Cherry-
Byrrell de 500 |, camisa de vapor o agua de
enfriamiento, todos de acero inoxidable 316 con
impulsor y deflectores para mezclar, nimero de
serie del fabricante E-227-94. Prensa de filtro: Se
utilizé una prensa de filtro de polipropileno de 24"
Sperry, filtro de 4,8 pies cubicos, soportes de papel
y tela.

Desodorizacion

El aceite blanqueado se sometié a rocio con vapor
a alta temperatura y baja presién para eliminar los
componentes odoriferos, los componentes de
sabory los acidos grasos libres adicionales. El color
también se reduce mediante el blanqueamiento
térmico a temperaturas elevadas. La mitad del
aceite blanqueado se desodorizé a 180 + 2 °C
durante 60 minutos con vapor de rocio al 1 %, y se
controlé la composicidon de &cidos grasos (FAC).
Recipiente de desodorizacion (OD4): Recipiente de
400 | con capacidad de vacio de fabricacion de
cobre, camisa de vapor o agua de enfriamiento,
todo de acero inoxidable 316. Se observé una ligera
disminucién del nivel de DHA a 180 °C durante 60
min. Luego se realiz6 otro ensayo a 180 °C durante
30 min. El producto se envasé en nitrégeno en
cubos de plastico de HDPE de 20 | y se almacen6
en un refrigerador a 4 °C. (pag. 51 a 53)

Adicionalmente, D1 menciona que las composiciones pueden obtenerse a partir de
fuentes vegetales, donde, al menos el 70 % en peso de los lipidos que estan presentes
en las composiciones de la invencion se obtienen de fuentes vegetales. Las fuentes
vegetales incluyen plantas, particularmente cultivos tales como los cereales. En al menos
una forma de realizacion, los lipidos se obtienen de un cultivo de oleaginosas tal como
Brassica, por ejemplo, Brassica napus o Brassica juncea (pag. 19, Lin 10 a 19). En una
modalidad todos los lipidos (alrededor de 100 %) se obtienen de fuentes vegetales (pag.
19, Lin 28 a 30). Las fuentes adecuadas pueden ser naturales, o pueden ser modificadas
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genéticamente para mejorar su habilidad de producir acidos grasos poliinsaturados de
cadena larga (pag. 21, Lin 10 a 13).

De acuerdo con lo anterior D1 anticipa las reivindicaciones dependientes de la siguiente
manera:

Reivindicacion 2: “El proceso de la reivindicacion 1, donde el lipido es 100% de base
vegetal (pag. 19, Lin 28 a 30 de D1).

Reivindicacién 3: (...) donde el lipido se obtiene a partir de Brassica sp., (...) (pag. 19,
Lin 10 a 19 de D1).

Reivindicacion 4: (...) donde el lipido se obtiene a partir de una planta del género
Brassica, tal como Brassica hapus o Brassica juncea (pag. 19, Lin 10 a 19 de D1).

Reivindicaciéon 5: (...) donde el lipido que comprende DHA y otros acidos grasos se
deriva de una sola fuente (Pag. 38 a 39, Ejemplo 1 de D1).

Reivindicacion 6: (...) el lipido ha sido desgomado, refinado, blanqueado o desodorizado
(péag. 51 a 53, Ejemplo 12 de D12).

Reivindicacién 7: (...) donde cada destilacion esta completa cuando se alcanza una
division de 50:50 en peso entre el destilado y el residuo (pag. 45 a 46, ejemplo 8, pag. 57
a 58, Ejemplo 17 de D1).

Reivindicacion 8: (...) donde la relacién en peso de DHA y acido eicosapentaenoico
(EPA) en las composiciones lipidicas es de al menos de 50:1.

Reivindicacion 9: (...) donde el residuo enriquecido con DHA comprende ademas un
segundo &cido graso poliinsaturado en una cantidad de al menos el 3% en peso del
contenido total de acidos grasos del residuo enriquecido con DHA (...).

Reivindicacion 10: (...) donde el segundo &cido graso poliinsaturado esta presente en
una cantidad del 3% a al 12% en peso del contenido total de acidos grasos del residuo.

Reivindicacién 11: (...) donde el segundo acido graso poliinsaturado se selecciona del
grupo que consiste en acido eicosatetraenoico (ETA), acido eicosapentaenoico (EPA) y
acido docosapentaenoico (DPA).

Reivindicacion 12: (...) donde el residuo enriquecido con DHA comprende &cido a-
linolénico (18:3n-3) en una cantidad de 0.1% a 4% peso del contenido total de acidos
grasos del residuo enriquecido con DHA.

Reivindicacion 13: (...) en el que el residuo enriquecido con DHA comprende acido a-
linolénico (18:3n-3) en una cantidad de entre el 0,5% y el 2% en peso del contenido total
de acidos grasos del residuo enriquecido con DHA.

Reivindicacion 14: (...) donde el residuo enriquecido con DHA comprende acido
palmitico en una cantidad inferior a alrededor del 0.5% en peso del total del contenido en
acidos grasos del residuo enriguecido con DHA.

Es importante resaltar, respecto de las reivindicaciones 8 a 14, lo siguiente. Si bien el
solicitante describe en dichas reivindicaciones determinadas caracteristicas del perfil
lipidico del residuo enriquecido en DHA, debe enfatizarse que: Tanto D1 como el proceso
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reclamado en la presente solicitud emplean las mismas etapas y condiciones operativas,
obtencion de un lipido vegetal, transesterificacion y destilacién, por lo que, en principio,
se esperaria la obtencion de composiciones con perfiles lipidicos equivalentes. En este
sentido, que el solicitante presente valores o rangos especificos de acidos grasos que
difieren de los divulgados en D1 no resulta coherente con la identidad metodologica entre
ambos procesos Yy, en consecuencia, tales diferencias en el producto no confieren
novedad al método. Un proceso no adquiere novedad a partir de las caracteristicas
analiticas del material obtenido cuando las operaciones unitarias y sus parametros criticos
coinciden con los ya anticipados en el estado de la técnica.

En consecuencia, las reivindicaciones dependientes 2 a 14 tampoco cumplen con el
requisito de novedad.

Respuesta a los argumentos del solicitante
Argumentos respecto a claridad
El solicitante manifiesta lo siguiente:

“El examinador alega que la reivindicacion 1 no describe todas las condiciones técnicas
esenciales para llevar a cabo el proceso.”

“Si bien el solicitante no esta necesariamente de acuerdo con el examinador, cabe sefialar
gue la reivindicacion 1 se ha modificado para indicar un rango de temperatura de 145 °C
a 160 °C para el proceso de destilacion. Se ha demostrado que dichas temperaturas son
adecuadas para lograr la separacion de los acidos grasos poliinsaturados deseados de
otros componentes de la mezcla. La destilacion se realiza con acidos grasos en forma de
ésteres etilicos, por lo que la reivindicacion se limita a «ésteres etilicos de acidos grasos».”

“El proceso reivindicado también incluye una etapa de transesterificacién previa a la
destilacion. La solicitud, tal como se presentd, describe multiples métodos de
transesterificacion, incluyendo métodos quimicos (véase pagina 15, lineas 31-35) y
enzimaticos (véase pagina 16, lineas 1 a 9). Estos métodos requieren diferentes
condiciones e implican mecanismos de transesterificacion muy distintos. Por lo tanto, no
procede exigir al solicitante que limite ain mas las reivindicaciones introduciendo
condiciones técnicas especificas para la etapa de transesterificacion, ya que no existen
condiciones especificas esenciales para la invencion. La etapa de transesterificacion tiene
por objeto convertir los &cidos grasos iniciales en su forma de éster etilico, y la
reivindicacion lo especifica en consecuencia”

Esta Oficina precisa que la objecion relativa a la falta de definicion de condiciones técnicas
esenciales en la reivindicacion 1 fue formulada en el contexto de la obtencién de un perfil
lipidico especifico, el cual, conforme a la descripcion, depende de paradmetros operativos
concretos del proceso.

En este sentido, y en relacion con la modificacion realizada por el solicitante, en la cual se
incluy6é un rango de temperatura de 145 °C a 160 °C para la etapa de destilacion y la
limitacion a una base vegetal a partir de una planta que ha sido genéticamente modificada,
esta Oficina observa que el solicitante ha optado por definir el proceso mediante dichos
pardmetros, los cuales, bajo su propio criterio técnico, caracterizan la invencién de manera
inequivoca.

No obstante, frente al argumento del solicitante segin el cual no procede exigir
condiciones técnicas especificas del proceso, esta Oficina resalta que, cuando una etapa

Pagina 9 de 17

Teléfono en Bogota: 601 592 04 00 - Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165 - fundamental al usar menos
Direccidn: calle 24 No. 7 - 43 local 108, Bogota D.C., Colombia - Teléfono: 601 587 00 00 - papel contribuimos con el
WWW.SiC.gov.co - medio ambiente

La Superintendencia de Industria y Comercio ofrece los siguientes canales de atencidn: 9 MNuestro aporte es



87
Superintendencia de
Industria y Comercio

Resolucidon N° 48357
Ref. Expediente N° NC2025/0009525

del proceso incide en la composicion del producto final, las condiciones bajo las cuales se
lleva a cabo pueden influir en la eficiencia de conversion, la formacion de subproductos 'y,
en ultima instancia, en el perfil lipidico final. En consecuencia, la definicion de dichas
condiciones adquiere relevancia técnica, en la medida en que su inclusion en las
reivindicaciones permite delimitar con mayor precision el objeto reivindicado y evaluar
adecuadamente su diferenciacion frente al estado de la técnica.

Sin perjuicio de lo anterior, y considerando que el solicitante, en su calidad de titular del
conocimiento técnico de la invencion, ha optado por definir el proceso mediante las
caracteristicas actualmente reivindicadas, esta Oficina considera superada la objecién
inicialmente planteada en cuanto a la falta de definicibn de condiciones técnicas
esenciales.

Continda el solicitante e indica sobre la claridad de la solicitud lo siguiente:

“El examinador alega que la frase "donde el residuo se enriquecié con DHA" contiene un
error de redaccion, y que el término correcto es "residuo”. Como el examinador sabra, la
destilacion produce dos productos, generalmente denominados "destilado” y "residuo”. El
destilado es el liquido purificado condensado a partir del vapor durante la destilacién,
mientras que el residuo de destilacion (o "residuo”) es el material restante, menos volatil,
gue queda en el matraz. El solicitante desea aclarar que el término "residuo" en la
reivindicacion se refiere a este ultimo producto. Por lo expuesto, la redaccion de las
reivindicaciones ha sido hecha para que se ajuste al significado técnico pretendido.”

“Las reivindicaciones 1, 12 y 13 no son concisas porque se alega que los términos "lipido”,
"ésteres etilicos de acidos grasos" y "un segundo acido graso poliinsaturado” abarcan una
amplia gama de alternativas. Cabe sefialar que la reivindicacién 12 (renumerada como
reivindicacion 9) se ha modificado incorporando una definicién estructural del «segundo
acido graso poliinsaturado». Respecto a los otros dos términos, no coincidimos en que su
uso impida al experto en la materia determinar el alcance de la proteccién.”

“Tampoco coincidimos con la sugerencia del examinador de que se trata de alternativas
gue pueden agruparse. El término «lipido» en la tercera linea de la reivindicacion 1 se
refiere a un material de partida sometido a transesterificacion, mientras que los «ésteres
etilicos de acidos grasos» son el producto de dicha transesterificacion. La reivindicaciéon
exige que el lipido de partida contenga DHA y sea en un 70-100 % lipido de origen vegetal.
En el pasaje que trata sobre la transesterificacion, la solicitud, tal como se presentd, indica
gue los aceites crudos, como los de origen vegetal, «xnormalmente contienen los acidos
grasos deseados en forma de triacilgliceroles (TAG)» (véase la pagina 15, linea 28). El
proceso de transesterificacion cambia quimicamente estos triacilgliceroles convirtiéndolos
en ésteres etilicos de acidos grasos, por lo que no es apropiado agrupar “lipidos” y
“ésteres etilicos de &cidos grasos” como alternativas dado que son quimicamente
diferentes.”

En atencion a lo anterior, esta Oficina precisa que el término inicialmente objetado
correspondia a la expresion “donde el resto enriquecido con DHA”, la cual generaba
ambigiedad en cuanto al producto de la etapa de destilacién al que se hacia referencia.
En este sentido, y considerando que el solicitante ha sustituido dicho término por “residuo”,
aclarando que corresponde al material menos volatili remanente del proceso de
destilacion, se considera que la redaccién actual se ajusta al significado técnico
pretendido, superandose asi la objecion de claridad previamente formulada.
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Por otra parte, en relacion con la objecion de falta de concision de los términos “lipido”,
“ésteres etilicos de acidos grasos” y “un segundo &cido graso poliinsaturado”, esta Oficina
aclara que las modificaciones a las reivindicaciones delimitaron el alcance de dichos
elementos. En particular, en la reivindicacion 1 se incluy6 la caracteristica segun la cual
“el lipido de base vegetal se obtiene a partir de una planta que ha sido genéticamente
modificada”, o que, a su vez, incide en la definicion del producto derivado de la etapa de
transesterificacion, esto es, los ésteres etilicos de acidos grasos. Asimismo, la definicion
incluida respecto del “segundo &cido graso poliinsaturado” permite precisar su alcance
técnico, de acuerdo con una razonable generalizacion. En este contexto, esta Oficina
considera superadas las objeciones formuladas en relacion con la claridad y concisién de
las reivindicaciones.

Respecto al sustento de la reivindicacion 3, el solicitante argumenta que:

“El Examinador alega que la reivindicacibn 3 no se sustenta completamente en la
descripcion. Esta reivindicacion se refiere a plantas especificas que son semillas
oleaginosas bien conocidas. Las semillas oleaginosas representan un subconjunto distinto
de todas las posibles fuentes vegetales, y se cultivan y cosechan tipicamente para obtener
componentes nutricionalmente beneficiosos de sus semillas. La reivindicacion 3 depende
de la reivindicacion 1, que, a su vez, se ha modificado para estipular que el lipido vegetal
se obtiene de una planta que ha sido modificada genéticamente para producir acidos
grasos poliinsaturados de cadena larga. La introduccion de esta caracteristica armoniza
la reivindicacion 1 con los ejemplos que detallan el procesamiento del aceite de canola
obtenido de una variedad de canola modificada genéticamente, descritos en la publicacion
de patente estadounidense n.° US 2018/0016590 Al (véase la pagina 23, linea 5). Por lo
tanto, la reivindicacion 3, en su version modificada, puede caracterizarse como dirigida a
plantas oleaginosas especificas que han sido modificadas genéticamente para producir
acidos grasos poliinsaturados de cadena larga.”

“Dado que en los Ejemplos se utilizé canola modificada genéticamente para producir un
producto enriquecido con DHA, es plausible que dicho producto también pudiera
obtenerse a partir de cualquiera de las plantas modificadas genéticamente mencionadas
en la Reivindicacion 3, debido a que dichas plantas producirian &cidos grasos
poliinsaturados de cadena larga. Ademas, el examinador no ha identificado ninguna razén
cientifica plausible que justifigue que no pudiera obtenerse un producto enriquecido con
DHA a partir de ninguna de estas especies. Por lo expuesto, la Reivindicacion 3
representa una generalizacidén razonable a la vista de los Ejemplos de la solicitud.”

Esta Oficina precisa que la objecidn relativa a la falta de sustento de la reivindicacién 3 en
la descripcion fue formulada considerando el desarrollo especifico de la invencion, en el
cual se evidencia que el proceso ejemplificado se lleva a cabo empleando aceite de canola
enriquecido con DHA, proveniente de semillas (Ejemplo 1 de la descripcién).

En este contexto, si bien el solicitante sostiene que la reivindicacion 3 se refiere a semillas
oleaginosas bien conocidas y que, en virtud de la modificacion incluida en la reivindicaciéon
1, relativa a plantas genéticamente modificadas para producir acidos grasos
poliinsaturados de cadena larga, se encuentra alineada con los ejemplos descritos, esta
Oficina advierte que dicho sustento se limitaria a plantas del género Brassica, en particular
Brassica napus o Brassica juncea, que corresponden a las especies desarrolladas en la
solicitud.

Por lo tanto, en relacién con el argumento del solicitante segun el cual resulta plausible
extender los resultados obtenidos a cualquiera de las plantas modificadas genéticamente
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mencionadas en la reivindicacion 3, esta Oficina resalta que la mera plausibilidad no
constituye, por si sola, un fundamento suficiente para sustentar una generalizacion del
alcance reivindicado. En ausencia de ejemplos, datos experimentales o una ensefianza
técnica que permita extrapolar de manera directa y no ambigua los resultados obtenidos
a otros géeneros o especies vegetales impide considerar que la descripcion respalde
adecuadamente dicha amplitud.

Asimismo, se precisa que el objeto de la solicitud radica en la obtencién de un perfil lipidico
especifico enriquecido en DHA mediante el proceso reivindicado. En este contexto, resulta
particularmente relevante considerar que la composicién lipidica de las distintas especies
vegetales, asi como su respuesta a modificaciones genéticas, pueden variar
significativamente, lo cual incide de manera directa en el resultado del proceso vy, por
ende, en la obtencion del perfil lipidico pretendido. En consecuencia, dado que no se
evidencia en la solicitud un desarrollo que permita sustentar la extrapolacion a otros
géneros distintos de Brassica, esta Oficina considera que la reivindicacion 3 constituye
una generalizacion no justificada a partir de los ejemplos divulgados. Por lo tanto, la
objecion relativa a la falta de sustento en la descripcion se mantiene.

El solicitante continua y resalta que:

“Se alega que la reivindicacion 8 carece de claridad. Se ha modificado para eliminar el
término "aproximadamente”. Si bien el examinador alega que la ausencia de una
referencia a una division 50:50 en peso o volumen impide al experto reproducir
inequivocamente la invencion, el solicitante discrepa. La reivindicacion 8 depende de la
reivindicacion 1, que establece que el proceso consiste en obtener un residuo enriquecido
con DHA que comprende entre un 86 % y un 90 % en peso de éster etilico de DHA. El
residuo enriguecido con DHA se obtiene en la etapa de destilacion, por lo que el experto
sabe facilmente que ha reproducido la invencién cuando obtiene un residuo de destilacion
gue comprende entre un 86 % y un 90 % en peso de éster etilico de DHA. Los expertos
en la materia conocen métodos para determinar los niveles de acidos grasos y se
describen en la solicitud (véase la pagina 3, lineas 20-23, por ejemplo). Por lo tanto, el
experto en la materia tiene suficiente informacién para saber cuando ha reproducido la
invencion.”

“La reivindicacion 9 se considera poco clara debido al término "molecular". Esta
reivindicacion se ha eliminado.”

“El examinador sugiere modificar las reivindicaciones 11 a 16 si las caracteristicas de
estas reivindicaciones constituyen elementos técnicos esenciales del proceso. A este
respecto el solicitante manifiesta respetuosamente que estas reivindicaciones no se
refieren a caracteristicas técnicas esenciales del proceso, sino que enumeran
caracteristicas que pueden caracterizar los productos del proceso en ciertas
realizaciones. Por lo tanto, no es necesario enumerar todas estas caracteristicas en la
reivindicacion 1, ya que ello limitaria indebidamente el alcance de las reivindicaciones.”

En atencion a lo anterior, esta Oficina observa que se elimind el término
“aproximadamente” y se incluyd la relacion 50:50 en peso, lo cual contribuye a precisar
las condiciones del proceso y elimina la ambigiedad previamente identificada. En
consecuencia, se da por superada la objecion de claridad formulada respecto de dicha
reivindicacion.
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De igual manera, en relacion con la reivindicacion 9, se advierte que el solicitante ha
procedido a su eliminacién, atendiendo a la objecion relativa al empleo del término
“molecular”. En virtud de ello, la objecion correspondiente se considera superada.

Finalmente, respecto a la sugerencia de incluir en la reivindicacion independiente las
caracteristicas contenidas en las reivindicaciones 11 a 16, el solicitante ha indicado que
dichas caracteristicas no constituyen elementos técnicos esenciales del proceso, sino que
corresponden a realizaciones particulares del producto obtenido. En este sentido, y
atendiendo a la delimitacion planteada por el solicitante, quien define el alcance de
proteccion de su invencion, esta Oficina no considera necesario exigir la inclusién de
dichas caracteristicas en la reivindicacion independiente. En consecuencia, se da por
superada la objecién en este punto.

Prosigue el solicitante y sostiene

“Varias reivindicaciones se consideran poco claras debido al uso de los términos «al
menos», «aproximadamente», «alrededor de», «menos que», «y/0o», «opcionalmente» y
«preferiblemente». “

“Las reivindicaciones se han modificado para eliminar los términos «aproximadamente»,
la reivindicaciébn 8, «alrededor de» (reivindicaciones 1, 9, 10, 12, 13, 15 y 16),
«opcionalmente» (reivindicacion 14) y «tal como» (reivindicacion 15). Los términos «y/o»
y «preferiblemente» tampoco aparecen en el nuevo juego de reivindicaciones.”

“Las reivindicaciones aun contienen las expresiones "al menos" y "menor que", pero el
solicitante considera que estos términos son claros, ya que especifican valores minimos
y maximos precisos para parametros especificos, por o que cada uno proporciona un
umbral claro que permite distinguir la invencién del estado de la técnica. Se han concedido
patentes de esta familia con reivindicaciones que contienen estos términos en varios
paises, como Argentina, Brasil, Chile, México, Australia, Japon, Corea del Sur, Taiwan y
Estados Unidos. Por ello, se ruega solicitar la reconsideracién de las reivindicaciones, con
sus modificaciones.”

En atencion a lo anterior, esta Oficina resalta que se eliminaron los términos previamente
objetados por su cardcter impreciso o0 no limitativo, tales como “aproximadamente”,
“alrededor de”, “opcionalmente”, “tal como”, “y/o” y “preferiblemente”, por lo que las
objeciones correspondientes se consideran superadas.

No obstante, el término “al menos” se mantiene en el pliego reivindicatorio. Al respecto,
esta Oficina precisa que dicho término no delimita un rango concreto, generando
indeterminacion en el alcance de la proteccion. En consecuencia, la objecion se mantiene.
Finalmente, se aclara que las decisiones adoptadas por otras jurisdicciones no resultan
vinculantes para el presente examen.

Argumentos respecto a la descripcion

El solicitante presenta el siguiente argumento:

“El Examinador alega que la descripcion no divulga la invencién de forma suficientemente
clara y completa para que un experto en la materia pueda llevarla a cabo. En particular,

el examinador considera que la descripcion no aporta evidencia de que el proceso pueda
llevarse a cabo utilizando las plantas enumeradas en la reivindicacién 3, ni utilizando un
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lipido obtenido de una planta modificada genéticamente, como se reivindica en la
reivindicacion 5.”

“Considérese lo expuesto anteriormente en relacion con el hecho de que la reivindicacion
3 se refiere a semillas oleaginosas conocidas y que la reivindicacion 1 se ha modificado
para estipular que el lipido vegetal se obtiene de una planta que «ha sido modificada
genéticamente para producir acidos grasos poliinsaturados de cadena larga».”

“La presente solicitud remite al lector a referencias especificas que divulgan ejemplos de
fuentes vegetales modificadas genéticamente para este fin (produccion de determinados
acidos grasos poliinsaturados). Se ruega al examinador tener en cuenta el Gltimo parrafo
de la pagina 12, que hace referencia, entre otros, a los documentos WO 2013/185184,
WO 2015/089587 y WO 2015/196250. La seccion de antecedentes de la presente solicitud
también hace referencia al documento WO 2013/185184. Dicho documento analiza la
produccion de DHA en Brassica napus, Brassica juncea, Camelina sativa y Arabidopsis.
Por lo tanto, el experto en la materia conoce diversas especies vegetales que pueden
modificarse genéticamente para producir acidos grasos poliinsaturados.”

“El examinador se refiere a que la canola utilizada en el Ejemplo 1 se describe en la
publicacién de patente estadounidense n.° US 2018/0016590 Al, pero no ha reconocido
gue esta publicacion de patente estadounidense se refiere a plantas modificadas
genéticamente. El titulo de la solicitud US 2018/0016590 Al es “LINEA DE CANOLA
TRANSGENICA CONSANGUNICA NS-B50027-4 Y SEMILLAS DE LA MISMA”, y el
resumen indica que “NS-B50027-4 es una linea de canola pura capaz de producir al
menos un 5 % de DHA en su aceite de semilla”. Por lo tanto, es totalmente plausible que
la aplicacion de una modificacion genética similar a otro aceite de semilla, como las
plantas de la reivindicacion 3, permita la produccion de un aceite con DHA que pueda
enriquecerse mediante el método reivindicado.”

“Sobre esta base, consideramos que la descripciéon cumple con lo dispuesto en el articulo
28 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina.”

Esta Oficina resalta que la objecion relativa a la falta de suficiencia de la descripcién fue
formulada considerando que la solicitud no divulga de manera clara y completa cémo
llevar a cabo la invenciéon en todo el ambito reivindicado, en particular respecto al uso de
las distintas especies vegetales contempladas en la reivindicacién 3 y de lipidos obtenidos
de plantas genéticamente modificadas, conforme a la reivindicacion 5.

Si bien el solicitante sostiene que las semillas oleaginosas son conocidas y que la
descripcion remite a documentos que divulgan plantas modificadas genéticamente
capaces de producir 4cidos grasos poliinsaturados, esta Oficina observa que la mera
referencia a documentos externos no suple la obligacion de describir la invencion de
manera suficiente, ni demuestra que el proceso reivindicado pueda llevarse a cabo en
todas las especies mencionadas. En este sentido, aunque el solicitante afirma que resulta
plausible aplicar modificaciones genéticas similares a distintas plantas, la suficiencia de
la descripcion no puede fundamentarse en suposiciones o extrapolaciones. Por el
contrario, debe existir una ensefianza técnica que permita al experto en la materia
reproducir la invencion en todo el alcance reivindicado sin una carga indebida de
experimentacion.

En este sentido, se advierte que los ejemplos y el desarrollo de la solicitud se limitan al
uso de canola modificada genéticamente, sin que se proporcione evidencia que permita
extender de manera directa y no ambigua los resultados obtenidos a otras especies
vegetales. Lo anterior resulta particularmente relevante considerando que, tal como se ha
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sefalado, la composicion lipidica y la respuesta a modificaciones genéticas pueden variar
significativamente entre especies, afectando el resultado del proceso.

En consecuencia, esta Oficina considera que la descripcion no es suficiente para permitir
al versado en la materia llevar a cabo la invencion en todo el alcance reivindicado. Por lo
tanto, la objecion relativa a la falta de suficiencia de la descripcion se mantiene.

Argumentos respecto a la novedad
Referente a la novedad de la solicitud el solicitante expone:
“Se alega que la reivindicacion 1 carece de novedad con respecto a la NC2020/0013126.

“La reivindicacion 1 se ha modificado para exigir «<mas de dos destilaciones realizadas a
una temperatura de 145 °C a 160 °C para obtener un residuo enriquecido con DHA».
Dicho proceso no se describe en D1, como se desprende del texto citado del Ejemplo 8,
gue solo menciona dos destilaciones.”

“Por lo tanto, el objeto de la reivindicacion 1, en su version modificada, es hovedoso con
respecto a D1.”

“El Solicitante solicita respetuosamente la reconsideracion de las objeciones a la luz de
las modificaciones introducidas en las reivindicaciones y de las observaciones anteriores.”

“Por todas estas razones esperamos que ahora la solicitud esté en condiciones de ser
concedida.”

En atencion a lo anterior, esta Oficina precisa que la modificacion incluida en la
reivindicacion 1, relativa a la inclusion de “mas de dos destilaciones realizadas a una
temperatura de 145 °C a 160 °C para obtener un residuo enriquecido con DHA”, no
permite superar la objecion de novedad frente a D1. De hecho, del analisis del Ejemplo 9
de D1 se evidencia la realizacion de etapas adicionales de destilacion bajo condiciones
operativas equivalentes a las ahora reivindicadas, tal como se expuso en la tabla
previamente presentada. Por lo tanto, dicha caracteristica no constituye un elemento
diferenciador frente al estado de la técnica.

En este sentido, esta Oficina aclara que el examen de novedad se fundamenta en una
comparacion técnica entre el objeto reivindicado y el contenido del estado de la técnica, a
fin de determinar si todas las caracteristicas técnicas se encuentran explicita o
implicitamente divulgadas. A laluz de D1, y conforme al andlisis previamente desarrollado,
se concluye que dicho documento revela la totalidad de las caracteristicas técnicas
reclamadas. En consecuencia, la solicitud carece de novedad y la objecion se mantiene.

Adicionalmente, en relacién con las reivindicaciones 8 a 14, esta Oficina precisa que la
inclusion de caracteristicas relativas al perfil lipidico del residuo enriquecido en DHA, tales
como rangos especificos de acidos grasos, no confiere novedad al proceso reivindicado.
Se advierte que, tanto D1 como la presente solicitud comprenden las mismas etapas y
condiciones operativas, obtencién de un lipido vegetal, transesterificacion y destilacion,
por lo tanto, el producto resultante se encuentra necesariamente determinado por dichas
condiciones, siendo inherente al proceso divulgado en D1.

En este sentido, la definicion de parametros analiticos del producto no constituye una
limitacion técnica adicional del proceso, sino una caracterizacién del resultado obtenido.
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Por lo tanto, cuando el proceso es idéntico o sustancialmente equivalente al revelado en
el estado de la técnica, las propiedades del producto derivan inevitablemente del mismo.
En consecuencia, las diferencias del perfil lipidico no representan un elemento técnico
distintivo, sino un resultado inherente al proceso ya anticipado, por lo que no permiten
superar la objecion de novedad.

Concluye el solicitante y menciona:

“En vista de los argumentos anteriores, el solicitante pide respetuosamente la
reconsideracion y la concesion de las reivindicaciones modificadas. En consecuencia, se
solicita respetuosamente la retirada de las objeciones sobre las citadas reivindicaciones.
El solicitante respetuosamente afirma que las reivindicaciones en mencion y la
argumentacion anterior colocan esta solicitud en condiciones de autorizacion y se solicita
una notificacion a tal efecto.”

Esta Oficina reitera que D1 resulta pertinente para la evaluacion de la novedad de la
solicitud en examen, toda vez que se encuentra en tramite ante esta misma Oficina y su
fecha de prioridad (25 de abril de 2018) es anterior a la fecha de prioridad de la solicitud
bajo analisis (21 de junio de 2018), asi como su fecha de presentacién nacional (21 de
octubre de 2020) es anterior a la correspondiente fecha de presentacion de dicha solicitud
(18 de enero de 2021). En este sentido, dichas fechas constituyen elementos
juridicamente relevantes para su consideracion como parte del estado de la técnica,
conforme al marco normativo aplicable, a fin de evitar la concesion de derechos
superpuestos sobre una misma invencion.

En consecuencia, y de acuerdo con el analisis técnico previamente desarrollado, esta
Oficina concluye que D1 anticipa la totalidad de las caracteristicas técnicas de las
reivindicaciones 1 a 14 presentadas bajo el radicado No. NC2026/0002576 de 02 de
marzo de 2026. Por lo tanto, la solicitud no cumple con el requisito de novedad, motivo
por el cual se mantienen las objeciones formuladas en la presente resolucion

Que el solicitante en el escrito radicado bajo el No. NC2025/0009525 de 17 de enero de
2025 titul6 la invencion como: “COMPOSICIONES DE ACIDOS GRASOS
POLIINSATURADOS ENRIQUECIDOS CON DHA". Este titulo no se relaciona con el
objeto de la solicitud contenido en la descripcion y las reivindicaciones, por lo cual el titulo
quedara de la siguiente manera: “PROCESO PARA OBTENER UNA COMPOSICION
LIPIDICA ENRIQUECIDA CON ACIDO DOCOSAHEXAENOICO (DHA)".

Con fundamento en las anteriores consideraciones, la Superintendente de Industria y
Comercio,

RESUELVE

ARTICULO 1: Denegar la patente de invencion a la solicitud que entr6 en fase nacional en
virtud del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), para la creacion titulada:

“PROCESO PARA OBTENER UNA COMPOSICION LIPIDICA ENRIQUECIDA CON
ACIDO DOCOSAHEXAENOICO (DHA)"
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ARTICULO 2: Notificar el contenido de la presente resolucion a NUSEED NUTRITIONAL
US Inc., advirtiendo que contra ella procede el recurso de reposicion ante la Superintendente
de Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el momento de la notificacion o
dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., el 25 de junio de 2026

LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Firmado digitalmente
por: CIELO ELAINNE
RUSINQUE URREGO

Fecha: 25-06-2026
[ . .

05:02:06 PM

Razon: Validez juridica.

Ubicacién: Bogota,

Colombia.
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