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@Resumen:

La presente invencidn se refiere a una composicién
comprende entre 90-10% de aceite de oliva, entre O-
90% de aceite de Salvia hispéanica y/o entre 0-90% de
aceite de Plukenetia volubilis y con un alto contenido
en acidos grasos omega 3, omega 6 y omega 9, al
procedimiento de obtencién de la misma y al uso de
dicha composicién como ingrediente alimentario,
suplemento alimentario, como compuesto cosmético o
para el tratamiento y/o prevencién de enfermedades
neurodegenerativas, coronarias, cardiovasculares,
hipertensién, trombosis, digestivas, aterosclerosis,
inflamatorias infecciosas y/o estados carenciales en
un ser humano o animal.
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DESCRIPCION

COMPOSICION CON ALTO CONTENIDO EN OMEGA-3, OMEGA 6 Y OMEGA 9.
Campo de ia invencion

La presente invencién se encuadra denire del seclor alimentarie, cosmétice v/in
farmacéutioo de producios con base aceite de oliva que son binldgicaments actives.
Mas concrelamente, se refiere a uns composicidn gue comprende un producto

biologicamente activo con alevado condenido en Omega 3, Omega 6 vy Omega 9.

Estado de ia téonica

Se denominan acidos grasos esenciales a aquellos que no pueden ser sintetizados
o formados por el organismo y por lo tanto es esencial que sean suministrados por

la dieta.

Su nombre Omega 3 (C18:3, n-3), Omega 6 (C18:2, n-6) y Omega 9 (C18:1; n-9)
deriva de la configuracién quimica del &cido graso, en este caso, de la ubicacién del
doble enlace en relacién al metilo terminal (CH3 terminal).

Una de las fuentes para la obtencién de acidos grasos Omega 3 ha sido el aceite
de pescado, como grasa animal contiene colesterol en su composicién, incluso mas
que los huevos o la carne, los niveles de colesterol en la sangre son una
combinacién del colesterol producido por nuestro higado, asi como el colesterol
aportado en la dieta. El nivel de colesterol en la sangre esta influenciado en mayor
grado por la composiciéon grasa de la dieta que por el colesterol producido por
nuestro higado. El Aceite de Oliva Virgen Extra constituye una fuente equilibrada de
acidos grasos esenciales, por su contenido de acidos linoleico y linolénico,
precursores de los acidos araquidénico, DHA (acido docosahexaenoico) y EPA
(acido eicosapentaenoico); y su proporciéon de vitamina E compensa los procesos
oxidativos asociados al consumo de grasas poliinsaturadas.

Entre los acidos Omega 3 nos encontramos los siguientes tipos:

— &cido alfa-linolénico (AAL), esta formado por una cadena de 18
carbonos con tres dobles enlaces de configuracion cis. El primer
doble enlace esta ubicado en la posicién n-3 0 en la punta omega
del acido graso; es por ello que el AAL se considera un acido

graso n-3 (omega-3) poliinsaturado.
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— &cido eicosapentaenoico (EPA) contiene una cadena de 20
carbonos y cinco dobles enlaces de configuracién cis; el primer
doble enlace estd ubicado en el tercer carbono desde la punta
omega. Por lo tanto, el EPA también se considera un acido graso
omega-3.

— &cido docosahexaenoico (ADH) esta formado por una cadena de
22 carbonos con seis dobles enlaces de configuracién cis; el
primer doble enlace esta ubicado en el tercer carbono desde la
punta omega del acido graso. Por lo tanto, el ADH también se
considera un acido graso omega-3.

Encontramos los siguientes tipos de acidos Omega 6

— &cido linoleico (AL) es un acido graso omega-6 insaturado. Esta
quimicamente formado por una cadena de 18 carbonos. El primer
doble enlace esta ubicado en el sexto carbono desde la punta
omega del acido graso; es por ello que se clasifica como omega-
6.

— &cido araquidénico (AA) contiene una cadena de 20 carbonos. Su
primer doble enlace esta ubicado en el sexto carbono desde la
punta omega del acido graso.

Como acidos Omega 9 destacamos:

— Acido oleico que es el componente principal del aceite de oliva.

Los acidos Omega 3 corrigen los desequilibrios en las dietas modernas que
acarrean problemas de salud. Una alimentacién rica en acidos grasos omega-3
puede ayudar a reducir el riesgo de enfermedades crénicas; por ejemplo,
enfermedades coronarias, accidentes cerebro-vasculares y cancer; también
reduce el colesterol LDL.

Una dieta rica en AAL contribuye a prevenir enfermedades coronarias y
accidentes cerebro-vasculares reduciendo los niveles de colesterol y

triglicéridos, mejorando la elasticidad de los vasos sanguineos e impidiendo la
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acumulacién de dafinos depdsitos grasos en las paredes arteriales. En
realidad, el National Institutes of Health (NIH) ha informado que la dieta de la
mayoria de los norteamericanos ya no contiene la cantidad de omega-3 que el
cuerpo necesita para una buena salud y el bienestar general del cuerpo.

Una dieta rica en EPA y DHA contribuye al desarrollo cerebral y ocular, previene
las enfermedades cardiovasculares; también puede ayudar a prevenir la
enfermedad de Alzheimer. Por ejemplo, se ha sefialado que las dietas
particularmente ricas en DHA favorecen la proteccién contra los procesos
degenerativos de la retina y el aumento de la capacidad para resolver
problemas en los nifios de nueve meses de edad. Se asocidé a quienes
aumentaron el consumo de DHA/EPA hasta 664 mg/dia con una reduccién de
aproximadamente 40% en la tasa de enfermedades cardiovasculares y una
importante reduccién en la tasa de mortalidad general.

En una dieta equilibrada en omega-3 y omega-6, ambas sustancias pueden
trabajar en conjunto para beneficio de la salud. El consumo de estos acidos sin
un correcto equilibrio y de acidos grasos omega-6 en forma excesiva produce
inflamacién y puede contribuir al desarrollo de enfermedades; por ejemplo, de
indole coronaria, cancer y artritis. En una tipica dieta norteamericana la
proporcién de acidos grasos omega-6 puede ser 11 a 30 veces mayor que la de

omega-3; facilitando el aumento en la tasa de trastornos inflamatorios.

Se ha comprobado que los acidos grasos omega-9, normalmente denominados
acidos grasos monoinsaturados, pueden contribuir a disminuir el riesgo de
enfermedades cardiovasculares y accidentes cerebro-vasculares. Se ha
comprobado que aumentan el nivel de colesterol HDL y disminuyen el nivel de
colesterol LDL; por lo tanto, facilitan la eliminacién de la acumulacién de placas
en las paredes arteriales, que pueden ser la causa de un ataque cardiaco o
accidente cardiovascular. El aceite de oliva rico en Omega-9 es Unico por su

alto contenido en acido oleico (mono-insaturado).

Aunque los &cidos grasos omega-3, omega-6 y omega-9 cumplen distintas
funciones dentro del cuerpo, estd claramente demostrado que es necesario
incorporar proporciones equilibradas de acidos grasos esenciales y no esenciales

para mantener una buena salud cardiaca y el bienestar general. Segin la American
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Dietetic Association, los adultos deben incorporar en la dieta 20-35% de calorias en
forma de grasas, evitando las grasas saturadas y trans, y aumentando la ingesta de
omega-3. La Asociacién también determiné que se cumpliria mejor con el nivel de
acidos grasos recomendados en la dieta si se reemplazase el tipo de grasa
normalmente utilizada en los Estados Unidos por el aceite de oliva; especialmente,
reduciendo la ingesta de grasas saturadas y aumentando la de grasas

monoinsaturadas saludables para el corazén.

Los efectos beneficiosos del pescado han recibido mucha atencién. Sin embargo,
los acidos grasos EPA y DHA son facilmente peroxidados formando hidroperéxidos.
Se cree que estos hidroperéxidos y sus productos de degradaciéon secundaria son
dafinos para las células. (Sugihara et al., 1994). El EPA y DHA se oxidan mas
rapidamente que los acidos linoléico, alfa- linolénico y araquidonico, y se
convierten en productos de oxidacion téxicos (Freese R, 1997). La evidencia
cientifica muestra que tanto EPA como DHA pueden ejercer efectos beneficiosos en
cuanto a reducir el riesgo de enfermedades cardiovasculares, sélo si la proteccién
antioxidativa contra el estrés oxidante es suficiente para minimizar el dafio
peroxidativo de los tejidos lipidicos (Song et al., 2000). Una consideracién
importante acerca de los aceites de pescado es que contienen colesterol puesto que
son productos animales. Las cantidades varian con las especies. Por ejemplo, el
contenido de colesterol para 100 gramos de aceite de sardina es de 710 mg, de
aceite de salmén 485 mg, de aceite de arenque 766 mg y de aceite de higado de
bacalao 570 mg. (Unites States Department of Agriculture).

Existe pues la necesidad de encontrar una fuente de &cidos omega 3, omega 6 y
omega 9 que no produzcan los problemas presentados en el estado de la técnica.

Breve descripcion de la invencion.

Asi pues, en un primer aspecto, la presente invencion se refiere a una composicién
(de ahora en adelante composicidén de la invencién) que comprende entre 90-10%
de aceite de oliva, entre 0-90 % de aceite de Salvia hispanica y/o entre 0-90% de
aceite de Plukenetia volubilis.



10

15

20

25

30

ES 2413497 Al

En un aspecto mas en particular, la composicién de la invencién comprende entre
5.31-43.79 % de acidos omega 3, 2.8-33.22 % de acidos omega 6y 68.1-12.9 % de
acidos omega 9.

En un aspecto mas en particular, la relacién omega 3/omega 6 de la composicién
de la invencién esta comprendida entre 1.15/1-3.85/1.

En una realizacién preferente, la composicién de la invencidén esta en forma liquida,
en otras realizaciones preferentes, la composicién de la invencién presenta una

formulacién seleccionada de entre la forma sélida o gel.

En un segundo aspecto, la presente invencién se refiere a la composiciéon de la

invencion para su uso como medicamento.

En un tercer aspecto, la presente invencién se refiere a la composiciéon de la
invencién para el tratamiento y/o prevencién de enfermedades neurodegenerativas,
coronarias, cardiovasculares, hipertensién, trombosis, digestivas, aterosclerosis,

inflamatorias infecciosas y/o estados carenciales en un ser humano o animal.

En un cuarto aspecto, la presente invenciéon se refiere a un procedimiento para
obtener la composicién de la invencién que comprende la obtencién de los aceites a
partir de las semillas prensadas en frio, sin procedimiento de refinado y mezcla de
los aceites obtenidos hasta su homogenizacion.

En un quinto aspecto, la presente invencién se refiere al uso de la composicién de

la invencién como alimento, ingrediente alimentario o suplemento alimentario.

En un sexto aspecto, la presente invencién se refiere al uso de la composicién de la

invencién como compuesto cosmético.

Descripcidn detallada de la invencion.

Ejemplo 1: procedimiento de obtencion de la composicion

El procedimiento para la produccién la composicién se realizé con una forma final
liquida para ello en un primer lugar se dispuso como fuente de Omega 3, de
semillas oleaginosas de aceite de Salvia hispanica L. Dichas semillas fueron
prensadas en frio y sin proceso de refinado, a fin de preservar sus delicados
principios nutricionales. Dado su alto contenido de Omega-3, bastaria con ingerir
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apenas unos gramos de dichoaceite (una cucharadita) en crudo, a fin de cubrir las
necesidades diarias de acido linolénico. Dada la baja proporcién de Omega-6 en su
composicion, se mezcl6é con aceite de oliva virgen e inclusive aceite de oliva, de tal
forma que se obtuvo un suplemento equilibrado de AGE (acidos grasos esenciales).
No se realiz6 ningun proceso de coccidn, a fin de preservar sus delicados principios
nutricionales. El aceite obtenido de la semilla de Salvia hispanica L., no presentaron
olor a pescado por lo que el consumo de los productos obtenidos o realizados con

la semilla no necesitaron un envasado y condiciones de almacenamiento especiales
para prevenir incluso, los menores cambios ocasionados por el medio ambiente
haciendo que los antioxidantes naturales sustituyan el uso de estabilizantes
artificiales; haciendo de éste, un cultivo sustentable y convirtiendo a la semilla o
cualquiera de sus derivados en materia prima ideal para enriquecer una gran
diversidad de productos, gracias a su composicién quimica y su valor nutritivo,

confiriéndole un gran potencial para usarla dentro de los mercados alimenticios.

Para planificar una nutricién adecuada, el aporte de lipidos debe representar el 25 a
30% de las calorias totales y del 30 al 40% de las calorias no proteicas; de todos
modos la dosis total no debe ser superior a 1,5 g/Kg/dia. Cuando los lipidos son
administrados con el propésito de prevenir el déficit de acidos grasos esenciales,
deberia al menos aportarse un 3% de las calorias totales en forma de grasas. Los
lipidos se infunden en soluciones al 10 0 20%, y debido a su baja osmolaridad
pueden ser administrados a través de una vena periférica. Cada g de lipidos aporta
9 Kcal.

La necesidad de aumentar el consumo de acidos grasos Omega 3 respecto a los
Omega 6 esta basada en el hecho de que la alimentacién occidental de hoy sufre
un exceso de grasas saturadas animales y cuenta también con aceites ricos en
Omega 6 como el de girasol, mientras que el Omega 3 sblo se encuentra en el
pescado azul y el aceite de linaza, poco presentes en nuestra dieta, el aceite de
oliva es rico en Omega 9. El acido graso Omega 6 es el acido linoléico, mientras
que el Omega 3 es el linolénico.
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Ejemplo 2: composiciones con aceite de oliva y aceite de Salvia hispanica.

ACEITE % % % % % % % % %

A. Oliva 90 80 70 60 50 40 30 20 10

S.hispanica | 10 20 30 40 50 60 70 80 90

Omega 3 6,65 | 12,8 | 18,95 | 25,1 | 31,25 | 37,4 | 43,55 | 49,7 | 55,85

Omega 6 28 | 4,6 6,4 8,2 10 11,8 | 13,6 | 15,4 | 17,2

Omega 9 68,1 | 61,2 | 543 | 474 | 40,5 | 33,6 | 26,7 | 19,8 | 129

Tabla 2: diferentes composiciones que comprende aceite de oliva y aceite de Salvia
hispanica

La relacién omega 3/omega 6 en todas las composiciones se mantuvo entre 2.5/1 —
3.25/1

Ejemplo 3: composiciones con aceite de oliva y aceite de Plukenetia volubilis.

ACEITE % % % % % % % % %

A. Oliva 90 80 70 60 50 40 30 20 10

P.volubilis 10 20 30 40 50 60 70 80 90

Omega 3 5,31 110,12 | 14,93 | 19,74 | 24,55 | 29,36 | 34,17 | 38,98 | 43,79

Omega 6 458 | 8,16 | 11,74 | 1532 | 18,9 | 22,48 | 26,06 | 29,64 | 33,22

Omega 9 | 68,34 | 61,68 | 55,02 | 48,36 | 41,7 | 35,04 | 28,38 | 21,72 | 15,06

Tabla 3: diferentes composiciones que comprende aceite de oliva y aceite de
Plukenetia volubilis

La relacién omega3/omega 6 en todas las composiciones del ejemplo 3 se mantuvo
entre 1.15/1-1.30/1
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Los porcentajes de Omega 3, 6 y 9 estan expresados sobre el total de acidos

grasos.

De los datos de las tablas 2 y 3 se desprende que una composicién aceite de oliva
y aceite de Salvia hispanica en los porcentajes especificados mejord el equilibrio

entre ambos acidos grasos.
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REIVINDICACIONES

1. Composicion que comprende entre 90-10% de aceite de oliva, entre 0-90 % de
aceite de Salvia hispanica y/o entre 0-90% de aceite de Plukenetia volubilis.

2. Composicion segun la reivindicacion 1, caracterizada por que comprende entre
5.31-43.79 % de &cidos omega 3, 2.8-33.22 % de acidos omega 6 y 68.1-12.9 % de
acidos omega 9.

3. Composicion segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizada

por que la relacion omega 3/omega 6, estd comprendida entre 1.15/1-3.85/1.

4. Composicidén segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores caracterizada

por que presenta una formulacion seleccionada de entre forma sdélida, gel o liquida.

5. Composicion segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores para su uso

como medicamento.

6. Composicion segun cualquiera de las reivindicaciones 1-4 para el tratamiento y/o
prevencion de enfermedades neurodegenerativas, coronarias, cardiovasculares,
hipertensidn, trombosis, digestivas, aterosclerosis, inflamatorias infecciosas y/o

estados carenciales en un ser humano o animal.

7. Procedimiento para obtener una composicion segun cualquiera de las
reivindicaciones 1-4 que comprende la obtencién de los aceites a partir de las
semillas prensadas en frio, sin procedimiento de refinado y mezcla de los aceites
obtenidos hasta su homogenizacién.

8. Uso de la composicidbn segun cualquiera de las reivindicaciones 1-4 como

alimento, ingrediente alimentario o suplemento alimentario.

9. Uso de la composicidon segun cualquiera de las reivindicaciones 1-4 como

compuesto cosmético.

10
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201230031

Fecha de Realizacion de la Opinion Escrita: 05.03.2013

Declaraciéon

Novedad (Art. 6.1 LP 11/1986) Reivindicaciones 2-7,9 Sl
Reivindicaciones 1, 8 NO

Actividad inventiva (Art. 8.1 LP11/1986) Reivindicaciones 2, 3 SI
Reivindicaciones 1,4-9 NO

Se considera que la solicitud cumple con el requisito de aplicacion industrial. Este requisito fue evaluado durante la fase de
examen formal y técnico de la solicitud (Articulo 31.2 Ley 11/1986).

Base de la Opinién.-

La presente opinidn se ha realizado sobre la base de la solicitud de patente tal y como se publica.

Consideraciones:

La presente invencidn tiene por objeto una composiciéon que comprende entre 90-10% de aceite de oliva, entre 0-90%
de aceite de Salvia hispanica y/o entre 0-90% de aceite de Plukenetia volubilis (reivindicacion 1).

La composicion comprende entre 5,31-43,79% de acidos omega 3, entre 2,8-33,22% de acidos omega 6 y entre 68,1-
12,9% de acidos omega 9 (reiv. 2), en donde la relacibn omega3/omega 6 esta comprendida entre 1,15/1 - 3,85/1 (reiv. 3)

La composicion presenta la formulacién en forma sélida, gel o liquida (reiv. 4) y se usa como medicamento (reiv. 5) para
el tratamiento y/o prevencion de enfermedades neurodegenerativas, coronarias, cardiovasculares, hipertension, trombosis,
digestivas, aterosclerosis, inflamatorias infecciosas y/o estados carenciales en un ser humano o animal (reiv 6).

Asimismo, es objeto de proteccion el procedimiento para obtener la composicion reivindicada que comprende la
obtencion de los aceites a partir de las semillas prensadas en frio, sin procedimiento de refinado y mezcla de los aceites
obtenidos hasta su homogenizacion (reiv. 7).

Por ultimo, es objeto de proteccién el uso de la composicién reivindicada como alimento, ingrediente alimentario o
suplemento alimentario (reiv. 8) y su uso como compuesto cosmético (reiv. 9).
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201230031

1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideracion para la
realizacién de esta opinién.

Documento NUmero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 EP 1510133 Al (BELOVO, S. A,, EGG SCIENCE 6 TECHNOLOGY) 02.03.2005
D02 DE 202011100516 U1 (JUNGKLAS, J.-A) 21.06.2011
D03 ES 2276544 T3 (DR. EGER — OLIVE OIL PRODUCTS INDUSTRYLTD) 16.06.2007
D04 US 2006093688 Al (EGER, S. et al.) 04.05.2006
D05 WO 2011016812 Al (HAHL,R.W., etal) 10.02.2011

2. Declaracion motivada seguin los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucién de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracion

NOVEDAD

Los documentos citados D01 a D05 se refieren a composiciones con aceite de oliva que llevan aceite de chia (Salvia
hispanica) y/o aceite de sacha inchi (Plukenetia volubilis), o aceite de oliva con una fuente de acidos grasos omega 3,
siendo el mas relevante DO1. En efecto,

- D01 divulga una composicién de aceites de uso dietético equilibrada en &cidos omega 6:omega 3 de 1:1, con hasta un mas
0 menos de un 10% de la proporcién, que se logra con la combinacion de aceite de oliva 88% y 12% de otros aceites, entre
ellos aceite de chia (paginas 1-2, [0001], [0002], [0004], [0006], [0009], [00012], [00013]; reivindicaciones 1, 7-9). La
composicién dietética de aceite de oliva con aceite de chia y es esos porcentajes anticipa las caracteristicas técnicas de las
reivindicaciones 1, 8.

Por ello, a la vista del documento D01, se puede concluir que las reivindicaciones 1, 8 carecen de novedad de acuerdo
con el Articulo 6 LP 11/86.

ACTIVIDAD INVENTIVA

La composicién objeto de la invencion que comprende entre 90-10% de aceite de oliva, entre 0-90% de Salvia hispanica
y/o entre 0-90% de Plukenetia volubilis resulta evidente para el experto en la técnica a la vista de los documentos citados
D01 a DO5. Asi:

- D01 es relevante tanto para la novedad como para la actividad inventiva de las reivindicaciones afectadas, pero también es
relevante para la actividad inventiva de otras reivindicaciones teniendo en cuenta los documentos D02 a D05. En efecto,

- D02 se refiere a una composicion de un producto de con varios componentes entre ellos &cidos grasos insaturados que
pueden provenir de aceite vegetal como el aceite de chia, el aceite de sacha inchi, el aceite de oliva entre otros (pagina 1,
[0004], [0005], [0010]; pagina 2, [00014]), afectando con DO1 a la actividad inventiva de la reivindicacion 1.

- D03 divulga un procedimiento para la produccion de pastas alimentarias para extender con mezcla de aceites con
propiedades terapéuticas como el aceite de oliva que puede estar presente en un 85 a 98%, pudiendo estar, ademas, otros
aceites como el aceite de chia. El aceite de oliva tiene efecto terapéutico en dolencias de estdmago, enfermedades
cardiacas y como suavizante de la piel (pagina 2, lineas 27-40; pagina 3, lineas 23-24, 36-46; reivindicaciones 2, 3),
afectando a las reivindicaciones 4-8.

- D04 se refiere a composiciones nutricionales basadas en aceite de oliva que llevan una fuente de acidos grasos omega 3
con efecto terapéutico y cosmético (pagina 1, [0002], [0009], [0011], [0013], [0015], [0016]; pagina 3, [0049]; reivindicaciones
2, 3), afectando a la actividad inventiva de las reivindicaciones 5-9.

- DO5 se refiere a medicamentos topicos que comprenden aceite de chia y aceite de oliva (pagina 2, segundo parrafo;
pagina 4, parrafo “Chia oil”; pagina 9, ultimo parrafo; reivindicaciones 3, 6), afectando a la reivindicacion 9.

El solicitante debe tener en cuenta que al utilizar “y/0” en la primera reivindicacion esta admitiendo que la composicion
lleva aceite de oliva, mientras que los otros aceites pueden no estar, esta uno, estar el otro o lo dos a la vez. Algunas de
estas posibilidades estdn ampliamente anticipadas en el estado de la técnica y otras, ademas, carecen de actividad
inventiva.

Por ello, a la vista de los documentos D01 a D05, se puede concluir que las reivindicaciones 1, 4 - 9 carecen de
actividad inventiva segun el Articulo 8 LP 11/86.
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