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1. Resumen

Uno de los propésitos de Ia Gestion Tecnologica es analizar oportunidades para ia
aplicacion nuevas tecnologias en los sectores productivos, que coadyuven en soluciones
a problemas de competitividad. Los resultados de estos andlisis permiten determinar
estrategias de implantacion y promocién de proyectos tecnologicos para ser puestos en
marcha bajo determinadas condiciones econémicas y de mercado.

Un caso particular se trata cuando hay tecnologias que han sido poco difundidas
en el medio industrial, ya sea por ser muy novedosas, al estar en los inicios de su ciclo de
vida en los paises de origen (normalmente paises desarroliados); o bien cuando las
tecnologias son maduras pero que, sin embargo, las condiciones técnicas, econdomicas y
de mercado locales no han permitido su difusion amplia. Este es el caso de los productos
de origen bioldgico para el control de plagas en cultivos agricolas, cenocidos como
bioplaguicidas, que son una alternalive al uso indiscriminado de agroguimicos agresivos
al medio ambiente, cuya produccion en México esta por ahora a cargo de empresas
transnacionales y los productos derivados son de importacion.

En ia industria de los bioplaguicidas existe un tipo liamado Bt por venir de la
loxina de una bacleria llamada Bacillus thuringiensis, en el cual se ha observado el fuerte
control sobre determinadas partes del paguete tecnoldgico por parte de empresas lideres
a escala mundial gue se han posicionado en los mercados internacionales practicamente
como las unicas productoras y comercializadorasm de estos productos. Estas empresas
se conducen con agresivas estrategias de desarrollo y proteccion de su tecnologia sin
que haya una capacidad de respuesta por parie de empresas locales en su produccion y
comercializacion. Sin embargo, entre las comunidades académicas esta drea de la
técnica representa un especial atractivo para algunos grupos de investigacion que se han
familiarizado con estos bioplaguicidas.

El anafisis de las demandas de este producto en los mercados iatinoamericanos
ha revelado gue existe un potencial muy atractivo en el uso y aplicacion de estos
bioplaguicidas, despertada principaimente por las regulaciones ambientales cada vez
mas estrictas. Sin embargo, entre los agricultores no hay todavia la suficiente informacion
y de capacidades técnicas que permita el convencimiento de las ventajas del uso de
estos productos. Por ello, un andlisis de la demanda revela nichos de mercado que
pueden atacarse aprovechando segmentos de aplicacion que no han sido cubiertos
suficientemente con los productos de importacién de las empresas lideres
internacionales. Una aftemativa para atender tales segmentos de aplicacion es mediante
estrategias basadas en un nivel tecnoldgico mas apropiado a las condiciones
empresariales y de inversion locales y con el apoyo de instituciones de investigacion
también tocales. El analisis de tales alternativas estd comprendido dentro de un concepto
de mas ampiic de evaluacion de oportunidades de negocios y de las correspondientes
iniciativas y estrategias empresariales. Dicho concepto en su enfoque mas amplio es
conocido como Plan de Negocios.
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Un Pian ge Negocios es un estudio basado en el reconocimiento de oportunidades
técnicas, econdmicas y de mercado, bajo las cuales se desarrollan estrategias
empresariales, tecnoldgicas, de inversién y de asociacion, para el fortalecimiento de las
capacidades de una empresa existente, la creacion de una nueva unidad de negocio en
empresas también ya existentes, o la creacion de una hueva empresas.

En ! presente trabajo se ha desamollado un esquema de Plan de Negocios para
la produccion de bioplaguicidas Bt, cuyo andlisis de oportunidades y desarrollo de
estrategias empresariales se caracteriza por considerar al aspecto tecnoldgico como uno
de los mas criticos para el éxito de} proyecto. Es en este sentido como se aplican una
serie de heramientas, criterios y conceptos de gestién tecnologica que, incorporados al
plan de negocios permite una visién mas apropiada a la toma de decisiones
empresariales.

La evaluacion de esta tecnologia de obfencién de plaguicidas bioldgicos para el
control de plagas a base de Bt y su consecuente comercializacion bajo criterios
empresariales ha sido promovida por la “Iniciativa Canada-América Latina de
Biotecnologia para el Desarrollo Sustentable’ CamBioTec, con el objeto de desarrollar un
plan basico de negecios para la produccion y comercializacion de estos plaguicidas. Se
intenta con este estudio demostrar algunas de las mejores formas para gque estos
productos se difundan ampliamente en los mercados de Ameérica Latina, generando el
beneficio de una opcién limpia para el control de plagas.

La metodoiogia empleada incluyé diversos aspectos relacionados con criterios,
conceptos y herramientas de gestion tecnologica, tales como el analisis de aftemativas
tecnologicas, posicionamiento tecnologico, andlisis de la proteccion de la propiedad
industrial, anlisis de capacidades tecnologicas, monitoreo tecnolégico y transferencia de
tecnologia, entre otras, ademas del analisis de oporiunidades de mercado nacional e
intemacional, y ¢e normas y regulaciones fitosanitarias y ambientales nacionales y
aquéllas establecidas por la FDA de los Estados Unidos.

Para los aspectos econdmicos y financieros se conformé un modelo basado en la
estimacion del mercado, la inversion y los costos de produccidn. Para el calcule de estos
factores econdmicos, se partié det disefic de un paquete tecnolégico recomendado por un
investigador mexicano especialista en procesos fermentativos para la produccion de Bt.
La informacion de dicho proceso basico fue procesada en un programa de cémputo para
la simulacion y disefio de procesos biotecnolégicos, denominado "Bio-Pro Designer”,
Edicion 1996, con el cual se simpifficd la elaboracion del balance de materiales,
dimensionamiento de la planta y requerimientos de recursos para la inversién fija
resultanite, datos necesarios para la evaluacién financiera. €l uso de esta herramienta de
computo facilité también la modelacién y simulacién de ajustes a la tecnologia y su
correspondiente analisis de sensibilidad.

En lo que se refiere a las estrategias de negocio, éstas se basaron en los criterios
de seleccion y evaluacion de un segmento atractivo de mercado por atender y desarrollar,
en conjuncién con la estrategia tecnologica basada en el dominio del paquete

seleccicnado.
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Este esquema metodolégico permitib, de manera sencilla e integral, validar la
informacidn técnica y de mercado disponible, asi como analizar las posibles estrategias
de negocio y proponer el plan de negocio a seguir.

Algunos de los resultados mas importantes de este trabajo revelaron, en los
aspectos del mercado a nivel internacional, que las tendencias muestran que, en 1983, su
crecimiento anua! fue entre 20 y 25%, con una expansion de entre 5 y 10% tan solo en
los Estados Unidos (Lorence, A., 1996). En principio las aplicaciones de productos a base
de Bt han sido destinadas al control de plagas de insectos en los cultivos agricolas; sin
embargo, con las medificaciones que se han hecho sobre cepas productoras, se han
abierto las posibilidades de aplicacion de productos Bt en otros campos. Por ejemplo, en
el hogar vy hospitales, para e! control de poblaciones de cucarachas, en el drea médica
veterinaria como farmaco en el control de protozoarios o parasitos en animales. Existen
registros de patentes noneamericanas que se refieren a estas aplicaciones, sin embargo
no ha sido detectada la comercializacion de productos especificos para estos usecs
nuevos.

Respecto a datos de mercado, se estima que para 1997 el Bt representaria del
orden de 220 millones de dolares; Estados Unidos tendré un mercade de consumo del
orden de 80 millones de délares, mientras que los paises latinoamericanos tendrian, en
su conjunto, apenas un mercado aproximade de 17.6 milones de délares (8%).
Actualmente ios especialistas coinciden en gue el mercado estd creciendo a tasas muy
elevadas, del orden del 20% anual, lo cual significa que el potencial es muy amplio.

En México, por ejemplo, los plaguicidas Bt que actualmente se encuentran en el
mercado son de importacion. De acuerdo con consultas realizadas con lideres de opinién
en las actividades agricolas, el uso de productas B! estd muy difundido y se aplican en
muchos tipos de cultivos; sin embargo, su consumo no es constante ni se dispone de las
mejores técnicas para aplicarios ya en los cultivos.

Para el andlisis econémico se han evaluado dos alternativas de tamafo de planta:
100 y 200 toneladas de insecticida formulado al afio, siguiendo una estrategia de
segmentacion, en donde los mercados estén determinados primeramente por el tipo de
cultivo gue se desea atacar (en una primera etapa los esfuerzos se deben concentrar en
pocos cultives, aquellos que tengan un alto vator comercial), y dentro de él se
especifiquen las plagas que se combatiran, pues de otra forma el espectro de
aplicaciones potenciales sera muy grande y se perdera el concepto de nicho,

En lo que se refiera a los aspectos de desempeiio financiero del proyecto, ia Tasa
Interna de Retomo (TIR) es de 16.29% y 20.09% para las opciones de tamafio de planta
de 100 anuales de capacidad de produccion respectivamente, con las opciones de
financiamiento del 25% de la inversion total por crédito y capital de riesgo,
respectivamente. El tiempo de recuperacion de la inversion es de 7 a 9 afios
respectivamente,

Por ofra parte, para la opcién de capacidad de produccion de 200 toneladas
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anuales de 81, el valor de iz TIR alcanzado es de 33.61% y 37.69% con {as opciones de
financiamiento del 25% de la inversién total por créditc y capital de riesgo,
respectivamente. El tiempo de recuperacion de ia inversitn en estos esquemas es de 4
anos respectivamente.

Las variaciones observadas en el valor de la Tasa Intema de Retorno (TIR}
demuestran que &l proyecto es muy sensible a la variacién en el precio de venta del Bt
formulado. De acuerdo con la estrategia establecida por este estudio, se ha recomendado
unha reduccion de precio para la introduccion del producto al mercado de al menos up
20%, esto es del orden de 24 ddlares por kilogramo de Bt formulado.

En los aspectos de tecnologis adecuada para la produccion y aplicacion de estos
productos, se han planteado una serie de etapas, en la cual, una primera etapa, se
recomienda comenzar con formulaciones de B! en powo, pues se ha demostrado que
tienen alta eficiencia y no presentan ningun problema en su aplicacién, mientras gue para
asegurar el éxito futuro de la empresa, en el mediano plazo se deben promover
productos de amplic espectro, esto es que contengan varias toxinas y por lo tanto
ataquen varias plagas a la vez, El uso de la tecnologia cell-cap, s6lo podria ser adaptado
en un large plazo.

En la conformacion del negocio, se ha recomendado establecer alianzas
estratégicas y un esquema de organizacion que permita interactuar con las comunidades
académicas locales y con las instancias publicas y gubemamentales, asi como con
asociaciones de agricultores, con et objeto de lograr la difusion de los productos en el
menor plazo posible. Dentro de los esguemas de alianzas estratégicas se ha
recomendado por ejemplo, el acceso y conservacion de cepas, demostracion y
caracterizacion de productos, comercializacién y capacitacibn de usuarios Y
normalizacion.

Se recomienda un esquema financiero donde no mas del 25% del capital inicial
provenga de un crédito o bien de un instrumento de financiamiento de capital de riesgo.
Sin embargo, se recomienda recurrir a las estrategias de reduccien de la necesidad de
capital por ia via de ia habilitacién de instalaciones industriales existentes o plantas piioto
disponibles en unidades de investigacion, lo que permite reducir la presién financiera,
sobre todo en las etapas iniciales, es decir, durante los primeros tres afios de operacion y
comercializacion.
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. Antecedentes y metodologia empleada

Una tecnologia altemnativa para el control de plagas es$ el uso de bioplaguicidas,
los cuales han sido usados en las actividades agricolas por agricultores mas tecnificados.
Los bioplaguicidas Bt son formulaciones o productos basados en un agente active que
comprende una o varias proteinas (toxinas) producidas por una bacteria llamada "Bacilfus
thuringiensis”™ (Bf). A estas proteinas o cristales se les conoce como "Proteinas Cry" o
endotoxinas y, para su uso como plaguicidas, se combinan con vehiculos adecuados.

Cepas del Bacillus thuringiensis productoras de proteinas o toxinas Utiles en la
formulacion de plaguicidas, han sido objeto de amplios estudios de nivel intemacional
incluso en paises latinoamericanos como México. Existen trabajos de tipo académico y
experimental que se han dirigido principalmente a la caracterizacion de las cepas mismas
y su relacion con el tipo de toxinas que producen, asi como su respectiva aclividad toxica
hacia diferentes tipos de plagas. Sin embargo, es un hecho que la produccion industrial
de plaguicidas formulados con base en 8t en los paises en desarrollo no se ha dado aun,
salvo en el caso de algunas empresas pequefias creadas recientemente, como es el caso
de Sintesis Quimica en Argentina. Las razones de la escasa actividad productiva en
Ameérica Latina para la fabricacion de este producte, quizé ya en la fase de madurez de
su ciclo de vida, se refieren principaimente al desconocimiento de la actividad especifica
de las cepas, la fala de una demanda explicita de bioplaguicidas, |a falta de experiencia
empresarial en la operacién de procesos bioldgicos y la ausencia de estrategias de
comercializacién de estos productos que funcionan de manera muy diferente a los
agroguimicos tradicionales.

Por medio del presente estudio, se pretende identificar y divuigar entre grupos
académicos, empresarios y agentes financieros, los principales aspectos que determinan
la oportunidad de negocio en torno al uso de una alternativa tecnolbgica para la
produccion y comercializacidon de plaguicidas Bf en Latinoamérica. Para ello, en este
estudio se consideran los diferentes criterios de decisidn, de cardcter téenico, de mercado
y de regulacion, para establecer una unidad empresarial para la produccion rentable de
plaguicidas de este tipo:. A partir de dichos aspectos también se incorporan criterios
organizacionales, de estrategia comercial, de produccion y de propiedad industrial, para
conformar una propuesta de estrategia general de negocios.

Cabe destacar, que el presente estudio incluye también el andlisis especifico del
caso de México, con el objeto de reforzar la propuesta de estrategia de negocios, con
base en una situacion concreta.

Metodologia empleada

La metodologia para la ejecucion de este estudio comprende el diagndstico de
oportunidades de mercado, el reconocimiento de cportunidades técnicas y estructurales
para la aplicacion de una determinada técnica productiva. La incorporacion de criterios
donde la tecnologia en cuestion tiene las caracteristicas de ser novedosa ¢ que responde
a patrones de desempefio técnico diferente a los convencionalmente observados (uso
intensivo de conocimientos, fuerte proteccién por patentes en el ambito internacional, alta
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competencia internacional por parte de empresas lideres en proyectos de investigacion y
desarrollo, escasa presencia en el mercado nacional pero amplic potencial de crecimiento
en el mediano y large plazo, etc.). Este estudio ha requerido del analisis y manejo de
conceptos que permitan formular estrategias y planes para la creacion y desarrollo de
negocios productivos donde el manejo de la variable tecnoldgica ocupa un iugar muy
especial tanto en la formulacion como en el éxito del proyecto.

Se trata entonces en el uso de una metodologia basada en e! concepto de plan de
negocios, el cual comprende un analisis basado en el recenocimiento de oportunidades
técnicas, econdmicas y de mercado, bajo las cuales se desamollan estrategias
empresariales, tecnolégicas, de inversion y de asociacién. En este caso para la creacion
¢de una nueva unidad de negocio en empresas ya existentes o bien la creacidn de una
nueva empresas.

El uso de las herramientas, conceptos y criterios de gestion tecnologica se
justifican en términos particulares este caso para los siguientes propdsitos:

« Para el adecuado analisis de las oportunidades tecnoldgicas basadas en el
conocimiento de las técnicas biotecnologicas mas dominadas por grupos
académicos y de las necesidades de ios mercados por productos basados en
una tecnologia de origen bioldgico para el cumplimiento de estandares
ecoldgicos.

« Para el analisis de los impactes gue, basados en el cambio técnico, tendran en
fas practicas productivas de los productores agricolas y cdmo estos impactos
se expresan en las tendencias de evolucién de los mercados respectivos.

« Para el andlisis de los principales riesgos y oportunidades de uso de
cornocimientos sujetos a proteccion por patenles y ofros mecanismos de
proteccion de la propiedad industrial nacional e internacional y la determinacion
de la estrategia propia de proteccion de los conocimientos propios en los que
se basa el nuevo negocio

« Para el reconocimiento del grade de disponiibilidad, de integracién y origen de
todas y cada una de las partes del paquete tecnoldgico y la determinacion de
las estrategias de transferencia de tecnologia al negocio

» Para la determinacion de las necesidades de participacion de cuadros téenicos
y de colaboracion con determinadas instituciones de investigacion y desarrolio,
de autoridades de registro o de otras empresas o corporaciones y la propuesta
de los esgquemas de colaboracién y de alianzas estratégicas

« Para la determinacion de un plan tecnoldgico en ias diferentes etapas de su
evolucion y desarrollo del proyecto, integrado a los principios de planeacion
estratégica del negocio

« Pama la integracién adecuada de los criterios de financiamiento para la
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atraccion de inversionistas y socios y de instituciones de fomentc para la
participacion en el proyecto

De esta forma, la metodoiogia para este estudio ha quedado estructurada de la
siguiente manera

A La evaluacion integral de las oportunidades de negocio para la
produccion y comercializacion plaguicidas Bt

a. Evaluacion de oportunidades derivadas de la disponibilidad y dominio
de las tecnologias

Para el analisis, validacion y actualizacion de informacién sobre ta disponibilidad y
dominio de las tecnolegias de proceso, producte, equipo y operacion, se consultd
informacion generada por especialistas mexicanos, que han trabajado desde hace varios
afios desarrollando investigaciones sobre la produccion y aplicacién de bioinsecticidas a
base de Bt. Para complementar estos aspectos, y como punto de referencia, se consulto
informacion de estudios, reportes y otras fuentes de informacion técnica. Asi se
identificaron las principales variables criticas para la practica del proceso productivo y la
determinacion de sus principales dimensiones tecnologicas.

b Evaluacion de las oportunidades de mercado

Este aspecto se basé en el analisis de informacion publicada en revistas, informes
especiales, estudios anteriores e informacién gubemamental sobre estadisticas de
produccion de bioplaguicidas y en particular del Bacillus thuningiensis. Asimismo, se
analizaron los distintos sectores en los cuales el producto podria ser usado, principalmente
en la agricultura para diferentes tipos de cuttivos, identificando las plagas potenciales que
podrian ser atacadas mediante el Bt. Se pudieron identificar también posibles usos del Bten
actividades ganaderas, aunque por el momento no existen productos comerciales para
estas aplicaciones. También se realizd la caracterizacion de las principales empresas que
actualmente estin produciendo este tipo de productos en el ambito mundial y se
identificaron los distintos productes gue en este momento ofrecen en el mercado
internacional. Para el caso de México, 2 manera de benchmarking. esta informacién fue
complementada con e! analisis de precios del producto y las estrategias de comercializacion
seguidas por las compafias presentes en el mercado.

Una vez detectados los segmentas de mercado de mayor atractivo, se lievd a cabo
el reconocimiento de Ias principales caracteristicas de su comportamienio, como base para
ei desarrolio de la estrategia de comercializacién.

c. Oterta de cepas especificas para los segmentos de mercade
identificados

Se conjugaron los aspectos de disponibilidad y accesibidad de cepas
productoras del principic aclive Bt en ios institutos de investigacidén nacionales, asi como
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de I3 existencia de experiencia y capacidades técnicas parz llevar a fa practica el proceso
productivo y ta comercializacion del piaguicida,

d. Evaluacién de los aspectos regulatorios y normativos

Se enfoco principalmente al reconocimiento de las practicas y disposiciones
gubernamentales existentes, para la regulacion y normalizacion en la produccion de estos
productos, v las disposiciones en materia de su registro para propésitos de aplicacién en
los cultivos y su comergializacién. Cabe mencionar que, si bien el andlisis detallado de
este rubro se refiere al caso de México, las disposiciones en materia de reglas
fitosanitarias impulsadas por el GATT apuntan a la equivalencia de regulaciones en todos
los paises miembros de la Organizacion Mundial de Comercio.

Por estz razon, se hace mencion de las disposiciones instrumentadas por ia
agencia norteamericana "EPA" {Environmenta! Protection Agency) y las del gobierno
mexicano, para el registro y comercializacion de plaguicidas.

También se exploraron aspectos de propiedad intelectual que confieren derechos
de explotacion exclusiva de ios procesos y productos asociados a Bt. Se hicieron analisis
de tendencias de! patentamiento de productos y procesos en los Estados Unidos, y esta
informacion se comparo con el caso mexicano.

€. Bases para la-estimacion de la-inversion y los costos de produccion

Para el caleulo de estos factores econdmicos, se partio del disefio de un proceso
basico recomendado por un investigador mexicano especialista en procesos
fermentativos para la produccidn de Bi La informacién de dicho procesc basico fue
procesada en un programa de computo para la simulacién y disefio de procesos
biotecnologicos, denominado "BioPro Designer”, Edicién 1986, con el cual se simplifico la
elaboracién del balance de materiales, dimensionamiento de la planta y requerimientos de
recursos para |z inversion fija resultante, datos necesarios para la evaluacion financiera.
El uso de esta herramienta de computo facilitd también la modelacion y simulacion de
ajustes al proceso y la realizacion de analisis de sensibilidad,

B. Desarrollo de Estrategias de! Negocio. Se plantearon y desarrallaron
ias principales estrategias de negocio, gue incluyen:

a. Determinacion del propésito basico del negocio y las estrategias
basicas de mercado, tecnoldgicas y empresariales (estrategias
globales)

Se proponen algunas estrategias para competir en la preduccion vy
comercializacion de bioinsecticidas a base de Bt. Estas estrategias se basan en los
criterios de la seleccion y evaluacion de un segmento atractivo de mercado por atender y
desarrollar: el acceso, seleccion y evaluacion del desempefio de una tecnologia
competitiva; y €l desarrolio de las estrategias empresariales generales, basadas en el
reconocimiento de las principales fuerzas competitivas descritas por Porter {1984).
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b. Estrategias especificas del negocic

En este apartado se consideran la organizacién de las actividades en torno al
negocio; la atencién a ciientes (considerando las mejores practicas de venta, calidad y
servicio); las actividades a desarrollar para minimizar los efectos de los competidores
sobre el negocio; y las practicas empresariales respecto a las alianzas estratégicas,
propiedad industrial e investigacién y desarrollo, entre otras.

c. Estrategia financiera y de inversién

El desarrollo de estas esirategias se oriento al logro de un desempefio altamente
competiiive del negocio. Con la finalidad de analizar fas variables involucradas,
modificarlas y observar su impacto en |a reniabilidad, se desarrollé un modelo, ef cual
incluye la mayor parte de las variables financieras que deben considerarse dentro de una
empresa, Los caiculos se realizaron en dolares americanos, pues esto permite tener una
unidad de referencia comun. Asimismo, los precios de equipo, materias primas y servicios
corresponden a valores de 1996,

Este esquema metodoldgico permitio. de manera sencilla e integral, validar ia
informacién técnica y de mercado disponible, asi como analizar las posibles estrategias
de negocio y proponer el plan de negocio a seguir.
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. Cportunidades para la produccion y cormercializacién de
biopiaguicidas a base de Bacillus thuringiensis

Las acividades agricolas y forestales han tenido siempre la imperiosa necesidad
de controlar las plagas que perjudican la calidad (al no cumplir con las especificaciones
requeridas del mercado que se desea atender) y productividad (al perder gran pare de
las cosechas). Este problema se agudiza cuando, debido a la presencia de las plagas, el
agricultor tiene que emplear diversos agroguimicos gue dejan, en los productos, residuos
peligrosos en cantidades no aceptables por las agencias encargadas del cuidado de la
salud humana.

Los productos quimicos empleados para eliminar las plagas agricolas, se
denominan genéricamente “‘plaguicidas™. El desarrollo y uso de estos compuestos se
favorecio enormemente en la década de los sesenta, en particular en los paises del tercer
mundo, cuande se puso en marcha el concepto de “la revolucion verde’.

Los plaguicidas han mostrado, durante todos estos afos, una gran efectividad en
el control de plagas; sin embargo, actualmente su uso estd siendo cuestionado debido &
que la mayoria de ellos son altamente téxicos {no solo eliminan a la plaga deseada, sino
también a la flora y fauna benéfica); en general, éstos no son biodegradables, por lo que
generan graves problemas de contaminacion de suelo y agus; los productos de las
cosechas contienen residuos de plaguicidas gue son nocivos para la salud humana; vy,
muchas plagas han desarrollado mecanismos de esistencia a estos productos, por lo que
es necesaria la aplicacion de dosis mas elevadas y el empleo de productos mas
agresivos al medio ambiente. En paises en desarrollo, a los preblemas mencionados se
suma la deficiente asimilacién de tecnologia por parte de los agricultores que ha llevado a
Un uso excesivo e indiscriminado de estos productos quimicos que son peligrosos para e!
ser humano, teniendo, ademas, efectos de acumulacion en ¢l ambiente.

Estos inconvenientes han forzado, en los paises desamrollados, e establecimiento
de estrictas regulaciones que favorecen el uso de sustancias mas amigables con el medio
ambiente, que incluyen no sdio a los producios empleados en cullivos agricolas vy
forestales, sino también a plaguicidas de uso doméstico (jardines y plantas
ornamentales).

Estas practicas normativas y reguiatorias, tienden a generalizarse, lo cual ha
comenzado a impactar al comportamiento del mercado de exportacién de productos
agricolas, cuyo flujo se da generalmente, de paises del tercer mundo hacia paises
desarrollados. En Ios tliimos afos, se ha impulsado la sustitucion de plaguicidas por
practicas orientadas al uso de medios de conirol de plagas ambientalmente mas segures;
esta medida se ha aplicado sobre todo @ aquellos productos de valor comercial en Ia
exportacién de los paises en desarrollo como México y otros paises latinoamericanos.

En este sentido, productos como los plaguicidas formulados @ partir de agentes o

principios activos producidos por organismos bioldgicos, han demostrado en los ditimos
afios excelentes resultados en los paises desarrollados. Estos productos estan
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contemplados dentro de un concepto mas amplic gue lo gue algunos denominan un
manejo integral de plagas, el cual estd estrechamente relacionado con €l concepto de
agricuftura sustentable.

Pero no debe asumirse que ¢l contro! biolégico de plagas es un conceplo nuevo,
Se ha reportado en varias fuentes que e! control bicldgico de plagas ha sido practicado
desde hace mas de mil setecientos afos en el Lejano Oriente, y por mas de cien afnos en
los Estados Unidos. Sin embargo, debido a la difusidn amplia del paguete tecnelogico de
la Revolucidn Verde, en el mercado mundial se estima que los bioplaguicidas ocupan
apenas el 1% del total de agrogquimices. Particularmente en lo gue se refiere a
insecticidas, los de origen biolégico ocupan un 5% del mercado mundial del total de
insecticidas {el resto son insecticidas guimicos).

Los bioplaguicidas mas ampliamente empleados en las actividades agricolas son
formulaciones o productos basados en un agente activo que comprende una o varias de
{as proteinas (toxinas) producidas por una bacteria ltamada “Bacillus thuringiensis” (Bf). A
estas proteinas o cristales se les conoce como “Proteinas Cry” o endotoxinas y, para su
uso come plaguicidas, se combinan con vehiculos adecuades. Asi, los productos
comerciales pueden encontrarse en presentaciones liquidas, en polvo u ofras
modalidades, dependiendo de algunos criterios que determinan las necesidades para su
aplicacion, las cuales seran mencionadas més adelante. A estos plaguicidas bioldgicos se
les conoce genéricamenie como “plaguicidas Bf' o simplemente “Bf*. Dentro de la
especie Bt existen diversas cepas, cuyas caracteristicas determinan ¢l tipo de proteina
gue producen y, por ende, ia actividad biolégica para combatir determinadas plagas.

Si bien el primer antecedente sobre el reconocimiento de alguna cepa de 8t data
del afio 1901, es hasta los afios cincuenta que la actividad del B! es caracterizada. A
partir de esto, los plaguicidas a base de Bt comenzaron a ser producidos industriaimente
por parte de empresas transnacionales, gracias a que, mediante procesos de
fermentacion, se hizo posible la produccién a gran escala del principio active de las
toxinas, lograndose, ademas, por primera vez, productos con calidad homogénea. Desde
entonces, se han producido formulaciones de plaguicidas Bt & partir de ingredientes
activos obtenidos de cepas encontradas en forma natural, conocidas como “nativas”.
Dichas cepas, normalmente, presentan actividad muy especifica contra un determinado

tipo de plagas.

Mas recientemente, la base de la produccién de plaguicidas Bt descansa, en
algunos casos, en la modificacion genética de las cepas para obtener, a partir de éstas,
toxinas de un espectro mas amplio de aplicacién sobre diferentes plagas. Algunas cepas
modificadas genéticamente tienen un espectro mayor de plagas por atacar, ya gue
pueden ser adecuadas para €l control de algunos tipos de lepiddpteros, coledpleros ¢
dipteros; otras mas se desarrollan para ser mucho mas especificas y potentes en el
combste de una determinada variedad de insecto, y requerir menores cantidades de
plaguicida. La ventaja para los productores agricolas radica en que, al contar con un
insecticida mas potente y con mayor espectro de aplicacion, sus costos se reducen
notablemente por la reduccion en la frecuencia de aplicacion requerida. Estas cepas
modificadas genéticamente han comenzade a protegerse por patentes, generalmente en
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favor de grandes empresas transnacionales. Mas adelante se incorpora al presente
estudio un analisis de las patentes otorgadas en los Estados Unidos relacionadas con Bt

Uina modalidad de formulacion de productos con mayor actividad consiste en el
encapsulamiento mediante la insercion de toxinas de Bt en Pseudomonas, las cuales son
cultivadas y después muertas por calor. Un ejemplo de tales productos es el "M-Peril",
que comprende una toxina de Bf kurstaki encapsulada en Pseudomonas muertas que
incrementan su actividad residual.

Actualmente, se busca lograr el control biclégico de plagas mediante el uso de Bt
a través de la modificacion, por ingenieria genética, de plantas para que éstas expresen
en sus células dichas proteinas, lo gque les permite combatir por si mismas a
determinadas plagas. Muy pronto este tipo de variedades de cultivos gensticamente
modificados impactaran al mercado, principalmente en paises desarroilados, donde se
espera que esta modalidad de control biologice de plagas contribuya no sdlo a la
economia de los agricultores por el abatimiento de sus costos en la ufilizacién de
plaguicidas, sino ademas a la reduccion de |a presion ambiental generada por el uso de
plaguicidas quimicos.

No obstante estas tendencias recientes de la aplicasion dej Bt, se reconocen que
en paises en desarrollo el usc de estos plaguicidas no esta todavia suficientemente
difundido, por lo que hay aln un amplio segmento de actividades agricolas que pueden
empleario. En Meéxico, por ejemplo, existen en el mercado productos Bt formulados a
partir de ingredientes activos (toxinas) que son de importacion, gue cubren sélo una parte
muy reducida de las necesidades de control biolégico de plagas en cultivos agricotas.

Bajo este razonamiento, el potencial de mercado que se puede identificar es muy
amplio, sobre todo teniendo en mente que el Bt constituye una alternativa a la utitizacion
de insecticidas quimicos en actividades agricolas.

En lo que se refiere a las técnicas de produccidn de plaguicidas Bt, éstas se basan
en procesos biotecnologicos tradicionales. Dadas la especificidad de las toxinas y el
rendimiento de las diferentes cepas, su disponibilidad es un aspecto fundamental a
valorar para el desarrolio de capacidad de produccion de bioplaguicidas, de acuerdo af
tipo de aplicaciones deseadas.

A continuacion se describen las caracteristicas técnicas del proceso manejado en
este estudio, el cual, de acuerde con las recomendaciones del Dr. Rodolfo Quintero
prestigiado investigador de la Universidad Nacional Autdnoma de México, iiene muchas
posibilidades de éxito. También se hace mencién de las caracteristicas de! bioplaguicida
obtenido y de los aspectos criticos para su aplicacion

1. Aspectos tecnologicos relacionados con la produccién de Baclilus
thuringiensis

La tecnologia que se describe a confinuacion puede ser puesta en practica tanto a
nivel piloto como a niveles industriales. Obviamente, el tamanio de la planta dependera de
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las necesidades de produccidn y de la eventual disponibilidad de eguipos e instalaciones
en las empresas que inviertan en este proyecto.

A Tecnologia de proceso

El proceso que se describe ha sido aplicado eficientemente a nivel piloto en el
Instituto de Biotecnologia de la Universidad Nacional Autdnoma de Méxice. Los balances
de materiales y de energia, asi como tarmbién el dimensionamiente de los equipos, han
sido calculados para una escala industrial.

Para este proposito se efectuaron diferentes simulaciones del proceso y disefio
del mismo, empleande un programa de computo denominado: "BioPro Designer”, de Ia
compafia Intelligent, Inc., New Jersey, 1996.

La secuencia de etapas y operaciones del proceso brevementie se describen a
continuacidn:

Etapa 1. Obtencion del inéculo

El proceso inicia ¢con la mezcia de las corrientes respectivas de medio de cultivo, a
temperatura ambiente y con agitacion constante. Mas adetante se mencionan los tipos de
nutrientes de los medios de cultivo y cantidades empleadas. La mezcla resultante se
alimenta a un esterilizador con el objeto de incorporara un primer fermentador (F.), que
es el llamado "fermentader semilla”; el objetivo es que el medio de cultivo salga puro y se
alimente al fermentador (F,), at mismo tiempo que se prepara en el laboratorio la cepa de
Bt y se alimenta a dicho fermentador semilla. El producto de esta fermentacion semilla es
una de las corrientes de alimentacion una segunda fermentacion (Fz). La concentracién
final del cultivo al fina! de esta fermentacion se conote como concentracién de biomasa.

Etapa 2. Preparacion de los medios de cultivo para la fermentacién

Por otra parte, simultdneamente al proceso de obtencion del indculo, se mezclan
los nutrientes en un medio de mezclado con agitacién constante. Mediante esta
operacion, se hace la preparacion del medio de cultivo para la fermentacion de las cepas
de Bt. Esta corriente de nufrientes pasa a un medio de esterilizacién respectivo para
conformar la corriente det medio de cultivo que se alimenta aun segundo fermentador

(F2).

Entre los aspectos mas importantes que determinan ia efectividad y el huen
comportamiento del medio de cultivo para la fermentacion, se destaca lo relacionado con
los nutrientes que constituyen la fuente de carbono De acuerdo con la experiencia, la
fuente de carbono mas recomendable para este proceso es la melaza de cafa, ya que
ademas de ser rica en nulrientes, es de facil accese. Esta fuente de carbono puede ser
complementada mediante el use de harina de soya o agua de cocimiento de los procesos
de nixtamalizacién del maiz, o incluso mezclas de las mismas gque proporcionen la
suficiente disponibilidad de aminoécidos. Esta fuente de carbonc debe, ademas, ser
complementada con una fuente de nitrégeno, como e sulfato de amonio.
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Etapa 3. Fermentacién (F2)

Esta etapa consiste en una fermentacién sumergida que se lleva a cabo en un
tanque agitade, por lotes, utilizando agitacién mecanica y aireacion por burbujeo, La
fermentacién continga hasta el punto en que {a bacteria 8t ha comenzado fa formacion de
esporas, lo cual significa que se han generade las proteinas o endotoxinas por
agotamiento de nutrientes y que constituyen el principio activo.

El tiempo necesario para lograr esta fermentacion es de entre 6 y 10 horas,
manteniéndose temperaturas de entre 25 y 35°C y un pH de 7 en el medio de cultivo. La
aireacion debe ser controlada manteniendo el oxigeno disuelto en concentraciones
minimas del 10% de saturacién. Con estas condiciones de operacién y después de
esperar de 24 a 30 horas, se puede considerar que aproximadamente el 30% de las
células han esporuladc y producido las endotoxinas. En promedio, al final de este
proceso, se obtienen 10 gramos de principio activo por fitro de caldo de fermentacién.

Etapa 4. Separacion por centrifugacion

Una vez obtenidas las proteinas de la etapa de fermentacion (F2), se procede a la
concentracion de los cristales {y de las esporas). Precisamente los cristales son el
principio active para la formulacion de los plaguicidas Bt. Esta operacidn se realiza en una
etapa de centrifugacién, donde los cristales se lavan con agua y se vuelven a centrifugar.

. Acto seguido, se realiza una dilucién que permita alcanzar una concentracion de sdlidos
de alrededor del 30% para conformar una suspension, mientras que se separan los
efluentes de desecho.

Etapa 5. Secado por aspersion

La siguiente etapa consiste en llevar la suspension resultante @ una etapa de
secado por aspersién (G), en donde se debe obtener un producto con una humedad
maxima del 4%.

Etapa 6. Formulacion

El producto seco, obtenido de la fase de secado, se mezcla con un diluyente
solido que puede ser talco mineral, quedando una concentracion del 20%. Finalmente, el
producte comercial se empaca en presentaciones generalmente de 2 kg. y se almacena
en espera de los resultados de las pruebas de control de calidad para ser comercializado.
La mejor forma de obtener los parametros de control de a calidad del lote obtenido es
mediante la técnica de bioensayos y la medicion de la cantidad de proteina. La técnica de
bioensayo consiste en alimentar, con el produtto obtenido, a larvas de! insecto plaga
objeto y medir su efectividad como la dosis letal media en funcion de unidades por grame
de producto. Normalmente las comparaciones de B! se hacen respecto al producto
obtenido de una cepa de referencia como la llamada *HD1™.

La produccion de un iote completo de proteinas a partir de una cepa Bf demora
aproximadamente 32 horas de operacion.
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B. Aspectos criticos de la tecnologia para la produccion y uso del
Bacillus thuringiensis

|a identificacidn de los aspectos criticos que se presentan en el uso y explotacion
comercial de una tecnologia, permite valorar los factores clave de éxito que en la iniciativa
de negocio se debe atender con especial cuidedo. De aqui se derivan criterios que
definen las bases para el proceso de planeacion tecnologica que para la obtencion,
desarrollo y dominio de las tecnologias clave. El negocio resultante debe ser considerado
en su base tecnoldgica uno de tos factores clave que determinen su ventaja competitiva.
La composicién de un portafolic de tecnologias clave del éxito del negocio puede ser el
resultado de un andlisis de las tendencias tecnolbgicas que determinen su evolucion en
su ciclo de vida y las capacidades propias de la empresa, con el objeto de determinar las
estrategias mas adecuadas.

A continuacion se senalan los aspectos técnicos mas importantes en la produccion
y comercializacién de plaguicidas Bt.

B.1. Acceso a cepas de Bacillus thuringiensis hiperproductoras

Uno de los aspecios criticos en la produccion de plaguicidas Bt es la
disponibiligad de la cepas productoras de alto rendimiento y de accion especifica contra la
plaga que se desea combalir. Las siguientes son las variedades de Bt de mayor uso en ¢l
mercado. Existe una variedad llamada kurstaki, que ha sido usada por muchos afnos para
el contro! de larvas de mariposillas y mariposas, genéricamente llamados lepidopteros.
Nombres comerciales comunes en México de plaguicidas formuladas a partir de esta
variedad de cepa son "Biobit", "Condor", "Cutlass”, "Dipel", "Javelin" y “"Larvo-Bf".

Otra variedad de cepa de Bt es la llamada aizawal que también es activa contra
larvas de lepiddpteros y se ha reportado que puede ser mas efecliva contra las
mariposillas de dorso dorado. Comercialmente, a parir de estas cepas, s& producen
productos comerciales come el denominado "Xentari". Asimismo, hay plaguicidas Bt que
combinan cepas Kurstaki y aizawai.

Un tercer tipo de cepa Bt es la denominada tenebrionis también llamada "san
diego”, que es aplicada en el control de larvas de escarabajos (coledpteros).
Comercialmente, uno de los productos formulados a partir del principic activo obtenido de
este tipo de cepa, es el conocido como “Novodor”. También hay una version de Bi
encapsulado en bacterias Pseudomonas muertas, como es el producto "M-Trak". Un
producte comercial conocido como “Foif” resulta de la combinacién de tenebrionis y

kurstaki.

Una cuarta variedad de B8t es la cepa conotida como israilensis, que s una cepa
que fiene alta actividad contra larvas de mosquitos y moscas (dipteros). A partir de este
tipp de cepas Se obtienen productos comerciales como "Bactimos", "Skeetal" y
~/ectobac”, entre otros. En el Cuadro 3.1 se presentan los principales productos
comerciales basados en las toxinas de Bt.
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Cuadro 3.1 Principales productos comerciales basados en toxinas producidas
por Bacillus thuringiensis

COMPARIA PRODUCTO VARIEDAD /SEROTIPQ ELANCO PROTEINAS
Dibeta N.D/N.D N b-gloona
Abbott Lxbs Cipel Kurstakl3adh 1 1An, 1Ab, 1AC, 24y 2B
Diterra Tenebnionsis/Bath c »
Gnatro! lsraelensisnd D ND
Xenan NOMND L 1Aa, 1AL 1C v 1D
All Urwon instL Agr. Mecrob:ol ybacilim NDMND B A-Atoxing
A [ ALTope israelensis/ 14 D N.D
Bactec Berman 81 Kurstaki3a3b L N.D
Biochem Products Bacimos isragienssi1d [a] ND
Cl Biokma Bathurin h 1 L ND
Ci hgee, N.DJN.D i 1Aa_Ac_1Cy ID
Bacus Kursiakifda3b L ND
Compagnia d Ricerca Chim {CRC) B 1cH 14 D ND
Exobac NDMN.D * B-@toXIng
Condar, KurstakiJadt L 1A8, 1AD, 1Ac, 28y 2B
Ecogen, Inc. Cutiass, KurstakiJalb L A8, 1AL, 1AC. 2Ay 2B
Foily N.ON.D UG 1AL Y 3A
Raven, Kurstakiaib Chr Ac. 3A v 3BD
Farpwere-Hoschs! Buseer Kurstakidaln L Aa. 1AD. 1AL 2Ay 2B
Farmenta ASC Ci Cultass Murstaki3ast L AB_1AD JAC. 2Ay 2B
Fammos Muscabat Themngrensisy L HD
D I [+ SA L ND
Glpvmikrobioprom E Y5a% 1 ND
Eksotoksin Tohworthis - h-10xing
Insekun Thunrigrensish L N.D
TJoxobakienn Toworthid M A-#1GXINS
Grain Proc. Lan Parasponn N.D.N.D L N.D
1C) Amencas. Inc Ecodarl N.DM.D N.D. N.D
Knoll Bioproaucts Ge., Inc arvo-81 Hurstakifiadb L 1A8, 1AD. 1Ac 2A v 2B
Korea Explosives ] i3a3 L ND
| Kyowa Hakko Kogyo Co.. LG elacigyn Azawdi? L N.D.
LIBEC Lanoratore Sporine Kurstakidab L N.D
Merck Agrmol N.ON.D N.D N.D
W-One Teneononis/BaBb [ 34
Mycogen M-Peru, Kursiakizaab L ND.
M-Trak, San drepo/B*Bb C hEY
MVE; Kurstakilalb L 1Ab
Nor-Am Chemical S0K KurstakiBadb 1 ND
Brobit Kurstaki/3aib L 1Aa, 1AD. 1AL, 24y 28
Novo Nofgk Foray 488 Kurstaki3adb L 1A, 1AD, 1Ac, 24y 2B
Novodor TenesnonisAadb c 34
Skeaiat israeiensisi1d D N.D
e Pred iquml 878 N D/N.D L N.D
Phzer Envuebac-ES N.DN.D N.C N.D
e 3230 L ND
Philkcs Dophas (Chemagra) Bacimes israstensis/id o N.D.
‘ : Futura N.OMN.D ND N.C
Procids Piantibac Kursaa3ab L N.D
Baturad Kurszaki3adb L :.D
R Ni X TAT W 4] L ‘D
Moskiood israsiensisith D N.D
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Cuadro 3.1 Principales productos comerciales basados en toxinas producidas
por Bacillus thuringiensis (continuacién)

COMPARIA PRODUCTD VARIEDAD/SERQTIPO BLANCO PROTEINAS
Ronm and Hass Baktane N D /N.D ND N.D
Javelin Kurstalu3a3b L 1A2, 1AD, 1AZ 2A ¥ 2B
Sanaaz Corp. Thuncide Kurstakidasb L 1A8, 1AL, 1AC. 2AY 2B
Cenan Azawail L ND
Teknar xrpalensisié 0 ND
Tnoent TenepnonisBadb [+ ETY
Tooent Il Tenebnon:s/Babt [+ I
Vault Kurstaia 2230 L N.D
Detfin ND N.D N.D
Senm 2avod Kabnovica Bakiuka! Thunnouensis’i L N.D
Shionog and Co.. Ltd Baciex Kurstaki3ado y szawai/3adby 7 L N.D.
Thompson-Havward Cnem Co Bactur Kurstahi2aldb L N.D
Toaro-CT Kurstali3a3b L N.D
Towagose: Chem. K.K Toaro Kurstaki/3adb L N.D
— s

N.D. = no disponible; * = no especifico, a = curaciin de plasmidos; b = lecnotogia “CellCap”
Fuente: Lorence A. Cuadernos de Vigilancia Biotecnolégica No. 1 "Biopesticidas”, CamBiotec, México 1986.

Dado que las cepas son un facter esencial, debe ponerse especiat atencion a la
adguisicion de aguéltas que posibilitan Iz produccion eficiente para los segmentos de
mercado deseados. Si bien el accese a cepas propiedad de grandes empresas
multinacionales no esta cerrado totalmente, la opcion de utilizar cepas nativas o
desarrolladas localmente, con actividad_especifica para las plagas de la regidn, aparece
como la mas aconsejable.

Por lo anterior, se puede decir que debe privilegiarse el acceso a cepas Bf ya
caracterizadas en el pais o region en cuestion. Una alternativa para obtener este tipo de
material, es mediante acuerdos de colaboracidn con instituciones de investigacion que
tienen lineas de investigacion sobre Bacillus thuringiensis, pues la mayoria de ellas
cuentan ya con una amplia coleccion de cepas, de las cuales se conocen las
caracteristicas basicas de desempefio. Asimismo, dada la experiencia de los
investigadores en la materia, puede también tenerse acceso a asistencia tecnica en
materias tales como seleccion de la mejor cepa, actividad biolégica, determinacion de las
condiciones optimas para produccion de toxinas, fermentacion, separacion y purificacion
por ejemplo,

Otra posibilidad de colaboracion con las inslituciones de investigacién, es la
concertacion de convenios para el desarrolio de cepas medificadas genéticamente. Sin
embargo, esta alternativa soio se recomienda para aquellas empresas que ya tengan
experiencia en el manejo de bioplaguicidas y que deseen ampliar su mercado emplegndu
productos que ataguen mas de una plaga. Para el caso de una compafiia que inicie
actividades en esta area, esta opcion sera viabie solo & largo plazo.

Por otro lado, para el caso de México, se han identificado varias colecciones
importantes de cepas Bt, principaimente en las siguientes instituciones: la mayor de las
colecciones esta en la Universidad de Nuevo Ledn, con alrededor de 4,000 cepas; en el
Instituto de Biotecnologia de la Universidad Naciona! Autonoma de México (UNAM) hay
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aproximadamente 2,000 cepas y en las sedes del Centro de Investigationes y Estudios
Avanzados {CINVESTAV) de ia Ciudad de México e irapuato, alrededor de 1,500 cepas.

En varios casos se trata de cepas que atacan a dos o tres tipos de insectos y que
pueden ser empleadas en la produccion de insecticidas comerciales. Se recomienda
propiciar el acceso a este fipo de cepas Bf, mediante la celebracion de acuerdos de
transferencia de material blologice que pueden incluir la colaboracién técnica adicional a
la licencia.

En el Cuadro 3.2 se presentan las principales cldusulas a negociar en un contrato
de accesc a material biologico. De cualquier forma, es recomendable que el acuerdo
permita o propicie el desarrolio de investigaciones conducentes al mejoramiento de
dichas cepas y su diversificacién, de acuerdo al estado de! arte, las condiciones y
necesidades de los mercados locales.

Para el caso de paises pertenecientes a la red CamBioTec, se reconocen
internacionaimente instituciones que cuentan con capacidades especializadas en el
trabajo relacionado con el Bt.

En México, la Universidad Nacional Autdnoma de México {(UNAM) ha mostrado
resultados trabajando en aspectos relacionados al Bt, principaimente en la identificacion
de genes, purificacion de Bf, coleccion de cepas y formulacién de insecticidas. Otras
instituciones mexicanas que también han aportado diferentes resuliados en la materia
SOn:

La Universidad Auténoma de Nuevo Ledn en aspectos de formulacion, coleccidn
de cepas y cultivo de las mismas; y el Centro de Investigaciones y Estudios Avanzados
del instituto Politécnico Nacional (CINVESTAV-IPN) en aspectos relacionados con fa
caracterizacion, cultivo de cepas, identificacion de genes, formulacion y escalamiento de
procesos.

Adicionaimente, se reconoce experiencia en diferentes aspectos de produccién de
Bacillus thuringiensis en otras instituciones mexicanas como las que se citan en el Cuadro
3.3
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Principales clausulas contractuales en acuerdos de acceso a material

Clausulas Tipo

Compromisos de las Partes

Proveedor

Receptor

1.1dentificacién de las
Partes

+ Razon social y facultades de!
firmante

« Razon social y tacultades del
firmante

2.1dentificacion de ta
naturaleza del material
biolégico objeto del
acuerdo y el tipo de
informacion u oiro tipo
de elementos que lo
acompanan.

Declaracion del tipo de matenal
biolégico, informacién w otros
elementos objeto det acuverdo.
Declaracion de la naturaleza
confidencial del material biologico,
de la informacion y/o de los demas
elementos

Declaracion del cbjeto de Ja
transferencia del material y de la
informacion

Dectaracion del tipo de material
biotdgico que esta dispuesta a
recibir, de la informacion o de otros
elementos que lo acompadien.
Declaracidn del propésito para el que
desea tener acceso al material
biolégico y a la informacion
(investigacion, uso, explotacién
comercial).

3.Declaracin de
confidencialidad

L3

Naturaleza y aicance de los
compromisos de confidencialidad
que establece a ia receptorg

Naturaleza y alcance de los
compromisos de confidencialidad
que acepia como receptora.

4. Garantia del
comporamiente o
desempefio del material
objeto de la
trangierencia

« Descripcion de las garantias en el
desemperio del material bic10gice, su
interpretacion y alcances

Acepiacidn de las condiciones de
garantia del material biologico

.

5.Publicaciones y patentes

« Declaracion de la existencia de
publicaciones previas O en proceso
asi como de solicitudes de palente o
patenies en curso sobre el material.
Procedimiento para la presentacion
de solicitudes de patente y
puttBcaciones futuras

QObligacion de no solicitar patentes o
publicar resultados sin autorizacion
por pare de la proveedora del
material biologico,

» Otorgamiento de los créditos a los
investigadores o académicos y
demnds miembrog involucrados.

§.Licenciamiento de titulos
de patente, marcas y de
otros titulos o registros

« Especificacion de la naturateza,
alcance y duracion del
licenciamiento de patentes, marcas ¢
de otros regisiros de propiedad
intelectual.

Pago de regalias, duracion de los
compromisos de confidencialidad y
ofras contraprestaciones.

7.intercambic de
informacion 1écnica
futura y acceso a
mejoras

Especificacidn de nueva informacion
técnica gue se oBlenga y mejoras
reatizadas y mecanismos de acceso.

« Compromiso de revelacion de
resultados de uso del matenal
bioligico

B.Manejo y conservacion
del material biolégico

Especificacion de condiciones de
manejo y conservacion del maternial
genetico

Entrenamiento de persenal y
asistencia técnica eﬁualizada.

+ Mantenimiento de las condiciones de
conservacion y mantenimiento del
material bioldgico.

Fuente: Elaboracién propia.
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Cuadro 3.3 Experiencia en diferentes aspectos de produccion de Baciflus
thuringiensis en diversas instituciones mexicanas

Instiucion Caracrerizaci | Determinaci | Medio de | Fermentaci6 | Escalamient | Pruebas de
an de cepas on de cultive n o de campo
especificida procesos
d

Universidad Auténoma

de Nuevo Ledn X X X X X
Centro de Investigacion
y Estudios Avanzados,

Instituto Palitécnico X

Naciwonal

Urdad krapuato

Centro ge tnvestipacion
y Estudios Avanzados.,

Institute Politéenico X X X X
Nacional
Ingtitute de
Biotecnologla X X X X

Unwversidad Nacional
Auténoma de Maixico

Centro de Investigacién
en Biatecnologia
Universidad Autdnoma X
del Extado de Morelos
instittto Vecackogico de

Durango X

Centro de
Investigaciones en
Mejoramianto del Maiz y X
gl Trigo

En lo gque se refiere a instituciones latinoamericanas, en un informe titulado:
“Resistencia a insectos en cuttivos: Un caso de estudio del Bacillus thuringiensis (Bt} y su
transferencia & los paises en desarollo” editado en 1997 por Anatole F, Krattiger, Director
Ejecutivo de la international Service for Acquisition of Agro-bictech Applications (ISAAA),
se reportan {as principales instituciones de investigacion que realizan intemacionalmente
trabajo relacionade con aspectos varios sobre el Bt Entre eflas se mencionan
instituciones como fas siguientes:

En Brasil, la Universidad Federal de Rio de Janeiro trabaja principaimente ia
expresion de genes B! en Pseudomonas flurescens. En Argentina el CINDEFI ha
desarrollado trabajos en el cultivo de cepas y en la practica de procesos de escalamiento.
Por su parte, la Universidad de Buenos Aires también ha trabajado en la expresion de
genes Bt. En Chile, la Universidad de Talca ha caracterizado cepas para determinadas
plagas sudamericanas.

En Canada se reconocen por su trabajo sobre Bt las siguientes instituciones: la
Universidad de Montreal (caracterizacién de cepas y proteinas mutantes): en el culfivo de
cepas se tiene a Agri-Food Canada y el INRS; Agriculture Canada y la Universidad de
Toronto han trabajado en el desarrolio de expresion de genes Bf en plantas; el National
Research Council y la Universidad de Ottawa en la identificacion de genes.
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B.2. Formulacién y aplicacion de plaguicidas Bt (tecnologia de producto)

Parte esencial de {a tecnologia de productc es la presentacién que debe tener el
componente active (toxinas producidas en la fermentacion de las cepas de Bf) como
formulado. El objetive de una formulacion es proveer la combinacién correcta de
ingredientes que ofrezca un productc estabie, seguro, efectivo, facil de aplicar y
aceptable para su uso.

Las formulaciones mas comunes en el mercado comprenden:

Polvos: Formulados para su aplicacion directa en las plantas. En esta modalidad
la materia activa se encuentra dispersada en un vehicule inerte sélido, como los talcos de
silicatos, la piedra caliza o las tierras diatomeas. A este tipo de agentes se agregan los
que dan estabilidad fisica contra la lluvia, por ejemplo adherentes como dextrinas,
gelatinas, atbiminas y gomas diversas, y aquéllos que propician fluidez como los silicatos
aluminico-sédicos. Las concentraciones del principio activo en este tipo de polvos es de
hasta 20%.

Granulados: Se aplican directamente en las plantas y también en el terreno. Su
apariencia es arenosa, ¢on tamanos de particula de 0.2 a 1.5 mm. Se formulan con
agentes activos en un rango de § a 20% y el resto de un soporte tal como vermiculita,
kaolinita o attapulguita, entre otros, con la capacidad de absorber el principio activo. Se
recomienda este tipo de formulaciones para combatir plagas que pasan la mayor parie
del tiempo en ¢l suelo. La mavyor parte de los productos comerciales se presentan en esta
modalidad de formulaciones granuladas.

Polvos humectables: Formulaciones de este tipo se caracterizan por su
capacidad de absorber agua y conservar la propiedad de mantenerse suspendido durante
el tiempo necesario para conservar su actividad contra los insectos sin que se depositen
en el fondo del seno del liquido. El principio activo, generalmente insoluble o muy poco
soluble, esta disperso en un material inerte, al cual se adicionan agentes humectantes
{sulfonatos de alguilbenceno y alguilnaftaleno, alcoholes grasos sulfatados, aminasy
aceiles vegetales), agentes de suspension (caseinatos, carragenanos, almidén, material
de celulosa y alcohol polivinilico), adherentes y estabilizantes,

Liquidos emulsionables: Comprenden una solucidén del principic activo en un
agente que al contacto con el agua produce emulsiones. Las concentraciones usuales en
esta modalidad van de 10 a 45%. La formulacién comprende, ademas del principio activo,
agentes de suspension, surfactantes, dispersantes y el vehiculo basandose en agua o

aceite.

Sistemas de liberacion controlada: Aungue son aplicaciones que se usan mas
en la industria farmacéutica, estos sistemas de fiberacién prolongada se basan en el uso
de formas encapsuladas en un material biodegradable con ferchormonas, atrayentes y
modificadores guimicos del comportamiento de los principios aclivos.

Dentro de las categorias de los sistemas de liberacién controlada se tienen los
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sistemas de reservorio, con un rango de control de membrana tales como la
microencapsulacién y la macroencapsulacion, que comprenden el recubrimiento del
principio activo con capas poliméricas delgadas y uniformes, alrededor de pequefias
gotas de liguide o de dispersiones de soélidos en liquidos. También existen las
modalidades de control de membrana que comprenden la preparacion de fibras huecas,
gque permiten mantener el principio activo en los orificios y de donde se va liberando
paulatinamente. Para este efecto, también se usan los plasticos porosos impregnados y
las espumas.

Por lo general, se ha ohservado que las formulaciones de plaguicidas a base de 8!
se desaciivan facilmente por accion de la luz ultravioleta. Esto, por una parte, ha
permitido gue estos productos no persistan en e! medio ambiente después de su
aplicacion. Sin embargo, este aspecto también ha limitado la efectividad de las
formutacicnes reduciéndola a duraciones de uno a tres dias.

Debido a que los plaguicidas a base de Bt deben ser aplicados sobre las hojas,
donde actian las larvas; su efectividad también se afecta por las lluvias y ia irrigacion,
con las que, sin intencién, se lavan las hojas.

Esta situacién ha hecho que las grandes compafiias desarrolien formulaciones de
plaguicidas empleando principios activos obtenidos de cepas modificadas de Bi,
aumentando la potencia y permanencia sobre los cultivos. Las formutaciones en si no son
objeto de patente ya que no poseen elementos novedosos que justifiquen el otorgamiento
de un dereche de este tipo, sin embargo, es importante sefalar que se incorporan
conocimientos practicos y iécnicas aue son criticas parz el desempefio del producto
durante su aplicacion.

Por ejemplo, las formulaciones que pueden prepararse con bastante eéxito en su
modalidad dispersable, para prolongar su estado activo sobre las hojas de los cultivos,
comprenden la adicién de almidén de maiz pregelatinizado y harina de maiz.

El almidon pregelatinizado puede ser mezclado con cantidades iguales de
sacarosa para adicionarse en proporcion de alrededor de 4% a la mezcla, con el fin de
incrementar la efectividad del plaguicida hasta por cinco dias, bajo condiciones de alta
intensidad y exposiciéon a la accién del sol. También se indica que la adicidn de una
mezcla de harina de maiz con sacarosa en una proporcion del 4%, mejora su resistencia
bajo condiciones severas de lluvia.

Gracias a la adicion de estos agentes que mejoran la efectividad, se pueda contar
con un producte competitive.
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C. Elementos para la integracion del paquete tecnoldgico para la
produccion del Bacilius thuringiensis

El proceso propuesto en este estudio tiene la ventaja de la sencillez. Experiencia y
conocimientos en procesos tradicionales de fermentacién son suficientes para la
operacion. Sin embargo, vale a2 pena destacar los siguientes aspectos que se deben
estudiar con mas detalle para dominar la tecnologia.

C.1. Escalamiento del proceso

La experiencia de la mayoria de los laboratorios latinoamericanos que han
desarroltado tecnologia para ta produccion de Bt, se hafla a nive! de laboratario. Por ello,
los inversionisias que decidan vincularse con dichos laboratorios deben realizar el
escalamiento de los procesos para desarrollar los siguientes elementos tecnologicos e
informaciones criticas:

« Optimizacion de las variables de operacién: tiempos de fermentacion de los lotes
de produccién; balance de materiales y de energia, condiciones para estabilizar
rendimientos de la fermentacion; la transferencia de oxigeno al medio de cultivo es
critica, pues repercute en el disefic del tangue, del sistema de agitacién y el
sistema de aireacion;

* Aspectos fundamentales del disefic de la unidad de fermentacion e
instrumentacion para garantizar los requerimienios nutricionales y el control de las
condiciones fisicoguimicas del procese de fermentacion (pH, T, OTR}

« Optimizacién del medio nutriente para la fermentacion y fuentes sustitutivas de
nutrientes;

» Optimizacién de operaciones de separacion y purificacion de las toxinas obtenidos
y aseguramiento de ia actividad biologica de los cristales obtenidos para su
formulacion; el secador por aspersion, debe ser operado de tal manera que no
modifique las caracteristicas de los cristaies de 8t.

« Desarrolio de protocolos y practicas de control de calidad del producto durante las
diferentes etapas del proceso, tales como |a fermentacién, secado del producto
obtenido y las técnicas de bicensayos;

» Entrenamiento de perscnal para la operacion del proceso, principalmente en las
etapas de fermentacion, secado y bioensayos.

C.2. Conservacion de cepas

Dada su imporiancia para la formulacion de productos efectivos, hay que dar
especial atencién al cuidado y conservacion de las cepas. Los métodos microbiologicos
mas recomendables para l2 conservacion de los microorganismos son la resiembra
periodica en tubo, suelo estéril, agua destilada eslénl, aceite mineral, liofilizacion, y
nitrégeno liquido entre otros.
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Los especialistas recomiendan hacer resiembras periddicas en un tubo indinado
que contenga agar nutritivo, agar triptosa-fosfato y agar soya-tripticasa. Estos medios de
cultive han demostrado ser de alto valor en Ia conservacion de cepas desde el punto de
vista de la estabilidad y manteniendo un método de transferencia continua cada seis
meses, guardandose en refrigeracion.

C.3. Tecnologia del producto
La tecnologia de producto debe incluir los siguientes elementos:

+ Desarrolio de formulaciones especificas del plaguicida para su aplicacion en los
segmentos de mercado seleccionados;

+« Presentacion y empague del producio final, incluyendo la eleccion de una marca
que o identifiqgue y haga que el consumidor lo asocie con una garantia de calidad;

+ Sistema de asistencia técnica y de capacitacion para los agricultores que ilustre el
espectre y las formas de aplicacion de ta familia de productos;

¢ Desarrollo de criterips de seleccion, formas de aplicaciéon y evaluacién de
efectividad del producto en campo;

« Desarrolio de carlillas técnicas que presenten las especificaciones técnicas,
formas y pericdicidad de aplicacién, cultivos susceptibles, dosis, eventual sinergia
con otros productos, etc.;

« Sistema de obtencion de datos e informacion necesaria para evaluacion de
efectividad, identificacion de problemas y soluciones,

« Entrenamiento y capacitacion del personal a dedicarse a las labores de promocion
y capacitacidn de los agricultores en la aplicacion del producto.

En la formuiacion del producto, se debe asegurar que éste pueda aplicarse con
equipos tradicionales de aspersidn. Asimismo, para la identificacién de las plagas que
atacan especificamente un determinado cuttivo en una regién, y el reconocimiento de su
importancia econdmica especifica, se recomienda establecer un contacto estrecho con las
autoridades y escuelas agropecuarias del pais. También es importante, para el control de
calidad y efectividad del producte, evaluar permanentemente la actividad de las
formulaciones en campo, para lo cual la ayuda de laboratorios de entomologia tiene un gran
valor. Para el caso de México, tal apoyo puede oblenerse de instituciones como la
Universidad Autonoma Chapingo, el instituto Nacional de Investigaciones Forestales y
Agropecuarias y la UNAM, entre otras.

C.4. Equipo, suministro de materias primas y servicios

El dimensionamiento de ia instalacidn industrial que se propone, responde a un
segmenio de mercado de alrededor de 100,000 hectareas (ha). De acuerdo con las
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dimensiones tecnoibpgicas del producto, la cantidad necesara comesponde con las
especificaciones de aplicaciéon del promedio de productos comerciales, esto es de 1
kg./ha de producto formulade. En algunos casos, por necesidades impuestas por la
efectividad def plaguicida, clima, condiciones de riego o posibilidades de ievantamiento de
mas de una cosecha por ano, la demanda puede aumentar.

Bajo estas consideraciones, la atencién de un mercado de 100,000 hectareas
anuales que requieren entre una y dos aplicaciones de plaguicida por ciclo agricola,
sugiere tener una capacidad de produccién de entre 100 y 200 toneladas por afio,
dependiendo del cultivo a abordar.

Para dimensionar las instalaciones productivas, se procedidé a hacer un
razonamiento tomando como base las necesidades de volumen que se requiere tener en
el fermentador principal, tomando en cuenta gue, en promedio, la concentracion del
agente activo es del 20% en peso.

Con estas consideraciones basicas, se alimentaron datos de disefio del proceso
en el programa de computo denominade "Bioprocess Design”, con el cual se realizaron
ios balances de materiales, las necesidades de servicios y el dimensionamiento de los
equipos, tomando en cuenta los volimenes del fermentador.

2, Estudio de los aspectos comerciales y de mercado

Los principios activos producidos por ta fermentacidén de cepas de Bacillus
- thuringiensis, se han-usado en formulaciones comerciales para el control de plagas en
cultives agricolas, forestales y también aquellas que son vectores de enfermedades. En
Europa, el uso de bioplaguicidas formulados con Bacillus thuringiensis se remonta a los
afipos cincuenta; en Estados Unidos se han usado a partir de 1861, afio en que se registrd
el primer producto. En paises latinoamericanos, como México, fue hasta fines de los afos
sesenta cuando el Bacillus thuringiensis comenzo a ser usado en los campos agricolas.

En México, casi la totalidad de insecticidas bioldgicos a base de Bt son de
importacion. Informacion reciente reveia que se estan elaborando afgunos lotes para
prueba comercial, producidos en una planta piloto. Dado que varios paises de América
Latina cuentan con grupos de investigacidn con experiencia en este tema, puede
esperarse que existan mas proyectos de prueba en la region.

Internacionalmente, las tendencias de mercado son muy interesantes. En 1993, se
estimo que el crecimiento anual del mercado fue de entre 20 y 25% a nivel mundial, con
una expansién de entre 5 y 10% tan solo en los Estados Unidos (Lorence, 1996).

En principio las aplicaciones de productos a base de Bt han sido destinadas al
control de plagas de insectos en los cultivos agricolas; sin embargo, con las
modificaciones que se han hecho sobre cepas productoras, se han abierto las
posibilidades de aplicacion de productos Bt en otros campos. Por gjempilo, en el hogar y
hospitales, para el control de poblaciones de cucarachas, en el area médica vetetinania
como farmaco en el control de protozoarios o parasitos en animales. Existen registros de
patentes norteamericanas que se refieren a estas aplicacicnes; sin embargo, no ha sido
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detectada la comercializacion de productos especificos para estos usos nuevos. Mas
adelante se detalla esta informacién.

El Bt usado para e} control de plagas en cultives agricolas, presenta amplias
posibilidades de desarrollo de mercados en Latinoamérica. La enorme biodiversidad que
poseen algunos paises como Brasil, Colombia, Costa Rica y México, hace pensar que es
posible gque en estos palses puedan encontrarse cepas y alfa-toxinas que sirvan para
controlar a plagas especificas de sus ecosistemas y que son diferentes de las presentes
en los paises desamoltados, lo cual podria conducir a desarrollar nuevos usos y
mercados. Este es el mayor atractivo de este proyecto.

A Mercado internacional y sus tendencias.

El uso de los productos formulados a partir de Bacillus thuringiensis, a nivel
mundial, se ha incrementado notablemente en los ultimos afios; de acuerdo con algunas
estimaciones hechas por el director de productos insecticidas de Ciba, el crecimiento
mundial de estos productos es del 15 al 20% anual (Tilton, 1993). La amplia aceptacion
de bioplaguicidas basados en Bt se debe principaimente a que éstos presentan baja
toxicidad, las toxinas se biodegradan rapidamente y no dejan residuos en el medic
ambiente; asimismo, comparade con quimicos convencionales es muy especifico y afecta
poco a poblacicnes no objetivo, y nada a aves y mamiferos.

No existen cifras exactas sobre los montos de produccion y ventas de los
bioplaguicidas derivados del B!, los datos reportades en la literatura corresponden a
estimaciones generales como los que a continuacion se presentan:

£l mercado mundial de productos derivados del Bacillus thuringiensis se estima en
80-140 millones de délares. Estas variaciones en las estimaciones pueden asociarse con
la amplitud de aplicaciones consigeradas.

En algunas fuentes, se ha estimado que el mercado estadounidense es de 55-60
millones de dolares (Tilton, 1993), lo cual hace pensar que ia diferencia de los limites
mencionados en el parrafo anterior, que representa al mercado estimado en el reste del
mundo, es del orden de 50 a2 80 millones de dolares. La principales empresas que
controtan el mercado mundial son Abbott (Estados Unidos), Novo-Nordisk (Dinamarca),
Sandoz (Suiza). Ecogen (Estados Unidos) y Mycogen (Estados Unidos). Las dos primeras
empresas han basado gran parte de sus productos en cepas nativas o naturales de Bt
(aungue actualmente ya no exciusivamente), en tanto que las dos Ultimas se han
inclinade hacia la introduccion de productos derivados de cepas de B! modificadas
genéticamente, varios de estos productos han sido ya aprobados por la Environmental
Protection Agency (EPA) y se estan comercializando actualmente en Estados Unidos
(Financial Times, Mayo 20, 1892).

Una estimacion de 1980, indica que Abbott fue el lider, en términos de ventas, con
un 30-40% de las ventas totales; Novo-Nordisk se ¢olocd en segundo lugar con ventas
del orden de los 20 millones de doélares; Sandoz en tercero con ventas de entre 15y 20
millones de délares; en tanto que Ecogen y Mycogen abarcaron el 10% del mercado
(Chemical Engineering, Septiembre 1991).
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Por ofra parte, la estimacién de la distribucién del mercado mundial de productos
Bt a inicios de los noventa (Rigby, 1991), mostré que mas de la mitad se consumen en
Estados Unidos y Canada, alrededor del 18% en Oriente, 10% en China y 8% en Centro y
Sudamérica. Se puede decir que en el casoc de las ventas en el mercado de Centro y
Sudamérica, practicamente la totalidad de los productos que se comercializan son de
importacion.

Si tomamos conservadoramente las anteriores cifras, éstas sugieren io siguiente:
suponiendo que Estados Unidos consume alrededor del 40% de productos Bt que se
comercializan mundialmente, sobre la estimacion hecha por Rigby en 1991 que para 1897
el mercado mundial de 5t representaria de! orden de 220 millones de délares, Estados
Unidos tendra un mercade de consumo del orden de 90 millones de déiares, mientras que
los paises latinoamericanos tendrian en su conjunto apenas un mercado aproximado de
17.6 millones de doélares (8%). Actualmente los especialistas coinciden gue el mercado
esta creciendo a tasas muy elevadas, del orden del 20% anual, lo cual significa que ef
potencial es muy amplic,

Ventas por 17.6 millones de délares pueden representar, de acuerdo con un
precio promedio de insecticida formulado en ef mercado de 30 délares por kilogramo, un
total de 586.66 toneladas de plaguicida. De acuerdo con nuestras bases de calculo, dicha
cantidad de producto comercializado en la region latincamericana, podrd atender
entonces las necesidades de control biplégico de plagas de 290 a 580 mil hectareas de
cultivos. Esta cifra estéd muy por debajo de la superficie susceptible a {a aplicacién de este
{ipo.de productos en la region, 1o cual refuerza la idea de que el mercado puede crecer
mucho, si se ofrecen productos competitivos en condiciones accesibles para los
agricuttores de la regidn. Esta demanda puede ser cubierta indudablemente con oferta de
productos nacionales, si se aprovecha la ventaja competitiva que da el conocimiento de
las practicas y costumbres locales y el desarrolio de una estrategia de nicho.

B. Mercado de plaguicidas Bacillus thuringiensis en México.

En México, los plaguicidas Bt que actualmente se encuentran en e! mercado son
de importacién. De acuerdo con consultas realizadas con personas lideres de opinién en
las actividades agricolas, el uso de productos Bt estd muy difundido y se aplican en
muchos tipos de cultivos: sin embargo, su consumo no es constante ni se dispone de las
mejores técnicas para aplicarios. Hace falta capacitar a los agricultores y, por parte de las
empresas, mayor informacién hacia los usuarios sobre el potencial y la forma de
aplicacion. Muchos conocen el 8! pero muy pocos lo aplican adecuadamente. Otros
conocen los productos, pero no reconocen sus ventajas sobre los plaguicidas quimicos.

Por ello, en principio, el dimensionamiento del mercado responde al segmento
constituido por agricultores cuyos culfivos se destinan a ia exportacién y que requieren
cumplir con especificaciones acordes con estrictas regulaciones. En el caso de México,
puede pensarse en desarrotlar el mercado, ya que existen muchos cultivos susceptibles al
uso del control biolégico, como son el maiz, hortalizas, algodén y flores, entre los mas

importantes.
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Desde el punto de vista de ia magnitud del mercado por atender, para el caso de
México, se parte de una actitud conservadora, tomando en cuenta que hay que compefir
contra grandes empresas y que los nichos de mercado ain tienen que desarrollarse. Por
ellc, se ha partide de un segmento del orden de 100,000 hectareas de cultivos par afio.

El primer cultivo seleccionade es el maiz, pues es un cuitivo de importancia
estratégica para México, ya que de é! depende una parie muy importante de la
alimentaciéon de la poblacidn mexicana y el cultivo ocupa una proporcion importantisima
de la superficie agricola (no obstante que las especificaciones de calidad no exigen el uso
de Bt en productos agricolas para el ¢consumo nacional).

De acuerdo con datos estadisticos de 1984 como los mostrados en la Cuadro 3.4,
la superficie cultivada con maiz fue del orden de ©.34 millones de hectareas, de las cuales
1.96 millones de comresponden a distritos de riego. Se asume en este estudio que los
agricultores que emplean sistemas de riego son usuarios potenciales de B1.

Cubrir atrededor de! 5% de ta superficie cultivada de maiz en los distritos de riego

de México (lc cual es una meta alcanzable), requeriria una capacidad de planta de 100
toneladas anuales, y cubrir arededor de 100,000 heclareas de cultivos de maiz por afo.
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Cuadro 3.4 Superficie cultivada en México durante 1994,
Cultivos con posibilidad de tratamiento con Bt. (hectareas/ano)

CuLTIvVO RIEGO TEMPORAL TOTAL
Ajonjol 4 040 21,191 25,231
Aftat{a* 323.081 438 323,519
Algodonero 43,254 821214 175,375
Apio 593 56 549
Aoz 43.361 53,298 96,659
Berenjana 750 26 776
Betabe| 534 28 862
Bricoli 12.47 85 12,563
Cacahuate 10.426 54,584 64,550
Calabacna 23 314 1.582 24,896
Calabaza 12096 a7 1.676
Cafa de Azucar 245,945 302 444 548,389
Céartamo 31,804 54,968 86872
Cebada 53,641 115.730 169.317
Cepolla 28,226 5,253 33,478
Chicharo 5,072 2,952 9,024
Chile 92,522 28.117 420,638
Col 5.362 271 5.633
Col de Bruselas 462 - 462
Coliflor 2,936 72 3,008
Colsa 1.8%3 - 1,813
Espinaca 952 217 1,169
Fresa 3.055 - 3,085
Frijol 312.081 2,073.481 2,385.562
Garbanzo 37,030 51,880 £8.910
Girasol 270 483 753
Jitomate 56,038 2011 68.045
Lechuga 7175 174 7,349
Maiz 1,958,265 7413127 8,371,382
Melon 26637 4,876 31,513
Mostaza 4 . 2
Nabo 25 - 25
| Naranjo” 71,675 207,963 279,536
m"“ 6,181 163 5.344
Papa 35,114 76,437 61,551
Pepine 13,5685 514 14,103
Parejil 176 . 176
'ﬁﬁj‘i 87 7.886 7,873
Sandia 16.135 16,780 32,825
(Sorgo 343444 1,216,257 1,559,701
Saya 240,896 58,334 299,230
Tabaco 27,774 778 28 552
Tomate de ciscara 21,680 5,533 27,373

= Culivos perennes  E) resto son anuales,

in i,

Fuente: A

1c0 de fa p
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Siguiendo el razonamiento de utilizar el Bt para cultivos de exportacion, se han
considerado las hortalizas. De acuerdo con lo mostrado en la Cuadro 3.5, en 1996 se
destiné a la exportacion de hortaiizas una superficie de alrededor de 170,000 hectareas
de distritos de riego. Su destino: principalmente los Estados Unidos de Norteamérica. Si
se intentara cubrr las necesidades de control de plagas del 20% de los cultivos de
hortalizas mencionados con Bt, representaria alrededor de 34,000 hectareas mas por
atender.

Cuadro 3.5 Principales cultivos agricolas mexicanos de exportacion en 1996 con
posibilidades a tratamiento con Bt

cuLmvo VALOR SUPERFICIE TOTAL CULTIVADA
(mlilones de USD)* (Has)
Jitomate 479.68 68,049
Algodonero 150.08 175,375
\ Pagino 108.56 14,103
Cebolta 103.47 33,478
Garbanzo 103.46 88,910
Welon 62.54 31,513
: Sandia 46.10 32,9286
Frijol 18.61 2,385,652
Maiz 17.69 8,371,392
Bracoliy Colifior 11.40 67,590

* Valor cormespondiente a las exportaciones de cada cultivoe frescoe o refrigerado; en 8l caso del frijol y garbanze,
seco o desvainado; algodén sin cardar,

Fuenta: Tarifa General de Impuesto, 2l D.O. del 31 de diciembre de 1996. Base de datos SCIM. SECOF)-DGSCE.
Anuario estadistico de Ia produccidn agricola de los Estados Unidos Mexicanos. 1994a. SAGAR. Tomos |

yll

Sumando el drea de maiz y la de hortalizas, se tendria un total de 134,000
hectareas para la primera etapa del proyecto. En una razén de aplicacién de un kilogramo
de Bt por hectérea, se obtiene un volumen de plaguicida de 134 toneladas. Asi, puede
pensarse que una planta de 100 ton/afic podria ser aprovechada al 100% de su
capacidad. Esta capacidad fija la alternativa 1 de amafio de planta.

En caso de que la mitad de los cultivos requieran de una segunda aplicacién o
bien que se tenga una cosecha adicional {que es el caso de los cultivos en cuestion), la
demanda de plaguicida B! llegaria al orden de 199.5 toneladas, que es precisamente la
capacidad proyectada de la alternativa 2, cuya produccion es de 200 toneladas anuales.

Este volumen de mercado por atender en México representa ingresos de entre 3 y
& millones de dblares al afio. Estas cantidades corresponden a una porcién muy baja de
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la totalidad de los cuitivos en los que se pueden aplicar productos de B!, De hecho, en
México los cultivos en los cuales actuzlmente se usa Bt son variados incluyendo
hortalizas, legumbres, leguminosas, arboles frutales, cereales y granos, omamentales,
tubérculos, etc.

Las plagas en México contra las cuales el Bf ha demostrado ser eficiente son
diversas, principalmente lepidopteros, coledpteros vy dipteros, Existen plagas comunes a
diversos cuttivos, como el “gusano falso medidor” y plagas especificas para un cierto tipo
de siembra, como el “barrenador del fruto de la pifia” y €l "gusano verde de ia alfalfa”. El
Cuadro 3.6 muestra la informacion general sobre las caracteristicas que tienen los
plaguicidas formutados a base de Bt, de acuerdo con el Catdiogo Oficial de Pesticidas de
la Comisién Intersecretarial para el Control del Proceso y Uso de Plaguicidas,
Fertilizantes y Sustancias Téxicas (CICOPLAFEST). Las presentaciones de los
plaguicidas varian y en general puede hablarse de las siguientes: polvo, polvo
humectable, granulos y suspension acuosa.

Cuadro 3.6 Informacion General sobre los plaguicidas formulados con Bacillus

thuringiensis

Categoria toxicoldgica del producto técnico: IV {ligeramente toxico)

Uso: Agricsla y urbano

Dosis letal media: DL50 oral (rata) 5000ma/kg

Tipo de plaguicida: Insecticida biologico de ingestién

Incompatibilidad: No mezclario con productos de fuerte reaccion alcalina

Contraindicaciones: Mo almacenarlo 8 mas de 32°C. No dejar sobrantes de

ia mezcla en los tangues por mas de 12 horas

Persisiencia: Poco persistente

Efectos adversos al ambiente: Ninguno

Efectos adversos a la salud: Ligeramente peligroso

Precautiones: Evitar ingestién, inhatacion y contacte con piet y ojos;|,
no almacenar m transportar juntc con preductos
alimenticios, ropa o forrajes. Mantener fuera del alcance
de los nifios y animales domésticos. No reutilizar|
envases. No almacenar en casa-habitacion.

Intervalo de seguridad en dias; Sin limite

Limite Maximo de Residuos, p.p.m.: Exento

Fuente: CICOPLAFEST 1985, “Catlogo Oficial de Pesticidas” México
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C. Fuerzas presentes en el mercado.

En el medio de competencia en el que se ven expuestas las actividades de las
empresas, existe un esquema de fuerzas derivadas de sus relaciones que tienen
respecto a otros agentes del sector industrial. Este principio sugerido por Michael Porter
en su obra "Ventaja Competitiva”, explica como una empresa se enfrenta, en primer
término, a las fuerzas derivadas de sus relaciones con sus clientes y proveedores; por
otro lado, la misma empresa se ve expuesta a las fuerzas derivadas de nuevos
competidores que ingresan a la competencia en el sector industrial, mientras que también
se manifiesta la presidn de productos sustitutivos.

La aplicacién de este principio en el caso de este estudio, permite reconocer
algunos de los factores clave que van a determinan las relaciones de la empresa que
estaria poniendo en la practica este plan de negocios, frente a sus clientes, proveedores
y competidores. A continuacion este analisis en funcion de las fuerzas del mercado. Cabe
destacar, ademas, gue el sistema resultante de ias relaciones de mencionadas se
encuentra inmerso dentro de un marco regulatoric determinado por el gobierno a traves
de leyes y disposiciones reglamentarias.

Productores agricolas.- Que pueden ser referidos como los clientes. En la
mayoria de los paises latinoamericangs, es frecuente que los agricultores enfrenten
serios problemas para acceder a recursos humanos, materiates y monetarios, o que se
traduce en el emplec de técnicas de produccion deficientes y aftos costos de produccion.
Asimismo, se observa la falta de canales eficientes que permitan la deteccidn oportuna de
nuevos mercados y de insumos que salisfagan adecuadamente sus necesidades.

No obstante, uno de los mayores problemas gue deberd enfrentarse es la
resistencia al cambio. En general, se observa que en America Latina los pequefios
productores agricolas emplean técnicas tradicionales y, en general, no estan dispuestos a
dejar estas practicas. Para el caso de los bioplaguicidas, éste sera uno de los retos 2
vencer, pues habra que demostrar que estos productos son tan eficientes como los
agroquimicos, aunque tienen un mecanismo de accion diferente. La solucion a este
problema no es def todo desconocida, pues algunas empresas productoras y
comercializatioras de bioplaguicidas han disefiado diversos sistemas de informacion,
asistencia técnica y capacitacidn que permiten entrenar al usuaric en las mejores
practicas de aplicacion y uso de los productos.

Ei esfuerzo de asistencia técnica y capacitacion requerido es muy intenso, pero
probablemente el costo del mismo no sea tan elevado para las empresas multinacionales,
ya que tienen una infraestructura sélida para llevar a cabo estas actividades, resultado de
su amplia experiencia en el ramo y de la gran variedad de insumos agricoias, tantc
biologicos como quimicas, que comercializan.

Para el caso de una nueva empresa, es fundamental que genere una estrategia
especifica para la asistencia técnica, pues éste serd un medio crucial para inducir a los
agricultores a usar el producto, obtener buenos resuttados (derivados de una adecuada
aplicacion), y generar una culture para su consumo. En el capitulo correspondiente a las
estrategias se recomendaran las mas propicias.
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. Algunas de las practicas de capacitacidn y asistencia técnica que se dan en
México, por parte de distribuidores de plaguicidas Bt, se mencionan en el Cuadro 3.7

Cuadro 3.7 Estrategias de capacitacion y asistencia técnica para la demostracion
y promocion de productos Bt

Empresa
Produtto Estrategia
{Pracio}
» Programa dirigido a agricultores y téenicos. Se incluyen aspectos de manitoreo de
plagas y su reqisifo, mecanismos de accién de las toxinas de B, y aplicacion del
Ciba-Geigy producto
Agree «  Los cursos tednco-practicos no benen costo para el usuario y se imparien 2l inicio de la
(30 USD/kg) temporada de siembra
« Curso anual de manejo integrado de plagas, con duracion de & horas
= Amplia gama de folietos que tratan aspectos sobre ia naturaleza det producie, las plagas
que combate. mecanismao de accion, aplicacion, dosis, almacenamiento,
recomendaciones de uso, etc.
ISK- México «  La asistentcia tcnica Se da 2 través de los representantes de ventas
Cutlass + Qcasionalments se dan conferencias breves (0os horas). Estas no llenen cosio para los
(28 USD/Kg) uSuarnos
« Se pmparten sesiOnes praclicas en donde se dan instruccicnes sobre e mode de
empleo de! progucto
Dipel 2X + Foletos ilustrados que fratan de la naturaleza del producto, su mecanismo dé action,
Xentari GRD dosts, recomengaciones de uso para diferentes cullives, época de aphcacion del
producto, elc
SANDOZ » Capacitacion a agncultares y técnicos
Javelin WG = 20 conferencias breves al afio
Thuricide PH » Practicas de campo sobre la aplicacion del producto
{33 USD/Kg} « Folietos
+ Conferencias sobre &l producto en Universidades que tienen carreras relacionadas con el
sector agropecuario

Fuente: Eiaboracion propia, resultado de un anaksis realizado en México con algunos proveedofes de 8t en 1996

Empresas productoras y comercializadoras de Bt- Presion de los
competidores. Y2 se ha mencionado gue, en el caso de Amériga Latina, la gran mayoria
del Bt consumido es un producto de importacion, comercializado por grandes empresas
transnacionaies con actividades en el sector de agroquimicos. Asi, cualguier empresa
nacional que desee satisfacer la demanda de un segmento del mercado deberé estar
consciente que su competidor posee gran capacidad para manipular los precios; gran
infraestructura que facilita la comercializacion de sus productos, ain en los lugares mas
apartados; relaciones estrechas con los ministerios de salud y agricultura, lo que facilita e}
registro de marcas y permisos para pruebas de campo, entre otros aspectos; prestigio
entre los consumidores por la calidad de sus productos; y capacidad para enfrentar
demandas no programadas.

Asimismo, las grandes transnacionales también fienen ventajas competitivas
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relacionadas con la caracterizacién biolégica de las cepas y ia efectividad de sus toxinas.
Estos factores constituyen elementos basicos de soporte para la manufactura de
productos especificos.

Bajo este panorama, la ventaja de la nueva empresa serd el estar localizada
dentro de la region lo cual le permitira tener un mejor conecimiento sobre los problemas
de los agricultores (no solo los derivados de su actividad, sino también aquellos
relacionados con su culiura), e identificar nichos para el producto mediante la deteccién
de plagas caracteristicas de algunos cultivos de |a localidad.

Gobierno.- Las disposiciones gubemamentales, en materia de regulaciones y
normas de insumos agricolas, constituyen la tercera fuerza gue impacta et mercado, pues
a través de ellas se deterrninan las caracteristicas de los productos para que puedan ser
empleados de manera segura, asi como los requisitos gue deben cumplir las empresas
para ejecutar pruebas de campo, registrar los productos y satisfacer estandares minimos
de calidad. En el siguiente capitulo se mencionan, de manera general, las disposiciones
regutatorias para el uso de Bt, en los casos de Estados Unidos de Norteamérica y México.

Este marco de competencia sugiere que, si bien el mercado de B en América
Latina es abastecido principalmente por grandes companias transnacionales, también es
cierto que hay espacio para pequefias empresas y que la forma de competencia no tiene
que ser frontal con las empresas ya presentes, pueste que la demanda potencial de Btes
aun muy grande y no esta del todo satisfecha. Adicionalmente, la existencia de un marco
reguiatorio es un factor que simplifica el proceso de comercializacion.
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3. Marco juridico y normativo relacionado con la produccién y
comercializacién del Bt

A Propiedad Industrial

El andlisis de la propiedad industrial es uno de los aspectos que permite identificar
el grado de desarrollo y dominio que se tiene sobre ta tecnologia. Esto es posible ya que,
en general, las empresas lideres protegen sus desarrclios mediante patentes
garantizando, de esta manera, el control sobre sus invenciones al obtener derechos
exclusivos para la explotacién comercial de éstas, asi como la difusion del conocimiente.

El andlisis de patentes resulta importante por ias siguientes razones:

+ Pemite conocer el estado de avance existente en los desarmolios tecnologicos
de interés (estado del arte), identificando las areas de actividad tecnolégica de
mayoer intensidad; los desarrollos objeto de patente; nuevas aplicaciones del
producto que determinen nuevos mercados por atender.

+ Es posible identificar a las empresas lideres, poseedoras de los derechos
exclusivos de explotacién de los conocimientos contenidos en las patentes,

« Permite determinar la novedad de nuevos desamollos tecnolégicos, con la
finalidad de decidir si es posible obtener proteccion sobre éstos.

» Posibilita analizar los riesgos de invasidn de derechos de patente, en caso de
que se parta de tecnologia conocida.

Sin embargo, no hay que olvidar que los productes o procesos susceptibles de ser
protegidos mediante patentes, varian en cada pais de acuerdo a su legislacion; esto es
particularmente cierto en el caso de las aplicaciones de la biotecnologia.

La biotecnotogia es quiza una de las disciplinas cientificas que mas ha dade lugar a
intensos debates en la adecuacion de las practicas de la propiedad intelectual para la
proteccion de sus resuftados de investigacion y desarrollo. De ellos se han derivado
cambios sustanciales, basados en aspectos éticos resultado de la manipulacion de
organismos vivos y las sustancias que los componen para lograr beneficios al servicio del
hombre y desde luego la importancia que tienen tales resultados desde el punto de vista
comercial. Por ejemplo en México no se habia considerado como patentables fos procesos
y productos biotecnoldgicos sino hasta 1987, fecha en la cual las reformas a la Ley en la
matefia establecié que en un plazo de 10 afos (1987) se comenzarian a otorgar tales
derechos, con el fin de permitir gue la industria se preparara a estos cambios. Sin embarge,
ante las tendencias irreversibles de la globalizacién en el seno del GATT, al Tratado
Intemacional Relacionado con los Sistemas de Propiedad Intelectual (TRIPS en ingles con
una tendencia a la anmonizacion de los sistemas de propiedad industrial en los paises) y a
la inminente entrada de México al Tratado de Libre Comercio para Norteamérica (TLC),
permitié que, a partir de una nueva ley, llamada Ley de Fomento y Proteccién de la
Propiedad Industrial emitida en 1891, en México se reconocieran como patentables
proceses y productos biotecnoldgicos incluso antes de lo previsto en la Ley de 1987.
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A nivel de otros paises latinoamericanos las modificaciones en los Gltimos afios en
este sentido han sido paulatinos y en todos los casos la tendencia es, en io general, al
reconocimiento del derecho de proteccidon por patentes a practicamente todas las figuras
inventivas (excepto {as que no se consideran como invenciones, las que tienen que ver con
€l cuerpo humano vy los descubrimientos) y en io particular a las invenciones que tienen que
ver con la biotecnologia

No obstante a lo significativo que en los UHtimos afios ha sido la participacion de
empresas en el financiamiento, desarrollo y explotacion de proyectos biotecnol6gicos, las
comunidades cientificas de las Universidades y Laboratorios de Investigacion continuaran
siendo uno de los protagonistas decisivos en Ia generacion de fos conocimientos. Son estas
instituciones las que principalmente deben asumir criterios de estrategias de proteccion
para que ademas de preservar los derechos naturales y patrimoniales, se procuren bases
congruentes para emprender una explotacion comercial a través de empresas en
colaboracion mediante bases negociadas.

Se ha podido constatar que pocas son las invenciones biotecnologicas protegidas
que llegan # etapas de explotacion comercial. Son varias las razones de esta situacion,
entre las cuales se puede mencionar la manifestacion de mercados poco desarrollados e
intensivos en la necesidad de capital de inversién. En términos generales en cada uno de
los sectores de actividad economica y campos de la técnica, la propiedad intelectual guarda
diferentes impactos y tienen diferentes grados de importancia.

En la biotecnotogia, la importancia de la proteccion via patentes de productos,
Procesos, microorganismos y organismos vivos comprende, como en el resto de los casos,
exciuir a otros del derecho de uso de los conocimientos para su explotacion comercial. Sin
embargo esto no ha sido ni suficiente ni apropiado a la naturaleza de dichas invencicnes
para su explotacion comercial.

Los cambios promovidos para dar mayores elementos de proteccién para las
invenciones biotecnologicas, los microorganismos, la materiz viva y las variedades
vegetales han intenado incorporar los elementos que apoyen a estas necesidades. Por
gjemplo los derechos de oblentor es una figura de proteccidn especifica que se ampara
variedades de plantas gue son nuevas, estables, homogéneas y distinguibles, protegiendo
de la venta y distribucion de los materiales propagadores y permite €l uso para el desamolio
de nuevas variedades y el usc de las semillas por el productor para su propio consumo.
Esta modalidad de proteccién significa un avance en lo especifico que puede ser una figura
legal referida no solo al caracter de la invencion respectiva, sino a los tipes de derechos
agquiridos para favorecer at abtentor y al productor en circunstancias de comercializacion.

Bajo las figuras de proteccién con relacién a la materia que se desea proteger, se
tiene que es posibie cbtener patentes para procedimientos y productos. La proteccion por
patente de los procedimientos puede ir en el sentido de proteger, en el caso de |a llamada
biotecnologia clasica, ta produccion o aislamiento de nuevos microorganismos y las técnicas
de utilizacién de microorganismos nuevos © conocidos para la oblencion de productos. En
cuanto a productos es posible obtener patentes para los microorganismos mismos y para
composiciones o formulaciones de los mismos.

Por su parte en la tecnologia del ADN recombinante y de los anticuerpos
monoclonales se pueden proteger; los productos protéicos recombinantes; las secuencias
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de ADN codificadas para dichos productos; los vectores que contengan dichas secuencias
de ADN; los microorganismos, proles celulares y otros organismoes transformadores
mediante dichos veciores; y ios procedimientos de obtencion de todo lo anterior.

En cuanto a la proteccién de la tecnologia relativa a los hibridomas y otras proles
celulares se basan en los principios de las patentes para microorganismos. Muchas otras
patentes se basan en la utilizacion de estos hibridomas para pruebas de diagnostico, de
anticuerpos moncclonales y de sistemas que los contienen.

Otra de las formas de proteccion mas especificas son las relativas a la obtencion de
variedades vegetales. Asimismo se conjuntan los Secretos Industriales para dar mayores
elementos de proteccién de informacién no sujeta a las condiciones enmarcadas en la Ley
para el caso de patentes y derechos de obtentor.

En muchos casos las estrategias de proteccién solo cumplen con los aspectos
legales sin la vision de un plan de negocio que justifique esta proteccién. Per lo tanto, estas
acciones se limitan a obtener una patente o registro para el satisfaccion de requisitos
curniculares.

Se pone de manifiesto entonces la necesidad del soporte de un area comercial o de
gestion tecnoldgica gue se encargue de percibir un panorama global de los origenes de los
proyecios acadéemicos. Esta actividad se debe orientar a la promocion de la explotacion
comercial de ios desarrolios, obtener una proteccidn que guarde un equilibrio entre limitar la
utilizacion practica de tales desarrollos y permitir su uso indiscriminado, y promover politicas
de intercambio y colaboracion para la transferencia de resultados a areas productivas.

Anidlisis de patentes norteamericanas

Por lo general se recomienda, al hacer una revisién del estado del arte de
patentes otorgadas, hacer una revision de patentes concedidas en los Estados Unidos de
Norteamérica por las siguientes razones:

» Se reconoce que en los Estados Unidos se solicitan y otorgan anuaimente una
cantidad muy significativa de patentes para la proteccion de invenciones & nivel
intemacional.

» El resultado dei andlisis de patentes norteamericanas es in indicador muy
confiable de la actividad inventiva y de proteccién de determinadas tecnologias
en el mundo.

« Las principales empresas lideres en el campo de los bioplaguicidas a base de
Bt y el mayor mercado (mas de ta mitad del mercado internacional) de estos
productos precisamente estan en los Estados Unidos de Norteamérica.

Por lo anterior, se realizé el analisis de los tres primeros puntos mencionados
anteriormente. Para ello se consultaron las bases de datos denominadas “MP Search® y
*APS", cubriendo el periodo 1967- 1997 {febrero). Se usaron estas bases de datos
contenidas en discos compactos, debido a accesibilidad y disponibilidad que tienen en la
Biblioteca del Centro para la Innovacién Tecnologica y porque contienen los datos mas
relevantes y de referencia a las patentes otorgadas, tales como el nimero de la patente,
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!os inventores, el titular o propietario de la patente, las referencias, el resumen de la
invencion protegida y, a partir de ia base de datos de 1994, la primera clausula.

Los resultados del andlisis se detallan a continuacion:

Es a partir de 1989 cuando en los Estados Unidos, la actividad de patentamiento
de tecnologia Bt se ha intensificade notablemente.

L.a mayor parte de las palentes ctorgadas corresponden a modalidades de cepas
Bt. En las primeras patentes identificadas se cbserva que éstas protegen principaimente
procesos de obtencién de toxinas de Bt posteriormente se protegen técnicas de
modificacion genética de las mismas cepas y cepas modificadas y caracterizadas
genéticamente para la obtencién de toxinas especificas para determinados tipos de
insectos, incluso toxinas especialmente aplicadas para el control de dipteros, coleopteros
lepidépteros y otros insectos mas especificos.

A partir de 1992, se observan aplicaciones de Bf para necesidades distintas a la
agricultura, como son para el control de insectos de corrales, cucarachas domesticas y de
hospitales, control de piojos, aplicaciones en el combate de parasitos presentes en
animales y hasta como parte de composiciones para bioremediacion de suelos.

La empresa norteamericana Mycogen Corporation es la que domina ampliamente
en el nimero de patentes otorgadas en los Estados Unidos en el periodo analizado. Otra
de las empresas lideres en patentes otorgadas en este pais es Ecogen.

También se observan a partir de 1992 patentes relacionadas con vectores
genéticos preparados para muodificar células de plantas para que estas expresen toxinas
Bt en sus tejidos y con esto desarrollar resistencia a determinado tipo de plagas.

Como se puede observar, la tendencia en la obtencion de patentes en los Estados
Unidos va en la linea de proteger invenciones gue en mas de un 95% estan relacionadas
con cepas aisladas, modificadas por técnicas genéticas y sus toxinas producidas dirigidas
hacia el control de determinados insectos. Muy pocas patentes estan relacionadas con
formulaciones y procesos de cbtencidn de ios principios activos.

Se puede decir, a juzgar por el nimero de patentes identificadas en este tema
{alrededor de 190 patentes}, que la actividad de desarrollo de investigaciones relacionadas
con aplicaciones es muy intenso, dominado muy ampliamente por empresas de los Estados
Unides donde Mycogen es lider.

Las principales conclusiones derivadas del analisis son las siguientes:

Dade que las formulaciones de los bioplaguicidas no han sido protegidas mediante
patentes en Estados Unidos, la mayoria de las formulaciones comerciales son de libre
acceso, sin embargo tecnologias de proceso hacen que su obtencidn tenga
caracteristicas especiales. No puede asumirse que hacer la ingenieria en reversa para
estas formulaciones sea sencillo y aconsejable en todos los casos, dada la especificidad
de los productos. SI es importante resaltar que nuevas formulaciones pueden protegerse
por patentes en ios paises donde se vayan a aplicar. Adicionalmente, debe considerarse
que varios de los aditivos empleados en las formulaciones pertenecen al grupo guimico
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de especialidades y que las aplicaciones de éstos, incluyendo su uso en bioplaguicidas,
pueden ser objeto de patente,

Para el caso de empresas que pretenden competir en el mercado latinoamericano
con productos de tecnologia avanzada, la estrategia recomendada es buscar algin tipo
de alianza con empresas como Mycogen, a las que debe ofrecérseles acceso a los
mercados a cambio de su tecnologia. Una vez mas se insiste en que ia ventaja que
puede tener la empresa local es su conocimiento de los problemas de los agricultores, su
cultura y forma de trabajo.

Patentes norteamericanas de plantas transgénicas

Aunque las plantas transgénicas no son objeto de este estudio, se considerd
conveniente dedicar un breve apartado a este tema por las siguientes razones: (1) las
legislaciones de varios palses de América Latina se estan modificando de tat forma que
en poco tiempo este tipo de productes podran ser objeto de patentes; (2) Latinoameérica
es fuente de una gran diversidad biologica, por lo que no seria remoto que las empresas
extranjeras, poseedoras de la tecnologia para la produccién de plantas transgénicas,
buscaran patentar en nuestros paises; (3) las primeras patentes otorgadas en materia de
plantas transgénicas, causaron una gran controversia debido a que las areas sobre las
cuales se otorgd proteccion fueron excesivamente ampiias, por ejemplo, la patente
otorgada a Agracetus protege cualquier especie que exprese toxinas de Bt; y (4) nuestros
paises carecen de capacidades para el desarrolic de estos productos; sin embarge, esto
no significa que no estemos en la mira de las empresas lideres como mercade para sus
productos.

La primera patente identificada corresponde al numero 5,177,308 concedida en
1993 a |2 empresa Agracetus, para plantas transgénicas que expresan las toxinas de Bt.
Iguaimente, se han identificado patentes sobre los vectores transformadores de las
células de las plantas, y los métodos para obtenerlas. Las empresas lideres en este
campo son Mycogen Plant Sciences, Inc., Ciba-Geigy y Monsanio. De esta ultima
empresa es importante destacar la patente 5,495,071 que protege plantas de tomate y
papas resistentes a coledpteros

Patentes en México

Con la intencidn de cubrir, aunque parciaimente la evolucion de los desarrolios
tecnolégicos de Bt en Lafinoamérica, se revisaron también los documentos de patente en
México durante el periodo 1970-1996. Para el caso de que el proyecto que nos ocupa en
este estudio sea promovido en México, es importante complementar, ademas de la
revision representativa del estado de la técnica internacional a través de las patentes
norteamericanas, una revision nacional, sobre todo para prever los grados de libertad que
se pueden tener para el uso de determinadas tecnologlas sin riesgos de invasién de
derechos de patente adquiridos previamente.

Se idenlificaron 16 documentos relacionados con Bf, de ios cuales dos son
Ceriificados de invencién y los catorce restantes estan en proceso de su concesidn, es
decir, son a la fecha de ejecucién de este estudio, aln solicitudes de patente. Cabe
mencionar que los Certificados de Invencién cormesponden a una figura de proteccion
especifica que se otorgé en México hasta antes de 1981, cuando entré en vigor una
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nueva legisiacion en materia de propiedad industrial que permiti¢ ta proteccién de
productes y procesos mediante patentes,

Las cosas han comenzado a cambiar gracias al repunte de actividades agricolas
derivado de la nueva legislacion agropecuaria e inversiones de capital privado gue han
tenido lugar en esta década. Ademas, la legislacion ambiental y ta sanitaria se han vuelto
mas estrictas e inhiben el uso de agentes guimicos, lo cual opera en favor de los
bioplaguicidas.

Certificados de invencidn:

1. El primer caso comesponde a un Certificado de Invencion otorgado en 1890 a
nombre de la Washington Research Foundation relativo a un “Procedimiento
biotecnolégico para producir proteina cristal det B. thuringiensis en £ col” cabe
destacar que la solicitud se hizo en 1982 y que en el afio de concesidn, sélo se
podian otorgar Certificados de invencion a este lipo de desarrollos.

2. El segundo corresponde a otro Certificado de invencién a nombre de Hugh M.
Muir, donde se revela un "Procedimiento para preparar una composicion
reguladora del crecimiento de las plantas basidndose en microcrganismos”
donde dicha composicidn comprende un contenido de alrededor de 10% de
Baciflus thuringiensis y otros microorganismos mas.

Solicitudes de patente:

De acuerdo con la practica mexicana en propiedad industrial, derivada de |a nueva
Ley vigente a partir de 1991 (reformada en 19894), se dispone la publicacion de las
solicitudes de patente en un plazo maximo de 18 meses posteriores & su fecha de
solicitud. De esta forma se identificaron las siguientes 14 soiicitudes de patente
relacionadas con 58t que se muestran en el cuadro 3.8. Como se puede ver, en ios Ultimos
afios la actividad de patentes en Meéxico relacionadas con & Bt se ha incrementado
notablemente, siendo Mycogen y Ecogen las empresas que mas han decidido proteger
sus desarrollos. Se espera gque se otorguen los titulos respectivos en los préximos dos
afios.
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Cuadro 3.8 Solicitudes de patente en México sobre Bt en proceso de concesién

ANO DE
soLcnun

TITULAR

THULO/COMENTARIOS

1992

= o8 Dockivs T g
Austpios especificos 8 Piteds xyk ,

5,
pxigua, incluyencio ¢ Método para su identification.

fro y Sp

1882

"Colonias sisledas novedosas de Saciivs thurngéensis achvas cofitts plagas de
¥ gene(s) que codifica(n) toxnas aciivas contra hanendpterns®,

mdmammumgasummmqum
crean problemas en hogpitales. en la mdusina de log 2kmentos y en & agricudturs

15992

Sandoz Ag.

kummhnmmuumsummww
5@ presentan s origenes de replcacion del &1 kurstaki HDTA

1993

Mycopen Corporation

“Uso de ausladores de Sacilus thunngrensis pira controlar plagas de 1z famile e 08
dfos”
Se prowege b planta trensiormada &n B expresion de estos
aistados

Mycogen Corporation

'Wummmmmnmymuwmn
LOXNAY BCIVRS COMMTA CUCHrachns”
Se DSt THM

Ecogen Inc

“Baciiys thormgens:s ranspason TN5SA01 y su USD €N LN SIema OF reCOMDINAcIon
<& 3140 83pecifico para &l desarolio de cepas de Baciius twangrensis”

Se protege &l ransposdn v &) método para ulilzano en un sistema de recOMBIRACIeN
Oe stho especifico pare Ia consiruccion de Cepas recompinafiies e 5!

Ecogen inc.

“Genes de wna ge Baciius thunngeensis CRYET4 y CRYETS, ¥y proteinas 1oucas
Dary NIecias jepiddpleros”

1984

*F 0Ny M punh_.-_ oe gr as Baciius

Novo Nordiks E

Qoarsis Con acth o .
Adermds poiege 8 s misgrantas (que producen mayor canbdad oe toxina),
aones que dichos integ! ¥ o para controtar ias

piags USando e¥1as compowiciones.

1904

Marin Gilberio de ia Sota Mantinez

para a de chlulas B (formadoms de sritcuerpos)
Utizango e cristal proteinico (B-endotoxing) de Bacilus thomngenus serctpo 21
vAnedan colmesi”

Sandoz AQ

‘fmhtm'mmmmmmmﬂ'mynmqum
comprenden oerivados Oe las proeinas e tristsl nsectiids o Saciius
pgaind

1904

Nationg! Research Council of
Canaca

"Proceso para aistar, Cudntficar y purificar proteinas msectcidas @ parti oe
endotoxinas de Baciius thunngmensis”

1994

Agncukural Genetca Company
Lrmied

“MéToas Ge control DIolOgIco de plagas”
Protege of uso Oe wid tepa de Bacilys thurmpeensis M200 pars i control e

tepidbpieros

1995

Micro Fio Company

"E: 0N CON Sy, ', 8e rehere a la encapsulacidn oo ingredienies
agricolaments attivos
Protege ¢ o8 pr iGn e pr entre ios crales ke encuentran
foxinas de Baciius thupngrens:s para su uso en is sgncira..

1997

Mycogen Corportion

“Assiados de Bacilys trt IS #ctivo contra el control de cucamchas®

Fuente: Sistema de Informacidn Tecnokdgica, instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, México m1987.
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Conclusiones generales de los aspectos de la propiedad industrial

De un andlisis de los aspectos de propiedad ingustrial relativos a la tecnologia de

plaguicidas Bt se desprende que:

Considerande como indicativos Ios resultados de |3 actividad de patentamiento en
los Estados Unidos, se puede ver que a escala internacional, en particular en los
paises desarrollados, existe una intensa actividad de proteccion de elementos que
conforman la tecnologia de estos plaguicidas. La tendencia es al control de los
elementos que conforman la tecnologiz de! producto, caracterizados por el
desarrollo de cepas con actividad especifica y aplicaciones de las toxinas
resuitantes de dichas cepas.

Las partes de la tecnalogia que comprenden las tecnologias de proceso y de
equipo practicamente son un orden de importancia menor que la tecnologia del
producto, ya que tos procesos de obtencidn de estas toxinas se basan en técnicas
y procedimientos biotecnologicos que son ya dominados por una gran mayoria de
la comunidad académica relacionada con el tema y hasta cierto puntc faciimente
repraducibles por empresas que manejan procesos bictecnologicos.

En México la actividad de proteccion de tecnologia relacionada con los plaguicidas
bioldgicos también responde a ia tendencia antes mencionada, sin embargo ¢con
ordenes de magnitud en el numero de casos mucho menor que ef que se ohserva
para el ¢aso de los Estados Unidos.

Esto genera la posibilidad de que, para una produceion local de Bt, practicamente
no existe impedimento legal que lesione derechos adquiridos por terceros
mediante titulos de propiedad industrial, 2 menos que se trate solo de 10s mismos
tipos de cepas y sus correspondientes aplicaciones de las toxinas producidas para
la formulacién de productos para ei control de determinadas plagas como de los
que se han identificado patentes o solicitudes de patente en proceso de
concesidn,

De acuerdo con la experiencia en la introduccion en el mercado de productos Bt
producidos a parfir de cepas convencionales, y a la interaccién con unidades de
investigacion, serd posible obtener una ventaja competitiva, gracias a! desarrolio
de toxinas mas especificas a las condiciones de plagas locales ¥ sus métodos de
control.

B. Certificacién y regulaciones relacionadas con la comerciatizacién y
uso de bioplaguicidas

Para la realizacién de este apartado, se revisaron los marcos regulatorios de

Estados Unidos y México. Se considerd importante incluir a los Estados Unidos poerque
este pais muestra grandes avances en ta materia y, en la mayoria de ios casos, es una
referencia obligada. Por otro lado, dado que México es el ejemplo para realizar el plan de
negocio, su regulaciéon se revisa con detalle.
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Estados Unidos

La agencia federal encargada de aprobar el uso de plaguicidas en los Estados
Unidos, incluyendo los biopesticidas, es la Environment Protection Agency (EPA). E
documento oficial en el cual se establecen los procedimientos que deben cumplirse para
obtener el registro de un plaguicida, el contenido de las efiquetas para este tipo de
productos, e! registro de establecimientos, las penalizaciones y permisos para el usc
experimentai de ciertos productos, es el Federal Insecticide, Fungicide and Rodenticide
Act (FIFRA). Este documento es de aplicacion general y no se especifica nada en
particutar para el caso del Bacillus thuringiensis. Es conveniente aclarar que en todos los
documentos consuftados el Bt es considerado como una sustancia de baja toxicidad, que
esta exento de iimites de tolerancia y su total comercializacién ha sido aprobada por la
EPA.

El caso de México

Meéxico sigue, desde el punto de vista de ia regulacién fitosanitaria y ambiental asi
como en normalizacién, una tendencia a la equivalencia con los paises de la
Organizacién Mundial de Comercio y, desde luego, con sus socios en el TLCAN.

Las dependencias gubemamentales involucradas con précticas de regulacion y
certificacion de plaguicidas pertenecen a cuatro Ministerios de Estado: la Secretaria de
Agricultura y Desarroflo Rural {(SAGAR); la Secretaria del Medio Ambiente, Recursos
Naturales v Pesca (SEMARNAP); ia Secretaria de Sailud (SSA); y la Secretaria de
Comercio y Fomento Industrial (SECOFI). El marco legal que les confiere atribuciones y
obligaciones en esta materia es complejo,

Entre las principales leyes que conforman el marco referido se mencionan
aquellas en el ambito federal, correspondientes a: Metrologia y Normalizacion: Sanidad
Vegetal, Equilibrio Ecoldgico y la Proteccion al Ambiente; y aspectos Generales de Salud
Publica.

En el Cuadro 3.9 se muestra un resumen de los principales articuios que existen
en diferentes instrumentos legales y que se relacionan con la comercializacién,
produccidn y uso de plaguicidas (aqui se incluyen los biopiaguicidas).
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Téxicas
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guicidas, Fertilizantes y Sustanclas

Ley Federal sobre Metrofogla v
Normalizaclén
(SECOF1)*

Ley de Sanidad Vegetal
{SAGAR)*

Ley Generat det Equilibrio Ecolbgico v la
Protecclén al Ambiente
{SEMARNAP)*

Ley General de Salud
(SECRETARIA OE SALUD)*

Articuto I*, So entiende por carificacidn at

Artlculo 2* Su fAnalidad 3 promover y vig!lm ta

Arllculo B*, Conesponde ala Secraiarlp

qQueé reguien los
al'edos ecnieglom da los plaguicidas, fertlizantes

que un a de las db
pmc:souwvidoseufnleahsmo reguiar ka ef Bloldgica, N, uso ¥
de org 2l manejo de rsumos, asl como &1 desarrolio y ¥ sustancias tdxcas en coordinacidn con Is
4 ointer Orga én de servicios fMosanitanos SAGAR y la SECOF!

de certificackn 200 las personas momles cirya
huncidn es realizar certificaciones. Unidades de
verifl s0h p fisicas o

Articulo 5*: Deﬂnk:lén L] Wp‘m entre otrox
: Un it

acteditadas por s Secretaria pars reslizar aclos
de varificadon

1os sigui fo es
cuslquier sustancla o mezcla utiizada en ef
controf da plagas de los vegetsies lales comg
plaguickias, agentes de conlrot biotdgico, material

Artfeuto 21 Los L dos 0

en sy X
anvase, sliquats o anvolturs el conlenide nelo de
marcancia

Articuto 38°. Cor alas )
aegun su dmbilo da competencie expadir normay
oficiales mexicanas; certificar, verificar ¢

Artlcuto 8°. E1 priiculo 8* aplica para el Distrito
Fedaral, ejerciendo ¢f DDF las acciones
correspondientes a las autoridades locales

Articulo 30™. Flora y fauna tivesires seran

g e ¥ de profeg y Conaervedas conira la leddn
PIENLEY regt  plages; plag : inchuye Judicial de plegas y &
insacticidas, fungicidas, herbicikles. acaricidas, coniaminacién qua pueda deriverse dc
moh 3 ¥ acthvidadas Mopecuariss.

Articulo 7°: Es airbucién de la Secratarls

promover, dinas, y vigilar tas des

serviclos filosanitarios. Dictaminar ks efectividad
de los

Inspeccionst que los producios, g

serviciod, #tc. cumplan con kas normat

fnaxicanas; eprobar a kos | 19°: Certificar, verificas e in,

de certificacion y verificacin fas normas oficiak #las actividad
fitosanitarias

Alﬂculo 40", Ef objeto de las normas oficiales
™ es bl las Neristicas yio
espacificaciones que deben reunk log pr

Articuts 38°: Esmmecaf & fravés de nonmas

cuands ditos puedan representsr un rtesgo para
(2 sagurkiad de las peracnas o dafme sl medio
amblents; astsbiecar las caracterfsticas yio

tos p . ios pars ceruﬁur ¥

Arllculo 134", Pare la prevenctdn y control de fa
contaminacion del suelo, 1a vtilizackin de
plaguicidas, fertillzantes y sustancias tdxicas debe
ser compatible con & equilitrio ecatdgics da tos
ecosistemas.

Anllculo 135°. Los criterios para prevenir y
controlfar ia contaminacion det suelo serdn
coneideradas para olorgar walqulei fipo du

Arliculo 3°. E3 materia de salutirdad genaral of
conirol senitario de producios y servicias v de su
imporiacién y exportacidn

Articuip 194° Se enllmda por mntrol sanllado at

conjunle de

muesireo, verificacian y .pmuon de medidas de

seguridad qua ejerce la SSA con la paricipacion
& p comer (134

consumidores Dicho ejerciio da control serk

aphcstie al Proceso, bse, importacién,

EXpONCION y final de

feriMzantes y Hxicas o peg:

|a aa'ud, 88l como da las materias pﬂmls que

inlarvangan en su efaboracién,

Articulo 198*. Unlcamants refuleran
aulorizndon sanitaria los establecimientos

al pi der
plaguicidas, revtiilanles fuentes de radiacién y
sustancias thricas o peligrosas pars 1a sahsd. La
soliciiud de eutorizacin senitarts que se realics
por primera ocasion deberd preseniarss ante Ia

br ol Inlcio de suy

activldldel

#utorizacién para In Fabri
utlllzadén yen neﬂem ta rea!ludbn de

204*, Pl das y lerlilzantes deberdn
conatat de pulorizacion sanitars PSR 5u vanls o

evaiuar iy L USO Y
manejo de los insumos Rlosanitarios,

fertfizantes y sustancias !Gsdus

ias [0xicen quedarn sujetas a las normas
ollelales mexicenas y 8 1a3 normas (écnicas que

ente Ja SEMARNAP, la
SAGAR, la 55A yla SECOFI EI reglamente de
de activid

Hones da fos pr uaadas como Articuio 397: Loa plaguicida ceberan contsr con Artlcuin 143", Plaguicidas, ferilizantes y
materias primas para In 1sbricacidn de pr la car y régisiro r
finates euleton m normas oficiales; caracieristicas
de los envases o empaques contenedores; Artleuls 40%; Los tat has que
b de prusba, da selud & teallcon estudios de erecthad blolégm se
higiene, alc jetardn s las en esta Ley estabi
a3 normay oficiales k a dichos p

reslﬂuoa empagues, msesvadm elc)

Articute 114° Le SSA publicard en #f Disrio
cmd.l! iy nOrmas tdcnicas que expida y tas

h sobre ef otorg -avccndem
de o plag ¥ rew
fartilizantes
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Fertilizantes y Sustancias

Ley Federal sobre Metrologla y
Mormallzacién

Ley de Sanidad Vegetal
(SAGAR)"

Ley General def Equilibrio Ecoldglco v la
Protecclbn al Ambiente

tey Generat de Salud
(SECRETARIA DE SALUD)*

Articuto T2°. La Secrataria publicar en ef Diasio
Oficist, petiddicamente, Ia retacion de los
organismos necionsies de noemaRkzackin, de
certificacton, latvalorion de prueba, ot

productos sdic podran ser ade onp
por recomendacidn escrita de profesionales
fosanitarios,

Articulo 44°: Las parsonas Misicas o mosalas que

con
Mosandtarios deben prasentar el sviso de inksio
de luncionamienlo

B p prohibidos en ef pals an
que s& hayan fabricade. Le SEMARNAP
§ onte tas k

p ol
de requisitos para la fabricackin en el pais de
dichas spsiancias y productos

Arllcuto 150", La SEMARNAP junto ton ln
SECOF1, 12 SSA, Energla y Minas, la SAGAR y
Gobernpcidn delerminard y pubhicars en #f Diarie
Oficisl los katados de materiales y residuos

o

{SECOFN* (SEMARNAP)*
Articuio 68°, Ls oaviificacién y verficackin da las | Articulo 41*: La Secretarfs podra soficitar al Articuto 124 La SEMARNAP ¢ Artl 218", Se pot p
noahas mesicanes se reallzath por las fabricants informacion tdenica sobre fa cafidad ©on 1a SAGAR, la 584 y SECOF|, participard en cualguier sustancie 0 mezcla da sustancias
dep 0 por org da cerificacion, filosaniiada de sus Insumos. el examen de la3 tarilas srancelsrias ralativas a ulilizeda pars prevanis, defindr, repeler o mitigar
laboraiceins de prusba y de catibracidn y unkiades importacitn o exportacion de plag 3 iquiar forma de vida que ses noclve pars la
de verificaciin acreditades. Artfcula 42°: La secretaria dalerminard cusies fertitzantes y sustancias Wxicas No se dard salud, los bienes del hombre o of ambilents

exceplo la qua exdsis sobre o dentro def sar

h yloa p virus, "
hengos y olros microorganismes similares sobre o
dantro de los snimales,

Arlculo 279", Coresponde 8 1a SSA satablecer
n coordinacin con otras dependencias det
Eecutivo Federal, In clasificacion y caracterlsticas
de plaguicidas de acurerdo al riesga que
represenien pars la salud humana Autordzer los

Ppefigrosos para efecio de lo en asts
Ley.

p que podréin contenar una o s
sustanciss a3t como los solventes uHizados y los
materiales empleades como vehiculo en dstos.
Auterizar el procesc de los plaguickias y
eslablecer las condiclones que se deberdn
cumplr para (abricar, formular, envasar, etiquetar,
a , Cor y aphcar plaguick

Articuto 2807, Durante &1 proceso, uso 0
aplicacidn de plaguicidas se evitars ef contacto y
fa proximidad de loa mismos con oy alimantas y
ofros objetos cuyo empleo, una vaz conlaminados
represanien riasgo pan I salid humana

Articuio 281°. Las etiquelas de los envases de
o P P

|res';mia sobre los peligros que Imphica e manejo
del producto, forma de uso, antidoto, maneio, etc.

Artlculo 298°, S8 requiare autorizecian de [a SSA
para la importacién de plaguicidas

* Ministerios o Secretarias de Estado encargadas def Cumplimlento de las lagistaciones.

Fuente: Diario Oficial de |z Faderacidn.
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Con la finalidad de que los diferentes ministerios o agencias gubernamentales sigan un
procedimiento Unico y uniforme para la regulacién y control de insumos fitosanitarios, se
integré, el 15 de octubre de 1987, una Comisibn Intersecretarial, llamada Comisién
Intersecretarial para ¢! Control del Proceso y Uso de Plaguicidas, Ferfilizantes y Sustancias
Téxicas {(CICOPLAFEST). Entre sus principales tareas destacan las siguientes:

1. Integrar un procedimiento uniforme para la resclucion de solicitudes de registro v para
€l otorgamiento de autorizaciones, en sus modalidades de licencias, permisos y
registros, relativos a la explotacion, elaboracion, fabricacion, formulacién, envasado,
manipulacién, transporte, distribucién, aplicacion, comercializacion y disposicion final de
plaguicidas, fertilizantes y sustancias toxicas.

2. Integrar un inventario de plaguicidas, fertilizantes y sustancias toxicas, asi como de los
establecimientos que los produzcan e importen en el pais.

3. Revisar sistematicamente las tarifas arancelarias de importacion y exportacion de
plaguicidas, fertilizantes y sustancia toxicas.

4. Promover la elaboracién de normas oficiales mexicanas en asuntos de su competencia.

5. Promover la integracion de laboratorios oficiales asi como Ia unificacién de métodos de
andalisis.

6. Promover |a capacitacion de personal técnico en las materias de su competencia,

7. Realizar estudios sobre las caracteristicas y propiedades de plaguicidas, fertilizantes y
sustancias toxicas.

Por ofro lado, conforme al procedimiento uniforme para ia atencion de solicitudes de
registro de plaguicidas, en el casc mexicano, se establecieron dos ventanillas (nicas para la
recepcién de solicitudes y la entrega de resoluciones: una localizada en las oficinas de la
Direccién General de Sanidad Vegetal de la SAGAR, para los tramites relativos a la
importacion y registro de plaguicidas de uso agropecuario y forestal y de fertilizantes; la otra
ventanilla se ubica en {a Direccidon General de Salud Ambiental, de la S8A; en ella se realizan
los tramites relativos a ias solicitudes de registro e importacion de sustancias toxicas y de
plaguicidas de use urbang, doméstico, industrial y en jardineria.

Normas mexicanas relacionadas con el uso de insumos fitosanitarios

La consulta de documentos oficiales y bases de datos en Dialog asi come las visitas a
algunas dependencias encargadas de la regulacion de insumos fitosanitarios tales como la
Direccién General de Sanidad Vegetal, la Secretaria de Salud y la CICOPLAFEST, indican que
las normas mexicanas, relacionadas con el uso y manufactura del Bacillus thuringiensis se
refieren a los requisitos que se deberan cumplir si se desea producir, formular y/o maquilar
algun insumo fitosanitario. Dichos documentos, aungue son de caracter obligatorio para todo el
territorio nacional, sen generales pues incluyen a todo tipo de plaguicidas, y no hacen ninguna
observacién o distincion entre productos quimicos y agentes de control bioldgico.
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En todos los casos, las normas son emitidas por la Secretaria de Agricultura, Ganaderia
y Desarrolio Rural (SAGAR) & través de su Direccion General de Sanidad Vegetal,
Adicionalmente, en ellas se especifica que éstas no tienen eguivalente con normas de otros
paises, aungue la norma impuesta por los acuerdos de libre comercio es precisamente la de
desarrollar esquemas equivalentes, cuya tendencia es al establecimiento de reglas mas
estrictas,

Requisitos para el aviso de inicio de operacion de empresas de plaguicidas
agricolas

Los requisitos que deberan cumplir las personas fisicas o morales interesadas en la
fabricacion, formutacion, formulacion per maquila, formulaciéon yio maquila e importacion de
plaguicidas agricolas estdn detallados en la Norma Oficial Mexicana NOM-034-FITO-1995.
Estos se resumen en ef Cuadro 3.10,

Cuadro 3.0 Resumen de los requisitos para el aviso de funcionamiento en México de
empresas de plaguicidas agricolas

Requisitos EFAB EFOR EFYM EFXM EIMP

1. Formato de aviso de inicio de funcienamsento® Si Si ] Sl Sl
2._Acta constitutiva de ta empresa Si Si 5! Sl Sl
3. Registro Faderal de Contribuyentes con oédula de ] St =] ] ]

identificacidn frscal
4. Testimonio notanat que acredite ta representacion del

ap 10 O rep legal Si Sl Sl Sl S
|5._Domicilo v Croguis de iocalizacién ge oficinas y bodegas ] ] ] St Sl
6. Relacion de emplesas a ta que presta sus senvicios de

maquila con mscrpcion vigente como empresas —_ —_ 3 - —

formutadoras por maquila

7. Relacion de empresas b las que se envia a magquiar con
inscripcién vigente como empresas formuladoras yio —_ [ — 1] —
rmaquitadoras.

B. Designacion e un msponsable técnico de control de
calidad guien deberd cumplir con io siguente: S Sl S - —
profesional en el drea quimica
Copia de ka céduta profesional
Curriculum vitae actualizads

9 Mu&e de E.o_ﬂﬂ garechos S| g ﬂ Si Sl

* Los formatos oficiales para dar aviso de inicio de funcionamiento se incluyen en el Anexo 6.
Notas: EFAB: Empresa fabricante; EFOR: Empresa formutadora; EFYM: Empresa formutadora yio maquiladora; EFXM:
E formuladora por ila; EIMP: Empresa importadora

Fuente: NOM-034-FITO-1885

Los documentos deberdn presentarse ante la ventanilla de la CICOPLAFEST ubicada
en Iz Direccion General de Sanidad Vegetal cuyos datos se indican en el Anexo 6.

Una vez presentado el aviso de inicio de funcionamientc, debera solicitarse cada dos
afos la certificaciéon del cumplimiento de ta Norma respectiva.
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Requisitos para el registro de plaguicidas

Los requisitos que deberan cumplirse en el caso de que se pretenda solicitar el registro de
un plaguicida son los siguientes:

L

1.

Inscripcién de la empresa fabricante o solicitud de aviso de funcionamiento

Protocolo o convenio de investigacion de campo: La prueba de campo tiene como
objetive demostrar la efectividad biplgica del producto

Solicitud de licencia sanitaria y solicitud de registro de plaguicidas.

Evaluacién de campo: Solo se podra lievar a cabo una vez que se haya otargado la
autorizacion para este efecto por la Direccién General de Sanidad Vegetal. Se
requiere def aval de una Institucion de Investigacion Agricola Superior con planes
de estudio en el drea de parasitologia agricola. Entre las instituciones autorizadas
para este fin se encuentran: la Universidad Auténoma de Chapingo, EI Colegio de
Posgraduados, La Universidad Auténoma de Sinaloa, la Universidad Autdnoma de
Veracruz. Los resultados de la prueba de campo deberan ser presentadoes junto
con los documentos referidos en los incisos (A), (B) y (C).

Los montos por page de derechos al gobierno se muestran en el Cuadro 3.11:

Cuadro 3.11 Pago de derechos para-el registro de un plaguicida, segiin ia Ley Federal

de Derechos de México

Articulo Concepto Tarifa (pesos)

90-A Fraccidn | inciso (a) Regsiro de preducto Técnico $8,243
Renovacin de registro $4,121

Madificacién de registro $6.182

90-A Fraccion ) inciso (b) Registro de producic formulade 36,869
Renovacion de registra $3.4M

Modificacitn de registro $5,152

80-D Importacion de plaguicidas, fertilizantes y 12

sustancias tixicas
S0-E Constancia de bre venta 3137

* Tarita vigonts det 1* de julic al 31 da diciembre de 1886 Fuente: Ley Federal de Derechos de Méxco

En México, el emplec de plaguicidas formulados con Bacillus thunngiensis es comun. De
acuerdo con e} Catalogo Oficial de Plaguicidas publicado anualmente por la CICOPLAFEST, el
uso del B! esta permitido en productos de uso agricola, doméstico, jardineria, urbano e
industrial. Dado que el producte es considerade dentro de la categoria toxicologica mas baja
{IV o ligeramente tdxico) se encuentra exento de limites en su aplicacion (en ef Cuadro 3.6
mostrado en capitulos anteriores, se indican algunas de las caracteristicas mas importantes de
los insecticidas formulados con Bacillus thuringiensis).
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Como se puede observar, para el caso mexicanc, existe un marco regulatorio y normativo
muy estructurado, en e! cual confluyen la accidn de varias autoridades y ministerios. La razén
por la que se ha dado de esta manera, es por ia importancia gue tiene el uso de métodos y
productos biolégicos para el control de plagas en los cultivos para las actividades agricolas, de
salud publica, comerciales e incluso de seguridad sobre los recursos genéticos, entre otras.
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v, Estrategia de negocios

A lo largo de los anteriores capitulos, se han establecido razonadamente las diferentes
estrategias recomendadas, como parte culminante del esquema del plan de negocios. Como
se puede apreciar, el pian de negocios contempla, en una primera parte, con las valoraciones
de ios aspectos 1écnicos y de mercado, que determinan la oportunidad de negocio. A partir de
estos aspectos, se disefian el conjunto de estrategias que tienen como propésito desarrollar
los diferentes eiementos que componen la iniciativa de negacio. Es digno de resaltar que el
£aso aqui tratado, corresponde a una oportunidad de negocio basada en el cambio tecnolégico
gue se da dentro de las estructuras, principalmente de produccién agricola y al manejo
ecoldgico de plagas, que puede ser aprovechada mediante ta puesta en marcha de estrategias
en las que la tecnologia juega un papel centrat. A continuacién se describen las diferentes
estrategias.

1. Naturaleza del negocio

Los factores criticos generales asociados al negocic de !a produccién y
comercializacién de insecticidas biclégicos, que conforman el marco de referencia para el
desarrollo de las estrategias, son ios siguientes:

« Aunque, en general, las tecnologias de equipe, operacion y proceso son relativamente
tradicionales y sélo requieren de mejoras graduaies, la empresa que se dedique a esta
actividad debe ser altamente innovadora en relacién con la tecnologia de preducto y de
servicio, pues son estos elementos los que le pueden conferir una ventaja competitiva
al representar claras diferencias con las companias competidoras.

« El mercado potencial es muy grande y altamente segmentado por lo cual sera
indispensable tener acceso a excelentes canales de comercializacion (lo que implica
llegar al consumidor en el tiempo, lugar y con el precio y calidad requeridos), apoyados
siempre por una buena asesoria técnica. Asimismo, esta condicion hace prever que no
sera necesario competir abiertamente con las grandes empresas transnacionales.

« Dada la especificidad de ios productos, los mercados por atender pueden considerarse
como nichos y por lo tanto las estrategias deberén corresponder a este concepto. Entre
otros rubros, debera considerarse la contratacién de asesores que tengan amplia
experiencia en los sectores que se desea participar.

» En los paises latinoamericancs, y en particular en México, se observa que existe poca
experiencia empresarial en el campo de los bioinsecticidas. En contraste, en los centros
académicos si se encuentran infraestructura y recursos humanos capacitados en el
drea, por esta razbn, los centros de investigacién piblicos pueden jugar un pape!
importante para el acceso de mejoras en la tecnologia de proceso y establecimiento de
los esténdares de calidad.

« No existe manera de conocer con exactitud la magnitud del mercado, por lo que tas
decisiones deberan fundamentarse en estimaciones; por elio el conocimiento del sector
sera un requisito extremadamente deseable para incrementar ias probabifidades de

éxito.
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+ Esta area se caracteriza por ser multidisciplinaria, se requieren conocimientos de
ingenieria, biologia, agricuttura, entomoalogia, etc. Este aspecto debe tenerse muy en
cuenta sobre todo para determinar los recursos humanos necesarios para el negocio,
asi como la forma en la cual deberéan integrarse a la organizacion.

2, Propuesta del propésite basico del negocio

Promover las précticas de control y manejo biolégico de plagas en los sectores
agropecuario y forestal, mediante e/ desarollo, produccién, demostracion y
comercializacion de productos y servicios de alta calidad y precios competitivos, as
como /a2 capacitacion de usuarios potenciales, en los mercados nacionales y de
exportacion, con la consecuente reduccién en el uso de agenfes contaminantes y
contribucién af desarrolio sustentable.

3 Estrategias Competitivas

Para poder ofrecer un desarrolio estratégice de la nueva unidad empresarial de acuerdo
a las caracteristicas observadas en todos Jos aspectos evaluados en los capitulos anteriores,
es necesario formular un conjunto integrado de estrategias que permitan crear, desarmoliar y
consolidar la unidad de negocios de manera sustentable desde el punto de vista competitivo y
operativo. A continuacién se mencionan las estrategias que se han formulado:

Estrategias Competitivas

A Estrategia de mercado
+ Precio
+« Comercializacion
¢ Ventas
¢ Servicios al cliente
« Calidad

B Estrategia tecnoldgica
+ Tecnologia de producto
+ Tecnologia de proceso

c Estrategia de propiedad industrial
+ Proteccion y uso de patentes
» Proteccién y uso de marcas

D Desarrollo empresarial
« Desarroilo empresarial de los primeros seis meses de operacién
+ Siguientes 7 a 12 meses de operacion
» Segundo afio de operacion
« Tercer afo de cperacion
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E Administracion y organizacién
» Personal necesario
« Constitucion de Ia sociedad y participacion accionaria

F Alianzas estratégicas
e Acceso y conservacion de cepas
Demostracion y caracterizacion de productos Bt
Comercializacién
Capacitacion de usuarios del
Normalizacidn

G. Estrategia Econémica y Financiera
A continuacion se desarrollan las estrategias numeradas
Estrategias Competitivas

A continuacién en primer témnino, se hard una breve exposicion sobre lo que
comprende cada una de las estrategias arriba planteadas, haciendo posteriormente un
resumen de las mismas y su interrelacion con el fin de ilustrar con mayor detalle ias diferentes
etapas de la creacion, desarrolto y consolidacion del negocio.

A Estrategia de Mercado

Se recomienda seguir una estrategia de segmentacidn, en donde los mercados estén
determinados primeramente por el tipo de cultivo que se desea atacar (en una primera etapa
los esfuerzos se deben concentrar en pocos cultivos, aquellos que tengan un alto valor
comercial), y dentro de él se especifiquen las plagas que se combatiran, pues de otra forma el
espectro de aplicaciones potenciales serd muy grande y se perderd el concepto de nicho.
Adicionalmente, se contempla que al inicio del negocio no conviene crear una estrategia de
diversificacion, a menoes que ya se tenga experiencia en et sector y manejo de estos productos.

Los segmentos que se propone atacar con una alta prioridad, son aquellos que estén
relacionados con productores agricolas tecnificades, pues se considera que esto es un factor
indirecto sobre a disposicién al cambio de los agricultores y como consecuencia sera mas
sencilla la introduccién y prueba de un nuevo producto. Un agricultor tecnificado se puede
caracterizar, para propositos del presente estudio, come un productor que dispone de equipos
e imptementos agricolas que garanticen Iz aplicacion de técnicas de preparacion de terreno,
siembra, operacién de instalaciones de riego y fumigacion y operaciones de cosecha del
producto. Asimismo, este tipo de agricultor cuenta con informacién técnica de los insumos que
usa {semillas, fertilizantes y plaguicidas, entre otros).

l.a estrategia de mercadoe, debe complementarse con los siguientes elementos:
i) Brindar asesoria constante al cliente para asegurar el correcto uso del producto y por lo

tanto los resuftados. Este servicio confribuira a derribar la resistencia al cambio que
pudiera presentarse por parte de algunes agricuitores, pues se trata de un producto
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nuevo y cuya aplicacion es distinta a los productos tradicionales (agrequimicos).

iy Adaptar el producto 2 las necesidades del cliente (a través de modificaciones en (a
formulacion, aplicacion, frecuencia de uso, etc.)

fiy Elaborar productos que sean compatibles y complementarios al resto de los insumos
agricolas empleados por e! cliente. De esta manera se asegura un ahorro en los costos
del agricuitor.

iv) Garantizar la entrega a tiempo del producto, pues esto evitard pérdidas al agricultor
debido a que la plaga cause dafios irreversibles al cultive.

v) Registro de una marca propia que genere una imagen en tomo a ella para dar a
conocer el producto v la empresa en el medio.

Para el caso de México, se propone atacar, en una primera etapa dos cultives: maiz y
tomate. Para el primero, se recomienda enfocarse & los agricultores proveedores de empresas
en donde el maiz esté integrado a una cadena agroindustrial. Adicionalmente, para ambos
cultivos se recomienda concentrar los esfuerzos de venta hacia los agricuttores de zonas de
riego, pues en general, fos productos de estas regiones son para exportar y tendran que
cumplir con las regulaciones de contenido maximo de plaguicidas. Para el caso del tomate se
propone iniciar en la zona Norte del pais, en particular con los tomateros de Sinaloa, por ser
estos los principales exportadores de dicha hortaliza y caracterizarse por una disposicion a ia
introduccién de mejoras.

Por ofro lado, en etapas posteriores del proyecto, una vez que la empresa haya
consclidado su posicion en los seclores de maiz y tomate, los segmentos de mercado
recomendados son algodén y omamentales. En ambos casos, se observa que las
exportaciones, principalmente a Estados Unidos, son altas io que sugiere que estos
agricultores estarian dispuestos a emplear un producto no toxico para conservar sus ventas en
el extranjerc. Asimismo, para el caso de omamentales, los insecticidas de Bt se han utilizado
en los Uitimos cince afios y se reconoce que son eficaces; esta situacidn, aunada a la
experiencia que la empresa ya tendria, facilitaria la introduccion del producto.

A Precio

El precio, en México, de los insecticidas de Bf oscila entre 28 y 32 délares americanos
por kilogramo de producto formulado; este tiene una concentracion promedio del 20% en peso
de ingrediente activo. De acuerde con los resultados del analisis financiero (ver seccién V de
este estudio), se estima que si se comercializa el preducto a un precic promedio de 30
USD/kg., La empresa sera rentable; de hecho, todavia se puede reducir el precio de 10 a
20%: asi, el precic de venta puede oscilar entre 27 y 24 dolares por kilogramo. E!
establecimiento del precio estara en funcién de las tasas de rentabilidad deseada y de ios
criterios de desempefio de los accionistas’.

'En ¢l capinulo alusivo a! andlisis financiero se presenta un andlisis de sensibilidad del proyecto financiere de la planta de produccin de Br,
manejando diferentes valores en la reduccidn de precio de venia, entre 0y 3%,
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La estrategia de reduccion de precio es temporal, pues en la medida en que sé vaya
ganando mercado el precio puede igualarse al de los productos importados. Cuando se liegue
a este punto se sugiere, entonces, continuar con una politica de descuentos en funcion de
volumenes de compra a productores de altos vollimenes de consumo o a distribuidores.

A2 Comercializacion
Se recomiendan dos tipos de estrategias:

1. Venta directa del productor al consumidor, de esta manera las actividades de
promocion, capacitacion y servicio al cliente, seran funciones integradas a la unigad
productora. La ventaja de este esquema sera la de asegurar el correcto empleo del
producto y como consecuencia garantizar los resultados. Asimismo, la oportunidad de
tener contacto con el cliente permite identificar posibles innovaciones generadas por ia
demanda. Indudablemente, esta estrategia asegurara que los agricultores conozcan el
producto y puedan recomendar su empleo.

2. Establecer un acuerdo de distribucion con alguna empresa que ya esté en el area de
productos agricolas. El compromiso que puede generarse es el de pagar en funcion de
las ventas realizadas. Con este esquema la empresa productora reducird costos en
materia de ventas ai no tener en su nomina personal para estas funciones.

A3 Ventas

En el caso de Mexico, se plantea comercializar, como prueba pilote de mercado, al
menos 12 toneladas de productos formulados el primer afio de operaciones de la empresa.
Esta recomendacion parte del hecho de que en el primer afo se tendran que hacer pruebas de
mercado, lotes de produccion piloto y la contratacion de instalaciones no propias para la
fabricacion y formulacién del producto. Esto significa que, en el inicio de las operaciones de la
empresa, no se recomienda realizar la instalacion de la planta,

Para el segundo ano el pronodstice de ventas es, de al menos, 50 toneladas de producto
formulado. En esta fase ya se podra ampliar la capacidad de produccién de lotes de prueba e
incluso contratar maquila; se puede iniciar la construccidn de la planta propia de la empresa.
Finalmente, se estima que se podrd alcanzar la produccién y comercializacién de 100
toneladas anuales de Bt para el tercer afio® o bien decidir la instalacion de mayor capacidad,
por ejemplo 200 toneladas anuales, toda vez que se pueda tener cerieza del desempefic de

los mercados.
A.4  Servicio al Cliente

Una de las areas que es mas importante en todo negocio es el servicio al cliente. Se
caracteriza en todos los casos por una actitud del oferente hacia el usuario para que este
tenga una percepcion de valor agregado a los productos ofrecidos o en la atencidn a las
necesidades mas particutares de los usuarios. Los siguientes aspectos que perfilan las
caracteristicas principales del servicio al cliente son resultado de la observacién de algunas
estrategias que emplean algunas empresas que operan en nuestro pais con la

I£sta estimaciin comprende s aemativa para el tamafo oe planta de 100 tor‘anc.
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comercializacion de productos similares y a clientes similares. Asimismo se proponen otros
mecanismos de servicio al ¢cliente que, desde el punto de vista de las necesidades identificadas
en los clientes potenciales, se requieren para poder apoyar el desarrollo y consolidacion futura
del mercado nacional.

Se trata entonces de estrategias de servicio basadas en la informacién, difusién y
capacitacién de las formas de como trabaja el producto, como debe usarse y los beneficios
inmediatos que obtiene el cliente y sus cultivos en lo particudar, y el medio ambiente y la
actividad agricola en lo general. En este sentido, el servicio debe estar conformado por los
siguientes aspectos:

¢ Informacion sobre qué es y como actia el Bt en el control biologico de plagas, fipos de
plagas que pueden controlar y criterios de seleccion det tipe de producto (hojas técnicas
y menografias). Asimismo, debera indicarse los productos a los gue puede sustituir.

« Informacion sobre reguiaciones relacionadas con los limites maximos permisibles de
productos quimicos en actividades agricolas en los diferentes mercados de exportacisn,

» Pruebas bioldgicas y de actividad de! producto a ofrecer respecto a las plagas de los
cultives de los clientes. Comparacion de su control mediante el insecticida Bt ofrecido y
los plaguicidas quimicos.

+ Capacitaciéon y demostracion en el campo de la aplicacion del producte, comprobacion
de resultados y preparacion de nuevas aplicaciones.

« Capacitacién y demostracion del control biologico de plagas a través de cursos y
seminarios extensivos a comunidades agricolas o asociaciones de agricultores.

» Linea telefonica de atencién inmediata (hot-line) que permita dar asesoria a distancia
sobre los problemas a resolver en la aplicacion del producto.

Eslos servicios podrian ser dados por personal adscritc a la empresa, como parte de su
trabajo de comercializacion. Los costes tendrian que ser absorbidos por la empresa y el sueldo
del personal seria con base en comisiones por ventas realizadas. Por otro lade, una modalidad
que permitiria abatir los costos por concepto de los servicios, seria el empleo de estudiantes de
carreras agronémicas que desearan realizar su servicio social apoyando fa promocién del
bicinsecticida.

Cabe mencionar que estas estrategias de servicio son recomendables para medics
donde los agricultores no cuentan con una capacidad técnica e informacion (ne tecnificados)
sobre los insumos a los que tiene acceso y sobre todo de insumos cuya actividad y desempefio
(biolégico) es diferente a los agroquimicos a les que esta acostumbrado a usar en sus cultivos.

A5  Calidad

El concepto de calidad que la empresa debe manejar frente al usuario, debe estar
representado por.
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» La cuantificacién precisa de ingrediente activo en el producto; definicion de las
aplicaciones (tipo de cultivos y plagas); resultados esperados en funcién del tiempo,
superficie que puede ser tratada; y, balance de costos del tratamiento.

» Daosis, frecuencia y métodos de aplicacion. Se derivan de la caracterizacion del
producto y de las recomendaciones de su manejo.

+ Especificaciones de su manejo antes de su aplicacion y nesgos de un manejo
inadecuado, asi como formas de tratamiento en caso de ingestion o contacto accidental
con la piel.

En el caso de México, es recomendable que se desarrollen practicas de contro! de
calidad en forma conjunta con instituciones de educacién superior en agricuftura, por ejemplo
la Universidad Autdnoma de Chapingo. Esta asociacion favorecerd el desarrolio de pruebas de
campo y la determinacion de su efectividad sobre poblaciones de insectos.

B. Estrategia tecnolégica

Las estrategias tecnolégicas que pueden conferir una ventaja competitiva a la
organizacion. En este caso, se resaltan las estrategias genéricas relacionadas con las
tecnologias de producto y proceso; en lo que se refiere a 1as tecnologias de equipo y operacién
estaran mas en funcidn a las condiciones del grupo promotor. A continuacion se describen las
estrategias.

B.1 Tecnologia de producto

En una primera etapa, se recomienda comenzar con formulaciones de 8! en polvo pues
se ha demostrado que tienen alta eficiencia y no presentan ningun problema en su aplicacion.
No obstante, es importante la ejecucién de proyectos que identifiquen formulaciones
especificas para la plaga y el cultivo que se desea atender.

Para asegurar el éxito futuro de la empresa, ésta tiene que desarrollar en el mediano
plazo, productos de amplio espectro, esto es que contengan varias toxinas y por lo tanto
ataquen varias plagas a la vez.

El uso de la tecnologia celi-cap, sélo podria ser adaptado en un largo plazo e implicaria
un compromiso de la empresa por realizar investigacion de manera continua y sistematica.

B.2 Tecnologia de proceso
La fecnologia basica de fermentacién, separacion y purificacion se encuentra,
principalmente, en forma de know-how. En caso de que la empresa no cuente con esta

tecnologia, algunas estrategias a seguir serian las siguientes:

« Alianza con una empresa o institucién que tenga amplia experiencia en procesos de
fermentacion.

« Cursos y acuerdos de colaboracion con instituciones de educacion superior gue
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dispongan de planta piloto de fermentacion.
* Asesoria por parte de los proveedores de equipo.

Por supuesto que Ia estrategia tecnoldgica de proceso también debe incluir el acceso
Seguro a las cepas, asi como los procedimientos para la identificacion y caracterizacién de
estas. Una de tas formas mas recomendables para disponer de cepas nuevas es mediante el
establecimiento de acuerdos con instituciones de educacion superior, pues éstas poseen
colecciones importantes en cuanto a variedad,

Por ofro lado, una innovacién de proceso significativa que disminuiria el costo de

produccion en un porcentaje alto seria la introduccion de un proceso de fermentacién continuo.
Asi, se sugiere que esta finea de investigacion sea desarroltada en el mediano plazo.

C. Estrategia de propiedad industrial
C.1  Usode patentes

En los paises latinoamericanos no es comun encontrar patentes sobre las cepas de 8t,
ni de sus toxinas y tampoco sobre log procesos de fermentacion. Por esta razon se considera
que, en general, puede usarse el conocimiento de otros {contenido en documentos publicos
como las patentes, siempre y cuando no estén registradas en el pais de interés, asi como
articulos técnicos} para hacer ingenieria en reversa, Es importante destacar que cualquier
patente que esté registrada en Estados Unidos pere no en otro pais, por ejemplo México, no
tendra derechos exclusivos de explotacién en el pais donde no haya sido registrada, por lo que
la tecnologia puede usarse sin compromiso alguno con el titular de la patente.

Si la empresa desea proteger sus desarrolios mediante patentes, éstas sélo podran
otorgarse en el caso de cepas mejoradas o modificadas genéticamente, debido al estado de Ia
técnica y & la legislacion en la materia; los procesos no seran materia de proteccion a través de
estos titulos, por lo que se recomienda recurrir a la figura del secreto industrial para asegurar
Su resguardo y proteccion.

De acuerdo con los preceptos legales que existen en nuestro pais en materia de
propiedad industrial y a la experiencia profesional, procede la proteccién por secreto industrial
si la informacion en cuestién se refiere a la naturaleza, caracterfsticas o finalidades de los
productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios ¢ formas de distribucian 0
comercializacion de productos o prestacion de servicios que le confiere al poseedor una
ventaja competitiva frente a terceros. El tipo de informacitn que no es objeto de proteccion por
secreto industrial comprende a la informacién que se considera del dominio publico, la que
resulte evidente para un técnico en la materia, con base en informacion disponible o la que
deba ser divulgada por disposicién legal.

Para que proceda la proteccion por secreto industrial, ta informacion a ia que se ha
referido en el parrafo anterior deberd, por disposiciones de la Ley en la materia, constar en
documentos, medios electrénicos o magnéticos, discos opticos, microfimes, peliculas u otros
instrumentos similares y la persona que tenga acceso a esta informacion por alguna razén
laborai, de desempefio de su profesién o de negocios, deberd estar avisada de Gue la
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informacion a la gue tiene acceso es confidencial Y que par lo cual procede Ios precepios
iegales correspondientes. Se incluye en este caso que en los contratos, ya sea de trabajo, de
prestacién de servicios profesionaies © de negocios, se establezea una clausula de
confidencialidad precisandose los aspectos que comprende tal confidencialidad.

C.2.  Proteccién y uso de marcas

Adicionalmente, para apoyar la estrategia comercial de Ia empresa, se sugiere registrar
al menos 4 marcas gque comprendan los siguientes aspectos: marcas de los bioplaguicidas
{dos o tres) y una marca para los servicios técnicos (incluyendo asesoria en materia de control
de plagas) y de capacitacion.

No es necesario tener registro de denominacion comercial o logotipo para diferenciar
productos o servicios entre los mismos de su especie en el mercado. Sin embargoe, su derecho
exclusivo de uso en perjuicio de terceros de tales denominaciones o signos distintivos de los
productos o servicios, se obtiene sélo mediante el registro de marcas.

D. Desarrollo empresarial

La alternativa de esirategia empresarial recomendada para el caso de Meéxico, es
establecer {a iniciativa de negocios a partir de una empresa existente que cuente con
infraestructura y equipo basico {por ejemplo terrenc, tanques, centrifugas, filtros, etc.), pues,
sin duda alguna, esta situacion permitird reducir significativamente la inversién inicial,
Adicionalmente, se recemienda gue ia empresa cuente con fa capacidad técnica para realizar
innovaciones de proceso que fa hagan mas eficiente. Si la empresa no tuviera conocimiento
profundo de procesos biolégicos, se sugiere concertar acuerdos de transferencia de tecnologia
con centros de investigacion.

Durante el primer afio sera conveniente producir a escalas peguefas para optimizar el
proceso y lograr conocer el mercado. A continuacion se describe la estrategia a seguir durante
los primeros 36 meses de operacion de la empresa,

D.1  Primeros seis meses de operacion

= Constitucién de la sociedad e inscripcién en el registro de productores y
comercializadores de Bt.

+ Registro de marcas

+ Suscripcion de los convenios con las instituciones coleccionistas de cepas
preductoras y fabricacién de los primercs lotes de prueba en instalaciones piloto.

« Fabricacién comercial de lotes piloto (en planta piloto de investigacién) y
comercializacion (al menos 5 toneladas de producto formulado).

+ Estabiecimiento de los sistemas de control de la calidad.
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Siguientes 7 a 12 meses después del inicio de 12 operacién

Continuar con la produccion en planta pilote en la modalidad de manquila e iniciar
la ingenieria basica y de detalle de la planta industrial definitiva (completar cuando
menos 12 toneladas de producto formulado at afio).

Hacer adecuaciones de la instalacion industrial existente del socio industriat
posible.

Capacitacion de los usuarios.

Segundo aiio (12 a 24 meses)
Contratacion de magquita de producto en instalaciones industriates
Adecuacion definitiva de la planta industriat o construccién de la planta propia

Fabricacién y comercializacién de cuando menos 50 toneladas de producto al
afg,

Revisar los mercados atendidos desde el punto de vists de: clientes y tipo de
plagas en las que se aplica el producto; resultados alcanzados en el control de
plagas; participacion o cuota del mercado logrado; percepcion de la competiencia,
de asociaciones de agricultores e instancias publicas sobre el producto;
principalmente. La forma es manteniendo una comunicacién muy estrecha con
cada uno de estos agentes,

Tercer aho

Se esperaria la operacién de ia instalacion productiva propia de la empresa,
estimando que ef grado de penetracion del producto llegue a estar en niveles
tales, que permita ocupar al menos el 80 % de la capacidad instalada.

Por otro lado, en esta etapa sera necesana la colaboracion de la empresa con las
auteridades, organismos privados, comités téenicos y cientificos en el disefio,
establecimiento, cumplimiento y evaluacién de normas y regulaciones para la
aplicacion de insecticidas biolégicos. Esto permitirg dirigir los esfuerzos de
investigacion, en funcién del marco regulatoric existerte.

Administracion y organizacion

Para la produccidon propuesia se requieren como maximo 15 personas; 8 de elias
estarian en ia categoria de operadores y el resto seria personal de ventas, produccion y
direccion. Los tabuladores de sueldos y prestaciones sociales minimas de acuerde a la Ley,
que en el caso de México se establecen, estan contemplados en el andlisis financiero.

Los pueslos y su perfil general, para la produccion de 100 toneladas anuales, se
mencionan a continuacion:
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E.4 Personal necesario

Direccion: El perfil profesional es indistinto, aunque se prefiere un ingeniero quimico o
un bioguimico con conocimientos en el campo de procesos biotecnolégicos. Desde
luego que se debe tener experiencia en el campo de la comercializacion, promocion y
servicio técnico en insumos para la agricultura, como fertilizantes y agroquimicos.

Supervision: A cargo de un profesional con formacidn en ingenieria quimica o
bioquimica, con experiencia en la operacion, preferentemente industrial, de procesos
biotecnologicos. Debe contar con experiencia en el manejo y conservacion de cepas y
tener un nivel de relacién con grupos académicos y de investigacion para el disefo y
experimentacion de procesos y su escalamiento a niveles productivos. Su tarea estara
enfocada a supervisar la operacion de la planta.

Produccién: Se requiere de un total de B obreros calificados con experiencia eh la
operacién de sustancias y procesos quimicos. Deben ser entrenados especificamente
para la operacién del proceso, en particular el de fermentacién, y tener programas
permanentes de actualizacion. Como la empresa trabajara tres turnos, se plantea que
en cada turno haya dos operadores y dos mas para cubrir dias de descansc.

Control de Calidad: A cargo de un profesional con formacion de Quimico-Farmaco-
Bidlogo, con experiencia en el disefio de programas de control de calidad de productos
de origen biolégice y biotecnologico. Dabe tener experiencia en el disefio de manuales
de controf de calidad y disposicion para colaborar con instituciones externas y otros
profesionales académices. Esle puesto debe estar asistido por un Técnico de
Laboratoric encargado de tomar muestras del proceso, analizarlas en el laboratorio,
generar reportes y bitdcoras de la calidad del producto.

Mantenimiento: Aunque no es indispensable, es deseable contar con un encargado
de vigitar la operacién de la planta y resolver los problemas que se presenten en los
equipos. Se requiere de un profesional técnico con experiencia en el mantenimiento de
plantas quimicas y de proceso, preferentemente biotecnologicos. Debe contar con
conocimientos de la operacién de fermentadores vy equipos de separacién y
purificacion. Se le puede entrenar o capacitar en criterios generales del disefio de
equipos de proceso.

Soporte Administrativo: La empresa debe contar con una estructura de soporte
administrative muy reducida, sélo con el apoyo de una secretaria para asistir al Gerente
General, al Agente de Ventas y al Supervisor de Praduccién. Asimismo, esta persona
puede llevar a cabo los registros basicos de control de personal v de contabilidad. Este
Ultimo aspecto debe contar con el apoyo profesional externo en Contabilidad,

Ventas: Se requiere un profesional con amplia experiencia en el campo de servicio
técnico y demostracion de insumos para la agricultura, en especial de agentes para el
control de plagas. Puede ser un ingeniero agronomo o bidlogo. Su papel en Ia empresa
es promover el producto entre los usuarios, estableciendo relaciones con asociaciones
de agricultores, instituciones de investigacion y comunidades agricolas. Sus ingresos
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deberan estar integrados por un sueldo base mas comisiones por ventas.

En el caso de la capacidad de planta de 200 toneladas anuales, sdlo se requeriria de
dos operadores mas, para integrar tumos de tres operarios, teniendo un operaric comodin y
allernando los descansos.

E2 Constitucion de la Sociedad, Capital y Participacién Accionaria

La empresa debe ser constituida bajo la figura de una sociedad con fines lucrativos.
Para el caso de México, la figura mas recomendable es una sociedad anénima, ya que permite
la existencia legal de la sociedad bajo una denominacién, y se compone de socios que
unicamente se fimitan al pago de sus acciones. En este caso. la sociedad debe formarse por lo
menos por dos socios y éstos deben suscribir cuando menos una accion: la cantidad que
asciende el capital social se vera detalladamente en la seccion siguiente, correspondiente al
analisis financiero del proyecto, Del total del capital social, se debe exhibir cuando menos e!
20% de cada accitn pagadera en numerario, en dinero efectivo ¥ que se exhiba la totalidad o
parte del valor de las acciones en bienes distintos del numerario.

Se recomienda la Sociedad Andnima ya que este tipo de figura permite poner en
practica una serie ¢e acciones tendientes a favorecer Ia practica empresarial sin tener
imitaciones a las aclividades lucrativas, de socips, de capital e inciuso de participacion
accionaria por parte de socios del extranjero.

Las sociedades andnimas pueden tener como caracteristica adicional ser de capital
variable, esto es que el capital social sera susceptible de aumento por aportaciones posteriores
de Ios socies o por admision de nuevos socios, y de disminucion de dicho capital por retiro parcial
o total de las aportaciones, sin mayores formalidades, estableciendo en el contrato constitutivo
las disposiciones que se fijen para el aumento o disminucion del capital social,

Esto perrnite a la empresa incorporar nuevos accionistas, en caso de reguerirse nuevas
aportaciones de capital para futuras ampliaciones de los negocios.

F. Alianzas estratégicas

El establecimiento de programas de cooperacidn o de colaboracidn con otras
organizaciones empresariales, académicas e incluso gubemamentales, permite a la empresa
superar determinados retos que exige la complemetacién de capacidades_en las que, por lo
general, existen en determinadas organizaciones y nc en la empresa misma. Una. Allanza
Estratégica en un acto por medio del cual dos 0 mas organizaciones, sin constituir una
organizacion adicional, deciden complementar sus recursos vy Ccapacidades (sin‘ perder su
propiedad sobre estos) para lograr un propdsito de beneficio coman y que les permita generar,
a través de esta asociacion una ventaja competitiva frente a terceros, o que ofrezca a los
clientes de mejores productos y/o servicios.

En el caso del proyecto objeto de este estudio, se recomienda ampliamente el

establecimiento de estas alianzas con diferentes organizaciones, sobre tode para asegurar su
ingreso al mercado en ios mejores términos, reducir su vulnerabilidad frente a la competencia
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interacionat y disponer de los cuadros técnicos, tecnologia e infraestructura de investigacion y
desarrollc adecuadas.

A continuacion se mencionan las areas estratégicas que deben desamollarse en

cooperacion con otras organizaciones:

Acceso y conservacion de las cepas. Se recomienda establecer acuerdos de
colaboracion con instituciones de educacion superior (en el caso de México se pueden
mencionar al CINVESTAV, el Instituto de Biotecnologia de ta UNAM y Ia Universidad
Autonoma de Nuevo Leén).

Demostracion y caracterizacion de productos Bt. La concertacion de acuerdos con
instituciones que tengan campos experimentales y programas de extensionismo seran
indispensables. Las instituciones mas apropiadas para trabajar en este rubro en México,
son el Centro de Mejoramiento del Maiz y el Trigo (CIMMyT), las Universidades agrarias
de Chapingo y Antonio Narro, y la Facultad de Estudios Superiores Cuautittan de la
UNAM. Asimismo, las alianzas con asociaciones de agricultores seran fundamentales,
pues permitira a los agricuitores acceder a un insumo, en etapas miciales de desarrolio,
que pueda ser adaptado a sus necesidades especificas.

Comercializacion. Se pueden pactar acuerdos con empresas distribuidoras de
insumos agricolas que ya conocen el sector y tienen abiertos canales adecuados para
llegar al agricultor.

Capacitacion de los usuarios del Bt. La capacidad que se tenga para dar cursos, con
especialistas reconocidos, en temas de tecnologia agricola es importante para lograr la
mejor aceptacion del insecticida. La colaboracion con las escuelas de educacién
superior serd necesaria en este rubro,

Normalizacién: La participacién de Ia empresa en la emision de regulaciones para el
uso de agroguimicos y agrobiolégicos permitira tener elementos de decision sobre el
tipo de productos que deben desarrollarse de acuerdo a tas tendencias regulatorias.
Asimismo, serd posible estar siempre actualizado sobre los métodos de anilisis
aprobados por las autoridades sanitarias. En el caso de México, deberia buscarse un
acercamiento con la CICOPLAFEST y la Secretaria de Agricultura, Ganaderia y
Desarrolio Rural.

G. Estrategia Economica y Financiera

La estrategia financiera y de inversién es muy importante para contar con las bases

economicas suficientes para el inicic del negocio en la empresa al nivel del proyecto, o bien ai
nivel de la constitucion de una nueva sociedad, para al atraccion de intereses de inversionistas,
sustentando las bases de rentabilidad del proyecto como un verdadero proyecto de inversion.

Por razones de amplitud en el tratamiento de este aspecto, el capilulo siguiente se

consagra con mucho mayor detalle a los aspectos financieros y de inversién de este plan de
negocios.
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V. Estrategia econdmica y financiera

El andlisis financiere de un plan de negocios tiene como proposito conocer e
comportamiento de las principales variables econdmicas del proyecto, con el fin de disefar la
estrategia financiera y de inversién mas apropiada.

El andlisis practicado para este estudio comprende ias dos alternativas de tamafio de
planta para la produccion de plaguicidas a base de 8t 100 y 200 tonetadas anuales. Basado
en esle analisis, se recomienda la alternativa mas adecuada de tamano de planta.

El comportamiento econémico de cada una de las alternativas se expresa considerando
los principales indicadores de rentabilidad como son: la Tasa Interna de Retomo (TIR), Valor
Presente Neto (VPN) y Tiempo de Recuperacion de la Inversion.

Se desarrollaron los modelos financieros representativos para cada una de las
alternativas de tamarnio de planta, estableciendo dos opciones de financiamiento:

a. Financiamiento del 25% de !a inversion total proveniente de un programa de apoyo
con capital de riesgo.

b. Financiamiento del 25% de la inversién total proveniente de un crédito a una tasa de
interés representativa a créditos en délares para actividades industriales.

Las razones por las que se parte, tanto de estas proporciones de fincanciamiento, como
de las modakidades de acceso a elias responde, por una parte, a un tipo de endeudamiento
hacia el proyecto lo mas bajo posible de manera que sea poco vulnerable a las fluctuaciones
del precio del dinero.

Por otra parte, en cuanto a las modalidades de acceso al financiamiento, la primera
responde a ejemplificar hipotéticamente cdmo podria funcionar una modalidad de
financiamiento o de participacion accionaria temporal de inversionistas o de instituciones de
fomento en la modalidad de capital de riesgo. En el segundo caso se trata de un
financiamiento crediticio convencional que resulta ser por una parte minoritariamente
representativo de los recursos necesarios para iz inversion y que permite comparar su
desempefic en el proyecto respecto a la propuesta de capital de riesgo de la primera
modaiidad de financiamiento.

Posteriormente, se ha practicado un analisis de la sensibilidad mostrada por cada uno
de dichos indicadores de desempefic financiero det proyecto, ante determinadas variaciones
de precio, utilizacion de la capacidad instalada y financiamiento, Finalmente, se hacen las
consideraciones resultantes de los planteamientos comespondientes a la estrategia financiera

del proyecto.
Criterios generales empleados para el analisis financiero

Las bases y criterios generales que se consideraron para el desarrollo de los modelos
financieros fueron las siguientes:
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La unidad monetaria empleada en los modelos financieros es ef dalar americane
(puede manejarse el equivalente de un dotar por unidad de moneda nacional),

Se consideraron precios internacionales de finales de 1996 tanto de materias
primas como de los servicios requeridos.

El médulo de sueldos y salarios fue desarrollado suponiendo una estructura de
sueldos y salarios de acuerdo a las practicas observadas en México.

Las prestaciones sociales se consideran en total del 54% de los sueldos y
salarios tabulares, que comprenden: 25% de vacaciones, 5% de gratificacion
anual o 18 dias de sueldo y 24 % de seguros meédicos, pensiones y ofras
prestaciones sociales.

El rubro de Seguros y Fianzas para la maquinaria, equipo y edificaciones se
supone el 1% de la inversién fija.

Se suponen un fotal de 335 dias laborables al aho,

El mecanismo de panicipacion de capital de riesgo pars la opcion de
financiamiente, corresponde a una pariicipacion temporal de maximo 5 afios,
recuperando ef total de la aportacién mas el 10% del capital social en el
momento de pago de la participacidn accionaria del Capital de Riesgo.

Para estos efeclos, se desarrollé el modelo financiero siguiendo el mecanismo
de operacion de uno de los fondos de financiamienio a proyectos empresariales
de actividades agricolas, agroindustriales, forestales ¥ pecuarias existentes en
Mexico, denominade Fondo de Capitalizacion e inversion del Sector Rurai
(FOCIR).

Este instrumento contempla la aportacion de no mas del 25% del monto totat del
proyecto, quedando temporalmente {por no mas de cinco afios), este capital en
la estructura de la empresa. Al final de este término, el capital de riesgo es
retirado por el fondo mas et 10% del capital social de ja empresa. Esto Gitimo es
la utilidad del fondo.

Para las optiones con financiamiento via crediticia, la tasa de interés tomada
como base es representativa del costo del dinero en délares americanos,
equivalente a un valor de tasa Libor mas cuatro puntos, es decir, 10% anual.

A continuacién se analizan cada uno de los aspectos del plan financiero.

2,

Presupuesto de ventas

El presupuesto de ventas esta expresado con base en las ventas generadas del total de
la produccién a plena utilizacion de la capacidad instalada de Ia planta. El precio de venta
tomado como base, es un precio promedio del precio de venta de productos simitares en
Meéxico, equivalente a 30 ddlares americanos por kilogramo de producto formulado.
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Bajo estas consideraciones, el presupuesto de ventas de cada una de las dos
alternativas de capacidad de produccion es;

* 3 millones de délares americanos al afio por la venta de 100 toneladas anuales de
plaguicida formulado a base de 8t

+ 6 milones de délares americanos al afo por la venta de 200 toneladas anuales de
plaguicida formulado a base de B,

El aplicar una politica de reduccion de precios o de descuentos, como parte de una
estrategia de introduccion del producto en el mercado, hara que este presupuesto de ventas
sea mas bajo. En el siguiente Cuadro 5.1 se muestran las variaciones en el presupuesto de
ventas respecto a variaciones del precio de venta.

Cuadro 5.1 Variaciones del presupuesto de ventas en funcién de las variaciones de

precios
Presupuesto de Ventas
Reduccion del Precio de Precio de Dlis/afo
Venta Venta

(%) (Dls/Kg)

Altemativa Attemnativa

100 toniafio 200 ton‘ano
o 30.00 3,000,000 §.000,000
5 28.50 2,850,000 5,700,000
0 27.00 2,700,000 5,400,000
15 25,50 2,550,000 5,104,000
20 24,00 2,400,000 4,800,000
25 22.50 2,250,000 4,500,000
30 21.00 2,100,000 4,200,000

Desde en cuanto una variacion en el precio de venta repercute en la rentabilidad del
proyecto. Mas adelante se presenta, en el andiisis de sensibilidad, la retacién que tiene el
precio de verta respecto a los principaies indicadores de rentabilidad del proyecto.

3. Presupuesto de gastos

Las estimaciones a estos rubres comresponden a los Gastos de Administracidn, Gastos
de Ventas, y Costos de Produccion. Por otra parte, se han analizado integralmente el total de
los costos y gastos, diferenciandose los conceptos gue son fijos de los que son variables.

A Gastos de administracion

En lo que respecta a los Gastos de Administracion, estos incluyen los sueldos y salarios
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del personal directamente relacionado con la administracion. También se incluyen los seguros
y fianzas de las inversiones fijas, (equivalente al 1% del total de dichas inversiones); los
presupuestos de los gastos de papeleria, servicio telefonico y fax, relacionados exclusivamente
con las actividades de administracion. Otro £oncepto que se considera, son las suscripciones
diversas y los honorarios por los servicios de contabilidad externa. Se considera, ademas, un
concepto denominado "olros gastos" como reserva. Practicamente todos estos conceptos se
consideran fijos.

Para la altemnativa de capacidad de planta de 100 toneladas anuales, los Gastos de
Administracién representan aproximadamente el 3.3 % de las ventas a plena capacidad de
produccion,

En la alternativa de capacidad de planta de 200 toneladas anuales, dichos gastos
representan aproximadamente el 1.8 % de las ventas totales, también a plena capacidad de
produccion,

Bajo estas consideraciones, Ios gastos de administracién son muy reducidos y se
puede suponer que estos no influyen sensiblemente en las principales variables financieras.

B. Gastos de venta

El presupuesto de gastos de ventas corresponde principalmente al sueldo base del
encargado de la comercializacion, mas las comisicnes (1% de las ventas totales). Incluyen
estos gastos, ademas, los conceptos de gasios de papeieria, materal promocional,
mantenimiento de! vehicule asignado al representante de ventas y los gastos de pasajes y
vidlicos para las representaciones. Los presupuestos corresponden 2 una estimacién de
gastos anuales que pueden ser considerados como fijos. Solo el concepto de las comisiones
€s un gasto variable.

En ia alternativa de capacidad de planta de 100 toneladas anuales, los gastos de ventas
corresponden a 3.6 % de las ventas.

En Ia alternativa de capacidad de planta de 200 toneladas anuales, los gastos de ventas
corresponden a 2.3 % de las ventas,

Como se puede apreciar, estos presupuestos muestran un compontamiento moderado
en proporcidon a las ventas netas y no representan impacto considerable en las variables

financieras.

C. Costos de produccién

En lo que respecta a los costos de produccion se consideran los sueldos y salarios del
personal de produccién, es decir, ios operadores, supervisor y asistente de control de calidad.

También se incluye el concepto del sueido un Gerente General, ya que se considera que su
trabajo tiene un caracter preponderantemente técnico,

Se consideran también los costos variables de las materias primas y servicios como
electricidad, vapor y agua. También se consideran los costos de empaque, renta de terreno y
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mantenimiento de las instalaciones productivas, asi como los costos generados por el
taboraterio de control de calidad.

Los costos de produccién representan, respecto a ventas totales de la alternativa de
capacidad de planta de 100 toneladas anuales, una proporcion de casi un 23 % de las ventas,
siendo los conceptos correspondientes a materias primas y electricidad los que
proporcionaimente mas contribuyen al total de los costos de produccion, Los costos de
produccion unitarios por kilogramo de plaguicida producido en esta alternativa, son de 6.88
délares por kilogramo de Bt producido (un 23 % sobre la base del precio de 30 délares por
kilogramo)

De la misma manera, los costos de produceion representan, para la alternativa del
tamafio de planta de 200 toneladas anuales, el 20.4 % del total de las ventas, equivalente a
6.12 délares por kilogramo de 8t formulado producido,

La estructura de gastos y costos de acuerdo a lo analizado anteriormente se resume a
continuacion en la siguiente tabla.

Cuadro 5.2 Proporciones de los gastos de administracion y ventas y costos de
produccion respecto a las ventas totales

Proporcién a ventas de gastos Alternativa Alternativa
y costos 100 ton/afo 200 ton/afo
(% a Ventas) (% a'Ventas)
Gastos de Administracion 32 18
Gastos de Venta 36 23
Costos ge Produccian 230 204
Total de Cosios
y Gastos 29.9 24.5

Como se puede apreciar, el total de los costos y gastos representan entre 25 y 20% de
las ventas totales.

4. Inversion total
La Inversion Total comprende: la inversién Fija (equipe principal, costos directos de

planta, costos indirectos de planta y otros costos como el equipo de transporte y equipo de
oficina). También se consideran como parte de !a inversién total la Inversién Diferida y el

Capital de Trabajo.
A. inversidn fija

En primer lugar se tiene el concepto de la inversién fija que incluye Ia cotizacién del
equipe principal (EP) y del equipo de transporte. Como inversion fija también se considera los

siguientes aspectos:
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o Costos Directos Adicionales de Planta (CD) como proporcién de ia inversién en equipo
principal, de acuerdo a ciertos estandares internacionales. Estos conceptos son:

Instalacién de equipo no listado
Tuberia de proceso (20%)
Instrumentacion (15%)

Aislamiento (3%)

Instalaciones Eléctricas (9%)
Edificios y Construccion (20%)
Acondicionamiento de Terreno {10%)
Instalaciones Auxiliares (25%)

* 5 & & & 2 & 9

También se consideran los Costos Indirectos {Cl) relacionados con la planta, calculados
en funcién de la proporcién porcentual sobre el total de la inversién en equipo principal, méas
los costos directos de planta. Estos conceptos son:

* Costos de Ingenieria (18%)
+ Construccion (20%)

Finaimente se calculan otros costos como proporcion de los costos totales (CT), gue
incluyen la suma de la inversion fija en el equipo principal (EP), los costos directos (CD) y los
costos indirectos (Cl). Estos conceptos son:

+ Pagoe de Contratistas (4%), e
* Imprevistos (8%)

Otro mas de los conceptos de la inversidn fija es el equipo de oficina.
B. Inversidn diferida

Incluyen todos los aspectos de estudios, permisos y registros, asi como algunos rubros
de la asistencia técnica, patentes y marcas.

C. Capital de trabajo

Para estructurar el capital de trabajo se parlid de! critedo de tener un margen de
operacion desahogado de la empresa, sin que represente una carga financiera considerable.
Para esto se considerd un periodo de dos meses de operacién en promedio con un stock de
inventarios muy bajo, con el objeto de no tener demasiados recursos invertidos, sobre todo en
productos terminados, debido a la reciente entrada del producto en el mercado, conservando af
mismo tiempe cierta flexibilidad para la produccion de lotes ad-hoc a las necesidades de

algunos clientes.

El monto del Capital de Trabajo se puede interpretar como proporcion de las ventas
totales o como proporcion de la inversién total. Para la altemnativa de 100 toneladas anuales de
capacidad de produccion representa del orden de un 20% de las ventas netas y un 9.8 de la
inversion total. Por su parte, para la alternaiiva de 200 toneladas anuales de capacidad, el
capital de trabajo representa un 17.7% de las ventas netas y un 14% de la inversidn total.
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El capital de trabajo incluye el concepto de caja y bancos para poder pagar sueldos,
salarios, gastos administrativos, renta de terreno y otros gastos durante dos meses de operacion,
El concepto de caja y bancos equivale a un 44.8% del total de capital de trabajo para la
altemativa de capacidad de planta de 100 toneladas anuales, mientras que por ofro lado,
representa el 39% del total de capital de trabajo para la alternativa de 200 toneladas anuales.

Otro de los conceptos que se consideran dentro del capital de trabajo son los
inventarios, los cuales comprenden un mes de materias primas a precios unitarios de
adquisicidn y un mes de producto terminado a costos de produccitn. Por su parte las cuentas
por cobrar comprenden solo dos semanas de producto terminado & precic de venta y las
cuentas por pagar son un mes de materiales.

Los inventarios asi planteados resultan ser muy bajos, de tal manera que, para el caso
de los inventarios de materias primas, estos representan alrededor del 30% del total de los
inventarios en ambas alternativas de tamafio de planta, mientras que e! caso de producto
terminado representa en costo apenas entre 1.7 y 2% de las ventas totales anuales. En el
siguiente cuadro se resumen los conceptos que conforman la inversion total comparativamente
entre las dos alternativas de capacidad de planta.

Cuadro 5.3 Composicién de la inversion total (IT)

Alternativa de Planta de Alternativa de Planta de
Concepto de {a Inversidn 100 ton/anuales 200 ton/anuales
Monto’ %dela T Monto’ % de ta IT
I Inversidn Figz 5,578 8%7 6,341 852
A. Equipo Principal 1915 0.8 2,178 293
B Transpore 25 0.4 25 0.3
C. Costos Directos 1.788 288 2,034 27.3
D. Costos Indmectos 1278 206 1,456 18.6
E. Otros Costos 558 9.0 634 a5
F. Equipo de Oficina 13 0.2 13 0.2
il. invarsion Diferita 36 06 3 0.5
111 Capital de Trabap 602 9.7 1,067 143
TOTAL 6215 100 7444 100

" En miles de dotares amencanos.

Como se puede apreciar, lo mas significativo de la inversidn total es la inversion fija que
representa, para fa alternativa de capacidad de 100 toneladas de Bt al afio, casi un 90% de la
inversion. Mientras que para la opeidn de 200 toneladas al afio representa poco mas del 85%.

De este concepto de inversion fija, el equipo principal y los costos directos e indirectos
asociados a la instalacion e ingenieria, son los mas significativos (practicamente el 99%). Estos
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dos dlitimos conceptos estan relacionados con la inversion fija, por lo que una estrategia a
explorar sera ta reduccion precisamente en el concepto de la inversion en el equipo principal,
con el objeto de hacer més rentable el proyecto.

5. Estado de resultados

En el andlisis del Estade de Resultados para ambas afternativas de capacidad
instalada, se obtienen los datos que se refiere a ias utifidades generadas. Asi por ejemplo, la
alternativa de capacidad de planta de 100 toneladas anuales de insecticida Bt producido,
genera de un promedio de 33% de utilidades netas respecto a las ventas cuando la opcion es
de uso de capital de riesgo. Del mismo orden de magnitud promedio es la utilidad generada
cuando se utiliza financiamiento.

En la afternativa de capacidad de 200 toneladas, se logra generar un promedio de 38%
de utifidades netas cuando se utilizan las dos opciones de financiamiento det proyecto.

6. Origen y aplicacidén de los recursos

Se considera que hay tres socios, los cuales constituyen la sociedad, y que contratan
en una primera opcién un financiamiento a tasa comercial, solicitando el financiamiento del
25% de las necesidades de capital, mientras que en una segunda opcidn se contrata la
participacion temporal de capital de riesgo en la misma proporcion.

Los criterios considerados para desarrollar la opcidn de financiamiento son los
siguientes: Tasa de Interés del 10% anual sobre saldos insolutos; un afio de periodo de gracia
para el pago de capital y contratacion de! crédito por un plazo de siete afios.

Los criterios consideradas para desarroltar la opcién con Capital de Riesgo son las
siguientes: Periode de permanencia del Capital de Riesgo en la Empresa {no mas de cinco
afios); condiciones de salida del capital de riesgo (pago total de ia participacién accionaria por
parte de los socios u otra persona que o desee, mas el 10% del capital social que en el
momento de la salida se posea). Cabe destacar que este esquema de participacion de capital
de riesgo, constituye un ejemplo del tipo de esquemas existentes en un Fondo de
Capitalizacion e Inversion del Sector Rural {FOCIR),

Se tomd en cuenta esta opcion, ya que es posible negociar 1a participacion de este
fondo en México por la estrecha relacion de los productos del proyecto con las actividades
agricolas y de cuidado al medio ambiente.

7. Rendimiento financiero del negocic

El proposito del cuadro relativo al Flujo de Fondos, es conocer la disponibilidad de
recursos y su origen, base para el calcuio de uno de los indicadores mas representativos de
rendimiento financiero del proyecto: la tasa interna de retomo (TIR).

Este indicador muestra que, no obstante que en ambos casos de opciones de

financiamiento las utifidades netas generadas respecto a ventas son practicamente iguales, se
logran tasas de rendimiento de la inversion diferentes y mas atractivas con la presencia del
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Capital de Riesgo. En el siguiente cuadro se presentan los resultados iogrados en la TIR
respecio a las altemativas de capacidad de la planta y de las opciones de financiamiento,
También se muestra el periodo de recuperacion de la inversion.

Cuadro 5.4 Tasa interna de retorno {TIR) y tiempo de recuperaciton de la inversion (Tri)

del proyecto.
Alternativa de Capacidad de Alternativa de Capacidad de
Pianta Planta
Tipo de Financiamiento 100 ton/afo 200 tonjano
TR T TIR T
Financiamiento por Crédito 16.29 % ] 3361 % 4
Participacion de Capital de Riesgo 20,09 % 7 769% 4

Tiermnpo de Recuperacion de la inversion en afos

Como se puede observar, en ambos casos de altemativa de capacidad de planta existe
una diferencia de poco més de cuatro puntos porcentuales en la Tasa Interna de Retorno,
cuando se emplea la allernativa de financiamiento con Capital de Riesgo. Esto asegura fiujos
de efectivo mas amplios. La diferencia io hace los pagos de intereses y las amortizaciones de
capital que en el caso de la allernativa de capital de riesgo, permite ser cubierta hasta el afio 5.

Por otra parte, hay un incremento considerable de la TIR para la alternativa de 200
toneladas anuales {gue representa el B7% mas respecic a TIR de la alternativa de ptanta de
100 toneladas anuales). Eslo se debe a gue los requerimientos de inversion total para la
alternativa de planta de 200 toneladas, son casi un 20 % mayores que los requerimientos para
la ptanta de 100 toneladas.

8. Tiempo de recuperacién de la inversion (Tri)

En el cuadro anterior se puede apreciar el tiempo de recuperacion de ia inversidén que
se logra en ambas alternativas de tamafho de planta.

Como se puede observar, el tiempo de recuperacion de la inversién en la alternativa de
planta de 100 toneladas anuales es de mas de siele anos, incluso hasta de 9 afios, lo cual es
un periodo largo, considerandoc que el periodo de planeacion en el que se basa el andlisis
financiero es de 10 afios.

Por su parte, los tiempos de recuperacion de la inversion en la alternativa de tamafio de
planta de 200 toneladas es tan solo de cuatro afios, incluso haciendo amortizaciones de

capital.

Definitivamente un proyecto que permita la recuperacion de {a inversion en un plazo lo
mas corto posibie sera atractivo para cualquier inversionista.

De esto se puede deducir que la mejor alternativa financieramente hablando es la de
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200 toneladas anuales; sin embargo, los riesgos de desplazar {a totalidad del producte
fabricado y la curva de aprendizaje del mercado, hacen pensar que se deben explorar algunas
estrategias financieras y de inversion mas manejables. E! anafisis de sensibilidad de las
variables mas importantes del proyecto, asi como su interpretacion, permitird definir la mejor
estrategia de capacidad de planta y de inversion. Mas adelante se hace el analisis de
sensibilidad.

9. Punto de equilibrio

El punto de equilibrio pretende mostrar fa capacidad minima a las cuales debe operar
una determinada instalacion productiva, para que los costos y gastos sean iguaies a los
ingresos por ventas. El resultado del anaiisis del punto de equilibric para cada una de las
alternativas muestra que este se logra, en ia alternativa de planta de 100 toneladas anuales, a
partir de la utilizacién de poco mas de! 15%. Por su pare en la altemativa de planta de 200
toneladas anuales, el punto de equilibrio se togra con a partir de poco mas del 8 % de la
utilizacién de la capacidad instalada.

Realmente se tienen requerimientos de utilizacion de Iz capacidad instalada muy bajos
en ambas alternativas para lograr las condiciones de equilibrio. Lo que hace al proyecto estar
limitado con una tasa de rentabilidad sobre la inversion, es precisamente la fuerte carga que
representa |a inversion en el equipo principal y su correspondiente capitalizacion.

10. Andlisis de sensibilidad

Hasta el momento se ha analizado el comportamiento y la interpretacion de las
principales variables econdmicas y de rendimiento financiero del proyecto en dos altemativas
de capacidad de planta, teniendo a su vez dos opciones de financiamiento.

De io anterior se desprende que la alternativa mas rentable es la planta 200 toneladas
de produccion, Las economias de escala son las que permiten que esta alternativa sea mas
rentable. Sin embargo, es necesario recordar que en ambos casos, los andlisis
correspondientes se han realizado suponiendo condiciones estables de produccién y ventas:
100 % de uilizacion de la capacidad instalada y venta del total de la produccién a un precio de
venta de 30 ddlares americangs por kilogramo de insecticida formulado.

Estas condiciones seran dificiies de lograr, por lo cual a continuacion se hace un
analisis de la sensibiiidad que tiene la principal variable financiera del proyecto (TIR) frente a
variaciones en: el precio de venta del Bl en el mercado, la utilizacion de ia capacidad instalada
y la reduccion o racionalizacion de los requerimientos de inversion en el equipo principal.

A Sensibilidad de la TIR frente a variaciones en el precio de venta

Se parte del supuesto de la plena utilizacion de Jas dos alternativas de capacidad
instalada de la planta. Se manejan reduccicnes en el precio de venta desde el 0% a 35 %.

Las variaciones observadas en el valor de la Tasa Intema de Retorno demuestra ser

muy sensible a la variacion en el precio de venta del 8t formulado. De acuerdo con la politica
de precios del presente estudio, se ha recomendado una reduccion de precio para la
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introduceion del producto al mercado de al menos un 20%, esto es del orden de 24 délares por
kilogramo de Bt formulado.

En la alternativa de capacidad de produccion de 100 toneladas anuales con
financiamiento, considerando una reduccién de 20% en el precio de venta, el valor de la TIR
alcarzado es practicamente equivalente a la tasa de interés de! financiamiento {10%); esto
seguramente resulta no ser del todo atractivo para un inversionista o para una institucion de
crédito. La option con Capital de riesgo, por su parte genera una TIR de casi un 40% superior
a dicha tasa de interés.

Por ofra parte, con la altemativa de capacidad de 200 foneladas anuales, con la misma
reduccion del 20% en el precio de venta, se logran niveles de TIR del 28.06% y 24.09% con la
participacion del capital de riesgo y financiamiento respectivamente

Cuadro 5.5 Variaciones de la tasa interna de retorno respecto a las variaciones en el
precio de venta.

Alternativa Alternativa
Reduccion al Precio de 100 ton/ano 200 tontaho
Precio (%) Venta
(Dils{Kg)
Capital de Fmanciamiento Capital de Financiamanto
Riesgo Riesgo
0 30.00 20.80 16.82 37.60 3361
5 28.50 18.58 14.80 3533 3127
10 27.00 17.05 13.30 3284 28,90
15 25.50 15.50 11.78 30.54 25,50
20 24.00 13.93 10.25 28.06 24.09
25 2250 12.34 8.69 25.56 21,63
30 21.00 10.73 7.12 23.03 19.14
35 19,50 9.09 5.52 20.46 16.61
B. Sensibilidad de la TIR por variaciones en la utilizacién de la capacidad de
ta planta

Para conocer el comportamiento que tiene el rendimiento financiero del proyecto
respecto 2 la variacion de la utilizacién de la capacidad de planta, se del;e considerar que es
muy probable que dicha capacidad pueda alcanzar el total de la produccién para la que haya
sido construida. Esto se debe principalmente a que se pueden presentar variaciones en la
demanda del mercado. A confinuacion se presenta, a diferentes precios de venta del B¢, la
sensibilidad de la TIR respecto a {as variaciones en los niveles de wutilizacion de ta capacidad
instalada de produccién. Los valores de estas proporciones son: 100, 80, 80, 70, 60 y 50. Las
variaciones en el precio de venta del Bt formulado son de 30.00, 28.50, 27.00, 25.50, 24.00,
22.50, 21.00 y 19.50 délares por kilogramo de Bt formulado.
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Cuadro 5.6.1 Sensibilidad de la TIR respecto a las variacionesen la utilizacién de la
capacidad instalada {precio de venta de 30.00 dlis/kg)

Utilizacién de la Tk TIR

Capacidad Alternativa Alternativa

Instalada 100 ton/aho 200 ton/afio
%)

Capital de Financiamiento Capital de Riesgo Financiamiento
Reesge

100 20.90 16.92 37.68 33.61
80 17.56 13.81 3382 29.79
80 14.97 11.28 29.85 26,87
70 12.31 8.68 2575 21.84
60 2.57 8.0 21.51 17.68
50 674 3.25 17.10 13.37

Cuadro 5.6.2 Sensibilidad de la TIR respecto a las variaciones en la utilizacion de ta
capacidad instalada (precio de venta de 28.50 dils/kg)

Utilizacidn de la TIR TIR

Capacidad Alternativa Alternativa

Instalada 100 ton/ano 200 ton/afp
{6}

Capital de Financiarniento Capital de Riesgo Financiamiento
Riesgo

100 18.58 14.80 3533 31.27
80 16.17 12.45 31.65 2764
80 13.70 10.04 27.86 23.82
70 1.7 7.57 23.96 20.08
60 8.57 5.03 19.83 16.13
50 5.88 242 15.74 12.03
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Cuadro 5.6.3 Sensibilidad de 1a TIR respecto a las variaciones en la utilizacion de la
capacidad instalada (precio de venta de 27.00 dllfkg)

Utilizacién de {a TIR TIR

Capacidad Alternativa Alternativa

instalada 100 ton/aho 200 ton/ano
(%}

Capital ge Financiamenio Capnal de Riesgo Financiamienio
Riesgo

100 17.05 13,30 32,54 28.80
90 14.76 1.07 28.44 25.47
B8O 12.43 874 25.85 21,94
70 10.03 6.45 2215 18.34
60 7.56 4.05 18.33 14,56
50 5.02 1.58 14,63 1067

Cuadro 5.6.4 Sensibilidad de la TIR respecto a las variaciones en la utilizacién de la
capacidad instalada {precio de venta de 25.50 dlis/kg)

utilizacién de la TIR TIR

Capacidad Alternativa Alternativa

instzlada 100 ton/afo 200 ton/afio
(%)

Capital de Financiamiento Capital de Riesgo Financiamiento
RlGlDO

100 15.50 11.78 30.51 25.50
90 13.34 9.68 27 23.26
80 11.13 7.52 23.82 18.93
70 8.87 532 20.32 16.51
&0 6.54 3.05 6.7 12.97
50 4.14 0.73 12.96 9.31
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Cuadro 5.6.5 Sensibilidad de la TIR respecto a las variaciones en la utilizacién de la
capacidad instalada (precio de venta de 24.00 dls/kg)

Utilizacion de la TIR TIR

Capacidad Alternariva Alternativa

Instalada 100 ton/ano 200 ton/ano
(%)

Capital de Financiamiento Capital de Riesgo Financizamiento
Riesgo

100 13.93 10,28 28.06 24.08
50 11.80 B.27 2458 21.04
80 9.82 6.26 2176 17.81
70 7.70 418 16,47 14,69
80 5.51 2.05 15.07 14.37
50 326 -013 11.54 7.93

Cuadro 5.6.6 Sensibilidad de 1z TIR respecto a las variaciones en la utilizacion de la
capacidad instalada (precio de venta de 22.50 dlis/kg)

utilizacion de la TIR TIR
Capacidad Alternativa Alternativa
Instalada 100 ton/ano 200 ton/afio
%)
Capital de Financiamiento Capital de Riesgo Financiamiento
Riesgo
100 12.34 868 2556 2163
19 10.44 8.84 2266 18.78
BO 8.50 4986 1976 15.85
70 6.51 3.02 16,59 12.84
&0 4 47 1.04 1341 §.74
50 237 -1.00 10.41 6.53
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Cuadro 5.6.7 Sensibilidad de ta TIR respecto a las variaciones en la utilizacién de la
capacidad instaliada (precio de venta de 21.00 dlis/kg)

Utilizacién de la TiR TIR

Capacidad Alternativa Alternativa

Instalada 100 ton/afio 200 ton/ano
(3%)

Capital ge Financiamento Capital de Riesgo Fmanciamianto
Riasgo

100 10.73 T.12 23.03 19.14
90 8.96 5.40 20.33 16.49
80 7.16 3.65 17.55 13.77
70 5.31 1.85 14.68 10.58
60 34 0.02 11.72 8.09
50 1.47 -4.87 8.66 5.11

Cuadro 5.6.8 Sensibilidad de la TIR respecto a las variaciones en la utilizacién de la
capacidad instalada (precio de venta de 19.05 dlls/kg)

Utilizacidn de fa TIR TIR
Capacidad Alternativa Alternativa
instalada 100 ton/ano 200 tonjano
%)
Capital de Financamientp Capital ge Riesgo Financiamiento
Riesgo
100 8.09 522 2046 15.61
90 7.46 384 17.56 14.16
80 5.80 232 15.38 11.66
70 4.09 0.67 12.74 8.08
&0 2.3 -1.02 10.01 5.42
50 0.80 -2.75 7.19 368
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£ valor de la TIR demuestra también ser muy sensible a la variacion de utilizacion
de la capacidad instalada, de tal manera que si se considera una TIR eguivalente al 20 %
como la minima aceptable para ser atractiva a cualquier inversionista que desee invertir
en el proyecio, se requiere utilizar el 100% de la capacidad instalada de la alternativa de
100 toneladas anuales de Bt, con la opcidn de capital de riesgo y con un precic de venta
de 30.00 délares por kitogramo (ver Cuadro 5.6.1).

Por su parte, la alternativa de 200 toneladas anuales, con el mismo precio de
30.00 dolares por kilogramo de Bt formulado, muestra valores de TiR superiores al 20%
en promedio a partir de la utilizacién del 60% de la capacidad instalada (ver Cuadro
5.6.1).

Ya se ha comentado que la estrategia de precio sugerida es la reduccién de éste a
niveles de por lo menos un 20% para su introduccion en el mercado. Bajo esta
consideracion, la alternativa de capacidad instalada de 100 toneladas anuales no supera
ni el 14% de TIR al 100% de utilizacién de la capacidad instalada. Por otra parte, la
alternativa de capacidad de 200 toneladas supera el 20% de TIR a partir de la utilizacion
de alrededor del 80% de la capacidad instalada (ver Cuadro 5.6.5).

C. Estrategia financiera y de inversion

Bajo estos supuestos, los resultados demostrados en el anélisis anterior, se hace
necesario establecer una estrategia financiera y de inversién que permita que el proyecto
pueda operar bajo las siguientes condiciones minimas:

« El precio de venta debe ser cuande menos de 24.00 détares por kilogramo de Bt
formulado para hacerlo atractivo al mercado y en condiciones atractivas de
rendimiento a los inversionistas.

« La utilizacion de ia capacidad instalada sera del 80%, en promedio.

+ Se deben generar recursos que permitan financiar proyectos de caracterizacion de
nuevas cepas productoras de B¢, capacitar al personal, formar recursos humanos y
{levar a cabo desarrollo de las formulaciones.

« Se recomienda iniciar las operaciones de la empresa con lotes de producto para
pruebas de mercado. Al menos en el primero y quizd hasta el segundo zfio se
contrata magquila de producto en las plantas piloto de las unidades de
investigacion.

« En el segundo afio de operaciones se programan las inversiones para la planta
productiva propia. La afternativa de inversion en una planta de 200 toneladas
anuales es la mas rentabie por 1o que se ha podido demostrar. Se hace deseable
tener una planta de capacidad menor pero que permita ser ampliada con minimas
inversiones para alcanzar en el futuro mayor capacidad.

« La opcidn es instalar una unidad de produccién de 100 toneladas anuales para
que inicie operaciones en el segundo ano. Se recomienda hacer adaptaciones a
una instalacién industrial existente, con la que el ahorro en inversiones en el
equipo principal se puede reducir.
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+ El apoyo de un esquema de capital de riesgo como el ilustrado, permite mejorar
sensiblemente la rentabilidad del proyecto, sin embargo se debe partir de un
esguema de financiamiento con crédito tradicional.

Actualmente es dificll decir que existe una posibilidad real de obtener un
financiamiento tipo capital de riesgo para este tipo de iniciativas empresariales. Sin
embargo, como se comentd anterionmente, el esquema propuesto de capital de riesgo es
una modalidad observada por una institucion real, existente en Meéxico que apoya a
proyectos agroindustriales y forestales (FOCIR). Este apoyo, llamado Fondo de
Capitalizacién e Inversién del Sector Rural cuya funcidn consiste en impulsar ia
capitalizacion del Sector Rural y fomentar la formacién de asociaciones de produccién
rural y agroindustrial. Sin embargo, se ha observado que, con base en una demostracion
de las caracteristicas de los proyectos, y dado a que este estudio tiene impacto directo en
uno de los sectores promovidos por el fonde, se puede obtener apoyo.

En FOCIR se apoya inversion productiva en proyectos rurales y agroindustriales
mediante la aportacion accionaria en proyectos rentables con viabilidad de largo plazo, en
esquemas de alianzas que propicien la participacién empresaral y una mayor
capitalizacion de los productores del campo. Este Fondo complementa los instrumentos y
programas financieros con que cuenta FIRA, BANRURAL, NAFIN y BANCOMEXT, para
catalizar inversion productiva en el sector.

Las caracteristicas de participacion de FOCIR en estos proyectos es la siguiente:
1. Participacion accionaria: Minoritaria y Temporal
« Porcentaje del capital sociat: hasta e! 25 %.
« Permanencia: 5-7 afos.

« Plazos mayores en funcion de las caracteristicas del proyecto.

« Criterios de desincorporacién; capital contable, capital social, indice bursatit, mas
prima de riesgo.

Fuerte: FOCIR, Servicios y Apoyos; hitp://www focir.gob.mx

De esta manera, un propodsito adicional en la elaboracién del presenta trabajo, ha
sido demostrar que la rentabilidad de un proyecto se ve mejorada sustantivamente con el
empleo de un esquema adecuado de financiamiento.

Con el propdsito de ilustrar esta estrategia, a continuacién se muestra un andlisis
de la sensibilidad de la TIR, respecto la reduccién de jos reguerimientos de inversidn que
se puedan tener para adaptar el proyecto a una instalacion industrial existente.
Posteriormente, se muestra la sensibilidad que tiene las allernativas exploradas respecto
a la variacion en los requerimientos de financiamiento.

Se considera gue el capital de trabajo, la inversion diferida y algunos de los
conceptos de ia inversién fija (equipo de transporte y equipo de oficina) permanecen en
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los mismos términos como los planteados en los andiisis anteriores. Lo mismo sucede con
los casos de los costos de produccion y gastos de administracion y ventas, que también
permanecen en los mismos niveles.

Lo unico que varia es la inversion fija en el concepto de equipo principal (las
reducciones en los requerimientos de inversion en el equipo principal seran del 0, 10, 20,
30, 40, 50 y 60%). Lo mismo sucede con ios costos directos e indirectos que esto
ocasiona.

Se presentan a continuacion los cuadros comrespondientes a lps resultados
alcanzados en la TIR para cada caso de utilizacion de la capacidad instalada.
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Cuadro 5.7.1 Sensibilidad de i2 TIR respecto a la reduccion de la inversion en
equipo principal (100% de utilizacion de la capacidad instalada)

Reduccién del
Requerimiento de

TIR
Alternativa

TIR
Alternativa

Inversion en 100 ton/afo 200 wonfaho
Equipo Principal
(%)
Capita! de Financiamento Capital de Riesgo Financiamiento
Riesge
1] 1383 10.25 28.06 2400
10 15.77 12,08 31.15 27.42
20 18.02 14.23 34,86 30.78
30 20.81 16.95 39.52 35.35
40 24.38 20.44 45 44 4118
50 29.16 25.10 53.26 48.90
&0 35.88 31.67 B4.14 59.68
Cuadro §.7.2 Sensibilidad de la TIR respecto a fa reduccion de la inversién en
equipo principal ( 80% de utilizacién de ta capacidad instalada)
Reduccidn del TR TIR
Requerimiento de Alternativa Alternativa
Inversién en 100 ton/ano 200 wonfafo
Equipe Principal
(%)
Capital de Financiarmeento Capital de Riesga Fingncigmiento
Resgo
o 11,80 8.27 24.95 21.04
10 13.56 9.89 27.77 23.80
20 15.59 11.86 31.20 27.32
30 1811 14.31 35.44 3132
40 21,35 17.48 40,88 36.65
50 25.66 2167 48.05 4373
60 3175 2761 58.08 53.65

81




Plan de Negocios de Proyectos Tecnoldgicos

Cuadro 5.7.3 Sensibilidad de la TIR respecto a la reduccion de la inversién en
equipo principal { 80% de utilizacién de la capacidad instatada)

Reduccion del TIR TIR
Requerimiento de Alternativa Alternativa
tnversion en 100 ton/afo 200 ton/ano
Equipo Principal
06)
Capital de Financiamiento Capntal de Riesgo Financiamiento
Riesgo
0 8.82 6.51 2176 1731
10 11,30 766 24.31 20.40
20 13.10 9.62 27.40 23.42
30 15.34 11,60 31.23 27.18
a0 18,22 14.40 36.14 31.89
50 22.06 16.14 42,65 38.40
60 27.48 2342 51.77 47.39
Cuadro 5.7.4 Sensibilidad de la TIR respecto a la reduccion de la inversion en
equipo principal { 70% de utilizacion de la capacidad instalada)
Reduccién del TIR TIR
Requerimiento de Alternativa Alternativa
tnversion en 100 ten/ang 200 ton/aho
Equipo Principal
()
Capital de Financiamiento Capital de Riesgo Finangiamiento
Riesgo
0 7.70 4.18 18.47 14,69
10 8.97 542 2073 16.8¢
20 10,54 £.93 2347 19.57
30 1248 8.82 25689 2291
40 14,06 11.25 31,25 2718
50 18.34 14.50 37.06 3288
60 2308 1810 4521 40.50
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Cuadro 5.7.5 Sensibilidad de la TIR respecto a la reduccién de la inversion en
equipo principal { 60% de utilizacion de la capacidad instalada)

Reduccion del
Regquerimiento de

TIR
Alternativa

TiR
Alternativa

Inversion en 100 ton/ano 200 won/ano
Eauipo Principal
(%)
Capital ge Finznciamiento Capitai de Riesgo Financiamiento
Resgo
0 5.51 2.05 15.07 11.37
10 6.58 3.08 17.02 13.27
20 7.80 4.36 1941 15.60
30 G.54 5.85 2238 16.49
40 11.54 8.00 2617 2219
50 14.49 10.74 3124 27 14
60 18.50 14,63 38.36 34.13
Cuadro 5.7.6 Sensibilidad de la TIR respecto a la reduccién de la inversion en
equipo principal { 50% de utilizacién de la capacidad instalada)
Reduccidn del TIR TIR
Reguerimiento de Alternativa Alternativa
tnversion en 100 ton/aio 200 ton/ahfo
Equipo Principal
%)
Capital de Financiamiento Capital de Resge Financiamiento
Riesgo
0 3.26 -0.13 11.54 7.93
10 4.12 470 13.19 8.52
20 5.17 171 15.18 11.46
30 649 2.98 17.68 13.85
40 814 4.63 20,87 17.00
50 10.47 6.63 25.14 21.16
&0 1372 .97 nar 27.04
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Este analisis de sensibilidad muestra que la rentabilidad del proyecto en téminos
de la TIR es sensible al monto de la inversidon en e! equipo principal. Para tener un
promedio de utilizacién del 80% en la alternativa de capacidad de 100 toneladas anuales
de produccion de Bt, se debe tener una reduccion del orden de cuzndo menos el 50% de
la inversion en el equipo principal, para lograr una tasa de rentabilidad superior al 20% y
poder manejar un precio minimo de 24 délares por kilogramo de producto 8! formulado
(ver Cuadro 5.7.3).

De acuerdo con los andlisis financieros, una TIR en este nive! asegura tener un
retomo de la inversion de cuando mas 7 afios y se logran margenes de utilidad que
permiten tener los excedentes para los proyectos de desarrollo de productos y de
caraclerizacion de cepas productoras.

Deseablemente se debe procurar penetrar al mercado para asegurar:

* Un nivel de ventas gue aproveche la capacidad de produccion instalada

¢ Desarrollar el mercade y demostrar adecuadamente el producto que permita
incrementar el precio de venta a por io menos 28.00 délares por kilograme. Esto

se puede lograr hacia el final del segundo afio.

+ Desarrollar el mercado de aplicaciones que permita no tener que competir con
ésltas por el precio de venta, sino con el desempeiioc del producto.

« Se puede por lo tanto y bajo estas consideraciones, manejar una cartera de
productos y aplicaciones como se ha propuesto en {a seccion correspondiente a {a
estrategia de mercado.

La capacidad de planta de 100 toneladas, bajo estos esquemas de manejo
estratégico, resulta ser conveniente,
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Resumen de las Principates Estrategias Competitivas del Negocio: Estrategia de Mercado

Estrategia Competitivas

Corto Plazo

Mediano Plazo

Largo Plaze

Observaclones

A, Estrategla de Morcado

A.1 Precio

A2 Cometctalizacién

AJ. Ventas

A4 Servicio 8l Cliente

A5 Calided

Segmentaclén, pocas
agplicaciones y alto valor
comercial, agricultores
lacnlficados

Precio de introduccion, con
reducclén entre 10 y 20%

Venla directa del productor al
consumklor,

Prusba pliote de mercado con
alrededor da 12 toneladas
anualas de formutado - maqulia

Servicio directo del productor al
consumidor. Atencitn en ta
solucién de problemas de
plagas. Linea telefdnica de
atencion inmadiata “Hel-Line”

Estricta @ informada ! clienta
cuantitativa y cualitativamente,

Todos fos atributos del producto.

Coslos

Desarrolio de aplicaciones
nuevas (algodén y

at

Difusisn de 1s aplicacisn del 81
enlra agricullores no tacnificados

or
clante
Manejo de precios igual que la

competencia, desarrollo de
polilicas de descuentos

Continga venta directa, Iniclo de
acterdos con distribuidoras o
comercializadoras de productos
para ef agricuflor

Incremento de ventas a 50
toneladas anuales de formutado
- maquita

Serviclo ditecto del productor al
consumidor. Atencion en iz
solucidn de problemas de
plagas. Linea telefénica de
alencién inmediate "Hot-Lina"

Eslricta ® informada al cliente
cuantilativa y cualitativamente.
Todos los atributos del producta.
Castos

p &35 domdsticas

Continuar con politica de
descuentos a distriibuidores y
compradores de aftes
vollimenes.

Venta directa selectiva, para la
aplicacién y desarrollo de nuevos
us0s. En marcha los acuerdos
de distribucion

Acercamianto a las capacidadas
da planis propuastas da 100 o
200 tongladas enuales de
anuales.

Servicio directs del productor al
consumidor. Atencidn en la
solucion de problemas de
plagas. Linea telefdnica de
atencién inmediata "Hot-Line"

Eslricla e informada al clients
cuantitaliva y cualitativaments.
Tados los airibulos def products.
Costas

EY mercade, aunque es grande,
esld poco desarroliado, difundir y
capacilar

tmporiante que las labores de
comercializacitn estén ligadas al
serviclo y desarroflo da
aplicaciones.

Le maquita en le corto y medizno
plazo permite introducir of
producto con baja ulllizecidn de
capacidades Instaladas

Se daben resoltar en todos los
casos fa difusién de informacitn
y capacitacldn de los agricultores
sobre las ventajas dal producto,

Esstategla continua de asegurar
fa calidad & inforrmar al cliente.
Andlisia de costos y benalicion
derlvados de Ia aplicacién lanto
et los cultivos como en fas
parcelas
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Resumen de tas Principales Estrateglas Competitivas del Negocio: Estrategia de Tecnolégica

Estrategia Compaetitivas

Corto Plazo

Mediano Plazo

Largo Plazo

Observaciones

B. Estrategla Tecnoldgica

B 1. Tecnologla de Producto

B.2. Tecnologla de proceso

B.3 Tecnologla de equipe

B4  Tecnwiogia de

operacién

Mas enfocade a ta tectiologla de
products, el procesc seria af
nivel de planta pitoto

Formulaciones basandose en
polvos humectantes

Agimitacién de la tecnologla
bisica de fermentacitn,
separacidn y purificacién da nivel
pilofo,

Arrendamiento de una planta
pilolo o maquila.

Asimilacidn de 12 operacién en
planta piloto

Tecnologla de producto, con
escalamiento del proceso
efectuado al nival plloto

Productas con amplic espectro
de actividad

Escalamiento de las condiciones
de proceso a las capacidades de
disefo de ia planta

Desamollo de fa ingenieria bastca
de la planta o bisqueda de una

planta existenta para sy
arrend o y adaptacia

Consideraciones de
escalamlento de tas condiciones
a planta

Desarrofio de productos,
definlctén de las cendiclones de
procaso y conformackin de Ia
tecrologla de operacitn.

Reslizacldn de Investigacién
para una tecnofogla “cell-cap™

Puesta en marcha del proceso
en plania.

Contratos de maqulla,
arrendamiento o habiltacién de
una planta axistenta.

Manuales de organizaclén y
procedimientas para 1a eperaclon
en planta.

Se refiere con mas énfagis fas
tecnologias de producio y
procaso por ser las mas crilicas,
las de equipo y operacion se dan
como resultado del desarmrofio del
plan de negocio

Acterdo de colaboracion y
desarrollo con instituciones de
Investigacion

Maquila del lote de prueba y
eventual renla ds instalaciones.

Se prefiere contratar maquila o
Insialaciones par cuesliones de
Inversidn y lamafio da mercado.
Et procesa se puede adecuar en
planias axistentes con
relathvamente pocos ajustes

Se obtiene con ta practica de
producctdn. La capacitacidn

resulta ser indisp

C. Estrategia de Propiedad
Industrial

Utilizacién de tecnotogia no
prategida en el pals o det
dominio publico en cuanto 2
cepas y formulaclones.
Proteccién de marcas Uso de fa
figuta del secreto industrial,

Desarrofto de marcas.
Calobracitn de acuerdos de
cepos y mejoramiento de estas.
Uso del secreto industrial

Posibitidad de patentar
formulaclones y capas
mejoradas. Variedad en el
registro y promocién de marcas
Uso de la figura dal secreto
industral

Tecnologla de procaso sin
posibllidades de prolecsidn, E!
secreto industrfal es Importante
en todos los niveles del negocic
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Resumen de las Principales Estrategfas Competitivas del Negocio: Estrategia de Propiedad Industrial

Estrategia Competitivas

Corto Plazo

Mediano Plazo

Largo Plazo

Observaciones

D. Desarrofto Empresarial

. Ci titucic

e inscripciones necesarias

+  Registro de Marcas

«  Suscripcion de convenios
con colectores de cepas

+  Fabrleacién comercial del
lote piloto, pueds ser
maquila

. Desarolie de sistemas de
conlrol de calidad

de la sociedad |- Asoclaclén eon industrial y
d itn de | laciones
existenles

s  Capacitacion de usuailos

Grados de produccidn y
comercializacion de cuando
menos del 80% de la
capacidad

»  Esiablecimiento de una red
de negocios y de
colaboracién,

El efecto demostrativo de los
atributos del producto y la
colaboracidn con institucionas,
incluso para la capacitacion de
usuarics es parte fundamental
de 1a estrategia

E. Administracidn y Organizacidn

Arranqua can &l minitmo de
personas en los puestos de
desarrollo de producto y
comercializacién
Constitucién de la socisdad

Disefio de la organizacién mas
amplada, se incorporan los
puestos administrativos y de
control

Operacion de Ia organizacldn en
pleno,

Maquila del lote de prueha y
eventual renta de instalaciones,

F. Alianzas Estratégicas

Programas de cooperacldn con
oiganizaciones empresarlales
para la comercializacion y con
instituciones de investigactdn
para acceso y conservacian de
cepas y caracterizacién de
productos

Colaboraclones de
comarciallzacién y capacitacién
de usuarios

Celaboracién en la narmatizacién
con instituciones
gubernamentales.

Se prefiera contratar maguila o
Instalaciones por cuestiones de
inversidn y tamaflo de mercado.
El proceso se puede adecuar en
plantas exislentes con
relalvaments pocos afustes

G. Estrategla Econémica y
Financiara

+  Preclo de ntroducclon; 10 a
30% menos que el
comercial

+  Inversidn en lotes pilelo y
pruebas de mercado

+  Negociackén de capltal de
risago o de otros soctos

*  Pracios similares a los de Iz
competentcia

«  Ulilizaclén de las
capacidades minimas de
planta. Si es de inversién
propla (nueva o adaptada)
al menos B0%

« Caplilal de Riesgo o
inversionistas que aporten
mas del 25% de la inversién
requerida.

«  Diseflo de las condiciones
de operacién financiera de
largo plazo.

Precio de venta
competitivos

Pago de aportaciones da
accicnistas o de la
participacion del capitel de
riesgo

*  Minimizasr ta inversién
respecto a las nacesidades
de fos lotes de produccién

. Importante I maguila en
ios primeros afos

*  Recomendable la
habilitacién o adaptacién de
instalaclones existentes.

*  Precio de venta competitivo
pero ne mayor al def la
completencia
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ViI. Conclusiones

De {2 ejecucién del presente estudio y de los criterios empleados en el andlisis de las opciones
de negocio se desprenden las siguientes conclusiones:

1. Ei aprovechamiento de las capacidades de investigacion y desarrollio locales permite
reforzar la posicién de grupos de inversionistas ¢ empresarios que puedan estar
interesados en el desarrollo de negocios basados en la adaptacién y Uso de tecnolpgias
gue, internacionaimente, han demostrado ventajas en la solucion de probiemas. Las
capacidades de investigacion locales permiten a las iniciativas empresariales contar con
los conocimientos de base tecnologica pare adaptar técnicas, que son frecuentemente
llevadas a cabo a niveles de taboratorio o de planta piloto, para su escalamiento en el
ambito industrial.

2. Empresas fideres imtermacionales han desplegado grandes acciones en el desarollo,
explotacion y control de sus tecnologias, como es el caso de los bioplaguicidas Bt, gue
han determinado el estilo de competencia internacional muy peculiar, basado en las
manipulaciones genéticas de cepas y las técnicas de control de calidad. Para las
condiciones y problemas de los mercados latinoamericanos, como el caso de Méxica,
se pueden implementar estrategias tecnolégicas por parte de empresas locales para
adaptar soluciones tecnologicas a los niveles de disponibilidad de conocimientos en las
unidades de investigacion y de las demandas de los mercados.

3. Mediante una estrategia de esta naturaleza se logra inducir el proceso de innovacitn
tecnolégica, al promover el use de una tecnologia en el medio industrial para el
desarrolle de un insumo estratégico para las actividades agricolas del pais, en
sustitucion de una generacion de productos agroquimicos cuyo control de uso es cada
vez mas estricto poer parte de las agencias encargadas con el cuidado de! medio
ambiente. A su vez se difunden conceptos y técnicas en ios agricultores
(caracteristicamente poco relacionados con el uso de técnicas e insumos
tecnolégicamente mas avanzados) que le permita 2 sus productos ubicarse dentro de
los estandares intemacionales, como es io relacionado con el contenido de agentes
agresives al medio ambiente.

4. La participacion de una sere de actores en el proceso de innovacion tecnolégica, que
esta implicito en el plan de negocios elaborado en el presente trabajo, permite
identificar areas de fortaleza y oportunidad en ios campos tecnoldgicos v de mercado,
que al ser conjuntados permite demostrar a los tomadores de decisiones de inversién
ias bondades de la promocién de este tipo de proyectos con base tecnolégica. Cabe
mencionar que fueron consultados una serie instituciones, datos y personas que
aportaron informacién vital para este estudio.

5. Particularmente Se consultaron personas lideres de opinidn en las actividades
agricolas, donde el uso de agroquimicos y agrobiologicos estd muy difundido y se
aplican en muchos tipos de culiives. La finalidad de estas entrevistas fue de obtener
una vision glebal sobre el uso actual y fuluro de los bioplaguicidas elaborados en
México. Una relacion de personas consultadas aparecen mencionadas en el anexo
posterior a la bibliografia.
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6. El posicionamiento de las oportunidades tecnologicas dentro del concepto de ciclo de
vida de la tecnologia y de las caracteristicas observadas en su difusion intemnacional,
permite demostrar la pertinencia de aprovechar tales oportunidades de aplicacion y
difusién de las tecnologias que, no obstante que son controladas por grandes
compafiias intemacionales, se pueden demostrar que existen capacidades y
conocimientos para el desarrollo del know-how basico para una nueva unidad de
negocios.

7. Bl andlisis de tas oportunidades de negocio basados en proyectos tecnoldgicos,
requiere de planteamientos integrales donde no solo se aprecien las limitaciones o
ventajas basadas en la tecnologia o en los conocimientos accesibles, sino gque es
necesario hacertas comrespondientes con las dreas mas cercanas a las decisiones
empresariales como son los criterios de inversion y las estrategias de mercado.

B. El manejo de conceptos de administracion de la tecnologia y del proceso de innovacion
tecnolégica en un esquema de ptan de negocios, como ha sido el caso de este trabajo,
permite generar un marco integrado de andlisis de oportunidades, de disefio de
estrategias empresariales y de toma de decisiones de inversién.
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