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Resumen: El objetivo de este trabajo es analizar la respuesta
que se viene produciendo en Argentina ante los cambios en el
escenario de la industria agro-biotecnolégica mundial a partir de
la difusién, durante la tltima década, de la edicién génica como
innovacién emergente. El marco analitico propuesto vincula
la trayectoria tecnoldgica de la industria con su configuracién
institucional. El trabajo se apoya en una serie de entrevistas
realizadas a referentes clave del sector y en la revision de fuentes
secundarias especializadas. Como resultado se observa que, ante
los elementos de novedad centrales del escenario internacional,
asociados a una potencial reduccién de las barreras tecnoldgicas
e institucionales para el desarrollo y aprobacién de nuevos
productos, la respuesta nacional implicé la consolidacién de un
sistema cientifico y tecnolégico de cierta relevancia internacional
y una base empresarial de un creciente dinamismo que, sin
embargo, ha tenido limitaciones para articular y movilizar un
conjunto heterogéneo y limitado de recursos hacia un foco
estratégico comun.

Palabras clave: Edicion génica, Respuesta nacional, Innovacién
fundamental, Transicién paradigmatica.

Abstract: The aim of this paper is to analyse Argentina'’s response to
the changes in the global agro-biotechnological industry landscape
Jace to the emergence of gene editing as a fundamental innovation,
over the past decade. The proposed analytical framework links
the industry’s technological trajectory with its institutional
configuration. The study is based on a series of interviews with
key industry figures and the review of specialised secondary sources.
The findings indicate that, in response to the central elements
of novelty in the international landscape, associated with the
potential reduction of technological and institutional barriers for
the development and approval of new products, the national
response involved the consolidation of a scientific and technological
system of certain international relevance and a business base
showing growing dynamism. However, this response bas faced
limitations in articulating and mobilising a heterogeneous and
limited set of resources towards a common strategic focus.

Keywords: gene editing, National response, Fundamental
innovation, Paradigmatic trasition.
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1. INTRODUCCION

Durante la ultima década se han venido produciendo grandes transformaciones en la industria
agrobiotecnoldgica mundial. El principal elemento de cambio remite a la existencia de un proceso de
fusiones y adquisiciones entre los principales actores, que derivé en un marcado proceso de centralizacién de
capitales (Bonny, 2017; Deconinck, 2020). En efecto, en la actualidad cuatro grupos econémicos dominan
ampliamente el mercado mundial de semillas y su segmento complementario, el de proteccién de cultivos!.
Ese cambio de escenario puede ser considerado como una manifestacién de un proceso de maduraciéon
de la trayectoria de innovacién asociada a la difusién de los cultivos transgénicos y, en particular, de su
capacidad para producir cambios significativos en la dindmica econdmica de esta industria. Los limites de
esta trayectoria exceden al factor puramente tecnoldgico y remiten, entre otros, a los costos para el desarrollo
de nuevos productos, al marco institucionales que regula la actividad, a la propia configuraciéon del modelo
agricola dominante y a cuestiones relativas a la aceptacién del consumidor de estos productos (Kiran y
Pandey, 2020; Sztulwark y Girard, 2020).

En este marco, se observa el desarrollo de las técnicas de ediciéon génica que permiten realizar
modificaciones en la secuencia de ADN dirigidas a genes especificos para alterar su expresion, reemplazar
alelos o introducir transgenes en sitios especificos del genoma (Feingold et al, 2018). Se estima que estas
técnicas permitirdn avanzar hacia procesos mas precisos, con plazos de desarrollo més cortos y a un costo
significativamente menor que los asociados a la transgénesis vegetal (Tylecote, 2019). Asi, un nuevo potencial
tecnoldgico emerge a partir de la difusién de la edicién génica y de su posible estabilizacién como innovacion
fundamental de la industria. Sin embargo, la direccidén y profundidad de ese cambio dependera de cdmo esta
innovacion pueda articularse con los activos complementarios necesarios para su llegada al mercado y de
cémo se defina el marco institucional que regula su difusion.

Este nuevo escenario de la agro-biotecnolégica mundial, que puede describirse como de transicién
paradigmdtica entre una tecnologia con signos de agotamiento y otra emergente, pero cuyo potencial atin no
se ha desplegado plenamente, plantea interrogantes acerca de las posibles transformaciones en la estructura
de la industria. Especialmente, interesa indagar acerca de las caracteristicas que condicionan el rol de los
paises que tienen una amplia base agricola y que tradicionalmente han jugado un papel de adoptante de la
innovacién fundamental y que consideran este impasse tecnolégico como una oportunidad para promover
cambios de posicién en esa estructura. En el caso de la Argentina, su industria nacional se destaca no
solo por su capacidad para producir innovaciones complementarias a la fundamental (tanto en materia de
mejoramiento vegetal convencional como de proteccién de cultivos, en particular en el segmento de bio-
insumos), sino también por contar con un sistema cientifico de cierta relevancia y una base empresarial de
creciente dinamismo, aunque lejos atn de las trayectorias nacionales de innovacién de los principales paises
que operan en esta industria (Bisang, 2022; Stubrin, 2022; O 'Farrel et al 2022; Sztulwark y Girard, 2017).

El objetivo de este trabajo es, en consecuencia, analizar la respuesta que se viene produciendo en Argentina
ante los cambios en el escenario de la industria agro-biotecnolégica mundial a partir de la difusién, durante la
tltima década, de la edicién génica como innovacién emergente. Para abordar esta problematica, se propone
un andlisis que integra la escala global con la nacional y asume una perspectiva de tipo estratégica, en el
sentido de identificar, a partir de un conjunto de categorfas de andlisis, los limites y oportunidades que
estas transformaciones estructurales presentan para la trayectoria nacional de innovacién existente en esta
industria. El marco analitico propuesto vincula la trayectoria tecnoldgica de la industria con su configuraciéon
institucional, distinguiendo, por un lado, entre innovacién fundamental y complementaria y, por otro, entre
los aspectos regulatorios que inciden sobre la definiciéon del propio estdndar de producto de aquellos que
afectan las reglas de apropiacion.
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Desde el punto de vista metodoldgico, el trabajo se apoya en una revisién de la bibliografia internacional
especializada sobre el tema, con foco en las dimensiones de andlisis sefialadas; en la recoleccién y andlisis
de informacién estadistica proveniente de bases de datos nacionales e internacionales; y entrevistas semi-
estructuradas realizadas a referentes clave de la industria y del sistema de innovacién agro-biotecnoldgico de
Argentinam.

El articulo se organiza de la siguiente manera. En primer lugar, se establecen algunas precisiones en torno
de los conceptos de innovacién fundamental, transicién paradigmatica y respuesta nacional, que son los
que estructuran la investigacic')n. A continuacidn, se realiza una caracterizacidon del proceso de transiciéon
paradigmdtica que se estd viviendo en la industria agrobiotecnolégica mundial a partir de la difusiéon de la
edicién génica como innovacién emergente. En ese marco, el trabajo aborda los elementos de la respuesta
nacional que se viene produciendo en Argentina, que remiten a las capacidades nacionales que se desarrollan
en torno de esta innovacién emergente, a la rearticulacién entre ésta y los activos complementarios de
la industria y a la re-configuracién del marco institucional. Finalmente, se presentan las conclusiones del
trabajo.

2. INNOVACION FUNDAMENTAL, TRANSICION PARADIGMATICA Y RESPUESTA NACIONAL

El cambio tecnoldgico, o la innovacidn, en términos mas amplios, han sido considerados, desde diferentes
escuelas del pensamiento econdmico, como un elemento central en la dindmica de largo plazo del capitalismo
mundial. En particular, la literatura especializada ha tendido a reconocer el papel de ciertas innovaciones que
tienen un cardcter arquitectonico sobre las estructuras existentes en determinados territorios y en industrias
especificas (Freeman, 2002; Malerba y Orsénigo, 1997). Este cardcter fundamental remite a su capacidad para
reconfigurar las condiciones de competencia y para estructurar nuevas posiciones de centralidad y dominio
al interior de una rama (Kaplinsky, 1998; Altenburgh et al, 2008).

En este nivel meso econdmico, el cardcter de innovacién fundamental emerge en la medida en que
logra establecerse un nuevo disefio dominante (un nuevo estdndar de producto o de proceso), y que éste
se articula con los activos complementarios a partir de los cuales es posible revolucionar los procesos y
productos existentes (Abernathy y Utterback, 1978; Teece, 1986). Un proceso de ese tipo requiere, a su vez,
una co-evolucién con el marco institucional que regula la actividad econdmica en ese sector en particular
(Nelson, 1995). Ese marco es el que habilita y al mismo tiempo redefine el propio diseio dominante y cuyas
dimensiones fundamentales son, por un lado, los estdndares técnicos que habilitan la inter-operabilidad de
una tecnologia que funciona en el marco de un sistema y, por otro, las reglas de apropiacion, que son aquellas
que regulan la conversidn de una ventaja tecnoldgica en una renta de innovacién (Teece, 2006).

El proceso adquiere un carécter ciclico en la medida que el propio efecto dela innovacion es la obsolescencia
de los disefios existentes y la reduccién del espacio potencial para apropiar rentas innovativas (Pérez, 2010;
Kaplinsky, 1998). Existen, de este modo, momentos en los que un determinado disefio no logra imponerse
como dominante, situaciones en la que conviven las tecnologias declinantes con las emergentes (Pistorious
y Utterback, 1997). En términos de Dosi (1988), son periodos en los que la heuristica de investigacién
y desarrollo y los mecanismos institucionales de coordinacién productiva y de apropiacion de la renta
innovativa no logran consolidarse como paradigma de la industria.

Esta situacion de transicién paradigmadtica implica un impasse sobre la estructura existente y habilita
el despliegue de nuevos actores, estrategias y pricticas productivas que tienen el potencial de cuestionar
la inmovilidad de las posiciones adquiridas. El despliegue de esa nueva trayectoria supone la existencia
de un conjunto de actores que tengan la capacidad de comandar la innovacién fundamental, esto es, de
articularla con los activos complementarios de la industria y de incidir en la definicién del marco institucional
(Sztulwark y Girard, 2020). De este modo, si bien el momento de transicidn paradigmatica estd asociado a
una reduccién temporal de las barreras a la entrada e implica, como plantea Pérez (2001), una “ventana de
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oportunidad” paralos paises que ocupan un papel periférico en una determinada industria, el desplazamiento
de las posiciones dominantes es solo parcial, ya que éstas se apoyan en recursos y capacidades més genéricos
construidos a lo largo del tiempo que no son tan ficiles de desafiar (Malerba et al, 1997; HIkino y Amsden,
1995).

En ese marco, el abordaje de la respuesta nacional de un pais como Argentina ante la emergencia de
un proceso de transicién paradigmdtica como el que se esta viviendo en la industria agro-biotecnoldgica
mundial, demanda considerar en qué medida se estd produciendo un cambio en la trayectoria de innovacion
existente. La respuesta nacional, de este modo, implica tener en cuenta la direccion estratégica de este proceso,
que se verifica al nivel de las capacidades nacionales en torno de la innovacién fundamental emergente, del
despliegue y la articulacion de los activos complementarios fundamentales de la industria y de la definicidon
y adecuacion de los estdndares regulatorios y las reglas de apropiacion.

3. TRANSICION PARADIGMATICA EN LA INDUSTRIA AGRO-BIOTECNOLOGICA MUNDIAL(3]
3.1. Signos de agotamiento de la transgénesis como innovacién fundamental

La transgénesis, como innovacion fundamental en la industria agricola, muestra signos de agotamiento en
su trayectoria tecnoldgica. Aunque ha sido importante en términos productivos, quedé limitada a unos
pocos cultivos y rasgos agrondmicos. La soja, el maiz, el algodén y la canola representan el 99,1% de la
superficie mundial sembrada con transgénicos. A su vez, la mayoria de las mejoras se han enfocado en
aumentar la productividad agricola a través de la introduccién de rasgos relacionados con la tolerancia a
herbicidas y la resistencia a insectos en cultivos extensivos (ISAAA, 2019). Sin embargo, las modificaciones
destinadas a mejorar la calidad del producto o aplicadas a cultivos no tradicionales no han logrado difundirse
comercialmente a nivel internacional (Sztulwark y Girard, 2016).

Por otro lado, a pesar de las mejoras en la precision de las modificaciones genéticas y la posibilidad
de realizar cambios que no ocurririan naturalmente, la transgénesis presenté limitaciones tecnoldgicas
vinculadas a la aleatorizacién de las transformaciones genéticas derivadas de la imposibilidad de conocer con
anticipacion en qué parte especifica del genoma se insertard el gen foraneo. Esto implica construir multiples
lineas de transformacién con el consiguiente aumento de los costos y los tiempos de desarrollo (Feingold et
al, 2018).

A ello se adicionan los altos costos regulatorios que deben afrontar los desarrolladores para liberar un
producto transgénico al mercado, los cuales constituyen una barrera para la entrada de nuevos actores en el
desarrollo de cultivos transgénicos. Estos cultivos deben atravesar un estricto y costoso proceso regulatorio
para demostrar su inocuidad en términos ambientales y sanitarios. Ademds, para lograr su aprobacién
comercial se lleva a cabo una evaluacién basada en una hipétesis de riesgo amplia, que considera todos
los posibles dafos que podrian surgir, como alergias, toxicidad y dafios a otras especies (Martin Lemal®,
comunicacion personal, 23 de agosto de 2022).

Por otra parte, la superposiciéon de marcos institucionales para regular la propiedad intelectual de la
innovacion en transgénesis ha desincentivado nuevas innovaciones. Asi, mientras que los genes y secuencias
de genes modificados son patentables y se encuentran protegidos por medio de la Ley de Patentes, las
obtenciones vegetales quedan protegidas por el sistema de derechos de obtentor (Ley de Semillas).

Finalmente, la percepcion publica de la transgénesis, que se construye a partir de diversos elementos como
la comprensién de la ciencia, el estilo de vida y las creencias religiosas de las personas, ha estado habitada
de controversias y conflictos sobre el desarrollo de esta técnica, y algunos sectores la han considerado una
amenaza parala sociedad y el medio ambiente (Kiran y Pandey, 2020). En consecuencia, la percepcion publica
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sobre el riesgo de los cultivos transgénicos desempend un papel importante en su desarrollo y aceptacion
(Wunderlich y Gatto, 2015).

3.2. La edici6n génica como innovacién emergente

Los signos de agotamiento que se presentan en la transgénesis vegetal como innovacién fundamental de
la industria y la emergencia de la edicién génica como nuevo vector de cambio, habilitan a considerar la
existencia de un marco de transicién paradigmdtica en la industria agro-biotecnolégica mundial, en el que
conviven ambas tecnologias sin que atin se consolide un nuevo diseno dominante.

En efecto, la edicién génica hace referencia a un conjunto de nuevas técnicas de mejoramiento de cultivos
que utilizan sofisticados mecanismos de biologia molecular para cortar, insertar o silenciar secuencias de
ADN, y de este modo “editar” el genoma de una planta. Esta técnica y, en particular, la herramienta més
difundida, llamada Crispr—Cas9m, tiene una serie de ventajas respecto de las técnicas de mejoramiento vegetal
existentes, ya sea por su impacto en las innovaciones de proceso como en las de producto.

La primera de estas ventajas es la precision de la técnica parallegar alos resultados deseados. En este sentido,
a través de edicidon génica pueden obtenerse productos similares a los que se logran mediante mutagénesis,
por ejemplo, pero con mayor certeza dado que las mutaciones no son “al azar”, sino dirigidas de forma
especifica para lograr la modificacién buscada. Algo similar ocurre respecto de la transgénesis. La edicién
génica permite definir de forma precisa el sitio del genoma en el que serdn introducidas las secuencias de
ADN y de este modo evitar efectos no deseados de la transformacion (Gonzalez et al, 2021)[6]. Asimismo, al
habilitar modificaciones que no requieren la introduccién de genes de otras especies, las mejoras alcanzadas
pueden ser consideradas como similares a las que podrian haberse dado naturalmente o mediante técnicas
convencionales, factor que podria incidir positivamente en la percepcién publica.

La segunda ventaja tiene que ver con los tiempos de desarrollo ya que, al reducir los procesos de prueba y
error vinculados a técnicas menos precisas, se pueden obtener nuevos productos en plazos considerablemente
mis cortos. Esta reduccién en los tiempos de desarrollo, a su vez, tiene un impacto considerable sobre los
costos del proceso de innovacidn y, por lo tanto, opera, en relacién alo que ocurria con la transgénesis vegetal,
como una caida en las barreras tecnoldgicas a la entrada para el desarrollo de nuevos producto (Tylecote,
2019). Esta situacién podria provocar el ingreso de nuevos actores que previamente no alcanzaban la escala
minima de inversién y la viabilidad del desarrollo de cultivos que no tienen un mercado tan amplio (Martin
Mariani, comunicacién personal, 26 de agosto de 2022[7]).

En relacién a las innovaciones de producto, la edicién génica podria permitir el desarrollo de vias més
precisas y econémicas para el avance de los llamados atributos de primera generacién, esto es, aquellos
asociados alaintroduccién de nuevos rasgos agronémicos. Sin embargo, donde esta tecnologia pareciera tener
un mayor potencial es en el desarrollo de atributos de segunda generacion, aquellos vinculados a la calidad de
los alimentos o delos cultivos en tanto insumos de otros procesos productivos. Aqui se destacan, por ejemplo,
los desarrollos que buscan mejorar la calidad nutricional o reducir la toxicidad de algunos productos (Massa
etal, 2021).

De este modo, si bien es posible plantear que con la difusién de la edicién génica tienden a reducirse las
barreras tecnoldgicas que se requieren para realizar una modificacién genética en una planta, a su vez, emerge
una nueva relacién entre el desarrollo de nuevos productos y el conocimiento gendmico necesario para
identificar el rasgo que se desea modificar. En efecto, las técnicas de edicién génica exigen un conocimiento
amplio del genoma del organismo a editar, no solo de la secuencia, sino ademés de la funcionalidad de los
genes, lo que podria constituir en si mismo una barrera a la entrada para aquellos actores que operen en
sistemas de innovacién de baja complejidad (Feingold, et al 2018). Asi, por ejemplo, el conocimiento del
genoma completo de una especie puede ser de gran utilidad para poder transformar una planta con un mayor
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grado de precision, evitando dafios colaterales o efectos indeseados (Raquel Chan, comunicacién personal,
19 de agosto de 2023%)). Fenémenos de este tipo podrian sesgar el desarrollo de nuevos productos hacia los
cultivos comercialmente més difundidos (como la soja, el maiz o el trigo), que son aquellos en lo que mas se

ha avanzado en términos del mapeo de su genoma (Martin Mariani, comunicacién personal, 26 de agosto
de 2022).

3.3. Los activos complementarios

Una tecnologia emergente no puede constituirse como innovacién estructurante de una determinada
industria si en su difusién no logra articularse con un conjunto de activos complementarios. En el caso de
la agrobiotecnologia, éstos tienden a constituirse como un paquete tecnolégico y comercial en torno a las
actividades de mejoramiento vegetal convencional (germoplasma mejorado), los insumos de proteccién de
cultivos y, mas recientemente, ciertos servicios tecnolégicos aplicados a la produccién agricolam.

La introduccién de nuevas técnicas de edicién génica no modifica el hecho de que la difusién de un nuevo
evento biotecnoldgico requiere su introduccion en semillas adaptadas a las condiciones agronémicas de cada
region. El germoplasma de elite sigue siendo un activo complementario central en esta industria. Un elemento
de cambio, sin embargo, alude al hecho de que las técnicas de edicién génica pueden ser aplicadas, con mayor
facilidad, a un germoplasma ya mejorado, invirtiendo la secuencia temporal dominante con la transgénesis:
primero el desarrollo del evento y luego su introduccién en material mejorado (Carlos Pérez, comunicacién

personal, 23 de septiembre de 20221 Martin Mariani, comunicacién personal, 26 de agosto de 2022). De
este modo, se podria producir un nuevo modo de articular la innovacién fundamental con la complementaria,
en un modelo que tiende a ser mds interactivo y, por lo tanto, més abierto a nuevos modos de difusiéon de
esta tecnologfa emergente.

En cuanto al segundo vector de activos complementarios de esta industria, el de la proteccion de cultivos, el
uso intensivo de productos quimicos viene mostrando signos de agotamiento vinculados tanto a su impacto
ambiental como a su eficacia productiva. Este hecho se relaciona con la ausencia de nuevas moléculas que sean
capaces de generar aumentos significativos de productividad sumada a la creciente resistencia de las malezas
alos principales herbicidas existentes. Emergen asi elementos de cambio que podrian tener impacto sobre el
devenir de la innovacién fundamental, como el desarrollo de nuevas semillas “editadas” que sean tolerantes
a agroquimicos de menor toxicidad que los actuales o que requieran una menor dosificacién del producto
quimico para obtener un resultado equivalente al uso actual (Nishimoto, 2019). A su vez, también adquiere
relevancia el desarrollo reciente de los denominados “bio-insumos”, esto es, productos de proteccién y de
estimulacién de cultivos de base bioldgica, que podrian ser una alternativa a los productos de base quimica.
Los productos principales son los inoculantes, que se usan en el tratamiento de semillas como un sustituto de
los fertilizantes nitrogenados, y los bio-controladores, que se focalizan en la proteccién de bacterias, hongos
e insectos, entre otros (Goulet y Hubert, 2020).

Finalmente, el tercer conjunto de activos complementarios tiene que ver con las nuevas tecnologias
digitales aplicadas al sector agricola. De acuerdo con Deconinck (2020), la agricultura digital provee
herramientas que permiten optimizar de un modo significativo la aplicacién del propio paquete tecnoldgico.
El rol creciente de estas tecnologias digitales se evidencia al observar el crecimiento del nimero de empresas
dedicadas a su desarrollo y, particularmente, las inversiones de las grandes firmas semilleras y de insumos
para el agro en este rubrot'! (Albornoz, 2020; Lachman et al.,, 2022). A su vez, las empresas de insumos
también se valen de plataformas digitales que emplean tecnologfas 4.0 para apuntalar sus procesos de venta y
posventa de insumos y asi logran una mayor fidelizacién de sus clientes (Lachman et al., 2022). De este modo,
estas tecnologias digitales podrian actuar como un importante activo complementario de tipo comercial para
asociar la venta de los insumos del complejo quimico-bioldgico con la provisién de los servicios informéticos.
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En sintesis, la introduccién de nuevas técnicas de edicién génica es acompafiada de cambios en la
interaccién entre los componentes del paquete tecnoldgico. A su vez, se observa una redefinicién de los
activos complementarios que pueden dar lugar a ventanas de oportunidad adicionales con potencial de ser
aprovechadas por los actores locales.

3.4. Marco institucional

La consolidacién de la edicién génica como una innovacién fundamental demanda no solo una nueva
articulacién con los activos fundamentales de la industria, sino también una reconfiguracién del marco
institucional que regula esta actividad, especialmente en relacién con las reglas de apropiacién de la renta de
innovacién y los estindares regulatorios para la liberacién comercial de nuevos productos.

En lo referido a las reglas de apropiacidn, la propiedad intelectual de los cultivos transgénicos se ha regido
por leyes de patentes, mientras que las obtenciones vegetales han estado sujetas a sistemas de proteccién
sui generis. Esta superposiciéon de marcos regulatorios ha dificultado la proteccién de las innovaciones
biotecnoldgicas, especialmente cuando se trata de especies autégamas que pueden ser reproducidas por los
agricultores sin pérdidas significativas en el rendimiento de los cultivos (Rapella, 2020).

Sin embargo, con la edicién génica, la reduccién de la aleatoriedad en el proceso de desarrollo de nuevas
variedades podria facilitar la proteccidn a través de patentes del método por el cual se obtuvo la semilla editada
(Martin Lema, comunicacién personal, 23 de agosto de 2022). No obstante, esta mayor facilidad no altera los
mecanismos de apropiacién, que siguen siendo similares a los de los productos derivados de la transgénesis,
principalmente concentrados en acuerdos a partir del otorgamiento de licencias. En este sentido, las técnicas
de edicién génica han generado un aumento significativo en las solicitudes de patentes a nivel mundial y
un incremento de la complejidad del entorno de patentes, que puede involucrar la existencia de patentes
relacionadas (y, por lo tanto, de licencias) de multiples entidades (Bagley, 2021).

Otro elemento del marco institucional lo constituye el estindar regulatorio. En este caso, se observan
cambios que podrian afectar de forma significativa la trayectoria sectorial de innovacién de esta industria.
Esto se debe a que se observa una tendencia internacional a que los productos derivados de la edicién génica
no sean incluidos en la definicién de organismo genéticamente modificado (OGM), si no implican una nueva
combinacién de material genético. En consecuencia, esto ha llevado a una redefinicién de algunos marcos
regulatorios nacionales, en relacién con los productos editados genéticamente, exceptuandolos de atravesar
las estrictas regulaciones que se han impuesto a los transgénicos.

En consecuencia, las muy altas barreras regulatorias que afectan a los productos transgénicos podrian
tener un impacto menor en los productos derivados de la edicidén génica, si ellos no son considerados como
OGM. Actualmente, diversos paises de América Latina, Estados Unidos y China redefinieron sus marcos
regulatorios en esta direccién. Asi, en estos paises se decidié tratar a los productos editados genéticamente
que no contengan material genético de otras especies, con criterios regulatorios similares a los aplicados para
las variedades mejoradas por técnicas convencionales. En sentido contrario, la Unién Europea considera a
cualquier producto editado genéticamente como OGM, pero se encuentra en curso un debate publico sobre
posibles cambios en su marco regulatorio dado que la Comisién de Salud y Seguridad Alimentaria de la UE
considera que las nuevas técnicas genéticas pueden promover la sustentabilidad de la produccién agricola
(Dederer y Hamburger, 2019; Comisién de Salud y Seguridad Alimentaria de la Unién Europea, 29 de abril
2021).
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4. SOBRE LA RESPUESTA NACIONAL ARGENTINA
4.1. Capacidades tecno-productivas en torno de la innovacién fundamental

Para el abordaje de la trayectoria nacional de innovacién que se viene desplegando en la industria agro-
biotecnoldgica argentinay, en particular, de las capacidades tecno-productivas que se desarrollan en torno de
la edicién génica como tecnologia emergente, en esta seccidn se revisa la estructura de actores empresariales
que participan en el sector, asi como sus vinculaciones con el resto del sistema cientifico-tecnoldgico y los
mecanismos y politicas que apuntalan los procesos de innovacién.

En lo que concierne a la base empresaria del sector biotecnolégico, el pais presenta un proceso dindmico
y sostenido de crecimiento que se inicia en la década de 1980 con la instalacién de las primeras firmas
dedicadas a la biotecnologia. Desde entonces, la estructura del sector se ha ido complejizando, con mayor
intensidad desde la década de 1990 con la creacién de pequefias y medianas empresas (Pymes) nacionales que
se involucraron en desarrollos tecnoldgicos propios, aprovechando oportunidades de bajo costos regulatorios,
nichos de productos especificos o mercados de baja escala, es decir aquellos espacios que las empresas
multinacionales no abordaban. A ello se suma en la tltima década el surgimiento de un niimero considerable
de emprendimiento productivos (las llamadas “startups”) que se orientan al desarrollo de innovaciones

que tienen potencialmente un alcance global, haciendo frente a los desafios que ello planteal’?., También
en estos anos se observa la consolidacién de algunos grupos empresarios nacionales de biotecnologia que
crecieron mediante la adquisicién de Pymes y distintas estrategias de vinculacién con el sistema cientifico y
con empresas multinacionales (O’Farrell et al., 2022a; Stubrin, 2022).

De este modo, luego de cuatro décadas el pais cuenta con entre 150 y 200 empresas biotecnoldgicas, lo que
lo ubica entre los 15 paises con mayor nimero de estas. Aunque a una distancia importante de los principales,
supera considerablemente a los demds paises de ingreso medio (O’Farrell et al., 2022b).

El perfil innovador de este conjunto de empresas es heterogéneo. De acuerdo con la Encuesta de I+D
del sector empresario biotecnolégico en Argentina (MinCyT, 2021), durante el afio 2019 el 89 por ciento
de las firmas consideradas realizaron mejoras a los productos biotecnoldgicos existentes o lanzaron nuevos
productos cuya novedad se limita al alcance nacional. Por el contrario, solo el 11 por ciento del total
lanzaron innovaciones biotecnoldgicas de alcance internacional. De este modo, se fue configurando un perfil
empresarial centralmente adaptativo de las grandes innovaciones de la industria mundial, que convive con
un acotado nimero de firmas que fue desarrollando un perfil innovativo de vanguardia.

La expansioén del sector empresario no fue aislada, el sistema cientifico-tecnolégico argentino evidencié
paripassu un incremento de sus capacidades biotecnoldgicas. Esto incluye el aumento de la oferta académica
con carreras de grado y posgrado, el incremento en el numero de investigadores en las disciplinas afines
radicados en Institutos y centros de investigaciones dependientes del CONICET, las Universidades
Nacionalesy el INTA'y, por consiguiente, las capacidades del sistema para desarrollar conocimiento relevante
para las innovaciones biotecnoldgicas (Stubrin, 2022; MinCyT, 2016).

Asimismo, las interrelaciones entre actores del sistema cientifico y las empresas fueron creciendo en
numero y adoptando distintas formas a lo largo de estos afios. Desde los primeros vinculos en la transferencia
de conocimientos y formacién de recursos humanos para el sector privado se fue evolucionando hacia
interacciones mds estrechas que involucran conocimientos de ambos sectores y la creacién de acuerdos
y empresas que asocian a actores publicos y privados. En este proceso de vinculacién han cobrado un
rol preponderante las estructuras intermedias como las incubadoras, primero, y mds recientemente, las

aceleradoras de empresas, acompanando la creacién de Pymes y startups (Stubrin, 2022). La presencia

[

de este tipo de organizaciones 13] que articulan el capital de riesgo con proyectos de innovacién de base

biotecnoldgica nacional, que han sido, en muchos casos, producto del financiamiento putblico en sus etapas
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tempranas, constituye un elemento central de novedad en la evolucién del sector y de su creciente grado de
integracion con las dindmicas del capital financiero nacional e internacional.

Un aspecto de particular relevancia al analizar las capacidades de los actores que desarrollan actividades
productivas vinculadas a la biotecnologia, es el rol de las politicas ptblicas que influyen en su desarrollo.
Especificamente, las politicas de ciencia y tecnologia y de las orientadas al sector productivo. En efecto,
la politica cientifica también evoluciond en este periodo acompafando al desarrollo biotecnoldgico de los
organismos de Ciencia y Tecnologia, y cada vez més al sector privado, particularmente en la creacién de
empresas[14]. Dada la relevancia del sector biotecnoldgico desde la década de 1990 se observa la creacién
de programas, fondos y lineas especificas asi como su incorporacién en los planes estratégicos de ciencia,
tecnologia e innovacién que se formularon durante las primeras dos décadas del presente siglo. Sin embargo,
los niveles de inversiéon en I+D son relativamente bajos y han sufrido cierta inestabilidad vinculada a
las dificultades macroeconémicas, lo que pone en juego la continuidad del crecimiento del entramado
empresarial (Sztulwark y Girard, 2017).

Por su parte, la politica orientada al sector productivo, si bien pueden identificarse algunos instrumentos,
ha sido el eslabén mas débil. Entre estos instrumentos se destacan los beneficios impositivos que otorga la
Ley de Biotecnologia N° 26.685 y los Fondos de capital semilla creados por la Ley N° 27.349 de Capital
Emprendedor y gestionados por las aceleradoras, que han permitido la multiplicacién de las pequenas
empresas, especialmente “startups”, en los tltimos afios (Stubrin, 2022).

Resultan de particular interés para este trabajo las empresas que se dedican al desarrollo de innovaciones
aplicables ala produccién vegetal, las cuales representan el 25 por ciento del total de empresas biotecnoldgicas
de Argentina. Por su parte, la cantidad de proyectos de I+D relacionados con el area de aplicaciéon de
produccidn vegetal representa el 22,3 por ciento del total, magnitud sélo superada por el drea de productos
farmacéuticos, que constituyen el 38,6 por ciento del total. Finalmente, el segmento de producciéon de
semillas posee un porcentaje de inversion en I+D en relacién a las ventas de productos biotecnoldgicos del
17,7 por ciento, que contrasta con el 3.2 por ciento promedio del universo total de empresas biotecnoldgicas
en Argentina (MinCyT, 2021).

En este contexto, la edicién génica aparecié recientemente como una de las técnicas utilizadas por varios
de los actores empresarios y del sistema cientifico-tecnoldgico de la biotecnologia para la investigacién en
semillas. En efecto, los datos de las presentaciones a la Instancia de Consulta Previa de la CONABIA, que
es el sistema que permite considerar el estatuto regulatorio de un producto aunque se encuentre en una fase
temprana de su desarrollo, revelan que entre 2015 y 2021 se realizaron 35 presentaciones, de las cuales el
86 por ciento corresponden a proyectos de edicién génica, mientras que el resto utiliza otras de las nuevas
técnicas de la biotecnologia. En cuanto al tipo de actores, estos datos muestran que el 60 por ciento son
privados, el 31 por ciento organismos publicos y el 9 por ciento restante han sido realizadas por organismos
mixtos. Ademds, la mayor parte de estas consultas, el 66 por ciento, fueron realizadas por actores nacionales
(Goberna et al., 2022).

Si bien los proyectos presentados a consulta tienen diferentes grados de avance (60 por ciento son
desarrollos hipotéticos y 40 por ciento productos reales), Goberna et al. (2022) senalan dos caracteristicas
distintivas del avance de la edicién génica en Argentina respecto de lo que fue el caso de la transgénesis: por
un lado, el niimero de eventos sometidos a consulta ha crecido de forma significativamente més acelerada,
al menos en los primeros seis afios desde que fue puesto en préctica el sistema de consultas. Por el otro, el
elevado peso relativo de los actores locales en las consultas presentadas, que se opone a lo ocurrido en el caso
de la transgénesis.

Mis alld de la informacién agregada, a partir de entrevistas realizadas, asi como el relevamiento de
informacién de prensa y otras fuentes secundarias especializadas, es posible identificar algunos casos
emblemiticos de empresas que, por su elevada relevancia tecnoldgica y su alto potencial econdmico, vienen
desarrollando capacidades de innovacién avanzadas en torno de la tecnologia emergente de esta industria.
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Asi, entre las empresas nacionales de la industria agro-biotecnoldgica se destaca el caso de Bioceres, grupo
empresarial argentino de alcance global, que si bien tiene como emblema a la tecnologia transgénica de
resistencia al estrés hidrico, estd avanzando en el uso de la edicién génica en soja para mejorar la calidad
nutricional y en trigo para aumentar el contenido de fibra, extender el tiempo de conservacién de la harina
y reducir la cantidad de gluten, a partir de un convenio con la empresa norteamericana Arcadia (Martin
Mariani, comunicaciéon personal, 26 de agosto de 2022). Por su parte, Bioheuris es una empresa mas joven
que viene desarrollando innovaciones de alcance global en torno al uso de técnicas de edicién génica para el
desarrollo de semillas de soja, sorgo, arroz y algodén (y se encuentran diseiando proyectos en alfalfa, maiz
y mani) resistentes a herbicidas de menor toxicidad que los existentes y/o que permitan reducir la cantidad
de estos quimicos (Carlos Pérez, comunicacién personal, 23 de septiembre de 2022). Un tercer caso es el
de Don Mario, empresa argentina lider mundial en el desarrollo de germoplasma para soja, que cuenta con
un laboratorio especializado en el que aplica la edicidén génica sobre sus variedades comerciales de elite. Su
proyecto més avanzado es una soja reducida en rafinosa, un aztcar que genera dificultades en la digestiéon
(Clarin, 9/9/2023).

Asimismo, desde el sector publico también se estin llevando adelante algunos avances en edicidon génica
vegetal. Pueden mencionarse algunos de estos proyectos como el de la papa resistente al pardeamiento
enzimético del INTA que se destaca por su grado de avance (desarrollada en el Laboratorio de
Agrobiotecnologfa, EEA Balcarce a cargo de Sergio Feingold y Gabriela Massa). También, aunque con
distintos grados de avance el INTA trabaja en edicién génica en alfalfa, soja, girasol, lechuga, trigo, entre
otros cultivos (Lewi, D., 28 de octubre de 2019). Asimismo, en el Instituto de Agrobiotecnologfa del Litoral
(CONICET/Universidad Nacional del Litoral) estan llevando adelante un proyecto de edicién génica de
arroz resistente a la salinidad del suelo (Raquel Chan, comunicacién personal, 19 de agosto de 2023.

En sintesis, la trayectoria de innovacién que viene siguiendo la Argentina en torno de la nueva innovacién
fundamental emergente revela la existencia de una base empresarial y de un sistema cientifico y tecnoldgico
de cierta relevancia internacional aunque lejos atin de la envergadura de los principales centros de innovacion
del mundo. En ese marco, se verifican algunas iniciativas de alto potencial para avanzar hacia un sendero de
innovacion que pueda ir sorteando el perfil esencialmente adaptativo de la trayectoria nacional existente.
El problema, sin embargo, no se agota en las capacidades tecnoldgicas. Para comprender la dindmica de
la respuesta nacional, se requiere considerar un conjunto de elementos mds amplios, que incluyen tanto
la articulacién entre la innovaciéon fundamental con los activos complementarios de la industria como el
proceso de reconfiguracién de su marco institucional.

4.2. Activos complementarios

La difusién de la transgénesis vegetal en la Argentina desde mediados de los afios noventa del siglo pasado
vino de la mano de una reconfiguracién mas general del mercado de insumos agricolas. El elemento principal
de novedad tuvo que ver con el armado del paquete tecnoldgico constituido en torno de dos eventos
biotecnolégicos dominantes (el de tolerancia a herbicidas y el de resistencia al ataque de insectos), de su
introduccién de un germoplasma de elite adaptado a las condiciones agricolas de las diferentes regiones del
pais y de su complementariedad con productos agro-quimicos, como el caso del herbicida glifosato.

Este paquete tuvo un claro comando del conjunto de grandes firmas multinacionales que dominan
el mercado de insumos agricolas a nivel mundial. En efecto, estas empresas fueron las que lograron la
“desregulacion” de los principales eventos biotecnoldgicos en Argentina, las que dominaron la venta de los
productos quimicos asociados y las que gobernaron la relacién entre evento biotecnoldgico y germoplasma
de elite, ya sea a través de proceso de integracién vertical (empresas multinacionales que desarrollaron en el
pais programas de mejoramiento vegetal o que adquirieron firmas locales que ya los tenfan desarrollado) o
que licenciaron esta tecnologia a empresas semilleras locales. Los problemas de inapropiabilidad en el caso
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de las especies autdgamas dieron el marco para un mayor protagonismo de las empresas nacionales en este
segmento, con ¢jemplos destacados como el de Don Mario en el caso de la soja (Bisang, 2022; Sztulwark,
2012).

Durante la tltima década, y en el marco del proceso de transicién paradigmatica que estd viviendo la
industria agro-biotecnoldgica mundial, se vienen produciendo una serie de cambios que afectan la trayectoria
nacional en torno de los activos complementarios de esta industria.

En el caso del germoplasma, se destaca la consolidacién de una empresa nacional, Don Mario, como lider
mundial en el segmento de germoplasma para soja. Esta empresa, como fue mencionado, estd aprovechando
las potencialidades tecnoldgicas de la edicién génica para el desarrollo de nuevas variedades, en una potente
articulacién entre innovacién fundamental y activos complementarios. En el caso de Bioheuris, su foco
de innovacién aplica directamente a producir de un modo sistemdtico esta nueva articulacion. Esto se
evidencia en los acuerdos firmados con empresas semilleras locales que permiten aplicar la edicién génica
en germoplasma de élite nivel competitivo comercial y a esas empresas acceder a esta tecnologia emergente
(Rapela, 2020; Padin, 2022). El caso del Instituto de Agrobiotecnologia del Litoral da cuenta, a su vez, de la
ventaja de trabajar con germoplasma ya probado. En efecto, este organismo publico se encuentra gestionando
un acuerdo con el INTA para utilizar las semillas de arroz que han sido desarrolladas en la EAA-Concepcidn
del Uruguay para la edicién génica de este cultivo (Raquel Chan, comunicacion personal, 19 de agosto de
2023).

En el caso del segmento de proteccién de cultivos, en un contexto mundial que revela signos de
agotamiento del paradigma de intensificacién quimica, el mercado sigue dominado por los principales actores
de esta industria, posicién que tendi6 a consolidarse por el agresivo proceso de fusiones y adquisiciones
producido entre los anos 2016 y 2018. Este proceso, a su vez, fue acompanado por la caida de patentes
en algunos productos emblemdticos (como el caso del glifosato) y un incremento en el peso de productos
genéricos de alto volumen, con un fuerte protagonismo de empresas chinas. En ese marco, se verifican
en Argentina la emergencia de algunos jugadores de base nacional que estin consolidando procesos de
innovacidn e internacionalizacién productiva de cierta envergadura. Un caso es el de Red Surcos, empresa
argentina que desarrolla nuevos herbicidas en base a nanotecnologia y productos bioldgicos, a partir de una
importante interaccién con el sistema cientifico nacional. En el caso de los bio-insumos, un segmento de
alta dinamismo mundial, se destacan tanto los avances que se vienen desarrollando en el INTA como el
caso de la empresa Rizobacter, lider mundial en el segmento de inoculantes para soja. En este caso, se trata,
ademas, de una empresa que pertenece al grupo Bioceres, que de este modo se afirma como un jugador de base
nacional capaz de articular el paquete tecnoldgico en varias de sus dimensiones principales. Estas experiencias
dan cuenta de una ventana de oportunidad en el segmento de insumos de base bioldgica, plausible de ser
aprovechada por los actores locales.

Finalmente, dado el creciente peso de las aplicaciones digitales a la produccion agricola, las grandes
empresas del sector vienen utilizando este tipo de servicios no solo como un segmento dindmico de
su negocio, sino también como un activo complementario de tipo comercial que sirve para una mayor
fidelizacidon de sus clientes. En el caso argentino, los grandes jugadores globales vienen desplegando sus propias
plataformas digitales (Lachman et al, 2022). El caso més destacado es el Bayer con Fieldview "), A su vez,
la demanda creciente de servicios digitales para el agro en el pais, encontré la respuesta de un conjunto de
iniciativas nacionales en este rubro, entre las que se destacan el caso de Bioceres, y su propia plataforma digital
destinada a todos los productores que utilizan su tecnologia HB4, como de un grupo de emprendimientos
locales que tienen un alto potencial. De acuerdo con Lachman et al (2022), en el pais hay méds de un centenar
de este tipo de empresas, muchas de las cuales pudieron llevar sus operaciones a una escala regional o global.
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4.3. El estandar regulatorio

En el 4mbito del desarrollo de semillas a partir del uso de técnicas de transgénesis, los marcos regulatorios
actuales representan una barrera a la entrada para los actores mas pequenos. Esto se debe a los altos costos
que implica atravesarlos, los largos lapsos de tiempo que demandan y la complejidad de los procesos técnicos
y administrativos!®),

La normativa argentina estd alineada con el Protocolo de Cartagena en términos ambientales y con
el CODEX Alimentarius en el dmbito alimentario. La resolucién 763/11 del Ministerio de Agricultura,
Ganaderiay Pesca de la Nacién establece que los cultivos transgénicos deben obtener tres dictimenes técnicos
favorables para su comercializacion: una evaluacién de riesgo ambiental a cargo de la Comisién Nacional
Asesora en Biotecnologia Agropecuaria (CONABIA), una prueba de inocuidad y aptitud alimentaria
realizada por el Servicio Nacional de Sanidad Agroalimentaria (SENASA) y un andlisis del impacto en la
produccién y comercializacién por parte de la Direccién de Mercados Agricolas (Dalia Lewi, comunicacién
personal, 24 de noviembre de 2021). A su vez, es necesario obtener autorizaciones previas para llevar a cabo
las etapas experimentales y, ademas, para comercializar un OGM se necesita la aprobacién de cada pais donde
se pretenda licenciar o vender el producto. Esta regulaciéon también alcanza a los granos derivados de estas
semillas, lo que implica atravesar otro proceso regulatorio de alcance internacional.

En lo que refiere a la edicién génica, Argentina fue uno de los primeros paises en Sudamérica en regular
los productos mejorados mediante estas técnicas!’”). En 2015 el pais instrumentd una regulacién especifica
para las nuevas técnicas biotecnoldgicas (NBTs, por sus siglas en inglés) que incluye a la edicién génica, con la
resolucién 173/2015 del Ministerio de Agricultura, Ganaderiay Pesca en base al Protocolo de Cartagena. Asi,
la normativa argentina distingue entre OGM y mejoramientos que no implican la introduccién de material
genético fordneo. Sila edicién génica genera mejoras utilizando variantes genéticas preexistentes, mediante la
sobreexpresion o delecién de un gen o un reemplazo alélico, la normativa no considera que se haya generado
un nuevo material genético. Por lo tanto, se la considera como una transformacién que podria haber tenido
lugar naturalmente o mediante otras técnicas de mejoramiento convencionales, debido a que al tratarse de
variantes genéticas pre-existentes se reducen los riesgos ambientales en relacion a los OGM (Dalia Lewi,
comunicacion personal, 24 de noviembre de 2021).

Para evidenciar lo anterior, los desarrolladores deben demostrar caso por caso el procedimiento utilizado,
el proceso de mejoramiento, la determinaciéon molecular de los cambios genéticos y presentar evidencia de los
rasgos modificados. Esta Instancia de Consulta Previa de la CONABIA permite alos productores anticiparse
a los requisitos regulatorios que deberan afrontar al poder presentar proyectos en una fase preliminar y, en
funcidn de ello, decidir qué tecnologfa aplicar (Lema, 2019).

En consecuencia, las caracteristicas del marco regulatorio argentino para los desarrollos efectuados con
técnicas de edicién génica incentiva a los actores locales al uso de estas, al mismo tiempo que estimula la
innovaci6n local debido a que los procesos regulatorios son més accesibles en comparacién con los requeridos
para los productos obtenidos mediante transgénesis (Whelan et al., 2020). Estas condiciones son coherente
con el hecho, mencionado previamente, del mayor protagonismo de los actores nacionales en los desarrollos
con edicién génica realizados en Argentina respecto de lo que ocurria en el caso de la transgénesis vegetal

(Goberna et al., 2022).
4.4. Las reglas de apropiacién

La aparicion de nuevas técnicas productivas puede derivar en la reconfiguracion del sistema de propiedad
intelectual, que es un elemento central en los procesos de innovacion. Al igual que con la transgénesis, las
principales técnicas de edicién génica utilizadas en el desarrollo de innovaciones vegetales estin reguladas
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a través de patentes. No obstante, a diferencia de las herramientas utilizadas en la transgénesis, que se
licenciaron rdpidamente de forma exclusiva a empresas privadas (Graff et al, 2003a), las licencias otorgadas
para las técnicas de edicién génica dependen del uso especifico al que se aplican. En este marco, la empresa
Corteva Agriscience se ha convertido en lider en el otorgamiento de licencias de patentes CRISPR-Cas9,
entre ellas se destaca una licencia para la realizacién de investigacion académica la cual puede ser adquirida
sin costo (Bagley, 2021).

En Argentina este tipo de licencia es la elegida por las instituciones mientras se encuentran en las fases de
investigacién y desarrollo de productos editados genéticamente. Sin embargo, una vez que la innovacién esta
lista para su comercializacion, las organizaciones deben adquirir una licencia onerosa especifica para cultivos y
semillas comerciales (Carlos Pérez, comunicacién personal, 23 de septiembre de 2022). Esta licencia implica
pagos como contraprestacién de los objetivos comerciales alcanzados y regalias que varfan segtin el tipo de
cultivo y las caracteristicas del mercado (Bagley, 2021).

Aunque esta licencia onerosa implica COStOos, NO pareciera implicar unabarrera importante para que actores
pequefios y medianos participen en el desarrollo de innovaciones a través de técnicas de edicidon génica. En
este sentido, se estima que el costo de utilizar la técnica CRISPR-Cas9 con fines comerciales representa entre
el 5%y el 10% de las utilidades (Carlos Pérez, comunicacion personal, 23 de septiembre de 2022).

Dentro de la configuracién del sistema de propiedad intelectual, otro elemento central lo constituye la
posibilidad de patentar la innovacién de producto. En Argentina las plantas no son patentables, lo que
implica que no se pueden establecer derechos de propiedad sobre cultivos obtenidos mediante intervencion
humana, incluyendo técnicas de transgénesis o edicién génica. Sin embargo, el Acuerdo sobre los Aspectos
de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio (ADPIC) establece que los Estados
miembros deben proporcionar proteccién a las obtenciones vegetales a través de patentes, mediante un
sistema eficaz sui generis, o por medio de una combinacién de aquéllas y éste (Art. 27.3.b). Asi, la legislacion
argentina s6lo permite proteger por medio de la Ley de Patentes el método que fue utilizado para obtener una
nueva variedad y los genes o secuencias de genes cuando estos fueron modificados por las personas (Martin
Lema, comunicacién personal, 23 de agosto de 2022). Mientras que la variedad obtenida queda protegida
tinicamente por medio del sistema de derechos de obtentor regulado a partir de la Ley de Semillas.

Esta configuracién del sistema de propiedad intelectual resulta en la superposiciéon de dos regimenes
distintos aplicables a las semillas biotecnoldgicas: la Ley de Semillas y la Ley de Patentes. Esto genera
dificultades para la proteccién de las innovaciones biotecnoldgicas. Por otro lado, atin contintan los
problemas de apropiabilidad de la renta de innovacidn, sobre todo en el caso de las semillas autégamas como
la soja. En consecuencia, el uso y aplicacién de las nuevas técnicas de edicién génica hasta el momento no
implicé modificaciones relevantes en el sistema de propiedad intelectual ni en las consecuencias de éste sobre
la industria de semillas.

5. CONCLUSIONES

Durante la tltima década, con la irrupcién de las téenicas de edicidn génica y los signos de agotamiento
de la transgénesis vegetal como innovacién fundamental, se viene asistiendo a un periodo de transicion
paradigmdtica en la industria agro-biotecnoldgica mundial. Este escenario de impasse tecnoldgico habilita
la pregunta por las condiciones de estructura de esta industria y de una eventual ventana de oportunidad
para los paises que cuentan con algunas capacidades tecnoldgicas acumuladas pero que hasta el momento no
habian logrado iniciar un movimiento hacia las etapas mds complejas del proceso de innovacién.

Los elementos de cambio asociado a la edicién génica como tecnologia emergente tienen que ver, por
un lado, con la posibilidad, atn en proceso de definicién, de que los productos desarrollados por esta via
puedan tener un estidndar regulatorio equivalente al de los productos mejorados con técnicas convencionales,
lo que implicaria una significativa reduccién de los costos de aprobacién de los nuevos productos. El segundo
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elemento de novedad tiene que ver con las caracteristicas tecnoldgicas de la edicién génica y su impacto
sobre la precision, los tiempos y el costo para el desarrollo de nuevos productos. En el plano tecnoldgico,
sin embargo, esas ventajas debe ser matizadas, ya que las técnicas de edicién génica exigen un conocimiento
amplio del genoma del organismo a editar, no solo de la secuencia, sino ademéds de la funcionalidad de los
genes, lo que podria constituir en si mismo una barrera a la entrada para aquellos actores que operen en
sistemas de innovacién de baja complejidad.

En el caso argentino, la dindmica de esta industria estuvo marcada por una temprana adopcién del paquete
tecnoldgico asociado a la transgénesis vegetal, conformado principalmente por los eventos biotecnoldgicos,
los agroquimicos y el germoplasma de elite. En el contexto de un marco institucional que estuvo mis
orientado a la difusién de la tecnologia que a garantizar la apropiacién de la renta innovativa, se produjo un
marcado protagonismo de un conjunto de actores multinacionales, que tuvieron la capacidad de articular
el dominio de la innovacién fundamental con los activos complementarios de la industria. En ese marco,
la trayectoria nacional de innovacién del pais siguié una via de “adoptante temprano” de la innovacién
fundamental combinada con el desarrollo de algunas innovaciones complementarias.

En la tltima década, y ante el nuevo escenario de transicién paradigmatico, los principales vectores de
cambio de esa trayectoria nacional de innovacién fueron (i) la conformacién de un sistema de ciencia y
tecnologia nacional con proyectos especificos en materia de edicién génica de cierta relevancia internacional
aunque con niveles relativamente bajos en la escala de inversion; (ii) una creciente base nacional de empresas
orientadas a la biotecnologia agricola, y en particular con una nueva dindmica de emprendimientos asociada
tanto al sistema publico de ciencia y tecnologia como a nuevas estructuras de financiamiento relacionadas
con el capital de riesgo; (iii) la emergencia de un muy acotado conjunto de empresas de creciente relevancia
mundial, que vienen produciendo avances significativos tanto en materia de innovacién fundamental como
en el armado del propio paquete tecnoldgico; (iv) el desarrollo de un marco regulatorio nacional que
convalida un tratamiento de los productos de la edicién génica como equivalente a los desarrollados por
métodos convencionales y que presenta, en esta campo, una novedosa instancia de consulta temprana.

En sintesis, la respuesta nacional ante el nuevo escenario de la industria agrobiotecnoldgica mundial
implicé la consolidaciéon de un sistema cientifico y tecnoldgico de cierta relevancia internacional y una
base empresarial de un creciente dinamismo aunque lejos atin de lo que ocurre en los paises que lideran
la innovacién fundamental en esta industria. La posibilidad de avanzar hacia una profundizacién de esa
trayectoria implica promover un aumento significativo en la escala de I+D y desarrollar una masa critica
de actores que sea capaz de articular la innovacién fundamental con los activos complementarios de esta
industria. Esto plantea repensar la orientacién estratégica de la respuesta nacional, sobre todo cuando el
desafio es articular y movilizar un conjunto heterogéneo y limitado de recursos (cientificos, tecnoldgicos,
productivos y financieros) hacia un foco estratégico comuin, que atin no termina de consolidarse.
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NotAs

[1]El oligopolio mundial conformado por la estadounidense Corteva (que surge de la fusidn entre Duponty Pioneer), las alemanas
Basf'y Bayer (que absorbié a la estadounidense Monsanto) y la estatal ChemChina (que adquirié la europea Syngenta) dio cuenta
del 51% de las ventas en el mercado mundial de semillas y del 62,3% en el de agroquimicos durante el ano 2020 segtin las
estimaciones de Shand et al (2022).

[2]Las entrevistas utilizadas se enmarcan en el trabajo de campo realizado durante los afios 2021 y 2023, en el marco del
proyecto PICT 2018-03700, financiado por la Agencia Nacional de Promocién de la Investigacidn, el Desarrollo Tecnoldgico y
la Innovacién de Argentina.

[3]Esta seccién se basa en Sztulwark et al. (en prensa).
[4]Ex Director Nacional de Biotecnologia del Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca (2012-2020).

[S]CRISPR son las siglas en inglés que refieren a las “repeticiones palindrémicas cortas agrupadas y regularmente interespaciadas”.
Asociada a la proteina Cas9, se la utiliza como una poderosa herramienta de edicién de genes.

[6]Algunas voces plantean dudas sobres los posibles efectos de esta tecnologfa. Por ejemplo, Shand et al (2022: 31-32) sostienen que
“las ediciones del genoma a menudo pueden generar cambios no deseados y resultados impredecibles (...) Los efectos inesperados
podrian implicar cambios en la quimica, las vias bioquimicas o la composicién proteica de un organismo editado, con implicaciones

»

potenciales para la seguridad alimentaria y la biodiversidad (como la alteracién de la toxicidad o la alergenicidad)
[7]Responsable global de semillas y tecnologias de Bioceres Crop Solutions.
[8]Directora del Instituto de Agrobiotecnologia del Litoral UNL/CONICET, Argentina.

[9]Este paquete tecnoldgico, a su vez, es parte de un proceso de re-configuracién productivo mas amplio, que incluye a los nuevos
métodos de labranza y sistemas de almacenamiento, el desarrollo de maquinaria agricola de tipo informacional y el despliegue de
nuevas formas de organizacién estructuradas en torno de una agricultura de contratos en el marco de redes de produccién (Bisang,
2022).

[10]Gerente General de BioHeuris.

[11]Ast, por ejemplo, Bayer lanzé la plataforma FieldView (destinada a asistir al manejo de los cultivos a través de datos) y la lider
en fertilizantes Yara, cuenta con Atfarm, una herramienta digital para el control de la biomasa y la creacién de prescripciones de
fertilizacién variable.

[12]De acuerdo con la informacién difundida por la Cédmara Argentina de Biotecnologfa, en la actualidad existen 93 startups de
base biotecnoldgica (fuente: https://www.cabiotec.com.ar/acerca-de-la-cab).

[13]Alrespecto, se destacan iniciativas como las de GRID X, la Aceleradora Litoral, CITEs, Aceleradora Bio.R y el fondo provincial
SF500 (O ‘Farrelll et al, 2022a).

[14]Un buen ejemplo de esta dindmica se manifiesta en el caso de algunas empresas biotecnoldgicos surgidas en el seno del
CONICET, como Chemtest, Ckapur, Infira y Microgénesis, o de otros emprendimientos como Argentag, Beeflow o Inmunova,
que se desarrollaron a partir de tecnologfas licenciadas por la misma institucién.

[15]Juan Farinati, presidente de Bayer Cono Sur, declar6 a un medio nacional que "ya 12 millones de hectdreas en el pais estd
trabajando con FieldView, que es el 33 por ciento de la superficie agricola argentina” (Diario Clarin, 11/03/2023).

[16]Los costos regulatorios mayores corresponden al abordaje del proceso regulatorio y el registro del evento. Dentro de estos
ultimos, los mayores costos se encuentran en la realizacién de las pruebas de bioseguridad (Dalia Lewi - Directora Nacional de
Bioeconomia, comunicacién personal, 24 de noviembre de 2021); Miguel Rapela, 15 de noviembre de 2021).

[17]La normativa argentina ha servido de ¢jemplo para el desarrollo del marco normativo de otros paises que han aplicado
principios similares.



