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2. Fundamentação Técnica: 

Os produtos “SEMPRE - 001”, “SEMPRE - 002” e “SEMPRE – 003” 

envolvem a tecnologia do RNA de interferência (RNAi), que consiste em um 

mecanismo celular natural dos eucariotos e que é responsável pelo 

silenciamento gênico pós-transcricional (PTGS). Atua sobre o RNA 

mensageiro (mRNA) alvo, de forma que uma molécula de dsRNA, ao ser 

incorporada na célula, ativa um complexo proteico que culmina na degradação 

do mRNA alvo via ligação a uma região complementar no mRNA alvo. Esta 

ligação ocasiona o silenciamento por inibição da tradução e/ou degradação do 

mRNA do organismo alvo. Os produtos objetos deste Requerimento de 



Consulta Prévia serão liberados no mercado consumidor como um composto à 

base de moléculas de RNA de dupla fita (dsRNA), naturalmente não tóxico, 

não alergênico e não virulento. As moléculas de dsRNA contém as sequências 

para a expressão de dsRNAs que ativam o silenciamento dos transcritos dos 

genes Trehalase, Trehalose Transporter e Transcription Initiation Factor 

TFIID Subunit 1 dos percevejos marrom (Euschistus heros) e barriga-verde 

(Diceraeus melacanthus), ambos praga no sistema produtivo soja-milho. O 

produto será utilizado para pulverizações em lavouras, podendo ser aplicado 

sozinho ou em combinação com as tecnologias existentes (defensivos 

químicos, biológicos, plantas transgênicas, entre outras), oferecendo aos 

agricultores uma nova ferramenta sustentável, com novo modo de ação, para o 

controle e manejo destes insetos-praga. 

Os produtos “SEMPRE – 001”, “SEMPRE – 002” e “SEMPRE – 003” foram 

produzidos com base na tecnologia do RNA de interferência (RNAi), que é 

um processo biológico natural para silenciar a expressão de um gene, sendo 

observado em organismos eucariotos. Este processo é ativado pela presença 

de um RNA de dupla fita (dsRNA) que alveja um RNA mensageiro (mRNA) 

específico, que, por sua vez, seria traduzido numa proteína. Uma vez dentro 

do citoplasma da célula, o dsRNA é processado pela maquinaria natural do 

RNAi, começando pelo seu reconhecimento pela ribonuclease DICER que o 

cliva em fragmentos menores de 19 a 22 nucleotídeos. Esses fragmentos 

menores, denominados de siRNA, são então ligados pela proteína 

ARGONAUTA, gerando o complexo de silenciamento induzido por RNA 

(RISC). Após a formação do complexo RISC no citoplasma da célula, o 

siRNA se ligará a um mRNA que tenha sequência complementar e promoverá 

sua clivagem e degradação, culminando no silenciamento da expressão 

daquele gene.  

O miRNA é um RNA pequeno endógeno que contém aproximadamente 22 

nucleotídeos. Quanto à nomenclatura, normalmente os miRNAs são nomeados 

pela identificação da espécie seguida do número do miRNA, de acordo com a 

ordem de sua descoberta. Assim, por exemplo, para denominar o miRNA 100 

em Homo sapiens, utiliza-se a nomenclatura hsa-miR-100. Análises in 

silico predizem que cada miRNA pode regular a expressão de muitos mRNAs, 

e que cada mRNA pode ser regulado por mais de 1 miRNA. Acredita-se que 

mais de 60% dos genes codificadores de proteínas em humanos sofra 

regulação por miRNAs, evidenciando ainda mais sua importância na 

regulação da expressão gênica.  

O produto será utilizado para pulverizações em lavouras, podendo ser 

aplicado sozinho ou em combinação com as tecnologias existentes (defensivos 

químicos, biológicos, plantas transgênicas etc.), oferecendo aos agricultores 

uma nova ferramenta sustentável, com novo modo de ação, para o controle e 



manejo de resistência de insetos (MRI), com potencial para reduzir a 

frequência dos alelos de resistência nas regiões agrícolas. 

7. Parecer 

No âmbito das competências do art. 14, da Lei 11.105/05, e seu Decreto 

5.591/05, e tendo por base na Resolução Normativa 16, considera-se que os 

produtos “SEMPRE - 001”, “SEMPRE - 002” e “SEMPRE - 003” atendem 

aos requisitos apresentados no parágrafo 3o, do Artigo 1o da Resolução 

Normativa no 16, para seu enquadramento como Técnica Inovadora de 

Melhoramento de Precisão (TIMP) que podem originar um produto não 

considerado como um Organismo Geneticamente Modificado (OGM) e seus 

derivados, conforme definições da Lei no 11.105, de 24 de março de 2005 e 

Resolução Normativa Nº 16, de 15 de janeiro de 2018. 

A CTNBio recomenda que se inclua no processo de controle de qualidade a 

demonstração da ausência de ADN/ARN recombinante no produto comercial, 

usando procedimentos adequados a esse fim, e que os órgãos de registro e 

fiscalização atuem para verificar o cumprimento dessa recomendação. 
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