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Pesquisa

PRODUTOS DE BACILLUS THURINGIENSIS:
REGISTRO E COMERCIALIZAÇÃO

onsiderando os biopestici-
das, aqui serão apresenta-
dos aspectos básicos rela-
cionados às avaliações to-
xicológicas dos produtos

formulados à base de B. thuringien-
sis, assim como os procedimentos re-
lacionados ao registro desses produ-
tos comerciais, os quais seguem a lei
base dos agrotóxicos.

Atualmente aproximadamente 98%
dos biopesticidas, utilizados na agri-
cultura e na saúde, correspondem às
formulações de B. thuringiensis (Sch-
nepf et al., 1998; Polanczyk, 2003).
No início desse milênio as vendas
desses produtos foram de aproxima-
damente US$ 2 milhões. Em alguns
países, como no Brasil, o acesso a es-
ses produtos ainda é limitado, pois os
custos das formulações são elevados
e as multinacionais que os comerci-
alizam não mantém uma distribuição
regular nas diferentes regiões do país.
Além desses problemas soma-se a
baixa persistência de alguns produ-
tos e a falta de informações dos pro-
dutores sobre o potencial e as vanta-
gens dos biopesticidas.

No Brasil, a prospecção de ento-
mopatógenos bacterianos é realizada
em laboratórios de pesquisa ligados à
agricultura e saúde pública, como:
Embrapa, Fiocruz, Universidades Pú-
blicas e Privadas. Essas mesmas insti-
tuições têm desenvolvido os produ-
tos ou efetuado convênio com Em-
presas Particulares. Os registros dos
produtos à base de B. thuringiensis
seguem basicamente as mesmas re-

gras dos químicos sintéticos, cujos
órgãos federais responsáveis pela ava-
liação e registro são Ministério da Agri-
cultura, Pecuária e Abastecimento
(MAPA), Agência Nacional de Vigilân-
cia Sanitária (ANVISA) e Instituto Bra-
sileiro do Meio Ambiente e dos Re-
cursos Naturais Renováveis (IBAMA),
os quais prometem no atual contexto
priorizar os biopesticidas em relação
aos agrotóxicos convencionais, facili-
tando assim o registro dos produtos
comprovadamente menos agressivos
aos organismos não-alvo e ao ambi-
ente.

1.1 Legislação e Registro
de produtos

A utilização de biopesticidas, as-
sim como dos demais agrotóxicos ba-
seia-se na relação “riscos x benefíci-
os” que requer ensaios, os quais reve-
lam a segurança ao homem e ao meio
ambiente. Sendo assim, a legislação
deve assegurar a sociedade que o bi-
opesticida autorizado para comercia-
lização e aplicação no controle bioló-
gico foi adequadamente avaliado
quanto aos parâmetros agronômicos,
saúde pública e meio ambiente (Mea-
dows, 1993; Alves, 1998; Gallo et al.,
2002).

O registro de produtos à base de
B. thuringiensis segue a “Lei dos Agro-
tóxicos”, cuja legislação básica é a Lei
n. 7.802 de 11 de julho de 1989, onde
os produtos são avaliados pelo Minis-
tério da Agricultura e Ministério da
Saúde quanto aos seguintes aspectos:
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Produtos
Dipel
Thuricide
Agree
Bactur
Ecotech Pro
Bactospeine
Javelin
Foray
Biobit
Foil/Condor
Delfin
Cutlass
Larvo Bt
Nubilacid
MVP
Bac-control
XenTari
M-One
Di-Terra
Trident
Novodor
M-One Plus
Foil

Empresas
Abbott
Sandoz
Mitsui
Milenia Agrociências
Bayer
Solvay
Sandoz
Novo-Nordisk
Novo-Nodisk
Ecogen
Sandoz
Ecogen
Fermone
Radonja
Mycogen
Agricontrol
Abbott
Mycogen
Abbott
Sandoz
Novo Nordisk
Mycogen
Ecogen

B. thuringiensis (Bt)
Bt kurstaki
Bt kurstaki
Bt aizawai
Bt kurstaki
Bt kurstaki
Bt kurstaki
Bt kurstaki
Bt kurstaki
Bt kurstaki
Bt kurstaki
Bt kurstaki
Bt kurstaki
Bt kurstaki
Bt kurstaki
Bt kurstaki
Bt kurstaki
Bt aizawai
Bt san diego   Bt tenebrionis
Bt san diego   Bt tenebrionis
Bt san diego   Bt tenebrionis
Bt san diego   Bt tenebrionis
Bt san diego   Bt tenebrionis  (empacotadas)
Bt (recombinante)

Insetos-alvo
lepidópteros
lepidópteros
lepidopteros
lepidópteros
lepidópteros
lepidópteros
lepidópteros
lepidópteros
lepidópteros
lepidópteros
lepidópteros
lepidópteros
lepidópteros
lepidópteros
lepidópteros
lepidópteros
lepidópteros
coleópteros
coleópteros
coleópteros
coleópteros
coleópteros
coleópteros

Tabela 1. Produtos comerciais de Bacillus thuringiensis para controle de pragas agrícolas

pesquisas; experimentação; produção;
embalagem e rotulagem; transporte; ar-
mazenamento; comercialização; propa-
ganda comercial; utilização; importação;
exportação; destino final de resíduos e
embalagens; registro; classificação; con-
trole; inspeção e fiscalização de produ-
tos.

A “Lei dos Agrotóxicos” foi regula-
mentada pelos Decretos n. 98.816, de
11 de janeiro de 1990 e Dec. 4.074 de
04 de janeiro de 2002, sendo que atual-
mente para registro de um biopesticida
no Brasil estão envolvidos os seguintes
ministérios:

• MAPA: avaliação dos aspectos
agronômicos.
• ANVISA: avaliação da toxicolo-
gia ao homem, incluindo as aná-
lises de resíduos em alimentos.
• IBAMA: avaliação das interações
dos agrotóxicos com o meio am-
biente e seus componentes bióti-
cos.

Ao Ministério da Agricultura com-
petem basicamente as determinações
sobre as pragas a serem controladas,
assim como as dosagens e o número
de aplicações dos produtos, cujos da-
dos podem ser consultados no Compên-
dio de Defensivos Agrícolas (Andrei,

1999) e o seu complemento editado em
2003.

O Ministério da Saúde baseia-se 26
ensaios de exposição aguda em animais
de laboratório, cujos dados são extra-
polados para o homem, estabelecendo
assim 4 Classes Toxicológicas aos agro-
tóxicos:

• Classe I - Extremamente tóxi-
cos - rotulagem vermelha
• Classe II – Altamente tóxico -
rotulagem amarela
• Classe III – Moderadamente tó-
xico – rotulagem azul - Bt
• Classe IV – Pouco tóxico – ro-
tulagem verde - Bt

No caso das formulações de B. thu-
ringiensis, essas se encontram predo-
minantemente distribuídas entre as clas-
ses III e IV, as quais se classificam como
moderadamente ou pouco tóxicas. Es-
sas classes toxicológicas referem-se sem-
pre a manipulação dos produtos pelos
fabricantes, transportadores, aplicado-
res e outros.

Também compete a ANVISA o esta-
belecimento de “tolerância” que se re-
fere aos limites máximos dos resíduos,
os quais são avaliados em estudos de
exposição subcrônica e crônica e da-
dos desses resíduos nos produtos agrí-

colas. Junto ao MAPA são determina-
dos os “períodos de carência” dos pro-
dutos, que fazem referência ao interva-
lo de segurança.

O Ministério do Meio Ambiente re-
quer 20 ensaios ecotoxicológicos, 36
estudos de características físico-quími-
cas, 4 testes de metabolismo e degra-
dação. Em seguida o produto é classifi-
cado quanto ao seu potencial de peri-
culosidade no meio ambiente:

• Classe I – Produto altamente
perigoso
• Classe II – Produto muito peri-
goso
• Classe III – Produto perigoso -
Bt
• Classe IV – Produto pouco pe-
rigoso - Bt

Como anteriormente, nesse caso os
produtos de B. thuringiensis se enqua-
dram como perigosos ou pouco peri-
gosos ao meio ambiente. Os dados que
competem ao IBAMA envolvem os as-
pectos: físico-químicos que revelam a
identidade da molécula do biopestici-
da; ecotoxicológicos que englobam es-
tudos com organismos não alvos (abe-
lhas, minhocas, microcrustáceos, peixes,
aves, microrganismos do solo e outros);
comportamento no meio ambiente que
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avalia a lixiviação, mobilidade no
solo e bioconcentração nas cadeias
tróficas, entre outros.

Nos estudos toxicológicos dos bi-
opesticidas podem ser avaliados so-
mente o ingrediente ativo ou a for-
mulação que se deseja registrar, po-
dendo ambas as formas serem avali-
adas simultaneamente. Após as aná-
lises requeridas pela ANVISA e IBA-
MA, é o MAPA quem registra a for-
mulação do produto, publicando a
decisão no Diário Oficial da União,
com validade nacional e tempo in-
determinado (Gallo et al.,2002).

1.2 Produtos comerciais
à base de B. thuringiensis

Entre os biopesticidas, a base de
B. thuringiensis (Entwistle et al, 1993;
Schnepf et al., 1998), apresentados
na Tabela 1, alguns se destacam no
controle biológico de pragas agríco-
las por serem utilizados há várias
décadas, levando atualmente esse
entomopatógeno a quase totalidade
do mercado dos pesticidas microbia-
nos.

B. thuringiensis é um importante
agente de controle de insetos-praga,
principalmente para lepidópteros e
coleópteros, porque seu ingrediente
ativo tóxico, representado por pro-
teínas Cry, pode ser considerado ató-
xico aos vertebrados e aos insetos
não-alvo (Siegel, 2001). Por outro
lado, as formulações comerciais de
B. thuringiensis apresentam uma es-
tabilidade limitada a campo, além de
apresentarem um período de aplica-
ção crítico devido à redução da sus-
cetibilidade com o desenvolvimento
larval dos insetos.

Para complementar e manter atu-
alizadas essas informações recomen-
da-se a revisão de alguns sites que
indicados a seguir:

- www.andef.com.br (Associação
Nacional de Defesa)
- www.epa.gov (EPA – Environ-
mental Protection Agency)
- www.anvisa.gov.br
- www.ibama.gov.br
- www.agricultura.gov.br
- http: www. pesticide.net
- http://pesticideinfo.org
- http://foodchemicalnews.com
- http://www.cnpma.embrapa.br

Quanto às formulações de B. thu-
ringiensis israelensis e comercializa-

ção em escala mundial contra dípteros,
especialmente os vetores de doenças
humanas como Aedes aegypti, destacam-
se os seguintes produtos (Thomas e
Ellar, 1983; Armstrong et al., 1985; Thi-
ery et al., 1996; Andrade, 2008):

• Vectobac, Skeetal, Bactimos
(Abbot)
• Teknar (Sandoz)
• Aquabac (Becker Microbials)
• LarvX SG (Meridian Precision
Realease Technologies)
• Biotouch (Zohar Dalia)
• Culinex (Culinex Gmbh)
• Bacticide( Biotech International
Ltd)
• Bactivec (Labiofam)
• Bt Horus SC (Bthek) (http://
www.bthek.com.br)

Os mesmos autores também menci-
onam algumas formulações comerciais
de B. sphaericus para o controle de lar-
vas de Culex pipiens, como:

• Spherimos e Vectolex (Abbot)
• Sphericide (Biotech Internatio-
nal Ltda)
• Spicbiomoss (Turicorin Alkali
Chemicals and Fertilisers Ltda).

Apesar de haver um número signifi-
cativo de produtos à base de B. thurin-
giensis, ainda há um longo percurso
para que sejam atingidas a maioria das
ordens de insetos-praga de importân-
cia agrícola e vetores de doenças hu-
manas. Enquanto mais pesquisas vêm
sendo desenvolvidas nessa área, devem
ser priorizados os biopesticidas já re-
gistrados e comercializados para o con-
trole de insetos a fim de reduzir a con-
taminação ambiental causada pelos in-
seticidas químicos.
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