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B44 BACILLUS SUBTILIS 

B44 - Bacillus subtilis 

1. IDENTIFICAÇÃO DO INGREDIENTE ATIVO 

     1.1.Ingrediente ativo: nome científico.  Bacillus subtilis 

     1.2 Sinonímia e nome popular: B. subtilis, B. amyloliquefaciens, B. 
licheniformis, B. mojavensis, B. sonorensis, B. atrophaeus, B. vallismortis. 

     1.3 Classificação taxonômica1: 

          Domínio - Bactéria 

          Filo -      Firmicutes 

          Classe - Bacilli 

          Ordem - Bacillales 

          Família - Bacillaceae 

          Gênero - Bacillus 

          Espécie - Bacillus subtilis (Cohn, 1972) 

  

     1.4 Forma de ação e outras informações sobre a bactérias: Bacillus subtilis é 
uma bactéria Gram-positiva não patogênica, capaz de produzir esporos e 
amplamente utilizada na produção de enzimas extracelulares em escala 
mundial2. O Bacillus subtilis tem sido usado comercialmente para o biocontrole 
de enfermidades de plantas, assim como para aumentar a produtividade de 
culturas3. O efeito in situ pela exposição de células vivas de Bacillus 
subtilis pode ocasionar a promoção de crescimento e/ou o biocontrole4. Este 
último podendo ser de natureza direta ou indireta5. O antagonismo direto 
exercido contra fitopatógenos tem o envolvimento dos conhecidos mecanismos 
de antibiose, como a síntese de substâncias antimicrobianas, a competição por 
espaço e nutrientes e a síntese de compostos voláteis. O mecanismo indireto é 
exercido pelo fenômeno de resistência sistêmica induzida (ISR)6. Alguns 
bioformulados levam em sua rotulagem a característica de amplo espectro 
contra fitopatógenos, além do efeito adicional de promotor de crescimento. 
Pedersen et al.7 investigaram o potencial citotóxico de Bacillus subtilis e outras 



espécies em células de ovários de hamsters utilizando o ensaio do sal de 
tetrazolim (MTT) e ensaios imunológicos e concluíram que as espécies 
de Bacillus pertencentes ao grupo subtilis são seguros para uso industrial, 
sendo assim muito utilizados como conservantes naturais de alimentos 
processados. Estudos tem ainda destacado que esporos de Bacillus 
subtilis podem atuar como adjuvantes vacinais, promovendo a elevação da 
resposta humoral sérica e de mucosa após a coadministração com antígenos 
tanto acoplados a superfície ou integrados na forma de esporos recombinantes 8. 

  

2. CARACTERÍSTICAS AGRONÔMICAS 

          2.1 Classe agronômica: Agente microbiológico de controle, inseticida 
microbiológico. 

          2.2 Uso Autorizado: Uso autorizado em todas as culturas de ocorrência 
dos alvos biológicos. Conforme Ato nº 06/2014 da Secretaria de Defesa 
Agropecuária9, no registro de Agentes Microbiológicos de Controle não 
constará a indicação de cultura ficando autorizado o uso do produto para 
controle dos alvos biológicos indicados em qualquer cultura na qual ocorram. 
A indicação pode ser feita por alvo biológico, sendo facultado informar a 
cultura em que foram realizados estudos. 

          2.3 Restrições de uso: Não há restrições para o uso deste ingrediente. 

          2.4 Intervalo de segurança: Intervalo de segurança não determinado em 
função da não necessidade de estipular o limite máximo de resíduo (LMR) para 
este ingrediente ativo. 

          2.5 Intervalo de reentrada de pessoas nas culturas e áreas tratadas: O 
intervalo de reentrada deve ser estipulado de acordo com o tempo de secagem 
da calda, conforme formulação. Caso seja necessário entrar na área tratada 
antes desse período, devem ser utilizados os equipamentos de proteção 
individual (EPIs) recomendados para a aplicação do produto. 

          2.6 Estudos de resíduos: Não requerido. 

          2.7 Uso não agrícola: controle microbiológico em áreas naturais. 

  

3. CARACTERÍSTICAS TOXICOLÓGICAS 

     3.1 Classificação toxicológica: A classificação toxicológica de produtos 
microbiológicos é determinada para cada produto comercial, conforme 



formulação, uma vez que não há registro de produto técnico. De acordo com a 
legislação em vigor, considerando o Anexo IV da Resolução RDC nº 294, de 
29 de julho de 201910, Seção 1, item 1.5 b, devido às informações para a espécie 
disponíveis na literatura, a classificação toxicológica menos restritiva aplicada 
aos produtos comerciais deve ser o enquadramento na Categoria Não 
Classificado: Produto Não Classificado. Essa classificação poderá ser 
modificada conforme formulação do produto comercial. 

     3.2 Pictogramas, palavras de advertência e frases de perigo: Serão 
determinados para cada produto comercial. 

     3.3 Frases obrigatórias: Todos os produtos microbiológicos devem 
apresentar as seguintes frases, considerando as condições apresentadas: 

 MICRORGANISMOS PODEM TER O POTENCIAL DE PROVOCAR 
REAÇÕES DE SENSIBILIZAÇÃO. 

Esta frase deve ser utilizada para todos os produtos microbiológicos que 
não foram classificados em função da sensibilização cutânea, conforme 
orientação apresentada pela Seção 9 do Anexo IV da Resolução RDC nº 
294, de 29 de julho de 201910. 

 PRODUTO POTENCIALMENTE IRRITANTE PARA OS OLHOS. 

Esta frase deve ser utilizada para todos os produtos microbiológicos que 
não foram classificados em função da corrosão ou irritação ocular 
conforme orientação apresentada pela Seção 8 do Anexo IV da Resolução 
RDC nº 294, de 29 de julho de 201910. 

 INDIVIDUOS IMUNOSSUPRIMIDOS OU COM HISTÓRICO 
RECENTE DE IMUNOSSUPRESSÃO NÃO DEVEM MANUSEAR 
NEM APLICAR ESTE PRODUTO. 

Inserir para todos os produtos. 

 PESSOAS COM IMPLANTE DE LENTE INTRAOCULAR OU USO 
DE LENTES DE CONTATO NÃO DEVEM MANIPULAR OU 
APLICAR O PRODUTO” e “PESSOAS QUE TENHAM SIDO 
SUBMETIDAS À CIRURGIAS OCULARES COMO 
TRABECULECTOMIA, IRIDECTOMIA, IMPLANTE DE 
VÁLVULA DE AHMED OU PROCEDIMENTOS SIMILARES NÃO 
DEVEM MANIPULAR OU APLICAR O PRODUTO. 

Inserir para todos os produtos. 

  



     3.4 Classe de risco biológico: classe 1.  

  

4. INFORMAÇÕES DISPONÍVEIS NA LITERATURA CIENTÍFICA: 

 
Conforme literatura disponível, o Bacillus subtilis não é considerado um 
patógeno agente causador de doenças em humanos. Algumas linhagens 
de Bacillus subtilis produzem a enzima subtilisina, que foi relatado como 
causadora de reações alérgicas ou de hipersensibilidade dérmica em indivíduos 
expostos repetidamente a esta enzima em ambientes industriais. Os resultados 
de estudos toxicológicos por via oral, dérmica e dados de toxicidade aguda 
pulmonar, bem como dados de irritação ocular e da pele, indicam que as 
linhagens já avaliadas de Bacillus subtillis não apresentam efeitos infectivos, 
irritantes ou patogênicos. Entretanto alguns produtos formulados demonstraram 
ser um pouco irritantes para os olhos e causar lesões de contato direto na pele.11 

  

  

5. MEDIDAS DE MITIGAÇÃO DO RISCO OCUPACIONAL, DE 
RESIDENTES E TRANSEUNTES. 

  

Recomendações para manipulares e aplicadores: Devem ser recomendados os 
equipamentos de proteção individual, EPIS, apropriados, considerando o perigo 
verificado para a espécie. Recomenda-se o uso de máscaras com filtros que 
possam barrar microrganismos. 
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