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要 約 

 
植物成長調整剤「イタコン酸」（CAS No. 97-65-4）について、食品衛生法（昭和

22 年法律第 233 号）第 11 条第 3 項の規定に基づき、人の健康を損なうおそれのない

ことが明らかであるものとして厚生労働大臣が定める物質（対象外物質）として定め

ることについて、各種試験成績等を用いて食品健康影響評価を実施した。 
イタコン酸は既存添加物として認められており、厚生労働省が実施した平成 11 年

度の「既存添加物の安全性に関する調査研究」において、現段階において安全性の検

討を早急に行う必要はないものとされた物質である。平成 24 年 9 月に劇物に指定さ

れており、眼に対する刺激性試験において眼粘膜に対し強い刺激性が認められている。

しかしながら、各種毒性試験の結果からは、2,560 mg/kg 体重以上の投与量で実施さ

れた急性経口毒性試験において、運動失調、立毛、体重増加抑制等が認められたが、

その他の試験ではイタコン酸投与によると考えられる生体にとって問題となる影響

は認められていない。 
また、食品添加物として使用されるイタコン酸が農薬として使用された場合、その

使用により生ずる作物残留によって、通常の食生活において食品から摂取しているイ

タコン酸の量を増加させる可能性は極めて低いと考えられる。 
以上のことから、イタコン酸は、農薬として想定しうる使用方法に基づき通常使用

される限りにおいて、食品に残留することにより人の健康を損なうおそれのないこと

が明らかであると考えられる。 
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Ⅰ．評価対象農薬の概要 

１．主な用途 

植物成長調整剤 
 

２．有効成分の一般名 

和名：イタコン酸 
英名：itaconic acid 
 

３．化学名 

CAS（No.97-65-4） 
和名：メチレンコハク酸 
英名：methylenesuccinic acid 

 
４．分子式 

C5H6O4 

 
５．分子量 

130.10 
 

６．構造式 

 
 
７．開発の経緯等 

イタコン酸は、でんぷん、粗糖等を発酵し精製される天然物である。既存食品添加

物（酸味料及び pH 調整剤）として厚生労働省から認められており、その使用量につ

いての基準は設定されていない。厚生労働省が実施した平成 11 年度の「既存添加物

の安全性に関する調査研究」において、現段階において安全性の検討を早急に行う必

要はないものとされた物質であるが、平成 24 年 9 月には毒物及び劇物取締法に基づ

く劇物に指定されている。 
農薬としては、りんご用摘花剤として開発された植物成長調整剤であり、頂芽中心

花の受粉完了後に散布することで、花粉管伸長阻害又は有機酸による柱頭の焼けによ

O 

O H 

H 2 C 

O 

O H 
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り受精阻害を引き起こし、摘花効果を示すものと考えられている。 
食品衛生法（平成 22 年法律第 233 号）第 11 条第 3 項の規定に基づき、イタコン酸

を人の健康を損なうおそれのないことが明らかであるものとして厚生労働大臣が定

める物質（対象外物質）として定めることについて、食品安全基本法（平成 15 年法

律第 48 号）第 24 条第 1 項第 1 号の規定に基づき、厚生労働大臣から食品安全委員会

に食品健康影響評価の要請がなされた。 
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Ⅱ．安全性に係る知見の概要 

提出された試験成績等を基に、イタコン酸に関する科学的知見を整理した。（参照

2～23） 
 
１．吸収・分布・代謝・排泄 

イタコン酸の代謝については、ラットに比較的大量に投与すると生体内のコハク酸

の利用が妨げられる。また、ウサギに大量に経口投与すると尿中へのコハク酸の排泄

が増大するとされている。（参照 2、15） 
 
２．毒性に関する知見 

（１）急性毒性試験 

イタコン酸のラットを用いた急性毒性試験が実施された。結果は表 1 に示されて

いる。（参照 2、9）  
 

表 1 急性毒性試験概要 

投与経路 純度 動物種 
半数致死量（LD50）

（mg/kg 体重） 観察された症状 
雄 雌 

経口 

イタコン酸 
（純度不明） 

ラット 
（系統不明） 
雌雄各 5 匹 

2,969 2,969 

2,560 mg/kg 体重以上で運

動失調、立毛、チアノーゼ

を伴う眼瞼下垂及び体重

増加抑制 
死亡動物で胃のうっ血

（congested stomach）、

肺色調変化（coloured 
lungs） 

95%水和剤 
＜参考資料 1＞ 

Wistar ラット 
雌雄各 5 匹 >2,000 >2,000 

雌雄：嗜眠、背弯姿勢、立

毛及び不自然な動き 
雌：脱毛症及び瘡蓋 
死亡例なし 

経皮 

イタコン酸 
（純度不明） 

ラット 
（系統不明） 
雌雄各 5 匹 

最小致死量（LD0）

（mg/kg 体重） 症状及び死亡例なし 
>2,000 >2,000 

95%水和剤 
＜参考資料 2＞ 

Wistar ラット 
雌雄各 5 匹 

半数致死量（LD50）

（mg/kg 体重） 
雌雄：血涙症、背弯姿勢、

紅斑、痂皮及び鱗屑 
雌：壊死及び瘢痕 
死亡例なし >2,000 >2,000 

 

1 製剤を用いた試験のため参考資料とした。 
2 製剤を用いた試験のため参考資料とした。 
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（２）眼・皮膚に対する刺激性及び皮膚感作性試験＜一部参考資料 3＞ 

NZW ウサギを用いた眼刺激性試験（イタコン酸及び製剤：95%水和剤）が実施

された結果、眼粘膜に対して強い刺激性及び腐食性が認められた。 
NZW ウサギを用いた皮膚刺激性試験（イタコン酸及び製剤：95%水和剤）が実

施された結果、皮膚に対して軽微な刺激性が認められた。 
Hartley モルモットを用いた皮膚感作性試験（Maximization 法）（イタコン酸

及び製剤：95%水和剤）が実施された結果、軽度の皮膚感作性が認められた。（参

照 2、9） 
 

（３）28日間亜急性毒性試験（ラット） 

ラット（系統不明：雌雄各 6 匹）を用いた反復経口（0、80、200 及び 500 mg/kg
体重/日）投与による 28 日間亜急性毒性試験が実施された。 
本試験において、いずれの投与群でも検体投与による影響が認められなかったの

で、無毒性量は雌雄とも本試験の最高用量 500 mg/kg 体重/日であると考えられた。

（参照 9） 
 

（４）90日間亜急性毒性試験（ラット）① 

Fischer ラット（一群雌雄各 10 匹）を用いた混餌（2,500、5,000、10,000 及び

20,000 ppm）投与による 90 日間亜急性毒性試験が実施された。 
本試験において、いずれの投与群でも検体投与による影響が認められなかったの

で、無毒性量は雌雄とも本試験の最高用量 20,000 ppm（雄：1,750 mg/kg 体重/日、

雌：2,160 mg/kg 体重/日）であると考えられた。（参照 8、21） 
 

（５）90日間亜急性毒性試験（ラット）② 

SD ラット（一群雌雄各 10 匹）を用いた混餌（0、1,500、4,700 及び 14,000 ppm：

平均検体摂取量は表 2 参照）投与による 90 日間亜急性毒性試験が実施された。 
 

表 2 90日間亜急性毒性試験（ラット）における平均検体摂取量 

投与群（ppm） 1,500 4,700 14,000 
平均検体摂取量 
(mg/kg 体重/日) 

雄 106 341 1,000 
雌 119 358 1,090 

 
本試験において、いずれの投与群でも検体投与による影響が認められなかったの

で、無毒性量は雌雄とも本試験の最高用量 14,000 ppm（雄：1,000 mg/kg 体重/日、

雌：1,090 mg/kg 体重/日）であると考えられた。（参照 9） 
 

3 製剤を用いた試験は参考資料とした。 
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（６）発生毒性試験（ラット） 

SD ラット（一群雌 22 匹）の妊娠 6～15 日に強制経口（0、250、500 及び 1,000 
mg/kg 体重/日）投与して、発生毒性試験が実施された。 
本試験において、母動物及び胎児とも、いずれの投与群でも検体投与による影響

が認められなかったので、無毒性量は母動物及び胎児とも本試験の最高用量 1,000 
mg/kg 体重/日であると考えられた。催奇形性は認められなかった。（参照 9） 

 
（７）遺伝毒性試験 

イタコン酸の細菌を用いた DNA 修復試験及び復帰突然変異試験、チャイニーズ

ハムスター由来細胞（V79）を用いた遺伝子突然変異試験、チャイニーズハムスター

肺線維芽細胞（CHL/IU）、卵巣由来細胞（CHO）及び肺由来細胞（CHL）を用い

た染色体異常試験並びにマウスを用いた小核試験が実施された。 
結果は表 3 に示されているとおり、復帰突然変異試験において、代謝活性化系存

在下で一部陽性であったが、より高濃度で実施された復帰突然変異試験を含むほか

の試験の結果が全て陰性であったことから、イタコン酸に生体にとって問題となる

遺伝毒性はないものと考えられた。（参照 2、9、22） 
 

表 3 遺伝毒性試験概要 

試験 対象 処理濃度・投与量 結果 

in vitro 

DNA 修復試験 Bacillus subtilis 
（H17、M45 株） 

7.5、12.5 mg/ﾃﾞｨｽｸ(+/-S9) 陰性 

復帰突然 
変異試験 

Salmonella typhimurium 
（TA98､TA100､TA1535､
TA1537 株） 
Escherichia coli 
（WP2 uvrA 株） 

156～5,000 µg/ﾌﾟﾚｰﾄ(+/-S9) +S9 で

陽性 1) 

復帰突然 
変異試験 

S. typhimurium 
（TA98､TA100､TA1535､
TA1537、TA1538 株） 

100～2,000 µg/ﾌﾟﾚｰﾄ(-S9) 
100～5,000 µg/ﾌﾟﾚｰﾄ(+S9) 陰性 

復帰突然 
変異試験 

S. typhimurium 
（TA98､TA100､TA1535､
TA1537、TA1538 株） 

100～20,000 µg/ﾌﾟﾚｰﾄ(+/-S9) 陰性 

9 



遺伝子突然 
変異試験 

チャイニーズハムスター由

来細胞（V79） 62.5～1,500 µg/mL(+/-S9) 陰性 

染色体異常 
試験 

チャイニーズハムスター肺

線維芽細胞（CHL/IU） 
325～1,300 µg/ﾌﾟﾚｰﾄ(-S9) 
435～1,300 µg/ﾌﾟﾚｰﾄ(+S9) 陰性 

染色体異常 
試験 

チャイニーズハムスター卵

巣由来細胞（CHO） 250～1,500 µg/mL(+/-S9) 陰性 

染色体異常 
試験 

チャイニーズハムスター肺

由来細胞（CHL） 

0.25～1.0 mg/mL(-S9) 
（24 及び 48 時間処理） 
0.25～1.0 mg/mL(+/-S9) 
（6～18 時間処理） 

陰性 

in vivo 

小核試験 ICR マウス（骨髄細胞） 
（一群雄 4～5 匹） 

250、500、1,000 mg/kg 体重 
（24 時間間隔で 2 回、強制経口

投与） 
陰性 

小核試験 マウス（系統不明、骨髄細

胞） 

1,500 mg/kg 体重 
（単回強制経口投与、投与 24、
48 及び 72 時間後に採取） 

陰性 

注）+/-S9：代謝活性化系存在下及び非存在下 
1)：5,000 µg/ﾌﾟﾚｰﾄにおいてのみ陽性 
 

３．残留性について 

（１）作物残留試験 

イタコン酸製剤（95%水和剤）のりんごの花への 2 回散布による付着量から、果

実への薬剤付着量は最大で 1.51 mg と推定された。 
食品添加物としてのイタコン酸の使用基準はないが、独特の酸味を呈することか

ら、一般的に清涼飲料水に 0.01～0.2%添加されており、清涼飲料水の規格を 250 
mL/本、イタコン酸の添加量を 0.01%とした場合には、清涼飲料水 1 本当たり 25 mg
のイタコン酸が使用されていることとなる。そのほか、醤油、ソース、タレ等の調

味料にも 0.2～1.0%添加されており、これらの食品からイタコン酸を摂取している

ことを考えれば、イタコン酸の使用に起因する作物残留によって、通常の食生活に

おいて食品から摂取しているイタコン酸の量を増加させる可能性は極めて低いと考

えられる。（参照 19、20） 
 

（２）土壌残留試験 

イタコン酸の生分解性は、13 日間で 96%であった。（参照 9） 
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４．国際機関における評価の概要 

OECD/HPV プログラムにおける、スクリーニング情報データセット（SIDS）の初

期アセスメントレポートが公開されており、一日摂取許容量（ADI）又は耐容一日摂

取量（TDI）は、10 mg/kg 体重/日（安全係数 100）と設定された。（参照 9） 
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Ⅲ．食品健康影響評価 

参照に挙げた資料を用いて、植物成長調整剤「イタコン酸」の食品健康影響評価を

実施した。 
イタコン酸は既存添加物として認められており、厚生労働省が実施した平成 11 年

度の「既存添加物の安全性に関する調査研究」において、現段階において安全性の検

討を早急に行う必要はないものとされた物質である。平成 24 年 9 月に劇物に指定さ

れており、眼に対する刺激性試験において眼粘膜に対し強い刺激性が認められている。

しかしながら、各種毒性試験の結果からは、2,560 mg/kg 体重以上の投与量で実施さ

れた急性経口毒性試験において、運動失調、立毛、体重増加抑制等が認められたが、

その他の試験ではイタコン酸投与によると考えられる生体にとって問題となる影響

は認められていない。 
また、食品添加物として使用されるイタコン酸が農薬として使用された場合、その

使用により生ずる作物残留によって、通常の食生活において食品から摂取しているイ

タコン酸の量を増加させる可能性は極めて低いと考えられる。 
以上のことから、イタコン酸は、農薬として想定しうる使用方法に基づき通常使用

される限りにおいて、食品に残留することにより人の健康を損なうおそれのないこと

が明らかであると考えられる。 
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