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Resumen 
La ocratoxina A (OTA) es una micotoxina ampliamente distribuida a nivel mundial, la cual es producida por varias especies de 
Aspergillus y Penicillium. Estas especies de hongos son agentes oportunistas naturales que causan deterioro biológico de 
productos agrícolas ricos en carbohidratos, cuyo crecimiento se ve favorecido a altas humedades y temperaturas en zonas 
tropicales (Aspergillus) y templadas (Penicillium). La OTA es soluble en solventes orgánicos y en agua alcalina, pero es muy 
estable y resistente al procesamiento primario y adicional de los alimentos. La contaminación con OTA ocurre principalmente 
en cereales, pero también puede ocurrir en café, especias, cacao, nueces, frutos secos de vid, jugo de uva y vino, cerveza, 
carne de cerdo y productos de cerdo obtenidos a partir de animales alimentados con alimentos contaminados con OTA. Por 
ello, la ingesta de alimentos y bebidas contaminadas es la fuente principal de exposición a OTA en humanos.  

La OTA tiene diversos efectos en la salud: nefrotóxico, hepatotóxico, nefrotóxico, embriotóxico, teratogénico, neurotóxico, 
inmunotóxico y carcinogénico en animales de laboratorio y de granja. En la actualidad hay una creciente preocupación por 
reducir la exposición humana a OTA dada su diversa y potente toxicidad reportada en animales de experimentación, y 
tumores asociados en tracto urinario, sumado a su presencia generalizada en cantidades traza en alimentos. Sin embargo, 
hasta la fecha no existen en Chile antecedentes de intoxicación aguda por el consumo de OTA en alimentos, sumado a que 
las evidencias de los efectos crónicos en salud se extrapolan únicamente del modelo animal. La Agencia Internacional para la 
Investigación del Cáncer (IARC, su sigla en inglés) ha clasificado a la OTA como posible carcinógeno en humanos (Grupo 2B), 
esto sobre la base de evidencia en modelos animales de laboratorio, pero no en humanos. 

A la fecha, se describen prevalencias de OTA en ají que van desde <0,2 a 528 µg/kg a nivel mundial. El año 2017 el MINSAL 
(Chile) detectó niveles de 71,77 µg/kg y 19,74 µg/kg en muestras de merkén envasado y vendido en retail; sin notificación de 
casos o brotes relacionados a la alerta. Recientemente, en agosto del 2024 se detectó la presencia de ocratoxina A en dos 
lotes de merkén envasado y vendido en retail, por lo que se ordenó su retiro del mercado. El artículo 169 del Reglamento 
Sanitario de los Alimentos establece como límite máximo de OTA en 5 μg/kg para cereales y sus derivados, cacao, pasas, jugos 
o zumos, néctares y concentrado de uva, y café en grano; y de 10 μg/kg para el café soluble (instantáneo). Sin embargo, a la 
fecha no se mencionan límites máximos permitidos en especias. Dado que esta micotoxina es estable y aún no existe un 
procedimiento eficaz capaz de reducir la contaminación en especias en polvo, se deben realizar grandes esfuerzos en la 
prevención temprana de la contaminación de especias a través de BPA y BPM. Si bien en el presente perfil de riesgo se abordó 
la exposición dietaria de OTA a través del consumo de ají y merkén, para una adecuada evaluación de riesgo por exposición 
dietaria a OTA se debiera ampliar el grupo de alimentos y bebidas que pudiesen estar contaminados con OTA, incorporando 
además a la población de infantes (niños 5 o menos años). Por ello, es necesario generar más datos respecto a los niveles de 
OTA en este amplio grupo de alimentos y bebidas disponibles en el mercado nacional. 
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I.   DECLARACIÓN DEL PROPÓSITO 

El propósito de un Perfil de Riesgo es entregar información científica relevante a una combinación 
alimento/peligro. De esta manera, la Agencia Chilena para la Inocuidad y Calidad Alimentaria (ACHIPIA) define un 
Perfil de Riesgo como un documento que contiene una revisión de las publicaciones científicas sobre el peligro, 
evidencia sobre la atribución y la situación en el país respecto a este. Además, se presenta una evaluación 
preliminar de riesgo, donde se describe la combinación del peligro y alimentos, los tipos de producción, 
elaboración, distribución, el consumo de alimentos, el impacto que implica en la salud pública. 

Otros aspectos que se consideran en el perfil de riesgo son la identificación de las posibles medidas de prevención 
y control a lo largo de la cadena de producción hasta el consumo, y la identificación de las brechas de información. 

En resumen, los objetivos del presente perfil de riesgo son: 

a) Disponer de una revisión actualizada de las publicaciones científicas relevantes sobre Ocratoxina A atribuida al 
consumo de ají y merkén. 

b) Describir la situación de Ocratoxina A y la problemática de inocuidad que genera en la cadena de producción 
de ají y merkén y en la salud pública a nivel nacional e internacional. 

c) Indicar las brechas de información a nivel nacional que sean relevantes para un adecuado desarrollo de una 
evaluación cuantitativa de riesgo. 
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II.   IDENTIFICACIÓN DEL PELIGRO: EL AGENTE PATÓGENO Y EL ALIMENTO 

A. Ocratoxina A 

1. El microorganismo/la toxina 

La Ocratoxina A (OTA) es una micotoxina producida principalmente por especies de los géneros de hongos 
Aspergillus y Penicillium, los cuales causan deterioro biológico de una amplia variedad de alimentos y productos 
agrícolas tanto en períodos de pre y poscosecha, dada su naturaleza de agentes oportunistas involucrados en la 
descomposición de materia orgánica. Si bien existen otras ocratoxinas (OTB y OTC), estos se consideran menos 
importantes siendo la OTA el compuesto más tóxico incluido en este grupo (Awuchi et al., 2022; Navale et al., 
2021). Al igual que otras micotoxinas, la contaminación con OTA representa un problema a nivel mundial en 
especial en los países productores de commodities 1  donde las condiciones de cosecha, producción y 
almacenamiento son ineficientes (Janik et al., 2020). 

P. nordicum y P. verrucosum son las principales especies de Penicillium descritas como productoras de OTA, 
mientras que las especies de Aspergillus que producen OTA se incluyen en las secciones Circumdati y Nigri (A. 
carbonaruis, A. cretensis, A. flocculosus, A. pseudoelegans, A. roseoglobulosus, A. westerdijkiae y A. sulphurous) 
(Ding et al., 2023; Janik et al., 2020). Si bien se ha descrito que los productos originarios de regiones tropicales se 
contaminan principalmente con Aspergillus ochraceus y Aspergillus carbonarius, mientras que aquellos productos 
provenientes de regiones templadas y/o frías comúnmente se contaminan con Penicillum verrucosum (L. Wang 
et al., 2022), los efectos del cambio climático a mediano y largo plazo podrían modificar tal aseveración (Waheed 
et al., 2023). No obstante, la presencia de OTA es indicador que, en alguna etapa de la cadena productiva o 
procesamiento, se dieron condiciones favorables para el crecimiento de hongos ocratoxigénicos dado que, al igual 
que otras micotoxinas de importancia en inocuidad alimentaria, el crecimiento de hongos y la subsecuente 
producción de micotoxinas puede ocurrir en cualquier etapa del cultivo, cosecha o almacenamiento (Janik et al., 
2020; Taniwaki et al., 2018). 

El nombre químico de OTA es L-fenilalanina-N-[(5-cloro-3,4-dihidro-8-hidroxi-3-methil-1-oxo-1H-2-benzopirano-
7-il)carbonil]-(R)-isocoumarina (Janik et al., 2020). Su estructura química consiste en un anillo de dihidro-
isocumarina unido a un aminoácido de fenilalanina a través de un enlace amida, y un grupo paraclorofenol (¡Error! 
No se encuentra el origen de la referencia.) (Kőszegi & Poór, 2016). Mientras la fracción de isocumarina es 
responsable de inhibir la síntesis de proteínas, la parte de paraclorofenol es responsable de su toxicidad (Ding 
et al., 2023; Mwabulili et al., 2023).  

 
1 La palabra commodities es un término que proviene del idioma inglés y corresponde al plural del término commodity, que en esta lengua se utiliza para 
denominar a los productos, mercancías o materias primas. 
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Figura 1. Estructura química de OTA. Azul: parte de fenilalanina, rojo: anillo de dihidro-isocumarina, verde: hidrógenos 
acídicos). El paraclofenol pertenece a la parte de la isocumarina (Kőszegi & Poór, 2016). 

 

Esta micotoxina es un compuesto sólido cristalino (temperatura de fusión: 168-173°C), inoloro, y con baja 
solubilidad acuosa (Mwabulili et al., 2023; Tao et al., 2018), pero soluble en solventes orgánicos y en agua alcalina 
(Ding et al., 2023). La estructura cristalina de OTA varía de incoloro a color blanco; además, cuando es expuesta a 
la radiación ultravioleta (UV) genera fluorescencia verde en medio ácido y azul en medio alcalino, una peculiar 
característica de la cual se basan algunas técnicas de detección y análisis de OTA (Ben Miri et al., 2024; Janik et al., 
2020). Es resistente al procesamiento primario de alimentos: no se elimina por completo durante el horneado, 
resiste hasta tres horas de procesamiento por esterilización a alta presión y temperatura de 121°C y durante el 
tostado de café, donde se ha identificado a 14-(R)-ocratoxina A como uno de sus productos finales con muy baja 
citotoxicidad in vitro (Kőszegi & Poór, 2016). No obstante, se ha reportado que pierde hasta un 90% de actividad 
a temperaturas mayores a 180°C, incluso observándose una completa degradación de OTA por tratamiento 
térmico a 180°C por 30 minutos (Mwabulili et al., 2023). 

La OTA es considerada una nefrotoxina (H. Li et al., 2021) y se ha identificado como un potencial carcinógeno 
humano (Grupo 2B) según la Agencia Internacional para la Investigación del Cáncer (IARC) (IARC, 1993), ya que se 
la ha asociado a tumores en el tracto urinario humano (Awuchi et al., 2022). Además, recientes estudios en 
animales han mostrado que la OTA afecta la microbiota intestinal, alterando su composición y diversidad 
microbiana, lo que sugiere que los impactos en la salud podrían ser más amplios (Izco et al., 2021; Ma et al., 2023; 
W. Wang et al., 2019). 

2. Características de crecimiento y persistencia en commodities 

En la Tabla 1¡Error! La autoreferencia al marcador no es válida. se describen los principales hongos productores 
de OTA, sus condiciones de crecimiento óptimo y los principales commodities afectados. 

 

Tabla 1. Hongos productores de OTA, condiciones de crecimiento óptimo y commodities afectados. 

Especie productora 
de OTA 

Rango de temperatura 
óptima ºC (Min – Máx) 

Actividad de 
agua 

Commodities afectados 

A. westerdijkiae  
(A. ochraceus) 

24 – 31 (8 – 37) 0,95 – 0,99 Pescado seco ahumado y salado, frijoles secos, soja, 
garbanzos, canola, pimienta, frutas secas y semillas de 
sésamo, nueces, cebada, maíz, trigo, y salvado, harina, 
granos de café, cacao, higos secos 

A. carbonarius 32 – 35 (N/A – 40) 0,82 Uvas y productos obtenidos de la uva, incluidas uvas de 
mesa, vinos y frutas de vid secas, granos de café, cacao, 
cerveza, nueces, pistachos, almendras, avellanas, maní, 
higos secos, maíz 
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A. niger 35 – 37 (6 – 47) 0,77 Nueces, manzanas, peras, duraznos, cítricos, uvas, 
higos, frutillas, mangos, tomates, melones, cebollas, ajo 
y camote, cerveza, trigo harinero, maíz, granos de café, 
cacao, maní, frutas secas, higos secos 

P. verrucosum 20 (0 – 30) 0,80 Cultivos de cereales, trigo candeal, centeno, cebada, 
uva, productos cárnicos 

(Bui-Klimke & Wu, 2015; Taniwaki et al., 2018; Y. Wang et al., 2016)  

 

P. verrucosum es el principal hongo productor de OTA en cereales almacenados y productos obtenidos desde 
cereales (G. Wang et al., 2023). Por otra parte, si bien A. ochraceus fue la primera especie descrita como 
productora de OTA, varios aislados previamente identificados como tal han sido reclasificados como A. 
westerdijkiae dado que A. ochraceus carece de los genes involucrados en la biosíntesis de la micotoxina, por lo 
que se la considera no competente para su producción (Gil-Serna et al., 2020). No obstante, aún persiste en la 
literatura el reporte de cepas de A. ochraceus productoras de OTA, lo cual debiera ser un error de identificación 
(G. Wang et al., 2023). 

La OTA, al igual que otras micotoxinas, es estable a altas temperaturas durante el procesamiento de alimentos 
tales como horneado, enlatado, cocción, fritura, rostizado, cocción alcalina y extrusión, lo que favorece su 
persistencia en diversas materias primas (Maher & Nowak, 2022). 

3. Reducción y/o eliminación de OTA 

El principal enfoque para reducir OTA es preventivo, a través de la inclusión de buenas prácticas agrícolas (BAPs) 
y de almacenamiento de alimentos y materias primas. Éstas incluyen la introducción de variedades de plantación 
resistentes a hongos, rotación de cultivos, remoción de desechos agrícolas por incineración, uso de fungicidas y 
otras estrategias de control biológico apropiado, así como procesos de cosecha a tiempo para reducir la aparición 
de infecciones fúngicas y controlar el crecimiento de hongos y la limpieza apropiada de todo el instrumental y 
equipamiento usado en la cosecha (Mwabulili et al., 2023). En la etapa de poscosecha, el control de factores 
ambientales como humedad, temperatura y composición gaseosa durante el desgrane y almacenamiento son 
claves para la minimizar la producción de OTA (Ding et al., 2023).  

A nivel de alimentos, materias primas y/o productos finales existen métodos de reducción y/o detoxificación que 
se focalizan en la inactivación o eliminación de la micotoxina mediante métodos físicos, químicos o biológicos. Los 
primeros han sido ampliamente estudiados e incluyen radiación, clasificación (sorting), segregación, 
descascarillado, pelado de superficies (peeling) y limpieza que apuntan a remover las partes del producto más 
contaminadas, mientras que los métodos químicos implican el uso de compuestos químicos que se unen o 
destruyen la molécula de OTA. No obstante, la presencia de remanentes químicos indeseados e interacciones 
químicas con los nutrientes, así como pérdida del valor nutricional del producto por exposición a radiación que 
genera cambios en las propiedades sensoriales del alimento (textura, palatabilidad, etc.), han sido reportados 
como los principales inconvenientes de la detoxificación física y química de OTA (Mwabulili et al., 2023). Por ello 
los métodos biológicos, basados en el uso de microorganismos no patógenos como agentes de biocontrol (BCA)2 
y metabolitos microbianos (enzimas y compuestos con actividad antifúngica) que se encargan de adsorber o 
degradar la OTA, se presentan como alternativas promisorias debido a que son amigables con el medio ambiente, 
requieren bajos niveles nutricionales para el crecimiento de los BCA y a su habilidad de crecimiento en condiciones 
ambientales extremas (Kępińska-Pacelik & Biel, 2021; Mwabulili et al., 2023; Yang et al., 2022). En este punto, la 

 
2 BCA: acrónimo del concepto en inglés biocontrol agents o agentes de biocontrol.  
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adsorción biológica de OTA ocurre en la membrana celular de los microorganismos, debido a la presencia del 
péptidoglican y proteínas que son las responsables del proceso, mientras que la degradación de esta micotoxina 
implica la hidrólisis enzimática del enlace amida, catalizada por la carboxipeptidasa (CPA), que genera productos 
intermediarios menos tóxicos tales como la ocratoxina- alfa (OTα) y L-β-fenilalanina (Ben Miri et al., 2024; Yang 
et al., 2022). 

4. Fuentes y vías de transmisión 

Las principales fuentes de contaminación por ingesta de OTA son alimentos de origen vegetal y bebestibles tales 
como cerveza, café, vino y té, cereales, frutas, aceitunas, porotos, productos derivados del cacao y semillas 
comestibles (El-Sayed et al., 2022). Esta micotoxina también ha sido detectada en productos de origen animal 
tales como leche y carnes (Kępińska-Pacelik & Biel, 2021), así como en una amplia gama de ajíes (Capsicum spp), 
incluido el pimentón (Costa et al., 2019). En Chile, recientes estudios han reportado una alta frecuencia de 
detección de OTA y AFs tanto en cúrcuma y jengibre, así como en ajíes, siendo éstos uno de los alimentos más 
contaminados con OTA en el país (Calderón et al., 2023; Foerster et al., 2020). 

5. Métodos de identificación 

La concentración de micotoxinas es usualmente estimada por el análisis de pequeñas muestras del total del 
alimento. De esta manera, una correcta técnica de muestreo es esencial, para lo cual se requiere un diseño de 
toma de muestras que considere exactitud y precisión. Esto debido a que la contaminación de partículas puede 
no estar distribuida uniformemente a través de un lote de alimento. La toma de muestra debe consistir en un 
composito de muchas pequeñas porciones de diferentes ubicaciones de un lote. La FAO y OMS recomiendan una 
porción de ~200 gramos por cada 200 kilogramo de producto (Soares et al., 2018). 

La metodología analítica convencional para la detección de micotoxinas incluye diversos métodos cromatográficos 
tales como en capa delgada (TLC), cromatografía líquida de alto rendimiento (HPLC) o cromatografía de gases (GC) 
acoplada a detección ultravioleta (UV), de captura de electrones (ECD), ionización de llama (FID), matriz de diodos-
fotodiodos (DAD, PDA) o fluorescencia (FD, FLD), y ensayo por inmunoadsorción ligado a enzimas (ELISA). Los 
avances en instrumentación analítica han posicionado en primer lugar a los métodos de espectrometría de masas 
acoplados a cromatografía de alta resolución (LC-MS) para la identificación de múltiples toxinas presentes en una 
única matriz alimentaria, dada la frecuencia con que se han observado la coexistencia de ellas (El-Sayed et al., 
2022). Recientemente se están probando biosensores de rápido uso tales como inmunosensores, aptasensores y 
sensores enzimáticos (Janik et al., 2021). También, el uso de nanotecnología en ensayos colorimétricos, 
fluorométricos, enzimáticos y electroquímicos ha contribuido a la obtención de altos niveles de precisión y 
sensibilidad para la detección de micotoxinas (Ben Miri et al., 2024). 

El Sistema Integrado de Laboratorios de Alimentos (SILA) de ACHIPIA tiene 11 laboratorios registrados con técnicas 
analíticas implementadas para detección de OTA en diversas matrices alimentarias para Chile. De estos, dos son 
públicos, cinco ofrecen la prestación del servicio a terceros, uno es de control interno y tres son universitarios. Las 
técnicas implementadas para el análisis de OTA en esos laboratorios son: HPLC, HPCL-FD, HPCL-FID, HPLC-FLD, 
HPLC-PDA y GC-MS/MS3.  

 
3  https://sila.achipia.gob.cl/Minagri.Buscador.Sila.Spa/index.html#!/busqueda-avanzada?consulta=ocratoxina 
 (fecha de consulta: 08 de mayo de 2025) 
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B. El Alimento 

1. Definiciones 

a) Generalidades del Ají 

Capsicum corresponde al género de plantas angiospermas y pertenecientes a la familia de las solanáceas. De este 
género se destaca Capsicum anuum por su uso masivo como hortaliza y condimento, del cual sus frutos se 
clasifican en picantes (pungentes) y dulces (no pungentes), lo que da origen a una variedad de denominaciones: 
ají, chile, pimientos picantes, pimientos rojos, pimentones, pimientos de cayena, pimiento morrón y Capsicum 
(Costa et al., 2019; Saavedra del Real et al., 2019).  Todos son productos hortofrutícolas de gran importancia 
económica a nivel mundial ya que se utilizan en diversas culturas gastronómicas (Costa et al., 2019).  

La forma deshidratada de Capsicum annum L. es comúnmente denominada “ají” y corresponde al segundo 
condimento más consumido en el mundo después de la pimienta negra. Turquía es el tercer mayor productor de 
ají y pimiento, seguido por China y México (Kabak & Dobson, 2017). Sin embargo, en América Latina también se 
le denomina “ají” a los frutos de Capsicum, independiente de su picor o pungencia (Costa et al., 2019). Esta 
característica depende de la presencia de capsaicinoides, metabolitos secundarios correspondientes a alcaloides 
derivadas de la vainillilamina que se sintetizan y acumulan en la placenta del fruto, siendo los responsables de su 
picor característico (Naves et al., 2019). De ellos, la capsaicina y la dihidrocapsaicina representan más de 90% del 
contenido total de los capsaicinoides presentes en diversos ajíes (Batiha et al., 2020).  

b) Merkén  

El merkén es un condimento o aliño en polvo de color cobrizo con delicado sabor ahumado. Es elaborado a partir 
de la variedad de ají cacho de cabra – Capsicum annuum L.Var Longum, al cual generalmente se le adiciona 
semillas de cilantro y sal (Leonelli, 2017). El merkén natural es el resultado de la adición de ¼ de kilo de sal, por 1 
kilo de ají ahumado, tostado y molido, con semilla incluida. El merkén especial, igual al anterior, se le adiciona ¼ 
de kilo de semilla de cilantro tostada y molida u otras especias por kilo de ají molido. En el mercado nacional 
también existe una semilla comercial de ají “cacho de cabra” que en los últimos años se ha ido reemplazando por 
otros híbridos de ají más productivos. Es utilizada en otras regiones para hacer ají en polvo o usarlo como 
ingrediente para el merkén mezclado con otros tipos de ají o pimiento (Fundación para la Innovación Agraria (FIA), 
2011). 

Al ser un producto seco, salado y ahumado, es un condimento no perecible de alta conservación, el cual se 
encuentra vinculado a la etnia Mapuche y a una zona geográfica determinada (zona sur del país, principalmente 
la Región de la Araucanía). El sistema de cultivo de los agricultores mapuches es tradicional y propio de una cultura 
de subsistencia, altamente intensivo en mano de obra, con bajo nivel tecnológico, oferta marginal en cuanto a 
volumen y baja cantidad de superficie sembrada (Costa et al, 2020). Entre los principales componentes presentes 
en el merkén destacan la fibra cruda (31%), los azúcares (29,5%) y las cenizas (14,5%), mientras que en menor 
medida se observan lípidos (8,6%) y proteínas (9,6%) (Fundación para la Innovación Agraria (FIA), 2011; Leonelli, 
2017). 

El ají “cacho de cabra” que se utiliza como materia prima, corresponde a un ecotipo4 local de la Región de la 
Araucanía (Leonelli, 2017), aunque también se reconocen los ecotipos locales “puta madre” y “huaipe” para la 
elaboración de merkén (Cortés, 2018). También existe otra especie de ají utilizada para hacer merkén proveniente 
de la Región del Maule, pero con un contenido más bajo de carotenoides comparado con el fruto de la Araucanía 
(Leonelli et al., 2011; Muñoz-Concha et al., 2020). Sin embargo, profundizando en la definición, cuando se 

 
4 Se entiende por ecotipo a una subpoblación genéticamente diferenciada que está restringida a un hábitat específico. 
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menciona al ají “cacho de cabra” como material base para la preparación del merkén, se refiere al ecotipo local 
de la Araucanía (Fundación para la Innovación Agraria (FIA), 2011).  

Para información más detallada de los pasos del proceso de elaboración de merkén, revisar el Apéndice 1 al final 
de este documento.  

2. El suministro de alimento en Chile 

a) Producción 

En la actualidad, hay dificultad para describir datos productivos específicos para el merkén ya que los existentes 
corresponden a estadísticas generales del ají: hasta el año 2023 en el país existen 614 hectáreas plantadas con ají 
como término genérico (Muñoz Villagrán, 2024). Se estima que el 54% del área para cultivo de ají es desarrollada 
por la agricultura familiar campesina. Su cultivo se extiende desde la región de Arica y Parinacota hasta la 
Araucanía, siendo las regiones de Coquimbo y Maule las que abarcan el 72% del área cultivada (Muñoz-Concha 
et al., 2020; Pino et al., 2018). De acuerdo con el último boletín mensual de hortalizas elaborado por ODEPA5, el 
ají se reporta en función del tipo de procesamiento al cual es sometido: (i) ají fresco o refrigerado, (ii) los demás 
frutos de los géneros Capsicum frescos o refrigerados, (iii) ají seco, triturado o pulverizado, (iv) los demás frutos 
de los géneros Capsicum o pimienta secos, triturados o pulverizados, y (v) semilla de ají Capsicum futescens para 
siembra (Muñoz Villagrán, 2024).  

b) Exportaciones 

El volumen exportado de ají deshidratado chileno para el periodo enero - octubre del año 2024, correspondió a 
70.804 kilos valorizados en US$325.335, e incluye al ají seco, triturado o pulverizado y a los demás frutos de los 
géneros Capsicum o Pimienta secos, triturados o pulverizados. Los principales países de destino fueron Uruguay, 
Estados Unidos, Argentina Colombia y Guatemala. Las regiones productoras de este volumen correspondiente al 
actual período son Metropolitana (84,6%), O’Higgins (15%), Araucanía (0,28%) y Valparaíso (0,11%) (Muñoz 
Villagrán, 2024).  

c) Importaciones 

En cuanto a las importaciones, el total de ají deshidratado importado para el periodo enero – octubre 2024, fue 
de 186.434 kilos valorizados en US$263.666, y también incluye al ají seco, triturado o pulverizado como a los 
demás frutos de los géneros Capsicum o Pimienta secos, triturados o pulverizados. Los principales países de origen 
de esta mercancía son Perú, China, Bolivia, Alemania y España (Muñoz Villagrán, 2024).  

d) Comercialización de Merkén6 

El mercado del merkén en Chile se caracteriza porque la oferta es muy variada, donde se describe que, en el 
mercado de comercialización informal, que constituye el 43% de la oferta total, se observan productos de una 
diversidad organoléptica importante (coloración, tamaños, aromas), con un muy bajo precio, sin marca, sin 
etiquetado, sin resolución sanitaria y que son comercializados principalmente en ferias libres. Estos productos 
proceden, principalmente, de productores artesanales de la Región de La Araucanía. En el mercado de 
comercialización formal, que constituye el 57% de la oferta en diversos puntos de venta, son productos que 
presentan una variabilidad media en relación con sus características organolépticas, de precios moderados a altos, 
considerando la relación precio por gramo de producto, con marca comercial, con etiquetado, con una 

 
5 Oficina de Estudios y Políticas Agrarias, Ministerio de Agricultura, Gobierno de Chile. 
https://apps.odepa.gob.cl/powerBI/boletin_hortalizas_2024.html 
6  Hasta la fecha, no hay datos oficiales actualizados sobre la comercialización de merkén a nivel nacional. Sólo se cuenta con los resultados 
de las iniciativas promovidas desde la Fundación para la Innovación Agraria (FIA) para estandarizar la producción del merkén, escalar su 
producción a nivel industrial y posicionarlo en el mercado internacional durante el período 2006-2011.  
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presentación principalmente en plástico o vidrio, con resolución sanitaria y son comercializados en 
supermercados (Fundación para la Innovación Agraria (FIA), 2006). 

Las características de producción de la Región de La Araucanía explican la diversidad de la oferta que existe en el 
país. En esta región, el merkén es trabajado principalmente por mujeres y su comercialización es a nivel local, sin 
estrategia de marketing y sin lineamientos estándares de los procesos e ingredientes que permitan uniformar la 
producción regional o nacional. Además, los productores ligados a la agricultura familiar campesina no siempre 
utilizan semillas seleccionadas que favorezcan el aumento de la producción y la homogenización de ésta 
(Fundación para la Innovación Agraria (FIA), 2006).  

La producción se realiza tanto de forma artesanal, tal como se estila en La Araucanía (Leonelli, 2006; 2017), como 
a nivel semi industrial, la cual contempla las etapas de recepción de la materia prima, lavado, secado, ahumado, 
tostado, molienda, envasado y etiquetado en la planta, de manera de hacer más eficiente el proceso (Costa et al., 
2020). Esto se hace con resolución sanitaria, la que se obtiene de manera más fácil con la implementación 
tecnológica y es más difícil de conseguir en condiciones artesanales (Leonelli, 2017). Como tercera alternativa de 
proceso productivo, se han llevado a cabo algunas experiencias industriales (sin el carácter artesanal, ni el 
componente étnico), a través de emprendimientos financiados por CORFO para impulsar el negocio en el mercado 
interno y externo (Fundación para la Innovación Agraria (FIA), 2011). En esta línea se destaca la empresa Chili from 
Chile (actualmente Chilean Chilli), creada el año 2008 en Los Ángeles, Región del Bío-Bío, y que produce ají merkén, 
pasta de ají al ajo y sal de mar con especias para exportación7. Adicionalmente, existe una oferta muy variada de 
pequeños productores y emprendimientos locales proveedores de merkén comercializado como “producto 
gourmet”. Finalmente, el 90% del mercado formal del merkén en el país lo manejan cuatro marcas comerciales: 
(Costa et al., 2020).  

La materia prima del merkén, el ají “cacho de cabra”, es fundamental para la obtención de un producto final de 
calidad superior. Los daños y defectos más importantes que afectan al ají son los causados por la pudrición, la 
sobre madurez, la presencia de hongos y las heridas abiertas y “machucones” producidas en el fruto durante su 
manejo agrícola, los cuales son un desafío permanente en la elaboración del merkén con altos estándares de 
calidad (Fundación para la Innovación Agraria (FIA), 2011). 

3. Comportamiento de OTA en ají durante el cultivo 

Aun cuando la mayor ocurrencia de OTA está reportada en granos de cereales (EFSA et al., 2020), las diversas 
variedades de ají también son considerados como uno de los substratos más susceptibles a la contaminación por 
hongos y micotoxinas, la que puede ocurrir tanto en el campo (precosecha) o durante las etapas de secado, 
almacenamiento o procesamiento (postcosecha) (Iqbal et al., 2017; Xiao et al., 2024). Además, se ha descrito la 
coocurrencia de diferentes micotoxinas en diversos commodities, incluido el ají, dada la capacidad de los hongos 
micotoxigénicos de sintetizar varias micotoxinas, lo que indica que tanto humanos como animales están expuestos 
frecuentemente a una mezcla de ellas (Ben Miri et al., 2024; EFSA et al., 2020). 

En los condimentos, especialmente los elaborados con ají, la contaminación comienza en el campo, 
principalmente debido a la alta temperatura y a la humedad bajo la cual crecen las plantas (Liu et al., 2022; Xiao 
et al., 2024). Varios estudios señalan que Aspergillus spp. es el principal género fúngico que contamina ajíes, 
siendo A. niger la especie más común (Pickova et al., 2020). En general, los frutos prosperan en condiciones cálidas 
y soleadas y requieren 3-5 meses, con un rango de temperatura de 15°C – 30°C, siendo la óptima cercana a 30°C 
para la germinación de la semilla y humedad relativa entre 50-70%. Los suelos más apropiados para su siembra 
son franco-arenosos, profundos, ricos y bien drenados. El pH óptimo del suelo varía entre 6,5 y 7, mientras que 

 
7 https://www.chileanchili.cl/ 
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en el agua de riego es 5,5 a 7 (Saavedra del Real et al., 2019). Por ello, considerando que la humedad, temperatura 
y actividad del agua juegan un rol crítico en la producción de OTA (G. Wang et al., 2023), su presencia se ha 
documentado en casi todos los continentes (Asia, América, Europa, África, Oceanía). Más allá de la percepción 
generalizada de ocurrencia de OTA en regiones tropicales y subtropicales con climas cálidos y húmedos, hasta la 
fecha no hay vigilancia estadística y precisa que demuestre una mayor contaminación en países específicos porque 
los factores ambientales ya descritos están presentes en varios de ellos (Ben Miri et al., 2024). No obstante, una 
revisión bibliográfica reportó que la ocurrencia geográfica de OTA está encabezada por Asia Meridional (60,4%), 
seguido de Europa del Este (36,4%) y África Subsahariana (31,9%) (Gruber-Dorninger et al., 2019). Se espera que 
el impacto del cambio climático en los cultivos será muy relevante en la modificación de estas condiciones 
ambientales, las que favorecerían la ocurrencia de hongos micotoxigénicos en diversos commodities y, con ello, 
afectará otras áreas geográficas de producción de ají (Foerster, Müller-Sepúlveda, et al., 2024; Waheed et al., 
2023; G. Wang et al., 2023).  

4. Comportamiento de OTA en ají durante el procesamiento y almacenamiento 

La contaminación de los alimentos con micotoxinas generalmente ocurre como resultado de un almacenamiento 
deficiente de los productos básicos y de prácticas agrícolas subóptimas durante el secado de los alimentos (Costa 
et al., 2019; Ding et al., 2023; G. Wang et al., 2023). Por ejemplo, en algunas partes del mundo se describe que los 
comerciantes o vendedores rocían agua sobre los ajíes para aumentar el peso de éstos, práctica que favorece el 
aumento de humedad y proporciona las condiciones adecuadas para el crecimiento de hongos (Iqbal et al., 2017). 

La falta de tecnología e infraestructura necesaria para las prácticas de fabricación adecuadas y el control rutinario 
de los alimentos puede ser otro factor que influye en la contaminación de los ajíes (Costa et al., 2019; Iqbal et al., 
2017). Esto dado que el crecimiento de hongos y la consecuente producción de micotoxinas dependen de varios 
factores, como la temperatura, la humedad, el manejo durante la cosecha y el almacenamiento (Kępińska-Pacelik 
& Biel, 2021).  

El inadecuado proceso de limpieza de las vainas de ají rojo recién cosechadas y las técnicas de secado incorrectas 
probablemente aumenten el riesgo de contaminación por hongos y, por consiguiente, la producción de 
micotoxinas. (Nicho, 2021). Por esta razón, las frutas frescas deben lavarse después de la recolección, y las frutas 
dañadas y enfermas deben ser eliminadas (Peña et al., 2024). Además, se recomienda que el contenido de 
humedad de los ajíes en la cosecha (65-80%) se reduzca inmediatamente a aproximadamente 13% (0,5 aw)8 
mediante un proceso de secado para evitar el crecimiento de hongos y la acumulación de micotoxinas (Costa 
et al., 2019).  

Si bien existen diferentes métodos de secado, el secado al sol tradicional de la fruta mediante la dispersión de la 
cosecha en un área abierta y seca expuesta al sol es el método más comúnmente utilizado (UNIDO/FAO, 2005). Si 
el producto se somete a pretratamiento en soluciones alcalinas, el tiempo de exposición al sol se reduce en una 
semana, lo cual incrementa su calidad (Costa et al., 2020) Otros factores ambientales como la temperatura, 
humedad relativa y tiempo de secado, así como el color, contenido de agua y sustancias activas presentes en el 
ají seco o deshidratado al sol también determinar su calidad final (Costa et al., 2019; Handayani et al., 2022). Por 
ello, un inadecuado proceso de secado al sol puede afectarla, generando la obtención de frutos de color café y 
con pérdida de sabor como consecuencia de diversas reacciones enzimáticas (Handayani et al., 2022). Sin 
embargo, se ha reportado que el secado al sol está relacionado con mayor ocurrencia de OTA y AFs en ajíes secos 
comparados con métodos de secado mecánico y/o controlado, lo cual se explica por las condiciones de actividad 

 
8 aw: actividad de agua, del inglés water activity. 
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de agua, el clima, la temperatura y la ubicación de los frutos en el suelo, todas las cuales favorecen el crecimiento 
de hongos ocratoxigénicos (Oztekin & Karbancioglu-Guler, 2022).  

La OTA, además de contaminar productos agrícolas en etapa de precosecha, también es frecuente que contamine 
mercancías durante el almacenamiento (EFSA et al., 2020). Sumado a las condiciones ambientales antes 
mencionadas, las esporas acumuladas como resultado del cultivo intensivo, el uso de ajíes demasiado maduros 
debido a la cosecha no selectiva en la agricultura a gran escala y la naturaleza higroscópica de los ajíes 
deshidratados facilitan el crecimiento y desarrollo de hongos (Iqbal et al., 2021; G. Wang et al., 2023; Xiao et al., 
2024). En este sentido, es importante señalar que el predominio de la sección Nigri de Aspergillus en especias 
secas se asocia a la resistencia natural de las esporas negras a la luz solar y a la radiación UV debido a la presencia 
de melanina (Wong et al., 2019). Debido a esto, numerosos estudios indican consistentemente que Aspergillus es 
el género más común en los productos deshidratados de ají (Melo González et al., 2017). Sin embargo, la sola 
presencia de mercancías infectadas con hongos no necesariamente es indicador de la presencia de OTA y/o 
micotoxinas en ellas: la emergencia radica en una serie de condiciones ambientales específicas que favorecen su 
producción, las cuales deben coexistir al mismo tiempo para que ocurra la producción de la micotoxina (Ben Miri 
et al., 2024). Por otra parte, aunque las variedades de ají son susceptibles a la contaminación fúngica en todas las 
etapas de la cadena de producción (precosecha, cosecha, postcosecha y procesamiento), es posible inferir que la 
mayor probabilidad de ocurrencia de micotoxinas como OTA radica en etapas tardías del procesamiento de los 
frutos ya cosechados y deshidratados. Esto fue reportado recientemente en un estudio hecho en nuestro país 
sobre el ají de Capsicum anuum destinado a ser merkén (Capsicum annuum L. cv. “cacho de cabra”, ver más 
adelante en ítem 2.3.2.).  

C. Prevalencias, Concentración y Exposición a OTA 

1. OTA en cultivos 

No existen antecedentes de ocurrencia de OTA en ají durante el cultivo en Chile. 

2. OTA en procesamiento 

En Chile se han realizado dos estudios de relevancia en este tema. El primero reportó la existencia de una 
micobiota característica del fruto de C. annuum L. cv. “Cacho de Cabra” (ají cacho de cabra) en etapas tempranas 
de la producción de merkén: (cosecha, secado y ahumado), y con una composición variable en función de las 
diversas condiciones ambientales para cada etapa: Alternaria spp y Fusarium spp. predominaron en frutos frescos, 
Penicillim spp fue el hongo más frecuente detectado en todos los puntos analizados y Aspergillus niger junto con 
A. flavus fueron dominantes en la etapa de secado (Costa, et al., 2020). El segundo estudio reportó la ocurrencia 
de OTA en el ají cacho de cabra en las mismas etapas de producción ya mencionadas, así como en los ingredientes 
adicionales para la elaboración del merkén (comino y semillas de cilantro), en el merkén empacado y producido 
por productores locales (n=8), y en el producto final comercializado en el mercado local de la Región de La 
Araucanía (n=13) (Costa et al., 2022). Si bien no se detectó OTA en los ajíes provenientes de la cosecha, secado y 
ahumado ni en el comino y las semillas de cilantro analizados, los mismos autores destacan que este resultado no 
da garantía de ausencia total de OTA y otras micotoxinas en los productos derivados de C. annuum, incluido el 
merkén. Esto se basó en las alertas de MINSAL emitidas en el año 2017, así como, en un reporte del año 2015 que 
incluyó a ajíes secos de Chile que mostraron un rango de contaminación de 163,4 a 1059,2 μg/kg, con un promedio 
de 355,6 μg/kg de OTA presente en ellos, aun cuando dicho estudio sólo incluyó a ajíes secos provenientes de 
mercados centrales en Santiago (Ikoma et al., 2015). Lo anterior fue respaldado por los mismos resultados 
obtenidos en los análisis de las muestras de merkén incluidas en este estudio: OTA fue detectado en el 100% de 
ellas, tanto en las de los productores como de los mercados locales.  
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Aun cuando este estudio incluyó un bajo número de muestras de merkén, estos resultados apoyan la importancia 
de las buenas prácticas de la materia prima para el merkén, en especial del ají cacho de cabra, tanto en las etapas 
finales de producción como en la comercialización (venta final) dado que tanto la cosecha como el secado, 
ahumado y molienda no representan puntos potenciales de contaminación con OTA, aunque no exentos de 
crecimiento fúngico. El uso de frutos previamente no clasificados y que pasan a la etapa de molienda podrían ser 
responsables de la contaminación del merkén con OTA y otras micotoxinas, lo cual dependerá del volumen de 
producción que manejen los productores locales de merkén.  

3. OTA en producto  

El Plan Nacional de Micotoxinas, que coordina el Ministerio de Salud, es ejecutado por los Laboratorios de Salud 
Pública, Ambiental y Laboral dependientes de cada Secretaría Regional Ministerial (SEREMI) en conjunto con el 
Instituto de Salud Pública en su rol de Laboratorio Nacional de Referencia, y se encargan de monitorear de forma 
permanente la presencia de micotoxinas en diversos productos alimentarios. Gracias a este programa de vigilancia 
se han podido levantar notificaciones de alerta relativa a inocuidad de los alimentos, consignando la presencia de 
Ocratoxina A en merkén. Por ello, en el período 2014 – 2024, se han levantado las siguientes notificaciones:  

i. Detección de OTA en una muestra de merkén de una marca comercial, con fecha de alerta del 30 de enero 
de 2017. Se cuantificó la presencia de OTA en 71,77 µg/kg; sin notificación de casos o brotes relacionados 
con esta alerta, pero con clasificación de riesgo cualitativo alto 9. 

ii. Detección de OTA en una muestra de merkén de otra marca comercial, con fecha de alerta el 13 de febrero 
de 2017. En este caso la cuantificación de OTA en este condimento fue de 19,74 µg/kg y tampoco hubo 
notificación de casos o brotes relacionados con esta alerta, pero se mantuvo la clasificación de riesgo 
cualitativo alto 10.  

iii. A estas dos alertas se suma un decomiso de más de 10 toneladas de materia prima para merkén efectuado 
por la SEREMI de la Región del Maule en el sector de Villa Prat, comuna de Sagrada Familia, dado que los 
análisis hechos por el ISP indicaron que se sobrepasaba el LMP establecido por el RSA para OTA 11. 

iv. Detección de OTA en una muestra de merkén de una de las marcas comerciales, con fecha de alerta el 29 
de agosto de 2024. Hasta diciembre de 2024 no hay notificaciones de casos o brotes relacionados con la 
alerta 12. 

A las alertas alimentarias antes descritas se suman dos publicaciones nacionales que reportan un estudio detallado 
de la ocurrencia de OTA en ají y en merkén disponible en el mercado nacional: 

i. El primer estudio analizó los datos de las micotoxinas contempladas en el RSA13 para el período 2008 - 
2017 en alimentos disponibles en el mercado nacional y que son parte del trabajo que realiza el Plan 
Nacional de Micotoxinas (Foerster et al., 2020). Se incluyó al ají (Capsicum) sin especificar estado de 
procesamiento (fresco, seco, ahumado) para la detección de OTA, encontrándose una elevada ocurrencia 
de ésta (30%), una concentración media de 10.5 μg/kg y un nivel máximo detectado de 416.3 μg/kg, todos 
los cuales excedieron significativamente el LMP nacional de 5 µg/kg, establecido en el RSA14, y de 20 µg/kg 
de la normativa de la UE para Capsicum spp y sus productos derivados (Official Journal of the European 
Union, 2023). También se determinó una elevada co-ocurrencia de OTA con AFs (20,6%), por lo cual se 
hace prioritaria la incorporación de este parámetro en futuras normas regulatorias.  

 
9 https://www.achipia.gob.cl/2017/02/01/ministerio-de-salud-ordena-retiro-de-partida-de-merken-marco-polo/ 
10 https://www.achipia.gob.cl/2017/02/14/ministerio-de-salud-anuncia-nueva-alerta-por-contaminacion-de-merken/ 
11 https://www.minsal.cl/autoridad-sanitaria-del-maule-decomiso-mas-de-10-toneladas-de-materia-prima-para-merken/ 
12https://www.minsal.cl/autoridad-sanitaria-instruye-retiro-de-producto-merken-marca-gourmet-por-presencia-de-ocratoxina-a/ 
13 Art. 169: AFs totales (B1, B2, G1, G2), aflatoxina M1, DON, FUM, PAT, OTA y ZEN. 
14 E LPM de OTA establecido por el RSA abarca cereales y sus derivados, cacao, pasas, café de grano, jugos o zumos, néctares y concentrado 
de uva, pero no el ají ni condimentos hechos en base a Capsicum spp. (MINSAL, 1997). 
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ii. El Laboratorio de Salud Pública, Ambiental y Laboral de la SEREMI Metropolitana realizó un estudio 
posterior que permitió evaluar la ocurrencia de OTA en condimentos comercializados en el país hechos a 
base de ají para el período 2016 – 2020, cuyas muestras también fueron analizadas como parte de la 
vigilancia del Plan Nacional de Micotoxinas (Palma et al., 2023). Las muestras (n=319) fueron adquiridas 
en diversos supermercados de la Región Metropolitana y correspondieron a merkén (n=256), páprika 
(n=39) y ají (n=26), cuyo análisis también estaba contemplado como parte del trabajo del Plan Nacional 
de Micotoxinas del MINSAL. Se determinó la presencia de OTA en un 66% (n=168) de merkén, 59% (n=25) 
de páprika y 61% (n=15) de ají, junto con niveles máximos de OTA de 387,9 µg/kg, 297 µg/kg y 71,6 µg/kg 
respectivamente (Tabla 2). Al igual que en el estudio anterior ya mencionado (Foerster et al., 2020), los 
datos obtenidos en los análisis de cada año excedieron significativamente el LMP nacional de 5 µg/kg, 
establecido en el RSA (MINSAL, 1997), y de 20 µg/kg de la normativa de la UE para Capsicum spp y sus 
productos derivados (Official Journal of the European Union, 2023). Es importante señalar que los valores 
más altos correspondieron a las muestras tomadas el año 2017, las que fueron responsables de la emisión 
de las alertas alimentarias antes descritas, y que el merkén representó la matriz alimentaria con los valores 
más altos de concentración de OTA que excedió la normativa nacional e internacional, muy distinto a lo 
observado con la páprika, lo que confirma la alta susceptibilidad de este condimento a la contaminación 
con esta micotoxina. 

 

Tabla 2. Niveles de OTA en merkén, páprika y ají en Chile para el período 2016 – 2020. 

 
(Palma et al., 2023) 

 

4. Consumo de ají en Chile 

Al momento de realización del presente perfil de riesgo, no existen antecedentes de consumo exclusivos para 
merkén. De esta manera, los datos presentados en esta sección incluyen datos de consumo de ají general.  

Datos de la Encuesta Nacional de Consumo de Alimentos (ENCA) aplicada el año 2010, describen que, de los 4.920 
individuos encuestados respecto al consumo de ají, 705 afirmaron consumirlo, representando el 14,2% de la 
población encuestadas. Entre los que consumen ají, la frecuencia promedio de consumo es de 12,3 veces al mes, 
siendo el consumo promedio de ají de 140 g/mes/persona, con un consumo promedio diario de 4,6 g/día/persona 
(Universidad de Chile, 2011).  
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Al estratificar el consumo por sexo, se observó que los hombres tienen un mayor consumo de ají que las mujeres. 
La frecuencia de consumo promedio de ají al mes correspondió a 13 veces/mes para hombres, mientras que a 
11,5 veces/mes para mujeres. En cuanto a la cantidad de consumo, se observa que en promedio los hombres 
consumen 163 gramos/mes/persona, mientras que las mujeres en promedio consumen 118 g/mes/persona. Al 
estratificar por edad, se observó que hasta los 5 años no se describe consumo de ají. 

 

 

Un estudio del año 2021 realizado en una cohorte rural de 172 participantes de la región del Maule (MAUCO, 
localidad de Molina) reportó interesantes datos sobre el consumo de diversos alimentos asociados con 
micotoxinas (Foerster et al., 2021), incluido ají en polvo (sin especificar si se trataba de merkén). Un 99% reportó 
haberlo consumido un día antes de la toma de muestra de orina; en el caso de consumo habitual la prevalencia 
para ají (Capsicum) fue de 32%, aunque no se especificó su estado de procesamiento (fresco, seco o ahumado) o 
tipo de condimento (merkén o páprika). Además, no se encontraron diferencias significativas para el consumo 
habitual en función del sexo (Tabla 3). 

 

Tabla 3. Consumo habitual de algunos alimentos (g o mL/día) relacionados con micotoxinas en la cohorte MAUCO (n=172), 
estratificado por sexo. 

 
   (Foerster et al., 2022) 
 

5. Concentración y exposición a OTA en Chile 

Por otra parte, el estudio previamente mencionado sobre la cohorte MAUCO (n=172 participantes), aun cuando 
se reportó un consumo habitual alto para ají (ver Tabla 3), la prevalencia de OTα (metabolito de OTA) en orina fue 
muy baja (0,6%), mientras que la concentración de OTα ajustada a creatinina (ng/mg creatinina) no fue detectada 
en dichas muestras biológicas (Tabla 4). Tampoco se observó una diferencia significativa por sexo en estos 
resultados. No obstante, estos resultado sólo representaron a una pequeña parte de la población local, y por lo 
mismo se deben interpretar con precaución (Foerster et al., 2021). 
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Tabla 4. Prevalencia y concentración de micotoxinas detectadas en orina para la cohorte MAUCO, Chile (n=172). 

 
         (Foerster et al., 2021) 

 

Posteriormente, el reporte realizado por Palma et al. ya mencionado, basado en el análisis de muestras de 
merkén, páprika y ají recolectadas entre los años 2016 – 2020 en supermercados de la Región Metropolitana, 
determinó la EDI de OTA para distintos grupos etarios (Palma et al., 2023). La estimación se realizó en base a la 
información de consumo de condimentos provenientes de la base de datos de Ingesta de Productos Alimenticios 
de Estados Unidos para el período 2005 – 2010 15, donde se excluyó al grupo de niña(o)s bajo los 10 años por 
considerar que tienen un nivel muy bajo de consumo de condimentos en base a ají. Los resultaron mostraron que 
los valores de EDI más altos para los tres condimentos se obtuvieron en el año 2017 para todos los grupos etarios, 
que coincide con el año donde se reportaron la mayor cantidad de alertas alimentarias para OTA en el país (ver 
ítem 2.3.3. OTA en ají: retail), para luego observar una disminución en la exposición a OTA mediante el consumo 
de ellos para todos los grupos etarios (Tabla 5). 

 

Tabla 5. Ingesta diaria estimada (EDI) de OTA presente en merkén, páprika y ají en diferentes grupos etarios en Chile. 

 
(Palma et al., 2023) 

 

 
15 https://fcid.foodrisk.org/  
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Adicionalmente, la exposición a OTA fue más alta en mujeres del grupo 10 - 60 años, con una EDI de 10,2 - 13.6 
ng/g de peso corporal por día y donde el consumo más alto potencialmente ocurre en el grupo de 21 – 40 años 
ya que consumen más condimentos comparadas con otros grupos etarios. Sin embargo, este estudio señala que 
la exposición dietaria a OTA ha ido disminuyendo con el tiempo gracias al trabajo realizado por el MINSAL a través 
de la vigilancia permanente del Plan Nacional de Micotoxinas y por ello, dado que los valores de EDI obtenidos 
fueron más bajos que la dosis de referencia BMDL10 para efectos no-neoplásticos (4730 ng/kg de peso corporal 
por día) (EFSA et al., 2020), se concluyó que no hay riesgo de exposición a OTA para la población general por 
consumo de ají, merkén y páprika. Aun así, es importante señalar que el nivel de contaminación con OTA para los 
condimentos puede variar en función de la temporada de cosecha, procesamiento y distribución de las materias 
primas (en este caso, el ají), tiempo y método de almacenamiento utilizado, y por ello se debe hacer vigilancia 
continua de la contaminación con OTA de estos y otros commodities de origen agrícola. 

Tal como se mencionó previamente, la exposición a OTA por consumo de merkén u otros condimentos purgentes 
en niñas y niños menores de 10 años no ha sido estudiada porque se considera que su consumo no es habitual 
para este grupo. Sin embargo, esto no excluye que dicha exposición suceda, lo cual tiene gran relevancia 
considerando que es el grupo etario más vulnerable al efecto de las micotoxinas debido a la combinación de 
factores tales como i) rango restringido de tipos de alimentos para consumo, ii) alta ingesta calórica con respecto 
al peso corporal, y iii) baja tasa de eliminación de toxinas debido a procesos metabólicos y excretorios en etapa 
de desarrollo (Foerster et al., 2022). 

6. Situación Internacional 

Existe un gran número de estudios que reportan diferencias significativas en los niveles de OTA analizados tanto 
en el fruto ají como en condimentos hechos en base a Capsicum spp., lo que destaca que la contaminación con 
OTA es variable incluso en matrices alimentarias similares. Para facilitar la información, en este documento 
citaremos tres publicaciones que realizaron un análisis de varios de ellos (Tabla 6), donde se reportaron niveles 
de OTA que van desde <0,2 a 528 µg/kg, dependiendo del origen (Kabak & Dobson, 2017; X. Li et al., 2021). Las 
concentraciones más altas de OTA detectadas aparecen para páprika en Túnez (528 µg/kg) y ají en polvo en Reino 
Unido España (152,2 µg/kg). 

 

Tabla 6. Contenido de OTA en Capsicum spp. (ajíes, pimentón, entre otros) comercializados en distintos países. 

País Producto Positivos n (%) Rango (µg/kg) Referencia 

Corea del Sur Capsicum spp. en polvo 42 (22) <0,2 – 35,0 (Ahn et al., 2010) 
Malasia Ají seco 65 (82) 0,2 – 101,0 (Jalili & Jinap, 2012) 
España Ají 35 (100) 0,6 - 44,6 (Santos et al., 2010) 
India Ají  40 (72,7) 97,1 ± 12,8* (Jeswal & Kumar, 2015) 
Italia Ají y pimentón 31 (24) 2,2 - 16,4 (Prelle et al., 2014) 
Pakistán Ají en salsa 179 (71) 13,1 – 114,0 (Iqbal et al., 2021) 
Tunicia Páprika 16 (70) 31,0 – 528,0 (Zaied† et al., 2010) 
Turquía Ají en polvo 12 (55) 0,78 – 98,2 (Özbey & Kabak, 2012) 
Turquía Ají en hojuelas 18 (75) 0,5 – 53,0 (Özbey & Kabak, 2012) 
Reino Unido Páprika 26 (100) 0,3  47,7 (Kabak & Dobson, 2017) 
Reino Unido Ají en polvo 31 (100) 0,2 - 152,2 (Kabak & Dobson, 2017) 

    *Promedio ± desviación estándar (mean ± S.E.) 
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Las notificaciones del Sistema de Alerta Rápida para Alimentos y Piensos (RASFF)16 de la Unión Europea (UE) se 
clasifican como alertas e información o notificación de rechazo fronterizo según la gravedad de los riesgos 
identificados y la distribución del producto en el mercado. Para el caso de ají en polvo, en el período 2017 – 2018 
se notificaron 41 casos de contaminación, donde 8 de ellos excedieron el nivel máximo permitido en la UE (EFSA 
et al., 2020). Sin embargo, el informe del sistema RASFF del año 2020 reportó que las AFs son las micotoxinas más 
reportadas para esa fecha (n=367), principalmente en higos secos provenientes de Turquía (n=58), mientras que 
OTA sólo es mencionada como la micotoxina frecuentemente detectada en frutas y verduras, en particular de 
higos secos de Turquía (RASFF, 2020). Luego, para el período 2020-2021 la RASFF notificó que el 67% (18/27) de 
ajíes, páprika y pimentones estaban contaminados con AFs a niveles fuera de norma, mientras que de éstas el 
33% (n=5 para ajíes, n=4 para páprika) estaban también contaminadas con OTA (>20 μg/kg), lo que representa un 
serio riesgo de salud (Oztekin & Karbancioglu-Guler, 2022). Finalmente, el último reporte de alerta anual de la Red 
de Cooperación y Alertas (ACN)17 de la UE, correspondiente al año 2023 y que incluye las notificaciones RASFF, 
publicó de manera general que de las 401 notificaciones recibidas y clasificadas como “micotoxinas”, hubo un 17% 
de disminución comparado con el año anterior (2022), donde las AFs fueron las más detectadas (n=331), mientras 
que en la categoría de producto alimenticio las nueces y semillas encabezaron el mayor registro de alertas (n=226) 
y el país de origen con mayor notificación fue Estados Unidos (n=85) (ACN- European Commission, 2023). 

  

 
16 Del inglés Rapid Alert System for Food and Feed 
17 Del inglés Alert and Cooperation Network 
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III.   EFECTOS ADVERSOS PARA LA SALUD 

A. Toxicocinética de OTA 

Tal como se ha señalado al inicio de este documento, la OTA genera una serie de efectos tóxicos en la salud que 
se presentan por exposición crónica a ésta en dosis repetidas, de acuerdo con lo observado en diversos modelos 
animales (cerdo, conejo, rata y ratón). No obstante, a dosis elevadas se han observado signos clásicos de toxicidad 
aguda (disminución de peso corporal y cambios en parámetros bioquímicos séricos), así como una serie de 
lesiones histopatológicas, en particular en el riñón, inmunotoxicidad, neurotoxicidad y secuelas perinatales 
asociadas a la toxicidad materna (EFSA et al., 2020). Es interesante señalar que, a diferencia de los animales 
monogástricos, los rumiantes son menos sensibles a los efectos tóxicos de esta micotoxina debido a la presencia 
de microorganismos degradadores de la OTA (protozoos, Bacillus lichenformis, Lactobacillus vitulinus) y otras 
toxinas en el rumen (Loh et al., 2020) 

La exposición a OTA se inicia con la ingesta de alimentos contaminados con esta micotoxina; en el caso de los 
humanos también incluye el consumo de los productos cárnicos derivados de animales previamente expuestos a 
OTA (cerdo y pollo), lo que se considera una ruta de exposición indirecta (Sharafi et al., 2023). La micotoxina es 
rápidamente absorbida por difusión pasiva en el tracto gastrointestinal para luego pasar a la circulación sistémica. 
Una vez en el torrente sanguíneo, se une mayoritariamente a la albúmina y otras proteínas séricas (hasta un 
99,98% en humanos), dando cuenta de una vida media alta en sangre (hasta 35 días) (EFSA et al., 2020; Obafemi 
et al., 2023). La recirculación enterohepática mediante la secreción biliar y la reabsorción a nivel intestinal y renal 
contribuyen a la distribución secundaria de OTA hígado, riñones y otros tejidos, lo que explica que estos sean los 
órganos más afectados por la exposición crónica (Arce-López et al., 2024). Por otra parte, la excreción de OTA a 
través de la orina y heces es lenta y se explica por su alta afinidad con la albúmina sérica, la que no puede ser 
eliminada directamente por filtración glomerular, facilitando así la acumulación de la micotoxina al mismo tiempo 
que se genera un balance entre la forma libre y la unida a albúmina tanto en sangre como en tejidos (EFSA et al., 
2020; Liu et al., 2022). 

La metabolización de OTA (biotransformación) incluye una serie de reacciones bioquímicas segmentadas en dos 
fases: funcionalización (fase I) y conjugación (fase II), las que ocurren en diferentes órganos (intestino, hígado y 
riñón) mediante la hidrólisis enzimática por la carboxipeptidasa A, inducción del complejo citocromo P450 
(CYP450) y transferasas (Arce-López et al., 2024). A nivel intestinal, OTA es hidrolizada por la acción de la 
microbiota y es convertida en ocratoxina-alfa (OTα), L-β-fenilalanina y una serie de metabolitos hidroxilados tales 
como 4(R)-4-hidroxiocratoxina A (4R-4-OH-OTA), 4(S)-4-hidroxiocratoxina A (4S-4-OH-OTA) y 10- 
hidroxiocratoxina A (10-OH-OTA) (Figura 2) (Arce-López et al., 2024; Liu et al., 2022).  La mayoría de estos 
metabolitos generados por la hidrólisis de OTA reducen su toxicidad y favorecen su eliminación mediante la vía 
excretoria, excepto el producto generado por la apertura del anillo lactona de OTA (OP-OTA), el cual es motivo de 
preocupación debido a su toxicidad (EFSA et al., 2020; Tao et al., 2018). Otros metabolitos derivados de OTA son 
el conjugado OTA-glutatión (OTA-GSH), OTA-quinona (OTQ), OTA- hidroquinona (OTHQ), y ocratoxina B (OTB), los 
cuales son detectables en sangre, tejidos, leche materna y orina, siendo de gran utilidad como biomarcadores 
para realizar la evaluación de la exposición a OTA (Arce-López et al., 2024). 
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Figura 2. Vías metabólicas de OTA. Esta micotoxina genera una serie de metabolitos de importancia biológica mediante 
reacciones enzimáticas catalizadas por la carboxipeptidasa A, el complejo citocromo P450 y transferasas del hospedero, los 
que reducen la toxicidad de OTA y favorecen su eliminación mediante la vía excretoria. Es importante señalar que la 
metabolización de OTA difiere en función de la especie debido a que los animales y humanos inducen distintos tipos de 
citocromos (CYP), e incluso por variabilidad interindividual del complejo CYP450 (Arce-López et al., 2024). 

 

OTA está clasificado como un posible carcinógeno humano (Grupo 2B18) basado principalmente en la evidencia de 
carcinogenicidad observada en estudios in vivo, en particular la formación de tumores tanto en hígado como 
riñones en ratas y otros animales de laboratorio (IARC, 1993; Ostry et al., 2017). A ello se suma su efecto 
genotóxico reportado en modelos in vitro e in vivo, lo cual es consistente con lo descrito para carcinógenos 
químicos que generan genotoxicidad después de la activación metabólica de CYP450 (Tao et al., 2018). En 
particular, los metabolitos OT-GSH, OTQ, OTHQ y OTB son responsables de la genotoxicidad observada para OTA 
ya que inducen estrés oxidativo y, con ello, la producción de especies reactivas de oxígeno (ROS)19 que generan 
apoptosis celular y daño en el DNA a través de la generación de aductos (¡Error! No se encuentra el origen de la 
referencia.) (Liu et al., 2022; Tao et al., 2018). Sin embargo, se debe considerar que la severidad de los efectos 
reportados varía según la dosis estudiada, género y especie de los diversos modelos animales empleados para ello 
(Awuchi et al., 2022; CITUC, 2017). Además, hasta hoy no hay consenso en considerar a OTA como un carcinógeno 
genotóxico como consecuencia directa de la exposición a dicha micotoxina en los modelos animales estudiados 
(EFSA et al., 2020). 

 
18 Según la clasificación de IARC, el Grupo 2B corresponde a agentes posiblemente carcinógenos para humanos, de los que hay evidencia 
limitada de carcinogenicidad en humanos y menos que suficiente evidencia experimental en animales.  
19 Del inglés Reactive Oxygen Species  
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Figura 3. Daño tisular y celular generados por la exposición crónica a OTA en animales. La micotoxina se une fuertemente a 
proteínas plasmáticas, mayoritariamente albúmina, las que son internalizadas al citoplasma a través de canales iónicos (Liu 
et al., 2022). 

 

Después de la hidrólisis de OTA a sus metabolitos (OTα, OTB, OTHQ, etc.) se activa una serie de reacciones celulares, mientras 
que la producción de radicales libres (ROS) induce la actividad tumoral, inhibe la síntesis de proteínas y genera la pérdida de 
regulación del ciclo celular. Por otra parte, la unión de metabolitos de OTA al material genético (DNA) induce la formación de 
aductos de DNA que llevan a mutaciones y genotoxicidad (Liu et al., 2022). Tal como se ha mencionado previamente, 
OTA también tiene efectos nefrotóxicos, hepatotóxicos, teratogénicos e inmunotóxicos por acumulación 
sostenida de la micotoxina en diversos tejidos (EFSA et al., 2020; JECFA, 2002). De estos, se destaca sus efectos 
nocivos en el riñón, el principal órgano blanco de OTA ya que causa falla renal severa por acumulación intracelular 
en los túbulos renales por la continua reabsorción de OTA, la que es favorecida por difusión dependiente del pH 
(Liu et al., 2022). En este punto es importante mencionar la controversia sobre la nefropatía endémica de los 
Balcanes (BEN)20 y su relación con la exposición a OTA en zonas rurales de dicho sector geográfico (Petkova-
Bocharova et al., 1991). Esto fue objeto de debate por décadas debido a que una serie de estudios realizados entre 
los años ’80 y ’90 reportaron elevados niveles de OTA en alimentos básicos disponibles en la zona endémica de 
BEN, así como en muestras de suero de familias afectadas (>2 ng/mL) (Bui-Klimke & Wu, 2014). Dado que la 
aparición de tumores uroteliales del tracto urinario es frecuente en los pacientes con BEN, se correlacionó con la 
exposición a OTA considerando que el riñón es el principal órgano blanco, junto con los efectos nefrotóxicos y 
carcinógenos ampliamente descritos en todos los modelos animales estudiados. Sin embargo, los tumores renales 
aparentes en los casos de BEN (urotelio superior) son diferentes a los observados en ratas expuestas a OTA (túbulo 
renal) (Mally et al., 2007). Finalmente, un estudio del año 2014 buscó analizar el peso de la evidencia de cada uno 
de los factores de riesgo sospechosos de BEN, donde, a partir de la evidencia científica general disponible para 
cada uno de ellos, se determinó que el ácido aristolóquico (AA) presente en planta Aristolochia clematitis -la cual 
crece de forma abundante en los campos de trigo de los Balcanes- es el agente con el mayor peso de evidencia 
para causar BEN, lo cual concuerda con resultados de otras investigaciones (Bui-Klimke & Wu, 2014; Haighton 

 
20 Del inglés Balkan Endemic Nephropathy. Esta enfermedad renal crónica y degenerativa corresponde a una nefritis intersticial asociada 
con la generación de tejido maligno urotelial, y afecta a poblaciones de Croacia, Serbia, Bulgaria y Rumania. 
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et al., 2012). A diferencia de OTA, AA sí está clasificado como carcinógeno humano (IARC, 2002), cuyos productos 
de su metabolismo (aristolactamos) forman aductos de DNA (dA-AL) y han sido detectados en el tejido renal y en 
biopsias de tumores uroteliales de pacientes con BEN (Jelaković et al., 2012; Schmeiser et al., 2012). Además, la 
EFSA ha concluido en su última evaluación de riesgo para OTA que los datos disponibles de estudios 
epidemiológicos previos no permiten establecer un vínculo etiológico entre OTA, BEN y tumores del tracto 
urinario, y que el riesgo asociado más bien correspondería a la exposición a AA (EFSA et al., 2020).  

En cuanto al efecto neurotóxico de OTA, se ha descrito que la exposición in vitro a dosis bajas de OTA en astrocitos 
humanos y murinos generaron una disminución de la reabsorción del glutamato extracelular, responsable del 
control sináptico que evita la sobreexcitación neuronal, mediante una expresión limitada de los receptores 
neuronales GLAST y GLT-1. También se ha observado que la exposición a OTA disminuye de forma significativa la 
desmielización en oligodendrocitos y astrocitos de rata, así como la expresión de múltiples marcadores específicos 
de oligodendrocitos y de otros involucrados en la regulación de la respuesta inflamatoria de astrocitos, dando 
cuenta de un efecto neuroinflamatorio y neurodegenerativo de esta micotoxina. En estudios in vivo realizados en 
los modelos murinos y pez cebra, todos coinciden que OTA genera una serie de secuelas: daño en el desarrollo 
neuronal en etapa embrionaria, inducción de hemorragia y cambios en el patrón de vasculatura cerebral, daño 
locomotor, inducción de estrés oxidativo, entre otros (Obafemi et al., 2023). 

Respecto a otros efectos nocivos de OTA, se ha demostrado que ésta puede atravesar la placenta, siendo 
embriotóxica y teratogénica en ratones (Haq et al., 2016; Mayura et al., 1984; Stoev, 2022). También tiene 
actividad inmunosupresora, inhibiendo la activación de las células Natural Killers, la proliferación de linfocitos B y 
T, así como la fagocitosis y migración de macrófagos (Al-Anati & Petzinger, 2006; Lea et al., 1989; Su et al., 2019). 
Sin embargo, estos efectos sólo ocurren a dosis mucho más altas que las que causan nefrotoxicidad (JECFA, 2002) 
y hasta hoy el rol de la respuesta inmune en respuesta al estrés oxidativo inducido por OTA en el riñón in vivo no 
ha sido demostrado (EFSA et al., 2020). 

Finalmente, es importante señalar que recientes estudios en modelos animales han reportado que la OTA también 
afecta la microbiota intestinal, alterando su composición y diversidad al inducir la disbiosis intestinal 21. En ratones 
se observó que la exposición subcrónica a bajas concentraciones de OTA por 28 días generó cambios significativos 
en la estructura comunitaria de la microbiota intestinal: se detectó una disminución de la diversidad presente en 
la microbiota fecal y la abundancia relativa del género Firmicutes, junto con el aumento en la abundancia relativa 
de Bacteroides spp. (Izco et al., 2021). Por otra parte, hay antecedentes que señalan que la contaminación de 
alimentos con micotoxinas conduce a la alteración del metabolismo del aminoácido triptófano, cuya síntesis a 
nivel intestinal es dependiente principalmente de las enzimas triptofanasas secretadas por miembros del género 
Bacteroides, siendo responsables de la producción local de serotonina (G. Wang et al., 2019; W. Wang et al., 2019; 
Weekley et al., 1985). Es así como en el modelo de pato, uno de los animales más sensibles a la exposición con 
micotoxinas, se reportó que la ingesta de OTA a concentraciones subcrónicas por 14 días alteró el metabolismo 
de triptófano mediante la disminución de los niveles de ácido nicotinúrico (un producto final del metabolismo de 
este aminoácido) debido a la disminución de la abundancia relativa de Bacteroides plebeius (Ma et al., 2023). Estos 
hallazgos sugieren que los impactos en la salud podrían ser aún más amplios (Izco et al., 2021; Ma et al., 2023; W. 
Wang et al., 2019). 

 
21 La disbiosis es una condición clínica que se caracteriza por la alteración de la microbiota intestinal causada por una amplia gama de 
agentes internos y externos. En general, la disbiosis ocurre por una falta de bacterias benéficas, abundancia de microorganismos patógenos 
o bien por la falta de diversidad de especies microbianas, las cuales pueden surgir de manera concomitante (Carías Domínguez et al., 2025; 
Mahdavi-Roshan et al., 2022) 
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B. Dosis respuesta 

La DL50 de la Ocratoxina A (OTA) varía considerablemente entre especies. En perros la toxicidad es alta, con una 
DL50 oral de 0,2 mg/kg de peso corporal, mientras que en ratones se sitúa entre 46 y 58 mg/kg. En cerdos, la DL50 
reportada es de 1 mg/kg de peso corporal. En ratas, los neonatos son mucho más sensibles a la OTA que los 
adultos, lo que indica la importancia de considerar las diferencias de edad y desarrollo en la evaluación 
toxicológica (JECFA, 2002). 

Para efectos de la evaluación del riesgo, los efectos renales de la micotoxina son dependientes de la dosis y el 
tiempo de exposición. La exposición a largo plazo induce tumores en riñones e hígado, pero solo a dosis 
nefrotóxicas observadas en diversos modelos animales. No existen reportes de toxicidad aguda asociada a una 
exposición a elevadas cantidades de esta micotoxina (CITUC, 2017). 

La JECFA reevaluó la OTA en su 68ª reunión. Después de considerar una serie de nuevos estudios toxicológicos, el 
comité confirmó su evaluación previa del nivel con el efecto adverso más bajo observado (LOAE)22 de 8 g/kg de 
peso corporal/día, previamente identificado por marcadores tempranos de toxicidad renal en cerdos (JECFA, 
2007). Además, en dicha reunión se buscó dilucidar el mecanismo por el cual la OTA causa tumores renales, donde 
se concluyó que varios mecanismos no genotóxicos pueden estar contribuyendo a la formación de tumores, 
algunos ya descritos en diversos modelos animales. Si bien la JECFA no ha realizado una nueva revisión, la 
evidencia científica más reciente apunta a que OTA sí tiene efecto directo en genotoxicidad y carcinogénesis 
(¡Error! No se encuentra el origen de la referencia.) (Arce-López et al., 2024; EFSA et al., 2020; Liu et al., 2022; 
Niaz et al., 2020; Tao et al., 2018). Finalmente, se mantuvo la PTWI de 100 ng/kg de peso corporal/semana (JECFA, 
2007).  

Por su parte la EFSA, en su evaluación a OTA más reciente, señaló que los estudios disponibles no son suficientes 
para establecer con seguridad una TDI y/o TWI, dejando sin efecto la TWI de 120 ng/kg establecida por el panel 
CONTAM 23 en el año 2006. Por ello, ha adoptado un enfoque basado en el MoE para la caracterización del riesgo 
considerando la dosis de referencia BMDL10, dado que aún no se ha dilucidado por completo el mecanismo de 
acción de OTA en la carcinogénesis renal (ver más adelante, ítem 4.1) (EFSA et al., 2020). Un resumen de los datos 
de consumo de OTA tolerable ya descritos se muestran en la Tabla 7. 

 

Tabla 7. Consumo de OTA máximo recomendado a nivel mundial. 

 
(Rubio-Lopez et al., 2023) 

 

La co-ocurrencia de micotoxinas no es inusual, en particular la combinación AFs-OTA en ajíes y otros productos 
derivados de éste, cereales y otros alimentos de consumo humano (Arce-López et al., 2024; Oztekin & 

 
22 Del inglés Lowest Observed Adverse Effect. 
23 Del inglés Panel on Contaminants in the Food Chain. 
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Karbancioglu-Guler, 2022). El Programa Nacional de Vigilancia de Micotoxinas también ha reportado la co-
ocurrencia de AFs y OTA para el período 2016 – 2020, y en particular para el año 2018, en condimentos como nuez 
moscada (83,7 µg/kg y 23,4 µg/kg respectivamente), pimenta (31,9 µg/kg y 38,1 µg/kg respectivamente) y 
también merkén (176 µg/kg y 387 µg/kg respectivamente) (Palma et al., 2022, 2023). Esto excedió con creces el 
LMP de OTA establecido por el RSA en el país y la normativa europea para estas especias (5 µg/kg y 20 µg/kg, 
respectivamente) (Calderón et al., 2023; MINSAL, 1997; Official Journal of the European Union, 2023), lo cual 
representa un riesgo adicional dado que en la práctica es poco frecuente que la exposición a micotoxinas ocurra 
de manera individual en diversas matrices alimentarias, lo que lleva a un potencial efecto sinérgico o aditivo. Lo 
anterior ya ha sido observado en estudios in vitro de exposición de cultivo celular a OTA junto otra micotoxina; 
por ejemplo, OTA y Fumonisina B1 tienen efectos citotóxicos sinérgicos dados por la inducción de apoptosis24 en 
células hepáticas de rata, con efecto dosis-dependiente (H. Wang et al., 2020). Otros estudios realizados con 
cultivo de células de epitelio intestinal humano (HepG2 y Caco-2) y la combinación de OTA con otras micotoxinas 
(AFs, Zearalelona, Tricotecenos) también avalan este efecto sinérgico ya observado (Arce-López et al., 2024). Esto 
sugiere que la combinación de micotoxinas debe ser considerada en la evaluación del riesgo, pero aún se requiere 
mayor evidencia experimental in vivo. 

C. Efectos en la salud humana: situación internacional  

Como se mencionó en el punto 3.2, a la fecha no existen reportes de toxicidad aguda asociada a una exposición a 
altas dosis de OTA dietaria en humanos, mientras que los efectos a exposición crónica han sido estudiados en 
modelos animales, cultivo celular y/o órgano in situ (EFSA et al., 2020). Debido a que la exposición dietaria a OTA 
va generalmente acompañado de otras micotoxinas contaminantes de alimentos y con potencial efecto sinérgico, 
resulta difícil identificarla como el agente etiológico exclusivo (Creppy, 1999). Si bien el rol de esta micotoxina en 
la nefropatía endémica de los Balcanes (BEN) fue controversial por varios años, actualmente ya no es considerado 
como tal. Sin embargo, la OTA sigue siendo un peligro químico de vigilancia permanente debido a la serie de 
efectos tóxicos ampliamente descritos en los modelos in vivo e in vitro reportados, así como su importancia en los 
costos económicos asociados a la producción agroalimentaria (El-Sayed et al., 2022). 

  

 
24 La apoptosis es el proceso de muerte celular genéticamente programada y que se caracteriza por la liberación de citocromo c desde la 
mitocondria y la ausencia de lisis celular y activación inmunológica (Akhtar & Bokhari, 2025) 
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IV.   CARACTERIZACIÓN DEL RIESGO 

A. Estimación del riesgo: estudios internacional 

El riesgo por exposición a OTA mediante ingesta oral por alimentos contaminados en humanos ha generado una 
extensa discusión en los últimos diez años, en particular sobre su consideración como carcinógeno y efectos 
neoplásicos en la salud humana. Un ejemplo de ello está en la más reciente evaluación de riesgos a OTA presente 
en alimentos realizado por la EFSA, donde se utilizó un enfoque basado en el MoE: para los efectos no neoplásicos 
valores ≥ 200 entre el punto de referencia seleccionado y la exposición dietaria crónica estimada son suficientes 
para considerar una baja preocupación de salud, excepto para el grupo de lactantes y niños pequeños y 
considerando una BMDL10 de 4,73 µg/kg peso corporal por día. En el caso de los efectos neoplásicos, se definió 
un MoE > 10.000 para casi todos los escenarios de exposición y considerando una BMDL10 de 14,5 µg/kg de peso 
corporal por día para determinar una baja preocupación de salud. Si bien un MoE = 10.000 es utilizado para 
sustancias que son directamente genotóxicas y carcinogénicas, la EFSA consideró que la evidencia de la interacción 
directa de OTA con el material genético de las células hospedero (ADN) no es concluyente y que puede haber 
participación de mecanismos alternativos en la formación de tumores renales. No obstante, la agencia europea 
advierte que este enfoque “conservador” puede generar una sobreestimación del riesgo de OTA y de hecho tomó 
en cuenta una serie de incertezas que detalló extensivamente en su reporte (EFSA et al., 2020).  

Por otra parte, las categorías de alimentos que más contribuyen a la exposición dietaria crónica a OTA en la UE 
son la carne preservada25, queso y granos/productos derivados de granos tales como pasta seca, harinas y pan. 
Para el grupo de niñas/os pequeños y de otras/os niñas/os, uvas, higos y dátiles tanto frutas secas como frescas 
también contribuyen a la exposición a OTA (EFSA et al., 2020). Esto es consistente con los reportes de la RASFF, 
que destacan a los higos como uno de los alimentos con mayor frecuencia de alertas alimentarias por presencia 
de OTA (RASFF, 2020) (ver ítem 2.4.1). En el caso de los confites no chocolatados26, el aporte es significativo en 
países donde hay un consumo frecuente de alimentos dulces en base a licor (EFSA et al., 2020). 

Una reciente revisión sistemática analizó la co-ocurrencia y efectos toxicológicos de OTA y Fumonisina B1 
presentes en cereales y productos derivados en la UE para el período 2012 -2022 (Arce-López et al., 2024). Para 
la evaluación de riesgos, se consideraron dos parámetros: se estimó un 50% de biodisponibilidad de OTA y que el 
clearance plasmático varía dependiendo de la fuente. Con ello, se estimó que el riesgo de exposición a OTA 
mediante su consumo en dichos alimentos es de alta preocupación ya que los valores de MoE fueron menores a 
10.000 (1.035,7 – 9.731,5), los que se calcularon a partir de la dosis de referencia previamente establecida por la 
EFSA (BMDL10 = 14,5 µg/kg de peso corporal por día) (EFSA et al., 2020). En la misma línea, un reporte sobre una 
evaluación preliminar de exposición dietaria a OTA presente en diversas matrices alimentarias de Turquía para el 
período 2016 – 2020 coincide en que los cereales y sus productos derivados representan la contribución más 
importante a la exposición a OTA en ese país, con una exposición dietaria de 2,25 – 3,666 ng/kg de peso corporal 
por semana (estimación promedio y P95, respectivamente) y representando la contribución más alta a la ingesta 
total de OTA para la población turca: 75,3 – 85,7% (estimación promedio y P95, respectivamente) (Kulahi & Kabak, 
2020). Si bien el estudio concluyó que la exposición dietaria estimada no representaba un riesgo para la salud 
humana, se debe considerar que se calculó en base a la TWI de 120 ng/kg de la EFSA (EFSA, 2006), el cual ya no 
rige actualmente según la entidad europea (ver capítulo V). 

 
25 Del inglés preserved meat, el término se refiere a carnes rojas sometidas a diversos tipos de procesamiento o tratamiento para inhibir su 
deterioro -dado principalmente por el crecimiento microbiano-, la actividad enzimática y la oxidación de ácidos grasos. Algunos de estos 
tratamientos incluyen la curación, ahumado, envasado en conserva, congelación y desecado (Zhang et al., 2023). 
26 Del inglés non-chocolate confectionary. 
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En contraste a lo descrito para la UE, una publicación reciente reportó la evaluación de riesgos con enfoque 
probabilístico realizada para distintos contaminantes químicos de alimentos presentes en el café instantáneo 
comercializado en países de Latinoamérica (Brasil Colombia, México y Perú) y que incluyó a OTA (Guadalupe et al., 
2024). En ésta se determinó que la ocurrencia de esta micotoxina varía significativamente entre los países antes 
descritos en un rango entre 1,32 µg/kg (Perú) a 1,77 µg/kg (Brasil). En cuanto a la caracterización del riesgo 
referente a los efectos no genotóxicos, los resultados del índice de peligro por país (HIi) dieron menor a 1 (HIi < 1) 
lo que indica que el riesgo frente al consumo de este alimento es “aceptable”. Un resultado similar se obtuvo al 
evaluar el riesgo de efectos genotóxicos por exposición a OTA, con un MoE >10.000 considerando el BMDL10 = 
4,73 µg/kg peso corporal por día, siendo el valor más alto obtenido en comparación con los otros contaminantes 
químicos evaluados (arsénico inorgánico, cadmio, cromo, mercurio, plomo y acrilamida) en las muestras de café 
de cada país incluido en este estudio. Por lo tanto, estos resultados permitieron concluir que, en cuanto a efectos 
genotóxicos y no genotóxicos, el consumo de OTA dietaria a través del café instantáneo comercializado en estos 
países no representa una amenaza a la salud humana. Estos resultados resultan de gran utilidad para la evaluación 
de riesgos por exposición a OTA dado que, de acuerdo con la Organización Internacional del Café (ICO)27, el café 
es uno de los bebestibles no alcohólicos más consumidos a nivel mundial, con Brasil, Colombia y Perú estando en 
el grupo de los 15 países que son productores mayoritarios y donde Brasil encabeza esta lista (ICO, 2023).  

En América del Norte, Canadá y Estados Unidos tienen evaluaciones de riesgo para OTA dietaria. En el primer caso, 
en el año 2012 se publicó una actualización de la evaluación del riesgo asociado con la ingesta dietética de OTA 
basada en un modelo de exposición de por vida, previamente realizado por la Oficina de Seguridad Química del 
Ministerio de Salud de Canadá en el año 2009 28 (Haighton et al., 2012). Los autores describen que los riesgos 
asociados con la exposición alimentaria (durante toda la vida) eran insignificantes, incluso sin límites máximos, 
con exposiciones dietéticas a OTA de tres a cuatro órdenes de magnitud por debajo del LOAEL animal y del TD05. 
La revisión que hicieron de los datos apoyó el mecanismo basado en umbral como el más plausible, tal como lo 
realizado por Estados Unidos años más tarde (Mitchell et al., 2017). Por ello, el estudio concluyó que la OTA no 
representa un peligro para la salud de la población de estudio. No obstante, hay que señalar que la agencia 
regulatoria canadiense no ha vuelto a revisar esta evaluación de riesgos en el último decenio.  

Respecto a Estados Unidos, en el año 2017 se publicó el primer estudio de evaluación de exposición y riesgo de 
OTA para la población de este país. Se tomaron muestras para OTA durante un período de 2 años en diferentes 
ciudades del país e incluyó una variedad de productos de tiendas de abarrote, tales como frutas deshidratadas, 
cereales para desayuno, leche, café, vino, cacao y avena tanto de origen orgánico, importado o producción 
nacional. La exposición a OTA se calculó a partir de las concentraciones de OTA en alimentos y datos de consumo 
para diferentes rangos de edad. Calcularon el margen de seguridad (MOS) 29 para grupos de edad individuales en 
todos los productos de interés y se encontró que la mayoría de las muestras de alimentos y bebidas no tenían 
niveles de OTA detectable; sin embargo, algunas muestras de frutas secas, cereales para el desayuno, cereales 
infantiles y cacao tenían OTA detectable. El MOS de por vida en la población de EE. UU. dentro del 95% superior 
de los consumidores de todos los productos posibles fue >1, lo que indica un riesgo insignificante. En los Estados 
Unidos, la exposición a OTA es más alta en bebés y niños pequeños con alto consumo de cereales a base de avena. 
Incluso sin estándares de OTA en los EE. UU., las exposiciones no estarían asociadas con un riesgo significativo de 
efectos adversos (Mitchell et al., 2017). 

Finalmente, en Japón se realizó una evaluación de riesgos para OTA utilizando los datos publicados sobre 
toxicocinética, toxicidad aguda, subcrónica, crónica, carcinogenicidad, toxicidad embrionaria y reproductiva, 
genotoxicidad, neurotoxicidad e inmunotoxicidad (Food Safety Commission of Japan, 2015). Después de 

 
27 Del inglés International Coffee Organization, un foro creada al alero de las Naciones Unidas para fortalecer el sector cafetero global y 
promover su expansión sustentable. 
28 Del inglés Health Canada’s Bureau of Chemical Safety. 
29 Del inglés Margin of Safety. 



 

 

Perfil de Riesgo N°04/2025. ACHIPIA, Actualización Versión 01.1 
Ocratoxina A en ají y merkén, Chile                31 

revisarlos, la comisión de inocuidad alimentaria nipona consideró a esta micotoxina como un agente carcinógeno 
no genotóxico, que actúa indirectamente en el material genético. Además, los resultados de esta evaluación de 
riesgo indicaron que los niveles de exposición estimados a OTA para los consumidores promedio (P50) y de alto 
consumo (P95) fueron 0,14 y 2,21 ng/kg de peso corporal por día respectivamente, más bajo que el TDI de 16 
ng/kg de peso corporal por día establecido por la comisión, concluyendo que la ingesta de OTA dietaria no 
representa un riesgo de importancia para la salud humana. Tal como en el caso de Canadá, la agencia regulatoria 
de Japón no ha vuelto a revisar ni a realizar una nueva evaluación de riesgos para OTA desde el año 2015.  

B. Estimación del riesgo: estudios en Chile  

1. Riesgo asociado al consumo de ají y merkén  

En la actualidad se encuentra disponible un estudio nacional que realizó una evaluación de riesgos asociada a la 
exposición a diversas micotoxinas presentes en OTA por consumo de ají en formato en polvo y fresco, sin 
especificar si se incluyó al merkén (Foerster et al., 2020). Tal como se ha mencionado previamente, se utilizaron 
los datos de vigilancia del Programa Nacional de Micotoxinas en Alimentos del MINSAL recopilados para el período 
2008 – 2017 y los datos de la cohorte MAUCO, que incluyó a 4.487 participantes de edades entre 38 a 70 años y 
residentes de la comuna rural de Molina. Los resultados mostraron la presencia de altos niveles de OTA y co-
ocurrencia de OTA y AFs en los productos de ají antes mencionado, muy por sobre el LMP establecido por la RSA 
(5 µg/kg), pero con la salvedad que éste no contempla al ají como alimento asociado a la regulación nacional, por 
lo cual este trabajo destaca la prioridad a considerar para la incorporación de esta matriz alimentaria y sus 
productos derivados a la correspondiente norma regulatoria del RSA (MINSAL, 1997). Sin embargo, la 
caracterización de riesgo a OTA basada en la aplicación del enfoque probabilístico mostró que no hay riesgo para 
la salud, con valores de 0,0004 (MoE mediana) y 0.02 (MoE P95) (Tabla 8), a diferencia de otras micotoxinas como 
las AFs, todas las cuales deberían estar incluidas en el marco regulatorio nacional.  

 

Tabla 8. Exposición dietaria a micotoxinas presentes en alimentos específicos, de acuerdo con la PDI (ng/kg peso corporal por 
día). 

 
          (Foerster et al., 2020) 

 

Estos resultados mostraron que la población chilena está continuamente expuesta a bajas concentraciones de 
OTA dietaria, lo cual debe ser de alta consideración dado que nuestro país aún no cuenta con un marco regulatorio 
para OTA presente en el ají y otros condimentos. Sin embargo, una de las limitantes de este estudio fueron los 
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datos de consumo, ya que se obtuvieron de un grupo pequeño y enfocado en la población rural (cohorte MAUCO), 
así como la baja representatividad del muestro de alimentos incluidos en Programa Nacional de Micotoxinas 
debido a restricciones presupuestarias en algunos años del período reportado.  

En el trabajo de Foerster et al., basado en los datos de vigilancia del Programa Nacional de Micotoxinas para el 
período 2008 - 2017, el cálculo de la exposición dietaria a OTA por consumo de ají (Capsicum) se realizó mediante 
una estimación probabilística. Si bien la ocurrencia de OTA en ají y merkén fue alta (30%) así como también la co-
ocurrencia de OTA-AFs (20,6%), se determinó una PDI media en adultos de 0,49 ng/kg de peso corporal/día, una 
PDI mediana (P25-P75) de 0,006 ng/kg de peso corporal/día, y una PDI (P95) de 0,3 ng/kg de peso corporal/día, 
los cuales no representan un riesgo para la salud (Foerster et al., 2020).  

 

2. Riesgo asociado al consumo de otros alimentos 

Uno de los alimentos con alta susceptibilidad de contaminación con AFs y OTA es el café en todas sus 
presentaciones (grano, molido, soluble o instantáneo) (Fakhri et al., 2024). Por ello, para el período 2012 - 2017 y 
de un total de 60 muestras de café analizadas en distintas presentaciones se detectaron 2 con valores por sobre 
lo establecido en el RSA (5 µg/kg para café de grano y 10 µg/kg para café instantáneo). La primera muestra 
correspondió a café en grano marca Gold Premier y la segunda a café molido marca Melita Extra-Forte 30 . 
Posteriormente, un estudio nacional reportó la ocurrencia de AFs totales y OTA en una serie de productos 
agroalimentarios de origen nacional e importado y de consumo diario para el período 2018 – 2020 a partir de los 
datos de vigilancia obtenidos del Plan Nacional de Micotoxinas (Tabla 9). La frecuencia de OTA fue de 18% para el 
año 2018 y de 10% para el período 2019 – 2020, siendo el cacao, pimienta y cúrcuma los productos más 
contaminados. Adicionalmente, la co-ocurrencia de AFs y OTA fue elevada en pimienta y nuez moscada para el 
año 2018 (Calderón et al., 2023). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
30 https://www.latercera.com/noticia/minsal-declara-alerta-alimentaria-presencia-hongos-lotes-cafe/ 
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Tabla 9. Concentración de aflatoxinas (AFs) y ocratoxina A (OTA) en productos agroalimentarios en Chile (ng/g). 

 
 (Calderón et al., 2023) 

 

La exposición a OTA dietaria en la población infantil es de alto interés debido a que son el grupo más vulnerable a 
los efectos tóxicos de micotoxinas alimentarias (Foerster et al., 2022). Un estudio nacional reciente reportó una 
evaluación de la exposición a un grupo de micotoxinas (AFs, FUM, DON, OTA y ZEN) presentes en 110 lotes con 
tres submuestras de cada una de las cuatro marcas de cereales de desayuno infantil más consumidas en el 
mercado país, de acuerdo con la ENCA (Universidad de Chile, 2011). Si bien se encontraron micotoxinas en las 
cuatro marcas, en general las muestras analizadas en este estudio tenían bajos niveles, donde los de OTA fueron 
similares a los reportados en Pakistán (1,71 – 2,89 ng/g), pero más elevados que en Europa (0,026 – 0,145 ng/g) y 
Canadá (0,12 – 0,61 ng/g). La estimación de la exposición a OTA fue de 0,32 a 4 ng/kg de peso corporal por día. 
Además, se detectó una alta co-ocurrencia de micotoxinas en todas las muestras evaluadas para cada marca, 
indicando que niña(o)s están expuestos a múltiples micotoxinas y, por ello, se requiere una evaluación de riesgo 
acumulativo. Una de las limitaciones de este estudio fue el uso de la técnica de ELISA para la determinación de 
LOD y LOQ, por lo que los autores estiman que la ocurrencia de las micotoxinas analizadas en esta matriz 
alimentaria podría ser más alta (Foerster et al., 2022). 

Otro reciente estudio nacional realizó una estimación de la exposición a OTA, DON y ZEN en niña(o)s pequeños 
(<6 meses, 7 – 12 meses, 13 – 24 meses) por consumo de leche de fórmula (n = 41 lotes, recolectados entre enero 
2022 y enero 2023), y cereales (n = 30 lotes, recolectados entre noviembre 2019 y junio 2021), provenientes de 
las tres cadenas de supermercados más grandes del país (Foerster et al., 2024). La ocurrencia de OTA en la leche 
de fórmula fue de 41%, mientras que la co-ocurrencia de OTA y DON fue de 22%. En el caso de cereales para 
bebés, la ocurrencia de OTA fue de 17% y se detectó la co-ocurrencia de OTA y Zen en dos muestras (Tabla 10). 
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Tabla 10. Ocurrencia y LOD de micotoxinas encontradas en leche de fórmula y cereales para bebés. 

 
       (Foerster et al., 2024) 

 

La evaluación de riesgo estimó una EDI de 1,39 – 57,60 ng/kg de peso corporal por día para el consumo de leche 
de fórmula, y 0,46 – 17,78 ng/kg de peso corporal por día para el consumo de cereales para bebés (Tabla 11). 
Respecto al MoE, en todos los modelos aplicados para la leche de fórmula dio bajo 10,000 (MoE < 10,00) en los 
grupos de <6 meses y 7 – 12 meses.  Similares resultados se obtuvieron para los cereales de bebés, lo que destaca 
la necesidad de establecer una norma regulatoria de OTA y otras micotoxinas co-ocurrentes en estos alimentos, 
considerando el alto consumo de estos en los grupos etarios incluidos en este estudio. 

 

Tabla 11. EDI y MoE calculados para OTA por consumo de leche de fórmula y cereales para bebés en los tres grupos etarios 
estudiados. 

 
(Foerster et al., 2024) 

 

Por otra parte, el Instituto de Salud Pública (ISP), en su rol de Laboratorio Nacional y de Referencia también ha 
realizado el análisis de laboratorio para detectar la presencia de micotoxinas en alimentos de forma periódica 
para el período 2008 - 2013, publicando sus resultados en los siguientes boletines informativos: 

i. Entre los años 2008-2009 el ISP realizó un monitoreo de micotoxinas donde se analizaron 88 muestras 
para OTA, recolectadas en supermercados y locales comerciales de la Región Metropolitana y Región de 
O’Higgins. Las matrices analizadas fueron pasas, arroz, harina de trigo y cereales para el desayuno. De 
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las muestras analizadas, 20 resultaron con niveles detectable y una muestra superó el valor permitido 
por el Codex Alimentarius 31 (5 µg/kg) (ISP, 2009). 

ii. En el año 2011 se analizaron 21 muestras de arroz de distintas marcas adquiridas en supermercados 
para OTA, 13 de las cuales correspondieron a productos importados. Se obtuvo resultados positivos para 
OTA en 3 muestras, en un rango de 0,54 y 0,61 μg/kg. Ninguna de ellas superó el límite máximo 
permitido (LMP) establecido por el Codex de 5 µg/kg (ISP, 2011). 

iii. En el año 2012 se tomaron 78 muestras para ser analizadas para micotoxinas, de las cuales 10 
correspondieron a cereales. Todas las muestras se encontraron bajo el LMP establecido por el Codex de 
5 µg/kg para OTA (ISP, 2013).  

iv. En el año 2013, se realizaron 204 análisis para diferentes micotoxinas. Para la detección de OTA se 
realizaron 70 análisis (15 productos de confitería, 10 alimentos infantil, 30 especias y 15 estimulantes y 
fruitivos) donde el 40% (28/70) fueron resultados no detectables y ninguna muestra presentó resultados 
por sobre lo que establece la normativa del RSA (ISP, 2015). 

  

 
31 El Codex Alimentarius corresponde al conjunto de normas internacionales de los alimentos, establecidos por la Organización de las 
Naciones Unidas para la Alimentación y la Agricultura (FAO) en conjunto con la Organización Mundial de la Salud (OMS). Chile se incorporó 
en el año 1959 como país participante del Codex Alimentarius. 
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V.   MEDIDAS DE CONTROL 

A. Legislación 

Varios países han implementado normas para controlar las micotoxinas en los alimentos debido a los riesgos que 
representan para la salud humana. Gran parte de ellos siguen los lineamientos establecidos por la FAO y OMS a 
través del Codex Alimentarius mediante la norma CXS 353-2022, que cita al nivel máximo (NM) para OTA de 5 
µg/kg para condimentos como ají, pimentón dulce y nuez moscada, ya sea como fruto entero, molido, triturado, 
en polvo u hojuelas previamente establecido en la norma CX193-1995 (FAO & OMS, 1995, 2022). Sin embargo, no 
existe un consenso global para establecer un LMP único de OTA en diversas matrices alimentarias. 

En el caso de la Unión Europea (UE), ésta cuenta con las regulaciones más detalladas a nivel mundial, fijando LMPs 
para ciertos contaminantes en los productos alimenticios especificados en el Reglamento (UE) 2022/1370 (Tabla 
12) (European Commission, 2022). Estos cambios fueron realizados en base a la opinión científica publicada por la 
EFSA el año 2020 sobre el nivel de exposición a OTA que puede revestir un riesgo de salud pública (EFSA et al., 
2020). 

 

Tabla 12. Niveles máximos permitidos en la UE de acuerdo con el Reglamento 2022/1370. 

Producto alimenticio (commodity) Contenido máximo 
(µg/kg) 

Condimentos, incluidos desecados32, excepto Capsicum spp. 15 

Capsicum spp. (frutos desecados, enteros o pulverizados, 
incluidos el ají, ají en polvo, la pimienta cayena y el pimentón) 

20 

Mezclas de condimentos 15 

                                          (European Commission, 2022) 

 

En Estados Unidos no se ha establecido un límite regulatorio aceptable o LMP para OTA en productos alimenticios 
(Mitchell et al., 2017; USDA, 2019). La Administración de Medicamentos y Alimentos (FDA)33 sólo ha establecido 
métodos oficiales para su análisis y detección en diversas matrices alimentarias, tanto de circulación local o 
doméstica como de importación, todos enmarcados en el Manual de Orientación del Programa de Cumplimiento 
Normativo 7307.001 (CPG)34 (FDA, 2024). 

A nivel regional, Brasil tiene un marco regulatorio que permite un límite máximo de 30 µg /kg en condimentos, 
las cuales comprenden las siguientes especies: ají Capsicum spp. (fruto seco, entero o triturado, pimiento, 
pimiento en polvo, pimienta de Cayena y pimentón); Piper spp. (el fruto, incluida la pimienta blanca y la pimienta 
negra), Myristica fragrans (nuez moscada), Zingiber officinale (jengibre), Curcuma longa (cúrcuma), y mezclas de 
especias que contienen una o más de las anteriores mencionadas (ANVISA, 2011). 

 
32 "Desecados" (secado natural/artesanal) y "deshidratados" (secado artificial/industrial). 
33 Del inglés US Food and Drug Administration. 
34 Del Inglés Compliance Policy Guide  
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En Chile, sólo está establecido un LMP de 5 µg/kg para OTA en cereales y sus derivados; cacao; pasas, jugos o 
zumos, néctares y concentrado de uva; y café en grano, así como 10 µg/kg en café soluble (instantáneo), definido 
en el artículo 169 del RSA cuya última actualización (mayo 2024) no incluyó nuevos alimentos (MINSAL, 1997). Sin 
embargo, investigaciones recientes han detectado niveles significativos de OTA en productos de ají seco y merkén, 
así como en cereales para desayuno infantil y alimento para bebés (ver ítems 2.3.3., 2.3.5. y 4.2.2), lo que plantea 
la necesidad de implementar mejores prácticas de manufactura. Tanto OTA como otras micotoxinas definidas en 
el RSA representan un riesgo importante en la cadena productiva de ésta y otras matrices alimentarias, en 
particular cuando son almacenadas en ambientes con alta temperatura y humedad ambiental que favorece el 
crecimiento y desarrollo fúngico (Costa et al., 2019; Costa, et al., 2020; Costa et al., 2020, 2022).  

B. Estrategias de gestión del riesgo y controles relevantes en el alimento 

La OTA, al igual que otras micotoxinas de importancia agroalimentaria, es muy estable y altamente resistente al 
procesamiento primario y adicional de los alimentos incluidos el horneado, la molienda y otros tratamientos 
térmicos comunes (Costa et al., 2019; Maher & Nowak, 2022). A pesar de ello, las etapas de procesamiento como 
la molienda de granos pueden redistribuir la OTA contaminante, lo que resulta en concentraciones variables en 
diferentes fracciones del grano y/o alimento. Algunas fracciones pueden presentar niveles más altos de OTA que 
el grano o alimento sin procesar, lo que subraya la importancia de un monitoreo cuidadoso a lo largo de toda la 
cadena de producción (EFSA et al., 2020).  

Las técnicas de análisis de peligros y puntos críticos de control (HACCP)35 durante la producción de la materia 
prima para elaborar el merkén y la páprika y las etapas posteriores de secado, transporte, almacenamiento y 
elaboración de especias como el merkén son indispensables para evitar el riesgo de contaminación del producto 
con OTA (Costa et al., 2019; FAO & OMS, 2021). En regiones donde las condiciones climáticas favorecen el 
crecimiento de hongos, es crucial aplicar fungicidas durante la fase de maduración y después de la cosecha para 
minimizar la contaminación (Khan, 2024). Debido a la naturaleza higroscópica del ají y la páprika, se recomienda 
que estos productos sean envasados en bolsas de polietileno inmediatamente después de su procesamiento, 
mediante sistemas de atmósfera modificada y/o al vacío para inhibir la reintroducción de agua y la aireación, 
permitiendo así un nivel máximo de humedad del 13% (0,5 aw)36 (Costa et al., 2019).  

En el caso del Codex Alimentarius, a través de la Norma CXS 353-2022 se recomienda una humedad máxima de 
11% peso/peso tanto para ambos condimentos ya sea en su presentación entero, molido/en polvo, o 
picado/partido/fragmentado/hojuelas (FAO & OMS, 2022). En cuanto a la reducción de la carga microbiana 
presente, en el caso de la páprika, tanto el tratamiento térmico por vapor como la irradiación con radiación 
ionizante resultan ser muy efectivos para la reducción de la carga microbiana, pero pueden alterar la composición 
química y la presentación final del condimento al afectar su color y reducir la concentración de carotenoides y 
tocoferoles (Molnár et al., 2018).  

Aun cuando no hay un consenso o criterio microbiológico para condimentos, se deben consideran los principios 
generales para la producción de alimentos inocuos y aptos para el consumo establecidos en el Codex Alimentarius 
a través del Código de Prácticas de Higiene de los Alimentos (CXC 1-1969), que especifica que los condimentos 
desecados deben estar libres de microorganismos patógenos a niveles que puedan representar un peligro para la 
salud (FAO & OMS, 2021).  

La prevención mediante controles estrictos desde el cultivo hasta el almacenamiento sigue siendo la medida más 
efectiva para proteger la integridad de las especias, dada la dificultad de remover la micotoxina una vez que la 

 
35 Del Inglés Hazard Analisis and Critical Control Point. 
36 aw: actividad de agua, del inglés water activity. 
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cadena productiva es contaminada con ella sin comprometer la calidad del producto (Costa et al., 2022). En 
algunos casos, la mezcla de un lote contaminado con otro lote libre de contaminación puede reducir los niveles 
de OTA a valores aceptables, pero esta práctica debe ser cuidadosamente controlada para evitar que la 
contaminación se extienda a más productos (Ben Miri et al., 2024; EFSA et al., 2020).  

C. Opciones para la gestión del riesgo 

Para prevenir y reducir la presencia de OTA y otras micotoxinas en condimentos como el ají seco y sus derivados, 
la FAO y la OMS recomiendan que los productores implementen una serie de buenas prácticas agrícolas (BPA), de 
manufactura (BPM) y de almacenamiento (BPAL) específicas en todas las fases de la cadena alimentaria, todas las 
cuales se detallan en la Norma CXC 78-2017 del Codex Alimentarius (FAO & OMS, 2017). Estas prácticas están 
orientadas a prevenir la contaminación desde el campo hasta el procesamiento final, destacándose la importancia 
de un manejo adecuado en el cultivo, que incluye la rotación de estos para regenerar la fertilidad del suelo y 
reducir la carga de inóculo de hongos toxigénicos relevantes y la selección de semillas sanas y resistentes a plagas 
y enfermedades (Ben Miri et al., 2024; FAO & OMS, 2017). Además, se recomienda evitar la proximidad de cultivos 
con plantas conocidas por ser hospederos naturales de hongos toxigénicos como Aspergillus spp., tales como el 
maíz, así como aplicación de fungicidas y la implementación de sistemas de drenaje y ventilación adecuados para 
reducir la humedad en el suelo y en las plantas, para limitar las condiciones favorables para el desarrollo de estos 
hongos (Aspergillus spp. y Penicillium spp.). Para el caso específico del ají “cacho de cabra”, materia prima del 
merkén, los sistemas de cultivo de este fruto a pequeña y mediana escala no tienen por lo general el mismo nivel 
de control de procesos como los productores a gran escala, en especial en lo referente a buenas prácticas de 
manipulación y almacenamiento. Adicionalmente, Chile no cuenta con datos disponibles para los sistemas de 
manejo de campo de la producción de este tipo de ají, lo cual dificulta el establecimiento de protocolos y 
requerimientos únicos en toda la cadena de producción de este condimento (Costa, et al., 2020) Durante la 
cosecha del ají, es fundamental evitar el daño mecánico a los frutos, ya que las heridas abiertas facilitan la entrada 
de hongos. Los frutos deben ser lavados después de la cosecha para eliminar desechos y suciedad, así como 
también eliminar las frutas enfermas y/o deterioradas para minimizar la contaminación (FAO & OMS, 2017).  

El secado de los productos debe realizarse de manera rápida y uniforme, preferiblemente utilizando sistemas de 
secado controlados que mantengan la humedad por debajo del 11% para impedir el crecimiento de hongos (Costa 
et al., 2019; Costa, et al., 2020). Para el caso del método tradicional de secado al sol, se instruye evitar la 
realización del proceso por depósito directo de los frutos en el suelo mediante el uso de bandejas aislantes en un 
sector de secado elevado del suelo, y disponiéndolos en una capa de espesor máximo de 4 cm (FAO & OMS, 2017). 
Asimismo, el almacenamiento debe llevarse a cabo en condiciones de baja humedad y temperatura controlada, 
con un monitoreo continuo para detectar la presencia de hongos o signos de deterioro (Costa et al., 2022). 

En el procesamiento, se deben aplicar estrictas buenas prácticas de higiene (BPH), como la limpieza regular de 
equipos y la separación adecuada de los lotes contaminados. El transporte también es un punto crítico donde se 
deben utilizar recipientes limpios y secos para evitar la reintroducción de humedad o contaminación cruzada 
(Costa et al., 2022; FAO & OMS, 2017). Para el caso de condimentos finales como el merkén, se ha establecido 
que en la cadena de producción de éste la etapa de comercialización es un punto crítico de control (PCC) (Costa 
et al., 2019; Costa, et al., 2020; Costa et al., 2020, 2022), lo cual sumado a factores intrínsecos del merkén (alta 
concentración de NaCl, presencia de capsaicinoides y factores eco-fisiológicos) como los extrínsecos, 
representados en la contaminación fúngica tanto de semillas y frutos enteros previos a la cosecha como de los 
lugares de almacenamiento, favorecen su contaminación con cepas nativas de hongos toxigénicos productores de 
OTA y otras micotoxinas (Costa et al., 2022). Es por ello por lo que la aplicación de radiación ultravioleta (UV) 
representa una buena estrategia preventiva para evitar la contaminación de alimentos con micotoxinas 
principalmente por inhibición del crecimiento fúngico. Algunos estudios ya han reportado su efectividad al 
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disminuir considerablemente el crecimiento de especies toxigénicas de Aspergillus spp. mediante la aplicación de 
luz UVB y luz azul de longitud de onda corta, así como la reducción de la concentración de OTA en el alimento 
para aves de crianza irradiado con luz UV (500 μg/kg a 100 μg/kg con 1 hora de exposición, y a cero después de 8 
h) (Ben Miri et al., 2024).  

Finalmente, cabe mencionar que la Organización Internacional de Estandarización (ISO) 37  ha abordado la 
necesidad de normalizar la producción para el ají seco y pimentón entero o en polvo a través de su norma ISO 
972:1997, donde se especifica que tanto los frutos de ají Capsicum spp. como el ají en polvo deben estar libres de 
hongos y con un contenido máximo de humedad de 11% peso/peso (ISO, 1997).  

  

 
37 Del inglés International Standard Organization. 
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VI.   BRECHAS DE INFORMACIÓN 

Con el desarrollo del presente perfil de riesgo se han podido identificar algunas brechas de información que 
debieran ser abarcadas en futuros estudios, a fin de entregar más y mejores antecedentes para una eventual 
evaluación de riesgo. Además, se precisan estudios más profundos para la matriz en sí, tales como datos 
productivos, datos de exportación e importación, así como una estandarización de preparación de producto 
preparado. Estas brechas son presentadas siguiendo las etapas de la cadena de producción, elaboración y 
consumo de merkén en el país (Tabla 13). 

 

Tabla 13. Brechas identificadas dentro de cada etapa de la cadena de producción y consumo necesarios para realizar una 
evaluación de riesgo. 

Nivel Ámbito Brechas 

Cultivo Prevalencias y 
concentración de la 
micotoxina 

Datos de prevalencias y concentraciones de OTA en ají durante el cultivo 

Procesamiento Prevalencias y 
concentraciones de la 
micotoxina 

Mayores datos de prevalencias y concentraciones de OTA en ají a lo largo 
del procesamiento (secado, molienda y almacenamiento). 

Consumo Caracterización del 
consumo 

Datos de consumo exclusivo para merkén (frecuencia, estacionalidad, 
porción) disgregados en regiones del país, áreas rurales y urbanas, grupos 
de edad, género y poblaciones de riesgo. 

 

VII.   PRINCIPALES INCERTIDUMBRES 

Las principales fuentes de incertidumbres identificadas son las siguientes: 

Datos de consumo: La estimación de exposición dietaria a OTA en Chile se basa en datos generales de consumo 
de ají, ante la ausencia de datos específicos de consumo de merkén, lo que introduce incertidumbre en las 
estimaciones de riesgo. 

Cobertura de vigilancia: La mayor parte de los datos de prevalencia proviene de muestras obtenidas en el mercado 
formal, existiendo escasa información sobre productos artesanales y comercialización informal, donde el riesgo 
podría ser mayor. 

Variabilidad en la producción: Las diferencias en procesos productivos, prácticas de secado, almacenamiento y 
grado de tecnificación generan alta variabilidad en los niveles de OTA, dificultando la extrapolación de resultados. 

Exposición en grupos vulnerables: No existen estudios específicos de exposición a OTA en población infantil 
chilena, grupo que puede ser especialmente vulnerable por su menor peso corporal y procesos metabólicos 
inmaduros. 

Efectividad de medidas de control: La evidencia sobre métodos eficaces de reducción de OTA aplicables a escala 
artesanal en Chile es limitada, lo que representa una incertidumbre relevante para la gestión del riesgo. 
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VIII.   CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES PRELIMINARES 

A. Conclusiones 

 La OTA es una micotoxina ampliamente distribuida a nivel mundial, la cual está presente principalmente en 
cereales, sin embargo, se describe en una amplia gama de matrices alimenticias. Los ajíes han sido reportados 
como uno de los substratos más susceptibles para el ataque de hongos y subsecuentemente la producción de 
AFs, OTA y otras micotoxinas.  

 A la fecha, se describen prevalencias de OTA en ají que van desde <0,2 a 528 µg/kg, las cuales se han descrito 
en variadas publicaciones a nivel mundial. Para el caso de Chile, el año 2017 el MINSAL detectó niveles de 
71,77 µg/kg y 19,74 µg/kg en muestras de merkén envasado y vendido en retail; sin notificación de casos o 
brotes relacionados a la alerta, también este año, se alertó por niveles más altos a los permitidos por la EFSA 
en otra marca de merkén envasado. 

 En la actualidad, hay una creciente preocupación por minimizar la ingesta humana de OTA debido a la 
multifacética y potente toxicidad descrita, sumado a su presencia generalizada en cantidades traza en los 
alimentos. Sin embargo, hasta la fecha no existen antecedentes de intoxicación aguda por el consumo de OTA 
en alimentos, sumado a que las evidencias de los efectos crónicos en salud se extrapolan exclusivamente del 
modelo animal.  

 Diversos estudios internacionales han reportado evaluaciones de riesgo asociado a la ingesta de OTA en 
alimentos, la que hasta hace unos años se regía bajo la TDI; sin embargo, desde el año 2020 la EFSA 
recomienda usar el margen de exposición (MoE). En el caso de Chile, se encuentran disponibles dos 
evaluaciones de riesgo referente a consumo de OTA en alimentos, pero se requiere profundizar estos estudios 
mediante la incorporación de grupos de personas más amplios y con diversidad regional, así como datos de 
consumo actualizados entre otros parámetros. 

 La Unión Europea (UE) tiene las regulaciones más específicas para micotoxinas en el mundo, estableciendo 
niveles máximos para ciertos contaminantes en los productos alimenticios. En el caso de OTA, se determinó 
un LMP de 20 µg/kg para el ají Capsicum spp. tanto para el fruto entero o pulverizado y fresco o seco, 
incluyendo también a la pimenta Cayena y la páprika.  

 En el caso de Chile, el Artículo 169 del RSA establece un LMP de 5 μg/kg para cereales y sus derivados; cacao; 
pasas; jugos o zumos; néctares y concentrado de uva, y 10 μg/kg para café en grano y café soluble. Sin 
embargo, a la fecha no se han definido LMPs en condimentos, incluido el merkén. 

 Si bien no existen casos documentados de intoxicación aguda por OTA en Chile, la exposición crónica a esta 
micotoxina es motivo de preocupación debido a sus efectos nefrotóxicos y posible carcinogénico en humanos, 
tal como lo ha señalado la IARC (Grupo 2B). 

 La micotoxina es estable y aún no existe un protocolo efectivo para eliminar la contaminación de condimentos 
con OTA. Debido a esto las medidas se deben focalizar en la prevención temprana de la contaminación de 
condimentos a lo largo de la cadena productiva de estos.  

B. Recomendaciones 

 Generar más datos de prevalencia y concentración de OTA: Se necesitan estudios más profundos sobre la 
ocurrencia de OTA en ají durante el cultivo, procesamiento (secado, molienda, almacenamiento) y en 
productos finales, especialmente los de comercialización informal. 
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 Mejorar la caracterización del consumo: Es fundamental obtener datos de consumo exclusivos para el merkén 
(frecuencia, estacionalidad, porción), desglosados por regiones, áreas (rurales/urbanas), grupos de edad, 
género y poblaciones de riesgo. 

 Establecer un marco regulatorio nacional: Se recomienda la incorporación del ají y sus derivados (incluido el 
merkén) en el Reglamento Sanitario de los Alimentos (RSA) de Chile, estableciendo Límites Máximos 
Permitidos (LMPs) para OTA. 

 Implementar y fortalecer las Buenas Prácticas: Promover y aplicar estrictamente las Buenas Prácticas Agrícolas 
(BPA), de Manufactura (BPM) y de Almacenamiento (BPAL) en todas las etapas de la cadena productiva del ají 
y merkén, desde el cultivo hasta la comercialización. Esto incluye el control de humedad y temperatura, 
manejo adecuado de la cosecha y eliminación de frutos dañados. 

 Investigar métodos de reducción de la contaminación: Aunque difíciles, se deben explorar y validar métodos 
eficaces para reducir la contaminación por OTA en especias en polvo, especialmente aquellos aplicables a 
pequeña escala o en procesos artesanales. 

 Monitoreo continuo y vigilancia: Mantener una vigilancia permanente de la presencia de micotoxinas, incluida 
la OTA, en alimentos y bebidas disponibles en el mercado nacional. 

 Ampliar estudios de exposición en poblaciones vulnerables: Realizar estudios específicos de exposición a OTA 
en la población infantil chilena, dada su particular vulnerabilidad. 

 Considerar la co-ocurrencia de micotoxinas: Incluir la evaluación del riesgo acumulativo de la exposición a 
múltiples micotoxinas, ya que la co-ocurrencia de OTA con otras micotoxinas como las aflatoxinas es común. 
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ANEXO CON INFORMACIÓN COMPLEMENTARIA 

A. Elaboración del merkén 

Aun cuando el merkén es un condimento no estandarizado en su formulación (Leonelli et al., 2011), se considera 
que el proceso de elaboración del merkén consta de dos etapas generales:  

i. Semillas de Cilantro: Las semillas de cilantro son recolectadas. Luego estas semillas son tostadas, se les 
adiciona sal y posteriormente son sometidas a molienda. 

ii. Ají “Cacho de Cabra”: Se seleccionan los ajíes, los cuales se cosechan y se dejan madurar hasta que los 
frutos toman una coloración rojiza intensa. Luego los ajíes se dejan secar al sol, después se ahúman sobre 
fuego de madera nativa en un espacio cerrado (ruca), y finalmente se les extrae el pedúnculo. 
Posteriormente pasan al proceso de trituración/molienda donde se adicionan las semillas de cilantro y 
sal. También se reporta la adición de otras especias, principalmente comino (Costa et al., 2020; Fundación 
para la Innovación Agraria (FIA), 2011). Se mezclan los productos y luego son envasados para su 
distribución y comercialización (Fundación para la Innovación Agraria (FIA), 2006; Leonelli, 2006).  

Tradicionalmente el secado al sol es el método más utilizado y de bajo costo para deshidratar el ají, el cual se 
realiza mediante la exposición de la fruta por esparcimiento de la cosecha en un área seca expuesta al sol, 
dejándola por 15-20 días y girando su posición cada 1-2 días para favorecer una deshidratación homogénea 
(Muñoz-Concha et al., 2020). Posteriormente viene una etapa de desecado al humo en un espacio cerrado, lo que 
le confiere un color más oscuro y un cierto sabor ahumado que, una vez transformado, genera un ají muy 
característico. Finalmente, el ají es tostado y molido con un molino manual (Fundación para la Innovación Agraria 
(FIA), 2011; Quiñones, et al., 2024). Sin embargo, este método presenta limitaciones debido a la exposición a 
condiciones climáticas adversas que pueden generar contaminación por hongos y pérdida de color, así como la 
falta de control de la temperatura y la supervisión permanente de la fuente de calor que asegure el correcto 
proceso de ahumado del fruto, junto con su contaminación con hidrocarburos aromáticos policíclicos (HAP) 
provenientes de la combustión del fogón. No obstante, esto último no parece constituir un problema dada la baja 
tasa de absorción de ellos en el tejido vegetal (Leonelli, 2017). Por ello, los secadores solares tipo invernadero y 
los secadores artificiales, como los de bomba de calor, ofrecen una solución eficiente al reducir el tiempo de 
secado y mantener temperaturas controladas entre 50°C y 60°C, lo que permite conservar el color rojo brillante y 
la calidad nutricional del ají, así como la reducción del riesgo de crecimiento de hongos micotoxigénicos (Getahun 
& Ebissa, 2024). 

El almacenamiento también juega un papel crucial en la preservación del ají seco libre de contaminantes fúngicos. 
Es recomendable almacenar el ají en bolsas de polietileno herméticas, en condiciones de baja humedad (alrededor 
del 10%) y en un ambiente oscuro y fresco (Costa et al., 2019). Esto previene la proliferación de hongos y permite 
que el producto mantenga su calidad durante hasta un año (Iqbal et al., 2021; UNIDO/FAO, 2005). Además, el 
Codex Alimentarius ha establecido normas de calidad específicas para el ají y pimentón secos o deshidratados, 
resaltando la importancia de un control riguroso para elaboración de este producto (FAO & OMS, 2022). 

B. Proceso Semi-Industrial 

El procesamiento de la materia prima de ají se realiza en diferentes etapas, resumiéndose en la recepción de ají 
Cacho de Cabra en su estado fresco, al cual se le adicionan otros componentes dando lugar a un polvo cobrizo, 
con un delicado sabor ahumado. Posteriormente es envasado y embalado para ser comercializado, tanto en el 
mercado interno como en el internacional. Las etapas del proceso incluyen: 
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i. Recepción: Se recibe el ají Cacho de Cabra de los agricultores, los cuales se llevan al secado-ahumado. La 
entrada de ají fresco al ciclo de procesamiento es con un 20% de humedad.  

ii. Secado-ahumado: Los ajíes recibidos son ubicados en un equipo de secado-ahumado, lo que aumenta la 
temperatura y seca la materia prima. 

iii. Tostado: se ají se expone a temperatura para tostarlo de manera homogénea. En esta etapa se extrae el 
pedúnculo, lo cual se hace para evitar sabores amargos. En producciones artesanales no todos los 
agricultores extraen el pedúnculo del ají. 

iv. Molienda Ají: en este paso la materia prima adquiere su textura de polvo.  
v. Mezclado: en esta etapa, el ají Cacho de Cabra seco, ahumado, tostado y molido es mezclado, para 

mejorar la calidad del producto final y diferenciarlo, con cilantro seco, tostado y molido, además de sal 
tostada.  

vi. Pesaje: Paso necesario para dosificar el envasado del producto final. El rendimiento es de 100%.  
(Costa et al, 2020; Fundación para la Innovación Agraria (FIA), 2011). 


