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CAPÍTULO IV 
De la inocuidad, calidad y sanidad acuícola y pesquera 

 
Artículo 29.- Objeto. El ente rector será la autoridad sanitaria y de sanidad en materia de 
acuicultura y pesca y tendrá como objetivo brindar las garantías y certificar que los 
productos acuícolas y pesqueros cumplan con los requisitos sanitarios y de sanidad animal, 
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exigidos por la legislación nacional e instrumentos internacionales y demás normativa 
aplicable. 
 
Artículo 30.- Aplicación. Las disposiciones de la presente Ley, dentro del ámbito 
pertinente, son de aplicación a la sanidad de los cultivos y a la calidad e inocuidad de los 
insumos, productos acuícolas y pesqueros para el consumo humano directo e indirecto, 
sus cadenas productivas y actividades conexas.  
 
La normativa nacional e internacional será aplicable al ámbito del presente Título, para la 
verificación sanitaria y de sanidad de los procesos productivos y la certificación sanitaria 
de los productos de acuicultura y pesca de importación y exportación. 
 
Artículo 31.- Normas de control sanitario y de sanidad acuícola y pesquera. Será 
función del ente rector de la política acuícola y pesquera nacional, expedir las normas para 
control sanitario y sanidad acuícola y pesquera, sobre la cadena productiva y sus 
actividades conexas; verificar el cumplimiento de estándares de calidad e inocuidad de los 
productos de acuicultura y pesca, así como en los insumos relacionados, brindando las 
garantías sanitarias requeridas por los distintos mercados. 
 
Para esto, el ente rector ejecutará: 
 

a) El Plan Nacional de Control Sanitario, para el control y habilitación sanitaria de 
establecimientos y sus líneas de proceso y la certificación sanitaria de productos 
acuícolas y pesqueros, así como la emisión de certificado de registro sanitario 
unificado de los insumos; 

b) El Plan de Monitoreo (vigilancia) de Residuos, para el control de residuos de 
medicamentos veterinarios permitidos y prohibidos en productos acuícolas; y, 

c) El Plan de Monitoreo (vigilancia) de Contaminantes, para el control de 
contaminantes ambientales y microbiológicos en productos pesqueros. 

 
Artículo 32.- Sanidad Animal Acuícola. Se establecerá el Plan Nacional de Sanidad 
Animal Acuícola para diagnosticar, caracterizar, vigilar y controlar el estado de salud de los 
cultivos acuícolas que puedan poner en riesgo la sostenibilidad del recurso, prevenir o 
controlar enfermedades potenciales.  
 
Se deberá diagnosticar y caracterizar la salud mediante el análisis de la información 
obtenida del monitoreo a través de la toma de muestra representativa a nivel nacional y 
vigilar y controlar, mediante el análisis de laboratorio de las muestras, según se establezca 
en el Plan de Sanidad Animal Acuícola. 
 
El Plan Nacional de Sanidad Animal contendrá, entre otros: 
 
a. Plan de vigilancia de la sanidad acuícola de los animales acuáticos, vigilancia activa 

y vigilancia pasiva; 
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b. Prevención y control de enfermedades: planes de contingencia y emergencia; 
c. Medidas comerciales, procedimientos de importación y exportación y certificación 

sanitaria de animales acuáticos; y, 
d. Medidas de bioseguridad por  ser implementadas para minimizar los riesgos del 

ingreso de enfermedades a las unidades de producción acuícola. 
 
Artículo 33.- De la Habilitación Sanitaria acuícola y pesquera. La persona natural o 
jurídica que se encuentre legalmente constituida y autorizada por el ente rector competente 
para realizar las actividades acuícolas y pesqueras en cualquiera de sus fases y actividades 
conexas, debe solicitar la habilitación sanitaria ante la Autoridad de Control Sanitario y de 
Sanidad Acuícola y Pesquera para su inclusión en el registro de establecimientos 
habilitados para producir, procesar, comercializar o transportar productos e insumos, 
previo cumplimiento de los requisitos establecidos en el reglamento a la presente Ley, como 
está descrito en el Plan Nacional de Control.  
 
El registro será de conocimiento público y tendrá la calidad de listado oficial ante los 
organismos nacionales e internacionales. 
 
El cumplimiento de los protocolos técnicos en el Plan Nacional de Control Sanitario 
determinará la inclusión o permanencia en el listado oficial respectivo, con base en el  cual 
la Autoridad Sanitaria, en materia acuícola y pesquera, tendrá la potestad de ofrecer las 
garantías oficiales necesarias para certificar los productos acuícolas y pesqueros. 
 
Artículo 34.- De las Obligaciones de los Establecimientos. Los establecimientos 
acuícolas  y pesqueros con habilitación sanitaria deberán tener la capacidad de identificar 
a cualquier proveedor que les haya suministrado materia prima, insumos y sustancias 
destinadas a incorporarse a cualquier producto o proceso, conservando la responsabilidad 
de acuerdo con el  rol que cumpla dentro de la cadena de trazabilidad, como está descrito 
en el Plan Nacional de Control Sanitario. 
 
Por lo tanto, están obligados a: 
 
a. Identificar, alertar, suspender la comercialización y retirar los productos que no se 

ajusten a los requisitos establecidos e informar al ente rector; 
b. Facilitar información a los eslabones anteriores y posteriores de la cadena de 

trazabilidad; 
c. Identificar proveedores y materias primas pesqueras y acuícolas; 
d. Proveer la identificación del desembarque de la captura o de las cosechas de los 

productos;  
e. Proveer la identificación de las embarcaciones, matrículas de la embarcación, tipo 

de pesca autorizada y arte de pesca, tipo de conservación a bordo; y, 
f. Proveer información del movimiento o transporte de productos acuícolas y 

pesqueros a través de los documentos de trazabilidad. 
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Las obligaciones se regularán en el reglamento a la presente Ley y demás normativa 
secundaria. 
 
Artículo 35.- De los Mecanismos de Control. El Plan Nacional de Sanidad Animal 
Acuícola y el Plan Nacional de Control Sanitario deben considerar: los protocolos técnicos 
de vigilancia y contingencia, de registro de establecimientos con habilitación sanitaria, de 
verificación regulatoria, de trazabilidad, de gestión de crisis, protocolos para laboratorios 
de ensayo oficiales y autorizados, de certificaciones para la producción acuícola  y pesquera, 
entre otros, los que se ejecutarán a través de las áreas técnicas, siendo estos aplicables a 
todos los establecimientos que intervienen en la cadena de producción y procesamiento de 
recursos acuícolas y pesqueros y sus actividades conexas.   
Para la realización del control sanitario se contará con el soporte técnico de laboratorios de 
ensayos oficiales o autorizados por el ente rector. 
 
Artículo 36.-  De la Trazabilidad. En la cadena productiva acuícola y pesquera, se 
especifican las siguientes etapas: 
 

a. Etapa de producción primaria: incluye la extracción y recolección pesquera; 
laboratorios o criaderos acuícolas y cosecha; cultivos marinos y cosecha; 

b. Etapa de transporte: incluye descarga y transporte de pesca (productos o 
subproductos) y de cosechas, transporte de insumos, transporte de productos 
terminados; 

c. Etapa de procesamiento: incluye el almacenamiento, congelación, limpieza, 
eviscerado, procesamiento, transformación, conservación (empacado, procesos 
térmicos, ahumados, salado, deshidratación, entre otros); y, 

d. Etapa de fabricación y comercialización interna o externa de materias primas, 
insumos y productos terminados.  

 
En todas las etapas de la cadena acuícola y pesquera se deberán implementar 
procedimientos y mecanismos eficientes y transparentes, utilizando los recursos 
tecnológicos más modernos disponibles, que aseguren el cumplimiento de los procesos de 
debida diligencia que permita constatar la trazabilidad de toda la cadena productiva, así 
como la identificación y verificación de las partes involucradas, de acuerdo con la presente 
Ley y reglamento, de tal manera que se garantice la seguridad alimentaria y la legalidad de 
los productos se incorporen a la cadena acuícola y pesquera. 
 
Dichos procedimientos y mecanismos deberán ser establecidos en la normativa secundaria. 
  
Artículo 37.- De las Certificaciones. Corresponde al ente rector, otorgar certificados 
sanitarios, certificados de registro sanitario unificado, certificados de calidad de los 
productos acuícolas y pesqueros e insumos, así como otras certificaciones relacionadas con 
la sanidad e inocuidad de los productos o procesos, como está descrito en el Plan Nacional 
de Control. 
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El ente rector será la entidad competente para emitir: 
 

a. Certificados sanitarios de exportación de los productos y subproductos pesqueros y 
acuícolas que hayan sido extraídos, cosechados, procesados y almacenados en 
establecimientos autorizados y que consten en el listado oficial de establecimientos 
habilitados por la Autoridad Sanitaria en materia acuícola y pesquera;  

b. Certificados de calidad de los productos y subproductos acuícolas y pesqueros que 
cumplan con los requisitos específicos establecidos en la normativa de calidad e 
inocuidad del mercado de destino; 

c. Certificados de salud a productos acuícolas con  base en  requerimientos de 
mercados internacionales; 

d. Certificados de registro sanitario unificado de los insumos y productos de uso 
veterinario que tengan aplicación en la actividad acuícola y pesquera; 

e. Certificados sanitarios de importación de los insumos y productos de uso veterinario 
que tengan aplicación en la actividad acuícola y pesquera; 

f. Informes de resultados de análisis de laboratorio de ensayos para productos 
acuícolas y pesqueros;  

g. Certificados de conformidad con los lineamientos del Sistema de Análisis de Peligros 
y Puntos Críticos de Control (APPCC o HACCP por sus siglas en inglés) a los 
establecimientos con habilitación sanitaria; 

h. Certificados de producción acuícola y pesquera orgánica de acuerdo con  la 
normativa que se emita para este efecto; y,  

i. Demás certificaciones de conformidad con la normativa, regulaciones sanitarias del 
sector acuícola y pesquero; y aquellos requeridos por los mercados de destino. 

 
Artículo 38.- Articulación con el Sistema Nacional de la Calidad. El ente rector, de 
acuerdo con  sus lineamientos y atribuciones, coordinará con las instituciones del Sistema 
Nacional de la Calidad, los procesos de normalización, evaluación de la conformidad, 
certificación, acreditación, y otros servicios de calidad, para complementar las actividades 
técnicas de su competencia. 
 
El ente rector deberá regular, controlar y certificar la inocuidad, calidad y sanidad de los 
productos acuícolas y pesqueros, de acuerdo con  los requisitos, procedimientos y 
parámetros que se establezcan en el Reglamento de esta Ley y las normas técnicas que 
emita el ente rector en coordinación con las instituciones del Sistema Nacional de la 
Calidad.  
 
Artículo 39.- Homologación de normativas sobre inocuidad de especies. El ente rector 
promoverá la homologación de normativas con instituciones nacionales e internacionales 
sobre inocuidad de especies de recursos hidrobiológicos; así como emitirá las disposiciones 
relativas a cuarentena y medidas de control sanitarios, orientadas a proteger los recursos 
acuícolas y pesqueros, la salud del consumidor y la soberanía alimentaria. 
 


