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Onorevoli Senatori. – La proposta di
legge in esame reca un’organica disciplina
del settore erboristico e regolamenta, in par-
ticolare, le fasi della produzione, della com-
mercializzazione, sia all’ingrosso sia al detta-
glio, e dell’importazione dei prodotti erbori-
stici.

Per prodotto erboristico si intende general-
mente il prodotto costituito da piante offici-
nali o da parti di esse, singole o da misce-
lare, trattate in modo da conservarne pro-
prietà e princı̀pi attivi.

Le caratteristiche e l’efficacia di alcune
piante officinali sono conosciute fin dall’an-
tichità e sono state oggetto di approfonditi
studi che ne hanno evidenziato le moltepli-
cità di impiego in campo farmaceutico, co-
smetico e alimentare. Le piante officinali co-
stituiscono quindi i principali componenti dei
prodotti qualificati come erboristici.

L’attuale carenza di disciplina ostacola no-
tevolmente lo sviluppo del comparto, met-
tendo in difficoltà, ormai da decenni, gli ope-
ratori del settore, sia nella produzione sia
nella vendita, sia nell’importazione, soprat-
tutto di piante esotiche, di prodotti a volte
venduti senza problemi in altri Paesi dell’U-
nione europea, poichè manca ogni certezza
sulla qualificazione e quindi sulla disciplina
da adottare.

È quantomai necessario un intervento at-
teso da ormai troppo tempo per dare una di-
sciplina organica, chiarendo cosa sia il pro-
dotto erboristico; come debba essere presen-
tato; quali canali di vendita siano consentiti,
in particolare dopo l’entrata in vigore della
nuova legislazione sul commercio che non
ha previsto canali specifici per l’erboristeria.
L’intervento normativo in oggetto si pone a
tutto vantaggio dell’ordine e della certezza,

per evitare che al vuoto legislativo si sosti-

tuiscano, in questo come in altri campi, ini-

ziative pure encomiabili di autoregolamenta-

zione, che, se sono di stimolo per il legisla-

tore, sono pur sempre una presa d’atto da

parte dei cittadini dell’incapacità dei loro

rappresentanti di offrire norme certe e neces-

sarie.

Nonostante il vuoto legislativo, in Italia

l’erboristeria si è comunque molto sviluppata

negli ultimi decenni: esistono attualmente ol-

tre tremila punti vendita, più di 400 aziende

produttrici, importatrici, distributrici e molte

aziende agricole impegnate nella coltiva-

zione di erbe officinali, con un giro d’affari

che supera i 150 milionii di euro all’anno.

Tale espansione risulta conseguente ad

un’accresciuta richiesta da parte dei consu-

matori, i quali hanno scoperto la fitoterapia

come medicina complementare ben in ritardo

comunque rispetto ad altri Paesi quali USA,

Canada, Svizzera, Inghilterra, Francia. Il ri-

tardo nello sviluppo di questo settore è sicu-

ramente dovuto anche alle carenze e alle in-

certezze create da una legislazione del tutto

superata e inadeguata alla situazione attuale.

Attualmente l’Italia, dopo essere stata nel

passato la culla dell’erboristeria grazie alla

tradizione secolare e al clima che consente

la produzione spontanea e coltivata di erbe

di alta qualità e ricche di princı̀pi attivi, è di-

venuta, infatti, una delle più grandi importa-

trici di erbe officinali, aggravando di decine

di miliardi di lire il saldo negativo della bi-

lancia agroalimentare.

Il diffondersi delle cure erboristiche negli

ultimi decenni è dovuto ad una serie di con-

cause di difficile individuazione, anche se si-

curamente non è estranea una crescente diffi-

denza per l’abuso di farmaci di sintesi anche
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per patologie considerate minori, e i limiti da
questi evidenziati: una maggiore ecologia an-
che nella cura, cosı̀ come la necessità di ri-
scoprire un rapporto più equilibrato con la
natura, sono sicuramente tra i motivi di suc-
cesso dell’erboristeria, assieme agli studi de-
dicati negli ultimi decenni da eminenti stu-
diosi, da Belaiche con la sua imponente
opera di fitoterapia a Valnet, fino agli studi
che il centro di ricerche dell’Organizzazione
mondiale della sanità sta conducendo con
l’intento di studiare i princı̀pi attivi e l’a-
zione delle piante officinali per ridare dignità
scientifica a conoscenze empiriche da sem-
pre utilizzate nelle varie culture popolari e
tradizionali.

Non si può però tacere il pericolo deri-
vante da un’acritica accettazione di tutto
ciò che è naturale o supposto tale e che
vede nel prodotto erboristico una garanzia
assoluta di salute, attribuendo talvolta all’er-
boristeria proprietà che non ha e non può
avere. Questa tendenza non ha reso certo
un buon servizio a chi intende occuparsi e
utilizzare la fitoterapia seriamente e per
quel che può offrire. Il vuoto legislativo è
tanto più grave in quanto sempre più vasta
è l’espansione della domanda da parte dei
consumatori.

Il legislatore ha il dovere di disciplinare in
maniera corretta e corrispondente alla realtà
del Paese un settore cosı̀ consistente, che fa
ormai parte integrante degli usi e della cul-
tura di tanta parte della popolazione, discipli-
nandolo, regolandolo e controllandolo con un
ruolo e uno spazio propri, anche per evitare i
conflitti con la farmaceutica.

Il rapporto con la normativa vigente

La normativa vigente in materia di erbori-
steria è ancora sostanzialmente dettata dalla
legge 6 gennaio 1931, n. 99, e dall’elenco
delle piante officinali contenuto nel regio de-
creto 26 maggio 1932, n. 772, che elenca 54
piante da considerare officinali, nonché da
due provvedimenti che disciplinano la rac-

colta e la vendita della camomilla e della di-
gitale.

I provvedimenti citati prevedono che chi
raccoglie piante officinali deve essere in pos-
sesso di una specifica autorizzazione e che
chi le utilizza per effettuare preparazioni
deve avere un diploma rilasciato da scuole
di erboristeria istituite presso le facoltà di
farmacia. La durata dei corsi non può essere
superiore ad un mese.

Si tratta, evidentemente, di una normativa
non organica e insufficiente a regolamentare
un settore che, oggi, conosce una significa-
tiva espansione per una miriade di motivi:
una maggiore attenzione alla salute, una ri-
scoperta della necessità di vivere «secondo
natura», il riconoscimento dei rischi e dei
problemi legati all’abuso dei farmaci per la
cura di patologie anche lievi, una maggiore
sensibilità all’autogestione della salute e,
non ultimo, il lavoro di erboristi seri e prepa-
rati, i quali però, in questi decenni, in ca-
renza di una normativa sufficiente e di tutela,
hanno dovuto subire anche la concorrenza
sleale di ciarlatani e millantatori di tutti i
tipi a volte amplificati dall’uso disinvolto e
ingannevole del mezzo televisivo.

Dopo oltre un quarantennio di assoluto ab-
bandono normativo del settore, una circolare
del Ministero della sanità del 1981 testimo-
nia l’emergere di nuove problematiche do-
vute alla riscoperta dell’erboristeria da parte
di vasti strati della popolazione italiana,
cosı̀ come avvenuto in quasi tutti i Paesi oc-
cidentali che dall’inizio del secolo avevano
pian piano abbandonato le loro tradizioni er-
boristiche. Tale circolare richiama all’appli-
cazione delle norme vigenti, sottolineando
la necessità di registrazione per la messa in
vendita dei prodotti a base di piante medici-
nali. Ribadendo l’esclusiva vendita al farma-
cista in farmacia, assoggetta implicitamente
alla normativa sui farmaci tutti i prodotti a
base di piante tossiche riportate in apposito
elenco. In altro allegato sono invece elencate
le piante acquisite dalla tradizione popolare
nell’uso domestico, vendibili al di fuori della
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farmacia. Sono espressamente vietati agli er-
boristi la miscelazione, anche su prescrizione
medica, e qualsiasi suggerimento ai clienti
circa i rimedi a base di erbe. Il contenuto
di tale circolare di fatto delegittimava di
ogni ragione d’essere la figura dell’erborista,
ridotta al rango di un semplice commer-
ciante, e metteva in discussione il concetto
stesso di rimedio erboristico.

Il contenuto della circolare veniva però
ben presto messo in discussione dalla sen-
tenza n. 712 del 13 maggio 1981 della Corte
di cassazione, che affermava che anche erbe
di sicuro effetto terapeutico potevano essere
vendute dagli erboristi, purchè in confezioni
prive di posologia e di indicazioni terapeuti-
che e consentiva all’erborista suggerimenti
orali circa l’uso e i benefı̀ci delle piante.

Cosı̀, mentre secondo la citata circolare
del Ministero della sanità deve considerarsi
medicinale anche la droga vegetale allo stato
sfuso, purchè impiegata per raggiungere ef-
fetti terapeutici, per la Cassazione il riferi-
mento alle caratteristiche intrinseche della
droga non è sufficiente, in mancanza di re-
quisiti di ordine formale, a classificare un
prodotto come farmaco.

Quanto alla possibilità da parte dell’erbori-
sta di miscelare le erbe e di offrire suggeri-
menti orali circa il loro uso, la giurispru-
denza è oscillante, a testimonianza dell’in-
certezza nell’interpretazione delle norme e
della difficoltà di definizione di un settore
che non può continuare ad essere definito
solo al negativo.

A seguito delle vicende che hanno segnato
l’applicazione della circolare del 1981,
presso il Ministero della sanità è stato isti-
tuito un gruppo di studio che ha elaborato
un elenco nel quale le droghe vegetali sono
divise in 4 classi, la prima ad esclusivo uso
dei farmacisti (alto potere tossico e farmaco-
logico), la seconda di prodotti farmacologi-
camente attivi (vendibili anche in erboriste-
ria), la terza di droghe prive di pericolosità
(vendibili in erboristeria), la quarta di droghe

vendibili da tutti in quanto di tipo alimen-
tare.

Il lavoro della commissione ministeriale
ha consentito al legislatore di focalizzare i
punti principali meritevoli di disciplina:

a) riqualificazione professionale dell’er-
borista; questione, ora, risolta dall’istituzione
del diploma universitario in tecniche erbori-
stiche;

b) individuazione di competenze speci-
fiche e di un ruolo professionale ben definito
dell’erborista, derivanti dal diploma universi-
tario medesimo;

c) controllo dei requisiti delle piante
vendibili;

d) confezionamento ed etichettatura dei
prodotti in armonia con le direttive comuni-
tarie (a tale proposito giova ricordare che il
decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178,
recante recepimento delle direttive della Co-
munità economica europea in materia di spe-
cialità medicinali, prevede l’autorizzazione
alla produzione, all’importazione, alla messa
in commercio per ogni sostanza presentata
come avente proprietà curative o profilatti-
che delle malattie o somministrata per ripri-
stinare, correggere, modificare funzioni orga-
niche).

Una serie di decreti-legge adottati a decor-
rere dal 1993, ma mai convertiti, prevedeva
l’obbligo di autorizzazione ministeriale per
la pubblicità dei prodotti erboristici.

Il 6 giugno 1995 il Ministro dell’università
e della ricerca scientifica e tecnologica ha
emanato un decreto recante modificazioni al-
l’ordinamento didattico universitario relativa-
mente al corso di diploma universitario in
tecniche erboristiche, che istituisce presso
le facoltà di farmacia e agraria un corso di
studi triennale a numero chiuso e frequenza
obbligatoria con 1.500 ore di attività didat-
tica complessiva, comprendente insegna-
menti dell’area chimica, botanica, biochi-
mica, coltivazione e difesa delle piante offi-
cinali, tecnologie di trasformazione e conser-
vazione, analisi delle piante, farmacognosia,
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uso nella cosmesi e nell’alimentazione, eco-
nomia e organizzazione aziendale, legisla-
zione.

L’istituzione del diploma universitario ha
colmato uno dei problemi aperti, dando
base scientifica solida a chi intende intra-
prendere una professione che, lo si evince
proprio dal piano di studi previsto, non è
certo quella di un semplice commerciante.

I lavori parlamentari

Il riordino del comparto erboristico è stato
affrontato a decorrere dalla IX legislatura,
senza mai arrivare a risultati positivi a causa
dello scioglimento anticipato delle Camere e,
soprattutto, dei contrasti in seno alla Com-
missione di merito derivanti dalle contrappo-
sizioni tra le categorie e dalla difficoltà di
conciliare concezioni diverse.

Nella X legislatura erano state presentate 5
proposte di legge discusse a decorrere dal
marzo 1991. Nel gennaio 1992 un testo uni-
ficato predisposto dal Comitato ristretto è
stato adottato come testo base ed è stata av-
viata la procedura per il trasferimento dello
stesso alla sede legislativa. Il Governo ha
dato l’assenso al trasferimento ed è stato
espresso il parere favorevole della Commis-
sione. La fine della legislatura ha poi impe-
dito la conclusione dell’iter.

Nella XI legislatura, delle 5 proposte di
legge presentate 2 riproponevano, con mode-
ste variazioni, il testo elaborato nella legisla-
tura precedente, tenendo conto anche dei
contributi delle audizioni informali. La Com-
missione si era riproposta, alla luce della
esperienza precedente, un sollecito lavoro
partendo dalle convergenze raggiunte nella
X legislatura, ma, ancora una volta, lo scio-
glimento anticipato delle Camere ha infranto
i sogni di efficienza dei parlamentari e le
aspettative di tutta una categoria di lavoratori
e di consumatori.

Nella XII legislatura sono state presentate

6 proposte di legge, alcune delle quali corri-

spondenti al risultato dei precedenti lavori

parlamentari, altre di diversa e originale con-

cezione, il cui esame è stato avviato il 26

aprile del 1995. Ancora una volta era stato

formato un Comitato ristretto, ancora una

volta erano state effettuate numerose audi-

zioni informali per ascoltare e valutare le po-

sizioni e gli interessi delle varie categorie in-

teressate alla nuova legge. Il Comitato ri-

stretto ha continuato il proprio lavoro sul te-

sto unificato che non è mai stato ufficial-

mente presentato alla Commissione.

Nella 13ª legislatura, all’esame delle Com-

missioni sono state sottoposte tre proposte di

legge, alcune delle quali riprendevano i testi

delle precedenti legislature.

La 12ª Commissione, anche con il fonda-

mentale apporto dell’Istituto superiore di sa-

nità e dei consulenti tecnico-scientifici del

Ministero della sanità nella determinazione

delle tabelle delle piante e delle loro parti al-

legate alla legge, ha predisposto e votato un

testo unificato, recependo tutte le condizioni

indicate nei pareri espressi dal Comitato per

la legislazione, dalle Commissioni giustizia,

attività produttive e bilancio sul testo unifi-

cato adottato come testo base e modificato

dagli emendamenti esaminati nel corso del-

l’esame in sede referente.

Il testo è stato approvato all’unanimità

dalla 12ª Commissione in sede redigente e

approvato dall’Assemblea della Camera dei

deputati con voto unanime.

La proposta di legge è passata quindi al-

l’esame dell’altro ramo del Parlamento

(Atto Senato n. 4380) dove ha percorso tutto

l’iter in Commissione igiene e sanità, senza

alcuna modifica, approdando all’esame del-

l’Assemblea solo negli ultimissimi giorni

della legislatura, senza riuscire ancora una

volta ad essere approvata prima dello sciogli-

mento delle Camere.
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Gli articoli della proposta di legge

La proposta di legge in esame disciplina,
come stabilito dall’articolo 1, le attività di la-
vorazione, trasformazione, confezionamento
e commercializzazione delle piante e dei
loro derivati per uso erboristico e la produ-
zione dei prodotti erboristici.

L’articolo 2 definisce i prodotti erboristici
e l’uso erboristico degli stessi, delimitando in
tale modo l’ambito di applicazione del prov-
vedimento: è infatti esclusa la possibilità di
assoggettare alla nuova disciplina prodotti
utilizzati a scopo alimentare, cosmetico o te-
rapeutico che, conseguentemente, ancorchè
derivati dalle piante oggetto della nuova di-
sciplina, sono regolati dalla relativa norma-
tiva di settore.

L’articolo 3 reca una delle disposizioni più
controverse dell’intero provvedimento. Si
stabilisce che le piante, le loro parti, i deri-
vati e gli altri prodotti naturali da cui otte-
nere i prodotti erboristici sono classificati
in due tabelle, denominate A e B, la prima
delle quali elenca i prodotti che possono es-
sere venduti esclusivamente in farmacia
mentre la seconda contempla i prodotti che
possono essere venduti sia in farmacia sia
in erboristeria. Le tabelle, allegate alla legge,
potranno essere modificate con decreto del
Ministro della salute in base alle indicazioni
della Commissione tecnico-scientifica isti-
tuita dall’articolo 16. In tale modo si è vo-
luto evitare, da una parte, che l’inerzia del-
l’Amministrazione centrale bloccasse la con-
creta attuazione della nuova disciplina e, dal-
l’altra, che il ricorso alla fonte normativa pri-
maria impedisse il rapido aggiornamento
delle tabelle in base all’evoluzione delle co-
noscenze.

L’articolo 4 propone interventi per favo-
rire lo sviluppo della ricerca fitoterapica, an-
che al fine di stimolare quella farmaceutica,
amplificando l’enorme contributo che le so-
stanze vegetali da sempre danno alla farma-
cologia. Le iniziative di promozione della ri-

cerca finalizzata sono disciplinate anche dal-
l’articolo 17.

Gli articoli 5, 6 e 7 disciplinano la produ-
zione e il confezionamento dei prodotti erbo-
ristici, soggetti ad autorizzazione del Mini-
stero della salute. Disposizioni particolari
sono dettate per le produzioni artigianali e
per quelle svolte da parte dei soggetti già ti-
tolari dell’autorizzazione alla produzione di
specialità medicinali, di prodotti alimentari
dietetici o di regime, di preparati galenici o
di materie prime per i farmaci.

Gli articoli 8 e 9 specificano, a tutela dei
consumatori, le indicazioni che devono es-
sere fornite nella vendita dei prodotti erbori-
stici allo stato sfuso nonchè quelle che de-
vono essere riportate sulle etichette dei pro-
dotti preconfezionati. Queste ultime devono
essere trasmesse al Ministero della salute
prima dell’immissione in commercio del pro-
dotto stesso a fini di controllo, secondo le
modalità stabilite dall’articolo 10.

L’articolo 11, ferme restando le disposi-
zioni in materia di commercio di cui al de-
creto legislativo 31 marzo 1978, n. 114, li-
mita l’attività di vendita dei prodotti erbori-
stici a coloro che sono in possesso del di-
ploma universitario in tecniche erboristiche
o della laurea in farmacia, in chimica e tec-
nologie farmaceutiche o, ancora, del diploma
di specializzazione in scienza e tecnica delle
piante officinali e in farmacognosia. Si in-
tende in tale modo garantire adeguatamente
la professionalità degli operatori a tutela
dei consumatori. In diretta connessione a
quanto disposto dall’articolo 11, l’articolo
15 detta le norme per la riqualificazione pro-
fessionale di coloro che, alla data di entrata
in vigore della nuova disciplina, esercitano
l’attività di erborista e che risultano in pos-
sesso di titoli non considerati più sufficienti.

L’articolo 12 rinvia alle disposizioni vi-
genti in materia sanitaria per i controlli
igienico-sanitari; l’articolo 13 assoggetta
ad autorizzazione del Ministero della salute
le importazioni di prodotti erboristici da
Paesi non appartenenti all’Unione europea;
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l’articolo 14 prevede che la pubblicità dei
prodotti erboristici si svolga secondo le
norme stabilite dal decreto legislativo 25
gennaio 1992, n. 74, e successive modifica-
zioni.

Gli articoli 18 e 19 dettano i princı̀pi per
la definizione delle normative regionali di tu-

tela della flora e di promozione della cultura
erboristica.

L’articolo 21 reca la disciplina sanzionato-
ria, mentre l’articolo 22 dispone l’abroga-
zione espressa delle vigenti disposizioni in
materia di erboristeria, precedentemente ri-
chiamate.
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DISEGNO DI LEGGE

Art. 1.

(Oggetto)

1. La presente legge disciplina le attività
di lavorazione, trasformazione, confeziona-
mento e commercializzazione all’ingrosso e
al dettaglio delle piante, delle loro parti e
dei relativi derivati per uso erboristico, e la
produzione dei prodotti erboristici.

Art. 2.

(Definizioni)

1. Ai fini della presente legge si inten-
dono:

a) per prodotti erboristici, i prodotti
privi di potere nutritivo o impiegati a scopo
non nutritivo a base di piante, delle loro parti
e dei loro derivati nonchè i prodotti assimila-
bili anche miscelati con prodotti di libera
vendita, non addizionati con prodotti di sin-
tesi o di semisintesi, e tali da poter essere
definiti naturali;

b) per parti di piante, le sezioni definite
secondo la nomenclatura convenzionale della
botanica;

c) per droga, la porzione di pianta cui si
riconosce la primarietà di apporto in princi-
pio attivo peculiare;

d) per uso erboristico, l’utilizzo dei pro-
dotti di cui alle lettere a), b) e c) per finalità
diverse da quelle terapeutiche, cosmetiche o
alimentari e volte a stimolare le naturali di-
fese dell’organismo umano, animale o vege-
tale e a coadiuvare le funzioni fisiologiche.

2. I prodotti erboristici non possono deri-
vare da piante geneticamente modificate.
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Art. 3.

(Tabelle)

1. Le piante, le loro parti, i loro derivati,
le droghe e gli altri prodotti naturali da cui
ottenere i prodotti erboristici sono classifi-
cati, secondo i criteri stabiliti dai commi 2
e 3, nelle tabelle A e B allegate alla presente
legge. Le tabelle possono essere modificate
con decreto del Ministro della salute, sentita
la Commissione di cui all’articolo 16.

2. La tabella A allegata alla presente legge
elenca le piante, le loro parti, i loro derivati,
le droghe e gli altri prodotti naturali a esclu-
siva utilizzazione farmacologica e terapeu-
tica la cui vendita al dettaglio è riservata al
farmacista in farmacia.

3. La tabella B allegata alla presente legge
elenca le piante, le loro parti, i loro derivati,
le droghe e gli altri prodotti naturali utilizza-
bili come tali o come materie prime per i
prodotti erboristici. La vendita al dettaglio
dei prodotti indicati dalla tabella B è riser-
vata al farmacista e all’erborista.

Art. 4.

(Sviluppo della coltivazione
delle piante officinali)

1. Al fine di favorire lo sviluppo e la qua-
lificazione della produzione nazionale di
piante officinali, le regioni possono promuo-
vere:

a) la costituzione, anche nell’ambito e
con la partecipazione di istituti universitari
e di ricerca pubblici e privati, di centri di as-
sistenza e di documentazione sulle coltiva-
zioni, con particolare riferimento a quelle
che utilizzano metodi di coltura esenti dall’u-
tilizzazione di prodotti chimici, ai sensi del
decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 220,
e sulla lavorazione delle piante officinali,
in grado di fornire informazioni e notizie re-
lative all’acclimatamento, alla produzione di
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semi e di altro materiale riproduttivo, alla
salvaguardia, alla valorizzazione ed alla di-
fesa della biodiversità, alla sperimentazione
agrotecnica, all’analisi e ai controlli sulle
medesime piante;

b) iniziative volte ad incentivare la col-
tivazione delle piante officinali di qualunque
natura adeguando gli interventi alle peculia-
rità dei territori, con priorità per quelli mon-
tani e svantaggiati, individuati dalle regioni
stesse. Per le finalità di cui alla presente let-
tera, le regioni disciplinano la concessione di
contributi a favore di imprenditori agricoli
singoli o associati per:

1) l’attuazione di piani di sviluppo
specifici per la coltivazione delle piante offi-
cinali di qualunque natura, nonché di pro-
grammi per la tutela, la valorizzazione e la
promozione commerciale dei prodotti;

2) la realizzazione e la gestione di
centri per la raccolta, la conservazione e la
prima lavorazione delle piante officinali di
qualunque natura e delle loro parti.

Art. 5.

(Autorizzazioni)

1. Le piante, le loro parti, i loro derivati,
le droghe e gli altri prodotti naturali inclusi
nella tabella A di cui all’articolo 3, comma
2, della presente legge, sono assoggettati
alla disciplina prevista dal decreto legislativo
29 maggio 1991, n. 178, e successive modi-
ficazioni, per le specialità medicinali.

2. La trasformazione e la lavorazione delle
piante, delle loro parti, dei loro derivati,
delle droghe e degli altri prodotti naturali, in-
clusi nella tabella B di cui all’articolo 3,
comma 3, ai fini della produzione di prodotti
erboristici preconfezionati, sono soggette ad
autorizzazione del Ministero della salute.

3. Il Ministro della salute, con proprio de-
creto, individua le modalità di presentazione
della domanda di autorizzazione e di rilascio
della stessa.
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4. L’autorizzazione di cui al comma 2 è ri-
lasciata, entro due mesi dalla data di presen-
tazione della relativa domanda, previa veri-
fica della sussistenza delle condizioni igie-
nico-sanitarie, dei requisiti tecnici prescritti
dal regolamento di cui al decreto del Presi-
dente della Repubblica 26 marzo 1980, n.
327, e della presenza di un responsabile del
controllo di qualità che può prestare la pro-
pria attività anche con un rapporto di tipo
professionale. Il responsabile del controllo
di qualità certifica la regolarità di ciascuna
delle fasi del processo produttivo, ai sensi
della normativa vigente. Il responsabile del
controllo di qualità deve essere in possesso
del diploma di laurea in farmacia o in chi-
mica e tecnologie farmaceutiche ovvero del
diploma di specializzazione in scienza e tec-
nica delle piante officinali o del diploma uni-
versitario in tecniche erboristiche di cui al
decreto del Ministro dell’università e della
ricerca scientifica e tecnologica del 6 giugno
1995, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n.
41 del 19 febbraio 1996.

5. Le modificazioni dei dati di cui al
comma 4 sono comunicate al Ministero della
salute.

Art. 6.

(Produzione artigianale)

1. Per le finalità di cui al presente articolo,
per produzione artigianale si intende la tra-
sformazione e la lavorazione delle piante,
delle loro parti, dei loro derivati, delle dro-
ghe e degli altri prodotti naturali, inclusi
nella tabella B di cui all’articolo 3, comma
3, per la produzione di prodotti erboristici
preconfezionati ed etichettati o accompagnati
da altra documentazione illustrativa, ai sensi
dell’articolo 9, comma 3, in laboratori an-
nessi ai locali nei quali si effettua la vendita
al pubblico dei prodotti stessi.

2. L’esercizio delle attività di produzione
artigianale di cui al comma 1 è soggetto ad
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autorizzazione rilasciata dall’organo regio-

nale competente secondo il rispettivo ordina-

mento, previa verifica della sussistenza delle

condizioni igienico-sanitarie e dei requisiti

tecnici di cui all’articolo 5, comma 4.

Art. 7.

(Procedura semplificata)

1. I titolari dell’autorizzazione alla produ-

zione di specialità medicinali, ai sensi del

decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178,

e successive modificazioni, o dell’autorizza-

zione alla produzione dei prodotti alimentari

destinati ad un’alimentazione particolare di

cui al decreto legislativo 27 gennaio 1992,

n. 111, o di preparati galenici, nonché di ma-

terie prime per i farmaci, che intendono pro-

durre, trasformare o confezionare prodotti er-

boristici, ai sensi dell’articolo 5, comma 2,

della presente legge, sono tenuti a darne co-

municazione al Ministero della salute, non

oltre il sessantesimo giorno precedente a

quello dell’inizio dell’attività.

2. Nella comunicazione di cui al comma 1

sono indicati:

a) il nome e il cognome o la ragione so-

ciale e l’indirizzo o la sede legale del titolare

dell’autorizzazione;

b) lo stabilimento di produzione;

c) la descrizione dei locali e delle at-

trezzature;

d) la qualifica del responsabile del con-

trollo di qualità e la relativa dichiarazione di

accettazione dell’incarico.

3. Le modificazioni dei dati di cui al

comma 2 sono comunicate al Ministero della

salute.
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Art. 8.

(Vendita dei prodotti erboristici)

1. I prodotti erboristici, anche se miscelati
con prodotti di libera vendita, possono essere
venduti sia come prodotti preconfezionati sia
allo stato sfuso e possono essere liberamente
composti e preparati in maniera estempora-
nea dal farmacista o dall’erborista limitata-
mente alle piante, alle loro parti, ai loro de-
rivati, alle droghe e agli altri prodotti naturali
inclusi nella tabella B di cui all’articolo 3,
comma 3.

2. Le piante, le loro parti, i loro derivati e
le droghe venduti allo stato sfuso sono ceduti
al pubblico in confezioni che riportino il
nome della pianta o delle piante miscelate,
la ragione sociale, l’indirizzo dell’esercizio
commerciale ed eventuali avvertenze. I pro-
dotti di cui al presente comma sono esposti
nei locali di vendita al dettaglio in conteni-
tori recanti in lingua italiana e con caratteri
indelebili e leggibili, le seguenti indicazioni:

a) la denominazione comune ed il nome
botanico della pianta secondo la denomina-
zione botanica internazionale, seguito dal-
l’indicazione della parte di pianta contenuta;

b) la natura spontanea o coltivata della
pianta, il metodo ed il luogo di coltivazione;

c) la data di raccolta e di confeziona-
mento;

d) il numero di lotto;

e) il metodo di preparazione e l’even-
tuale trattamento con fitofarmaci al fine di
consentirne la conservazione;

f) le modalità di conservazione, qualora
sia necessaria l’adozione di particolari accor-
gimenti in funzione della natura del prodotto;

g) la data di scadenza;

h) l’indicazione dell’eventuale pericolo,
in base alla normativa vigente sulla etichetta-
tura dei prodotti pericolosi;

i) il nome e il cognome o la ragione so-
ciale e l’indirizzo o la sede legale del trasfor-
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matore o del responsabile della commercia-
lizzazione del prodotto;

l) il prezzo per unità di vendita, che può
essere altresı̀ riportato in un listino consulta-
bile dal pubblico;

m) la percentuale, quando conosciuta,
del principio attivo che caratterizza la pianta.

Art. 9.

(Etichettatura)

1. I prodotti erboristici preconfezionati ri-
portano sulle confezioni o sulle etichette in
lingua italiana, con caratteri indelebili e leg-
gibili, le indicazioni previste dall’articolo 3,
comma 1, lettere a), b), c), d), e), f), g),

h), i), specificando le eventuali modalità di
utilizzazione da parte dei bambini, l), m) e
m-bis), del decreto legislativo 27 gennaio
1992, n. 109, e successive modificazioni, la
dizione «prodotto erboristico» e le indica-
zioni relative alla denominazione comune,
al nome botanico della pianta secondo la di-
zione botanica internazionale, seguito dal-
l’indicazione della parte di pianta contenuta,
e alle proprietà specifiche del prodotto, non-
ché alle precauzioni d’uso, se necessario. La
denominazione comune e la dizione «pro-
dotto erboristico» sulle confezioni dei pro-
dotti erboristici preconfezionati sono ripor-
tate anche in carattere braille.

2. Le indicazioni degli ingredienti previste
dall’articolo 3, comma 1, lettera b), del de-
creto legislativo 27 gennaio 1992, n. 109,
sono riportate in ordine decrescente di quan-
tità presente riferita al peso ed al volume,
specificando, quando conosciuta, la titola-
zione dei principali princı̀pi attivi significa-
tivi riconosciuti da una delle farmacopee uf-
ficiali di uno degli Stati membri dell’Unione
europea, nonché, in caso di estratti, il tipo di
estratto ed i valori di concentrazione percen-
tuale dello stesso presenti nel prodotto. Le
indicazioni di cui al presente comma valgono
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altresı̀ per gli ingredienti che compongono i
prodotti erboristici derivanti da miscele.

3. Le indicazioni relative alle proprietà
specifiche del prodotto erboristico ed alle
precauzioni d’uso, se necessarie, possono es-
sere ulteriormente riportate anche su altra
documentazione illustrativa fornita in accom-
pagnamento al prodotto medesimo.

4. I prodotti erboristici preconfezionati
possono essere identificati anche da nomi
di fantasia.

Art. 10.

(Immissione in commercio)

1. I soggetti che intendono immettere in
commercio prodotti erboristici preconfezio-
nati trasmettono al Ministero della salute,
prima dell’immissione in commercio, le eti-
chette e ogni altra eventuale documentazione
illustrativa fornita in accompagnamento ai
medesimi prodotti, ai sensi dell’articolo 9.
Il Ministero della salute può richiedere ulte-
riori, specifiche informazioni sulle indica-
zioni riportate nella etichetta e su ogni altra
eventuale documentazione illustrativa fornita
in accompagnamento ai prodotti, entro un
mese dal ricevimento della documentazione.
Decorso il termine di due mesi dal ricevi-
mento della documentazione, il prodotto
può essere immesso in commercio.

Art. 11.

(Commercio al dettaglio)

1. L’esercizio dell’attività commerciale al
dettaglio dei prodotti erboristici è soggetto
alle disposizioni previste dal decreto legisla-
tivo 31 marzo 1998, n. 114, ed è riservato a
coloro che sono in possesso del diploma di
laurea in farmacia o in chimica e tecnologie
farmaceutiche, del diploma di specializza-
zione in scienza e tecnica delle piante offici-
nali o in farmacognosia o del diploma uni-
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versitario in tecniche erboristiche, di cui al
decreto del Ministro dell’università e della
ricerca scientifica e tecnologica del 6 giugno
1995, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n.
41 del 19 febbraio 1996.

2. I soggetti di cui al comma 1 sono tenuti
a fornire informazioni ai consumatori sul-
l’uso dei prodotti in vendita.

Art. 12.

(Vigilanza igienico-sanitaria)

1. La vigilanza igienico-sanitaria sugli
esercizi di vendita all’ingrosso e al dettaglio
dei prodotti erboristici spetta alle regioni,
che la esercitano mediante le aziende sanita-
rie locali, ai sensi del decreto legislativo 30
dicembre 1992, n. 502, e successive modifi-
cazioni.

Art. 13.

(Importazione)

1. L’importazione dagli Stati non apparte-
nenti all’Unione europea dei prodotti erbori-
stici preconfezionati è soggetta ad autorizza-
zione del Ministero della salute, che verifica
la rispondenza di tali prodotti ai requisiti pre-
visti dalla presente legge.

2. Il Ministro della salute, entro due mesi
dalla data di entrata in vigore della presente
legge, definisce, con proprio decreto, le mo-
dalità per il rilascio dell’autorizzazione di cui
al comma 1.

Art. 14.

(Pubblicità)

1. La pubblicità dei prodotti erboristici
non deve indurre in errore l’acquirente sulle
caratteristiche del prodotto e non deve essere
tale da indurre ad attribuire allo stesso pro-
prietà e funzioni diverse da quelle indicate
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all’articolo 2, comma 1, lettera d). Alla pub-
blicità dei prodotti erboristici si applicano al-
tresı̀ le disposizioni del decreto legislativo 25
gennaio 1992, n. 74, e successive modifica-
zioni.

Art. 15.

(Disposizioni transitorie)

1. Coloro che, alla data di entrata in vi-
gore della presente legge, esercitano l’attività
di trasformazione e di lavorazione delle
piante, delle loro parti, dei loro derivati,
delle droghe e degli altri prodotti naturali
ai fini della produzione di prodotti erboristici
preconfezionati possono proseguire le mede-
sime attività per un periodo non superiore a
trentasei mesi, a condizione che entro sei
mesi dalla medesima data presentino al Mi-
nistero della salute la domanda di autorizza-
zione prevista dall’articolo 5.

2. Coloro che, alla data di entrata in vi-
gore della presente legge, esercitano, anche
in base ad un rapporto di lavoro dipendente,
le attività previste dagli articoli 6 e 11 o le
attività di lavorazione delle piante, delle
loro parti, dei loro derivati e delle droghe,
propedeutiche alla ulteriore lavorazione degli
stessi o per la cessione ai soggetti autorizzati
al commercio al dettaglio, e che sono in pos-
sesso del diploma di erborista previsto dal-
l’articolo 6 della legge 6 gennaio 1931, n.
99, o del diploma di laurea in scienze biolo-
giche o in medicina e chirurgia o in scienze
agrarie ovvero del diploma conseguito presso
le scuole dirette a fini speciali in erboristeria
istituite presso le facoltà di farmacia, pos-
sono continuare a svolgere le medesime atti-
vità, fatto salvo quanto stabilito dal comma 4
del presente articolo.

3. Coloro che, alla data di entrata in vi-
gore della presente legge, senza essere in
possesso del diploma di erborista di cui al-
l’articolo 6 della legge 6 gennaio 1931, n.
99, esercitano, anche in base ad un rapporto



Atti parlamentari Senato della Repubblica – N. 263– 18 –

XV LEGISLATURA – DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

di lavoro dipendente, le attività previste dagli
articoli 6 e 11 o le attività di lavorazione
delle piante, delle loro parti, dei loro derivati
e delle droghe, propedeutiche alla ulteriore
lavorazione degli stessi o per la cessione ai
soggetti autorizzati al commercio al detta-
glio, possono continuare a svolgere le mede-
sime attività a condizione che entro tre anni
dalla data di entrata in vigore della presente
legge superino un apposito esame di ido-
neità, che potrà essere sostenuto al termine
di un corso di aggiornamento, disciplinato
con decreto del Ministro della pubblica istru-
zione di concerto coi Ministri dell’università
e della ricerca e della salute, da emanare en-
tro sei mesi dalla data di entrata in vigore
della presente legge. Agli eventuali oneri de-
rivanti dalla organizzazione dei corsi di ag-
giornamento si fa fronte mediante i contri-
buti versati dagli iscritti, secondo modalità
definite con il citato decreto interministe-
riale, senza oneri per la finanza pubblica e
degli enti di cui all’articolo 25 della legge
5 agosto 1978, n. 468, e successive modifica-
zioni.

4. I soggetti in possesso del diploma di er-
borista di cui all’articolo 6 della legge 6 gen-
naio 1931, n. 99, che non esercitano l’attività
di erborista da più di cinque anni, sono am-
messi all’esame di idoneità di cui al comma
3 del presente articolo.

5. I prodotti erboristici preconfezionati in
commercio alla data di entrata in vigore
della presente legge possono essere venduti
per un periodo non superiore a trentasei
mesi a decorrere dalla medesima data.

Art. 16.

(Commissione tecnico-scientifica)

1. Entro un mese dalla data di entrata in
vigore della presente legge il Ministro della
salute, con proprio decreto, emanato di con-
certo con i Ministri della pubblica istruzione,
dell’università e della ricerca, delle politiche
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agricole alimentari e forestali, e dello svi-
luppo economico, nomina una Commissione
tecnico-scientifica presieduta dal direttore
dell’Istituto superiore di sanità e composta
da nove componenti esperti in erboristeria,
farmacologia, tossicologia e botanica farma-
ceutica, di cui cinque designati dai Ministri
della salute, delle politiche agricole alimen-
tari e forestali, dello sviluppo economico,
della pubblica istruzione, e dell’università e
della ricerca, e quattro designati dalle asso-
ciazioni degli erboristi e dei produttori, dalla
Federazione nazionale degli ordini dei me-
dici chirurghi e odontoiatri e della Federa-
zione nazionale dell’ordine dei farmacisti. I
componenti della Commissione durano in ca-
rica due anni e sono rinnovabili per non più
di due incarichi consecutivi. L’istituzione ed
il funzionamento della Commissione non
comportano oneri per la finanza pubblica.

2. La Commissione di cui al comma 1
svolge funzioni consultive e di proposta nei
confronti del Ministro della salute, per le fi-
nalità di cui all’articolo 3, comma 1.

Art. 17.

(Ricerca finalizzata)

1. Nell’ambito dei programmi di ricerca fi-
nalizzata del Consiglio nazionale delle ricer-
che, dell’Istituto superiore di sanità e del Mi-
nistero delle politiche agricole alimentari e
forestali, nei limiti delle risorse ad essi attri-
buite in base alla normativa vigente, sono fi-
nanziati specifici progetti volti allo studio e
alla valorizzazione delle piante officinali e
delle relative tecniche di coltivazione e di
trasformazione.

2. Le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano informano il Ministero
dell’università e della ricerca dei progetti
aventi gli obiettivi previsti dal comma 1 e
da esse finanziati.
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Art. 18.

(Tutela della flora)

1. Entro un anno dalla data di entrata in
vigore della presente legge, le regioni disci-
plinano la protezione della flora prevedendo
i limiti entro i quali è consentita la libera
raccolta delle piante officinali spontanee da
parte di raccoglitori erboristi diplomati a
scopo erboristico-commerciale o da parte di
singoli per scopi personali, ed individuano
le piante officinali da proteggere e di cui re-
golamentare la raccolta.

Art. 19.

(Promozione della cultura erboristica)

1. Le regioni, nell’ambito dei rispettivi
programmi di educazione sanitaria, possono
promuovere, attraverso i comuni, le aziende
sanitarie locali e le scuole, la conoscenza
delle piante officinali utilizzabili in erboriste-
ria, assicurando la corretta informazione e la
educazione sanitaria sul loro impiego, anche
con riferimento alle tradizioni popolari, non-
ché sulla protezione e sullo sviluppo del pa-
trimonio vegetale naturale quale risorsa bio-
logica utile per la salute dell’uomo.

Art. 20.

(Regioni a statuto speciale e province

autonome di Trento e di Bolzano)

1. La presente legge si applica alle regioni
a statuto speciale ed alle province autonome
di Trento e di Bolzano nei limiti e nel ri-
spetto dei relativi statuti speciali e delle rela-
tive norme di attuazione.
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Art. 21.

(Sanzioni)

1. Salvo che il fatto costituisca reato,
chiunque contravvenga alle disposizioni di
cui all’articolo 5, commi 2 e 4, è punito
con la sanzione amministrativa pecuniaria
da euro 1.550 a euro 6.200.

2. Salvo che il fatto costituisca reato,
chiunque effettui la pubblicità dei prodotti
erboristici in violazione di quanto disposto
dall’articolo 14 è punito con la sanzione am-
ministrativa pecuniaria da euro 1.032 a euro
6.200.

3. Salvo che il fatto costituisca reato,
chiunque confezioni, detenga per vendere o
venda prodotti erboristici non conformi a
quanto stabilito dagli articoli 8 e 9 è punito
con la sanzione amministrativa pecuniaria
da euro 775 a euro 4.650. Alla stessa san-
zione è soggetto chiunque contravvenga alle
disposizioni di cui agli articoli 7 e 10.

4. Chiunque eserciti l’attività di commer-
cio al dettaglio dei prodotti erboristici senza
essere in possesso di uno dei diplomi di cui
all’articolo 11, comma 1, della presente
legge, è punito con la sanzione di cui all’ar-
ticolo 22, comma 6, del decreto legislativo
31 marzo 1998, n. 114, e con la sanzione
amministrativa pecuniaria da euro 2.580 a
euro 25.822.

Art. 22.

(Abrogazioni)

1. La legge 6 gennaio 1931, n. 99, il rego-
lamento di cui al regio decreto 19 novembre
1931, n. 1793, il regio decreto 26 maggio
1932, n. 772, la legge 9 ottobre 1942, n.
1421, e gli articoli 1, 2 e 3 della legge 30 ot-
tobre 1940, n. 1724, sono abrogati.
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Art. 23.

(Entrata in vigore)

1. La presente legge entra in vigore il
giorno successivo a quello della sua pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale. Le disposi-
zioni previste dagli articoli 5, 6, 7, 8, 9,
10, 11, 12, 13, comma 1, 14, 21 e 22 si ap-
plicano a decorrere dal novantesimo giorno
successivo a quello di pubblicazione della
legge stessa nella Gazzetta Ufficiale.
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