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* Ai fini di questa elaborazione,  
si considerano “grandi” le imprese 
con fatturato superiore a 1 milione €







APPARECCHIATURE PER ESTETICA | ASPETTI DI SICUREZZA

• Plug & play: non necessitano di impianti  
ma solo di una corretta installazione. 

• I parametri di sicurezza sono documentati nel 
manuale d’uso redatto dal Fabbricante,  
che contiene anche tutte le indicazioni  

per il funzionamento operativo  
e il corretto utilizzo dell’apparecchiatura,  

oltre che le avvertenze per il cliente finale. 

• Le forme di energia e le potenze del dispositivo 
sono limitate,  

così come imposto dal DM 206/2015.



APPARECCHIATURE PER ESTETICA | SICUREZZA | UTILIZZATORE

D.M. 206/2015 
Identifica, attraverso 25 Schede tecnico-informative,  

quali e solo quali sono le apparecchiature utilizzabili nei centri estetici  
e ne definisce la regolamentazione. 

La responsabilità primaria ricade sul  
Titolare del centro estetico

Come parte integrante della Legge 1/90, il Decreto detta le regole per coloro 
che utilizzano le apparecchiature, quindi fissa gli obblighi a carico degli esercenti 
la professione di estetista, la cui violazione determina il sorgere di responsabilità. 



D.lgs. n.81/2008 
tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro 

Impone severe misure di prevenzione contro ogni rischio relativo alla sicurezza. 

La responsabilità primaria ricade sul  
Titolare del centro estetico

Il DVR obbligatorio - e specifico per la propria attività - è in capo al datore di 
lavoro, il quale è inoltre tenuto a: 
- considerare capacità e condizioni dei lavoratori, al momento di affidare i rispettivi 
compiti, in rapporto alla loro salute e sicurezza 
- adempiere agli obblighi di formazione, informazione e addestramento 
- fornire adeguati e idonei dispositivi di protezione individuale, ove previsti 
- nominare il medico competente per la sorveglianza sanitaria, ove prevista.

APPARECCHIATURE PER ESTETICA | SICUREZZA | UTILIZZATORE



APPARECCHIATURE PER ESTETICA | SICUREZZA | FABBRICANTE

• Marchio CE 
• Certificazione sistema di qualità 

• Regolamento (UE) 745/2017 
• Dichiarazione di conformità al DM 206/2015  

riguardano l’operato delle Aziende. 

La responsabilità ricade sul  
Fabbricante 



  

Conformità alle Direttive Comunitarie di riferimento  
per la marcatura CE dei dispositivi utilizzati nei centri estetici 

• 2014/35/UE – LVD (Low Voltage Directive) Direttiva Bassa 
Tensione 

• 2014/30/UE – EMC Compatibilità Elettromagnetica 
• 2011/65/UE – RoHS II 

La conformità viene autocertificata dal Fabbricante  
(non è obbligatorio sottoporre l’apparecchiatura  

ad un ente certificatore) 

MARCHIO CE 

APPARECCHIATURE PER ESTETICA | SICUREZZA | FABBRICANTE



Il fabbricante garantisce il proprio  
sistema di qualità con la certificazione:  

• ISO 9001 
• ISO 13485 (per Dispositivi Medici,  

finora NON obbligatoria)

CERTIFICAZIONI 

APPARECCHIATURE PER ESTETICA | SICUREZZA | FABBRICANTE



REGOLAMENTO (UE) 745/2017 | MDR

Il Regolamento Dispositivi Medici MDR 2017/745  
è entrato in vigore il 26 maggio 2017  

abrogando la Direttiva 90/385/CEE (AIMDD)  
e la Direttiva 93/42/CEE (MDD).

Non integra semplicemente le precedenti Direttive  
con degli emendamenti, ma nasce come vera e propria  

nuova certificazione che prevede  
requisiti e provvedimenti molto più severi  

e più in linea con l’evoluzione del mercato di dispositivi medici  
a livello globale.



REGOLAMENTO (UE) 745/2017 | MDR

Principali obiettivi del Regolamento Dispositivi Medici  
MDR 2017/745: 

• appianare le divergenze nei vari sistemi regolatori 
nazionali tra i diversi Stati membri dell’Unione Europea 
• potenziare il controllo sulle aziende da parte degli 
Organismi Notificati 
• rafforzare la sorveglianza post-market 
• identificare e tracciare meglio i dispositivi medici 
• far fronte alla necessaria veloce immissione nel mercato dei 
prodotti più innovativi che utilizzano tecnologie ibride. 



REGOLAMENTO (UE) 745/2017 | MDR

Il Regolamento Dispositivi Medici MDR 2017/745 
contiene molti elementi di novità: 

• i requisiti contenuti nell’MDR sono più numerosi rispetto 
all’MDD e riguardano sia il prodotto che il sistema qualità 
• implementare i requisiti richiede molte più evidenze e 
documentazioni tecniche 
• nell’applicazione del MDR 2017/745 saranno inevitabilmente 
favorite le grandi organizzazioni che possono investire sul 
potenziamento e sulla formazione delle risorse umane e 
hanno la capacità di gestire emendamenti complessi.



REGOLAMENTO (UE) 745/2017 | MDR

Le principali novità: 
• Nuove regole di classificazione dei dispositivi medici più 
rigorose e modifica di alcune regole della MDD 
• Definizione del ruolo e delle responsabilità degli Operatori 
Economici coinvolti nell’importazione e distribuzione di 
dispositivi medici: Fabbricante, Mandatario, Importatore e 
Distributore. Per ognuno di questi soggetti sono previsti 
specifici adempimenti. 



REGOLAMENTO (UE) 745/2017 | MDR

• Obbligo nelle aziende di dispositivi medici della Persona 
Responsabile del rispetto del Regolamento Dispositivi 
Medici MDR 2017/745. La Persona Responsabile deve: 
controllare la conformità del dispositivo in accordo al Sistema 
Qualità aziendale prima che il dispositivo venga rilasciato, 
verificare che la documentazione tecnica e la dichiarazione di 
conformità siano presenti ed aggiornate, accertare che siano 
soddisfatti i requisiti collegati alla sorveglianza post-market e 
che siano rispettati gli obblighi di reporting. Molto importante: la 
Persona Responsabile deve possedere dei requisiti 
essenziali che certifichino specifiche competenze sul 
Regolamento UE 2017 745. 



REGOLAMENTO (UE) 745/2017 | MDR

• Maggiore importanza alla valutazione clinica /
valutazione dei rischi. 
• Vigilanza e sorveglianza post-market più rigorose. 
• Maggiore documentazione tecnica da produrre. 
• Tracciabilità dei dispositivi con la creazione del sistema 
UDI (Unique Device Identification). 
• Utilizzo di EUDAMED per la raccolta delle informazioni dei 
dispositivi in un’unica banca dati europea. 
• Semplificazione delle procedure di valutazione della 
conformità.



REGOLAMENTO (UE) 745/2017 | MDR

• Il nuovo MDR 745/2017 impone rigidi requisiti 
agli Organismi Notificati coinvolti nella valutazione della 
conformità dei Dispositivi Medici.  

Gli Organismi Notificati devono essere ricertificati 
secondo quanto previsto dallo stesso MDR 745/2017.



REGOLAMENTO (UE) 745/2017 | LINK

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/PDF/?
uri=CELEX:32017R0745

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/PDF/?
uri=CELEX:32022R2347

REGOLAMENTO (UE) 2017/745  
DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO 

del 5 aprile 2017

REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2022/2347  
DELLA COMMISSIONE 

del 1 dicembre 2022



Il Regolamento comprende anche tipologie di  
dispositivi che non hanno una specifica  

destinazione d’uso medica,  
utilizzati nell’ambito professionale estetico e non solo 

(Allegato XVI).

Lo scopo che si sono prefissi i legislatori con l’inserimento di 
dispositivi non aventi finalità in ambito medicale è di 
garantire una più elevata tutela della salute pubblica e 
degli utilizzatori finali attraverso standard di sicurezza e 
affidabilità dello stesso livello dei dispositivi medici.

REGOLAMENTO (UE) 745/2017 | ALLEGATO XVI
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REGOLAMENTO (UE) 745/2017 | ALLEGATO XVI

4. Apparecchiature destinate a essere utilizzate per 
ridurre, rimuovere o distruggere il tessuto adiposo,  

quali apparecchiature per la  
liposuzione, lipolisi o lipoplastica.

Le apparecchiature per trattamenti corpo ad uso estetico in Italia  
non possono comunque avere prestazioni dichiarate di questo tipo. 

Quindi, se adeguatamente documentate,  
non rientrano nel Regolamento.



REGOLAMENTO (UE) 745/2017 | ALLEGATO XVI

5. Apparecchiature che emettono radiazioni 
elettromagnetiche ad alta intensità  

(ad esempio infrarossi, luce visibile e ultravioletti) 
destinate a essere utilizzate sul corpo umano, 

comprese fonti coerenti e non coerenti, 
monocromatiche e ad ampio spettro,  

come laser e apparecchiature a luce pulsata  
ad alta intensità  

per fotoringiovanimento cutaneo, tatuaggio  
o epilazione o altro trattamento dermico.

Nel Regolamento rientrano  
le apparecchiature che utilizzano sorgenti laser o di luce pulsata.



REGOLAMENTO (UE) 745/2017 | SISTEMA QUALITÀ

L’azienda di produzione   
indicata sui dati di targa 

dell’apparecchiatura  
deve avere un  

sistema di gestione della 
qualità certificato (ISO 13485)  

da un ente accreditato 
(Organismo Notificato).

All’interno dell’azienda di produzione deve esserci il  
Responsabile Sistema Qualità che si occupa di progettare, 
implementare e mantenere l’efficacia del sistema di gestione.



Anche le apparecchiature (laser e luce pulsata)  
per estetica professionale dovranno essere 
certificate da un Organismo Notificato. 

REGOLAMENTO (UE) 745/2017 | SISTEMA QUALITÀ



REGOLAMENTO (UE) 745/2017 | SISTEMA QUALITÀ

La certificazione da parte dell’organismo 
notificato regolerà anche  

gli aspetti della sorveglianza  
pre e post-commercializzazione e della 

valutazione delle performance 
dell’apparecchiatura.



REGOLAMENTO (UE) 745/2017 | SPECIFICHE COMUNI

Regolamento (UE) 2023/607: i punti chiave
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REGOLAMENTO (UE) 745/2017 | SPECIFICHE COMUNI ALLEGATO I

Molto simile a  quanto definito dalla 

norma europea 

UNI CEI EN ISO 14971: 
applicazione della gestione  
dei rischi ai dispositivi medici



REGOLAMENTO (UE) 745/2017 | SPECIFICHE COMUNI ALLEGATO I
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REGOLAMENTO (UE) 745/2017 | SPECIFICHE COMUNI ALLEGATO VI



REGOLAMENTO (UE) 745/2017 | SPECIFICHE COMUNI ALLEGATO VI



REGOLAMENTO (UE) 745/2017 | SPECIFICHE COMUNI ALLEGATO VI



REGOLAMENTO (UE) 745/2017 | SPECIFICHE COMUNI ALLEGATO VI
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DM 206/2015 - SCHEDA TECNICO INFORMATIVA N. 21B  
LASER ESTETICO DEFOCALIZZATO PER LA DEPILAZIONE

• La formazione sull’utilizzo del laser  
- sia per gli aspetti di sicurezza (richiamati dal manuale d’uso)  

sia per gli aspetti tecnici dei trattamenti - 
è normalmente demandata all’azienda “fornitrice”. 

Non è definito uno specifico programma  
né un monte ore.  

Solo indicazioni generiche riportate nella scheda 21b.

APPARECCHIATURE LASER | FORMAZIONE



DM 206/2015 - SCHEDA TECNICO INFORMATIVA N. 21B  
LASER ESTETICO DEFOCALIZZATO PER LA DEPILAZIONE

APPARECCHIATURE LASER | FORMAZIONE



È richiesta la nomina del TSL (Tecnico della Sicurezza Laser)  
identificato da insegna apposta nel Centro estetico.  

     
Secondo la normativa (D.lgs 81/2008) può essere persona interna al 
centro estetico previo superamento di un corso effettuato da un ente di 
formazione certificato, o persona esterna nominata dal titolare del 
Centro estetico e in possesso dei requisiti.  

I suoi compiti: 
• visiona l’idoneità dell’ambiente e dei dispositivi per gli operatori  
• si occupa della formazione del personale circa i rischi delle 
esposizioni  
• stabilisce, controlla e programma la manutenzione delle 
apparecchiature e ne verifica il relativo registro di manutenzione.

APPARECCHIATURE LASER | FORMAZIONE



APPARECCHIATURE LASER | FORMAZIONE | GERMANIA



APPARECCHIATURE LASER | FORMAZIONE | GERMANIA



APPARECCHIATURE LASER | FORMAZIONE | GERMANIA



APPARECCHIATURE PER ESTETICA | SICUREZZA | CRITICITÀ

Numero troppo elevato di aziende 
senza una qualificata struttura organizzativa 

che commercializzano 
apparecchiature intrinsecamente pericolose 

(non sottoposte a controlli sicurezza basilari).



APPARECCHIATURE PER ESTETICA | SICUREZZA | CRITICITÀ

Attività di controllo e vigilanza carente: 
necessità di stabilire una “check list" mirata alla 

verifica di tutti i rischi che l’attività di estetica 
presenta nei riguardi dell’utenza 
(ad oggi basata fondamentalmente 

sul manuale d’uso dell’apparecchiatura).



APPARECCHIATURE PER ESTETICA | SICUREZZA | CRITICITÀ

Attività di controllo e vigilanza 
non uniforme sul territorio nazionale: 

necessità di frequenza e standard di verifica 
puntuali e omogenei 

nelle diverse aree geografiche
(il settore dell’estetica professionale è ad oggi 

considerato “a basso rischio”).



APPARECCHIATURE PER ESTETICA | SICUREZZA | CRITICITÀ

Incapacità delle estetiste di valutare 
le apparecchiature e i rischi associati: 

necessità di interagire con gli enti di formazione 
professionale e le associazioni di categoria 

per migliorare la preparazione 
degli operatori del settore.
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