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TÜV Rheinland Italia S.r.l. 
Via Mattei 3, 
20005 Pogliano Milanese (MI) 

 
Ing. Daniele Ricchi 
 
 
 
26/07/2022 

 

Alla cortese attenzione:  

Sig. Manfred Gasteiger 

Bionah S.r.l. 

Via J.G. Mahl, 40 
39031 Brunico (BZ) 

 
 
 
Oggetto: Nulla osta modifica Art. 120(3) – Regolamento (EU) 2017/745 
 
Gentile Sig. Gasteiger, 

a seguito della domanda presentata da Bionah S.r.l. con la presente siamo 

lieti di comunicarLe quanto segue: 

• Bionah S.r.l. ha richiesto una modifica per il quale TÜV Rheinland Italia 

ha rilasciato il certificato HD 60155258 con scadenza 26/05/2024 ai 

sensi della Direttiva 93/42/CEE e s.m.i., Allegato II escluso punto 4. 

•  La modifica consiste nella variazione della sede legale e operativa da 

“Zona Industriale Molini di Tures 8 - 39032 Campo Tures (BZ)" a “Via 

J.G. Mahl, 40 - 39031 Brunico (BZ)”. 

• La modifica è stata valutata da TÜV Rheinland Italia ed è stato concluso 

che la stessa è ammissibile nel contesto dell’Art. 120(3) del Regolamento 

(EU) 2017/745 e della linea guida MDCG 2020-3. 

• La modifica è stata valutata nel merito e non compromette la conformità 

ai requisiti di cui alla Direttiva 93/42/CEE e s.m.i. e allo specifico Allegato 

di certificazione sopra menzionato. 
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Pertanto, TÜV Rheinland Italia ritiene che siano soddisfatti tutti i requisiti di 

riferimento e che non sussistano perciò ostacoli ad apporre la marcatura CE 

con l’identificativo CE 1936. 

Considerando che agli Organismi Notificati non è più possibile modificare le 

copie dei certificati caricati sui sistemi informatici delle Autorità Competenti 

dopo il 26/05/2021, la presente lettera è da considerarsi parte integrante del 

certificato HD 60155258 ultima emissione del 01/04/2021; TÜV Rheinland 

Italia sottolinea, infine, che è responsabilità di Bionah S.r.l. fornire copia della 

presente agli interessati che ne facessero richiesta. 

 
Distinti saluti 
 
 
                                                                                            Decision Maker 

Ing. Daniele Ricchi  
 

_________________________ 

Firmato digitalmente 

da Daniele Ricchi
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TÜV Rheinland Italia S.r.l. 
Via Mattei 3, 
20005 Pogliano Milanese (MI) 

 
Eng. Daniele Ricchi 
 
 
 
26/07/2022 

 

Kind attention:  

Mr. Manfred Gasteiger 

Bionah S.r.l. 

Via J.G. Mahl, 40 
39031 Brunico (BZ) 

 
 
 
Oggetto: Change approval Art. 120(3) – Regulation (EU) 2017/745 
 
Dear Mr. Gasteiger, 

Further to the request submitted by Bionah S.r.l., we are hereby pleased to 

inform you of the following: 

• Bionah S.r.l. requested a modification for which TÜV Rheinland Italia 

has issued the certificate HD 60155258 with expiry date 26/05/2024 

according to Directive 93/42/EEC and subsequent amendments, 

Annex II excluded point 4. 

•  The change is related to the modification of the legal and operational 

site from “Zona Industriale Molini di Tures 8 - 39032 Campo Tures 

(BZ)" to “Via J.G. Mahl, 40 - 39031 Brunico (BZ)”. 

• The proposed change has been assessed by TUV Rheinland Italy and 

it has been concluded that the change is permissible in the context of 

Art. 120(3) of Regulation (EU) 2017/745 and MDCG guideline 2020-3. 
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• The proposed change has been assessed from a conformity 

standpoint and does not compromise compliance with the 

requirements of Directive 93/42/EEC and subsequent amendments 

and the specific Annex of certification mentioned above. 

 

Therefore, TUV Rheinland Italia considers that all the reference requirements 

are met and that there are therefore no obstacles to affixing the CE marking 

with the CE 1936 identifier.  

Considering that the Notified Bodies can no longer modify the copies of 

certificates uploaded on the computer systems of the Competent Authorities 

after May 26th, 2021, this letter is to be considered an integral part of 

certificate HD 60155258, latest issue of 01/04/2021; TUV Rheinland Italy 

would like to point out, finally, that it is the responsibility of Bionah S.r.l. to 

provide a copy of this letter to any interested parties who request it.. 

 
Best regards 
 
 
                                                                                            Decision Maker 

Eng. Daniele Ricchi  
 

_________________________ 

Firmato digitalmente 

da Daniele Ricchi


