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Yururlikteki KKD Direktifine bir bakis

Ik Yeni Yaklasim Direktiflerinden biri olan KKD Direktifi neredeyse 20 yillik bir gecmise
sahip. KKD'lerin gelistirilmesi ve pazara sunulmasina iliskin giincel teknoloji ve
surecleri yansitabilmek amaciyla bu direktifin yerini KKD Yonetmeligi 2016/425 (EU)
aliyor. Bu beyaz bilten, yapilan bu degisikligi, zaman cizelgelerini ve kimlerin soz
konusu yonetmelikten etkileneceg@ini anlamaniza yardimci olmak tzere hazirlanmistir.

Yonetmelik 12 Subat 2016 tarihinde kabul edildi ve bu tarihten 20 gin sonra Official
Journal'da (Avrupa Birligi Resmi Gazetesi) yayimlandi. Boylece, Uye Devletler ve Onayli
Kuruluslarin yeni yonetmeligin yururlige girisine hazirlanmalarina vakit taniyan iki

yillik gecis donemi baslamis olacak.

KKD Yonetmeligi zorunlu olup yonetmelik kapsamina giren her turlt Grin bu
yonetmelige tabidir. Dolayisiyla, KKD sektoriinde faaliyet gosteriyorsaniz yasal olarak

bu yonetmelige uymakla yiakimlisindz.

Avrupa'da KKD standartlarinin gecmisi

KKD Direktifi ilk olarak Avrupa Konseyi tarafindan 21 Aralik
1989'da kabul edilmisti. 1992 (S11992/3139) tarihli Kisisel
Koruyucu Donanim (EU Direktifi) Yonetmelikleri olarak
Birlesik Krallik yasalarina aktariimis ve "Birincil
Yonetmelikler" olarak adlandirilmisti. Bu Yonetmelikler 10
Arahk 1992'de kabul edilmis ve 1 Ocak 1993'te yirirlige
girmisti.

Avrupa EN (European Norm) spesifikasyonlari ve CE isareti
uygulamaya konulmadan once ayri ayri liye devletler cesitli
KKD standartlar gelistirmisti. Avrupa genelinde belirli bir
standardizasyona ihtiyacin ortaya cikmasiyla beraber, EN
standartlar yazilmaya basland.

Uyumlastiriimis Standartlar olarak bilinen bu standartlar,
Official Journal (OJ) adli bir belgede listelenmektedir. Bu
belgeye su adresten erisilebilir: www.eur-lex.europa.eu. Bir
trdin OJ'de listelenen bir standarda uygunsa Direktifin Temel
Saglik ve Giivenlik Gerekliliklerini karsihiyordur. iliskili
herhangi bir standardin bulunmadidi ve dolayisiyla OJ'de yer
almadigi yenilikci triinler yine de teknik spesifikasyon yolu
izlenerek KKD Direktifi uyarinca belgelendirilebilmektedir.

Avrupa standartlarinin performans diizeylerini belirleme
konusunda etkili oldugu kuresel olarak kabul edilen bir
gercek olup, bu standartlar kendi Uriin standartlarina sahip
olmayan bircok ilke tarafindan kullaniimaktadir.

KKD Direktifi neden degistiriliyor?

ilk Yeni Yaklasim Direktiflerinden biri

(Direktif tim AB Glkelerinin belirli bir

olan KKD Direktifi neredeyse 20 yillik
bir gecmise sahip. KKD'lerin
gelistirilmesi ve pazara sunulmasina
iliskin gincel teknoloji ve siirecleri
yansitabilmek amaciyla bu direktifin
glincellenmesi gerekmektedir.

AYeni Yonetmelik, yeni teknolojileri
yansitmanin yani sira tiiketici
giivenligini pekistirecek ve sirketler
arasinda adil rekabet olanagini glivence

altina alacak sekilde tasarlanmistir.
Ayrica, bu direktifin son yillarda
revizyondan gecirilen diger direktiflerle
uyumlu hale getirilmesi de 6nem
tasimaktadir. Degisiklikler, eski direktifin
mevcut durumda artik bir direktif
olmaktan cikarilarak bir Yonetmelik
olarak yeniden yurirlige konulacagi
anlamina gelmektedir. Bu durum, yeni
Yonetmeligin her Uye Devletin ulusal
mevzuatina aktarilmak zorunda
olmayacagi anlamina gelmektedir.

tarihe kadar ulasmasi gereken bir hedefi
belirleyen bir yasama tasarrufudur.
Ancak, ulkeler bu streci nasil
yuritecekleri konusunda serbesttir.
Bunun aksine, Yonetmelik ise baglayici
bir yasama tasarrufudur ve ayri ulusal
mevzuatlara gerek duyulmaksizin AB
genelinde bir bitiin olarak
uygulanmalidir.)
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KKD Yonetmeligi 2016/425 (EU) ile gelen baslica
degisiklikler nelerdir?

Yonetmelik 12 Subat 2016'da kabul edildi, 31 Mart 2016'da = Can yelekleri kategorisinin Kategori Il yerine Kategori llI

yayimlandi ve 21 Nisan 2016'da Official Journal'da yayimlandi.

KKD olarak degistirilmesi

Bu gelismeyle birlikte, Uye Devletler ve Onayli Kuruluslarin yeni * Her KKD ile birlikte Uygunluk Beyaninin veya en azindan

Yodnetmeligin yardrlige girisine hazirlanmalarina vakit taniyan
iki yillik gecis dénemi baslamis oldu. Onerilen bazi degisiklikler

su sekildedir:

» Kulak korumasi kategorisinin Kategori Il yerine Kategori lll

KKD olarak degistirilmesi

edilmesi

bu beyana erisilebilecek bir web baglantisinin temin

* Zorunlu maksimum bes yillik belge gecerliligi

ithalatcilarin ve dagiticilarin sorumluluklari
tanimlanmistir.

 Ozel KKD'ler Yonetmelik kapsaminda ele alinmistir.

Yonetmeligin kapsami

Mevcut Direktif, 2018'de bir
Yonetmelik olarak yeniden
yayimlandiginda Yonetmeligin
kapsami "Bu Yonetmelik KKD'ler icin
gecerlidir" ifadesiyle belirtilecektir.
Yodnetmelikte kullanilan tanimlar:

"Kisisel koruyucu donanim” (KKD):

a bir kisinin saghdi veya giivenligiyle
iliskili bir veya daha fazla tehlikeye
karsi koruma saglamak amaciyla séz
konusu kisi tarafindan viicuda
takilarak veya elle tutularak
kullanilacak sekilde tasarlanan ve
Uretilen donanim

b (a) maddesinde tanimlanan donanima
yonelik olarak tasarlanan ve stz
konusu donanimin koruma islevini
yerine getirebilmesi acisindan énem
tasiyan birbiriyle degisimli olarak
kullanilabilen bilesenler (6rn.
filtreler)

¢ (@) maddesinde tanimlanan donanima
yonelik baglanti sistemleridir; bu
baglanti sistemleri viicuda takilarak
veya elle tutularak kullaniimayan,
bunun yerine sdz konusu donanimi
harici bir aygrta veya givenilir bir
ankraj noktasina baglamak icin
tasarlanan, kalici olarak sabitlenecek
sekilde tasarlanmamis ve kullanimdan
once sabitleme calismasi
gerektirmeyen baglanti sistemleridir.

KKD Ydnetmeligi asagidaki ozellikleri
tasiyan KKD'ler icin gecerli degildir:
a silahl kuvvetler tarafindan veya

yasa ve dizenin korunmasinda
kullaniimak tzere dzel olarak tasarlanmis;

b spor faaliyetlerine yonelik KKD'ler
haric olmak Gzere, kisisel savunmada
kullaniimak tzere tasarlanmis;

¢ asagidakilere karsl koruma saglamak
Gzere dzel kullanim icin tasarlanmis;
i asiri siddetli olmayan atmosferik
kosullar,

ii bulasik yikama sirasinda
nem ve su;

d gemiveya u aklarda kullan lan KKD'ler;
e motosiklet ve moped siriici

ve yolcularina yonelik kask ve
vizorler.
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Peki simdi ne olacak?

Tam KKD ureticileri halihazirda sahip olduklari tim mevcut belgeleri belirlemeli ve
Yonetmelik gecis doneminin baslamasiyla beraber bu belgelerin gecerliliginin ne
zaman sona erecegini tespit etmelidir. Dolayisiyla, bu degisiklikleri yakindan takip
etmeniz ve kurulusunuz tGzerindeki etkilerine hazirlanmaniz 6nemlidir. Bu durum,
ithalatci ve distribltorler icin de gecerlidir.

Bu asamada asagidaki hususlari gdz oniinde bulundurmaniz * Can yelegi veya kulak koruma donanimi gibi kategorisinde
gerekmektedir:

* Yeni CE belgelerinde ilgili durumlarda standartlara atifta
bulunulmasi gerektiginden, halihazirda geri ¢cekilmis eski

degisiklik olacak Urlnleri pazara sunuyorsaniz, séz konusu
siniflandirma degisikliginin ne gibi etkiler doguracagini tespit

edin ve surekli gozetim sisteminin uygulamaya konulmasina
standartlara gore onayli olan tim Griinlerin en son glincel ihtivac duyulup duyulmayacagini belirleyin.
strumlere gore test edilmesi gerekecektir.

Bir distribiitorseniz yonetmelikte sizi dogrudan etkileyecek
° Mevcut urlin portfoytnt inceleyip drtnlerin en son giincel bazi unsurlar bulundugunu unutmayin, zira sattiginiz

urdin spesifikasyonlarina uygun oldugundan emin olun. KKD'lerin yeni yonetmelige uygun oldugundan emin olmaniz

gerekecektir.

Tdm Ureticilere ve tedarik zincirlerine
liskin yuokamlulakler

KKD Yonetmeligi zorunlu olup yukarida Urdn sunan ureticilerdi; ancak yeni zincirinde yer alan herkes,
belirtildigi gibi yonetmelik kapsamina yonetmelik yurirlige girdiginde tim KKD'lerin standardin gerekliliklerine
giren her tirld Grin bu ydonetmelige tedarik zinciri slirece dahil olacaktir. uygun oldugundan ve yalnizca
tabidir. Dolayisiyla, KKD sektoriinde Buna gore, yonetmelik yirirlige yonetmelige uygun urlnleri pazara
faaliyet gosteriyorsaniz yasal olarak bu girdiginde ithalatcilar, distribltorler sunduklarindan emin olmak icin
yonetmelige uymakla yikimlisiniz. veya tedarik ve dagitim gerekli tim onlemleri

Onceden, KKD Direktifinde odak noktasi almakla yikimli olacaklardir.
pazara
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KKD Yonetmeligi 2016/425 (EU) ile ilgili farklh KKD
kategorilerine iliskin aciklama

PPE Kateqorisi Eski KKD Direktifi Yeni KKD Yonetmeligi

g 89/686/EEC 2016/425 (EU)
Kategori | Uriiniin pazara Ureticilerin kendi Modiil A (Ek IV)
Basit KKD sunulmasi beyanlari Ureticilerin kendi beyanlari
Kategori Il

Modiil B (Ek V)

Ara KKD ve PR Madde 10 .
. Ilk Grin onayi _ CE Belgesi
Kategori Il CE Belgesi Modiil C (Ek VI)
Karmasik KKD
i T luyla surekli
Kategori Ill Yalnizca est yo“uy cj surekli Madde 1A Modiil C2 (Ek VII)
karmasik KKD gozetim
veya
Kategori Ill Yalnizca Fabrika denetimi
karmasik KKD onuYIa syrekll Madde 11B Modiil D (Ek VIII)
gozetim
Kategori | — Basit KKD Kategori Il — Karmasik KKD
Bu kategorideki KKD'ler kullanicilari minimum dizeydeki Bu kategoriye giren KKD'ler 'valnizca saghk Gzerinde
risklere karsi korumak amacuyla tasarlanmaktadir. Ornekler: meydana gelebilecek geri donlstu olmayan zararlar veya

. . olim gibi cok ciddi sonuclara neden olan riskleri kapsar’
* yuzeysel mekanik yaralanma K K

* suyla veya zayif etkili temizlik maddeleriyle temas Bu riskler asagidakileri icerir:

* 50°C'nin altindaki sicak yuzeylerle temas saghga zararli maddeler ve karisimlar

. o . L * vyeterli oksijen bulunmayan ortamlar
* glines 1sigina maruz kalma nedeniyle (ginesin

gozlemlenmesi sirasindaki maruz kalma haric) gozlerin zarar ~ * zararli biyolojik ajanlar

gormesi .
° iyonlastirici radyasyon

° asin siddetli olmayan atmosferik kosullar.
T y ’ * enaz 100°C'ik bir hava sicakhigina benzer etkiler yaratan

. yuksek sicakhktaki ortamlar
Kategori Il — Ara KKD

° ° ha disik bir h khg kil
Kategori Il; Kategori I ve Ill'te listelenenlerin >0°C veya daha duistk bir hava sicakiigina benzer etkiler

tan disuk khktaki ortaml
disindaki riskleri kapsamaktadir. yaratan dustik sicakliktakd ortamiar

. L. _— i ° yiksekten disme; elektrik carpmasi ve gerilim altinda

Bu kategoriye 6rnegin su urtnler dahildir: Y ’ -arp g
calisma

* Koruyucu gozlikler « bogulma

» Endustrivel baretler ve darbe * el tipi zincirli testerelere bagli kesikler
basliklari

° yiksek b I jetleri
* Yuksek gorunurlik saglayan uyari yUKSEKDasingll su jetien

giysiler ° mermi yaralari veya bicak yaralari

* zararl gurdltd
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Erken hazirhk

Bu degisikliklere simdiden

hazirlanmaya baslayarak yeni

Yonetmeligin KKD sektorii iizerindeki

ciddi etkilerine karsi daha donanimh

olabilirsiniz.

Hazirlanmaya baslarken:

* Mevcut iiriin portfoyiiniizii
inceleyerek geri cekilmis eski
standartlara gore test edilmis
rinleri tespit edin. Bu Grinleri en
son spesifikasyonlara gore test
ettirmek icin gerekli hazirliklan
yapmavya baslayin.

onemlidir

Pazara isitme korumasi donanimi
veya can yelegi sunuyorsaniz
siniflandirmadaki degisiklige nasil
uyum saglayacaginizi diisiiniin. BSI
Kitemark, hem mevcut KKD Direktifi
hem de yirirlige girecek yeni
yonetmelikler uyarinca tiim gozetim
gerekliliklerini karsilamanizi saglar.

* Bulasik eldiveni ve firin eldiveni gibi
irriinlerin dreticisi veya distribiitorii
iseniz yeni yonetmelige nasil uyum
saglayabileceginizi 6grenmek icin
bizimle iletisime gecin.

KKD Yonetmeligi 2016/425 (EU) ile ilgili cizelgeler

Onemli tarihler

* KKD Direktifi 88/686/EEC 21 Nisan 2018 tarihinden

itibaren yurirlukten kalkacaktir.

* KKD Ydnetmeligi 2016/425 (EU) 21 Nisan 2018

tarihinden itibaren yiriirlige girecektir.

* Uye Devletler 21 Nisan 2019'dan &nce eski

* 89/686/EEC sayili Direktif kapsaminda verilen CE

belgeleri, siirelerinin daha 6nce dolmamasi kaydiyla 21

KKD Direktifi

89/686/EEC kapsamina giren Urinlerin pazarlanmasina

engel olmamalidir.

Yodnetmelik
Kabuli
12 Subat 16

yayimlanmasi

Nisan 2016

Yonetmeligin

Yonetmeligin OJ'de

Yonetmeligin
Yiirurliige
Girisi

Nisan 2018

Nisan 2019

Yeni KKD Yonetmeligine gore verilen CE Belgesi

Nisan 2023'e kadar gecerliligini koruyacaktir.

Eski KKD KKD Direktifine
Direktifine gore | gore verilen eski CE
CE isareti Belgeleri gecersiz
verilebilir

2023

ICVALIELERI £<ki KKD Direktifine gore CE Belgeleri hala verilebilir

Yedi Yil: Eski KKD Direktifine gore verilen CE Belgeleri 2023'ten sonra gecersiz olacaktir

KKD Direktifi ve KKD Ydnetmeligi — Beyaz Biilten



Gecerlilik donemleri

KKD Yonetmelidine gore, Tibbi Cihazlar ve Deniz Donanimlari a Urin veya belgelerde degisiklik yapiimasi durumunda
Direktiflerine benzer sekilde CE Belgeleri bes yillik bir streyle b standartlarda, EHSR'de veya giincel teknolojilerde

gecerli olacaktir. Yenileme islemi ile ilgili olarak Yonetmelikte degisiklik olmasi durumunda

su ifade kullaniimaktadir: Uretici, KKD'nin giincel teknolojiler ¢ en gec onayin gecerlilik stiresi dolmadan dnce

1siginda ilgili temel saglik ve glvenlik gerekliliklerini Uretici, CE belgesinin gecerlilik siiresi sona ermeden en erken
karsilamaya devam ettiginden emin olmalidir. 12 ay dnce ve en gec 6 ay 6nce olmak iizere basvurusunu

Asagidaki durumlarda tretici, Onayli Kurulustan CE belgesini sunacaktir,

godzden gecirmesini istemelidir:

KKD Yonetmeligi 2016/425 (EU) ile ithalatcilar
Icin Getirilen Yukiumlilikler

Yeni KKD Yonetmeligi ithalatcilara birtakim sorumluluklar getirmektedir, bunlardan bazilari su sekildedir;

* jthalatcilar yalnizca uyumlu KKD'leri * ithalatcilar KKD'nin iizerinde kendi talep edilmesi durumunda yetkili
pazara sunacaktir. adlarini, kayith ticari adlarini veya makamlara sunulmak tzere hazir
tescilli ticari markalarini ve bulundurmalidir.

* ithalatcilar pazara KKD sunmadan
once uretici tarafindan ilgili uygunluk
degerlendirmesi prosedirlerinin

kendileriyle iletisime gecilebilecek

T o e ithalatgllar, bir ulusal yetkili makamin
posta adres bilgilerini belirtmelidir.

makul talebi izerine, KKD'nin

yiruttlmus oldugundan emin * thalatcilar KKD kendi sorumluluklari uygunlugunu kanitlamak icin yetkili
olmalidir. altindayken saklama ve tasima makamin anlayabilecedi bir dilde

« ithalatc KKD'nin uygun olmadigini kogl._lllannln UrUnEjn uygunll.Jgunu hazirlanmis, basili veya elektronik
diisiiniiyorsa veya bu yénde diisiinmek tehlikeye atmadigindan emin formattaki gerekli tim bilgi ve
icin makul gerekcelere sahipse séz olmalidir. belgeleri sdz konusu yetkili makama
konusu Uriini pazara sunmamalidir. * thalatcilar, AB uygunluk beyaninin saglamalidir.
Ayrica, ithalatg Ureticiyi ve pazar bir niishasini pazar gozetiminden
gozetimi konusunda yetkili makamlari yetkili makamlara sunmak tizere KKD
da bu konuda bilgilendirmelidir. pazara sunulduktan sonra 10 yil

slireyle saklamali ve teknik belgeleri

KKD Yonetmeligi 2016/425 (EU) ile Distributorler
Icin Getirilen Yikimlulikler

Yeni KKD Yonetmeligi distribiitorlere birtakim sorumluluklar getirmektedir, bunlardan bazilari su sekildedir;

* Distributorler pazara KKD sunarken bu Yénetmeligin * Pazara sunduklari KKD'nin bu Ydnetmelige uygun
gerekliliklerine uygun hareket etmelidir. olmadigini diistinen veya bu ydnde disinmek icin makul
gerekcelere sahip olan distribiitorler Grini geri cekmeli

° Distributorler pazara KKD sunmadan dnce tGrinin CE L
veya geri cagirmalidir.

isaretini tasidigindan ve gerekli talimatlarin KKD'nin pazara

sunuldugu tlkedeki son kullanicilar tarafindan Ayrica, KKD'nin bir risk teskil ettigi durumlarda, distribitorler
anlasilabilecek bir dilde uriinle birlikte verildiginden emin uygunsuzluga ve alinan dizeltici dnlemlere iliskin bilgiler
olmahdir. basta olmak uzere gerekli bilgileri ulusal yetkili makamlara

¢ Distributorler KKD kendi sorumluluklari altindayken derhal bildirmelidir.

saklama ve tasima kosullarinin Griiniin uygunlugunu
tehlikeye atmadigindan emin olmalidir.

KKD Direktifi ve KKD Yénetmeligi - Beyaz Bilten (@)



Guvenlik ve kalite birincil oncelik oldugunda
BSI Kitemark™ cozumuine gidvenin

KKD'nizin kalitesini ortaya koymanin
yollarini ariyorsaniz ve bagimsiz bir
ictincd tarafin onayi ile Grdndndzin
rakip Uriinler arasinda on plana
cikmasini istiyorsaniz, BSI Kitemark
aradiginiz c6zimda size sunacaktir. BSI
Kitemark ile onaylanan tim modeller en
son standartlara gore zorlu testlerden
gecmektedir. Uretim sirasinda kaliteyi
kontrol etmek amaciyla uzmanlarimiz

kendi laboratuvarlarimizda ve diizenli
fabrika denetimlerimiz sirasinda
Uretime yonelik testleri gerceklestirirler.
BSI Kitemark istege bagh olarak
sunulan bir ¢coziimdir, yalnizca BSI
tarafindan sunulmaktadir ve son
kullanicilara ilgili Grindin performansi ve
kalitesi acisindan giivence
saglamaktadir. EN 166 g6z korumasi,
EN 397 enddstriyel

bsi.

Personal Protective
Equipment
KITEMARK"

guvenlik baretleri ve EN 149 filtreli yiz
maskeleri vb. bircok KKD standardina
yonelik bir dizi BSI Kitemark programi
bulunmaktadir. BSI Kitemark isaretini
almaya hak kazanan bir trln, 6zellikle
de Kategori Ill KKD drtnleri s6z konusu
oldugunda, yurirlikteki Direktif ve yeni
Yodnetmelik kapsamindaki tim sirekli
gozetim gerekliliklerini karsiladiginizi
gosterir.

BSI'in destegi

Degisiklik stirecinde BSI size nasil yardimci olabilir?

Onerilen degisiklikleri takip etmeye devam ederek Avrupa

Komisyonu ek bilgi yayimladikca tim musterilerimizi

gelismelerden haberdar edecegiz. Bu bilgileri web sitemizden

yayimlamanin yani sira diizenli giincel bilgi akislari

BSI bir Onayh Kurulustur; KKD
Standartlarimizin kapsamini

gonderecediz. Degisikliklerin meydana getirebilecegi etkileri

inceleyebilirsiniz.

onceden dgrenebilmeniz icin Belgelendirme Yodneticilerimiz,

Test Mihendislerimiz ve diger is
arkadaslarimiz degisikliklerden surekli
olarak haberdar edilecektir.

Onayh Kurulusun (BSI) rolG

BSI, KKD Direktifi ve dider sayisiz AB
Direktifi ile ilgili faaliyetler ylriten bir
Onayh Kurulustur. Kapsamli bir hizmet
portfoyiine sahip bir kurulus olarak; bas
korumasi, gz korumasi, giysi, eldiven,
solunum cihazlari, ayakkabi ve can yelegi
gibi kisisel koruyucu donanimlar ve diger
bircok donanimla ilgili olarak Madde 10
(CE Belgesi), Madde 11A (yillik testler
yoluyla sirekli gozetim) ve Madde 11B
(yrllik fabrika denetimleri yoluyla sirekli
gozetim) ile tanimlanan proseduirleri

yuritebiliyoruz.
CE belgeleri diizenlemenin yani sira tim

diinya capinda siirekli gdzetim faaliyetleri

yurdtiyor ve mimkin olan durumlarda
yerel olarak hizmet sunabiliyoruz. BSI,
Birlesik Krallik'ta; Onayli Kurulus, KKD
Direktifi Madde 10, 11A veya 11B uyarinca
uygunluk degerlendirmesi

prosedurlerinden birini veya birden
fazlasini yiriitmek tizere Is, Yenilik ve
Yetenekler Politikalari Bakanhgi (BIS)
tarafindan tayin edilen bir kurulustur.
Tuam Onayli Kuruluslara iliskin bilgiler ve
bu kuruluslarin onay kapsamlari Avrupa
web sitesinde yayimlanmaktadir.

Lutfen bizimle iletisime gecin, ekibimiz
size memnuniyetle yardimci olacaktir.

Telefon: +90 216 445 90 38
E-posta: bsi.eurasia@bsigroup.com
Web Sitesi: bsigroup.com/tr

© BSI Group BSI/UK/826/PC/0416/EN/BLD

Bu dokiimanda yer alan ticari markalar (6rnegin BSI logosu veya
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