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AMAG

Bu talimatin ile bir sarthame veya standarda gére uygunluk beyani sunuldugunda, karar kural ile 6lgim

belirsizliginin nasil hesaba katildig1 anlatiimaktadir.

KAPSAM

Yapilan deney sonucuna iligkin karar kurali uygulamasi musteri tarafindan istendijinde ya da bir gereklilik
dahilinde zorunlu kilindiginda, ilgili sonucun referans limit dederi sartname veya standart ile tanimlanmis olmasi

sarti ile raporda nasil uygulanacagini kapsar.

SORUMLULAR

Bu dokimanin yazilmasi, glncellenmesi, kontrol edilmesi, yayinlanmasi, dagitimi, muhafazasi ve imhasindan
KYBS, onaylanmasindan Laboratuvar Midirt sorumludur.
Talimatin kullanicilari: Laboratuvar Bolim Sorumlulari, Teknik Personeller, Numune Kabul ve Raporlama

Sorumlusu, Numune Kabul ve Raporlama Personelleri, KYS Birim Sorumlusu ve Laboratuvar Mudiridur.

TANIMLAR ve KISALTMALAR

KYBS: Kalite Yonetim Birimi Sorumlusu

Olciim: Bir biiylikliigiin belilenmesine yénelik islemler serisidir.

Olciim Belirsizligi: Olciilen biiyiikliige atfedilen dederlerin dadiimini_karakterize eden ve 6lclim sonucuyla ilgili

parametredir. Olciilen miktar ile badintil olarak karsilasilabilecek dederler araligini tanimlar. Dolayisiyla, élciim

belirsizligi saptanip Sictimle birlikte verildiginde, elde edilen 6lciim dederinin hangi Sinirlar icinde yer alacadini ve

qgliven diizeyini yansitir.

Genisletilmis Belirsizlik: Olciim sonucu dederlerinin biiyiik bir kismini iceren aralik olarak tanimlanir. Birlestirilmis

belirsizlik _belli bir emniyet katsayisi (kapsama faktorii = k) ile carpilarak hesaplanir. Genisletiimis belirsizlik "U"

seklinde ifade edilir.

Gilven Araligi: Analiz sonucu *+ genisletilmis belirsizlik formil ile hesapladidi, degerlerin istenen glivenilirlik limiti ile

belirlenmis cogunlugunu (6rn. %95) iceren araliktir. Laboratuvarimizda genisletilimis belirsizlik katsayisi olarak k =2

katsayisi kullanilir. Buna gére giiven araligi k=2 icin % 95 olarak ifade edilir.

Karar _kurali. Numuneye ait _analiz_sonuclari_verilirken uygunluk dederlendiriimesi_istendidi durumlarda 6lciim

belirsizliginin nasil hesaba katilacagini gosteren kuraldir.

Spesifikasyon Limiti (Tolerans Limiti) (SL): Bir 6zelligin izin verilen degerlerinin (ist veya alt sinirini ifade eder.

Spesifikasyon Aralidi (Tolerans Aralidi) (SA): Bir 6zellik icin izin verilen degerlerin aralidini ifade eder.

Kabul Limiti (KL): Kabul edilebilir ictilen nicelik degerlerinin belirtilen (st veya alt sinirini ifade eder.
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Kabul Araligi (KA): izin verilebilir iciilen nicelik dederleri araligini ifade eder.
Koruma Bandi (w): Spesifikasyon limiti (SL) ile karsilik gelen kabul limiti (KL) arasindaki fark (w= SL-KL)'1 ifade

eder.

UYGULAMA
Bilim Laboratuvari TS EN ISO / IEC 17025 Standardi cercevesinde olusturdugu Kalite Yoénetim Sistemine gére bu

talimatta bahsedilen asamalara gbre uyqunluk degerlendirmesi yapar.

5.1.Genel Uygulama

Deney belirlenmis bir gereklilie gére yapildidinda gereklilik bir uygunluk bildirimini zorunlu kildiginda, deney
sonucu (nicel deger) ve uygunluk degerlendirme bildirimi (nitel sonug) deney raporunda belirtilir. Uygunluk
beyaninin hangi sonuglara uygulandigi, hangi gereklilige goére bir uygunluk degerlendirmesi yapildigini sartname,
mevzuat veya standartta yer almiyorsa uygulanan karar kuralinin ne olduguna dair bilgi deney raporunda bildirilir.
Eger ilgili kaynaklar ve musteri uygunluk bildirimini zorunlu kilmiyorsa, deneyden elde edilen sonug (nicel deger ya
da siniflama degeri) dogrudan dogruya deney raporunda her hangi bir uygunluk degerlendirme bildirimi

yapilmadan yazilir.

Bakanlik yolu ile gelen “Resmi Istek” numunelerinde yasal mevzuat hiikiimlerine gére ilgili yénetmelik ve teblig

limitlerine gbre uyqunluk degerlendiriimesi yapilir.

Ozel istek numuneleri icin de uyqunluk dederlendirmesi istendidinde aksi belirtimedikce yine yasal mevzuat

hiikiimlerine gére ilgili ybnetmelik ve teblig limitlerine gbre uyqunluk dederlendirmesi yapilir.

Uyqunluk dederlendirme _bildiriminin _hangi deney sonucuna uyqulandigi, _hangi gereklilige gbre uyqunluk

degerlendirmesi yapildidi ve uyqulanan karar kurali analiz raporu aciklamasinda belirtilir.

Analizi yapilan numunelerin sartnameye veya ilgili mevzuata uygunluk degerlendirmeleri de analizi yapan

laboratuvar birimi ve analizi yapan teknik personel tarafindan yapilir.

Karar verilecek deney sonucunun dederlendirilecedi gereklilik tanimlanir. Bu gereklilik, degerle ilgili hata alt ya da

tist siniri ya da araligi olabilir. Bu tanimlamanin dayandigi kaynaklar;

a) Yasal mevzuat acisindan belirlenmis bir gereklilik,

b) Teknik diizenleme (standartca) belirlenmis bir gereklilik,

c) Miisterinin istemi dogrultusunda belirlenmis bir gereksinme ya da gereklilik olabilir.

Kararin dayanacagi oOlctilecek degdiskenle ilgili deneysel sonuc belirlenir.

Olclilecek dediskenin genisletilmis dlciim belirsizlidi (k=2 icin genelde %95 giiven siniri) belirlenir.

Ozel istek numunelerinde karar kurall ile ilgili miisteri beklentisi ve karar kuralinin uyqulanmasi ile ilgili mutabakat
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A)

B)

Dis Kurumlar Birimi personelleri vasitasi ile yapilir.

Gerekli durumlarda s6zlii gériisme (telefon / yiiz yiize vs.) ile de bildiriimektedir.

Karar kuralinin uyqulanmasi ile ilqgili miisteri onayi mimkiinse Analiz Talep Formu ile kayit altina alinir.

Gerekli durumlarda mdsteriler ile mail ile yazili olarak da karar kuralinin onayi alinabilir.

Karar kuralinin uyqulanmasi ve yorumlanmasi analiz birimlerindeki yetkilendiriimis kisiler tarafindan yapilir.

5.2.Kullanilan Karar Kurali ve Risk Degerlendirmesi
TS EN ISO/IEC 17025 Madde 7.1.3'te “Mlisteri, deney ya da kalibrasyon icin bir sartnameye veya standarda

uyqunluk beyani talep ettiginde (6rnedin gecti/kaldi, tolerans ici/tolerans disi) sartname veya standart ve karar

kurall acikca tanimlanmalidir. Secilen karar kurali, halihazirda talep edilen sartname veya standartta yer almiyorsa

mudisteriye bildirilmeli ve bu konuda miisteriyle anlasiimalidir.” denilmektedir. Buna gére;

> Varsa ybnetmelik, teblig, standart, sartname, sézlesme vb. dokiimanlarda belirtilen karar kurali kullanilir.

> “Resmi istek” (Bakanlik) numunelerinde uyqunluk degerlendirmesi istendiginde Resmi Numune Alma Proseddirii

veya ilgili mevzuatta belirtilen karar kurali kullanilir.

> Eder mevzuatta belirlenmis bir karar kurali yok ise miisteriye “Talep Teklif ve Sézlesme” asamasinda bildirilen

ve onay! alinan bu talimatta belirtilen karar kurali uygulanir.

ILAC —G8:09/2019 Karar Kurali ve Uyqunluk Beyanlarina lliskin Rehber dokiimanina gére sonuc iki secenekle

(gecer kalir) sinirlandiginda ikili bir karar kurali ortaya cikmaktadir. Bunlar “Basit Kabul Kuralina Yénelik ikili

Beyan” ile “Koruma Bantli _Ikili Beyan” kurallaridir. Sonuc birden fazla kavramla ifade edilebildidinde (gecer -

kosullu gecer — kalir — kosullu kalir) ikili olmayan bir karar kurali ortaya cikar ki bu kural “Koruma Bantli Ikili

Olmayan Beyan” kuralidir.

5.3.Olciim Belirsizliginin Yorumu

Olciim Belirsizligi Hesaba Katiliyorsa:

Belirlenmis bir gliven dizeyindeki belirsizlikle genisletiimis deney sonucunun, driin ya da deney standardinda veya
mevzuatta tanimlanmig bir sinir veya sinirlar digina ya da icine dismemesi gerektiginin acgik¢a belirtildigi

durumdur. Bu durumda uygunlugun veya uygunsuzlugun degerlendiriimesi kolaylikla yapilabilir. (Durum 1,2,9 ve

10) (Sekil-1)

Ancak belirlenmis bir glven dulzeyindeki belirsizlikle genisletiimis deney sonucunun, drin ya da deney
standardinda veya mevzuatta tanimlanmis bir sinir veya sinirlar digina ya da icine digsmemesi gerektigi acikca
belirtimemis ise, bu durumlarda uygunlugun veya uygunsuzlugun degerlendiriimesi asagidaki yaklasimlari
kullanarak yapilabilir. (Durum 3,4,5,6,7,8) (Sekil-1)
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Durum 1 Durum 3 Durum 5 Durum 7 Durum 9
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Durum 2 Durum 4 Durum 6 Durum 8 Durum 10

4 = Uzerinde anlasmaya varilan yéntemle 6lciim
sonucu

I = Uzerinde anlasmaya varilan yontemle belirsizlik
aralig1

Sekil-1: Analiz Sonucu ve Olciim Belirsizlidinin Uyqunluk Limitlerine Gére Durumu

Durum 1: Olgiilen sonug belirsizlik arah@inin yarisi kadar yukariya dogru uzatildiginda bile Gst sinirin altindadir. Bu
sebeple Urln spesifikasyona uygundur.

Durum 2: Olgiilen sonug belirsizlik arah@inin yarisi kadar asagiya dogru uzatildiginda bile alt sinirin Gstiindedir. Bu
sebeple Urln spesifikasyona uygundur.

Durum 3: Olgiilen sonug belirsizlik arahiginin yarisindan az bir pay ile st sinirin altindadir; bu sebeple, uygunluk
belitmek muimkun degildir. Bununla birlikte, %95’'in altinda bir guvenilirlik seviyesi kabul edilirse, uygunluk
belitmek mimkun olabilir.

Durum 4: Olgiilen sonug belirsizlik araliginin yarisindan az bir pay ile alt sinirin stiindedir; bu sebeple, uygunluk
belitmek muimkun degildir. Bununla birlikte, %95'in altinda bir guvenilirlik seviyesi kabul edilebilirse, uygunluk
belirtmek mimkuin olabilir.

Durum 5: Olgllen sonug sinirin tam (izerindedir; bu sebeple, herhangi bir énemli givenilirlik seviyesinde uygunluk

veya uymazlik belitmek mUmkin degildir. Bununla birlikte, glvenilirlik seviyesine bakmaksizin bir karar vermek
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zorunlu ise: Eger gerek, Olgllen deger < Ust sinir ise, bir uygunluk belitmek mimkun olabilir. Eger gerek, olgllen
deger < Ust sinir ise, bir uymazlik belitmek mimkin olabilir.

Durum 6: Olgiilen sonug sinirin tam (izerindedir; bu sebeple, herhangi bir 6nemli giivenilirlik seviyesinde uygunluk
veya uymazlik belirtmek mimkin degildir. Bununla birlikte, guvenilirlik seviyesine bakmaksizin bir karar vermek
zorunlu ise: Eger gerek Olgulen deger 2 alt sinir ise, bir uygunluk belirtmek mimkun olabilir. E§er gerek, dlcllen
deger > Ust sinir ise, bir uymazlik belitmek mimkiin olabilir.

Durum 7: Olglilen sonug, belirsizlik araliginin yarisindan az bir pay ile (st sinirin tstiindedir; bu sebeple, uymaziik
belitmek mumkiin degildir. Bununla birlikte, %95 lin altinda bir givenilirlik seviyesi kabul edilebilirse, uymazlik
belirtmek mumkun olabilir.

Durum 8:Olgiilen sonug, belirsizlik araliinin yarisindan az bir pay ile alt sinirin altindadir; bu sebeple, uymazlik
belitmek muimkun degildir. Bununla birlikte, %95’in altinda bir givenlik seviyesi kabul edilebilirse, uymazlik
belitmek mimkun olabilir.

Durum 9: Olgiilen sonug, belirsizlik araliginin yarisi kadar asagdi dogru uzatilsa bile, Gist sinirin étesindedir. Bu
sebeple, Uriin spesifikasyona uygun degildir.

Durum 10: Olgllen sonug, belirsizlik araliginin yarisi kadar yukari dodru uzatilsa bile, alt sinirin étesindedir. Bu
sebeple, Uriin spesifikasyona uygun degildir.

Olciim Belirsizligi Hesaba Katilmiyorsa;

Uyqunluk bildirimini zorunlu ya da istenmis ise ancak ilgili yasal mevzuat, (iriin ya da analiz standardi uygunlugun

degerlendirimesinde gliven diizeyinin _ve 6lcme belirsizliginin _etkilerine _iliskin _herhangi bir bilgi vermez ise

laboratuvar gtiven dlizeyini ve 6lcme belirsizligini géz éniinde bulundurmaksizin _elde edilen deney sonucunun

yalnizca belirtiimis _sinirlar icinde olup olmadidina dayanarak uyqunlugun veya uyqunsuziugun degerlendiriimesini
yapabilir.

Buna gére;
a) Deney sonucunun spesifikasyon limiti ya da spesifikasyon aralik dederine uyqun olmadigi durumda

“uyqunsuzluk” verilir.

b) Deney sonucunun spesifikasyon limiti ya da spesifikasyon aralik dederine uyqun oldugu durumda ‘uygqunluk’

verilir.

c) Spesifikasyon limiti ya da spesifikasyon aralik degeri kiicliktlir (<) ya da buylktir (>) olarak tanimlanmissa ve

deney sonucu bu dedere esitse “uyqunsuzluk” belirtilir.

d) Spesifikasyon limiti ya da Spesifikasyon aralik dederi esit ya da kiicliktlir () veya esit ya da bliyliktir (=) olarak

tanimlanmissa ve deney sonucu bu dedere esitse ‘uyqunluk’ belirtilir.
5.4. Basit Kabul Kuralina Yénelik ikili Beyan

Bilim Laboratuvarinda uygunluk dederlendirmesinde “Basit Kabul Kuralina Yénelik Ikili Beyan” kurali uygulanir.

Sonuc “Uygqundur/Gecer” ya da “Uyqun Dedildir/Kalir” olarak nitelendirilir. Buna gére 6lciim sonucu k=2 % 95

qgliiven araliginda 6lciim belirsizligi yansitilarak yorumlanir.
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Ust Spesifikasyon T I I
I
; 1
U Tf I I
Alt Spesifikasyon 1 "
: 1
Uygunluk Beyam Geger Geger Kalir Kal

U= %95 genisletilmis dl¢iim belirsizligi

5.5. Basit Kabul Kuralina Yénelik Ozel Risk

Miisteri uyqulamasina bagli olarak belirli spesifik risk seviyelerini elde etmek icin farkli koruyucu bant érnekleri

kullanilabilir. Buna gbére koruma bandi ve risk degerlendirmesi icin ILAC —G8:09/2019 dokiimanina qgére farkli

koruyucu bant 6rnekleri ve 6zel risk faktorleri Tablo-1'de verilmistir.

Tablo-1: ILAC —G8:09/2019 dokiimanina gére farkli koruyucu bant érnekleri ve 6zel risk faktérler

Karar kurali Koruma bandi w Ozel Risk

6 sigma 3U < I ppm PFA*

3 sigma 1L5U < %0,16 PFA

ILAC G8:2009 kurali LU < %2.5 PFA

ISO 14253-1:2017 [5] 083U < %5 PFA

Basit kabul 0 < %50 PFA

Kritik degil -U AL= SL + U’dan biiyiik olciilen deger
nedeniyle reddedilen 6ge
< %2,5 PFR**

Miisteri tanimli ry Miisteriler, koruma bandi olarak

kullanilmak iizere istege
bagli olarak birden fazla r
tammlayabilirler.

*PFA — Yanlis Kabul Olasilidi
*PFR — Yanlis Ret Olasiligi

Bilim Laboratuvarinda élctim _belirsizligi dodrudan g6z éniinde bulundurulur ve koruma bantl (w) karar kurali

uyqulanmaz. Yani w=0 kabul edilir. Madde 5.2.1’de bahsedildigi gibi uygunluk dederlendirmesinde “Basit Kabul

Kuralina Yénelik Ikili Beyan” kurali uygqulanir. Buna gére “Yanlis Kabul” ya da “Yanlis Ret” olasiligi w=0 icin < %50
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olarak kabul edilmektedir.

5.6. Kalitatif Analizler Icin Uygunluk Dederlendirmesi

Kalitatif analizler icin bir 6lciim belirsizligi anlamli olmadidindan, nitel analizlere iliskin uyqunluk beyaninin

verilebilmesi icin analize ait LOD dederinin raporda belirtimesi ve LOD dederi ile birlikte dederlendiriimesi gereKir.

5.6. Analizler Bazinda Degerlendirme

5.6.1. Mikrobiyolojik Analiz Sonuclarinin Uygunluk Degerlendirmesi

Mikrobiyolojik analizler icin uygunluk dederlendiriimesine iliskin karar kurali, 6lciim belirsizligi dikkate alinmaksizin

analiz_sonuclarinin, basta Tiirk Gida Kodeksi Mikrobiyolojik Kriterler Tebliginde belirtilen limitlere gore

degerlendirilerek verililir. Ancak analiz_matriksine gbére dikkate alinmasi gereken baska yasal mevzuat varsa

(6rnedin balik yadi numunelerinde “insan Tiiketimi Amaci ile Kullaniimayan Hayvansal Yan Uriinler Yénetmelidi)

orada belirtilen limitler gbz éntine alinarak dederlendime yapilmaktadir.

5.6.2. Molekiiler Biyoloji Analiz Sonuclarinin Uyqunluk Dederlendirmesi

Molekiiler Biyolojik analizler icin _uyqunluk dederlendiriimesinde ilqili_analizler kalitatif analiz_oldugundan karar

kurali uyqulanmaz. ilgili analize ait LOD dederinin raporda belirtiimesi ve LOD dederi ile birlikte dederlendirilmesi

gerekir. Uygunluk degerlendirme mevzuat hiikiimlerince yapilir

5.6.3. Kimyasal ve Fiziksel Analiz Sonuclarinin Uygunluk Dederlendirmesi

Resmi ve Ozel istek numunelerinde varsa ilgili yasal mevzuat hiikiimleri uyqulanir. Yoksa ilgili standarta sartname

vb.'de gecen uyqunluk kriterleri dikkate alinir. Fiziksel analizlerde 6lciim belirsizligi olmayan nitel analizler icin

LOD belirtilebilir ancak herhangi bir karar kurali_ uyqulanmaz. Kimyasal ve fiziksel analizlerde analiz_matriksine

gére ilgili kodeks, teblig ve standarda gbre uyqulanir.

5.6.4. Enstriimantel Analiz Sonuclarinin Uyqunluk Degerlendirmesi

Resmi istek numunelerinde ilgili yasal mevzuat hiikiimleri uyqulanir. Ozel istek numunelerinde de benzer sekilde

muisteri _tarafindan _belirtiimis _6zel bir dederlendirme kriteri _yoksa yine ilgili _mevzuat hiikiimlerine gére

degerlendirme yapilir. Ornedin Mikotoksin numunelerinde Tiirk Gida Kodeksi Gidalardaki Mikotoksin Seviyelerinin

Resmi Kontrolii icin Numune Alma, Numune Hazirlama ve Analiz Metodu Kriterleri Tebligi (TebliG No: 2018/10)

EK-14"lin _(Gidalardaki Mikotoksin Limitlerinin Resmi Kontroliinde Kullanilan Analiz_Metotlari _ve Numune

Hazirlamaya lliskin Kriterler) 3. maddesinin 6lciim belirsizliginin tahmini, geri kazanimin hesaplanmasi, sonuclarin

raporlanmasi ile ilgili (¢) maddesinde; ayrica Tiirk Gida Kodeksi Yemlerde Istenmeyen Maddeler Hakkinda Teblid
(Teblid No:2014/11)%in EK-1“e (Yemlerde istenmeyen Maddelerin Kabul Edilebilir En Cok Miktarlari) %12 Rutubet

iceren Yemlere gbre dederlendirme yapilir. Avrupa Birligi Ulkelerine Yapilacak Kuru Meyve ihracati

numunelerinde T.C. Tarim ve Orman Bakanligi Gida ve Kontrol Genel Midiirliigti'nin 02.03.2020 tarihli
16647434-560-E.699423 sayili yazisi uyarinca 2019/1793/AB sayili Komisyon Uyqulama Tlizligi hikimlerine

gére giincellenen Avrupa Birligi Ulkelerine Yapilacak Kuru Meyve Ihracatina Dair Prosediir uyarinca

dederlendirme yapilir
6. KAYNAKLAR
- TS ENISO/IEC 17025 Aralik 2017
- ILAC -G8 Spesifikasyona Uygunluk Bildirimi ile ilgili Rehber

Hazirlayan ve Kontrol Eden Onaylayan

Sema YUMAK Oya DIKMEN
Kalite Yonetim Birim Sorumlusu Laboratuvar Muddri




BILIM Saglik ve Laboratuvar Hizmetleri Ticaret Ltd. Sti.
PROSEDURLERI
ilk Yayin tarihi Revizyon Tarihi-No
Laboratuvarlari 20.02.2019 01.06.2021/01 Sayfa 8/6
KARAR KURALI KULLANIM TALIMATI Dokiiman no: P15-NK-T004

7. REVIZYON DURUMU

Yayim tarihi /Revizyon no.

Aciklama

20.02.2019/00

ik Yayin

01.06.2021/01

ILAC -G8 Spesifikasyona Uygunluk Bildirimi ile ilgili
Rehber dokimanina goére talimatta belirtilen yerler
revize edildi.

Hazirlayan ve Kontrol Eden

Onaylayan

Sema YUMAK
Kalite Yonetim Birim Sorumlusu

Oya DIKMEN
Laboratuvar Muduru




