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1.0.

2.0.

AMAC VE KAPSAM

TS EN ISO/IEC 17025:2017 standardinda yer alan karar kurali kapsaminda, analiz sonuglarinda uygunluk
degerlendirilmesi istendiginde, analiz sonucunun spesifikasyon ve mevzuat limitlerine uygunlugunun
degerlendirilmesi, beyan edilmesine iligkin sartlarin tanimlanmasi ve 6l¢iim belirsizliginin nasil hesaba
katilacagini agiklayan kurallar1 belirlemektir. Uygunluk beyani yapilan tiim raporlar: kapsar.

KISALTMALAR VE TANIMLAR

2.1.

2.2.

Kisaltmalar

Dokiiman Kontrolii Prosediirii (PR.01)’de belirtilen kisaltmalar kullanilmaktadir.

TU — Tolerance upper limit: Tolerans iist limit

GU — Guard band upper limit: Giivenlik bandi {ist limit

TL — Tolerance lower limit: Tolerans alt limit

GL — Guard band lower limit: Giivenlik bandi alt limit

U(y) — Expanded uncertainty of the measurement: Olgiim belirsizligi (k=2, %95 giiven aralig1)

Tanimlar

Karar Kurali: Belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, 6l¢tim belirsizliginin nasil hesaba
katilacagini ve degerlendirmenin nasil yapilacagini agiklayan kuraldir.

Uygunluk Beyani; Bir sartname veya standarda gore analiz sonucunun uygunluk durumunu
belirtmek anlamina gelmektedir. Uygunluk beyani, yasal limitleri olan ya da miisteri tarafindan limit
belirlenen sonuglar i¢in uygulanabilmektedir. Degerlendirme yapilirken Uygun (U) ya da Uygun
Degil (UD) olarak her analiz i¢in ayr1 belirtilir.

Spesifikasyon: Mevzuat, standart, sartname gibi deney sonuglarmin uygunlugunun
degerlendirildigi belgelerdir.

Ol¢iim belirsizligi: Bir 6l¢iim sonucuna etkiyen belirsizlik bilesenlerinin birlestirilerek elde edilen
ve 6l¢iim sonucuna etkisi gdz dniine alinarak hesaplanan belirsizliktir. Olgiim belirsizligi k:2, %95
giiven araligina gore hesaplanir.

Tolerans Limiti: Bir 6zelligin izin verilen degerlerinin belirtilen iist veya alt sinir1

Tolerans Arahgi: Ozelligin izin verilen degerlerin araligt

Limiti: izin verilen élgiilen degerlerinin belirtilen {ist veya alt sinir1

Kabul Arahg:: izin verilen &lgiilen degerlerinin aralit

Koruma-Giivenlik Bandi: Tolerans limiti ile karsilik gelen kabul limiti arasindaki fark w=|TL—KL|
Basit Kabul: Kabul limitinin tolerans limitiyle ayni oldugu bir karar kurali KL=TL

Spesifik Risk: Kabul edilen bir durumun uygun olmamasi veya reddedilen bir iriiniin uygun olma
olasiligidir. Bu risk, tek bir numunenin 6l¢iimlerine dayanmaktadir.

Global Risk: Kabul edilen bir duruma uymama ihtimali veya reddedilen bir duruma uymasi
ortalama ihtimaldir. Herhangi bir tek numuneye, ayr1 6lgiim sonucuna veya bireysel is parcasina
yanlis kabul

Olasiligin1 dogrudan ele almaz.

Rejection Zone: Dis Bolge

Acceptance Zone: i¢ bolge

Tolerance: izin verilen bélge-limit

Probability: Olasilik
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3.0.

4.0.

SORUMLULAR

Laboratuvar Miidiir: Bu talimatin amacina uygun olarak yapilmasindan, uygulamasindan, analiz
sonuglarini degerlendirme sisteminin bu talimata uygun olarak kurulmasindan ve ilgili kayitlar
onaylamaktan sorumludur.

Kalite Yonetim Sorumlusu/Temsilcisi: Bu talimatin amacina uygun olarak uygulanmasindan,

politikalarin personele aktarilmasi ve takip edilmesinden ve kayitlarin saklanmasidan sorumludur.

Birim Sorumlulari: Uygunluk beyani yapilan analizlerde 6l¢iim belirsizliginin nasil kullanilacagini takip

etmekten ve onaylamaktan sorumludur.

Birim Personeli: Analiz sonuglarinin degerlendirilmesi agamasinda uygunluk beyani yapilan analizlerin

nasil yapilacagini ve 6lgiim belirsizliginin nasil degerlendirilecegini bu talimata uygun yapmaktan
sorumludur.

UYGULAMA YONTEMLERI

4.1. Karar Kural Yonetimi

Analiz sonuglarinda degerlendirme yapilmasi istenmesi durumunda ulusal/uluslararasi teblig,
yonetmelik, standart v.b yasal mevzuatta tolerans limit degerinin bulunmasi veya miisterinin kendi
belirleyecegi limitlere gore uygunluk beyam talep ettiginde (UYGUN/UYGUN DEGIL)
uygulanacak yontem “karar kurali” ile tanimlanmalidir. Bir sartname veya yasal mevzuata gore
uygunluk beyani yapilmasi halinde bunun karar kuralini, ilgili kuralin risk seviyesini (yanlig kabul,
yanlis ret ve istatiksel varsayimlar gibi) dikkate alarak dokiimante etmeli ve karar kuralini
uygulamalidir.

Analiz sonuglarinda miisteri talebi dogrultusunda yapilan degerlendirme sonu¢larinda mevcut limit
deger dikkate alinarak UYGUN/UYGUN DEGIL karar1 verilmesiyle ilgili asagidaki durumlar soz
konusudur.

Tolerance
hl =
Case A Case B CaseC
T|_ TU

Bir olgliim yaparken ve sonrasinda ornegin liretici spesifikasyonlarina yonelik tolerans dahilinde
veya disinda ya da belirli bir gerege yonelik Geger/Kalir gibi bir uygunluk beyaninda bulunulurken
iki olas1 sonug¢ bulunmaktadir:

a. Spesifikasyona uygunluga iliskin dogru bir kararin verilmesi

b. Spesifikasyona uygunluga iliskin yanlis bir kararin verilmesi
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Olgiilen her degerle baglantil bir 6l¢iim belirsizligi mevcuttur. Sekil 1°de farkli 6lgiim belirsizligine
sahip iki 6zdes 6l¢ciim gosterilmektedir. Alt sonugtaki (A durumu) genigletilmis 6l¢iim belirsizligi
tamamen tolerans limiti dahilindedir. Ust sonu¢ (B durumu) énemli derecede daha biiyiik 6lciim
belirsizligine sahiptir. B durumundaki bir sonucu yanlis bir sekilde kabul etme riski daha yiiksek
6l¢iim belirsizligi nedeniyle daha ytiksektir.

B | L
Risk seviyesi
s p—<aa—vdi - medir?
I I |
I | I

Alt Limit Mominal st Limit

4.2. Koruma Bantlar1 Ve Karar Kurallar
Koruma Bantlari

Koruma bandi agagidaki formiile gore olusturulur;
U: Olgiim belirsizligi

u: U/k (%95 giiven araliginda k=2)

Koruma bandi: 1.65 x u

Koruma bandi kullanimi, yanlis bir uygunluk karar1 verme olasiligini diigiirebilir. Temel olarak,
kabul limitini spesifikasyon/tolerans limitinin altina diisiirerek 6l¢tim karart siirecine dahil edilen bir
giivenlik faktoriidiir.

Burada Koruma band: (w) Tolerans/spesifikasyon Limiti (TL) eksi Kabul Limiti (AL) veyaw =TL-
AL dir.

Bu, 6lglim sonucu Kabul Limitinin (AL) altindaysa, 6l¢iimiin spesifikasyona uygun oldugunun
kabul edildigi anlamina gelir. Asagidaki Sekil 2’ye bakiniz.

st Spesifikasyon i | Koruma

Ust Kabul Limiti T ¢ Bandi

-
L]
Mominal . .

Alt Kabul Limiti i -~ Koruma

Alt Spesifikasyon ! Bandi

Uygunluk Beyam Geger Geger Geger Geger
Sekil 2 Bir Koruma Bandinin Grafiksel Gosterimi
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Koruma band: terminolojisinde bir tolerans icin genellikle iist ve alt limitler mevcuttur. Iki tarafli
toleranslar i¢in kullanicinin alt limitleri de dahil etmesi gereklidir.

4.3. Karar Kurallan

Sonug iki segenekle simirlandirildiginda ikili bir karar kurali ortaya ¢ikmaktadir (geger veya kalir).
Sonug birden fazla kavramla ifade edilebildiginde ikili olmayan bir karar kurali ortaya gikar (geger,
kosullu geger, kosullu kalir, kalir). Bunlar agsagida daha detayli bicimde agiklanmaktadir.

4.3.1 Basit Kabul Kurahlina yénelik ikili Beyan (w = 0)

Uygunluk beyanlar1 asagidaki sekilde raporlanmaktadir:
Geger - 6l¢iilen deger kabul limitinin altindadir, AL = TL.
Kalir - 6lgiilen deger kabul limitinin istiindedir, AL = TL.

Ust Spesifikasyon I

Mominal — -—-------- i -----------------------------------------------------------------

Alt Spesifikasyon

Uygunluk Beyam Geger Geger Kalir Kalir

U= %95 genigletilmis dlgiim belirsizligi

Sekil 3 Ikili Beyanin Grafiksel Gosterimi — Basit Kabul(Paylasilan Risk)

%50 yanlis ret#9%50 dogru ret

Sifira esit uzunlukta olan bir koruma bandi, w = 0, kabuliin bir 6l¢iim sonucu tolerans limitinin
altinda oldugunda gergeklestigi anlamina gelir. Bu, basit kabul olarak adlandirilmaktadir. Bir 6l¢im
sonucu tam olarak tolerans limitinde oldugunda tolerans limitinin disinda kalma olasiligt %50’ye
kadar yiikseldiginden (6l¢iimlerin simetrik normal dagilimda oldugu varsayildiginda) basit kabul,
“paylasilan risk” olarak da adlandiriimaktadir.

4.3.2 Koruma Banth ikili Beyan
Uygunluk beyanlar1 asagidaki sekilde raporlanmaktadir:

Geger - koruma bandina dayali kabul; 6l¢iim sonucunun kabul limiti altinda olmasi, AL = TL — w.
Kalir - koruma bandina dayali ret; 6l¢iim sonucu kabul limitinin iistiindeyse AL = TL —w
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(st Spesifikasvon T 1 l
st Kabul Limiti I I 1 "F
Mominal i

e

Uygunluk Beyam Geger Geger Kahr Kalr

—lz-—

U= 24095 genisletilmis Glciim belirsizligi

Sekil 4 Koruma Bantli ikili bir Beyanin Grafiksel Gosterimi

4.3.3 Koruma Banth ikili Olmayan Beyan

Uygunluk beyanlar1 asagidaki sekilde raporlanmaktadir:
Geger - 0l¢iilen sonug kabul limitinin altindadir, AL = TL — w.
Kosullu Geger - dlgiilen sonug [TL —w, TL] araliginda koruma bandinin iginde ve tolerans limitinin

altindadir.

Kosullu Kalir — dlgiilen sonug [TL, TL + w] araliginda tolerans limitinin iistiinde ancak koruma
bandina eklenen tolerans limitinin altindadir.
Kalir — 6lgiilen sonu¢ koruma bandina eklenen tolerans limitinin iistiindedir, TL + w.

e

Ust Spesifikasyon i T
Mominal }_
:[ [
Alt Spesifikasyon 1 E :[
Uygunluk Beyam Geger Kosullu Geger Kosullu Kalr Kalr

U= %095 genisletilmis dlciim belirsizligi

Sekil 5 Koruma Bantli ikili Olmayan Beyanin Grafiksel Gosterimi w = U igin gdsterilmektedir

Sekil 5°de Bir 6l¢limiin, bir koruma band1 kullanildiginda uygunluk (kabul) karari, daha biiyiik bir
koruma band1 kullanildiginda ise ret karari ile sonuglanabilecegi gz ontinde bulundurulmalidir. Bu
nedenle bir gerege uygunluk, dogasi geregi kullanilan karar kurali ile baglantilidir. Bu sebeple,
onlem almadan 6nce karar kuralinin kabul edilmesi beklenmektedir.
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Karar kural yonteminin daha iyi anlasilmasi icin asagida 6rnekler verilmistir.

* Arttirilmis dogru ret/azaltilmis yanhs ret odakh bir karar kural 6rnegi;
Kan 6rneginde etil alkol miktar1

Analitik sonu¢ = 0.221 mg/g

Belirsizlik = 0.013 mg/g, k = 2 (95 %)

Yasal limit=0.200 mg/g

Karar kurali= Ceza uygulamasi nedeniyle sonuglarin degerlendirilmesinde kabul edilebilir yanlis ret
orani (%0.1) ¢ok diisiiktiir.

Standart belirsizlik, u = 0.0065 mg/g.

Koruma bandi, 1,65 ile standart belirsizlik ¢arpilarak hesaplanir.

Koruma bandi= 1,65 x 0.0065=0.010

Bu deger tolerans limitine ilave edilir ve karar limiti belirlenir.

Karar limiti= 0.200 + 0.010 = 0.210 mg/g

Bu ornekte analitik sonug uygun degil olarak degerlendirilecektir.

e Basit Kabul Kurah (Paylasilan Risk Kural):

| | |
| |

Benzoik Asit mg/kg 950 50 Max: 1000 U

Sonuglar giiven diizeyi ve 6l¢iim belirsizligi degerlendirilmeden sinir degere gore uygunluk beyani
yapilir

¢ Yanls Ret Kurah- Uretici Kurali- Uygun Olmayan Uriiniin Kabulii (Ust Sinir):

Benzoik Asit mg/kg 1045 50 Max: 1000 U

Olgiim belirsizligi degeri “Yanlis Ret Kuralmna” gore degerlendirilmis ve analiz sonucundan
c¢ikarildiktan sonra limit degere gore uygunluk beyani yapilmistir.

¢ Yanhs Ret Kurali- Uretici Kural- Uygun Olmayan Uriiniin Kabulii (Alt Sinir):

Kafein % (KM) 0.78 0.03 | min: 0.8 U

Olgiim belirsizligi degeri “Yanhis Ret Kuralma” gore degerlendirilmis ve analiz sonucuna
eklendikten sonra limit degere gore uygunluk beyani yapilmistir.

e Yanhs Kabul Kurah- Tiiketici Kurali- Uygun Olan Uriiniin Reddi (Ust Simr):

Benzoik Asit mg/kg 955 50 Max: 1000 ubD

Olgiim belirsizligi degeri “Yanlis Kabul Kuralna” goére degerlendirilmis ve analiz sonucuna
eklendikten sonra limit degere gore uygunluk beyani yapilmistir.

e Yanhs Kabul Kurah- Tiiketici Kurali- Uygun Olan Uriiniin Reddi (Alt Sinir)
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Kafein % (KM) 0.82 0.3 min: 0.8 U
Olgiim belirsizligi degeri “Yanlis Kabul Kuralia” gore degerlendirilmis ve 6l¢iim belirsizligi analiz
sonucundan ¢ikarilarak limit degere gore uygunluk beyani yapilmistir.

4.4 Karar Kurah Politikamiz

Gida ve Yemin Resmi Kontrol (Bakanlik) numunelerinde “Resmi Numune Alma Prosediirii” veya
ilgili mevzuatta belirtilen karar kurah kullanilmaktadir. Bunun I¢in F.01.PR.13 Analiz Listesinden
yararlanilir. Laboratuvar, analiz raporu degerlendirme isini ihracat numuneleri analiz raporlari harig
olmak {izere yasal standartta, mevzuatta yada sartnamede belirtilen bir kural olmas1 halinde ilgili
kuralin uygulanmasi, olmamasi durumunda ise varsa Olglim belirsizligini miisteri lehinde
kullanarak buldugu analiz  sonucundan ¢ikararak/ekleyerek “Uygun/Uygun Degil” seklinde
belirterek yapar. Ihracat numunelerinde 6l¢iim belirsizliginin hesaba katilmasi istenirse alici iilke
talepleri gecerli olmasi ve iilkemiz mevzuatina uygunluk aranmamasi durumlari dikkate alinarak,
ihracat amaciyla laboratuvarlara gonderilen numunelere ait analiz sonuglari il/ilge miidiirliigii ya da
miisteri talebi dogrultusunda Laboratuvar tarafindan degerlendirilir.

Mikrobiyolojik  analiz ~ sonuglarinin  uygunluk  degerlendirmesi; Ol¢iim  belirsizliginin
degerlendirilmesine iligkin karar kurali, TS 13134 “Mikrobiyoloji Laboratuvarlarinin
Akreditasyonu -TS EN ISO/IEC 17025 Standardinin Uygulanmasi Rehberi” ne gore uygulanabilir
degildir. Mikrobiyolojik analizlerde 6l¢iim belirsizligi miisterinin talep etmesi durumunda raporda
verilir.

Kalitatif Analizler Igin Uygunluk Degerlendirmesi; Kalitatif analizlerde 6lgiim belirsizliginin
degerlendirilmesine iliskin karar kurali uygulamasi dl¢tim belirsizligi hesaplamasi olmadig1 i¢in
dogrudan sonug esas alinir.

Ozel Istek numunelerinde analiz sonuglari ile ilgili uygunluk degerlendirmesi talep edildiginde,
(ORTAK FORM.002 Analiz Talep Formu) sozlesmede talep edildigi gibi karar kurali uygulanir.
Miisteri tarafindan belirlenmis herhangi bir karar kurali mevcut degil ise Laboratuvar uygunluk
degerlendirilirken olciim belirsizligini dahil etmeden karar vermektedir.

50. ILGILi DOKUMANLAR /KAYNAKLAR VE EKLER

ILAC G8 Karar Kurallar1 ve Uygunluk Beyanlarina iliskin Rehber
T.C Tarim Ve Orman Bakanhg Resmi Numune Alma Prosediirii

6.0. KAYIT KONTROL

Bu prosediir sonunda ortaya ¢ikan kayitlar “Kalite Kayitlarinin Kontrolii Prosediirii (PR.08)” ne uygun olarak muhafaza
edilir.

7.0. DAGITIM

Bu prosediir; tiim personele elektronik ortamda “ORTAK* klasoriiniin altinda, “KALITE” klasériinde paylasima sunulur.
Elektronik ortamda ulagilamayan durumlarda kagit kopya olarak dagitim yapilir.

8.0. REVIZYON
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