Dokiiman Kodu |T708-02

ik Yaym Tarihi |01.10.2019

B 5%/ KARAR KURALI TALIMATI Revizyon Tarihi
NS Revizyon No 00
LABORATUVAR MODURLOGE Sayfa No 117

1. AMAC

Bu talimatin amaci, TS EN ISO/IEC 17025:2017 standardinda yer alan karar kurali kapsaminda,
Midiirliigiimiizde yapilan deneylere iliskin miisteriler tarafindan uygunluk degerlendirilmesi talep
edildiginde, deney sonucunun belirlenmis bir gereklilige (spesifikasyona) uygunlugunu belirtirken 6l¢iim
belirsizliginin nasil hesaba katilacagini aciklayan karar kuralina iliskin sartlari tanimlamaktir.

2. KAPSAM
Bu talimat, misteriler tarafindan uygunluk beyani talep edilen TS EN ISO/IEC 17025 akreditasyon
kapsamindaki tiim deneyleri kapsar.

3. SORUMLULAR

Laboratuvar Yonetimi: Deney raporlarinda uygunluk beyanlari, karar kuralinin uygulatilmasindan ve
deney sonuglarini imzalamaktan sorumludur.

KYB Sorumlusu: Karar Kurali Talimatin1 hazirlamaktan sorumludur.

Laboratuvar Birimleri: Deney raporlarinda uygunluk beyanlari, karar kuralin1 uygulamaktan ve deney
sonuclarini buna gore degerlendirip raporlamaktan sorumludur.

Numune Kabul ve Rapor Diizenleme Birimi: Uygulanacak karar kurali hakkinda miisterileri
bilgilendirmekten ve mutabakat saglamaktan sorumludur.

4. KISALTMA ve TANIMLAR
AGKLM: Antalya Gida Kontrol Laboratuvar Miidiirliigii
TGK: Tirk Gida Kodeksi

Karar Kurah: Belirlenmis bir gereklilige (spesifikasyona) uygunlugu belirtirken, 6l¢iim belirsizliginin
nasil hesaba katilacagini agiklayan kuraldir (ISO/IEC 17025:2017 madde 3.7).

Uygunluk Beyani: Bir standart ya da sartname ya da mevzuata goére uygunlugun degerlendirilmesi.
Gereklilik (spesifikasyon): Miisteri, deney i¢in bir sartnameye veya standarda uygunluk beyani talep
ettiginde, sartname veya standart ve karar kurali acik¢a tanimlanmalidir. Segilen karar kurali, iizerinde
uzlasilan sartnamede, standartta veya mevzuatta yer almiyorsa miisteriye bildirilmeli ve bu konuda
miisteriyle anlagilmalidir.

Deneyi yapilan numunelerin sartnameye veya ilgili mevzuata uygunluk degerlendirmeleri de, deneyi
yapan laboratuvar birimi ve deneyi yapan teknik personel tarafindan yapilir. Bu nedenle, deneyi yapan
personelin degerlendirmeye konu sartname, standart veya yasal diizenlemeye (mevzuata) erisimi
saglanmalidir.

Uygunluk beyani ile ilgili karar kuralinin ve uygunluk beyaninin hangi sartname veya standarda veya
yasal diizenlemeye gore yapildigi ve hangi deneylerin bu uygunluk degerlendirilmesine tabi tutuldugu
deney raporunda belirtilmelidir.

Miisteri: Miidiirliigiimiizden hizmet talebinde bulunan ve/veya hizmet sunulan tiim birey, kurum ve
kuruluslar.

Tolerans Limiti (TL) (Spesifikasyon Limiti): Bir 6zelligin izin verilen degerlerinin iist veya alt sinir1
Tolerans Arah@ (Spesifikasyon Arahgi): Bir ozellik i¢in izin verilen degerlerinin araligi. Aksi
belirtilmedigi siirece tolerans limitleri tolerans araligina aittir. Uygunluk degerlendirmesinde kullanilan
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“tolerans aralig1” kavrami, ayni kavram igin istatistikte kullanilan anlamindan farkli bir anlama sahiptir.
Tolerans araligi, ASME B89.7.3.1:2001°de “spesifikasyon bolgesi” olarak adlandirilmaktadir.

Olgiilen Nicelik Degeri: Olgiilen bir sonucu temsil eden nicelik degeri.

Kabul Limiti (AL): Kabul edilebilir dl¢iilen nicelik degerlerinin belirtilen {ist veya alt sinir1.

Kabul Arahg: Izin verilebilir 6lgiilen nicelik degerleri araligi. Aksi belirtilmedigi siirece, kabul limitleri
kabul araligina aittir. Kabul araligi, “kabul bolgesi” olarak adlandirilmaktadir (ASME B89.7.3.1).

Ret Arahg: Izin verilmeyen olgiilen nicelik degerleri araligi. Ret araligi, “ret bolgesi” olarak
adlandirilmaktadir (ASME B89.7.3.1).

Koruma bandi1 (w): Uzunlugun w = |[TL — AL| oldugu, bir tolerans limiti ile esdeger bir kabul limiti
arasindaki aralik.

Basit Kabul: Kabul degerinin tolerans limitiyle ayni, diger bir deyisle AL = TL oldugu karar kurali
(ASME B89.7.3.1).

Gosterge Degeri: Bir dlgiim enstriiman1 veya Ol¢lim sistemi tarafindan saglanan nicelik. Bir gosterge
degeri, genellikle analog bir ¢ikt1 i¢in bir ibrenin konumu, dijital bir ¢ikt1 i¢in gosterilen veya basilt say1
olarak verilir. Gosterge degeri, okuma olarak da bilinir.

Kabul Edilebilir Maksimum Hata (MPE) (Gosterge degeri icin): Bir ol¢iim enstriimani igin, alet
gosterge degeri ile dlgiilen nicelik arasindaki, sartname ve yasal diizenlemelerin izin verdigi maksimum
fark.

Ol¢iim Belirsizligi: Olciim sonuglari ile ilgili olup, 6l¢iime bagl olarak degerlerin dagilimini gosterir.
Genisletilmis Ol¢iim Belirsizligi (U): Genisletilmis belirsizlik U, birlesik standart belirsizlik uc(y) nin
bir kapsam faktorii k ile ¢arpilmasiyla elde edilir:

U= kuc (y)

Bir 6l¢iimiin sonucu daha sonra kolaylik bakimindan, Y =y &+ U olarak ifade edilir; bu, dl¢iilen biiyiikliik
Y ye atfedilebilen degere yonelik en iyi tahminin y oldugu ve y — U ile y + U’nun ise 06l¢iilen biiytikliik
Y’ye makul bir sekilde atfedilebilecek degerlerin dagiliminin genis bir kesimini kapsamasi beklenebilen
bir aralik oldugu anlamina gelecek sekilde yorumlanir. Bu aralik

y—U <Y <y + U olarak da ifade edilir JCGM 100).

Bu belge icin U, genellikle kapsam faktorii k = 2’ye esit olan yaklasik %95 kapsam olasiligina karsilik
gelen genisletilmis 6l¢lim belirsizligi olarak alinmalidir.

Test Belirsizlik Oran1 (TUR): Bir 6l¢iim niceliginin tolerans oraninin, TL, TUR = TL/U oldugu 6lgiim
stirecinin %95 genisletilmis 6l¢iim belirsizligine boliinmesiyle elde edilir.

Ozel Risk: Kabul edilen bir 6genin uygun olmama veya reddedilen bir 6genin uygun olma olasiligi. Bu
risk, tek bir 6genin dl¢iimlerine dayanir.

Genel Risk: Kabul edilen bir 6genin uygun olmama veya reddedilen bir 6genin uygun olmasinin
ortalama olasilig1. Tek bir 6ge, ayr1 bir dl¢giim sonucu veya miinferit bir ¢alismanin yanlis kabul olasiligini
dogrudan ele almaz.

Nominal Nicelik Degeri (Nominal): Uygun kullanimi i¢in rehberlik saglayan, bir 6l¢iim enstriimant
veya 0l¢iim sisteminin tanimlayici bir niceliginin yuvarlanms veya yaklasik degeri. (Ornek: Tek isaretli
bir voliimetrik sise lizerine isaretlenmis nominal nicelik degeri olarak 1 000 ml.)

Karar Limiti: Spesifikasyon limitine, koruma bandinin eklenerek ya da ¢ikartilarak olusturuldugu limit
degerdir.
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5. UYGULAMA

5.1. Genel Uygulama

5.1.1. Mudiirliigiimiiz laboratuvarlarina gelen numunelere, belirlenmis bir gereklilige (sartname, standart,
yasal mevzuat vb.) gore bir deney yapildiginda, miisterinin talep etmesi veya gerekliligin uygunluk
bildirimini zorunlu kildig1 durumlarda, deney sonuglar1 ve ilgili oldugu durumda gerekliliklere veya
sartnamelere uygunluk beyanii belirten bir agiklama (U: Uygun, UD: Uygun Degil veya DY:
Degerlendirme Yapilmadi) rapor igeriginde verilir.

5.1.2. Miisteri deney icin bir sartnameye veya standarda uygunluk beyani talep ettiginde (Ornegin:
uygundur/uygun degildir, gecti/kaldi, tolerans igi/tolerans dis1 vb.) sartname veya standart ve karar kurali
acikca tanimlanir. Segilen karar kurali, talep edilen sartname veya standartta yer almiyorsa miisteriye
bildirilir ve bu konuda miisteriyle anlasilir. Talep edilen deney sonucunun degerlendirilmesi ile ilgili
yasal mevzuat mevcut degil ise degerlendirme yapilmaz.

5.1.3. Sartname, standart veya yasal mevzuat uygunluk degerlendirme bildirimini zorunlu kilmazsa veya
miisterinin bu yonde bir talebi olmazsa uygunluk degerlendirmesi yapilmaz.

5.1.4. Herhangi bir yasal sart veya ilgili standartta zorunluluk olmadig: takdirde, bu talimatta belirtilen
karar kurali tiim deney talepleri i¢in gecerlidir. Bu talimat Midiirliigiimiiziin web sitesinde herkesin
ulagimina agik olacak sekilde yayimlanir ve giincelligi saglanir.

-Miidiirliigiimiize Tarim ve Orman Bakanlig: 11 ve Ilge Miidiirliikleri, gercek veya resmi/tiizel kisilerden
gelen deney taleplerinde mutabakat, Miidiirliiglimiiziin web sitesinde yayinlanan bu talimatin (karar
kuralinin) kabul edildigi varsayilarak saglanir. Karar kurali i¢in farkli taleplerin olmasi halinde mevcut
durumda kullanilan analiz talep formlarinda ve/veya resmi yazilarinda belirtilir.

-Ozel istek analiz taleplerinde miisteri ile mutabakat NKR-FR-06 Ozel Istek Analiz Talep Formu nun
imzalanmasi ile saglanir. Miisterinin bu talimattan farkli bir talebi olmas1 halinde, ilgili formda yer alan
uygun alanlarin doldurulmasi ve Miidiirliigiimiiziin kabul etmesi ile deneylere baslanir. Herhangi bir talep
yapilmadigi takdirde bu talimati kabul ettigi varsayilir.

-Miisterilerin talepleri yasal sartlar ile ¢elisemez.

5.1.5. Uygunluk beyani ile ilgili karar kuralinin ve uygunluk beyaninin hangi sartname, standarda veya
yasal diizenlemeye gore yapildigi ve hangi deney sonucunun bu uygunluk degerlendirmesine tabi
tutuldugu ve uygulanan karar kurali deney raporunda belirtilir.

5.1.6. Deneyi yapilan numunelerin sartname veya ilgili mevzuata gore uygunluk degerlendirmeleri,
deneyi yapan laboratuvar birimi ve deneyi yapan bu konuda yetkilendirilmis teknik personel tarafindan
yapilir. Bu nedenle, deneyi yapan personelin degerlendirmeye konu sartname, standart veya mevzuata
erisimi saglanir.

5.1.7. Sartnamelere veya gerekliliklere uygunluk beyani, deney raporlarinda (uygulanabilir oldugunda)
genisletilmis belirsizlik i¢in %95°lik bir kapsam olasiligina (k=2) dayanmaktadir. %95 giivenilirlik
seviyesinin altinda deney sonucu verilmemektedir.

5.1.8. Numune alma islemi, Miidiirligiimiiz faaliyet alaninda yer almamaktadir. Numune teslim alindig1
sekli ile deneye tabi tutulur. Bu nedenle Ol¢iim belirsizliginin hesaplamasinda, numune almadan
kaynaklanan 6l¢tim belirsizligi dahil edilmez. Deney raporunda “Analiz sonuglart yukarida belirtilen
numune i¢in ve numunenin “teslim alindigi hali” i¢in gegerli olup, yapilan muayene ve analiz sonucunda
yukarida belirtilen degerler tespit edilmistir.” seklinde bir aciklamaya yer verilir.
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5.1.9. Karar verilecek deney sonucunun degerlendirilecegi gereklilikler tanimlanir. Bu gereklilik, degerle
ilgili hata (kusur), alt ya da {ist sinir ya da aralig1 olabilir. Bu tanimlamanin dayandig1 kaynaklar;

-Yasal mevzuatta belirlenmis bir gereklilik,

-Standartta belirlenmis bir gereklilik,

-Standart olmayan metotlara gore belirlenmis bir gereklilik olmasi durumunda miisterinin talebi
dogrultusunda belirlenmis bir gereklilik olabilir.

5.1.10. Bir sartname veya standarda gore uygunluk beyani sunuldugunda, laboratuvar uygulanan karar
kuralini, ilgili kuralin risk seviyesini (yanlis kabul, yanlis ret ve istatiksel varsayimlar gibi) dikkate alarak
dokiimante eder ve karar kuralini uygular. Karar kurali; miisteri, yasal diizenlemeler veya baglayici
dokiimanlar tarafindan 6ngoriilmesi halinde bir iist diizeyde risk seviyesine gerek yoktur. Karar kuralini
laboratuvar belirlerse, risklerin ele alinmas1 gerekir.

5.1.11. Midiirligimiiz uygunluk beyanini asagidaki durumlar1 agikca tanimlayacak sekilde raporlar:

a) Uygunluk beyanimnin hangi sonuglara uygulandigini,

b) Hangi sartnamelerin, standartlarin veya bunlarla ilgili boliimlerin karsilandigini ya da karsilanmadiginm
(hangi gereklilige gore bir uygunluk degerlendirmesi yapildigini)

¢) Miisteri tarafindan talep edilen uygunluk beyani, sartname veya standardin igeriginde bulunmuyorsa
uygulanan karar kuralinin ne oldugu rapor igeriginde ifade edilir.

5.2. Belirsizligin Uygunluk Bildirimini Etkiledigi Olas1 Durumlar

Deney sonuglart ile 6lglim belirsizliginin degerlendirmeye alinmasinda ve uygunluk degerlendirmesi
yapilmasi sirasinda farkli durumlar ortaya ¢ikmaktadir. Bu durumlar asagida verilmistir.

a) Belirlenmis bir giiven diizeyindeki belirsizlikle genisletilmis deney sonucunun, iirlin ya da deney
standardinda veya mevzuatta tanimlanmis bir sinir veya sinirlar disina ya da igine diismemesi gerektiginin
acikca belirtildigi durumdur. Bu durumlarda uygunlugun veya uymazligin degerlendirilmesi kolaylikla
yapilabilir (Sekil-1 durum 1, 5, 6 ve 10). Durum 1 ve 6’da limit degerlere uygun, Durum 5 ve 10’da ise
limit degerlere uygunsuz oldugu ¢ok agik goriilmektedir.

b) Ancak belirlenmis bir giiven diizeyindeki belirsizlikle genisletilmis deney sonucunun, iiriin ya da
deney standardinda veya mevzuatta tanimlanmig bir sinir veya sinirlar digina ya da igine diismemesi
gerektigi acikga belirtilmemis ise, bu durumlarda uygunlugun veya uymazligin degerlendirilmesi
asagidaki yaklasimlar kullanarak yapilabilir (Sekil-1 durum 2, 3, 4, 7, 8 ve 9).

i) Spesifikasyon sinirlari, %95 giivenilirlik seviyesinde genisletilmis belirsizlik aralifinin yarist ile
genisletilmis deney sonucu tarafindan ihlal edilmezse, spesifikasyona uygunluk belirtilebilir (Sekil 1’de
Durum 1 ve 6).

ii) Deney sonucu, genisletilmis belirsizlik araliginin yaris1 kadar asagi dogru uzatildiktan sonra bile
spesifikasyon {ist sinirin1 astyorsa, spesifikasyona uymazlik belirtilebilir (Sekil 1’de Durum 5).

iii) Deney sonucu, genisletilmis belirsizlik araliginin yarisi kadar yukari dogru uzatildiktan sonra bile
spesifikasyon alt sinir1 ihlal edilirse, spesifikasyona uymazlik belirtilebilir (Sekil 1’de Durum 10).

iv) Ayni parti iirlinden baska numunelerin test edilmesi veya ol¢limiin tekrar edilmesi imkani1 olmaksizin,
Olciilen tek deger spesifikasyon sinirina yeterince yakin diisiip genisletilmis belirsizlik araliginin yarisi
siirt agarsa, belirtilen giivenilirlik seviyesindeki uygunlugun veya uymazligin dogrulanmast miimkiin
degildir. Bu durumda sonug ve genisletilmis belirsizlik, belirtilen giivenilirlik seviyesinde uygunluk veya
uymazligin gosterilemedigini isaret eden bir ifade ile birlikte bildirilmelidir (Sekil 1’de durum 2,4,7 ve 9).

Hazirlayan Onaylayan
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Eger yasal sartlar, ret veya kabul ile ilgili bir karar1 zorunlu kiliyorsa, asagida Sekil 1'deki durum 2 ve 7
spesifikasyon sinirina uygunluk olarak belirtilebilir (hesaplanan ve raporlanan daha diisiik bir glivenilirlik
seviyesi ile). Asagida Sekil 1’deki Durum 4 ve 9 spesifikasyona uygunsuzluk belirtilebilir (daha diisiik bir
hesaplanan ve bildirilen giivenilirlik seviyesi ile).

Laboratuvarimiz, tek bir partinin iki veya daha fazla numunesi analiz edilebiliyorsa veya olgiim
tekrarlanabilirse, tekrarli analizler veya tekrarlanan o6l¢iimler yapar. Ayni numune iizerindeki tiim analiz
sonuglarinin veya tekrarlanan 6l¢iim sonuglarinin ortalama degeri igin yeni belirsizlik degeri tahmin
edildikten sonra (a) ile (d)’de tarif edilen ayn1 kiyaslama yapilir.

Not: (a) ile (d) i¢in sonuglar, Ol¢iilen degerin belirsizlik dagilim egrisinin ortalama degerin {stiinde
simetrik oldugu varsayimina dayanmaktadir. Baz1 durumlarda, bu dogru olmayabilir Ornegin 6lgiilen bir
degere onemli bir diizeltme yapilmayip belirsizlige bir katki olarak diisiliniildiigiinde veya simetrik
olmayan dagilima sahip oldugu bilinen baskin bir belirsizlik bileseni, normal dagilima sahipmis gibi,
baska bir belirsizlik bileseni ile birlestirildiginde. Boyle bir durumda, dlciilen deger ve 6l¢iim belirsizligi
icin daha dogru bir hesaplama agik bir sonuca varilmasina imkan verebilir.

v) Sonug tam spesifikasyon sinir1 tizerindeyse, belirtilen giivenilirlik seviyesinde uygunluk veya uymazlik
beyan etmek miimkiin degildir. Bu durumda sonug¢ ve genisletilmis belirsizlik, belirtilen giivenilirlik
seviyesinde uygunluk veya uymazligin gosterilemedigini isaret eden bir ifade ile birlikte bildirilmelidir
(Sekil 1°de durum 3 ve 8).

Durum 2, 3, 4, 7, 8 ve 9°da uygunlugun degerlendirilmesi ¢ok net degildir. Ciinkii belirsizlik araligi daha
onceden belirlenmis limit degeriyle kesismektedir. Durum 2, 3, 4, 7, 8 ve 9 i¢in miisteri tarafindan
sunulan uygunluk degerlendirme kriterlerini belirten sartname, yonetmelik, standart vb. dokiimanlarda
nasil karar verilecegi tarif edilmis ise degerlendirme bu dogrultuda miisteri lehine veya aleyhine
kullanilarak uygunluk beyani verilir. Ancak degerlendirme ile ilgili bir kriter tanimlanmamis ise
laboratuvarimiz tarafindan 6l¢iim belirsizligi hesaba katilmaz ve degerlendirme yapilmaz.

¢) Eger iirlin veya deney standardi, laboratuvar raporunda uygunluk bildirimini zorunlu kilar ancak ilgili
standartlarda uygunlugun degerlendirilmesinde giiven diizeyinin ve 6lgme belirsizliginin etkilerine iliskin
her hangi bir bilgi vermez ise, laboratuvarimiz giiven diizeyini ve Olgme belirsizligini gdz Oniinde
bulundurmaksizin elde edilen deney sonucunun yalnizca belirtilmis sinirlar i¢inde olup olmadigina
dayanarak uygunlugun veya uymazligin degerlendirilmesini yapabilir.

Not: Bu genellikle paylasilan risk olarak adlandirilir, ¢linkii son kullanici bazi riskleri alir; soyle ki,
iizerinde anlagmaya varilan bir 6l¢iim yontemiyle test edildikten sonra iiriin spesifikasyona uygun
olmayabilir. Bu durumda, {izerinde anlagmaya varilan 6l¢iim yonteminin belirsizliginin kabul edilebilir
oldugu ve bunun gerektiginde hesaplanabilecegi yoniinde iistii kapali bir varsayim bulunmaktadir. Ilgili
mevzuat veya yasal sartlar paylasilan risk ilkesini gegersiz kilabilir ve belirsizlik riskini bir tarafin tizerine
yiikleyebilir.

d) Miisteri ile laboratuvar arasinda yapilan anlagsma veya karar kurali, deney sonuglarinin
degerlendirilmesiyle ilgili hiikiimler icerebilir. Anlagma hiikiimleri; uygunluk veya uymazligin
degerlendirilmesinde giiven diizeyi ve dlgme belirsizliginin etkileri ile deney sonucunun {iriin ya da deney
standardinin ya da miisterinin belirttigi sinirlara gére degerlendirilmesini, hatta deney sonucunun hangi
giiven diizeyine gore uygun olup olmadiginin hesaplanmasini igerebilir. Bu durumda uygunlugun veya
uymazligin degerlendirilmesi anlasmanin bu hiikiimlerine gore yapilmalidir. Anlagma hiikiimleri yasal
sartlar ile celismemelidir. Ayrica paylasilan riske ait degerlendirmeler burada da gecerlidir.

Hazirlayan Onaylayan
Kalite Yonetim Birimi Miidiir V.

Elektronik niisha. Bu dokiimanin tiim haklar1 AGKLM’ne aittir. Yazili izin olmadan alinti yapilamaz, kopya edilemez veya cogaltilarak dagitilamaz.
Elektronik dokiimanlarm kullanic1 bilgisayarina kaydedilmis veya “Kontrollii Kopya” kasesi tagimayan basilmis halleri “Kontrolsiiz Kopya” niteligindedir.
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e) Sonug tam spesifikasyon sinir1 {izerindeyse, belirtilen giivenilirlik seviyesinde uygunluk veya uymazlik
beyan etmek miimkiin degildir. Bu durumda sonug¢ ve genisletilmis belirsizlik, belirtilen giivenilirlik
seviyesinde uygunluk veya uymazligin gosterilemedigini igsaret eden bir ifade ile birlikte bildirilmelidir.

Eger yasal sartlar gliven diizeyine bakilmaksizin uygunluk veya uymazlik seklinde bir degerlendirme
bildirimini zorunlu kiltyorsa, bildirim mevzuatin belirttigi sinira (lgiite) gore yapilmalidir:
(a) Sinr "<" veya ">" olarak tanimlanmig ve deney sonucu sinira esitse, uymazlik belirtilir,
(b) Sinur "<" veya ">" olarak tanimlanmis ve deney sonucu sinira esitse, uygunluk belirtilir.
Maksimum ve minimum ifadelerinin yer almasi durumunda (ii) ile ayn1 sartlarda degerlendirilir.

Sekil-1: Karar kuralinailiskindurumlar

Durum1 Durum 2 Durum 3 Durum 4 Durum 5
Olculen sonug Olgiilen sonug Olgiilen sonug siminn Olgiilen sonug, Olgiilen sonug,
belirsizlik belirsizlik araliginm tam dizerindedir; bu belirsizlik araligimn belrsizik araligimin
araliginin yansi yanisindan az bir pay sebeple, herhangi bir yansindanaz bir pay yansi kadar asadi
kadar yukariya ile dst simirin anemi givenliik ile tist sinirin dogru uzatilsa bile,
dogru uzatildigm- altindadir; bu seviyesinde uygunluk ustindedir; bu ust simrmn
dabile ustsiniin sebeple, uyguniuk veya uymazlik sebeple, uymazlik otesindedi.
altindadir. belirimek miimkin belitmek miimikin belitmek miimkiin
Busebeple urin degildir. Bununla degildir. degildir. Bu sebeple, drin
spesifikasyona birlikie, %95'in spesifikasyona uygun
uygundur. altinda bir givenilirlk Bununla birlikte, Bununla birlikte, degildir
seviyesi kabul guvenilirlik 9%95'in altinda bir
edilebifirse, uyguniuk seviyesine giivenililik seviyesi
belirtmek mimkiin bakmaksizin bir karar kabul edilebilirse,
olabilir. vermek zorunli ise: uymaziik belirtmek
Eger gerek, dlgilen miimidin olabilir.
deger=<ustsinirise,
bir uygunluk
belirtmek miimkiin
olabilir. Eger gerek,
dlglen deger <dst
simirise, biruymaziik
belirtmek miimkiin
olabilir.
4 = Uzerinde T I i
anlasmaya —_ —_
varilan yantemle I _L
olcum sonucu
| = Uzerinde
anlasmaya E
varilan I
yoniemle T ac
belirsizlik arahgi 3£ l I
Durum 6 Durum 7 Durum 8 Durum 9 Durum Ii
Olgtilen sonug Olgtilen sonug Olgtilen sonug sinirin Olcilen sonug, Olgtilen sonug,
belirsizlik araliginin belirsizlik araliginn tam tizerindedir; bu belirsizlik araliginn belirsizlik araliginin
yansi kadar agadiya yarisindan az bir pay sebeple, herhangi bir yanisindan az birpay yanisi kadar yukari
dogru uzatildiginda ile altsimirn anemi giivenililik ile altsimirn dogru uzatilsa bile,
bile alt sinrin astiindedir; bu seviyesinde uyguniuk alfindadir; bu alt siminn dtesindedi.
istiindedr. Bu sebeple, uygunluk veya uymazik sebeple, uymazitk Bu sebeple, iiriin
sebeple trin belitmek mimkiin belitmek mumkin belitmek mumkin spesifikasyona uygun
spesifikasyona dedgildir. Bununla degildir. degildir. Bununla degildir.
uygundur. birfikte, %95'in birfikte, %95'in
alfinda bir guivenilirik Bununla birikte, alfinda bir guivenilirik
seviyesi kabul guivenilirlik seviyesi kabul
edilebilise, uygunluk seviyesine edilebilise, uymazitk
belirtmek miimkiin bakmaksizin bir karar belirtmek mimkiin
olabilr. vermek zorunlu ise: olabilr.
Eger gerek, olgilen
deder= altsinirise,
bir uygunluk
belirtmek miimkiin
olabilir. Eger gerek,
dlgiilendeger > st
sinirise, biruymaziik
belitmek mimkiin
olabilir.
Hazirlayan Onaylayan

Kalite YoOnetim Birimi

Miidir V.
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5.3. Olgiim Belirsizligi ve Karar Riski

Bir 6l¢iim yaparken ve sonrasinda bir uygunluk beyani verirken, 6rnegin iireticinin gerekliliklerine
(spesifikasyonlarina) yonelik tolerans dahilinde veya disinda ya da belirli bir gereklilik yonelik
Uygun/Uygun Degildir gibi bir uygunluk beyaninda bulunulurken iki olas1 sonu¢ bulunmaktadir:

a. Gereklilige (spesifikasyona) uygunluga iliskin dogru bir kararin verilmesi

b. Gereklilige (spesifikasyona) uygunluga iliskin yanlis bir kararin verilmesi

Olgiilen her degerle baglantili bir 6l¢iim belirsizligi mevcuttur. Sekil 1°de farkli 6l¢iim belirsizligine sahip
iki 6zdes Olglim gosterilmektedir. Alt sonugtaki (A durumu) genisletilmis 6l¢iim belirsizligi tamamen
tolerans limiti dahilindedir. Ust sonug¢ (B durumu) énemli derecede daha biiyiik 6lgiim belirsizligine
sahiptir. B’nin daha yiiksek 6l¢iim belirsizligi nedeniyle yanlis kabul riski daha ytiksektir.

o | ° :
Risk seviyesi
A —e— nedir?
I I |
I I |

Alt Limit Mominal Ust Limit

Sekil 1. Olgiim karari risk gorseli

5.4. Koruma Bantlar ve Karar Kurallan

5.4.1. Koruma Bantlan

Koruma bandi kullanimi, yanlis bir uygunluk karari verme olasiligini diisiirebilir. Temel olarak, kabul
limitini spesifikasyon/tolerans limitinin altina diisiirerek 6l¢iim karar siirecine dahil edilen bir glivenlik
faktoriidiir. Genellikle bu kesimin boliimiin ilerleyen kisimlarinda tanimlandigi gibi 6l¢iim belirsizligini
aciklamak i¢in kullanilir.

Burada Koruma bandi (w) Tolerans/spesifikasyon Limiti (TL) eksi Kabul Limiti (AL) veya w = TL—
AL’dir.

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

st Spesifikasyon _WL L Koruma

Ust Kabul Limiti ? -~ Bandi

-
-
Nominal .

Alt Kabul Limiti i - Koruma

Alt Spesifikasyon 7 Bandi
Uygunluk Beyanm Geger Geger Geger Geger

Sekil 2. Bir koruma bandinin grafiksel gosterimi

Hazirlayan Onaylayan
Kalite Yonetim Birimi Midiir V.
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Koruma band: terminolojisinde bir tolerans i¢in genellikle st ve alt limitler meveuttur. Sadelik agisindan,
bu belgenin ¢ogunda iist tolerans limiti ele alinmaktadir. ki tarafli toleranslar i¢in kullanicinin alt limitleri

de dahil etmesi gereklidir.

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

risk” olarak da adlandirilmaktadir.
5.4.2. Karar Kurallari

Sonug iki secenekle sinirlandirildiginda ikili bir karar kurali ortaya ¢ikmaktadir (geger veya kalir). Sonug
birden fazla kavramla ifade edilebildiginde ikili olmayan bir karar kurali ortaya c¢ikar (geger, kosullu
gecer, kosullu kalir, kalir). Bunlar asagida daha detayl bigcimde agiklanmaktadir.

5.4.2.1. Basit Kabul Kurahna yénelik Ikili Beyan (w = 0)
Uygunluk beyanlar1 asagidaki sekilde raporlanmaktadir:

- Geger - Olciilen deger kabul limitinin altindadir, AL = TL.
- Kalir - dlgiilen deger kabul limitinin istiindedir, AL = TL.

st Spesifikasyon E
Mominal ~ -------- i ------------------------------------------------------
1
Alt Spesifi I -
pesifikasyon T I
Uygunluk Beyam Geger Geger Kalir Kalir

U= %095 genigletilmis dlciim belirsizligi

Sekil 3. Ikili beyanin grafiksel gdsterimi — basit kabul

5.4.2.2. Koruma Banth ikili Beyan
Uygunluk beyanlar1 asagidaki sekilde raporlanmaktadir:

- Geger - koruma bandina dayali kabul; 6l¢lim sonucunun kabul limiti altinda olmasi, AL =TL — w.
- Kalir - koruma bandina dayal1 ret; 6l¢iim sonucu kabul limitinin tistiindeyse AL =TL —w

Ust Soesifikasvon T I l
Uist Kabul Limiti I I 1 *“
Nominal i
U I |
Alt Kabul Limiti ? I I 4
Alt Spesifikasyon T I T
Uygunluk Beyani Geger Geger Kalir Kalir

U= %95 genisletilmis Gl¢iim belirsizligi
Sekil 4. Koruma bantli ikili bir beyanin grafiksel gésterimi

Hazirlayan
Kalite YoOnetim Birimi

Onaylayan
Miidiir V.
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5.4.2.3. Koruma Banth ikili Olmayan Beyan

Uygunluk beyanlar1 asagidaki sekilde raporlanmaktadir:

- Geger - Olgiilen sonu¢ kabul limitinin altindadir, AL =TL —w

Kosullu gecer — olgiilen sonug [TL — w, TL] araliginda koruma bandmin iginde ve tolerans limitinin
altindadir.

Kosullu kalir — dlgtilen sonug [TL, TL + w] araliginda tolerans limitinin {istiinde ancak koruma bandina
eklenen tolerans limitinin altindadir.

- Kalir — 6lgiilen sonu¢ koruma bandina eklenen tolerans limitinin {istiindedir, TL + w.

(st Spesifikasyon t T I I
Ust Kabul Limiti *II
Nominal i
I [
Alt Spesifikasyon 11 jf I
Uygunluk Beyam Gecer Kosullu Geger Kosullu Kalir Kalir

U= 2695 genigletilmis tlgiim belirsizligi

Sekil 5. Koruma bantli ikili olmayan beyanin grafiksel gosterimi (w = U igin gosterilmektedir.)

Bir 6lglimiin, bir koruma bandi kullanildiginda uygunluk (kabul) karari, daha biiyiik bir koruma bandi
kullanildiginda ise ret karari ile sonuglanabilecegi goz oniinde bulundurulmalidir. Bu nedenle bir gerege
uygunluk, dogas1 geregi kullanilan karar kurali ile baglantilidir. Bu sebeple, 6nlem almadan 6nce karar
kuralinin kabul edilmesi beklenmektedir (TS EN ISO/17025: 2017, madde 7.1.3).

5.5. Ol¢iim Belirsizliginin G6z Oniinde Bulundurulmasi

5.5.1. Dolayh Bicimde G6z Oniinde Bulundurulan Olgiim Belirsizligi

Olgiim belirsizligi dogrudan goéz oniinde bulundurulursa, Boliim 5.5.2°de belirtildigi gibi kabul aralig:
toleransin kisith bir parcast olacaktir. Olgiim belirsizligi ne kadar biiyiikse kabul aralig1 o kadar kiigiik
olur. Bdyle bir durumda, 6l¢iim belirsizliginin daha kii¢iik olmas1 durumunda kabul edilecek sonuglardan
daha az sayida sonug kabul edilecektir. Sekil 6’ya bakiniz.

A) Kiiciik bagil genisletilmis Glclim belirsizligi U=TL/10ve w=U W
Koruma
"~ Bandi
o
I
Kabul araligl AL L
B) Biiyiik bagil genigletilmis dlciim belirsizligi U =TL/2vew=U
Koruma
Bandi
o
F
Kabul aralig AL L

Sekil 6. Ayni1 tolerans limiti TL i¢in genisletilmis 6l¢im belirsizliginin tolerans A) ile kiyaslandiginda kii¢iik, tolerans B) ile kiyaslandiginda
ise biiyiik oldugu bir duruma yonelik kabul araligi. Genis bir koruma bandi, kabul edilen 6gelerin dagilim fonksiyonunu daraltir.

Hazirlayan Onaylayan
Kalite Yonetim Birimi Miidiir V.
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Laboratuvarlar arasinda koruma bantlarina olan bagimlilig1 6nlemek i¢in diizenleyiciler genellikle 6l¢iim

belirsizligini dogrudan goz oniinde bulundurmaktadir. Bu, deney veya kalibrasyon bolgesine bagl olarak

cesitli sekillerde gergeklestirilebilir. Asagida bazi 6rnekler verilmistir:

e Kabul limitinin tolerans limitine esit oldugu deney standartlarinin tolerans limitlerini belirlerken tipik
6l¢iim belirsizligini dikkate aldig1 durumlar.

e Miisterinin spesifikasyona uygunluga karar vermek ic¢in kullanilacak bir koruma bandi belirttigi
durumlar. Bu tiir bantlar sabit olabilir veya asagida detaylar1 verilen 6l¢iim belirsizligine dayanabilir.

5.5.2. Dogrudan Goéz Oniinde Bulundurulan Olciim Belirsizligi

ISO/IEC 17025:2017, laboratuvarlarin 6l¢iim belirsizligini degerlendirmesini ve uygunluk beyaninda

bulunurken dokiimante edilmis bir karar kuralin1 uygulamasini gerekli kilmaktadir. Benimsenen yaklagim

duruma gore onemli Slgiide degisiklik gosterebilir ve farkli koruma bantlar1 (w) uygulanabilir.

Koruma band1 genellikle, w = rU oldugu durumlarda U genisletilmis 6l¢lim belirsizliginin birden fazla

r’sine dayanir. Ikili bir karar kurali icin, AL = TL — W kabul limitinin altinda dlgiilen bir deger kabul

edilir.

Bir W = U (Genisletilmis Olgiim Belirsizligi) koruma bandinin kullanimi yaygin olsa da 1°den farkl1 bir

carpanin daha uygun oldugu durumlar olabilir. Tablo 1’de miisterinin uygulamasina dayali olarak belirli

0zel risk seviyelerine ulasmak i¢in farkli koruma bandi 6rnekleri sunulmaktadir.

Tablo 1. YKO — Yanlis Kabul Olasiligi ve YRO — Yanlig Ret Olasilig1 (Tek yanl bir spesifikasyon ve
ol¢iim sonuglarinin normal dagilima sahip oldugunu varsayar)

Karar kurah Koruma bandi w | Ozel Risk
6 sigma 3U <1 ppm YKO
3 sigma 1,5U <%0,16 YKO
ILAC G8:2009 kurali 1U <%2,5 YKO
ISO 14253-1: 2017 0,83 U <%5 YKO
Basit kabul 0 < %50 YKO
Kritik degil -U AL =TL + U’dan biiyiik dlciilen deger nedeniyle reddedilen 6ge < %2,5 YRO
. Miisteriler, koruma bandi olarak kullanilmak iizere istege bagl olarak birden
Miisteri taniml rU .-
fazla r tanimlayabilirler.

e Midiirliglimiiz laboratuvarlarinda, karar kurali belirlenirken koruma bandi kullanilmamaktadir, w=0
olarak alinmaktadir. Dolaysiyla Sekil 2, Durum 2, 3, 4, 7, 8 ve 9 durumlari i¢in yanhs kabul veya yanlis
ret olasilig1 <%50 olarak kabul edilmektedir.

¢ Deney sonuglarinda, sonug iki se¢enek ile sinirlandiginda (basarili-basarisiz, gegti-kaldi, uygun-uygun
degil vb.) ikili karar kurali vardir. Miidiirliiglimiiz laboratuvarlari, ILAC G8 (2019) dokiimaninda
belirtilen Basit Kabul Kuralin1 esas alarak Karar Kuralini belirlemistir (w=0). Bununla birlikte
laboratuvarlar kendilerine has analizlerde Tablo 1’de verilen veya verilmeyen bir karar kurali kullanmak
istemeleri halinde, bu talimattan bagimsiz olarak karar kuralin1 dokiimante edip yayinlayabilirler. Bu
durumda deneye baslamadan 6nce miisteriler bilgilendirilerek onaylari alinmalidir.

e Basit Kabul Kurali (Paylagilan Risk Kurali): Eger deney standardi, laboratuvar raporunda uygunluk
bildirimini zorunlu kilar ancak ilgili standartlarda uygunlugun degerlendirilmesinde giiven diizeyinin ve

Hazirlayan Onaylayan
Kalite Yonetim Birimi Miidiir V.
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Ol¢iim belirsizliginin etkilerine iliskin bir bilgi verilmez ise, laboratuvarimiz giiven diizeyini ve dl¢iim
belirsizligini dikkate almaksizin elde edilen deney sonucunu yalnizca belirtilmis sinirlar i¢inde olup
olmadigint bakarak uygunlugun veya uymazhigin (uygun veya uygun degildir seklinde)
degerlendirmesini yapabilir. Bu kural diinya ¢apinda en fazla kullanilan kuraldir (ISO 98-4:2012 Madde
8.2 Decision rule based on simple acceptance). Bu kural genellikle paylasilan risk olarak adlandirilir,
¢linkii son kullanic1 baz1 riskler alir; sdyle ki, iizerinde anlasmaya varilan bir 6l¢glim yontemiyle test
edildikten sonra iiriin/numune yasal mevzuata veya spesifikasyona uygun olmayabilir. Bu durumda,
lizerinde anlasmaya varillan Ol¢iim yoOnteminin belirsizliginin kabul edilebilir oldugu ve bunun
gerektiginde hesaplanabilecegi yoniinde iistii kapali bir varsayim bulunmaktadir. Tlgili mevzuat veya
yasal sartlar paylasilan risk ilkesini gecersiz kilabilir ve belirsizlik riskini bir tarafin iizerine
yiikleyebilir.

Durum 1 Durum 2 Durum 3 Durum 4 Durum 5
. I ! }
{ ! . 'L
t ] 1 -
T Al 1 I
Durum 6 Durum 7 Durum 8 Durum 9 Durum 10

¢ = Uzerinde anlagmaya vanlan metotla 6lgiim sonucu
| = Uzerinde anlagmaya varilan metotla belirsizlik arahg

Sekil 7. Analiz sonucu ve dl¢lim belirsizliginin uygunluk limitlerine gére durumu

Sonu¢

Sekil 2, Durum 1 ve Durum 6 hallerinde uygunluk karar1 verilir.

Sekil 2, Durum 5 ve Durum 10 hallerinde uygunsuzluk karar1 verilir

Sekil 2, Durum 2 ve 7°de uygunluk karar1 verilir.

Sekil 2, Durum 4 ve 9°da uygunsuzluk karar1 verilir.

Sekil 2, Durum 3’de standart, sartname veya yasal sartlar gibi gereklerde istenilen deger "<" {ist sinir ise
uygunluk, "<" {ist sinir ise uygunsuzluk karari verilir.

Sekil 2, Durum 8’de standart, sartname veya yasal sartlar gibi gereklerde istenilen deger ">" alt sinir ise
uygunluk, ">" alt sinir ise uygunsuzluk karari verilir.

Eger sartnameye uygunluk (bir {ist limit i¢in veya alt limit i¢in) 6l¢iilen degerin sartnamedeki limitin
altinda veya iistiinde olmali olarak tanimlaniyorsa ve 0l¢liim sartname limitine esit ise uygunsuzluk beyan
edilir.

Hazirlayan Onaylayan
Kalite Yonetim Birimi Miidiir V.
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5.6. Analiz sonuclarinin degerlendirilmesi

5.6.1. Midiirliigiimiizde analiz sonuglarinin degerlendirilmesi yasal otoritenin belirledigi kanun, Tiirk
Gida Kodeksi, yonetmelikler ve tebliglerde yer alan kriterler dogrultusunda yapilir. Miisteri ile mutabik
kalinan karar kural1 yasal sartlar ile ¢celismez.

5.6.2. Tarim ve Orman Bakanligi, Gida ve Kontrol Gelen Miidiirliigii Resmi Numune Alma
Prosediirii’niin 6. Madde m bendinde, resmi numunelerde 6l¢iim belirsizligi degerlendirmesi ile ilgili
olarak; “Laboratuvar, analiz raporu degerlendirme isini ihracat numuneleri analiz raporlar1 hari¢ olmak
lizere, varsa Ol¢lim belirsizligini gida isletmecisi lehinde kullanarak buldugu analiz sonucunu ilgili
mevzuat kapsaminda “Uygundur/Uygun Degildir” seklinde belirterek yapar.” Seklinde bir tanimlama
yapmustir. Buna gdre uygun veya uygun olmama durumu limitlere yakin degerlerde ise, %95 giiven
araliginda k = 2 sabiti kullanilarak hesaplanan genisletilmis 6l¢lim belirsizligi, gida isletmecisi lehinde
kullanilir (ihracat numuneleri analiz raporlari hari¢) ve bulunan analiz sonucu ilgili mevzuat kapsaminda
“Uygundur/Uygun Degildir” seklinde belirtilir. Buna gére Resmi Istek numunelerinde analiz sonuglarinin
degerlendirilmesi talep edildiginde; yasal otoritenin belirledigi kanun, Tirk Gida Kodeksi (TGK),
yonetmelikler ve tebliglerde yer alan kriterler dogrultusunda veya uygun olan teknik sartnameye gore
degerlendirme yapilir. Eger yasal sartlar giiven diizeyine bakilmaksizin “Uygun” veya “Uygun Degildir”
seklinde bir degerlendirme bildirimini zorunlu kiliyorsa, bildirim mevzuatin belirttigi sinira gore yapilir.
5.6.3. Yasal mevzuatta belirtilen sinir “<” veya “>” olarak tamimlanmis ve deney sonucu sinira esitse
degerlendirme “Uygun Degildir” diye analiz raporunda belirtilir.

5.6.4. Yasal mevzuatta belirtilen sinir “<” veya “>” olarak tanimlanmis ve deney sonucu sinira esitse
degerlendirme “Uygun” olarak analiz raporunda belirtilir.

5.6.5. 5996 sayili kanun kapsaminda olmayan Savciliktan gelen alkol numunelerinde (kagak, sahte ve
diger siipheli stvilarin), Tarim ve Orman Bakanliginin 28.12.2016 tarih ve 39509 sayili yazisina istinaden
Muayene ve Analiz Raporlarinda degerlendirme yapilmamaktadir.

5.6.6. Rusya Federasyonu’na yapilacak taze meyve ve sebze ihracat iiriinlerinde, Tarim ve Orman
Bakanliginin 14.01.2017 tarih ve E.81640 sayili yazisina istinaden Muayene ve Analiz Raporlarinda
pestisit kalintilar1 icin belirtilen Ol¢tim belirsizligi dikkate alinmaz ve degerlendirme yapilmadan
raporlanir.

5.6.7. Kalitatif (nitel) analizler i¢in bir 6l¢lim belirsizligi anlamli olmadigindan, kalitatif analizlere iliskin
uygunluk beyaninin verilebilmesi i¢in analize ait LOD degerinin raporda belirtilmesi ve LOD degeri ile
birlikte degerlendirilmesi gerekir. Kalitatif analizlerde Ol¢im belirsizliginin degerlendirilmesine iligkin
karar kurali uygulanmaz.

5.6.8. Mikrobiyolojik analiz sonuc¢larmin uygunluk degerlendirmesinde, o6l¢iim belirsizliginin
degerlendirilmesine iligkin karar kurali, TS 13134 Mikrobiyoloji Laboratuvarlarinin Akreditasyonu-TS
EN ISO/IEC 17025 Standardinin Uygulanmasi Rehberi’ne gore uygulanabilir degildir.

Mikrobiyolojik deneyler genellikle, 6l¢cme belirsizliginin, metrolojik olarak ve istatistiksel acidan gecerli
hesaplanmasin1 engelleyen kategoriye girmektedir. Genel olarak belirsizlik tahmininin sadece
tekrarlanabilirlik ve uyarlik verilerine ve ideal olarak da sistematik hatayi (6rnegin, yeterlik deneyleri
programi veya karsilastirmali deney sonuglar1) igererek dayandirilmasi uygun olmaktadir. Belirsizlik
hesaplamalarinda bireysel bilesenlerinin kontrol altinda oldugu ve degerlendirilen sonuglarinin
degiskenligine katkilar1 tanimlanmali ve kanitlanmalidir. Bazi bilesenler (6rnegin, pipetle aktarma, tartma
ve seyreltme etkileri) rahatlikla 6l¢iilebilir ve bunlarin sonuglarin degiskenligine olan katkilarinin ihmal
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edilebilir diizeyde oldugunu kanitlamada kolaylikla kullanilabilir. Diger bilesenler (6rnegin, numunenin
kararlilig1 ve numunenin hazirlanmasi) dogrudan 6lciilemez ve katkilari istatistiksel yontemlerle katkilar:
degerlendirilemez, ancak sonuglarin degiskenligi agisindan bunlarin 6nemleri dikkate alinmalidir.
Akredite olmus mikrobiyoloji deney laboratuvarlarinin, deneyden gegirilen matrisler iginde
organizmalarin dagiliminin nasil oldugunu anlamalar1 ve bunlardan alt numune olusturuldugunda nasil
hesaba katacaklarin1 bilmeleri beklenilmektedir. Bununla birlikte, miisteri tarafindan talep edilmedikge,
bu belirsizlik bileseninin, tahmine dahil edilmesi tavsiye edilmemektedir. Bunun ana nedenleri, iiriin
matrisi i¢inde organizmalarin dagilimindan kaynaklanan belirsizlikler, laboratuvarin performansinin bir
fonksiyonu olmayip deneyden gegirilmekte olan numuneye 6zgii bir durum olmasi ve deney metotlarinin
etkilerini hesaba katarak kullanilacak numunenin biiyiikliigiinii belirlemesinin gerekmesidir.

Belirsizlik kavrami, tanimlama amaciyla yapilan niteliklerin tayinine veya tayin amagli deneylerde nitel
deney sonuglarina dogrudan uygulanamaz. Bununla birlikte, bireysel degiskenlik kaynaklarina 6rnegin,
belirteg performansmin tutarliligi ve analizcinin yorumlamasi belirlenmeli ve kontrol altinda oldugu
kanitlanmalidir. Ayrica, tayin sinirinin 6nemli uygunluk gostergesi oldugu durumlarda, sinirin tayininde
kullanilan asilama ile ilgili belirsizlik, tahmin edilmeli ve 6nemi degerlendirilmelidir. Laboratuvarlar
ayrica, kullandiklar1 nitel deneylerle ilgili sahte pozitif ve sahte negatif sonuglarin olusma sikligi
konusunda bilgi sahibi olmalidir.

Bu agiklamalar 15181nda, miisteri tarafindan mikrobiyolojik analizler i¢in uygunluk degerlendirmesi talep
edilmesi halinde uygulanacak karar kurali; analiz sonuglarinin (6l¢iim belirsizligi dikkate alinmaksizin),
TGK Mikrobiyolojik Kriterler Yonetmeligi’nde belirtilen tanimli limitler yada ilgili standartlarda
belirtilen limitler dahilinde olmasi halinde “Uygun”, olmamasi halinde “Uygun Degildir” seklinde
degerlendirme yapilir.

5.6.9. Gida, Yem ve Tohum GDO Tarama ve Tip Belirleme Analizleri ile Et ve Et Uriinlerinde Tiir
Tayini Analizlerinde, 5977 Biyogiivenlik Kanunu, 13.08.2010 tarih ve 27671 sayili “Genetik Yapisi
Degistirilmis Organizmalara ve Uriinlerine Dair Yonetmelik” ve 29.05.2014 tarih 29014 sayili “Genetik
Yapist Degistirilmis Organizmalar ve Uriinlerine Degisiklik Yapilmasina Dair Y&netmelik”, 29.01.2019
Tarih ve 30670 Sayili “Tiirk Gida Kodeksi Et ve Et Uriinleri Tebligi” ile 21096 sayili 20.06.2016 tarihli
“Gida Kontrol Genel Miidiirliigli GDO Analiz Stratejisi Uygulama Talimati” 6.1 maddesi kapsaminda yer
alan kriterler dogrultusunda uygunluk degerlendirmesi (6l¢iim belirsizligi dikkate alinmaksizin)
“Uygundur/Uygun Degildir” seklinde yapilir. Karar kurali uygulanmaz.

5.6.10. Yem maddeleri ve karma yemlerin besin maddesi bilesenleri uygunluk degerlendirilmesi; 20
Agustos 2013 tarih ve 28741 sayili Resmi Gazetede yayimlanan “Yemlerin Piyasaya Arzi ve Kullanimi
Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasimna Dair YoOnetmelige” gore; bir yem maddesinin veya
karma yemin bilesen degeri, etiketinde belirtilen analitik bilesen degerlerinden farkli bulundugunda
mevzuatta belirtilen tolerans degerleri uygulanir ve uygunlugu degerlendirilir.

5.6.11. Muayene ve Analiz Raporu, herhangi bir dneri veya tavsiye igermez. Denetim (EKUY Projesi ve
hasat oncesi haric) ve ithalat amagli numunelerde ilgili mevzuata gore ilgili laboratuvar birimi tarafindan
degerlendirmeleri yapilir. Savcilik ve resmi istek numunelerinde ise talep edilmesi durumunda
degerlendirme yapilmaktadir. Degerlendirilmesi yapilan analiz sonu¢ raporunun agiklama kismina ilgili
yasal otoritenin mevzuat bilgileri yazilir. ithalat ve 6zel istek numunelerinde miisteri talep ederse ilgili
mevzuata gore ilgili birim tarafindan degerlendirmeleri yapilir.
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5.6.12. Ozel istek numunelerinde miisteri i¢in bir sartnameye, teblige veya standarda gore uygunluk talep
ettiginde (6rnegin: Uygundur/Uygun Degildir) talep edilen sartname, teblig veya standartta Karar Kurali
var ise laboratuvarimiz yasal ¢aligma sartinda uyarak o kurali uygular ve degerlendirme yapar.

e Miisteri analiz i¢in bir sartnameye, teblige veya standarda gore uygunluk talep ettiginde (Srnegin:
Uygundur/Uygun Degildir) talep edilen sartname, teblig veya standartta Karar Kurali yok ise
misteriye bildirilir ve bu konuda miisteriyle anlagilir. Talep edilen deney sonucunun degerlendirilmesi
ile ilgili yasal mevzuat mevcut degil ise degerlendirme yapilmaz. Miisterilerin talepleri yasal sartlar ile
celisemez.

e Miisterinin analiz i¢in bir sartnameye, teblige veya standarda gore uygunluk degerlendirme talebi yok
ise laboratuvarimiz analiz sonucunu uygunluk degerlendirmesi yapmadan raporlar.

e Miisteri tarafindan uygunluk degerlendirilmesi istenen, kalitatif kimyasal, fiziksel, GDO analizlerde ve
kalitatif —kantitatif mikrobiyolojik analizlerde 6l¢tim belirsizligi kullanilmadan degerlendirme yapilir.

e Uygunluk Degerlendirmesi yapmanin miimkiin olmadig1 durumlar i¢in “Degerlendirme Yapilamadi
(DY) seklinde belirtilir.

5.6.13. Tiim Olglim parametrelerinde koruma bantlar1 6l¢iim belirsizlikleri %95 giiven araliginda

hesaplanmakta ve Karar Kurali Limit Deger Tablosunda Tip I ve Tip II hatalar i¢in koruma bandina gore

limit degerler tanimlanmaktadir. (Bakiniz Ornek 1-2)

Oncelikle limitin yeniden degerlendirilmesi ve koruma bandinin belirlenmesi gerekir. Bunun igin

mevzuatta bulunan limite+6l¢iim belirsizligi eklenerek/cikartilarak yeni limitler hesaplanir. Bulunan

analiz sonucu bu yeni limite gére degerlendirilir.

ORNEKLER:

Karar Kurah-1: Ust limit icin tek tolerans

Belirlenen karar limiti, parti i¢indeki ol¢giilen deger {ist limitin {istiinde oldugu, yaklasik %95 (a=0,05)
giivenirlik diizeyindeki olgiilen degerdir. Ornegin: numune igerik belgesinde kafein {ist limitin altinda
olmas1 gerektigi tanimlanmigsa; Kafein maksimum 150 ppm

71\
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Icecek Kafein analiz sonucu = 155 ppm olarak bulundugunda;

Olgiim belirsizligi (%10) Uy= 15 ppm (%95 giiven araliginda Genisletilmis Ol¢iim Belirsizligi)

Uygun mu? Uygun degil mi?

1- Koruma Band1 Yontemine gore degerlendirme yapildiginda;

Oncelikle limitin yeniden degerlendirilmesi ve koruma bandinin belirlenmesi gerekir. Bunun igin
mevzuatta bulunan limite+6l¢iim belirsizligi eklenerek yeni limitler hesaplanir. Hesaplanan yeni limit 165
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ppm olarak belirlenir. Analiz sonucunda bulunan 155 ppm yeni hesaplanan koruma bandi limitinden
kiigiik oldugundan, 6l¢tim belirsizligi analiz sonucundan c¢ikartilarak (6l¢iim belirsizligi negatif yonde
uygulanir) kullanilir ve sonu¢ “UYGUN?” olarak raporda yayinlanir.

170

165 Koruma Bandi Limiti
160
155 Analiz Sonucu
150 I Yasal Limit
145
140
135
130
125

2- Olgiim belirsizligi analiz sonucuna eklenerek/cikarilarak degerlendirilmesi

Olgiim belirsizligi hesaba katilmazsa verilen 6rnekte deger 155 ppm bulunmus ve 150 ppm sinir degerden
biiyiik oldugu i¢cin UYGUN DEGILDIR. Fakat Tip I hata icin 6lciim belirsizligi miisteri lehine
kullanilacagi igin “6l¢lim sonucundan Sl¢iim belirsizligi ¢ikartilarak kullanilir (6l¢tim belirsizligi negatif
yonde uygulanir) ve sonu¢ UYGUN olarak raporda yayinlanir. (155ppm-15ppm =140 ppm, limit 150
oldugundan uygundur.)

P e LoD/ |O.B.| G.K. Cilisg Analiz D. D. D
: . LOQ | (» (%) T Metodu Limiti | Mevzuat 5
! Kafein 1 155 tmg/kg 1-/0.91% 15 1 92,37 IHPLC TAOAC 991.31  1<150  1Y7-KKE U

Karar Kurali-2: Alt limit tek tolerans
Belirlenen karar limiti, parti icindeki Olcililen deger alt limitin altinda oldugu, yaklasik %95 (a=0,05)
giivenirlik diizeyindeki dl¢iilen degerdir.

Ornegin: numune igerik belgesinde Vitamin B1 alt tanimlanmigsa; vitamin B1 minimum 100 ppm
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Analiz sonucu = 95 ppm )
Olctim belirsizligi (%10) Uy= 10 ppm (%95 giiven araliginda Genisletilmis Ol¢iim Belirsizligi)
Uygun mu? Uygun degil mi?
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1- Koruma Bandi Yontemine gore degerlendirme yapildiginda;

Oncelikle limitin yeniden degerlendirilmesi ve koruma bandinin belirlenmesi gerekir. Bunun igin
mevzuatta bulunan limite £6l¢iim belirsizligi eklenerek yeni limitler hesaplanir. Hesaplanan yeni limit 90
ppm olarak belirlenir. Analiz sonucunda bulunan 95 ppm yani hesaplanan koruma bandi limitinden biiyiik
oldugundan (6l¢iim belirsizligi pozitif yonde uygulanir), 6l¢iim belirsizligi analiz sonucuna eklenerek
sonug “UYGUN?” olarak raporda yayinlanir.

115

110

100 |———  ¥asal Limit
g5 l Analiz Sonucu
g0  —— 1 Koruma Bandi Limiti

2- Olgiim belirsizligi analiz sonucuna eklenerek/cikarilarak degerlendirilmesi

Olgiim belirsizligi hesaba katilmazsa verilen Ornekte deger 95 ppm bulunmus ve en az 100 ppm simir
degerden kiigiik oldugu i¢cin UYGUN DEGILDIR. Fakat Tip I hata igin 6l¢iim belirsizligi miisteri lehine
kullanilacag1r i¢in (Ol¢iim belirsizligi pozitif yonde uygulanir), 6l¢iim belirsizligi analiz sonucuna
eklenerek kullanilir ve sonug “UYGUN?” olarak raporda yayinlanir. (95 ppm+10ppm =105 ppm en az 100
ppm olmasi gerektiginden uygundur.)

. X LOD/ | O.B.| GK. . Analiz D. D.
Sl Somwg LOQ | (® (%) Cihaz Metodu Limiti | Mevzuati .
' slsletme Ici Metots

i Vitamin B1 195 Emg;kgi P10 EHPLC ! 12100 ET?S-KKA E T
1

5.7. Bu talimat ile ilgili olusabilecek riskler P805 Risk ve Firsatlarin Yonetimi Prosediirii’'ne gore
degerlendirilir.

6. ARSIV VE KAYITLAR
Bu talimatin uygulanmasi sonucu ortaya ¢ikan kayitlar P804 Kayitlarin Kontrolii Prosediirii'nde
belirtildigi sekilde muhafaza edilir.

7. ILGILI DOKUMANLAR

P804 Kayitlarin Kontrolii Prosediir

P805 Risk ve Firsatlarin Yonetimi Prosediirii

F708-11 Birimler Karar Kurali Formu

Tarim ve Orman Bakanlig1 Resmi Numune Alma Prosediirti.
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Gida ve Yemin Resmi Kontrollerine Dair Yonetmelik (17.12.2011 tarih ve 28145 sayili Resmi Gazete).
Tiirk Gida Kodeksi Gidalardaki Mikotoksin Seviyelerinin Resmi Kontrolii igin Numune Alma, Numune
Hazirlama ve Analiz Metodu Kriterleri Tebligi (Teblig No: 2018/10).

Tiirk Gida Kodeksi Yemlerde Istenmeyen Maddeler Hakkinda Teblig (Teblig No:20014/11).

Yemlerin Piyasaya Arzi ve Kullanimi Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik
(20 Agustos 2013 tarih ve 28741 sayili Resmi Gazete).

TS 13134 Mikrobiyoloji Laboratuvarlarinin Akreditasyonu-TS EN ISO/IEC 17025 Standardinin
Uygulanmas1 Rehberi.

TGK Mikrobiyolojik Kriterler Y&netmeligi.

ISO/IEC 17025:2017, Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yetkinligi I¢in Genel Gereklilikler
ILAC-G8:9 (2019) Karar Kurallar1 ve Uygunluk Beyanlarina iligkin Rehber.

ISO/IEC Guide 98-4: 2012 (JCGM 106). Olgiim Verilerinin Degerlendirilmesi-Uygunluk
Degerlendirmesinde Olgiim Belirsizliginin Rolii.

ASME, B89.7.3.1-2001, Karar Kurallar1 Rehberi: Spesifikasyonlara Uygunluk Belirlenirken Olgiim
Belirsizliginin Géz Oniinde Bulundurulmast.

JCGM 100:2008, (GUM), Olgiim Verilerinin Degerlendirilmesi - Olgiimde Belirsizligin ifade Edilmesine
yonelik Kilavuz.

1/2017 Sayili EUROLAB Teknik Raporu, Uygunluk Degerlendirmesine Uygulanan Karar Kurallar.
EURACHEM / CITAC Kilavuzu, Uygunluk Degerlendirmesinde Belirsizlik Bilgisinin Kullanimi, 2007.
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