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1. 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 6lgim belirsizliginin nasil hesaba
katilacagini agiklayan kurallar1 belirlemektir. Uygunluk beyani yapilan tiim raporlari kapsar.

2. SORUMLULAR

Miidiir: Bu talimatin amacina uygun olarak yapilmasindan, uygulamasindan, analiz sonuglarini
degerlendirme sisteminin bu talimata uygun olarak kurulmasindan ve ilgili kayitlar1 onaylamaktan
sorumludur.

KY': Bu talimatin amacina uygun olarak uygulanmasidan, politikalarinin personele aktarilmasi ve takip
edilmesinden ve kayitlarin saklanmasindan sorumludur.

Birim Sorumlulari: Uygunluk beyani yapilan analizlerde 6l¢tim belirsizliginin nasil kullanilacagini takip
etmekten ve onaylamaktan sorumludur.

Birim Personeli: Analiz sonug¢larinin degerlendirilmesi agamasinda uygunluk beyani yapilan analizlerin
nasil yapilacagini ve ol¢iim belirsizliginin nasil degerlendirilecegini bu talimata uygun yapmaktan
sorumludur.

3. TANIMLAR VE KISALTMALAR
3.1. Kisaltmalar

TU — Tolerance upper limit: Tolerans ist limit

GU — Guard band upper limit: Glivenlik band1 iist 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)

3.2. Tammlar

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

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

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

Tolerans Limiti: Bir 6zelligin izin verilen degerlerinin belirtilen iist veya alt smir1

Tolerans Arahgi: Ozelligin izin verilen degerlerin aralig1

Limiti: izin verilen 6lciilen degerlerinin belirtilen iist veya alt sir1

Kabul Arahgi: izin verilen dlgiilen degerlerinin aralig

Koruma-Giivenlik Bandi: Tolerans limiti ile karsilik gelen kabul limiti arasindaki fark w=|7Z2-K/Z|
Basit Kabul: Kabul limitinin tolerans limitiyle ayn1 oldugu bir karar kurah KZ=7Z

Spesifik Risk: Kabul edilen bir durumun uygun olmamasi veya reddedilen bir {irliniin uygun olma
olasiligidir. Bu risk, tek bir numunenin 6lgiimlerine dayanmaktadir.

Global Risk: Kabul edilen bir duruma uymama ihtimali veya reddedilen bir duruma uymasi ortalama
ihtimaldir. Herhangi bir tek numuneye, ayr1 6l¢iim sonucuna veya bireysel i par¢asina yanlig kabul
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Acceptance Zone: i¢ bolge
Tolerance: izin verilen bolge-limit
Probability: Olasilik

YONTEM VE UYGULAMALAR

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 miigterinin kendi belirleyecegi
limitlere gore uygunluk beyani talep ettiginde (UYGUN/UYGUN DEGIL) uygulanacak ydntem “karar
kurali” ile tamimlanmalidir. Bir sartname veya yasal mevzuata gore uygunluk beyani yapilmas: halinde
bunun karar kuraliny, ilgili kuralin risk seviyesini (yanlis kabul, yanlis ret ve istatiksel varsayimlar gibi)
dikkate alarak dokiimante etmeli ve karar kuralini uygulamalidir.

Analiz sonuglarinda misteri talebi dogrultusunda yapilan degerlendirme sonuglarinda mevceut limit deger
dikkate alinarak UYGUN/UYGUN DEGIL karar1 verilmesiyle ilgili asagidaki durumlar s6z konusudur.

Tolerance

Case A

Case C
TL TU

Sekil 1. Analiz sonucunun limit degerine gsre UYGUN/UYGUN DEGIL durumlari.

Case B

[ 4

Sekil 1. incelendiginde tolerans kapsaminda Durum A i¢in UYGUN, Durum C igin ise UYGUN DEGIL
karar1 kesin olarak verilecektir. Ancak Durum B i¢in bir takim yaklagimlar kullanilmasi1 gerekmektedir.
Durum B i¢in izlenecek 2 yaklasima ait yontemler asagida verilmistir.

4.1.1. Ust/Alt Tolerans Limiti Uygun/Uygun Degil Analiz Sonu¢ Kararlar

Olgiim belirsizligi smirlarinda iist/alt limitten tolerans dis1 kalan durum asagidaki grafikte belirtilmistir. y

Olgiilen deger, Tu iist limit olmakla beraber uygunsuzluk bélgesi % 5 olarak alinacak ve ¢ikan sonug i¢in
UYGUN/UYGUN DEGIL karar1 verilecektir.
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Sekil 2. Ust Limit Bélgesi UYGUN/UYGUN DEGIL
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Sekil 2’ de belirtilen bir durum s6z konusu oldugunda {iretici riskini en aza indirmek i¢in 6l¢iim belirsizligi
analiz sonucundan ¢ikartilir. Eger elde edilen sonug {ist limite esit veya altinda ¢ikar ise UYGUN sonug
verilir.
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Sekil 3. Alt Limit Bolgesi UYGUN/UYGUN DEGIL

Sekil 3’ de belirtilen bir durum s6z konusu oldugunda iiretici riskini en aza indirmek i¢in 6lgiim belirsizligi
analiz sonucuna eklenir. Eger elde edilen sonug alt limite esit veya iistiinde ¢ikar ise UYGUN sonug verilir.

Guard-Band kapsaminda yapilacak hesaplamada 6l¢iim belirsizliginin toleransla olan farki durumu igin
UYGUN/UYGUN DEGIL karar1 verilecektir. Hesaplama sonucu yeni tolerans limiti Gu olacaktir. Ust limit
i¢cin muhtemel senaryolar asagida verilmistir. Alt limit i¢in de benzer senaryolar disiiniilebilir.

Acceptance zone Uss(y)

P

‘ Rejection zone

Gy Tu
Sekil 4. Gu degerinden kii¢iik sonuglar icin, UYGUN
Sekil 4’ de belirtilen bir durum s6z konusu oldugunda tiiketici riskini en aza indirmek icin st limitten

Olglim belirsizligi ¢ikartilir. Eger analiz sonucu yeni tolerans limitinden (Gy) kiiciitkse UYGUN, biiyiikse
UYGUN DEGIL sonuc verilir.

UsAy) | Rejection zone

Acceptance zone

Guard
band

I
Ty Gy
Sekil 5. Gu degerinden biiyiik sonuglar icin, UYGUN DEGIL
Sekil 4’ de belirtilen bir durum s6z konusu oldugunda iiretici riskini en aza indirmek i¢in {ist limite 6l¢iim

belirsizligi eklenir. Eger elde edilen sonug (Gu), analiz sonucundan biiyiikse UYGUN, kiigiik ise UYGUN
DEGIL sonug verilir.
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4.1.2. Aralik Tolerans Limiti Uygun/Uygun Degil Analiz Sonu¢ Kararlan

Olgiim belirsizligi sinirlarinda (k=2, %95) aralik toleransi dis1 kalan durum asagidaki grafikte belirtilmistir.
y Olgiilen deger, Tu iist limit, TL alt limit olmakla beraber uygunsuzluk bdlgesi i¢in her iki sinir bolgesi
toplamindaki uygunsuzluk % 5 degeri baz alinarak elde edilecek sonug icin UYGUN/UYGUN DEGIL
verilecektir.

Tolerance interval / \

Rejection zone

Rejection zone Acceptance zone /

Type | ()
probability

T y Ty

Sekil 6. Aralik Tolerans1t UYGUN/UYGUN DEGIL (Ust/Alt Limit)

Sekil 6” de belirtilen bir durum s6z konusu oldugunda tiretici riskini en aza indirmek i¢in analiz sonucundan
6lclim belirsizligi ¢ikartilir. Eger elde edilen sonug tolerans degerleri icinde olursa UYGUN sonug verilir.
Benzer bir durum analiz sonucunun alt limit (T.) sirmm altinda oldugu durumda ise analiz sonucu 6lgiim
belirsizligi ile eklenir. Eger elde edilen sonug tolerans degerleri i¢cinde olursa UYGUN sonug verilir.

Tolerance
Guard Guard
Rejection zoche band Acceptance zone band Rejection zone
Uty) Uy
T G Gu Ty

Sekil 7. Tiiketici riskini en aza indirmek i¢in tolerans aralig1 i¢in tanimlanan alanlara 6rnek

Sekil 7° de belirtilen bir durum s6z konusu oldugunda tiiketici riskini en aza indirmek igin tst limitten (Ty)
Olgiim belirsizligi ¢ikartilarak giivenlik bandi {ist limit (Gu), alt limite (T.) dl¢iim belirsizligi eklenerek
giivenlik bandi alt limit (G) belirlenir. G ve Gy arasinda kalan bolge giivenli bolge olarak belirlenir.
Analiz sonuglar1 bu giivenli bolge igerisinde oldugu durumda UYGUN sonug verilir.

Tolerance

Guard
band

Guard

band Rejection zone

Rejection zone Acceptance zone

G Ty Tu Gy
Sekil 8. Tedarikg¢inin riskini en aza indirmek i¢in tolerans aralig1 i¢in alanlara 6rnek

Sekil 8” de belirtilen bir durum s6z konusu oldugunda iiretici riskini en aza indirmek i¢in st limitte (Ty)
Olgiim belirsizligi eklenerek giivenlik bandi tist limit (Gy), alt limitten (T.) 6lgiim belirsizligi ¢ikartilarak
giivenlik bandi alt limit (G) belirlenir. G ve Gy arasinda kalan bolge giivenli bolge olarak belirlenir.
Analiz sonuglar1 bu giivenli bolge icerisinde oldugu durumda UYGUN sonug verilir.
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Karar kural yonteminin daha iyi anlagilmasi i¢in asagida 6rnek tablolar verilerek anlatilmistir.
e Basit Kabul Kurah (Paylasilan Risk Kurah):.
Analiz Birim Sonu¢ | TL/OL | OB(¥) | AnalizMetodu | Limit Deg
Sorbik Asit mg/kg 1045 4.5 50 NMKL 130 | Max: 1000 ubD
Analiz Birim Sonu¢ | TL/OL | OB(¥) | AnalizMetodu | Limit Deg
Sorbik Asit mg/kg 950 4.5 50 NMKL 130 | Max: 1000 U

Sonuglar giiven diizeyi ve dlgiim belirsizligi degerlendirilmeden sinir degere gore uygunluk beyani yapilir

e  Yanhs Ret Kurah- Uretici Kurah- Uygun Olmayan Uriiniin Kabulii (Ust Simr):

Analiz

Birim

Sonug

TL/OL

OB(z)

Analiz Metodu

Limit Deg

Sorbik Asit

mg/kg

1045

4.5 5

0

NMKL 130

Max: 1000 U

Olgiim belirsizligi degeri “Yanlis Ret Kuralma” gore degerlendirilmis ve analiz sonucundan cikarildiktan
sonra limit degere gore uygunluk beyani yapilmistir.

e Yanhs Ret Kurali- Uretici Kurah- Uygun Olmayan Uriiniin Kabulii (Alt Smir):

Analiz

Birim

Sonu¢

TL/OL

OB(z)

Analiz Metodu

Limit Deg

Kafein

% (KM)

0.78

12.77 (mg/kg)

0.03

JOAC Vol. 76

min: 0.8 )

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

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

Analiz

Birim

Sonug

TL/OL OB

&)

Analiz Metodu

Limit Deg

Sorbik Asit

mg/kg

955

4.5 50

NMKL 130

Max: 1000

ub

Ol¢iim belirsizligi degeri “Yanlis Kabul Kuralina” gére degerlendirilmis ve analiz sonucuna eklendikten
sonra limit degere gore uygunluk beyani yapilmistir.

e  Yanhs Kabul Kurah- Tiiketici Kurali- Uygun Olan Uriiniin Reddi (Alt Sinir)

Analiz

Birim

Sonu¢

TL/OL

OB()

Analiz Metodu

Limit Deg

Kafein

% (KM)

0.82

12.77 (mg/kg)

0.3

JOAC Vol. 76

min: 0.8 )

Olgiim belirsizligi degeri “Yanls Kabul Kuralma” gore degerlendirilmis ve dlgiim belirsizligi analiz
sonucundan ¢ikarilarak limit degere gore uygunluk beyan: yapilmistir.
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4.2. Karar Kural Politikamiz

Gida ve Yemin Resmi Kontrol (Bakanlik) numunelerinde “Resmi Numune Alma Prosediiri” veya ilgili
mevzuatta belirtilen karar kurali kullanilmaktadir. Laboratuvar, analiz raporu degerlendirme isini ihracat
numuneleri analiz raporlar1 harig olmak {izere, varsa 6l¢iim belirsizligini gida isletmecisi lehinde kullanarak
buldugu analiz sonucunu ilgili mevzuat kapsaminda “Uygundur/Uygun Degildir” seklinde belirterek yapar.

Ozel Istek numunelerinde analiz sonuglari ile ilgili uygunluk degerlendirmesi talep edildiginde, varsa
yonetmelik, teblig, standart, sartname, talep, teklif, s6zlesme vb. dokiimanlarda belirlenen karar kural
kullanilir. Eger belirlenmis bir karar kurali yok ise 6l¢iim belirsizligi Bakanlik numunelerinde oldugu gibi
“Yanlis Ret Kurali” kullanilarak degerlendirme yapilir.

4.3. Risk ve Firsatlar

Risk ve Firsatlar Prosediirii ¢ercevesinde Risk Analizi Talimat1 dikkate alinir ve risklerin takibi Risk
Degerlendirme Formu kullanilarak saglanir.

ILGILi DOKUMANLAR/FORMLAR/EKLER

LOTUSLAB.PR.01 Dokiiman Kontrol Prosediirii

LOTUSLAB.PR.02 Kayitlarin Kontrolii Prosediirii

LOTUSLAB.PR.06 Uygunsuzluklarm Kontrolii Prosediirii

LOTUSLAB.PR.22 Risk ve Firsatlar Prosediirii

LOTUSLAB.TL.01.PR.22 Risk Analizi Talimati

LOTUSLAB.F.01.TL.01.PR.22 Risk Degerlendirme Formu

ISO/IEC 17025 Standart Revizyonu Bilgilendirme Klavuzu-Karar Kurali

5996 sayili Kanun Tarmm Ve Orman Bakanlig1 Gida Ve Kontrol Genel Miidiirliigii Resmi

Numune Alma Prosediirii
EUROLAB “Cook Book” —Doc No. 8 Determmation Of Conformance With Specifications Using Measurement
Uncertainties — Possible Strategies

TURKAK ISO/IEC 17025 Standart Revizyonu Bilgilendirme Karar Kurali
Kilavuzu

TSE Deney Ve Kalibrasyon Merkezi Baskanligi Karar Kurali Prosediirii

KAYITLAR

Bu talimatm uygulanmasi esnasinda olusturulan kayitlar, “Kayitlarin Kontrolii Prosediirii” ne gore isleme
alinr.

DAGITIM

Bu talimat, elektronik ortamda KY'S klasoriinde tiim kullanicilarin okumasina agiktir.

REVIZYON
Revizyon No Revizyon Tarihi Revizyon Yapilan Madde Revizyon Nedeni
01 28.02.2020 411 Sekil 4° te verilen agiklamadaki anlatim hatasi

diizeltildi.
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