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1. AMAC

Bu talimat Onder Analiz Ozel Gida Kontrol Laboratuvari’nda yapilan analiz sonuglarina iliskin uygunluk
degerlendirmesi istendiginde analiz sonucunun standartlara, teblig ve yonetmelik gibi yasal otoritelere
veya bir sartnameye gore degerlendirilirken 6l¢iim belirsizliginin nasil uygulanacagina dair karar kuralini
actklamaktadir.

2. KAPSAM VE SORUMLULUK

Bu talimat Onder Analiz Ozel Gida Kontrol Laboratuvari’nda yapilan ve uygunluk degerlendirmesi talep
edilen uygunluk sartlari belirlenmis tiim analizlere uygulanabilir. Bu talimat Onder Analiz Ozel Gida
Kontrol Laboratuvari’nda ¢alisan tiim birim sorumlularini kapsar.

3. TANIMLAR VE KISALTMALAR

Olgiim: Bir biyiikligiin belirlenmesine yonelik islemler serisidir.

Olgiim Belirsizligi: Olciilen biyiiklige atfedilen degerlerin dagilimini karakterize eden ve dlciim sonucuyla
ilgili parametredir. Olgiilen miktar ile bagintih olarak karsilasilabilecek degerler arahigini tanimlar.
Dolayisiyla, 6lcim belirsizligi saptanip 6lciimle birlikte verildiginde, elde edilen 6lcim degerinin hangi
sinirlar icinde yer alacagini ve gliven diizeyini yansitir.

Genisletilmis Belirsizlik: Olciim sonucu degerlerinin biiyiik bir kismini iceren aralik olarak tanimlanir.
Birlestirilmis belirsizlik belli bir emniyet katsayisi (kapsama faktori = k) ile carpilarak hesaplanir.
Genisletilmis belirsizlik "U" seklinde ifade edilir.

Giiven Arahgi: Analiz sonucu * genisletilmis belirsizlik formil ile hesapladigi, degerlerin istenen
glvenilirlik limiti ile belirlenmis cogunlugunu (6rn. %95) iceren araliktir. Laboratuvarimizda genisletilmis
belirsizlik katsayisi olarak k = 2 katsayisi kullanilir. Buna gore giiven araligi k=2 icin % 95 olarak ifade edilir.

Karar Kurali : Numuneye ait analiz sonuglari verilirken uygunluk degerlendirilmesi istendigi durumlarda
Olglim
belirsizliginin nasil hesaba katilacagini gosteren kuraldir.

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

Spesifikasyon Araligi (Tolerans Araligi) (SA): Bir 6zellik igin izin verilen degerlerin araligini ifade eder.
Kabul Limiti (KL): Kabul edilebilir 6l¢tlen nicelik degerlerinin belirtilen Ust veya alt sinirini ifade eder.
Kabul Arahigi (KA): izin verilebilir 6l¢iilen nicelik degerleri araligini ifade eder.

Koruma Bandi (w): Spesifikasyon limiti (SL) ile karsilik gelen kabul limiti (KL) arasindaki fark (w= SL-KL)"1
ifade eder.

4. UYGULAMA

Onder Analiz Ozel Gida Kontrol Laboratuvari TS EN ISO / IEC 17025 Standardi cercevesinde olusturdugu
Kalite Yonetim Sistemine gore bu talimatta bahsedilen asamalara gére uygunluk degerlendirmesi yapar.
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e Kullanilacak yasal mevzuat, standart veya sartnamede zorunlu kiinmadiginda ya da talep
edilmediginde herhangi bir uygunluk degerlendirmesi yapilmaz.

e Bakanlik yolu ile gelen “Resmi istek” numunelerinde yasal mevzuat hiikiimlerine gére ilgili ydnetmelik
ve teblig limitlerine gore uygunluk degerlendirilmesi yapilr.

e Ozel istek numuneleri icin de uygunluk degerlendirmesi istendiginde aksi belirtiimedikge yine yasal
mevzuat hikimlerine gore ilgili yonetmelik ve teblig limitlerine gére uygunluk degerlendirmesi yapilir.

e Uygunluk degerlendirme bildiriminin hangi deney sonucuna uygulandigl, hangi gereklilige gore
uygunluk degerlendirmesi yapildigi ve uygulanan karar kurali analiz raporu aciklamasinda belirtilir.

e Karar verilecek deney sonucunun degerlendirilecegi gereklilik tanimlanir. Bu gereklilik, degerle ilgili
hata alt ya da Ust siniri ya da araligi olabilir. Bu tanimlamanin dayandigi kaynaklar;

a) Yasal mevzuat agisindan belirlenmis bir gereklilik,

b) Teknik diizenleme (standartca) belirlenmis bir gereklilik,

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

e Kararin dayanacagi olclilecek degiskenle ilgili deneysel sonucg belirlenir.

e Olciilecek degiskenin genisletilmis dlciim belirsizligi (k=2 icin genelde %95 giiven siniri) belirlenir.

e Ozel istek numunelerinde karar kural ile ilgili misteri beklentisi ve karar kuralinin uygulanmasi ile
ilgili mutabakat ilgili Birim Sorumlulari vasitasi ile yapilir. Analiz/fiyat talep teklif asamasinda, PRO7-F59

Fiyat Teklifi ve PRO7-F58 Analiz Talep Formu ile musterilere ilgili karar kurali bildirilir. Gerekli durumlarda
5Ozl gorisme (telefon / yuz yiize vs.) ile de bildirilmektedir.

e Karar kuralinin uygulanmasi ile ilgili musteri onayi alinir. Gerekli durumlarda miusteriler ile mail ile
yazili olarak da karar kuralinin onayi alinabilir.

e Karar kuralinin uygulanmasi ve yorumlanmasi analiz birimlerindeki yetkilendirilmis ilgili birim
sorumlulari veveya personelleri tarafindan yapilr.

e Misteri tarafindan talep edilmesi halinde, deney raporlarinda, vyasal sorumluluklar,
standartlara/sartnamelere veya musterinin belirttigi kriterlere gore uygunluk / uymazlik beyani raporda
belirtilir.

Deney raporlarinda belirtilen uygunluk / uymazlik beyanlarinda, bunlarla sinirli olmamak tzere asagidaki
bilgilere yer verilir.

a) uygunluk / uymazlik beyaninin hangi sonuglara uygulandigi,

b) hangi sartnamelerin, standartlarin veya bunlarla ilgili bélimlerin karsilandigi ya da karsilanmadigi,

c¢) uygulanan karar kuralini.

Herhangi bir numune igin Feragat Beyani olmasi durumunda, Uygunluk veya uymazlik beyani verilmez.

Deney raporlarinda uygunluk (veya uymazlik) verilmesi durumunda, bu uygunlugun (veya uymazhgin)
akreditasyon kapsaminda olan veya akreditasyon kapsaminda olmayan deney sonuglarina dayandirilip
dayandirilmadigi raporda belirtilir.

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ve ONAYLAYAN
Kalite Yonetim Sorumlusu Laboratuvar Mudiri

*Elektronik niisha basiimis hali kontrolsiiz kopyadir.




Dokiiman No: PRO7-T16

ONDER ANALizZ OZEL .
. Yayin Tarihi: 31.12.2025
GIDA KONTROL KARAR KURALI TALIMATI Revizyon Tarihif No: /00
LABORATUVARI .

SayfaNo:3/8

Karar kuralinin raporlara yansitiimasi PRO9 Numune Yonetimi ve Sonuglarin Raporlandiriimasi
Prosediri’ne uygun olarak gergeklestirilir

4.1. Kullanilan Karar Kurali ve Risk Degerlendirmesi

TS EN ISO/IEC 17025 Madde 7.1.3'te “Musteri, deney ya da kalibrasyon icin bir sartnameye veya
standarda uygunluk beyani talep ettiginde (6rnegin gecti/kaldi, tolerans ici/tolerans disl) sartname veya
standart ve karar kural acik¢ca tanimlanmalidir. Segilen karar kurali, halihazirda talep edilen sartname veya
standartta yer almiyorsa musteriye bildiriimeli ve bu konuda misteriyle anlasiimalidir.” denilmektedir.
Buna gore;

e Varsa yonetmelik, teblig, standart, sartname, sdzlesme vb. dokiimanlarda belirtilen karar kurali
kullanihr.

e  “Resmi istek” (Bakanlik) numunelerinde uygunluk degerlendirmesi istendiginde Resmi Numune Alma
Proseddirii veya ilgili mevzuatta belirtilen karar kural kullanilir.

e Eger mevzuatta belirlenmis bir karar kurali yok ise musteriye talep/teklif/s6zlesme asamasinda
bildirilen ve onayi alinan bu talimatta belirtilen karar kurali uygulanir.

ILAC —G8:09/2019 Karar Kurali ve Uygunluk Beyanlarina iliskin Rehber dokiimanina gére sonug iki
secenekle (gecerkalir) sinirlandiginda ikili bir karar kurali ortaya ¢ikmaktadir. Bunlar “Basit Kabul Kuralina
Yénelik ikili Beyan” ile “Koruma Banth ikili Beyan” kurallaridir. Sonu¢ birden fazla kavramla ifade
edilebildiginde (gecer - kosullu gecer — kalir - kosullu kalir) ikili olmayan bir karar kurali ortaya ¢ikar ki bu
kural “Koruma Bantl ikili Olmayan Beyan” kuraldir.

4.1.1. Basit Kabul Kuralina Yénelik ikili Beyan

Onder Analiz Ozel Gida Kontrol Laboratuvari’nda uygunluk degerlendirmesinde “Basit Kabul Kuralina
Yénelik ikili Beyan” kurali uygulanir. Sonu¢ “Uygundur/Gecer” ya da “Uygun Degildir/Kalir” olarak
nitelendirilir. Buna gore 6lciim sonucu k=2 % 95 gliven araliginda 6l¢iim belirsizligi yansitilarak yorumlanir.

Sekil-1: ILAC —G8:09/2019 dokiimanina gore ikili Beyanin Grafiksel Gésterimi

{

R

Ust Spesifikasyon

Coer

Nominal i
u1E {

Alt Spesifikasyon { - - 1

Uygunluk Beyam Geger Geger Kalir Kalir

U= %095 genisletilmis diclim belirsizligi
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4.1.2. Basit Kabul Kuralina Yonelik Ozel Risk

Musteri uygulamasina bagh olarak belirli spesifik risk seviyelerini elde etmek i¢in farkh koruyucu bant
ornekleri kullanilabilir. Buna gore koruma bandi ve risk degerlendirmesi igin ILAC —G8:09/2019
doklimanina gore farkh koruyucu bant 6rnekleri ve 6zel risk faktorleri Tablo-1'de verilmistir.

Tablo-1: ILAC —G8:09/2019 dokiimanina goére farklh koruyucu bant érnekleri ve 6zel risk faktorleri

Karar kural Koruma bandi w Ozel Risk
6 sigma 3u < 1 ppm PFA"
3 sigma 15U < %0,16 PFA
ILAC GB8:2009 kurali 1U < %2,5 PFA
ISO 14253-1:2017 [5] 083U < %5 PFA
Basit kabul 0 < %50 PFA
. _. AL= SL + U'dan blyik Slgilen deger nedeniyle reddedilen 63¢
Kritik degil -U < %25 PFR**
R Miisteriler, koruma bandi olarak kullaniimak Gzere istege
Musteri tanimli rv bagl olarak birden fazla r tamnimlayabilirler.

*PFA — Yanlis Kabul Olasiign

“*PFR — Yanls Ret Olasilig

Onder Analiz Ozel Gida Kontrol Laboratuvari’nda élgiim belirsizligi dogrudan géz éniinde bulundurulur ve
koruma bantl (w) karar kurali uygulanmaz. Yani w=0 kabul edilir. Madde 5.2.1’de bahsedildigi gibi
uygunluk degerlendirmesinde “Basit Kabul Kuralina Yénelik ikili Beyan” kurali uygulanir. Buna gore “Yanlis
Kabul” ya da “Yanhs Ret” olasiligi w=0 icin < %50 olarak kabul edilmektedir. Karar kural risk faktorinin
yani sira analiz birim sorumlulari ve personelleri numune analiz sonuclarinin degerlendirilmesi ile ilgili
problemlerin daha ortaya cikmadan bertaraf edilmesini saglamak icin PR.20 Risk ve Firsat Yonetim
Prosediiri’ne gore risk degerlendirmesi yapar ve degerlendirmeyi devamli olarak uygular. ilgili
degerlendirmelerde kullanilan uygunluk degerlendirme / dis kaynakli dokiimanlarin ve ilgili mevzuatlarin
glncellik takibi PR.01 Dokiimanlarin Hazirlanmasi Yayinlanmasi ve Kontroll Prosediirii ‘ne gére yapllir.
4.2. Ol¢iim Belirsizliginin Yorumu

4.2.1. Olgiim Belirsizligi Hesaba Katiliyorsa

Eger vyasal gereklilikler uygunluk bildirimini zorunlu kiliyor ve oOlglim belirsizliginin gbéz o©nilinde
bulundurulmasini istiyorsa analiz sonucuna (k=2 % 95 giiven araliginda olacak sekilde) 6l¢lim belirsizligi
yansitilarak *+ yénde aralik belirlenir. Olgiim belirsizligiyle genisletilmis deney sonucunun spesifikasyon
limiti ya da spesifikasyon aralik degerleri ile cakismadigl durumlarda kolaylikla karar verilebilir. Ancak
Olgim belirsizligiyle genisletiimis deney sonucunun sinir ya da aralik degerleriyle cakistigi durumlarin
degerlendirilmesi gerekir (Sekil-2).
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Sekil-2: Analiz Sonucu ve Olgiim Belirsizliginin Uygunluk Limitlerine Gére Durumu

— —— —
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DURLM A DURUM B DURUM C DURLM D DURUM E

A durumu: Olciim sonucu belirsizlikle genisletildigi zaman bile sinirlar iginde (Ust limitin altinda ya da alt
limitin Ustinde). Bu durumda (riin spesifikasyona uygundur.

B durumu: Analiz sonucu st limitin altinda ancak 6lciim sonucu belirsizlikle genisletildigi zaman sinirlar
limit ile yari yariya cakisir ya da alt limitin Gstliinde ancak 6l¢ciim sonucu belirsizlikle genisletildigi zaman
sinirlar limit ile yari yariya ¢akisir durumdadir. Bu durumda 6lgiim belirsizligi k=2 % 95 glven araliginda
olacak sekilde sonuca yansitildiginda “uygunluk” belirtilebilir.

Ancak k=2 % 95 guiven araligini karsilamayan belirsizlik gliven araliginda belirsizlik yansitilirsa uygunluk
verilemez. Ve sonug “uygun degildir” olarak nitelendirilir.

C durumu: Olgiim sonucu limitin tam Uzerindedir. Bu durumda herhangi bir &nemli givenilirlik
seviyesinde uygunluk veya uygunsuzluk belirtmek mimkiin degildir. Bu durumda deney raporunda, deney
sonucu ve Ol¢im belirsizligi verilir. Ayrica deney raporuna “Deneyin Olgcim belirsizligine ve hedeflenen
glven dizeyine (%95) gore uygunluk ya da uygunsuzluk degerlendirmesi yapilamamaktadir” yazilir.

Bununla birlikte, gtivenilirlik seviyesine bakmaksizin bir karar vermek zorunlu ise:
(a) Sinir "<" veya ">" olarak tanimlanmis ve deney sonucu sinira esitse, “uygundur”

(b) Sinir "<" veya ">" olarak tanimlanmis ve deney sonucu sinira esitse, “uygun degildir”.

DIKKAT: Eger dlciim belirsizligiyle genisletilmis deney sonucu belirtilen alt/ist sinir ya da aralik degeriyle
cakisiyor ve bu durumda %95 giiven sinirina uygunluk ya da uygunsuzluk bildirilemiyorsa ve deneyler ayni
partinin baska numuneleriyle ya da baska numunelerle yinelenebiliyorsa, deneyler yinelenir. Yeni deney
sonuglari icin uygunluk ya da uygunsuzluk degerlendirme bildirimi yapilir.

D durumu: Analiz sonucu Ust limitin Gstinde ancak olglim sonucu belirsizlikle genisletildigi zaman sinirlar
limit ile yari yariya cakisir ya da alt limitin altinda ancak 6lciim sonucu belirsizlikle genisletildigi zaman
sinirlar limit ile yar yariya gakisir durumdadir. Sonuglar igin uymazlik belirtmek mimkin degildir. Ancak,
%95’in altinda bir glivenilirlik seviyesi kabul edilebilirse uymazlik belirtmek mimkiin olabilir.

E durumu: Olgiim sonucu belirsizlikle genisletildigi zaman bile sinirlari asmaktadir. Bu durumda (iriin
spesifikasyona uygun degildir.
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4.2.2. Olgiim Belirsizligi Hesaba Katilmiyorsa

Uygunluk bildirimini zorunlu ya da istenmis ise ancak ilgili yasal mevzuat, Urin ya da analiz standardi
uygunlugun degerlendirilmesinde gliven diizeyinin ve 6lgme belirsizliginin etkilerine iliskin herhangi bir
bilgi vermez ise laboratuvar glven diizeyini ve dlgme belirsizligini gz 6niinde bulundurmaksizin elde
edilen deney sonucunun yalnizca belirtilmis sinirlar icinde olup olmadigina dayanarak uygunlugun veya
uygunsuzlugun degerlendirilmesini yapabilir.

Buna gore;

a) Deney sonucunun spesifikasyon limiti ya da spesifikasyon aralik degerine uygun olmadigl durumda
“uygunsuzluk” verilir.

b) Deney sonucunun spesifikasyon limiti ya da spesifikasyon aralik degerine uygun oldugu durumda
‘uygunluk’ verilir.

c) Spesifikasyon limiti ya da spesifikasyon aralik degeri kiclktir (<) ya da buydktir (>) olarak
tanimlanmissa ve deney sonucu bu degere esitse “uygunsuzluk” belirtilir.

d) Spesifikasyon limiti ya da Spesifikasyon aralik degeri esit ya da kiictktiir (<) veya esit ya da biylktir (=)
olarak tanimlanmissa ve deney sonucu bu degere esitse ‘uygunluk’ belirtilir.

Belirsizlik dahil Belirsizlik harig¢*
Durum (%95 giiven araliginda k=2) (k=0)
O O
Belirsizlik eklerrlesnlyle st } Kabul
sinirdan kiguk -
1 Ust sinirdan -
. } kiigtik ®
Belirsizlik ¢ikariimasiyla alt
sinirdan biyuk ——
Kabul veya Ret ** Kabul
Belirsizlik eklemesiyle Ust T Kabul: basit
siniri; orantiyla en fazla
5 (<) %5 gegiyor Alt sinirdan .
blyuk
Belirsizlik gikariimasiyla alt ; Ret: basit orantiyla
siniri en az (2) %5 gegiyor
Kabul veya Ret
Kabul:
Sonug tam ust sartname
Sonug tam Ust sinir veya alt + sinirinda “Esit”
3 N . Ret sinir veya alt +
sinir degere esit sinir degere esit varsa,
Ret: Sartname
sinirinda “Esit”
yoksa
Sonug Ust sinirdan biyik
ancak belirsizligin | Ret
¢ikariimasiyla belli oranda
A st sinir altinda kaliycir Ust s"m!.rdan . Ret
Sonug alt sinirdan kigtik blyuk
ancak belirsizligin _I_ -
eklenmesiyle belli oranda
alt sinir Gstiinde kaliyor
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Belirsizlik dahil Belirsizlik hari¢*
Durum (%95 giiven araliginda k=2) (k=0)
O O
Sonug Ust sinirdan biyiik ve }
belirsizligin ¢ikariimasiyla Ret
st sinir Gstiinde kaliyor Alt sirdan
5 Sonug alt sinirdan kiglik kiiguk .
ancak belirsizligin
eklenmesiyle alt sinir }
altinda kaliyor

* TS EN ISO/IEC 17025 kapsaminda akredite olunmayan deneylerden uygunluk/uymazlik sadece
“Belirsizlik harig (k=0)" icin verilir

**Sonug (3,50 + 0,20) Birim ise, uygun olmayan (istenmeyen bdlgeye en fazla %5 x 0,20 = 0,01 Birim
gecebilir.

4.2.3. Kalitatif Analizler i¢in Uygunluk Degerlendirmesi

Kalitatif analizler icin bir 6l¢lim belirsizligi anlamli olmadigindan, nitel analizlere iliskin uygunluk beyaninin
verilebilmesi icin analize ait LOD degerinin raporda belirtilmesi ve LOD degeri ile birlikte degerlendirilmesi
gerekir.

4.3. Analizler Bazinda Degerlendirme
4.3.1. Mikrobiyolojik Analiz Sonuglarinin Uygunluk Degerlendirmesi

Mikrobiyolojik analizler i¢in uygunluk degerlendirilmesine iliskin karar kurali, 6lcim belirsizligi dikkate
alinmaksizin analiz sonuglari, Tirk Gida Kodeksi Mikrobiyoloji Kriterler Yonetmeligi'nde belirtilen limitlere
gore degerlendirilerek verililir. Mikrobiyolojik analizlerde, dl¢ciim belirsizligi eklenip ¢ikarilmadan uygunluk
degerlendirilmesi yapilmaktadir.
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is akisi yoktur.
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