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1. AMAG
Deney sonuglarina gore o©nceden belirlenmis bir gereklilie uygunlugu belirtirken, uygunluk

degerlendirmesinde 6lglim belirsizliginin nasil hesaba katilacagini agiklayan kurallari belirlemektir.

Bu talimat ISO/IEC 17025 sartlarini kargilamak igin, miisterilere bu rehber uyarinca 6élgiim sonug beyanlari ile
birlikte talep edilmesi halinde belirsizliklerini ve spesifikasyonlara uygunluk degerlendirmesini (belirtilen
gerekliliklere uygunluk veya uygunsuzlugun kararlastirilmasi ve raporlanmasi ile ilgili olarak)
EURACHEM/CITAC rehberi Uygunluk degerlendirmede o6lgiim belirsizliginin kullaniimasi dokiimanindaki

yontem esas alinarak yapilmasi amaglamaktadir.

2. REFERANS KAYNAK VE DOKUMANLAR
TS ENISO/IEC 17025
Eurochem/CITAC Guide: Use of Uncertainty Information In Compliance Assesment, Second Edition 2021

FRM 187 Karar Kurali Hesaplama Exceli Formu

3. UYGULAMA

3.1. Tanimlar

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

Karar Kurali: Belirlenmis bir spesifikasyona uygunlugu belirtirken, 6lgiim belirsizliginin nasil hesaba
katilacagini belirleyen kuraldir.

Koruma Bandi: Onceden belirlenen giivenilirlik diizeyinde hesaplanmis belirsizlik degeridir.

Karar Limiti: Spesifikasyon limitine, koruma bandinin eklenerek ya da c¢ikartilarak olusturuldugu limit

degerdir.

3.2. Genel Bilgi

Deney sonuglari spesifikasyonlara veya yonetmeliklere kargi uygunlugun degerlendiriimesinde
kullanildiginda, 6lgiim sonuglarinin belirsizliginin de dikkate alinmasi gerekmektedir. Sekil I.de yer alan 1 ve
4 numaral durumlarda, belirsizlik araliginin da hesaba katildi§i 6l¢ciim sonuglari, belirgin bir sekilde limit
degerin Ustiinde veya altinda kalmaktadir. Dolayisiyla bu iki durumda uygunlugun degerlendirilmesi gok
nettir. Ancak 2 ve 3 numarali durumlarda, uygunlugun degerlendirilmesi ¢ok net degildir, ¢linki belirsizlik

araligi limit de@eriyle kesismektedir. Uygunluk bildiriminin nasil yapilacagi, yasal otoriteler veya diizenleyici
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kuruluslar ve zorunlu mevzuatlarda tanimlanmamis ise uygunluk veya uygunsuzluk durumlarinin belirlenmesi
icin karar kural olusturulmustur.

Sekil I: Ust Limit ile Uygunluk Degerlendirmesi

Ust

Limit \

|
|

Durum 3 Durum 4
Bolrsizik armbty Deney sonucu Deney sonucu Bohrsazhk armbd
esaba it dedenn it deQernn hesaba
haticdQinda wrennde altnda” belrsizhk Kahichginca
alcm sonuglan Dehrsaziik arahos arabdy lirmt olcom sonuclan
it dagann it degerie degario hrut degenn
UzZerinde it kasismekiadir Kesigmeskdedy aitmdady

3.3. Karar Kurali Segimi

Sekil I'de yer alan 2. ve 3. durumlardaki sonuglarin limit degerlere uygun olup olmadidina karar vermek igin,
yanlis karar verme risklerini hesaba alan bir karar kuralina ihtiyag vardir. Uygunluk degerlendirme kriterlerini
belirtilen sartname, yonetmelik, standart vb. dokiimanlarda nasil karar verilecegi tanimlanmamis ise misteri
lehine yanlis ret kurali uygulanir. Karar kurali yontemi olarak “Koruma Bandi” yontemi segilmistir. Koruma

bandi (g), daha 6nceden hesaplanan 6lgiim belirsizligi degerleri ile olusturulmaktadir.

3.4. Yanlis Ret i¢in Kabul ve Ret Bolgelerinin Belirlenmesi
Karar kurali bir koruma bandinin (g) hesaplanmasina olanak saglamaktadir. Bu koruma bandi ile kabul ve ret

bolgeleri tanimlanmaktadir. Bu iki bolgenin kesistigi yer ise karar limiti olarak adlandirilir.
Karar vermek igin gerekli olan bilgiler:

« Olgiilen biiyiikliik (Birim)

* Deney sonucu

« Belirsizlik-Genisletilmis Belirsizlik igin “k” faktori ve giiven aralig

* Alt ve/veya st limitleri belirten spesifikasyon

« Karar kural (Yanlis ret)
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Koruma bandlari limit degere eklenerek ve/veya cikartilarak kabul ve ret bolgeleri olusturulmustur. Kabul ve

ret bolgeleri yanlis ret kuralini uygulayabilmek amaciyla Sekil 1l 11l ve IV de belirtilen sekilde belirlenmistir.

Sekil II: Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bélgesi

Ust
Limit
Koruma Band
- -
Karar
Limiti
- > | - >
Kabul Bolgesi Ret Bolgesi
Sekil llI: Alt Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi
Alt
Limit
Koruma Bandi
N
Karar
Limiti
- > | - -
Kabul Bolgesi Ret Bolgesi
Sekil IV: Alt ve Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi
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Alt List
Limit Limit
g Spesifikasyon Bolgesi g
- -
Komuma Bandi Faruma Band

Karar Karar
irmati LiFits
|
- - oW -
Rat Kabul Balgesi Ret

Béigesi Balgesi

Laboratuvarimizda hesaplamalar ilgili birim sorumlusu tarafindan bu talimat dogrultusunda hazirlanan
FRM:187 Karar Kurali Hesaplama exceli formu ile yapilir ve her bir 6lglim-analiz iglemi igin elektronik ortamda
ayri ayr kayitlan tutulur.

Ornek:1 Yanlis ret, iist limite dayanan kabul bélgesine gore degerlendirme (Sekil Il'ye gore)

Benzoik asit sonucu: 1100 mg/kg

Ust limit: 1000 mg/kg

Olciim belirsizligi (U): % 15,0 k=2, % 95 giiven araliginda

Olciim belirsizligi + degerinin hesaplanmasi: 1100 x (15 / 100)= 165 mg/kg (k=2, % 95 giiven araliginda)
Olciim belirsizligi (u): % 7,5 (u=U/2)

u: 165/2=82,5 mg/kg

Koruma bandi: (u x 1,64): 82,5 x 1,64= 135,3 mg/kg (%95 gliven araliginda tek yonlii k degeri 1,64'tiir)
Yanls ret iist limit: Ust limit + koruma bandi= 1000 + 135,3=1135,3 mg/kg'dir.

Elde edilen analiz sonucu (1100 mg/kg) < Yanhs ret Gst limit (1135,3 mg/kg) oldugu i¢in degerlendirme
“Uygun” seklinde yapilr.

Ornek:2 Yanlis ret, alt limite dayanan kabul bdlgesine gére degerlendirme (Sekil lll'e gére)

Kafein sonucu: % 0,96

Alt limit: % 1,0

Olciim belirsizligi (U): % 20,0 k=2, % 95 giiven araliginda

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Seda Yiicel Has / Kalite Yoneticisi Famile TEYMUR INAL / Laboratuvar Miidiirii

“ELEKTRONIK NUSHADIR. GIKTI ALINDIGINDA KONTROLSUZ KOPYADIR”



GIDA LABORATUVARI KARAR KURALI UYGULAMA TALIMATI MNAIL NBS
Dokiiman No: TLM.068 Yayin Tarihi: 01.05.2023 Revizyon No / Tarihi: 02/ 26.09.2023 | Sayfa No: 5/9

Olgiim belirsizligi + degerinin hesaplanmasi: 0,96 x (20 / 100)= 0,192 % (k=2, % 95 giiven araliginda)
Olgiim belirsizligi (u): % 10,0 (u=U/2)

u: 0,192/2=0,096 %

Koruma bandi: (u x 1,64): 0,96 x 1,64= 0,157=0,16 % (%95 giiven araliginda tek yonlii k dederi 1,64'tiir)
Yanlis ret alt limit: Alt limit - koruma bandi= 1,00 —0,16=% 0,84’ddir.

Elde edilen analiz sonucu (% 0,96) > Yanlig ret alt limit (% 0,84) oldudu icin degerlendirme “Uygun” seklinde

yapilr.

Ornek:3 Yanlis ret, alt ve iist limite dayanan kabul bélgesine gére degderlendirme (Sekil IV’e gore)
Protein sonucu: % 15,9

Alt limit: % 16,0

Ust limit: % 18,0

Olgiim belirsizligi (U): % 10,0 k=2, % 95 giiven araliginda

Olglim belirsizligi + degerinin hesaplanmasi: 15,9 x (10 / 100)= 0,159 % (k=2, % 95 giiven araliginda)
Olciim belirsizligi (u): % 5,0 (u=U/2)

u: 0,159/2=0,08 %

Koruma bandi: (u x 1,64): 0,08 x 1,64= 0,13 % (%95 gliven araliginda tek yonlii k dederi 1,64'tiir)
Yanlig ret alt limit: Alt limit - koruma bandi= 16,00 —0,13=% 15,87'dir.

Yanls ret iist limit: Ust limit + koruma bandi= 18,00 + 0,13=% 18,13'd(ir.

Elde edilen analiz sonucu (% 15,9) > Yanlis ret alt limit (% 15,87) ve Elde edilen analiz sonucu (% 15,9) < Yanlig

ret (st limit (% 18,13) oldugu icin degerlendirme “Uygun” seklinde yapilir.

3.5. Yanhis Kabul i¢in Kabul ve Ret Bolgelerinin Belirlenmesi

Uygunluk degerlendirme kriterlerini belirtilen sartname, yonetmelik, standart vb dokiimanlarda nasil karar
verilecegi tanimlanmamis ise miusterinin talebi dogrultusunda yanhs kabul karar kurall da
uygulanabilmektedir. Yanlis kabul karar kural igin spesifikasyon limitinden yukarida tanimlandigi sekilde
olusturulan koruma bandi (g) dederi cikartilarak karar limitleri olusturulur. Kabul ve ret bolgeleri bu karar
limitine gore tanimlanir. Koruma bandlari limit degere eklenerek ve/veya cikartilarak kabul ve ret bolgeleri
olusturulmustur. Kabul ve ret bolgeleri yanlis kabul kuralini uygulayabilmek amaciyla Sekil V, VI ve VII de
belirtilen sekilde belirlenmistir.

Sekil V: Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi
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st
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Kabul Bolgesi Ret Bdlgesi

Sekil VI: Alt Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi

Alt
Limit
Koruma Bandi
Karar
Limiti
- » - »
Sekil VII: Alt ve Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bélgesi
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Ornek:4 Yanlis kabul, Gist limite dayanan kabul bolgesine gére degerlendirme (Sekil V'e gore)

Benzoik asit sonucu: 1100 mg/kg

Ust limit: 1000 mg/kg

Olciim belirsizligi (U): % 15,0 k=2, % 95 giiven araliginda

Olciim belirsizligi + degerinin hesaplanmasi: 1100 x (15 / 100)= 165 mg/kg (k=2, % 95 giiven araliginda)
Olciim belirsizligi (u): % 7,5 (u=U/2)

u: 165/2=82,5 mg/kg

Koruma bandi: (u x 1,64): 82,5 x 1,64= 135,3 mg/kg (%95 gliven araliginda tek yonlii k degeri 1,64'tiir)
Yanhs kabul iist limit: Ust limit - koruma bandi= 1000 - 135,3=864,7 mg/kg'dir.

Elde edilen analiz sonucu (1100 mg/kg) > Yanhs kabul {st limit (864,7 mg/kg) oldudu icin degerlendirme
“Uygunsuz” seklinde yapilr.

Ornek:5 Yanlis kabul, alt limite dayanan kabul bélgesine gére dederlendirme (Sekil VI'e gore)

Kafein sonucu: % 0,96

Alt limit: % 1,0

Olciim belirsizligi (U): % 20,0 k=2, % 95 giiven araliginda

Olglim belirsizligi + degerinin hesaplanmasi: 0,96 x (20 / 100)= 0,192 % (k=2, % 95 giiven araliginda)
Olgiim belirsizligi (u): % 10,0 (u=U/2)

u: 0,192/2=0,096 %

Koruma bandi: (u x 1,64): 0,96 x 1,64= 0,157=0,16 % (%95 giiven araliginda tek yonli k degeri 1,64'tiir)
Yanhs kabul alt limit: Alt limit + koruma bandi= 1,00 +0,16=% 1,16'dr.
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Elde edilen analiz sonucu (% 0,96) > Yanlig ret alt limit (% 0,84) oldudu icin degerlendirme “Uygun” seklinde
yapilr.

Ornek:6 Yanlis kabul, alt ve (st limite dayanan kabul bélgesine gére dederlendirme (Sekil VilI'e gore)

Protein sonucu: % 15,9

Alt limit: % 16,0

Ust limit: % 18,0

Olciim belirsizligi (U): % 10,0 k=2, % 95 giiven araliginda

Olgiim belirsizligi + degerinin hesaplanmasi: 15,9 x (10 / 100)= 0,159 % (k=2, % 95 giiven araliginda)

Olciim belirsizligi (u): % 5,0 (u=U/2)

u: 0,159/2=0,08 %

Koruma bandi: (u x 1,64): 0,08 x 1,64= 0,13 % (%95 giiven araliginda tek yonli k degeri 1,64'tiir)

Yanlis kabul alt limit: Alt limit - koruma bandi= 16,00 +0,13=% 16,13't(r.

Yanlig kabul iist limit: Ust limit - koruma bandi= 18,00 - 0,13=% 17,87'dir.

Elde edilen analiz sonucu (% 15,9) < Yanlis kabul alt limit (% 16,13) oldugu igin degerlendirme “Uygunsuz”

seklinde yapilr.

4. Analiz Sonugclarinin Degerlendirilmesi

Karar kuralinin nasil uygulanacadi, yasal otoriteler veya diizenleyici kuruluslar ve zorunlu mevzuatlarda
tanimlanmis ise bu dederlendirmeler dikkate alinir.
Laboratuvar kapsamimizda yer alan analizlere gore uygulanacak karar kurallarn asagida verilmistir.
e Gida; 5977 Biyogiivenlik Kanunu, 13.08.2010 tarih ve 27671 sayili, 29.05.2014 tarih 29014 sayili “Genetik
Yapisi Degistirilmis Organizmalara ve Uriinlerine Dair Yonetmelik” kapsaminda, GDO Tarama Analizi

sonucu pozitif ise degerlendirme uygun degil seklinde olup 6lglim belirsizligi olmadidi igin karar kural

uygulanmaz.
Et tir tayini analizlerinde karar kurali uygulanmaz.
e Tirk Gida Kodeksi Mikrobiyolojik Kriterler Yonetmeligi'nde belirtilen riin gruplarina gore Mikrobiyolojik

analizlerinde karar kurali uygulanmaz.

e Tiirk Gida Kodeksi Gidalardaki Mikotoksin Limitlerinin Resmi Kontrolii icin Numune Alma, Numune
Hazirlama ve Analiz Metodu Kriterleri Tebligi'ne gore; Mikotoksin analizleri, (Aflatoksinler, Okratoksin A,
Fumonisinler, Deoksinivalenol, Zearalenon, Patulin vb.) analitik sonuglari geri almaya gére diizeltilerek
rapor edilir. Geri alma oranlari raporda belirtilir. Analitik sonuglar x + U olarak raporlanir. Burada x analitik
sonucu, U ise genisletilmis ol¢ciim belirsizligini ifade eder. U degeri; koveraj faktori olarak yaklasik %95’
lik bir gliven araligini veren “2” katsayisinin kullanildigi, genisletilmis 6lgiim belirsizligini gostermektedir.
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Analitik sonucun yasal limitlere uygunluk dederlendirmesi, geri almaya gore diizeltilmis olan sonugtan
Olgiim belirsizliginin ¢ikariimasiyla elde edilen sonuca gore yapilir.
e TGK Gidalarda Eser Elementler ve Bulasan Seviyelerinin Resmi Kontrolii igcin Numune Alma, Numune

o
|

Hazirlama ve Analiz Metodu Kriterleri Tebligi"nde analitik sonucun yasal limitlere uygunluk
degerlendirmesinin, bir ekstraksiyon basamagi uygulandi ise geri kazanima gore diizeltiimis olan
sonugtan o6lglim belirsizliginin ¢ikariimasiyla elde edilen sonuca gore yapilacagi belirtiimektedir. Bu
durumda karar kurali: %95 giiven araligi, k=2 ile genisletilmis 6lgiim belirsizliginin analiz sonucundan
cikarilmasiyla hesaplanan sonugtur.

¢ Uygunluk Degerlendirmesi yapmanin miimkiin olmadigi durumlar igin “Dederlendirme Yapilamadi (DY)
seklinde belirtilir.

e Misteri analiz icin bir sartnameye, teblie veya standarda gore uygunluk talep ettiginde (6rnegin:

Uygundur/Uygun Degildir) talep edilen sartname, tebli§ veya standartta karar kurali yok ise

laboratuvarimiz yanlis ret kuralini uygular. Yine bu kosullarda olmak sartiyla; Misteri beyan ederek yanlis
kabul kuralinin uygulanmasini talep ederse, karar kurali misteri talebine gére uygulanir.

e Ozel istek numunelerinde miisteri icin bir sartnameye, teblie veya standarda gére uygunluk talep
ettiginde (6rnegin: Uygundur/Uygun Dedildir) talep edilen sartname, teblig veya standartta Karar Kurali

var_ise laboratuvarimiz yasal galisma sartinda uyarak o kurali uygular ve degerlendirme yapar.

Musterilerin talepleri yasal sartlar ile gelisemez.

Revizyon Takip Tablosu
Rev. Revizyon . Revizyonu
No Tarihi Revizyon Konusu Yapan
Madde 4'e, mikrobiyolojik analizlerde karar kurali Seda YUCEL
01 22.06.2023 kullanilmaz ifadesi eklendi. HAS
02 26.09.2023 Madde 4'te pestisitler i¢in belirtilen karar kurali agiklamalari Seda YUCEL
cikarld. HAS
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