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1. AMAC

Bu talimatin amaci; TS EN ISO/IEC 17025:2017 standardi kapsaminda A&T Gida Laboratuvarin'da gergeklestirilen
deney faaliyetlerinde, miisteriler veya yasal mevzuat tarafindan uygunluk dederlendirmesi talep edildiginde, analiz
sonucunun belirlenmis bir gereklilie (sartname, standart veya yasal mevzuat) uygunlugunu belirtirken 6lcim
belirsizliginin nasil hesaba katilacagini agiklayan karar kuralina iliskin sartlari tanimlamaktir.

Temel referans dokiiman ILAC-G8:09/2019 'Karar Kurallari ve Uygunluk Beyanlarina Iliskin Rehber' olup bu talimat
soz konusu rehberle ve ISO/IEC 17025:2017 Madde 7.1.3, 7.8.3.1, 7.8.6.1 ve 7.8.6.2 gereklilikleriyle tam uyum
iginde hazirlanmigtir.

2. KAPSAM

Bu talimat, A&T Gida Laboratuvar'inin TS EN ISO/IEC 17025 akreditasyon kapsamindaki tim deneylerde musteriler
tarafindan uygunluk beyani talep edildigi durumlara uygulanir. Kapsam dahilindeki baslica analiz kategorileri:

e Gida giivenligi analizleri: pestisit kalintisi, adir metaller, mikotoksin, katki maddeleri, trans yag asitleri,
aflatoksin ve diger bulasan analizleri

e  Mikrobiyolojik analizler (6lgiim belirsizligi raporlama kisiti ile, bkz. Bélim 5.8)

e  GDO tarama ve tip belirleme, tiir tayini analizleri (6zel uygulama, bkz. Bolim 5.9)

e Yem maddeleri ve karma yem bilesen analizleri

e  Musteri sartnamesine gore dederlendirme talep edilen 6zel istek analizleri

Uygunluk beyani talep edilmeyen, kalitatif nitel analizler ile feragat beyani alinan numuneler bu talimatin 6lgiim
belirsizligi hesaplama adiminin disindadir; ancak raporlama sartlari gecerlidir.

3. SORUMLUKLAR

Gorev / Pozisyon Sorumluluk

Karar kural politikasinin onayi; uygunluk beyani kararlarinin nihai

Laboratuvar Midiirii .
imzasi ve raporlarin onaylanmasi

Kalite Yonetim Birimi = Talimatin hazirlanmasi, revizyonu ve giincelliginin saglanmasi; personel

(KYB) egditiminin planlanmasi

Bo6liim / Birim Analizlerin karar kuralina uygun degerlendirilmesi ve raporlanmasi;
Sorumlulan yetkilendirilmis teknik personelin denetimi

Numune Kabul Masteri ile karar kurali mutabakatinin talep/teklif asamasinda
Personeli saglanmasi ve Analiz Talep Formu'na islenmesi

Analiz Yapan Teknik Tlgili sartname, standart veya mevzuata erisimin saglanmasi; karar

Bolim Sorumlusu

Personel kuralini dogru uygulayarak rapor hazirlanmasi
Hazirlayan
% Kerem KIZMAZ Kontrol Eden Onaylayan
Biyogtivenlik Imren EREN Mehtap KESKIN EVCIMEN

Kimyasal Analiz Analiz BSlim Kalite Yonetim Temsilcisi Laboratuvar Miidiirii
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4, KISALTMA VE TANIMLAR
4.1 Tanimlar
Terim Tanim
Belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, 6lcim belirsizliginin
Karar Kurali nasil hesaba katilacagini agiklayan kural (ISO/IEC 17025:2017,
Madde 3.7).
Bir standart ya da sartname ya da mevzuata goére analiz sonucunun
Uygunluk Beyani uygunluk durumunu belirtmek. U: Uygun / UD: Uygun Degil / DY:
Dederlendirme Yapilamadi.
Spesifikasyon Mevzuat, standart, sartname gibi deney sonuclarinin uygunlugunun
(Gereklilik) dederlendirildigi dokiimanlar.
Tolerans Limiti (TL) Bir oz_e!llgln izin ye_rl!en dederlerinin belirtilen Ust veya alt siniri
(Spesifikasyon Limiti).
Bir 6zellik icin izin verilen dederlerin araligi. Uygunluk
Tolerans Araligi degerlendirmesinde kullanilan kavram, istatistikte kullanilan
anlamindan farkhdir (ASME B89.7.3.1'de 'spesifikasyon bélgesi').
Kabul Limiti (AL) ;i?rll,ll edilebilir dlgtilen nicelik degerlerinin belirtilen Ust veya alt
Kabul Araligi izin verilebilir élglilen nicelik degerleri araligi ('kabul bélgesi').
Ret Araligi izin verilmeyen &lciilen nicelik degerleri araligi (‘ret bolgesi').
w = |TL — AL| ile ifade edilen, bir tolerans limiti ile esdeger kabul
Koruma Bandi (w) limiti arasindaki aralik. Yanls uygunluk karari verme olasiligini
disuren glivenlik faktord.
Basit Kabul AL = TL oldudu, yani koruma bandinin sifir (w = 0) oldugu karar
kurali. 'Paylagilan risk' olarak da adlandiriir (ASME B89.7.3.1).
Karar Limiti Spesiﬁkasyon I@mitirle koruma bandinin eklenerek ya da cikartilarak
olusturulan limit deger.
Hazirlayan
% Kerem KIZMAZ Kontrol Eden Onaylayan
Kimvasal Analiz Biyogtivenlik Imren EREN Mehtap KESKIN EVCIMEN
v Analiz Bolim Kalite Yonetim Temsilcisi Laboratuvar Muduru

Bolim Sorumlusu
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Olgiilen Nicelik Degeri Olciilen bir sonucu temsil eden nicelik degeri.
T .. Genigletilmis belirsizlik U = k-uc(y); bu talimatta kapsam faktori k
Olgtim Belirsizligi (V) = 2, yaklasik %95 kapsam olasiligi esas alinir. Sonug: Y =y + U.
'(I':ls’thellrsullk Oram TUR = TL/U; tolerans limitinin %95 genisletilmis belirsizlige orani.
Ozel Risk Kabul edil_en tek bir numuneni[\ uygun olmama ya da reddedilen
numunenin uygun olma olasiligi.
Genel Risk KabEll kararlarl!'\da_ki_orta_lama yanhs kabul / yanhs ret olasiligi; tiim
poplilasyona ait bir istatistik.
. s - Bir 6lgim enstriimaninin tanimlayici nicelidinin yuvarlanmis veya
Nominal Nicelik Degeri yaklasik dederi (6rn. 1000 ml isaretli sise).
Kabul Edilebilir Bir dlgiim enstriimani igin, sartname ve yasal diizenlemelerin izin
Maksimum Hata (MPE) verdigi maksimum gosterge hatasi.
4.2 Kisaltmalar
Kisaltma Acilim

U Genisletilmis Olciim Belirsizligi (%95, k=2)

TL Tolerans / Spesifikasyon Limiti

AL Kabul Limiti

w Koruma Bandi

TUR Test Belirsizlik Orani

YKO Yanlis Kabul Olasiligi (PFA)

YRO Yanlis Ret Olasiligi (PFR)

U (rapor) Uygun

ub Uygun Degil

Hazirlayan
% Kerem KIZMAZ Kontrol Eden Onaylayan
Kimvasal Analiz Biyogtivenlik Imren EREN Mehtap KESKIN EVCIMEN
A Analiz Bolim Kalite Y6netim Temsilcisi Laboratuvar Muduru

Bolim Sorumlusu
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DY Dederlendirme Yapilamadi
KYB Kalite Yonetim Birimi
TGK Tirk Gida Kodeksi
GUM Olciimde Belirsizligin ifade Edilmesine Yénelik Kilavuz (JCGM 100:2008)
ILAC International Laboratory Accreditation Cooperation
5. UYGULAMA

5.1 Genel Uygulama ve ILAC-G8 Referans Cercevesi

5.1.1

A&T Gida Laboratuvar'ina gelen numunelere, belirlenmis bir gereklilige (sartname, standart, yasal mevzuat) gore
deney yapildiginda; misterinin uygunluk dederlendirmesi talep etmesi veya gerekliligin uygunluk bildirimini zorunlu
kilmasi durumunda, deney sonuglari ve ilgili oldugu durumda gerekliliklere uygunluk beyanini belirten bir agiklama
rapor iceriginde verilir:

e U: Uygun — Belirtilen giliven diizeyinde uygunluk teyit edilmistir.
¢ UD: Uygun Degil — Belirtilen gliven diizeyinde uygunsuzluk teyit edilmistir.

e DY: Degerlendirme Yapilamadi — Belirsizlik araligi limit degeriyle kesismekte; belirtilen giiven diizeyinde karar
verilemez.

5.1.2

Misteri deney icin bir sartnameye veya standarda uygunluk beyani talep ettiginde (uygundur/uygun dedgildir,
gecti/kaldi, tolerans igi/tolerans disi vb.) sartname veya standart ve karar kurali agikca tanimlanir. Segilen karar kural,
talep edilen sartname veya standartta yer almiyorsa misteriye bildirilir ve bu konuda misteriyle anlasilir. Talep edilen
deney sonucunun dederlendirilmesi ile ilgili yasal mevzuat mevcut dedil ise degerlendirme yapilmaz.

5.1.3

Sartname, standart veya yasal mevzuat uygunluk degerlendirme bildirimini zorunlu kilmazsa veya musterinin bu
yonde bir talebi olmazsa uygunluk dederlendirmesi yapiimaz.

5.1.4

Herhangi bir yasal sart veya ilgili standartta zorunluluk olmadigi takdirde, bu talimatta belirtilen karar kurali tiim
deney talepleri icin gegerlidir. Bu talimat A&T Gida Laboratuvar'in web sitesinde herkesin ulagimina agik olacak sekilde
yayimlanir ve giincelligi saglanir.

¢ Tarim ve Orman Bakanlidi il ve ilge midurlikleri ile resmi/tiizel kisilerden gelen deney taleplerinde mutabakat,
web sitesinde yayimlanan bu talimatin (karar kuralinin) kabul edildigi varsayilarak saglanir. Karar kurali igin
farkl talep olmasi halinde analiz talep formlarinda ve/veya resmi yazilarda belirtilir.

Hazirlayan
VoD SRVDiK | Kerem KIZMAZ Kontrol Eden Onaylayan
Kimvasal Analiz Biyogtivenlik Imren EREN Mehtap KESKIN EVCIMEN
Y Analiz Bolim Kalite Yonetim Temsilcisi Laboratuvar Muduri

Bolim Sorumlusu .
Personeli
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o Ozel istek analiz taleplerinde miisteri ile mutabakat Analiz Talep Formu'nun imzalanmasi ile saglanir.
Misterinin farkli talebi olmasi halinde formda belirtiimesi ve A&T Gida Laboratuvar'in kabul etmesi ile
deneylere baslanir. Talep yapiimadidi takdirde bu talimati kabul ettigi varsayilir.

e Misterilerin talepleri yasal sartlar ile gelisemez.

5.1.5

Uygunluk beyani ile ilgili karar kuralinin ve uygunluk beyaninin hangi sartname, standarda veya yasal diizenlemeye
gore yapildidi, hangi deney sonucunun bu uygunluk dederlendirmesine tabi tutuldugu ve uygulanan karar kurali deney
raporunda belirtilir. (ISO/IEC 17025:2017, Madde 7.8.6.2)

5.1.6

Deneyi yapilan numunelerin sartname veya ilgili mevzuata gére uygunluk dederlendirmeleri, deneyi yapan laboratuvar
birimi ve bu konuda yetkilendirilmis teknik personel tarafindan yapilir. Deneyi yapan personelin dederlendirmeye konu
sartname, standart veya mevzuata erisimi saglanir.

5.1.7

Sartnamelere veya gerekliliklere uygunluk beyani, deney raporlarinda genisletilmis 6lciim belirsizligi icin %95'lik bir
kapsam olasiligina (k=2) dayanmaktadir. %95 giivenilirlik seviyesinin altinda deney sonucu verilmemektedir.

5.1.8

Numune alma islemi A&T Gida Laboratuvarinin faaliyet alaninda yer almamaktadir. Numune teslim alindigi sekli ile
deneye tabi tutulur. Bu nedenle dlclim belirsizliginin hesaplamasinda numune almadan kaynaklanan belirsizlik dahil
edilmez. Deney raporunda su ifadeye yer verilir: Yapilan muayene ve analiz sonucunda yukarida belirtilen degerler
tespit edilmistir.'

5.1.9

Karar verilecek deney sonucunun dederlendirilecedi gereklilikler tanimlanir. Bu gereklilik; degerle ilgili hata (kusur), alt
ya da Ust sinir ya da araligi olabilir. Tanimlamanin dayandidi kaynaklar:

e Yasal mevzuatta belirlenmis bir gereklilik
e Standartta belirlenmis bir gereklilik

e Standart olmayan metotlara gore belirlenmis bir gereklilik veya misterinin talebi dogrultusunda belirlenen bir
gereklilik

5.1.10

Bir sartname veya standarda gore uygunluk beyani sunuldugunda, laboratuvar uygulanan karar kuralini, ilgili kuralin
risk seviyesini (yanlis kabul, yanlis ret ve istatistiksel varsayimlar gibi) dikkate alarak dokiimante eder ve karar kuralini
uygular. Karar kurali; musteri, yasal diizenlemeler veya badlayici dokiimanlar tarafindan 6ngériilmesi héalinde ilave bir
risk seviyesi belirlemeye gerek yoktur. Karar kuralini laboratuvar belirlerse risklerin ele alinmasi gerekir.

5.1.11
A&T Gida Laboratuvari uygunluk beyanini asagidaki durumlari agikca tanimlayacak sekilde raporlar:
a) Uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulandigini,

Hazirlayan
YTE?;?VSII; Kerem KIZMAZ Kontrol Eden Onaylayan
Kimvasal Analiz Biyoguvenlik Imren EREN Mehtap KESKIN EVCIMEN
Y Analiz Bolim Kalite Yonetim Temsilcisi Laboratuvar Muduri

Bolim Sorumlusu .
Personeli
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b) Hangi sartnamelerin, standartlarin veya bunlarla ilgili bélimlerin karsilandidini ya da karsilanmadigini (hangi
gereklilige gore uygunluk dederlendirmesi yapildigini),

c) Misteri tarafindan talep edilen uygunluk beyani sartname veya standardin iceriginde bulunmuyorsa
uygulanan karar kuralinin ne oldugunu.

NOT: ISO/IEC 17025:2017, genis kapsamli deney ve kalibrasyon alanini tek bir karar kuralinin ele
alamayacadini kabul etmektedir. Bu nedenle A&T Gida Laboratuvari uygulama alanina ve misteri
gerekliliklerine gére uygun karar kuralini secer (ILAC-G8:09/2019, Bolim 6).

5.2 Karar Kurali Secim Hiyerarsisi

Uygulanacak karar kurali asadidaki éncelik sirasina gore belirlenir:

1. Yasal mevzuat (Turk Gida Kodeksi, Bakanlik yonetmelikleri, tebligleri, Resmi Numune Alma Prosedirii) karar
kuralini belirliyorsa o kural uygulanir.

Deney standardi veya sartname (ISO, EN, AOAC, CEN vb.) bir karar kurali igeriyorsa bu kural izlenir.
Musteri kendi karar kuralini tanimlamigsa ve yasal sartlarla gelismiyorsa mutabik kalinan kural uygulanir.
Yukaridakilerin higbiri gegerli degilse A&T Gida Laboratuvari varsayilan karar kural olarak ILAC G8:2009

kuralini (w = U, koruma bandi = genisletilmis 6lgiim belirsizligi) uygular.

NOT: Resmi kontrol (Bakanlik) numunelerinde Tarim ve Orman Bakanligi Resmi Numune Alma
Prosediirii Madde 6/m esas alinir. Ihracat numuneleri hari¢ olmak tizere 6lgiim belirsizligi gida
isletmecisi lehinde kullanilarak sonug 'Uygundur/Uygun Dedildir' seklinde raporlanir.

5.3 Belirsizligin Uygunluk Bildirimini Etkiledigi Olasi Durumlar

Deney sonuglari ile 6lciim belirsizliginin dederlendirmeye alinmasinda farkli durumlar ortaya cikmaktadir:

Hazwlaya_n
Yeliz SEVDIK

Kimyasal Analiz
Bolim Sorumlusu

Hazirlayan
Kerem KIZMAZ

Biyogtivenlik
Analiz Bolim
Personeli

K_ontrol Eden
Imren EREN
Kalite Yonetim Temsilcisi

Onaylayan
Mehtap KESKIN EVCIMEN

Laboratuvar Muduri
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Durum 1 Dunm 2 Durum 3 Durum 4 Durum 5
Ow'er’w Otgiden sonug Olgiien sonug sinnn Oiclilen sonug, Okgiiien sonug,
bedrsizik Delirsizlk arabdunn tam Gzenioded; by badirsizfik araiginn bedirsizik arahdinm
araligunin yans: yansndan az bir pay seheple, berhang bir yansndan az bir pay yang kadsr agaly
kadar yukanya #& (st sinn onem govandinik #o gst sinen dogu uzatisa bile,
dogru uzatddigun- alindackr; by ssviyssinde wyguniuk dstinded; by st semnn
da bile dst sinen ssbegle, uygunluk veya uymazik ssbepls, symaziik Geasindede.
aftedadic. belitmek mimkin beditmek mimiin balitmek mimidin
Bu sebeple aran degiidr. Bununla degidy: dediidi Bu sebeple, Oriin
spesifikasyona birfikss, %855 spesifasyona uygun
uyguadur. altings bir giveniiefk Bunueds birliae Bunusia birkiee, dedikie
seviyesi kabed guvenliii %G5 altinda b
edilobidirss, uyguniuk seviyesine gvecalirik seviyes
balirtmek mimkin Bakmakszn bir karar kabud ediieddirse,
olabir vermek 2omunks ise uymazik belrimek
Eger garek, Siclisn mimidin clabic
dader < Ost siw 20,
Ler uyguakuk
baiirimek mdmidia
clabilie Eger gerek,
Gicilien deger <is!
s e, bir uymazkk
olabir
@ = Uzerinde {
anlagmaya — + —
varilan ydntemie
Gigim sonucy
| = Uzerinde
anlagmays
vanian
yantemie ——— —
belirsizik arahgr {
Durum 6 Durum 7 Durum 8 Durum 9 Durum 10
Okglifen sooug Olotian sonug Olgilen sonug snunn Osien sonug, Oicllien sonug,
Delrsizitk sraldinm belirsizik arabgwn tam Ozedndedir; bu bedrsiziik araldyun bafirsziik arabdinn
yansi kasar a5alvya yansindan a2 bir pay sabspie. heshangl bir yansindan az bir pay yans kadar yukan
dodry uzsticiiinda e & smurm dnamk giveniidk e ak s dodru uzatrisa bike.
bie o siurm Gstindedir; bu seviyesinds uygunkk abndady; bu 2 saunn dlesindedi.
Usiindede: By sabepls, uygunksk veya uymazik sedeple, uymazhk By ssbepie, &rin
sedegie drin Ddelimmek momkin belrtmek mimidn belirtrnek momiin Spesikasyona uygun
spesifkasyona dedidr. Burania dedidy. dedide Bununky dedidir
wygundur. bfikee, %550 bifikte, %55
altinda bir gOveniirkk Bununls bididte, altnda bir gdveniirik
sevipesi kabd givandnik soviyesi kadul
edilstdirse, uygunluk sevyesne ediabiirse, uymazik
balrtmok mimkin bakmaksszn b karar Deadirtrmei movniin
olabilr. vermek 20mnks ise: olabili.
Efer gerek, diglien
deder = all s ise,
bir ygoniud
belrtmek mimidn
olabilir. Eger garak,
dlgiien deder > is!
sinar ise, bir yymazik
bolrtmek mdmidn
olabilir.
Hazirlayan
\%ﬁ Kerem KIZMAZ Kontrol Eden Onaylayan
Kimvasal Analiz Biyogtivenlik Imren EREN Mehtap KESKIN EVCIMEN
A Analiz Bolim Kalite Y6netim Temsilcisi Laboratuvar Muduru

Bolim Sorumlusu
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5.3.1 Durum (a): Sinirin Agikca Belirtildigi Haller

Belirlenmis bir gliven diizeyindeki belirsizlikle genisletiimis deney sonucunun, iriin ya da deney standardinda veya
mevzuatta tanimlanmis bir sinirin disina ya da icine diismemesi gerektiginin agikga belirtildigi durumdur. Bu
durumlarda uygunlugun veya uymazhdin dederlendiriimesi kolaylikla yapilabilir (Durum 1, 5, 6 ve 10). Durum 1 ve
6'da uygunluk, Durum 5 ve 10'da uygunsuzluk agikga gorilmektedir.

5.3.2 Durum (b): Sinirin Acikca Belirtilmedigi Haller

Belirlenmis bir gliven diizeyindeki belirsizlikle genisletiimis deney sonucunun mevzuatta tanimlanmis bir sinirin disina
ya da igine diismemesi gerektigi acikca belirtiimemis ise, asagidaki yaklasimlar kullanilir (Durum 2, 3, 4, 7, 8, 9):

1. Spesifikasyon sinirlari, %95 giivenilirlik seviyesinde genisletilmis belirsizlik araliginin yarisi ile genisletilmis
deney sonucu tarafindan ihlal edilmezse uygunluk belirtilebilir (Durum 1 ve 6).

2. Deney sonucu, genisletilmis belirsizlik araliginin yarisi kadar asadi dogru uzatildiktan sonra bile Gist siniri
aslyorsa uymazlik belirtilebilir (Durum 5).

3. Deney sonucu, genisletilmis belirsizlik arali§inin yarisi kadar yukari dogru uzatildiktan sonra bile alt sinir ihlal
edilirse uymazlik belirtilebilir (Durum 10).

4, Olglimiin tekrar edilmesi imkani olmaksizin élciilen tek deger spesifikasyon sinirina yeterince yakin diisiip
belirsizlik araliginin yarisi siniri asarsa, belirtilen glvenilirlik seviyesindeki uygunlugun veya uymazligin
dogrulanmasi mimkin degildir; sonug ve genisletilmis belirsizlik DY ifadesiyle birlikte bildiriimelidir (Durum 2,
4,7 ve9).

Eder yasal sartlar ret veya kabul ile ilgili bir karari zorunlu kiliyorsa, Durum 2 ve 7 uygunluk, Durum 4 ve 9
uygunsuzluk olarak belirtilebilir (daha disiik hesaplanan glivenilirlik seviyesiyle birlikte rapor edilir).

A&T Gida Laboratuvari, tek bir partinin iki veya daha fazla numunesi analiz edilebiliyorsa veya 6l¢lim tekrarlanabilirse
tekrarl analizler ya da tekrarlanan 6lctimler yapar. Tiim tekrarlanan olgiimlerin ortalama degeri igin yeni belirsizlik
dederi tahmin edildikten sonra ayni kiyaslama uygulanir.

NOT: Durum degerlendirmeleri, dlclilen dederin belirsizlik dagilim egrisinin ortalama dederin
Ustlinde simetrik oldugu varsayimina dayanmaktadir. Baskin bilesenin asimetrik dagiim sergiledigi
durumlar icin daha dodru bir hesaplama yapilmalidir.

5.3.3 Durum (c): Standart Uygunluk Bildirimini Zorunlu Kilar, Belirsizlik Kilavuzu Yoktur

Eder iriin veya deney standardi laboratuvar raporunda uygunluk bildirimini zorunlu kilar ancak ilgili standartlarda
uygunlugun degerlendirilmesinde gliven diizeyinin ve 6lclim belirsizliginin etkilerine iliskin herhangi bir bilgi verilmez
ise; A&T Gida Laboratuvar gliven diizeyini ve 6lgiim belirsizligini g6z éniinde bulundurmaksizin elde edilen deney
sonucunun yalnizca belirtilmis sinirlar icinde olup olmadigina bakarak uygunlugun veya uymaziigin degerlendirmesini
yapabilir.

NOT: Bu kural genellikle 'paylasilan risk' olarak adlandirilir; son kullanici bazi riskleri alir. Uzerinde
anlagmaya varilan 6lgiim yénteminin belirsizliginin kabul edilebilir oldugu yoniinde Usti kapali bir
varsayim bulunmaktadir. Ilgili mevzuat veya yasal sartlar paylasilan risk ilkesini gecersiz kilabilir ve
belirsizlik riskini bir tarafin tzerine yiikleyebilir. (ISO 98-4:2012 Madde 8.2)
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5.3.4 Durum (d): Miisteri-Laboratuvar Anlasmasi

Miisteri ile laboratuvar arasinda yapilan anlasma veya karar kurali deney sonuclarinin dederlendirilmesiyle ilgili
hiikiimler icerebilir. Anlasma hiikiimleri; gliven diizeyi, 6lciim belirsizliginin etkileri ve deney sonucunun belirtilen
sinirlara gore degerlendirilmesini igerebilir. Bu durumda dederlendirme anlasmanin hiikiimlerine gére yapilmalidir.
Anlasma hiikiimleri yasal sartlar ile gelismemelidir.

5.3.5 Durum (e): Sonuc¢ Tam Spesifikasyon Sinirinda

Sonug tam spesifikasyon siniri Gizerindeyse, belirtilen glvenilirlik seviyesinde uygunluk veya uymazlik beyan etmek
mimkin dedildir (DY). Eger yasal sartlar gliven diizeyine bakilmaksizin dederlendirme bildirimini zorunlu kiliyorsa:

e Sinir '<' veya '>' olarak tanimlanmis ve deney sonucu sinira esitse — Uygun Degil (UD)
e Sinir '<' veya '>' olarak tanimlanmis ve deney sonucu sinira esitse — Uygun (U)
e Maksimum ve minimum ifadelerinin yer almasi durumunda '<' ve '>' ile ayni sartlarda degerlendirilir.

5.4 Olgiim Belirsizligi ve Karar Riski

Bir 6lcim yaparken ve sonrasinda uygunluk beyani verirken iki olasi sonu¢ bulunmaktadir:
e  Gereklilige uygunluda iliskin dogru bir kararin verilmesi
e Gereklilige uygunluda iliskin yanlis bir kararin verilmesi

Olglilen her degerle baglantili bir 8lciim belirsizligi mevcuttur. Kiiciik élgiim belirsizligine sahip bir sonucta (Durum A:
genisletilmis dlgiim belirsizligi tamamen tolerans limiti dahilindeyken) yanlis karar verme riski diistikken, biiyiik dlgiim
belirsizligine sahip bir sonucta (Durum B: belirsizlik araligi tolerans limitini asiyorken) yanlis kabul riski 6nemli dlgiide
artar.

5.5 Koruma Bantlarn ve Karar Kurallari

5.5.1 Koruma Bantlari

Koruma bandi (w), kabul limitini spesifikasyon/tolerans limitinin altina digirerek 6élgim karari slirecine dahil edilen bir
guvenlik faktoriidir. Genellikle 6lgim belirsizligini agiklamak igin kullanilir.

w=TL-AL — AL=TL-w (Ustlimiticin) | AL=TL+w (Altlimiticin)

Olgiim sonucu kabul limitinin (AL) dahilindeyse élgiimiin spesifikasyona uygun oldugu kabul edilir. Sifira esit bir
koruma bandi (w = 0) durumunda kabul, 6lgiim sonucunun tolerans limitinin altinda olmasi hélinde gergeklesir; bu
'basit kabul' olarak adlandirilir. Bir 6lgiim sonucu tam tolerans limitinde oldugunda tolerans limitinin disinda kalma
olasiligi %50'ye ulasabilecedinden, basit kabul 'paylasilan risk' olarak da bilinir.

5.5.2 Karar Kural Tiirleri ve Risk Seviyeleri

Asadidaki tablo A&T Gida Laboratuvar'da uygulanabilecek karar kurallarin, ilgili koruma bantlarini ve ézel risk
seviyelerini 6zetlemektedir (ILAC-G8:09/2019, Tablo 1):
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Karar Kural

Koruma Bandi

(w)

Ozel Risk (YKO)

Tercih Edildigi
Durum

6 Sigma

3 Sigma

ILAC G8:2009 Kurali

ISO 14253-1:2017

Basit Kabul (Paylasilan Risk)

Kritik Degil (Uretici Kural)

Misteri Tanimli

3U

1,5U

U

0,83U

0 (w=0)

U

ru

<1 ppm

< %0,16

< %2,5

< %5

< %50

< %2,5 YRO

Misteri tanimlar

Cok yuksek glivenlik
gerektiren
uygulamalar

Kritik yasal kararlar,
adli analizler

Genel kimyasal
analizler (A&T
varsaylilan karar
kural)

Metrolojik/kalibrasyon
uygulamalan

Mevzuat zorunlu
kildiginda veya
musteri tarafindan
talep edildiginde

Uretici/misteri yanlis
ret riskini minimize
etmek istediginde
Sozlesmeye bagh 6zel

talepler (r misteriyle
mutabik kalinir)

gereklidir.

NOT: Risk seviyeleri; tek yonli spesifikasyon ve 6lgim sonuglarinin normal dagilima sahip oldugu
varsayimina dayanmaktadir. Iki tarafli toleranslar igin kullanicinin alt limitleri de dahil etmesi

5.5.3 ikili Beyan — Basit Kabul (w = 0)

Kabul limiti tolerans limitiyle aynidir (AL = TL). Uygunluk beyani iki segenekle sinirlidir:

e U (Uygun): Olgiilen deger kabul limitinin (= tolerans limitinin) altindadir/icindedir. AL = TL.
e UD (Uygun Degil): Olgiilen deger kabul limitinin Gstiindedir/disindadir. AL = TL.
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NOT: Basit kabul, sonucun tam tolerans limitinde oldugunda %50'ye kadar ¢ikabilen yanlis karar
riskini paylasir. Bu nedenle 'paylasilan risk kurali' olarak da adlandirilir.

5.5.4 Koruma Banth ikili Beyan (w = U)

Kabul limiti, genisletilmis dlciim belirsizligi kadar ice cekilir.

AL=TL-U (Ustlimit) | AL=TL+ U (Alt limit)

e U (Uygun): Olgiilen sonug AL'nin kabul bélgesindedir. Ozel YKO < %2,5.
e UD (Uygun Degil): Olgiilen sonug AL'nin ret bolgesindedir. Ozel YRO < %2,5.
Olciilen sonug toleransa yakin oldudunda (w = U bélgesinde) yanlis kabul ve yanlis ret riski %50'ye kadar cikabilir.

5.5.5 Koruma Banth ikili Olmayan Beyan (w = U)

Dort bélge tanimlanir:
e Gecer / U: Olgiilen sonug < AL (AL = TL — w). Ozel YKO < %2,5.

e Kosullu Geger: Olgiilen sonug [TL-w, TL] arali§inda (koruma bandi icinde, limit altinda). YKO %50'ye kadar
cikabilir.

e Kosullu Kalir: Olgiilen sonug [TL, TL+w] arali§inda (limit tstiinde, koruma bandi dahilinde). YRO %50'ye
kadar cikabilir.

e Kalir / UD: Olglilen sonug > TL+w. Ozel YRO < %?2,5.

NOT: Bir 6lclimiin, bir koruma bandi kullanildiginda kabul (uygunluk) karariyla, daha biiyiik bir
koruma bandi kullanildiginda ise ret karariyla sonuclanabilecedi goz 6niinde bulundurulmalidir. Bu
nedenle karar kurali deneye baslamadan énce misteriyle mutabik kalinmahdir. (ISO/IEC
17025:2017, Madde 7.1.3)

5.6 Olgiim Belirsizliginin G6z Oniinde Bulundurulmasi

5.6.1 Dolayh Bigimde G6z Oniinde Bulundurulan Olgiim Belirsizligi

Olglim belirsizligi dogrudan g6z dniinde bulundurulursa, kabul araligi toleransin kisith bir parcasi olacaktir. Olgiim
belirsizligi ne kadar biiylikse kabul araligi o kadar kiiglik olur. Bdyle bir durumda, 6lgiim belirsizliginin daha kiiglik
olmasi durumunda kabul edilecek sonuglardan daha az sayida sonug kabul edilecektir.

Laboratuvarlar arasinda koruma bantlarina olan bagimlihgi énlemek icin diizenleyiciler genellikle 6lgim belirsizligini
dogrudan géz 6niinde bulundurur. Bu sekillerde gerceklestirilebilir:

e Kabul limitinin tolerans limitine esit oldugu deney standartlarinin tolerans limitlerini belirlerken tipik 6lgiim
belirsizligini dikkate aldigi durumlar

e Miusterinin spesifikasyona uygunluga karar vermek icin kullanilacak bir koruma bandi belirttigi durumlar (sabit
veya 06lclim belirsizligine dayal)
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5.6.2 Dogrudan Goz Oniinde Bulundurulan Olgiim Belirsizligi

ISO/IEC 17025:2017, laboratuvarlarin 6lcim belirsizligini degerlendirmesini ve uygunluk beyaninda bulunurken
dokiimante edilmig bir karar kuralini uygulamasini gerekli kilmaktadir. Koruma bandi genellikle w = rU formiiliine gére
belirlenir; ikili bir karar kurali igin AL = TL — W kabul limitinin altinda &lgllen bir deder kabul edilir.

5.7 Analiz Sonucu—Limit Kesisimine Gore 10 Durum ve Karar Matrisi

Asadidaki tablo, analiz sonucu ve 6lglim belirsizliginin spesifikasyon limitine gére konumuna bagli olarak ortaya cikan
on temel durumu ve A&T Gida Laboratuvar'in bu durumlarda uygulayacadi karar 6zetlemektedir. Bu tablo ILAC-
G8:09/2019 ve T708-02 referans dokiimanlarina dayanmaktadir:

Durum Aciklama Karar Aciklayici Not
Belirsizlik araligi tamamen Belirsizlik sinirla kesismiyor; karar
1 {ist limit icinde (sonug limiti U (Uygun) : smiyor;
A nettir.
agmiyor, Ust limit icin)
Sonug limit iginde; o
T T Mevzuat gerektiriyorsa U
2 beI|r5|zI|_g|n l_)lr_ k|_sm| limiti U (Kosullu) verilebilir: aksi halde DY.
aslyor (ust limit igin)
3 Sonug tam limit Gzerinde DY Karar verilemez; sinir '<' ise U,
(st limit igin) '<"ise UD.
Sonug limit diginda; .
4 belirsizligin bir kismi limit UD (Kosullu) Mevzuat gerektiriyorsa UD
. 2 verilebilir; aksi halde DY.
icinde (Ust limit igin)
Belirsizlik araligi tamamen - Belirsizlik sinirla kesismiyor; karar
> st limit disinda UD (Uygun Degil) nettir.
Belirsizlik araligi tamamen alt Belirsizlik sinirla kesigsmiyor; karar
6 limit Gzerinde (sonug limiti U (Uygun) . 3miyor;
S nettir.
karsiliyor, alt limit igin)
Sonug limit Uzerinde; L
7 belirsizligin bir kismi alt U (Kosullu) Mevzuat gerektiriyorsa U
L verilebilir; aksi halde DY.
limitin altinda
8 Sonug tam alt limit tGzerinde | DY !(alrgr verilemez; sinir *2" ise U,
>'ise UD.
Sonug alt limitin altinda; .
9 belirsizligin bir kismi limit UD (Kosullu) Mevzuat gerektiriyorsa UD

Uzerinde

verilebilir; aksi halde DY.
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Belirsizlik sinirla kesismiyor; karar
nettir.

Belirsizlik araligi tamamen alt

10 limitin altinda

UD (Uygun Degil)

NOT: Durum 2, 3, 4, 7, 8 ve 9'da uygunlugun dederlendirilmesi net dedildir; belirsizlik araligi limit
degeriyle kesismektedir. Bu durumlarda mdisteri tarafindan sunulan sartname, yonetmelik veya
standarda gore nasil karar verilecegi tarif edilmisse bu dogrultuda misteri lehine veya aleyhine
uygunluk beyani verilir. Kriter tanimlanmamigsa 6lgiim belirsizligi hesaba katilmaz ve dederlendirme
yapilmaz (DY).

5.8 Analiz Sonuclarinin Degerlendirilmesi — Mevzuat Bazli Uygulama

5.8.1 Resmi Kontrol (Bakanlhik) Numuneleri

Analiz sonuglarinin dederlendiriimesi yasal otoritenin belirledigi kanun, Tiirk Gida Kodeksi, yénetmelikler ve tebliglerde
yer alan kriterler dogrultusunda yapilir. Misteri ile mutabik kalinan karar kurall yasal sartlar ile gelismez.

Tarim ve Orman Bakanli§gi Resmi Numune Alma Prosediirii Madde 6/m geregince:

e Laboratuvar, analiz raporu degerlendirme isini ihracat numuneleri analiz raporlari hari¢ olmak Uzere, varsa
6lciim belirsizligini gida isletmecisi lehinde kullanarak buldugu analiz sonucunu ilgili mevzuat kapsaminda
'Uygundur/Uygun Degildir' seklinde belirterek yapar.

e Resmi Istek numunelerinde; yasal mevzuat 'Uygun' veya 'Uygun Degildir' bildirimini giiven diizeyine
bakilmaksizin zorunlu kiliyorsa bildirim mevzuatin belirttigi sinira gére yapilir.

e Sinir '<' veya '>' olarak tanimlanmis ve deney sonucu sinira esitse — UD
e Sinir '<' veya '=' olarak tanimlanmis ve deney sonucu sinira esitse — U

5.8.2 Alkol Numuneleri

5996 sayili kanun kapsaminda gelen alkol numunelerinde Tarim ve Orman Bakanlgi'nin ilgli yazilari ve TGK alkolu
ickiler yonetmeligine gore musteri lehine degerlendirilir.

5.8.3 Ihracat Numuneleri

Thracat numuneleri analiz raporlarinda, Tarim ve Orman Bakanligi'nin 14.01.2017 tarih ve E.81640 sayili yazisina
istinaden pestisit kalintilar igin belirtilen dlgim belirsizligi dikkate alinmaz ve dederlendirme yapilmadan raporlanir.

5.8.4 Genel Kimyasal Analizlerin Uygunluk Degerlendirmesi

Resmi ve ¢zel istek numunelerinde varsa ilgili yasal mevzuat hikimleri uygulanir. Mevzuat hikmU yoksa ilgili
standarttaki uygunluk kriterleri dikkate alinir.

Analiz Tipi Limit Deger Kaynagi Karar Kural
Yag Asitleri Metil Esterleri, TGK 2016/4; Tirk Gida Kodeksi Miisteri lehine: Analitik
Trans Yag, Doymus Yag Etiketleme Yonetmeligi; TGK sonucun yasal limitle
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Pestisit Kalintisi (GC-MS/MS,
LC-MS/MS)

Agir Metal / iz Element (ICP-
MS) ve PAH

Mikotoksin (HPLC)

Katki Maddesi (HPLC, GC-FID)

Su Aktivitesi, fiziksel-kimyasal)

Bulasanlar Yonetmeligi; ilgili TS
standartlari

Tirk Gida Kodeksi Pestisit Kalintilari
Tebligi, TGK 2011/34

TGK Bulasanlar Yonetmeligi; ilgili AB
Regiilasyonlari, TGK 2024/10

TGK 2025/7 Teblidi; TGK Mikotoksin
Tebligi

TGK Gida Katki Maddeleri
Yonetmelidi; Griine 6zgu tebligler

Ilgili Griin tebligi veya miisteri
sartnamesi

5.8.5 Mikotoksin Analizlerinin Uygunluk Degerlendirmesi

karsilastirimasinda 6lglim
belirsizligi gikarilarak
degerlendirme yapilir
(Yanlis Ret Kural)

Ihracat harig: OB gida
isletmecisi lehinde
uygulanir; ihracat: OB
uygulanmaz, dogrudan
MRL ile karsilastirilir

Ihracat harig: OB gida
isletmecisi lehinde
uygulanir

Sonug 6nemli dlglide
(>%50) maksimum limitti
asmiyorsa OB dikkate
alinir; gida isletmecisi
lehine uygulanir

Mevzuat Yanlis Ret
Kurali'ni 6ngoriiyorsa OB
cikarilarak
degerlendirme; aksi halde
Basit Kabul

Basit Kabul veya
mevzuatta taniml kural

Mikotoksin analizlerinde (Aflatoksin B1+Toplam, Aflatoksin M1, Okratoksin A, DON, Zearalenon, Patulin vb.)
kullanilacak limit deder kaynadi ve karar kural:

o Limit deder kaynadi: TGK 2025/7 Tebligi; TGK Gidalardaki Mikotoksin Seviyelerinin Resmi Kontrolii icin
Numune Alma, Numune Hazirlama ve Analiz Metodu Kriterleri Tebligi

¢ Karar kurali: Analiz sonuglari 6nemli dlglide (>%50) maksimum limiti diislirse ya da yliksek dederlerde bile
yasal hiikiimlere uygunlugunun kontrolli amaciyla kullanilir. Analiz sonuglari yiiksek dederlerde bile yasal
hiikiimlere uygunlugunun kontrolii amaciyla kullanilir ve 6lcim belirsizligi (geri kazanim orani) gz ardi

edilerek raporlanabilir.

e a) Analitik sonuglar geri kazanima gore duizeltilerek rapor edilir. Geri kazanim oranlari raporda belirtilir. Geri
kazanim igin diizeltilen geri kazanim orani belirtilmelidir. Ancak geri kazanim orani %90-110 arasinda ise geri
kazanimin dizeltiimesine gerek yoktur.
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b) Analitik sonuclar x+U olarak raporlanir. Burada x analitik sonucu, U ise genisletilmis 6lciim belirsizligini
ifade eder. Analitik sonucun yasal limitlere uygunluk dederlendirmesi, geri almaya gore dizeltilmis olan
sonugtan dlclim belirsizliginin gikarilmasiyla elde edilen sonuca gore yapllir.

c) Geri kazanim ve 0olcim belirsizligi hesaba katilarak elde edilen laboratuvar numunesi analiz sonucu,
maksimum limitlere uyuyorsa kabul edilir.

d) Geri kazanim ve Olciim belirsizlii hesaba katilarak elde edilen laboratuvar numunesi analiz sonucu,
maksimum limitleri asiyorsa reddedilir.

e) Analitik sonucun yasal limitlere uygunluk degerlendirmesi, geri almaya gore diizeltiimis olan sonuctan
Olctim belirsizliginin cikariimasiyla elde edilen sonuca gore yapilir.

f) Analitik sonug LOQ dederinden kiiclik ise geri kazanima gore diizeltme yapilmadan “Tespit Edilemedi
seklinde raporlanir, uygunluk belirtilir.

n

5.8.6 Mikrobiyolojik Analizlerde Uygunluk Degerlendirmesi

Mikrobiyolojik analizlerde 6lclim belirsizligi eklenmeden/cikariimadan uygunluk degerlendirmesi yapiimaktadir. Bunun
temel nedeni:

Mikrobiyolojik deneylerde &lglim belirsizliginin metrolojik olarak ve istatistiksel agidan gegerli bigimde
hesaplanmasini engelleyen metodolojik kisitlar mevcuttur (TS 13134).

Genel olarak belirsizlik tahmini yalnizca tekrarlanabilirlik ve uyarlik verilerine, ideal olarak da sistematik hatayi
iceren yeterlik deneyleri sonuglarina dayandirilmasi uygun olmaktadir.

Uriin matrisi icinde organizmalarin dagiimindan kaynaklanan belirsizlikler, laboratuvarin performansinin bir
fonksiyonu olmayip deneyden gecirilen numuneye 6zgi bir durumdur.

Belirsizlik kavrami, tanimlama amaciyla yapilan niteliklerin tayinine veya nitel deney sonugclarina dogrudan
uygulanamaz.

Akredite mikrobiyoloji laboratuvarlari organizmalarin dagiimini anlayarak alt numune olusturulmasinda nasil hesaba
katacaklarini bilmek durumundadir. Bu belirsizlik bileseni miisteri tarafindan talep edilmedikge tahmine dahil edilmesi
tavsiye edilmemektedir. Tirk Gida Kodeksi Mikrobiyolojik Kriterler Yonetmeliginde belirtilen limitlere goére ve
'Uygun/Uygun Degil' olarak degerlendirme yapilir.

Analiz Grubu

Limit Deger Kaynagi

Karar Kurah

Gidalarda Genel Mikrobiyolojik
Analizler

Gida Isletmelerinden Alinan
Gevresel Ornekler
Mikrobiyolojik Analizleri

Gida Isletmelerinde Kullanilan
Su Ornekleri Mikrobiyolojik

TGK Mikrobiyolojik Kriterler
Yonetmeligi; Ilgili TS Standartlari;
Musteri Beyani

TGK Mikrobiyolojik Kriterler
Yoénetmeligi; Ilgili TS Standartlari

TGK Mikrobiyolojik Kriterler
Yonetmeligi; Ilgili TS Standartlari

OB kullaniimadan
uygunluk beyani
uygulanamaz

OB kullaniimadan
uygunluk beyani
uygulanamaz

OB kullanilmadan
uygunluk beyani

Analizleri uygulanamaz
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5.8.7 GDO Analizleri ve Tiir Tayini
Gida ve Yem GDO Tarama ve Tip Belirleme Analizleri ile Et ve Et Uriinlerinde Tiir Tayini Analizlerinde ve Alerjen Soya
analizlerinde asadidaki mevzuat kapsaminda uygunluk degerlendirmesi yapilir:

e 5977 Sayili Biyogiivenlik Kanunu

e 13.08.2010 tarih ve 27671 sayili 'Genetik Yapisi Degistirilmis Organizmalara ve Uriinlerine Dair Yonetmelik'

e 29.05.2014 tarih ve 29014 sayili 'GDQ'lara Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik'

e 29.01.2019 tarih ve 30670 sayili 'TGK Et, Hazirlanmis Et Karisimlari ve Et Uriinleri Tebligi'

e 21096 sayili 20.06.2016 tarihli 'Gida Kontrol Genel Midiirliigii GDO Analiz Stratejisi Uygulama Talimati' Madde
6.1

Bu analizlerde 6lgiim belirsizligi dikkate alinmaksizin 'Uygun/Uygun Degil' seklinde degerlendirme yapilir. Karar kurali
uygulanmaz. Bitki Spesifik Gen Taramasi analizlerinde ise GDO Analiz Stratejisi Uygulama Talimati' na gore
degerlendirme yapiimaz.

5.8.8 Yem Analizleri

Yem maddeleri ve karma yemlerin besin maddesi bilesenleri uygunluk dederlendirmesi; 20 Agustos 2013 tarih ve
28741 sayill Resmi Gazete'de yayimlanan 'Yemlerin Piyasaya Arzi ve Kullanimi Hakkinda Yénetmelikte Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik'e gbre gergeklestirilir. Bir yem maddesinin veya karma yemin bilesen degeri, etiketinde
belirtilen analitik bilesen dederlerinden farkli bulundugunda mevzuatta belirtilen tolerans degerleri uygulanir ve
uygunlugu dederlendirilir.

5.8.9 Kalitatif (Nitel) Analizler

Kalitatif analizler icin 6lglim belirsizligi anlaml olmadigindan karar kural uygulanmaz. Kalitatif analizlere iliskin
uygunluk beyaninin verilebilmesi icin analize ait LOD dederinin raporda belirtiimesi ve LOD dederi ile birlikte
degerlendirilmesi gerekir. Kalitatif kimyasal, fiziksel, GDO analizlerinde ve kalitatif-kantitatif mikrobiyolojik analizlerde
6lclim belirsizligi kullanilmadan degerlendirme yapilir.

5.8.10 Ozel Istek Numuneleri

Ozel istek numunelerinde miisteri icin bir sartnameye, teblige veya standarda gore uygunluk talep edildiginde:

 Ilgili sartname, tebli§ veya standartta Karar Kurali var ise A&T Gida Laboratuvari yasal calisma sartinda
uyarak o kural uygular ve degerlendirme yapar.

 Ilgili sartname, tebli§ veya standartta Karar Kurali yok ise miisteriye bildirilir ve bu konuda miisteriyle
anlasilir. Talep edilen deney sonucunun degerlendirilmesi ile ilgili yasal mevzuat mevcut degil ise
dederlendirme yapilmaz. Misterilerin talepleri yasal sartlar ile celisemez.

e Mdsterinin uygunluk dederlendirme talebi yok ise A&T Gida Laboratuvari analiz sonucunu uygunluk
degerlendirmesi yapmadan raporlar.

e Miusteri tarafindan uygunluk degerlendirmesi istenen kalitatif kimyasal, fiziksel, GDO analizlerinde ve kalitatif-
kantitatif mikrobiyolojik analizlerde 6lgiim belirsizligi kullaniimadan degerlendirme yapilir.

¢ Uygunluk dederlendirmesi yapmanin miimkiin olmadigi durumlar igin raporda 'DY: Dederlendirme Yapilamad!'
ifadesi kullanilir.

5.8.11 Tiim Olgiim Parametreleri — Koruma Bandi Uygulamasi Ozeti
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TUm 6lglim parametrelerinde koruma bantlari 6lglim belirsizlikleri %95 giiven araliginda hesaplanmakta ve Karar
Kurali Limit Deger Tablosunda Tip I ve Tip II hatalar icin koruma bandina gore limit dederler tanimlanmaktadir.
Oncelikle limitin yeniden degerlendiriimesi ve koruma bandinin belirlenmesi gerekir; mevzuatta bulunan limite +
6lciim belirsizligi eklenerek/gikartilarak yeni limitler hesaplanir. Bulunan analiz sonucu bu yeni limite gére
degerlendirilir.

5.9 Hesaplama Ornekleri

5.9.1 Ornek 1 — Karar Kural 1: Ust Limit icin Tek Tolerans (Gida Isletmecisi Lehine / Yanlis Ret Kurali)

Belirlenen karar limiti, élclilen dederin Gst limitin {istlinde oldugu yaklasik %95 (a = 0,05) glivenirlik diizeyindeki
Olctilen degerdir.

Parametre Deger
Analiz parametresi Kafein
Analiz sonucu (y) 155 mg/kg

Olgiim belirsizligi (% 10, k=2, %95) = U = 15 mg/kg
Yasal Ust limit (TL) Maks. 150 mg/kg
Karar sorusu Uygun mu? Uygun degil mi?

Yontem 1 — Koruma Bandi1 Yontemi:

Limitin yeniden degerlendirilmesi: Mevzuat limitine 6lclim belirsizligi eklenerek yeni limit hesaplanir.

Karar Limiti = TL + U = 150 + 15 = 165 mg/kg

Analiz sonucu (155 mg/kg) < Karar Limiti (165 mg/kg) — Olgiim belirsizligi analiz sonucundan cikartilarak (negatif
yonde uygulanarak) kullanilir — Sonug: U (UYGUN)

Yontem 2 — Belirsizligi Sonuca Ekleyerek/Cikararak:

Basit kabulde sonug 155 > 150 — UD. Ancak gida isletmecisi lehine (Yanls Ret Kurali) élgiim belirsizligi sonugtan
cikarilir:

Diizeltilmis Sonug = 155 — 15 = 140 mg/kg < TL (150 mg/kg) — U (UYGUN)
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5.9.2 Ornek 2 — Karar Kural 2: Alt Limit icin Tek Tolerans (Gida Isletmecisi Lehine / Yanhs Ret Kural)

Parametre

Deger

Analiz parametresi
Analiz sonucu (y)
Olglim belirsizligi (% 10, k=2, %95)

Yasal alt limit (TL)

Vitamin B1
95 mg/kg
U = 10 mg/kg

Min. 100 mg/kg

Karar sorusu

Yontem 1 — Koruma Bandi Yontemi:

Uygun mu? Uygun degil mi?

Karar Limiti = TL — U =100 — 10 = 90 mg/kg

Analiz sonucu (95 mg/kg) > Karar Limiti (90 mg/kg) — Olciim belirsizligi sonuca eklenerek (pozitif yénde
uygulanarak) kullanilir — Sonug: U (UYGUN)

Yontem 2 — Belirsizligi Sonuca Ekleyerek/Cikararak:

Basit kabulde sonug¢ 95 < 100 — UD. Ancak gida isletmecisi lehine 6l¢iim belirsizligi sonuca eklenir:

Diizeltilmis Sonugc = 95 + 10 = 105 mg/kg > TL (100 mg/kg) — U (UYGUN)

5.9.3 Ornek 3 — ILAC G8 Kurali: Agir Metal Analizi (Ust Limit)

Parametre

Deger

Analiz parametresi

Analiz sonucu (y)

Olgiim belirsizligi (k=2, %95)
Yasal Ust limit (TL)
Uygulanan karar kurali

Kabul Limiti (AL = TL — U)

Kursun (Pb) — ICP-MS
0,28 mg/kg

U = = 0,04 mg/kg
Maks. 0,30 mg/kg (TGK)
ILAC G8:2009 (w = U)

0,30 — 0,04 = 0,26 mg/kg
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Karar

Sonug (0,28) > AL (0,26): Kosullu Geger bolgesi; mevzuat
geregi Bakanlik prosediirii uygulanir -y — U =0,24 < TL

— U (UYGUN)

5.10 Analiz Tipi Bazinda Karar Kurali Ozet Tablosu

Asadidaki tablo A&T Gida Laboratuvarin'da uygulanan analizler igin gegerli karar kurallarini 6zetlemektedir:

Analiz Tipi / Kategori

Uygulanan Karar Kurah

Aciklama

Genel kimyasal analizler (gida)

Pestisit kalintisi (GC-MS/MS, LC-
MS/MS)

Mikotoksin analizleri

Adir metal / ICP-MS analizleri

Katki maddesi analizleri (HPLC)

Mikrobiyolojik analizler

GDO / Tir tayini analizleri

ILAC G8 Kurah (w=U) veya
Bakanlik Proseduru

Bakanlik Resmi Numune Alma
Prosediri

TGK 2018/10 Tebligi + Basit
Kabul

ILAC G8 Kurali (w=U) veya
Bakanlik Prosediirii

Bakanlik Proseduri / ilgili TGK
Tebligi

Basit Kabul (OB uygulanmaz)

Karar kurali uygulanmaz (OB
yok)

OB gida isletmecisi lehinde
kullanilir (ihracat haric)

Ihracat icin OB uygulanmaz;
dogrudan limite gore
degerlendirme

Sonug 6nemli 6lclide
(>%50) maksimum limiti
asmiyorsa OB dikkate
alinabilir

Ihracat haric OB gida
isletmecisi lehinde uygulanir

Sinir operatdriine gore (<
veya <) uygunluk belirlenir

TGK Mikrobiyolojik Kriterler
Yénetmeligi; TS 13134
geredi OB hesaplanamaz

Iigili ydnetmelik ve Bakanlik
GDO Analiz Stratejisi talimat
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Kalitatif (nitel) kimyasal/fiziksel

Yem analizleri

Feragat Beyani olan numuneler

5.11 Riskle ilgili Ozel Durumlar

5.11.1 Hem Yanhs Kabul Hem de Yanhs Ret Risklerinin Degerlendirilmesi

Karar kurall uygulanmaz (OB
yok)

Yemlerin Piyasaya Arzi
Yonetmeligi

Karar kurali uygulanmaz

Mevzuattaki tolerans
degerleri dogrudan uygulanir

LOD dederi raporda belirtilir

U/UD beyani verilmez; sonug
ve OB bilgi amacli raporlanir

ILAC-G8:09/2019, Boliim 5.4'e gore: 'Musteri riskini azaltmaya yarayan ikili karar kurallari her zaman Ureticinin riskini
arttiracaktir.' Bu ifade, yanhs kabul riskini diizeltmek veya belirlemek icin koruma bandini kullanan herhangi bir karar

kurall icin gecerlidir.

Laboratuvara deney icin numune sunan misteri baslangigta yalnizca 'misteri yanhs kabul riskini' diistinebilir. Bununla
birlikte, laboratuvar bir Girtinii 'Uygun Degil' olarak iade ettiginde misterinin kurumu tarafindan Uretilen, genellikle
pahali, geri donislere neden olan lrinlerin etkisini incelemesi gerekecektir.

5.11.2 Talimatla Ilgili Olusabilecek Riskler

Bu talimat ile ilgili olusabilecek riskler A&T Gida Laboratuvar 11.P.05 Risk ve Firsatlarin Yonetimi Prosediiri'ne gore

degerlendirilir.

6. MUSTERI BILGILENDIRME VE MUTABAKAT

Miisteri uygunluk degerlendirmesi talep ettiginde asadidaki siireg izlenir:

1. Analiz talep formu veya sozlesmede uygunluk dederlendirmesi talebi kayit altina alinir.

2. Yasal mevzuat veya ilgili standartta karar kural yer aliyorsa misteriye bildirilir.

3. Karar kural standart veya mevzuatta yer almiyorsa A&T Gida Laboratuvari varsayilan kurali (ILAC G8, w = U)
miisteriye aciklanir ve mutabakat saglanir.

4. Musteri farkl bir karar kurali talep ediyorsa yasal sartlarla gelismemesi kosuluyla degerlendirilir; mutabik
kalinan kural dokiimante edilir.

5. Misteri, analiz talep formunda karar kuralini belitmemisse A&T'nin varsayilan karar kuralini (ILAC G8, w = U)
kabul ettigi varsayilir.
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NOT: Deneye baslamadan 6nce karar kuralinin misteriyle mutabik kalinmasi zorunludur. Sonradan
yapilan degisiklikler yeniden mutabakat gerektirir. (ISO/IEC 17025:2017, Madde 7.1.3)

7. RAPORLAMA GEREKLILIKLERI
Belirlenmis sartlardan sapma oldugu misteri tarafindan kabul edilen bir numunede deney veya 6lglimiin
yapllmasi istenildiginde; A&T Gida Laboratuvar hangi sonuclarin sapmalardan etkilenebilecedini gdsteren bir
feragat beyanini rapora ekleyebilir.
Feragat beyani alinan numunelerde Uygun/Uygun Dedildir seklinde raporlama vyapilmaz; karar kurali
uygulanmaz. Sonug ve dlglim belirsizligi bilgi amagli raporlanir.
Numunelerin hangi kosullarda ve hangi miktarda A&T Gida Laboratuvar'da kabul edilece§i Numune Kabul
Kriterleri Talimati'nda belirlenerek misterilerin bu verilere ulasmasi igin web sitesinde yayimlanmaktadir.
Musterinin getirdigi numuneyi s6zlesmede sartli olarak kabul ederek Analiz Talep Formu'nu imzalamasi ile
feragat beyani verilmis sayilmaktadir.

8. FERAGAT BEYANI
Belirlenmis sartlardan sapma oldugu musteri tarafindan kabul edilen bir numunede deney veya Olgimiin
yapllmasi istenildiginde; A&T Gida Laboratuvar hangi sonuclarin sapmalardan etkilenebilecedini gosteren bir
feragat beyanini rapora ekleyebilir.
Feragat beyani alinan numunelerde Uygun/Uygun Degildir seklinde raporlama vyapilmaz; karar kurall
uygulanmaz. Sonuc ve 6lgiim belirsizligi bilgi amacli raporlanir.
Numunelerin hangi kosullarda ve hangi miktarda AT Gida Laboratuvar'da kabul edilece§i Numune Kabul
Kriterleri Talimati'nda belirlenerek muisterilerin bu verilere ulagmasi icin web sitesinde yayimlanmaktadir.
Misterinin getirdigi numuneyi sozlesmede sarth olarak kabul ederek Analiz Talep Formu'nu imzalamasi ile
feragat beyani verilmis sayllmaktadir.

9. KAYITLAR

Bu talimatin uygulanmasi sonucu ortaya gikan kayitlar A&T Gida Laboratuvar Kayitlarin Kontroli Prosediirii'nde
belirtildigi sekilde muhafaza edilir.

Saklama
Kayit / Form Aciklama Siiresi
Analiz Talep Formu Karar kurali mutabakati dahil misteri talebi 5 il
kaydi
Muayene ve Analiz Raporu Uygunluk beyani, karar kurali ve mevzuat bilgisi | 5 yil
Birimler Karar Kurali Formu Analize 6zgli karar kurali belirleme kaydi 5yil
Feragat Beyani (imzal) Sarth kabul edilen numunelere ait misteri onayr | Analiz stiresi
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10.

iLGiLI DOKUMANLAR

Kayitlarin Kontrol(i Prosediiri

Risk ve Firsatlarin Yonetimi Prosedirii

Numune Kabul Kriterleri Talimati

Analiz Talep Formu

Birimler Karar Kural Formu

Muayene ve Analiz Raporu

Deney Sonuglarinin Raporlanmasi Prosediiri

Tarim ve Orman Bakanligi Resmi Numune Alma Proseddirii

. REFERANSLAR

ILAC-G8:09/2019 — Karar Kurallari ve Uygunluk Beyanlarina iliskin Rehber (Ana referans dokiiman — TURKAK
tarafindan Turkceye gevrilmis versiyon)

ISO/IEC 17025:2017 — Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yetkinligi icin Genel Gereklilikler (Madde 3.7,
6.2.6,7.1.3, 7.8.3, 7.8.4, 7.8.6)

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

JCGM 100:2008 (GUM) — Olgiim Verilerinin Degerlendirilmesi: Olciimde Belirsizligin ifade Edilmesine Yénelik
Kilavuz

ISO 14253-1:2017 — Geometrik Uriin Ozellikleri (GPS): Is Parcasinin Olciilmesi ve Olgme Donanimi ile
Muayene — Boélim 1

ASME B89.7.3.1-2001 — Karar Kurallari Rehberi: Spesifikasyonlara Uygunluk Belirlenirken Olgim Belirsizliginin
G6z Onuinde Bulundurulmasi

EUROLAB Teknik Raporu 1/2017 — Uygunluk Degerlendirmesine Uygulanan Karar Kurallari
EURACHEM/CITAC Kilavuzu — Uygunluk Degerlendirmesinde Belirsizlik Bilgisinin Kullanimi (2007)
Tarim ve Orman Bakanligi Resmi Numune Alma Prosediirii (Madde 6/m)

TGK Mikrobiyolojik Kriterler Yonetmeligi

Tirk Gida Kodeksi Gidalardaki Mikotoksin Seviyelerinin Resmi Kontrolii icin Numune Alma Tebligi (Tebli§ No:
2025/7)

Tiirk Gida Kodeksi Gidalardaki Eser Elementler Ve Isleme Bulasanlarinin Resmi Kontrolii Igin Numune Alma Ve
Analiz Metodu Kriterleri Tebligi (Teblig No: 2024/10)
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Tirk Gida Kodeksi Gidalarda Pestisit Kalintilarinin Resmi Kontrolii icin Numune Alma Metotlari Tebligi (Tebli§
No: 2011/34)

Tirk Gida Kodeksi Yemlerde Istenmeyen Maddeler Hakkinda Tebli§ (Teblig No: 2014/11)

Yemlerin Piyasaya Arzi ve Kullanimi Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik
(20.08.2013, RG 28741)

Gida ve Yemin Resmi Kontrollerine Dair Yonetmelik (17.12.2011, RG 28145)

TS 13134 — Mikrobiyoloji Laboratuvarlarinin Akreditasyonu: TS EN ISO/IEC 17025 Standardinin Uygulanmasi
Rehberi

5977 Sayil Biyoguvenlik Kanunu; GDO'lara Dair Yonetmelik (13.08.2010, RG 27671); GDO Analiz Stratejisi
Uygulama Talimati (20.06.2016)

R20.02 Deney/Analiz Sonuglarindaki Olciim Belirsizligi Tahmini Icin TURKAK Prensipleri

12. DAGITIM
Bkz. Dokiiman Dagitim Formu

13. REViZYON TAKiBi

Revizyon No Revize edilen boliim Gerekgesi
01 Uygulama Bolumu Akreditasyon Denetimi
02 Uygulama Boélimu 4.3.3 maddesi Akreditasyon Denetimi

4.2 ve 4.3 Mikrobiyolojik

Analizler/Biyogiivenlik Bolimi Analizleri Dis Denetim —TURKAK

Bolim Sorumlusu

03 Icin Uygunluk Degerlendirme: Karar (Dokiiman ve Kayit Gozden
. A - Gecirme Formu)
kurali |fadesm|p diizenlenmesi
04 Kontrol Eden Isim Degisikligi Lab Gerekliligi
05 Tim bolimler GOzden gegirme
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