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. KAPSAM

Bu kilavuz, Nanolab blnyesindeki laboratuvarlarin yapilan analizlerin sonuglarini belirlenmis bir
spesifikasyona uygunlugu belirtirken, 6lgiim belirsizliginin nasil hesaba katilacagini kapsar. Bu kilavuz,
uygunluk belirtilen tim analizlere uygulanabilirdir.

. TANIMLAR

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

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

Koruma Bandi: Onceden belirlenen giivenilirlik diizeyinde hesaplanmis belirsizlik degeridir.

Karar Limiti: Spesifikasyon limitine, koruma bandinin eklenerek ya da cikartilarak olusturuldugu limit
degerdir.

Uygunluk Beyani: Bir standart ya da sartname ya da mevzuata gore uygunlugun degerlendirilmesi.

Olgiim Belirsizligi: Olgiim sonuglari ile ilgili olup, élgiime bagli olarak degerlerin dagilimini gdsterir.
Genisletilmis Olgiim Belirsizligi: Bilesik standart belirsizligin givenilirlik katsayisi ile carpiimasiyla elde
edilen belirsizliktir.

Gereklilik: Musteri, deney igin bir standarda veya mevzuata veya sarthameye goére uygunluk beyani talep
ettiinde, standart veya mevzuat veya sartname ve segilen karar kurali agikga tanimlanmalidir.

Kabul alani: Bir tGrGndn élgulen 6zelliginin, karar verme kuralina gore, belirlenmis referans degerinin iginde
kaldigi alandir.

Ret alani: Bir triinin olgllen 6zelliginin, karar verme kuralina goére, belirlenmis referans degerinin diginda
kaldigi alandir.

Koruma Aralig: (Alani-Kugagi): Kabul ve ret alanlari arasindaki sinir bélgedir. Bu aralik, uygulamada genel
olarak 6lgiim belirsizligine gére belirlenir.

Uretici (Suplier) Riski: Uygun olan bir iiriine olumsuz degerlendirmesi yapilarak tekrar isleme veya iskarta
maliyeti olugturulmasi.

Tuketici (Consumer) Riski: Uygunsuz bir Uriine olumlu degerlendirmesi yapilarak drinin tiketiciye
gonderilmesi ve bir cezai sarta maruz kalinmasi.

. SORUMLULUKLAR
Kilavuzun uygulanmasindan NKRBS’lari, LBS’lari ve LM’leri, yUratilmesinden KYB/LM sorumludur.
. UYGULAMA YONTEMLERI

Musteri ya da yasal zorunluluklar verilen deney hizmeti icin bir sartnameye veya standarda uygunluk beyani
talep edildiginde (6rnegin gecti/kaldi, tolerans igi/tolerans digl) sarthame veya standart ve karar kurali agikga
tanimlanmalidir. Segilen karar kurali, halihazirda talep edilen sarthame, standart veya mavzuatta yer almiyorsa
musteriye bildirilmeli ve bu konuda miusteriyle anlasiimalidir. Mevzuatta gegen karar kurallari madde 4.2 de
belirtiimigtir.

Karar kuralinin nasil uygulanacagi hususunda, misteri bu kilavuzu esas alarak bilgi sahibi olmaldir. Misteri
karar kuralinin nasil uygulanacagi hususundaki tercihini analiz talep formu ile Nanolaba yazili olarak iletmelidir.

Madde 4.1 itibariyla belirlenen karar kurali tercihini yapmalidir.
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4.1. Karar Kurallan

4.1.1. Basit Kabul Kurali

Guven dizeyi ve Olgiim belirsizligini g6z éniinde bulundurmaksiniz elde edilen deney sonucunu yalnizca
belirtilmig sinirlar icinde olup olmadigini uygun veya uygun degildir seklinde degerlendirmesidir.

Ornek;

Analiz OB. (&) Analiz Metodu
Demir (ng/L) 24,78 SM 3030 E, TS EN
1SO 17294 1-2

insani Tiketim Amagl Sular Hakkinda Yénetmelige gére UYGUN DEGILDIR. Olgiim belirsizligi degeri
“Basit Kabul Kuralina” gére degerlendirilmis ve sonuglar giiven dizeyi ve dlguim belirsizligi degerlendiriimeden sinir
degere gore uygunluk beyani yapiimistir.

Madde 4.1.2’ de belirtilen Grtnler diginda musteri, yasal zorunluluklar, sartnameye veya standarda aksi
talep edilmedikge laboratuvar basit kabul kurali kullanmaktadir.

4.1.2. Yanhg Ret ve Yanhs Kabul Kurali

Olgiim belirsizliginin eklenmesi/cikariimasi durumunda uygunluk beyanin degismesi s6z konusu ise
sonuglarin limit degerlere uygun olup olmadigina karar vermek igin, yanhs karar verme risklerini hesaba alan bir
karar kuralina ihtiya¢ vardir. Bu karar ya son tiketici lehine (yanlis kabul kural) ya da Uretici/igsletmeci lehine (yanlis
ret kurali) olacaktir.

Yanhs Ret “uygun olmayan iiriiniin kabulii” (Uretici/igletmeci kural)

Deney sonucunun limit deger disinda kalmasi fakat 6lgiim belirsizliginin eklenmesi ya da gikariimasi
durumunda uygunluk beyani verilebilece@i durumlarda kararin uygun yonune kullaniimasidir.

Ornek;

Analiz Sonug 0.B. (%) Analiz Metodu Limit

. SM 3030 E, TSEN
Demir (ug/L) 210 24,78 10 17204 1.2 <200

insani Tiiketim Amagli Sular Hakkinda Yénetmelige gére UYGUNDUR. Olgiim belirsizligi degeri “Yanls
Ret Kuralina” gore degerlendirilmis ve dlguim belirsizligi (k:2, %95) deney sonucu degerinden ¢ikarildiktan sonra
sinir degere gore uygunluk beyani yapilmigtir.

Gida, yem, gida ile temas eden madde ve malzemelerin kantitatif analizlerinde musteri, yasal zorunluluklar,
sartnameye veya standarda aksi talep edilmedikge laboratuvar bu kurali (Yanlis Ret “uygun olmayan Griandn
kabulU” (Uretici/isletmeci kurali)) kullanmaktadir.
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Yanhs Kabul “uygun olan uriiniin reddi” (Tiiketici kural)

Deney sonucunun limit deger icinde kalmasi fakat dlgiim belirsizligi eklendigi ya da c¢ikarildiginda limit
disina ¢ikmasi durumunda kararin uygunsuz yonune kullaniimasidir.

Ornek;

Analiz Sonug O.B. () Analiz Metodu Limit

. SM 3030 E, TSEN
Demir (ug/L) 190 22,42 150 17204 1.2 <200 | UD

insani Tiiketim Amagli Sular Hakkinda Yoénetmelige gére UYGUN DEGILDIR. Olciim belirsizligi degeri
“Yanlis Kabul Kuralina” gére deg@erlendirilmis ve 6lgcim belirsizligi (k:2, %95) deney sonucu degerine eklendikten
sonra sinir degere goére uygunluk beyani yapilmistir.

4.2. Yasal Mevzuat ile ilgili Ozel Durumlar

Mevzuat ve/veya standartlar bir karar kuralini zorunlu kiliyorsa raporda uygulanan karar kuralini raporda
belirlemeye gerek yoktur.

Bazi yasal mevzuatlardaki karar kurali uygulamalari:

e Tirk Gida Kodeksi - Gidalarda Eser Elementler ve Bulasan Seviyelerinin Resmi Kontroli igin Numune Alma,
Numune Hazirlama ve Analiz Metodu Kriterleri Tebligi (Teblig No: 2017/7). (Analitik sonucun yasal limitlere
uygunluk degerlendirmesi, bir ekstraksiyon basamagi uygulandi ise geri kazanima gére dizeltiimis olan
sonugctan dlgum belirsizliginin ¢ikariimasiyla elde edilen sonuca gére yapilir.)

Tirk Gida Kodeksi - Gidalardaki Mikotoksin Seviyelerinin Resmi Kontroli icin Numune Alma, Numune
Hazirlama ve Analiz Metodu Kriterleri Tebligi (Teblig No: 2018/10). (Bir partinin kabul veya red edilmesinde,
analitik sonucun mevcut yorumlama kurallar resmi kontrol numunesinden elde edilen analitik sonuca uygulanir.
Sahit numunenin analizinde ulusal kurallar uygulanir.)

Tirk Gida Kodeksi - Gidalarda Pestisit Kalintilarinin Resmi Kontrolii icin Numune Alma Metotlari Tebligi (Teblig
No: 2011/34). (Analitik sonuglar x+/-U olarak raporlanir. Burada x analitik sonucu, U ise genigletilmis dlgim
belirsizligini ifade eder. Analitik sonucun yasal limitlere uygunluk degerlendirmesi, analiz sonucundan 6l¢cim
belirsizliginin ¢ikariimasiyla elde edilen sonuca gore yapilr.)

Gida; 5977 Biyoguvenlik Kanunu, 13.08.2010 tarih ve 27671 sayili, 29.05.2014 tarih 29014 sayili “Genetik
Yapisi Degistirilmis Organizmalara ve Uriinlerine Dair Yénetmelik” kapsaminda, GDO Tarama Analizi sonucu
pozitif ise dederlendirme uygun degil seklinde olup 6l¢im belirsizligi olmadigi i¢in karar kurali uygulanmaz.
Yem; 5977 Biyoguvenlik Kanunu, 13.08.2010 tarih ve 27671 sayili, 29.05.2014 tarih 29014 sayili “Genetik
Yapisi Degistirilmis Organizmalara ve Uriinlerine Dair Yénetmelik” kapsaminda, GDO Tarama Analizi sonucu
pozitif ise ileri analizlere devam edilip, bu asamada 6l¢im belirsizligi olmadigi i¢in karar kurali uygulanmaz.
Gida; ileri analizler yapildiginda, 5977 Biyogiivenlik Kanunu, 13.08.2010 tarih ve 27671 sayil “Genetik Yapisi
Degistirilmis Organizmalara ve Uriinlerine Dair Yénetmelik” ve 29.05.2014 tarih 29014 sayili “Genetik Yapisi
Degistirilmis Organizmalar ve Uriinlerine Degisiklik Yapilmasina Dair Yénetmelik” Madde 2 (4) ve (5). fikralari
kapsaminda degerlendirilir. Karar kurali uygulanmaz.
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Biyogtivenlik Kanunu, 13.08.2010 tarih ve 27671 sayili “Genetik Yapisi Degistiriimis Organizmalara ve
Urtinlerine Dair Yénetmelik” Madde 19 (1). fikra kapsaminda Bakanlikga belirlenen esik degerinin (%0,9)
Uzerinde veya altinda olmasina gére mevzuat gergevesinde onaylanmig GD tip/tipler i¢in dederlendirilir. Karar
kurali uygulanmaz. Basvuru surecinde ancak henliz onaylanmamis GD tip/tipler i¢in ise Bakanlik¢a belirlenen
esik degerinin (%0,1) Gzerinde veya altinda olmasina gére mevzuat ¢ercevesinde degerlendirilir. Karar kurali
uygulanmaz.

. KAYNAKLAR

Tirk Gida Kodeksi - Gidalarda Eser Elementler ve Bulasan Seviyelerinin Resmi Kontrolii icin Numune Alma,
Numune Hazirlama ve Analiz Metodu Kriterleri Tebligi

Turk Gida Kodeksi - Gidalardaki Mikotoksin Seviyelerinin Resmi Kontrolii igin Numune Alma, Numune
Hazirlama ve Analiz Metodu Kriterleri Tebligi (Teblig No: 2018/10).

Tirk Gida Kodeksi - Gidalarda Pestisit Kalintilarinin Resmi Kontrolii icin Numune Alma Metotlari Tebligi
(Teblig No: 2011/34).

5977 Biyoguvenlik Kanunu, 13.08.2010 tarih ve 27671 sayili, 29.05.2014 tarih 29014 sayili “Genetik Yapisi
Degistirilmis Organizmalara ve Urlinlerine Dair Yénetmelik

5977 Biyoguvenlik Kanunu, 13.08.2010 tarih ve 27671 sayil, 29.05.2014 tarih 29014 sayili “Genetik Yapisi
Degistirilmis Organizmalara ve Uriinlerine Dair Yénetmelik

ileri analizler yapildiginda, 5977 Biyogiivenlik Kanunu, 13.08.2010 tarih ve 27671 sayili “Genetik Yapisi
Degistirilmis Organizmalara ve Uriinlerine Dair Yénetmelik

Biyoguvenlik Kanunu, 13.08.2010 tarih ve 27671 sayili “Genetik Yapisi Degistiriimis Organizmalara ve
Uriinlerine Dair Yonetmelik

ISO GUIDE 98-4 Uncertainty of measurement — Part 4. Role of measurement uncertainty in conformity
assessment

ILAC G8 - Karar Kurallari ve Uygunluk Beyanlarina iliskin Rehber

. KAYIT KONTROL

Bu talimat sonucunda ortaya cikan kayitlar “Kayit Kontrol, Arsiv ve Bilgi YOnetimi Prosediri (PR.09)” ne
uygun olarak muhafaza edilir. Kayitlara ait sorumluluklar “Kayit Listesi (EK-1.PR.09)” dokimaninda tarif
edilmigtir.

. DAGITIM

Bu talimat; tim personele elektronik ortamda “Nanolab Kalite Dokimanlari” altinda sunulur.
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8. REViZYON DURUMU

Revizyon
Yapilan Revizyon Nedeni Revizyonu Yapan
Madde

4

Revizyon

Tarih Sayisi

Karar kurali ile ilgili basit kabul ve belirsizlik talebi halinde iletilecek
prosedur detaylandirild.
26.09.2020 42 8.1.Yasal Mevzuat ile ilgili Ozel Durumlara ekleme yapild. Ahmet inang SIK

7 Kaynaklara ekleme yapildi.

Tablo 1 . Basit kabule Dayali Karar Kurali Degerlendirme
Tablosunda diizeltme yapildi.

25.03.2022 Raporlarda uygulanacak karar kuralinin agiklamalari diizenlendi. Turgay ZABUN

04.12.2020 Ahmet inang SIK

25.05.2022 2. iISGUM’iin Karar Kuralina iliskin duyurusu ilave edildi. Ahmet inang SIK

05.05.2023 . Tuketici Granleri icin uygulanacak karar kural belirtildi. Erman YURDAKUL

05.06.2024 Belge timuyle gézden gegcirildi. Erman YURDAKUL
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