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1. AMAGC

Akdeniz Gida Analiz Laboratuvar’nda, yapilan analizlerin sonuglarinin belirlenmis bir spesifikasyona
uygunlugu belirtirken, 6lgim belirsizliginin nasil hesaba katilacagi agamalarini anlatmak amaciyla bu talimat

hazirlanmistir.

2. PRENSIP

Kimyasal deney alanlarinda, belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, élciim belirsizliginin nasil hesaba
katilacagini aciklayan kural i¢in genel bilgileri kapsamaktadir.

Ele alinan yontemler TS EN ISO/IEC 17025:2017 7.1.3 Maddesine gére “Musteri, deney ya da kalibrasyon igin
bir sartnameye veya standarda uygunluk beyani talep ettiginde (6rnegin gegti’kaldi, tolerans igi/tolerans disi)
sartname veya standart ve karar kurall agikca tanimlanmalidir. Secilen karar kurali, halihazirda talep edilen
sartname veya standartta yer almiyorsa muisteriye bildiriimeli ve bu konuda musteriyle anlagiimalidir.”

7.8.6 maddesine gobre “Bir sarthname veya standarda goére uygunluk beyani sunuldugunda, laboratuvar
uygulanan karar kuralini, ilgili kuralin risk seviyesini (yanhs kabul, yanlis ret ve istatiksel varsayimlar gibi)
dikkate alarak dokiimante etmeli ve karar kuralini uygulamaldir.

Karar kurali; musteri, yasal dizenlemeler veya baglayici dokiimanlar tarafindan éngorilmesi halinde bir st
dlzeyde risk seviyesine gerek yoktur.

7.8.6.2 Laboratuvar uygunluk beyanini asagidaki durumlari agikga tanimlayacak sekilde raporlamahdir: a)
uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulandidini, b) hangi sartnamelerin, standartlarin veya bunlarla ilgili
bdlimlerin karsilandigini ya da kargilanmadigini, ¢) uygulanan karar kuralini (talep edilen sartname veya
standardin i¢eriginde bulunmuyorsa)”.

Maddelerinde belirtilen hususlara istinaden bu Talimat hazirlanmistir.

3. SORUMLULUK

Kimyasal Analiz Laboratuvari personelleri sorumludur. Yapilan g¢alismalar, Birim Sorumlusu tarafindan

denetlenir.

4. TANIMLAR

Karar Kurali: Belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, 6lgim belirsizliginin nasil hesaba katilacagini
aciklayan kuraldir.

Tolerans Limiti (TL) (Spesifikasyon Limiti): Bir 6zelligin izin verilen degerlerinin Ust veya alt siniri

Tolerans Araligi (Spesifikasyon Araligi): Bir 6zellik i¢in izin verilen degerlerinin arahgi

Olgiilen Nicelik Degeri: Olgiilen bir sonucu temsil eden nicelik degeri.

Kabul Limiti (AL): Kabul edilebilir él¢ilen nicelik dederlerinin belirtilen Gst veya alt siniri

Kabul Arali@i: izin verilebilir digiilen nicelik degerleri aralig

Ret Aralidi: izin verilmeyen 6lgiilen nicelik degerleri arali
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Koruma bandi (w): Uzunlugun w = |TL — AL| oldudu, bir tolerans limiti ile esdeger bir kabul limiti arasindaki aralk
Basit Kabul: Kabul degerinin tolerans limitiyle ayni, diger bir deyisle AL = TL oldudu karar kural

Genigletilmis Olgiim Belirsizligi (U): Genigletilmis belirsizlik U, birlesik standart belirsizlik uc (y) ‘nin bir kapsam
faktorl k ile carpilmasiyla elde edilir:

U = kuc (y) Bir olgiimiin sonucu daha sonra kolaylik bakimindan, Y = y + U olarak ifade edilir; bu, 6lgllen
blyuklik Y’ye atfedilebilen degere yonelik en iyi tahminin y oldugu ve y — U ila y + U'nun ise Olgulen blyukluk
Y’ye makul bir sekilde atfedilebilecek degerlerin dagihminin genis bir kesimini kapsamasi beklenebilen bir aralk
oldugu anlamina gelecek sekilde yorumlanir. Bu aralik y — U <Y <y + U olarak da ifade edilir. Genellikle kapsam
faktori k = 2'ye esit olan yaklasik %95 kapsam olasiligina karsilik gelen genisletilimis 6lcim belirsizligi olarak
alinmalidir.

Test Belirsizlik Orani (TUR): Bir 6lgiim niceliginin tolerans oraninin, TL, TUR = TL/U oldugu o6l¢iim surecinin %95
genisletilmis 6lciim belirsizligine bélinmesiyle elde edilir.

Ozel Risk: Kabul edilen bir 6genin uygun olmama veya reddedilen bir 6genin uygun olma olasiligi. Bu risk, tek bir
dgenin Olgumlerine dayanir.

Genel Risk: Kabul edilen bir 6genin uygun olmama veya reddedilen bir 6genin uygun olmasinin ortalama olasilig.

Tek bir 6ge, ayr bir 6lgcim sonucu veya minferit bir galismanin yanlis kabul olasiligini dogrudan ele almaz.

5. UYGULAMA

Musteri, deney ya da kalibrasyon igin bir sartnameye veya standarda uygunluk beyani talep ettiginde (6rnegin
gecti/kaldi, tolerans ici/tolerans disi) sartname veya standart ve karar kurali agikga tanimlanir. Secilen karar
kurali, halihazirda talep edilen sartname veya standartta yer almiyorsa musteriye bildirilir ve bu konuda musteriyle
anlasilir.

Olglim standardinin, Uygunluk Beyani verilmesini zorunlu tuttugu durumlarda. Musterinin talebi olmasa dahi
Uygunluk Beyani verilecektir; bu bilgi misteriye teklif asamasinda iletilecektir.

Musteri belirli bir given dizeyi veya tolerans payl belirterek ve O6lgim belirsizligi etkisinin bir ydnde
degerlendiriimesini talep edebilir. Bu talepler yasal sartlar ile celisemez. Musteri ile anlagsmaya varilmasi
durumunda kullanilan karar kurali ve musteri talebi agik¢ca tanimlanacak sekilde raporlanir.

Karar kurall sartname veya standartta yer almiyorsa uygulanan karar kuralinin ne oldugu rapor igeriginde ifade
edilir.

Belirsizlik degerlerinin hesaba katiimasi ile verilen sonucun, belirtilen sinir degerleri asmamasi durumunda ise
yasal otoriteye bagh “uygunluk” beyan edilir.

Herhangi bir sartname, mevzuat/tablo sinir degeri vb. standart olmamasi durumunda ise; &lgcim belirsizligi
hesaba katilarak bir aralik verilir, sonuglar musterinin dederlendirmesine birakilir.

Musterinin herhangi bir talebi olmamasi durumunda Basit Kabul Kurali uygulanir.

Bir sarthame veya standarda gére uygunluk beyani sunuldugunda, laboratuvarimiz uygulanan karar kuralini, ilgili
kuralin risk seviyesini (yanhs kabul, yanhs ret ve istatiksel varsayimlar gibi) dikkate alarak dokimante eder ve
karar kuralini uygular.

Laboratuvarimiz uygunluk beyaninda asagidaki durumlari acikga tanimlayacak sekilde raporlar:
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Uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulandigini,
Hangi sartnamelerin, standartlarin veya bunlarla ilgili bélumlerin karsilandigini ya da karsilanmadigini,

Uygulanan karar kuralini (talep edilen sartname veya standardin igceriginde bulunmuyorsa).

Eger yasal sartlar, gliven dizeyine bakilmaksizin uygunluk veya uymazlik seklinde bir dederlendirme bildirimini
zorunlu kiliyorsa, bildirim mevzuatin belirttigi sinira (6lgite) gore yapilir.

SANTE Dokimani Madde E12’e gore, resmi gida kontrollerinde MRL’ ye uygunlugun degerlendiriimesinde
belirsizlik aralhiginin alt sinirn (x-U) dikkate alinmalidir. x-U>MRL oldugu durumda, maksimum kalinti limitinin
Uzerinde kalinti bulundugu disinilmelidir.

SANTE dokimaninin ilgili maddesine uygun olarak, Turk Gida Kodeksi Gidalarda Pestisit Kalintilarinin Resmi
Kontrolii igin Numune Alma Metotlari Tebligi (Tebli§g No:2011/34)'nin “Agiklayici hilkkiimler” baglikli 6.maddesinin,
“Sonuglarin yorumlanmasi” baslikh 9. Bélimuinde analitik sonuglarin raporlanmasi ve sonuglarin yorumlanmasi ile
ilgili su dizenleyici hukamler yer almaktadir;

a) Analitik sonuglar x+U olarak raporlanir. Burada x analitik sonucu, U ise genisletiimis 6lgiim belirsizligini ifade
eder. Analitik sonucun vyasal limitlere uygunluk degerlendirmesi, analiz sonucundan o&l¢gim belirsizliginin
¢ikariimasiyla elde edilen sonuca gére yapilir.

b) Olgiim belirsizligi hesaba katilarak elde edilen laboratuvar numunesi analiz sonucu, maksimum limitlere
uyuyorsa kabul edilir.

c) Olgiim belirsizligi hesaba katilarak elde edilen laboratuvar numunesi analiz sonucu, maksimum limitleri
asliyorsa reddedilir.

Sinir "<" veya ">" olarak tanimlanmis ve deney sonucu sinira esitse, uymazlk belirtilir,

0] Sinir "<" veya "2" olarak tanimlanmig ve deney sonucu sinira egitse, uygunluk belirtilir.

d) Laboratuvarlar arasinda uygulama birliginin sadlanmasi acgisindan, GKGM’'nin kamu laboratuvarlari igin
21/08/2015 tarih 28226 sayili; dzel laboratuvarlar i¢cin 21/08/2015 tarih 28231 sayili yazisina istinaden; pestisit
analizi yapan tim kamu laboratuvarlari ve 6zel laboratuvarlar, kendi genisletiimis belirsizlik degerlerinin % 50’nin
altinda oldugunu gdstermek kaydiyla; o6lgim sonucu raporlamada %50 belirsizlik degerini kullanacaktir.
Genigletilmis belirsizlik degeri %50’nin tzerinde olan aktif maddeler, hesaplanan bu yuksek (> % 50) dlgiim
belirsizligi degeri ile raporlanmalidir. Benzer sekilde kalinti tanimi birden fazla pestisiti iceren pestisitleri icin
UGRL- Pestisit Analizleri igin Metot Validasyonu Rehberi, Bélim 2.3.2'de agiklanan hesaplama ydntemleri
kullanilarak hesaplanan toplam birlesik genisletilmis belirsizlik degerinin % 50’nin Uzerinde ¢ikmasi durumunda,

raporlamada hesaplanan bu ytksek belirsizlik degeri kullaniimahdir.

KORUMA BANTLARI VE KARAR KURALI

Koruma Bantlart;

Koruma bandi kullanimi, yanlis bir uygunluk karari verme olasiligini dasudrebilir. Temel olarak, kabul limitini
spesifikasyon/tolerans limitinin altina disUrerek 6lgim karari surecine dahil edilen bir givenlik faktéridar.
Genellikle bu kesimin boélumun ilerleyen kisimlarinda tanimlandidi gibi 6l¢im belirsizligini agiklamak igin kullanilir.
Koruma bandi (w) Tolerans/spesifikasyon Limiti (TL) eksi Kabul Limiti (AL) veya w = TL— AL’dir. Bu, dl¢gim sonucu

Kabul Limitinin (AL) altindaysa, dlgimin spesifikasyona uygun oldugunun kabul edildigi anlamina gelir; sekil 1.
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Ust Spesifikasyon é 1 Koruma
Ust Kabul Limiti T Bandi
L
L]
Naminal .
L -

Al Kabul Limiti i Koruma
Alt Spesifikasyan ‘t I Band

Uygunluk Beyan Geger Geger Geper Geger

Sekil 1: Koruma Bandinin Gésterimi
Koruma bandi terminolojisinde bir tolerans icin genellikle Gist ve alt limitler mevcuttur. iki tarafli toleranslar igin alt
limitler de dahil edilir.
Sifira esit uzunlukta olan bir koruma bandi, w = 0, kabullin bir dlgciim sonucu tolerans limitinin altinda oldugunda
gerceklestigi anlamina gelir. Bu, basit kabul olarak adlandiriimaktadir. Bir dlgim sonucu tam olarak tolerans
limitinde oldugunda tolerans limitinin disinda kalma olasiligi %50’ye kadar yikseldiginden (6lgimlerin simetrik

normal dagihmda oldugu varsayildiginda) basit kabul, “paylasilan risk” olarak da adlandiriimaktadir.

KARAR KURALLARI

Sonug iki segenekle sinirlandirildiginda ikili bir karar kural ortaya ¢ikmaktadir (gecer veya kalir). Sonug¢ birden
fazla kavramla ifade edilebildiginde ikili olmayan bir karar kural ortaya ¢ikar (geger, kosullu geger, kosullu kalir,
kalir). Bunlar asagida daha detayl bicimde agiklanmaktadir.

Basit Kabul Kuralina Yoénelik ikili Beyan (w = 0)

Uygunluk beyanlari asagidaki sekilde raporlanmaktadir:
o Geger - Olculen deger kabul limitinin altindadir, AL = TL.

o Kalir - dlgulen deger kabul limitinin Gstindedir, AL =TL.

(st Spesifikasyon

—e

Nominal +
u1r I

e spesosyon | S o i

Uygunluk Beyam Geger Geger Kalir Kalwr

Sekil 2: ikili Beyanin Gdsterimi- Basit Kabul
U: %95 Genigletilmis dlciim belirsizligidir.
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Koruma Bantl ikili Beyan

Uygunluk beyanlari asagidaki sekilde raporlanmaktadir:
e Geger - koruma bandina dayali kabul; 6lgiim sonucunun kabul limiti altinda olmasi, AL = TL — w.

e Kalir - koruma bandina dayali ret; 6lgiim sonucu kabul limitinin Gstlindeyse AL = TL — ¢

Ust swesifikasvon I I *
st Kabul Limiti I 1 4

Mominal i
‘5
Alt Kabul Limiti t I I £
Alt Spesifikasyon L I ?
Uygunluk Beyani Geger Geger Kalir Kalir

Sekil 3: Koruma Bantli ikili Beyanin Gésterimi

Koruma Bantli ikili Olmayan Beyan

Uygunluk beyanlari asagidaki sekilde raporlanmaktadir:
e Geger - Olglilen sonug kabul limitinin altindadir, AL = TL — w.

Kosullu Geger - dlgilen sonug [TL — w, TL] aralijinda koruma bandinin iginde ve tolerans limitinin altindadir.

Kosullu Kalir — él¢ilen sonu¢ [TL, TL + w] araliginda tolerans limitinin Gstinde ancak koruma bandina eklenen

tolerans limitinin altindadir.

e Kalir — élglilen sonug koruma bandina eklenen tolerans limitinin Gstiindedir, TL + w.

Ust Spesifikasyon # I
A — I _____________________ I S o\ S
Norminal v

Alt Kabul Limiti 1:
Al Spesifikasyon T I I
Uygunluk Beyam Gecer Kosullu Gecer Kosullu Kalir Kalir

Sekil 4: Koruma Bantli ikili Olmayan Beyanin Gdsterimi (w = U igin gosterilmektedir)

Bir 6lgimin, bir koruma bandi kullanildiginda uygunluk (kabul) karari, daha biydk bir koruma bandi

kullanildiginda ise ret karari ile sonuglanabilecegi géz éniinde bulundurulmalidir. Bu nedenle bir gerege uygunluk,

dogas! gere@i kullanilan karar kurali ile baglantihdir. Bu sebeple, dnlem almadan 6nce karar kurali kabul

edilmelidir.
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OLCUM BELIRSIZLIGININ GOZ ONUNDE BULUNDURULMASI

1.1.  Dolayh Bigimde Géz Oniinde Bulundurulan Olgiim Belirsizligi
Olglim belirsizligi dogrudan géz éniinde bulundurulursa, kabul aralidi toleransin kisitli bir pargasi olacaktir. Olgiim
belirsizligi ne kadar blylkse kabul aralii o kadar kigtk olur. Bdyle bir durumda, 6lgiim belirsizliginin daha kiguk

olmasi durumunda kabul edilecek sonuglardan daha az sayida sonug kabul edilecektir. Sekil 5’e bakiniz.

A) Kiigiik bajl genigletilmis Slgiim belirsizligi U = TLf 10 ve w = U -
Koruma
Bandi
-
t
Kabul aralidl AL T
B) Biiyiik bagl genigletilmis Glgim belirsizhgi U =TL/2 vew=U
-
Koruma
Band

Kabul aralg AL n

Sekil 5: Ayni tolerans limiti TL icin genisletilmis 6lgim belirsizliginin tolerans
A) ile kiyaslandiginda kulguk, tolerans B) ile kiyaslandiinda ise buytk oldugu bir duruma ydnelik kabul arahgi.
Genis bir koruma bandi, kabul edilen 63elerin dagilm fonksiyonunu daraltir.
Laboratuvarlar arasinda koruma bantlarina olan bagimliligi énlemek igin duzenleyiciler genellikle 6lgim
belirsizligini dogrudan g6z éninde bulundurmaktadir.
1.2.  Dogrudan Géz Oniinde Bulundurulan Olgiim Belirsizlii
ISO/IEC 17025:2017, Laboratuvarlarin élcim belirsizligini dederlendirmesini ve uygunluk beyaninda bulunurken
dokimante edilmis bir karar kuralini uygulamasini gerekli kilmaktadir.
Daha 6nce de belirtildigi gibi, benimsenen yaklasim duruma gére 6nemli dl¢ide degisiklik gbsterebilir ve farkli
koruma bantlari uygulanabilir
Koruma bandi genellikle, w = rU oldugu durumlarda U genisletiimis dlcim belirsizliginin birden fazla r’sine
dayanir. ikili bir karar kurali igin, AL = TL — w kabul limitinin altinda élgiilen bir deger kabul edilir.
Bir w = U koruma bandinin kullanimi yaygin olsa da 1’den farkl bir ¢arpanin daha uygun oldugu durumlar olabilir.
Tablo 1’de musterinin uygulamasina dayali olarak belirli 6zel risk seviyelerine ulagsmak igin farkli koruma bandi

ornekleri sunulmaktadir.

Karar kurah Koruma Ozel Risk
band: w

6 sigma iu < | ppm PFA

3 sigma 1.5 < %, 16 PFA

ILAC GE:2009 kurah 1u < %2.5 PFA

IS0 14253-1:2007 [5] 083 U/ < %5 PFA

Basit kabul 0 < %50 PFA

Kritik degsl -U AL = TL 4U'dan bityiik &lgiilen deger nedemiyle reddedilen
Ofe
< %2,5 PFR

Miister: tanimh r il Miisteriler. koruma bandi olarak kullamilmak izere istege
bagh olarak birden fazla r tammlayabilirler.
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Tablo 1: PFA — Yanhs Kabul Olasihgi ve PFR — Yanlis Ret Olasili§i (Tek yanli bir spesifikasyon ve 6lgim

sonuglarinin normal dagilima sahip oldugunu varsayar)

Musteri ile mutabik kalinacak ve uygulanacak karar kuralina goére Risk Seviyesi kalibrasyon sertifikasinda beyan

edilir.

KARAR KURALI SEGIM AKIS SEMASI

/- Karar Kurali —\\

1

Uyguriluk

Hayir
Karan gerekli —| Oigiilen defer + Belirsizhl Raporayin |

-~ Huicud, Evet Gened ylalendirme kin, gegerl hukuki
.-'\“’/ dizenleyic waya dizenleyic standard (DML R 76,
bir =t!21='1 R1¥P%b. | weya OIML G 1%y takip edin.
mi
3
T
Gegerli \“‘x\ Evet |50/ ASTAM/ELIRAMET Standardina
Standart - yonelik wygunluk kurslin 1akip edin
karar sdredini Orreagin - 150 BG5S, IS0 5508 vb
‘x\‘:;:n'rclr mu?

4 .
asecene®l | ™ gifir kpruma band: ve TUR 2 N:1'i kullanin l
Uygulamaniz igin I
hem yanlig kabul 5
yanhg b sepenegi| | w= L karuma bandan kullanin

hem de yanhs ret 1 |

riskini en iyi sekilde | .. .-
eenedi | oo
dikkate alan karar 1 £'%2 PRA olugturan koruma bandini kullanin I

kuralini secin.

d sepenafi

Digter |
N J

Sekil 6: Geger/Kalir Uygunluk Karar Kurali segimi akis semasi

Akis semasinin nasil kullanilacagina iliskin tavsiyeler asagidaki gibidir:

1.

Bazi uygulamalar, metrolojik bir spesifikasyona uygunluk beyani gerektirmez. Bdyle durumlarda, oél¢lilen
sonucu ve 6lgim belirsizligi raporlanir.

Olglim sonucu, hukuki veya diizenleyici standart ya da kurallarla diizenleniyorsa, uygun standartta dngériilen
karar kurali kullanilr.

Duislinulecek bir sonraki konu, uygulamanizda halihazirda yayimlanmis standart bir rehberin kapsamina giren
dlglim karar kurallarinin bulunup bulunmadigidir. (Ornekler: ISO 14253, ISO 8655, ISO 6508 vb.). Boyle
durumlarda genellikle standart test yontemleri dnerilir ve uygunluk limitleri ¢odunlukla halihazirda limitte
yerlesik bulunan bir koruma bandina sahiptir; bu nedenle riski sinirlamak igin ilave koruma bandi
yerlestiriimesine gerek yoktur.

numarali karar kutusuna ulasmissaniz, bu genellikle yayimlanmis 6zel bir kararin halihazirda uygulanmasi
icin gecerli olmadigi anlamina gelir. Laboratuvarlar ve musteriler standart karar kurallari arasindan segim

yapabilir veya kendi kurallarini kendileri dokiimante etmeyi segebilir.
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KARAR KURALININ BELGELENMESI VE UYGULANMASI

Musteri ile bir hizmete iliskin anlasmaya varmak laboratuvarimizin sorumlulugundadir. Uygunluk beyani talebinin
musteriden gelmesi gerekir.

Her hallkarda, karar kurallarinin mugteri, yasal dizenleme veya standart gereklilikleri ile uyumlu olmasi
gerekmektedir. is baslamadan énce kararlastirilmali ve dokiimante edilir. Tolerans limitlerinin gerekliliklerle tutarli
olmasi ve tiim 6lgcim belirsizliklerinin ve diger hesaplamalarin ISO/IEC 17025:2017 gereklilikleriyle tutarli bicimde
gerceklestiriimesi gerekmektedir.

Laboratuvarimiz Resmi numunelerde Karar Kurali uygulanmamaktadir.

Ozel istek numunelerinde ise, misteri talep ettigi taktirde ISO/IEC GUIDE 98-4 Basit Kabul Karar Kurali

uygulanir.

6. Referans Dokiimanlar

¢ ISO/IEC 17025 Standart Revizyonu Bilgilendirme Kilavuzu-Karar Kurali

¢ ISO/IEC Guide 98-4 (JCGM 106) Uncertainty of measurement- Part:4: Role of measurement uncertainty in

conformity asessment

e Eurachem/CITAC Guide Use of uncertainty information in compliance assessment, First Edition

¢ILAC-G8:09 Karar Kurallari ve Uygunluk Beyanlarina iliskin Rehber

¢ Method Validation and Quality Control Procedures for Pesticide Residues Analysis in Food and Feed Document
No. SANTE

e UGRL- Pestisit Analizleri igin Metot Validasyonu ve Olgiim Belirsizligi Hesaplanmasi Agiklamali Uygulama
Rehberi
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