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1. AMAC VE KAPSAM
Bu talimat, sonuglara ait Ol¢iim belirsizliklerinin olusturuldugu ve dogrulandigi belirli bir yontem igin,
tanimlanmug kritik etki unsurlarinin kontrol altinda oldugunu ve nasil raporlanmasi gerektigini belirtmeye

yoneliktir.

2. SORUMLULAR

Faaliyetler Sorumlular Bilgi
KYB
Karar kuralinin olusturulmasi LBS LM
Teknik Personel
Karar kuralinin degerlendirilmesi .LBS LM
Teknik Personel

3. TANIMLAR VE KISALTMALAR

Karar Kural : Belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, dl¢iim belirsizliginin nasil hesaba katilacagini
aciklayan kuraldir.

4. UYGULAMALAR

Laboratuvarimizda karar kurali, Olctim belirsizliginin hesaplandigi kantitatif analizlerde uygulanmakta;
mikrobiyolojik ve molekiiler analizlerde uygulanmamaktadir.

Miisteri, analiz i¢in bir sartnameye veya standarda uygunluk beyani talep ettiginde (6rnegin gecti/kaldi, tolerans
ici/tolerans dis1) sartname veya standart ve karar kurali acik¢a tanimlanmalidir. Karar kuralinin uygulamasinda,
resmi makamlarla yiiriitiilen islerde mevzuat ve resmi yazilar dikkate alinmaktadir. Ozel istek miisterinde ise
uygulama ile ilgili yasal mevzuat kurallar1 varsa bu konu hakkinda bilgi verilmelidir. Secilen karar kurali,
halihazirda talep edilen sartname veya standartta yer almiyorsa miisteriye bildirilmeli ve bu konuda miisteriyle
anlasilmalidir.

Sartname ya da standarda gore uygunluk beyani sunuldugunda, Uygulanan karar kuralinin hangi sonuglar
izerine ve hangi sartname/standartlara dayandirilarak uygulandigi raporda belirtilir. Raporda uygunluk beyani
yapilirsa, genisletilmis belirsizlik i¢in hangi kapsama olasiliginin kullanildigi miisteriye acikga belirtilir.
Raporda, 6rnegin “Uygunluk beyani, genisletilmis belirsizlik i¢in %95 kapsama olasiligina dayanmaktadir.”
seklinde bir agiklama icerir.

Karar kurali olusturuldugunda miisteri ile mutabik kilinir ve miigteri bildirilir. Miisteri tarafindan istenen
sapmalar laboratuvarin biitiinliiglinii ya da sonuclarin gegerliligini etkilememelidir.

Karar kuralina gore degerlendirme Laboratuvar Miidiirii bilgisi dahilinde Lab. Birim sorumlusu/teknik personel
tarafindan yapilmaktadir.

Miisteri talepleri dogrultusunda bir sartnameye veya standarda gore uygunluk beyani sunuldugunda, uygulanan
karar kuralim, ilgili kuralin risk seviyesini (yanlis kabul, yanlis red ve istatistiksel varsayimlar gibi) P805 Risk
ve Firsatlarin Yonetimi Prosediirii’ne gore dikkate alinmalidir.

4.1. Karar Kurah Uygulamasi

Belirlenmis bir gereklilige gore analiz yapildiginda ve miisteri veya gereklilik bir uygunluk bildirimini zorunlu
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kildiginda, analiz sonuglarinin bu belirlenmis gereklilige uygunluk gosterip gostermedigini belirten bir agiklama
rapor iceriginde verilir. Uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulandigini, hangi gereklilige gore bir uygunluk
degerlendirmesi yapildigin1 ve sartname veya standartta yer almiyorsa uygulanan karar kuralinin ne oldugunu
laboratuvar rapor iceriginde ifade edilir. Belirsizligin uygunluk bildirimini etkiledigi c¢esitli olasi durumlar
vardir ve bunlar agagida belirtilmistir:

Sekil 1. Karar kuralina iliskin durumlar

T
:
¢

\‘\/ Uzerinde anlasilmaya varilan yontemle 6lciim sonucu

— Uzerinde anlasilmaya varilan yontemle belirsizlik aralig
Durum 1 : Olgiilen sonug belirsizlik araliginin yaris1 kadar yukartya dogru uzatildiginda bile iist smirin
altindadir. Uriin spesifikasyona uygundur
Durum 2: Olgiilen sonug belirsizlik araligmin yarisindan az bir pay ile iist simrin altindadir; bu sebeple,
uygunluk belirtmek miimkiin degildir. Bununla birlikte, %95'in altinda bir giivenilirlik seviyesi kabul
edilebilirse, uygunluk belirtmek miimkiin olabilir.
Durum 3: Olgiilen sonug smirmn tam iizerindedir; bu sebeple, herhangi bir énemli giivenilirlik seviyesinde
uygunluk veya uymazlik belirtmek miimkiin degildir. Bununla birlikte, giivenilirlik seviyesine bakmaksizin bir
karar vermek zorunlu ise: Eger gerek, olgiilen deger < iist sinur ise, bir uygunluk belirtmek miimkiin olabilir.
Eger gerek, olgiilen deger < iist sinur ise, bir uymazlik belirtmek miimkiin olabilir.
Durum 4: Olgiilen sonug, belirsizlik araliginin yarisindan az bir pay ile iist smirin iistiindedir; bu sebeple,
uymazlhik belirtmek miimkiin degildir. Bununla birlikte, %95'in altinda bir giivenilirlik seviyesi kabul
edilebilirse, uymazlik belirtmek miimkiin olabilir
Durum 5: Olgiilen sonug, belirsizlik araliginin yarisi kadar asag1 dogru uzatilsa bile, {ist sinirin 6tesindedir. Bu
sebeple, iiriin spesifikasyona uygun degildir
Durum 6: Olgiilen sonug belirsizlik araligmin yaris1 kadar asagiya dogru uzatildiginda bile alt smirin
istiindedir. Bu sebeple iiriin spesifikasyona uygundur
Durum 7: Olgiilen sonug belirsizlik araliginin yarisindan az bir pay ile alt simrin iistiindedir; bu sebeple,
uygunluk belirtmek miimkiin degildir. Bununla birlikte, %95'in altinda bir giivenilirlik seviyesi kabul
edilebilirse, uygunluk belirtmek miimkiin olabilir.
Durum 8: Olciilen sonug smirin tam iizerindedir; bu sebeple, herhangi bir 6nemli giivenilirlik seviyesinde
uygunluk veya uymazlik belirtmek miimkiin degildir. Bununla birlikte, giivenilirlik seviyesine bakmaksizin bir

karar vermek zorunlu ise: Eger gerek, ol¢iilen deger > alt sinur ise, bir uygunluk belirtmek miimkiin olabilir.
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Eger gerek, ol¢iilen deger > iist sinur ise, bir uymazlik belirtmek miimkiin olabilir.

Durum 9: Olgiilen sonug, belirsizlik araliginin yarisindan az bir pay ile alt simirin altindadir; bu sebeple,
uymazlik belirtmek miimkiin degildir. Bununla birlikte, %95'in altinda bir giivenilirlik seviyesi kabul
edilebilirse, uymazlik belirtmek miimkiin olabilir.

Durum 10: Olgiilen sonug, belirsizlik araliginin yaris1 kadar yukar1 dogru uzatilsa bile, alt sinirin tesindedir.
Bu sebeple, iiriin spesifikasyona uygun degildir.

Karar kurali uygulanirken asagidaki gruplara gore degerlendirme yapilir.

a. Yasal mevzuatta karar kuralinin uygulanmasi ile ilgili tanimlama varsa

b. Mevzutta yada {iriin standartlarinda parametre ile ilgili bir limitin bulundugu ancak karar kuralinin
uygulamasinin tanimli olamadigi durumlar

Yasal mevzuatta uygulamanin nasil oldugu ilgili lab sorumlusu tarafindan takip edilir. Bunlar arasinda;

a. Mikotoksin ve Nitrat analizlerinde; Olgijm sonucun geri kazamim ile diizeltilmesi sonrasinda, Ol¢iim
belirsizliginin (k=2 %95) cikarilmasi ile elde edilen sonu¢ limit deger ile karsilatirilabilir. Mikotoksin
analizlerinde %90-110 arasindaki geri kazanim degerlerinden diizeltme yapilmaz.

b. Eser element analizlerinde; Ol¢iim sonucun bir ekstraksiyon basamagi olmasi durumunda geri kazamim ile
diizeltilmesi sonrasinda ol¢iim belirsizliginin (k=2 %95) c¢ikarilmasi ile elde edilen sonug¢ limit deger ile
karsilatirilabilir. Eser elementlerde ekstraksiyon basamaginin olmadigi durumlarda, elde edilen sonug direk
maksimum limit ile karsilastirilir. Ozel istek numunelerinde ise miisteri talebi ile karar kurali bilgi amagli
uygulanabilir.

c. Pestisit analizlerinde; Olgiim sonucundan 6l¢iim belirsizliginin ¢ikarilmast ile elde edilen sonug limit deger ile
karsilatirilabilir.

d. Mevzutta karar limiti (CC[) ile analitik sonucun yorumlanmas: konusunda bilginin bulunmasi durumunda
karar limiti (CC[]) asagida formiile gére hesaplanir ve 6l¢iim sonucu karar limitine gore degerlendirilir.
CCx=MRL+1.64xsR (%95 giiven araliginda)

Mevzutta yada iirlin standartlarinda parametre ile ilgili bir limitin bulundugu ancak karar kuralinin
uygulamasinin tanimli olamadigi durumlar

a. Limitin bulundugu ancak karar kuralinin uygulanmasi ile ilgili talimatin bulunmadigr durumlarda o6zel istek
miisterisinin uygunluk beyani talep ettigi durumlarda limitin minimum yada maksimum olmas1 durumuna goére
Olctim belirsizligi (k=2 %95) dlciim sonucuna eklenerek yada cikarilarak limit ile karsilastirilir.

b. Ilgili mevzuat yada standartta uygunluk bildirimi zorunlu kilinnus ancak uygunluk degerlendirmesinde 6lciim
belirsizliginin etkileri ile ilgili bir bilgi verilmemigse, uygunluk degerlendirmesi dlciim belirsizligi géz oniinde
bulundurulmadan elde edilen sonug ile limit karsilagtirilir.

Eger yasal sartlar, ret veya kabul ile ilgili bir karar1 zorunlu kiliyorsa, Sekil 1’deki durum 2 spesifikasyon
sinirina uygunluk olarak belirtilebilir (hesaplanan ve raporlanan daha diisiik bir giivenilirlik seviyesi ile). Sekil
1'deki Durum 4 spesifikasyona uygunsuzluk belirtilebilir (daha diisiik bir hesaplanan ve bildirilen giivenilirlik
seviyesi ile).

Eger iirlin veya deney standardi, laboratuvar raporunda uygunluk bildirimini zorunlu kilar ancak ilgili
standartlarda uygunlugun degerlendirilmesinde giiven diizeyinin ve 6l¢cme belirsizliginin etkilerine iliskin her

hangi bir bilgi vermez ise, laboratuvar - giiven diizeyini ve 6l¢me belirsizligini gbz 6niinde bulundurmaksizin -
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elde edilen deney sonucunun yalnizca belirtilmis sinirlar i¢inde olup olmadigina dayanarak uygunlugun veya
uymazligin degerlendirilmesini yapabilir.

Eger yasal sartlar giiven diizeyine bakilmaksizin uygunluk veya uymazlik seklinde bir degerlendirme bildirimini
zorunlu kiliyorsa, bildirim mevzuatin belirttigi sinira gére yapilmalidir:

v Sinir "<" veya ">" olarak tammlanmig ve deney sonucu sinira esitse, uymazlik belirtilir,

v Sinir "<" veya ">" olarak tanimlanmis ve deney sonucu sinira esitse, uygunluk belirtilir.

4.2. Resmi Numunelerde Karar Kural Uygulamasi

Ithalat numunelerinde degerlendirmeler Tarim ve Orman Bakanhi§1 tarafindan yayinlanmis olan yonetmeliklere
uygun olarak yapilmaktadir. Miisteri tarafindan belirtilen bagka standart veya sartnameye gore uygunluk beyam
talep edilmemis ise Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii Numune Alma Prosediirii’nde belirtilmis oldugu sekilde,
varsa Olciim belirsizligini gida isletmecisi lehinde kullanilarak degerlendirme yapilir.

4.3. GDO Analiz Sonuclarina Karar Kural Uygulamast

Biyogiivenlik kuruluna bagvurusu yapimis ancak heniiz onaylanmamis veya onay siiresi dolmus olan genetigi
degistirilmis materyal iceren yemlerin resmi kontrolii icin sonuclarinin raporlanmasi yaklasik % 95’lik giiven
araligiin saglanmasi icin analiz sonucu X U olarak rapor edilir.

X, ol¢giimii yapilan GD tipine ait sonucu,

U; genisletilmis olciim belirsizligini ifade eder.

Laboratuvarlar biitiin analiz metotlart icin olgiim belirsizliginin hesaplanmasinda, JRC tarafindan yayunlanan
“GDO test laboratuvarlari icin dlgiim belirsizligi kilavuzu’nu kullanir.

Her bir tip icin elde edilen analitik sonuctan (X), genisletilmis olciim belirsizliginin(U) cikarilmast ile edilen
deger, agirlikca % 0,1’lik GD materyale esit ya da biiyiikse, yem maddesi, yem katkist ya da karma yemin
bilegeninde yer alan yem maddeleri ve katki maddeleri uygunsuz olarak kabul edilir.

Biyogiivenlik kurulu tarafindan onaylanmis yemlerde karar kurali uygulanmamaktadir.

GDO analizi gida numunelerinde kalitatif analiz yapildigindan olciim belirsizligi kullanilmamaktadur.

5. ILGILI DOKUMANLAR

v" ISO/ IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvari i¢in Genel Sartlar

ILAC-G8 Spesifikasyona Uygunluk Bildirimi ile Ilgili Rehber

TURKAK Gida laboratuvarlar1 Karar Kurali Bilgilendirme Kilavuzu

EUROLAB Cook Book — Doc No 8 Determination of Conformance_Rev. 2017

Eurolab Technical Report No.01/2017 Decision rules applied to conformity assassment.

Eurachem Uygunluk Degerlendirmede Olgiim Belirsizliginin Kullanilmas Brosiir.

AN NN Y NN

Numune Alma Prosediirii

6. REVIZYONLAR

Revizyon No Tarih Revizyon Yapilan Madde Revizyon Nedeni
01 26.10.2019 4.2. madde Resmi numunelerde karar kurali uygulamasinin eklenmesi
02 27.11.2019 4. ve 4.3. madde Riskin tanimlanmasi ve QDO numunelerine karar kurali
uygulamasinin eklenmesi
Hazirlayan | Kontrol Eden | Onaylayan
TO1-P708/02/27.11.2019 4/5

“Bu Dokiimamn Ciktis1 (Baskis1) Ahmrsa Kontrollii Dokiiman Ozelligini Kaybeder.”



Yonca ZUBARIOGLU-KYB Sorumlusu

Yonca ZUBARIOGLU-KYB Sorumlusu

Ahu BALOGLU-Laboratuvar Miidiirii
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