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1. AMAC

Bu talimatin amaci, nitroLAB Ozel Gida Kontrol Laboratuvarinda yapilan deneylere iliskin uygunluk
degerlendirilmesi istendiginde, analiz sonucunun spesifikasyon ve mevzuat limitlerine uygunlugunun
degerlendirilmesine iliskin sartlarin tanimlanmasi ve Ol¢iim belirsizliginin nasil hesaba “katilacagini
aciklayan kurallarin belirlenmesidir.

2. KAPSAM S

Bu talimat, uygunluk beyani talep edilen deneylerde uygulanacak yontemleri kapsémaktadlr.
3. SORUMLULAR O°
Birim Sorumlusu: Uygunluk beyani vermekten, kontrol etmekten e onaylamaktan (sadece Ozel istek
analiz raporlarinda uygunluk beyan1 verilebilmektedir) sorumludur;™

Numune Kabul ve Rapor Diizenleme Sorumlusu: Uygunlik beyaninin verildigi deney raporlarinda
(sadece Ozel istek deney raporlarinda uygunluk beyani yéfilebilmektedir), birim sorumlusu tarafindan
beyanin verilip verilmedigini kontrol etmekten sorumludur.

4. KISALTMALAR A

GKGM: Gida ve Kontrol Genel Miudirligi & 3

MRL: Maximum Residue Limit (Maksimum Kalint1 Seviyesi)
LOD: Limit of Detection (Tespit Limi'ti)i

5. TANIMLAR o

Karar Kurah: Behrlenmls blr gereklilige uygunlugu belirtirken, 6l¢iim belirsizliginin nasil hesaba
katilacagini ve degerlendlrmenm nasil yapilacagini agiklayan kuraldir.

Uygunluk Beyam: Bir Yartname veya standarda gore analiz sonucunun uygunluk durumunu belirtmek
anlamina gelmektegii,r:.‘ Uygunluk beyani, yasal limitleri olan ya da miisteri tarafindan limit belirlenen
sonuglar i¢in uygulanabilmektedir. Degerlendirme yapilirken Uygun (U) ya da Uygun Degil (UD) olarak
her analiz igin ayri belirtilmektedir.

UygunlukiOlgiim sonucu arti %95°lik kapsam olasiligiyla genisletilmis belirsizlik, sartname limitini
ihlal etmiyorsa, sartnameye uygunluk beyan edilebilir. Bu “Uygunluk” veya “Uygunluk—Olgiim
belirsizligi goz oOniinde bulunduruldugunda, O6l¢iim sonucu sartname limitinin igerisindedir (veya
altindadir)” olarak ifade edilebilir.

Spesifikasyon: Mevzuat, standart, sartname gibi deney sonuglarinin uygunlugunum degerlendirildigi
belgelerdir.
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Olgiim Belirsizligi: Bir 6l¢iim sonucuna etkiyen belirsizlik bilesenlerinin birlestirilerek elde edilen ve
olciim sonucuna etkisi gdz Oniine alinarak hesaplanan belirsizliktir. Olgiim belirsizligi k:2, %95 giiven
araligina gore hesaplanmaktadir.

Basit kabul (paylasilan risk) karar kurali: Eger mevzuat, {irlin veya deney standardl " laboratuvar
raporunda uygunluk bildirimi zorunlu kilar ancak ilgili standartlarda veya mevzuatta uygunlugun
degerlendirilmesinde giiven diizeyinin ve 6lgme belirsizliginin etkilerine iliskin herhangl bir bilgi yok ise
laboratuvar giiven diizeyi ve 6l¢lim belirsizligini g6z onilinde bulundurmaksiniz eld‘e%edilen deney sonucunu
yalnizca belirtilmis sinirlar iginde olup olmadigini uygun veya uygun degildir séklinde degerlendirmesini
yapabilir. Bu kural diinya ¢apinda en fazla kullanilan kuraldir (ISO/IEC Guide 98-4:2012 Madde 8.2
Decision rule on Simple acceptance). (

6. UYGULAMA N

Laboratuvara gelen 6zel istek numunelere, belirlenmis bir geréklilige (yonetmelik, sartname, etiket beyan
vb.) gore bir deney yapildiginda ve miisteri veya gereklil,il'{,"bir uygunluk bildirimini zorunlu kildiginda,
deney sonuglarinin bu belirlenmis gereklilige uygunluk-gosterip gdstermedigini belirten bir aciklama (U:
Uygun U.D.: Uygun Degil, D.Y.: Degerlendirme yapflfnadl) rapor igeriginde verilmektedir. Resmi (ihracat)
numunelerinde uygunluk beyani Verilmemektedir;‘Mﬁsterilerin uygunluk degerlendirmesi ile ilgili talepleri,
yasal sartlar ile ¢elisemez. AN

Ozel istek numunelerde, miisteri deney, 'iéin bir sartnameye veya standarda uygunluk beyani talep ettiginde
(6rnegin: uygundur/uygun degildir;,gecti/kaldi, tolerans igi/tolerans dis1 vb.) sartname veya standart ve
karar kurali acikca tanlmlanmakt}ldlr Secilen karar kurali, talep edilen sartname veya standartta yer
almiyorsa miisteriye bildirilmekte ve bu konuda miisteri ile teklif sozlesmeler ile mutabik kalinmaktadir.
Talep edilen deney sonuC}ihﬁn degerlendirilmesi ile ilgili yasal mevzuat mevcut degil ise degerlendirme
yapilmamaktadir.

Uygunluk beyariinin hangi sonuglara uygulandigi, hangi gereklilige gére bir uygunluk degerlendirmesi
yapildig1 ve gartname veya standartta yer almiyorsa uygulanan karar kuralinin ne oldugu deney raporunda
belirtilmektedir.

Karar verilecek deney sonucunun degerlendirilecegi gereklilikler tanimlanmaktadir. Bu gereklilikler,
degerle ilgili hata, alt yada {ist sinir ya da aralig1 olabilmektedir. Bu tanimlamanin dayandig kaynaklar,

- Yasal mevzuatta belirlenmis bir gereklilik,

- Standartta belirlenmis bir gereklilik,
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- Standart olmayan metotlara gore belirlenmis bir gereklilik olmasi durumunda miisterinin talebi
dogrultusunda belirlenmis bir gereklilik de olabilmektedir.

Deney sonuglarmin uygunluk degerlendirmeleri, ilgili laboratuvar birim sorumlusu Pestisit:fie"neylerine ait
uygunluk beyani siire¢lerinde, AT-03 Pestisit MRL ve/veya LOD limitlerinin beliyléﬁ}nesi talimatina
referans alinmaktadir. R ‘

'\\‘.
Bir sartname ve standarda gore uygunluk beyani sunuldugunda, uygulanan karar kurali, ilgili kuralin risk

seviyesi dikkate alinarak dokiimante edilmekte ve karar kurali uygulamaktadir.

6.1 Belirsizligin Uygunluk Bildirimini Etkiledigi Olas1 Durumlar

Belirsizligin uygunluk bildirimini etkiledigi degisik durumlar vardi ve bunlar asagida belirtilmistir:
Belirlenmis bir giiven diizeyindeki belirsizlikle genisletilgrﬁs deney sonucunun, iiriin ya da deney
standardinda veya mevzuatta tanimlanmis bir sinir veya sinirlar disina yada i¢ine diismemesi gerektiginin
acikca belirtildigi durumdur. Bu durumlar da uygunléigun veya uymazhgm degerlendirilmesi kolaylikla
yapilabilir (Sekil-1 durum 1, 5, 6 ve 10). W

Ancak belirlenmis bir gliven diizeyindeki bevl’i'rs\lzlikle genisletilmis deney sonucunun, deney standardinda
veya mevzuatta tanimlanmis bir sinir_yeya sinirlar disina ya da igine diismemesi gerektigi agikca
belirtilmemis ise, bu durumlarda uygunlugun veya uymazligin degerlendirilmesi asagidaki yaklasimlari
kullanarak yapilabilir. (Sekil-1 durl\4m'2,3,4,7,8 ve 9).

a. Spesiﬁkasyonsmlrlarl,%ig Sgiivenilirlikseviyesindegenisletilmisbelirsizlikaraliginin yarisi ile
genisletilmis deney sonucy tarafindan ihlal edilmezse, spesifikasyona uygunluk belirtilebilir (Sekill'de
Durum 1 ve 6);

b.  Deney sonucu,:genisletilmis belirsizlik araligmmin yaris1 kadar asagi dogru uzatildiktan sonra bile
spesifikasyon {ist&inirini agryorsa, spesifikasyona uymazlik belirtilebilir (Sekil 1'de Durum 5);

¢.  Deney%onucu, genisletilmis belirsizlik araligmin yaris1 kadar yukar1 dogru uzatildiktan sonra bile
spesifikasyon alt simir1 ihlal edilirse, spesifikasyona uymazlik belirtilebilir (Sekill'de Durum 10);

¢.  Ayni parti liriinden bagka numunelerin test edilmesi veya deney tekrarinin imkani olmaksizin, 6l¢iilen
tek deger spesifikasyon sinirina yeterince yakin diisiip genisletilmis belirsizlik araliginin yarist sinir1 asarsa,
belirtilen giivenilirlik seviyesindeki uygunlugun veya uymazligin dogrulanmasi miimkiin degildir. Bu
durumda sonug ve genisletilmis belirsizlik, belirtilen giivenilirlik seviyesinde uygunluk veya uymazligin
gosterilemedigini isaret eden bir ifade ile birlikte bildirilmelidir (Sekill'de durum 2, 4, 7 ve 9).
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Eger yasal sartlar, ret veya kabul ile ilgili bir karar1 zorunlu kiliyorsa, asagida Sekil 1'deki durum 2 ve 7
spesifikasyon sinirina uygunluk olarak belirtilebilir (hesaplanan ve raporlanan daha diisiik bir giivenilirlik
seviyesi ile).
Asagida Sekil 1'deki Durum 4 ve 9 spesifikasyona uygunsuzluk belirtilebilir (daha dusuk b1r hesaplanan ve
bildirilen giivenilirlik seviyesi ile). ) A

\\‘.
Tek bir partinin iki veya daha fazla numunesi analiz edilebiliyorsa veya deney' tekrarlanabilirse, tekrarl
testler veya tekrarlanan 6l¢iimler yapmak tavsiye edilir. Ayni1 numuneler iizefindeki tiim deney sonuglarinin
veya tekrarlanan deney sonuglarmin ortalama degeri ve bu ortalama ".évlehger icin yeni belirsizlik degeri
tahmin edildikten sonra, yukarida(a) ile (d)'de tarif edilen aym klyaslajfné yapilmalidir.

Not: (a) ile (d) i¢in sonugclar, dl¢iilen degerin belirsizlik daglhm egrlslnm ortalama degerin tistiinde simetrik
oldugu varsayimma dayanmaktadir. Bazi durumlarda, bu.dogru olmayabilir (Ornegin; 6lgiilen bir degere
onemli bir diizeltme yapilmayip belirsizlige bir katkiolarak diisiiniildiigiinde veya simetrik olmayan
dagilima sahip oldugu bilinen baskin bir belirsizlik: bileseni, normal dagilima sahipmis gibi, bagka bir
belirsizlik bileseni ile birlestirildiginde). Béyle bif ‘durumda, 6lgiilen deger ve Slgiim belirsizligi icin daha
dogru bir hesaplama agik bir sonuca VarllmaS}pa‘\lmkﬁn verebilir.

d. Sonu¢ tam spesifikasyon smlrl"iizerindeyse, belirtilen giivenilirlik seviyesinde uygunluk veya
uymazlik beyan etmek miimkiin deglldlr Bu durumda sonu¢ ve genisletilmis belirsizlik, belirtilen
giivenilirlik seviyesinde uygunluk veya uymazligin gosterilemedigini isaret eden bir ifade ile birlikte
bildirilmelidir (Sekil 1'de dugim 3 ve 8).

Eger deney standardi, taboratuvar raporunda uygunluk bildirimini zorunlu kilar ancak ilgili standartlarda
uygunlugun degerlqnéirilmesinde giiven diizeyinin ve Ol¢lim belirsizliginin etkilerine iliskin herhangi bir
bilgi vermez iseigiiven diizeyi ve Slgiim belirsizligi goz oniinde bulundurulmaksizin elde edilen deney
sonucunun yalnizca belirtilmig sinirlar iginde olup olmadigina dayanilarak uygunlugun veya uymazligin
degerlendirilmesi yapabilir.

Not: Bu genellikle paylasilan risk olarak adlandirilir, ¢linkii miisteri bazi riskleri alir; soyle ki, lizerinde
anlagsmaya varilan bir deney metodu ile deneyi yapildiktan sonra iiriin spesifikasyona uygun olmayabilir. Bu
durumda, tizerinde anlagsmaya varilan 6l¢iim belirsizliginin kabul edilebilir oldugu ve bunun gerektiginde
hesaplanabilecegi yoniinde iistii kapali bir varsayim bulunmaktadir. ilgili mevzuat veya yasal sartlar
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paylasilan risk ilkesini gegersiz kilabilir ve belirsizlik riskini bir tarafin {izerine ylikleyebilir.

Miisterilere sunulan P.7.1-F.01 Fiyat teklifinde ve P.7.1-L.02 Onayli Deney Fiyat Llstesmde verilecek
uygunluk beyani&uygulanacak karar kurali vb. ile ilgili bilgiler mevcuttur.

Deney sonucu, tam spesifikasyon sinir1 lizerindeyse, belirtilen giivenilirlik seviygsiﬁde uygunluk veya
uymazlik beyan etmek miimkiin degildir. Bu durumda sonu¢ ve genisletilmis belirsizlik, belirtilen

giivenilirlik seviyesinde uygunluk veya uymazligin gosterilemedigini 1§aret eden bir ifade ile birlikte
bildirilir.

ey

Eger yasal sartlar; gliven diizeyine bakilmaksizin uygunluk veya iiy:n.lazhk seklinde bir degerlendirme
bildirimini zorunlu kiliyorsa bildirim, mevzuatin belirttigi sinira (dlgiite) gore yapilir..

a. Sinir "<"veya">"olarak tamimlanmig ve deney sonucwsinira esitse, uymazhk belirtilir,
b.  Sinir "<"veya">"olarak tanimlanmis ve deney sonu¢u sinira esitse, uygunluk belirtilir.

Sekil 1: Deney sonucu ve 6l¢iim belirsiz'l’ig}nin uygunluk limitlerine gore durumu;

Duruml Durum2 ) Durum3 Durum4 Durum 5
T _}:_ " + 4_ L UST LiMiT
I .:\~
e — __...L + O ALT LIMIT
& 1 b
Durum6 :;":: Durum?7 Durum8 Durum9 Durum10

+=Uzerindé émlasmaya varilan metotla deney sonucu
| =Uzerinde anlasmaya varilan metotla belirsizlik araligi

Sekil 1°de; Durum 2, Durum 3, Durum 4, Durum 7,Durum 8 ve Durum 9 hallerinde uygunluk veya
uymazlik belirtmeksizin tekrar deney yapilir ve yeni sonuglar {izerinden degerlendirme yapilir.
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6.2 Karar Kurah Politikasi

Pestisit deneylerinde; laboratuvarlar arasinda uygulama birliginin saglanmasi agisindan, GKGM’nin kamu
laboratuvarlar1 igin 21/08/2015 tarih 28226 sayili; 6zel laboratuvarlar i¢in 21/08/2015 tarih 28231 sayili
yazisina istinaden; pestisit analizi yapan tim kamu laboratuvarlart ve 0Ozel laboratii\/"arlar, kendi
genisletilmis belirsizlik degerlerinin % 50’nin altinda oldugunu gostermek kaydiylas 6igﬁm sonucunu
raporlamada %350 belirsizlik degerini kullanmaktadir. Genisgletilmis belirsizlik degerf %350’nin iizerinde
olan pestisit maddeleri, hesaplanan bu yiiksek (> % 50) ol¢iim belirsizligi degeﬁ ile raporlanmaktadir.
Benzer sekilde kalintt tanimi birden fazla pestisiti iceren pestisitler icin P‘esti'sit Analizleri i¢in Metot
Validasyonu ve Olgiim Belirsizligi Hesaplanmasi Agiklamali Uygulama":Rehberi’nde Bolim 2.3.2°de
aciklanan hesaplama yontemleri kullanilarak hesaplanan toplam birlesi}grgénisletilmis belirsizlik degerinin
%50’nin  lizerinde ¢ikmasi durumunda, raporlamada hesaplariafl bu yiiksek belirsizlik degeri
kullanilmaktadir. Nl

Ozel istek pestisit deney raporlarinda degerlendirme mevz;iéiﬁ bolimiinde yazan kriterler dogrultusunda
Basit Kabul Karar Kuralina gére (sadece sonug iizerindeén degerlendirme yapilmasi) degerlendirilmektedir.
Resmi (ihracat) deney raporlarinda uygunluk degerlendirmesi yapilmaz.

Nitrat deneylerinde ise; analitik sonuglar geri ‘Elmaya gore diizeltilerek rapor edilir. Geri alma oranlar
raporda yer almaktadir. Analitik sonucun“uygunluk degerlendirmesi, geri almaya gore diizeltilmis olan
sonugtan 6l¢lim belirsizliginin ¢ikarilmastyla (Yanlis Ret Kurali) elde edilen sonuca gore yapilmaktadir.

Karar Kurali politikamiz, P.7.L;E.\f)1 Fiyat Teklifi Formu ve P.7.1-L.02 Onayli Deney Fiyat Listesi ile
miisterilere bildirilmekte V%Zli‘lutablk kalinmasi1 durumunda uygulanmaktadir. Farkli taleplerin olmasi
durumunda da belirtilmesi’ gerekliligi, ilgili formda belirtilmistir. Farkli talep gelmemesi durumunda,
uygulanacak karar kurah politikamizin kabul edildigi varsayilmakta ve bu dogrultuda uygunluk beyani
verilmektedir. N N\

Bu talimatm @ygulanmasi sonucunda olusan kayitlar, P.8.4 Kayitlarin Kontrolii Prosediiriine gore
saklanmaktadur.

7. ILGILI DOKUMANLAR
P.7.1-F.01 Fiyat Teklifi Formu
P.7.1-L.02 Onayl Deney Fiyat Listesi
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