Karar Kural Talimati

1.AMAC

Kocaeli Sistem Ozel Gida Kontrol Laboratuvari’nda ¢alisilan analiz sonuglarinin standartlara,
ybénetmeliklere ve/veya bir sartnameye gére degerlendirilmesi durumunda uygulanacak karar kuralini
aciklamaktir.

2.KAPSAM

Mevzuati olan analizlerde karar kurali mevzuatta verilen degerlendirme kapsaminda
belirlenir. Mevzuatta yer almayan durumlarda miisteri tarafindan karar kurali uygulanmasi talep
edilirse Tiirk Gida Kodeksinde hiikiim bulunmayan hususlarda éncelikle ilgili ulusal standart, ulusal
standardin bulunmamasi durumunda ise uluslararasi standartlar ve/veya sartnameler dikkate alinir.

3.TANIMLAR
Karar kurali: Belirlenmis bir gereklilige (spesifikasyona) uygunlugu belirtirken 6l¢ciim belirsizliginin
nasil hesaba katilacagini agiklayan kuraldir.
Ol¢iim belirsizligi: Ol¢iim sonuglari ile ilgili olup, 6l¢iime bagh olarak dederlerin dagilimini gésterir.
Genisletilmis élciim belirsizligi: Birlesik standart belirsizligin glivenilirlik kat sayisi ile ¢arpilmasiyla
elde edilen belirsizliktir.
4.SORUMLULAR

o Sirket Middri

e Laboratuvar Muduru

e Kalite Yoneticisi

 Birim sorumlulari
5.UYGULAMA

5.1.TS EN ISO/IEC 17025:2017 STRANDARDI GEREGI UYGUNLUK BEYANINDA KARAR KURALI
GEREKLILILGI
- Miisteri, deney igin bir sartnameye veya standarda gére uygunluk beyani talep ettiginde
(6rnegin uyun/uygun degil) karar kurali agik¢ca tanimlanmalidir. Segilen karar kurali, lizerinde

uzlasilan sartname veya standartta veya mevzuatta yer almiyorsa miisteriye bildirilmeli ve bu konuda
mdisteri ile anlasiimalidir.

- Kullanilacak yasal mevzuat, standart veya sartnamede zorunlu kilinmadiginda ya da talep
edilmediginde herhangi bir uygunluk degerlendirmesi yapilmaz.

- Uygunluk degerlendirme bildiriminin hangi deney sonucuna uygulandidi, hangi gerekliliGe
gére uygunluk degerlendirmesi yapildigi ve uygulanan karar kurali analiz raporu ag¢iklamasinda
belirtilir.

- Karar verilecek deney sonucunun degerlendirilecegi gereklilik tanimlanir. Bu gereklilik,
degerle ilgili hata alt ya da (st siniri ya da araligi olabilir. Bu tanimlamanin dayandigi kaynaklar;

a) Yasal mevzuat agisindan belirlenmis bir gereklilik,
b) Teknik diizenleme ile (standart) belirlenmis bir gereklilik,
¢) Miisterinin istemi dogrultusunda belirlenmis bir gereksinme ya da gereklilik olabilir.
- Kararin dayanacagi éliciilecek degiskenle ilgili deneysel sonug belirlenir.
- Olciilecek degiskenin genisletilmis 6l¢iim belirsizligi (k=2 icin genelde %95 giiven siniri)
belirlenir.

- Ozel istek numunelerinde karar kural ile ilgili miisteri beklentisi ve karar kuralinin uygulanmasi
ile ilgili NKR veya KYS Birimi personelleri vasitasi ile yapilir. Laboratuvar web sitesinde Karar Kurali



dékiimani milisterilere bildirilir. Gerekli durumlarda sézlii gériisme (telefon / yiiz yiize vs.) ile de
bildirilmektedir.

- Karar kuralinin uygulanmasi ile ilgili miisteri onayr miimkiinse NKR/7.4.FR/01 No’lu Analiz istek
Formu ile kayit altina alinir.

- Karar kuralinin uygulanmasi ve yorumlanmasi analiz birimlerindeki yetkilendirilmis kisiler
tarafindan yapilir.

- Karar kuralinin raporlara yansitiimasi KLS/7.8.PR/01 Sonuglarin Rapor Haline Getirilmesi
Prosediirii’ne uygun olarak gerceklestirilir.

5.2. KULLANILAN KARAR KURALI VE RiSK DEGERLENDIRMESI

TS EN ISO/IEC 17025 Madde 7.1.3’te “Miisteri, deney ya da kalibrasyon icin bir sartnameye
veya standarda uygunluk beyani talep ettiginde (6rnedin gecti/kaldi, tolerans ici/tolerans disi)
sartname veya standart ve karar kurali acikga tanimlanmalidir. Segilen karar kurali, hélihazirda talep
edilen sartname veya standartta yer almiyorsa miisteriye bildirilmeli ve bu konuda miisteriyle
anlasiimalidir.” denilmektedir.

Buna gére;

- Varsa yénetmelik, teblig, standart, sartname, sézlesme vb. dokiimanlarda belirtilen karar
kurali kullanilir.

- “Resmi istek” (Bakanlik) numunelerinde uygunluk degerlendirmesi istendiginde Resmi
Numune Alma Prosediirii veya ilgili mevzuatta belirtilen karar kurali kullanilir.

- Eger mevzuatta belirlenmis bir karar kurali yok ise miisteriye Analiz istek asamasinda
bildirilen ve onayi alinan bu talimatta belirtilen karar kural uygulanir.

- Eger yasal gereklilikler uygunluk bildirimini zorunlu kiliyor ve élgiim belirsizliginin géz éniinde
bulundurulmasini istiyorsa analiz sonucuna (k=2 % 95 giiven araliginda olacak sekilde) 6lgiim
belirsizligi yansitilarak + yénde aralik belirlenir.

- Uygunluk degerlendirmesi Tablo 1’e gére yapilir. Bir sartname veya standarda gére uygunluk
beyani U (Uygun), UD (Uygun Dedgil) veya DY (Degerlendirme yapilamadi) seklinde ifade
edilir.

5.3. KARAR KURALI UYGULAMA

A) Eder mevzuatta veya standartta maksimum dedger (list limit) belirtilmisse Durum
1,2,3,4,5 uygulanir. Durum 4’lin ortaya ¢ikmasi halinde; elde edilen analiz sonucundan
genisletilmis 6lciim belirsizligi ¢ikarilarak sonu¢ degerlendirilir. "Sonug degerlendirmesi
yapilirken él¢iim belirsizligi eksi (-) yonde uygulanmistir" ifadesi raporda “Ac¢iklamalar”
béliimiine yazilir.

B) Eder mevzuatta veya standartta minimum dedger (alt limit) tanimlanmis ise Durum
6,7,8,9,10 uygulanir. Durum 9’un ortaya ¢ikmasi halinde; elde edilen analiz sonucuna
genisletilmis 6lgiim belirsizligi eklenerek sonu¢ dederlendirilir. "Sonu¢ degerlendirmesi
yapilirken élciim belirsizligi arti (+) yonde uygulanmistir” ifadesi raporda “A¢iklamalar”
béliimiine yazilir.



TABLO-1 KARAR KURALI DEGERLENDIRME TABLOSU

DURUM 1 DURUM 2 DURUM 3 DURUM 4 DURUM 5
Olgiilen  sonu¢ st | Olgiilen sonug st | Olgiilen sonug | Olgiilen sonug iist | Olgiilen sonu¢ (ist
limitin altindadir. | limitin altindadir. | sinirin tam | limitin lstindedir. | limitin  Ustindedir.
Genisletilmis 6lciim | Olgiilen sonug | lzerindedir. Olgiilen sonug | Genisletilmis  6l¢iim
belirsizlik degeri | genisletilmis  6l¢tim | Bununla  birlikte, | genisletilmis belirsizlik degeri
eklendiginde bile tim | belirsizlik degeri | élgiim  belirsizligi | 6lciim  belirsizlik | ¢ikarildiginda bile
6lciim  araligi st | eklendiginde limitin | dikkate alindidinda | degeri tiim 6lctiim araligi Gist
limitin altindadir. Bu | lzerine ¢ikmaktadir. | 6l¢iim araliginin | ¢ikarildiginda limitin Gstiindedir. Bu
sebeple sonu¢ | Bununla birlikte, | yarisi st limitin | limitin altina | sebeple sonug
"UYGUNDUR" élciim araliginin | altindadir. Bu | inmektedir. ~ Bu | "UYGUN DEGILDIR"
yaridan ¢ogu (st | sebeple sonug | sebeple sonug
limitin altindadir. Bu | "UYGUNDUR" "UYGUNDUR"
sebeple sonug¢
"UYGUNDUR"
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DURUM 6 DURUM 7 DURUM 8 DURUM 9 DURUM 10
Olgiilen  sonug  alt | Gicilen sonug alt | Olgtilen sonug | Olgiilen sonug alt | Olgiilen  sonug alt
limitin ustindedir. | |imitin  Gstiindedir. | Sinirin tam | limitin altindadir. | limitin altindadir.
Genisletilmis  6lciim | Gjcilen sonug | Uzerindedir. Olgiilen sonug | Genigsletilmis  6l¢im
belirsizlik degeri | genisletilmis  6lgiim | Bununla  birlikte, | genisletilmis belirsizlik degeri
¢ikarildiginda bile tim | pelirsizlik degeri | 0lcim  belirsizligi | él¢im  belirsizlik | eklendiginde bile
olcim  arahgi  alt | cikaridiginda alt | dikkate alindiginda | degeri tim 6lcim arahgi alt
limitin istiindedir. Bu | |imitin altinda | 6lcim —araliginin | eklendiginde limitin altindadir. Bu
sebeple sonug¢ | cikmaktadir. Bununla | yarist alt limitin | limitin lstiine | sebeple sonug
"UYGUNDUR" birlikte, 6lciim | Uzerindedir. Bu | ¢tkmaktadir.  Bu | "UYGUN DEGILDIR"
araliginin  yaridan | sebeple sonug | sebeple sonug
cogu alt limitin | "UYGUNDUR" "UYGUNDUR"
istiindedir. Bu
sebeple sonug¢
"UYGUNDUR"

¢ : Olgiim sonucu

| : Genisletilmis él¢ciim belirsizligi araligi

=~ Limit deger




5.3. KARAR KURALI UYGULAMA TABLOSU

MOLEKULER BiYOLOJI

Gida GDO Tarama Analizi

Karar Kurali UYGULANMAZ

Tiir Tayini Analizleri

Karar Kurali UYGULANMAZ

Tip Belirleme Analizleri

Karar Kurali UYGULANMAZ

MiKROBIYOLOJI
Kalitatif Analizler Karar Kuralil UYGULANMAZ
Kantitatif Analizler Karar Kurali UYYGULANMAZ
KiIMYASAL ANALIZLER
Katki Analizleri Karar Kurali UYGULANIR.
Analiz igin ilgili yasal mevzuat, standart veya
sartnameye gére degerlendirme yapilir.
Kalitatif analizlerde karar kurali uygulanmaz.
Mikotoksin Analizleri Karar Kurali UYGULANIR.
Analiz igin ilgili yasal mevzuat, standart veya
sartnameye gére degerlendirme yapilir.
Mineral Analizleri Karar Kurall UYGULANIR.

Analiz igin ilgili yasal mevzuat, standart veya
sartnameye gére degerlendirme yapilir.

Gida ile temas eden Ambalaj Analizleri

Karar Kurali UYGULANIR.
Analiz igin ilgili yasal mevzuat, standart veya
sartnameye gére degerlendirme yapilir.

Kimyasal Analizler Karar Kuralil UYGULANIR.
Analiz igin ilgili yasal mevzuat, standart veya
sartnameye gére degerlendirme yapilir.

FiZIKSEL ANALIZLER

Fiziksel Analizler Karar Kurali UYGULANIR.

Analiz igin ilgili yasal mevzuat, standart veya
sartnameye gére degerlendirme yapilir.




6.ATIF YAPILAN DOKUMANLAR

TURKAK Karar kurali rehberi G8:09/2019

e KLS/HD/01 TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yetkinligi icin Genel
Gereklilikler Standardi

e KLS/7.8.PR/01 Sonuglarin Rapor Haline Getirilmesi Prosediirii
e NKR/7.4.FR/01 No’lu Analiz Istek Formu

7.REViZYON DURUMU

Revizyon Revizyon Revizyon Revizyon Nedeni
No Tarihi Yapilan
Madde
1 Amag giincellendi.
2 Kapsam giincellendi.
01 03.12.2021 3 Tanimlar giincellendi.
5 5.1., 5.2, 5.3. maddelerinde Karar Kurali ile ilgili agiklamalar
eklendi.
6 Atif yapilan dékiimanlar eklendi.




