ADAY OZEL GIDA KONTROL LABORATUVARI

APAY .
KARAR KURALI TALIMATI

1. AMAC

Aday laboratuvarinda yapilan analizlere iliskin uygunluk degerlendiriimesi istendiginde, analiz sonucunun belirlenen
spesifikasyona uygunlugunun degerlendiriimesine ve beyan edilmesine iliskin sartlari tanimlamak.

2. KAPSAM VE GEREKLILIK

Bu talimat, Aday laboratuvar birimlerinde analiz edilen ve uygunluk beyani talep edilen tim analizlere
uygulanabilirdir.

3. SORUMLULUKLAR
e Laboratuvar Personeli
4. UYGULAMA

4.1. Karar Kural:
Belirlenmis bir spesifikasyona uygunlugu belirtirken, él¢im belirsizliginin nasil hesaba katilacagini agiklayan kuraldir.

4.2. Gereklilik:

Mdasteri, deney igin bir sarthameye veya standarda uygunluk beyani talep ettiginde, sarthame, standart ve karar
kural agikga tanimlanmalidir. Segilen karar kurali, Gzerinde uzlagilan sarthame veya standartta veya mevzuatta yer
almiyorsa musteriye bildiriimeli ve bu konuda musteriyle anlasiimalidir.

Analizi yapilan égelerin sartnameye veya ilgili mevzuata uygunluk degerlendirmeleri de analizi yapan laboratuvar
birimi ve analizi yapan teknik personel tarafindan yapilir. Bu nedenle, analizi yapan personelin dederlendirmeye
konu sartname, standart veya yasal diizenlemeye erisimi saglanmaldir.

Uygunluk beyani ile ilgili karar kuralinin ve uygunluk beyaninin hangi sartname veya standarda veya yasal
diizenlemeye gére yapildigi ve hangi analizlerin bu uygunluk degerlendiriimesine tabi tutuldugu ANALIZ RAPOR
FORMU’ nda belirtiimelidir.

5.1. Karar Kuralinin Uygulanacagi Durumlar

Karar kuralinin uygulanmasinda, Aday Laboratuvar ile mugsteri arasinda herhangi bir mutabakat olmadig1 durumlarda
(Analiz talep formu, mail vb) veya mevzuat / standardin uygulama zorunlulugu olmadigi hallerde asagidaki kriterler
gecerlidir. Mevzuatla sabit analizler igin (mikotoksin, agir metaller, PAH vb.) musterilerin belirledigi kriterler,
mevzuatin 6ngérdiginden daha esnek uygulanamaz. Bu gibi durumlar haricinde musteri talebi esastir.

LirSnit < /

(i) (ii) (iii) (iv)

Belirsizligin Sonug limit Sonug limit Belirsizligin
sonuctan disinda; dahilinde; sonuca eklenmesi
cikartilmasi Belirsizlik lle Belirsizlik ile durumunda bile
durumunda birlikte birlikte sonug limitin
bile sonug degeriendirme degeriendirme altinda
limitin Gstande arahginda arahginda

e Analiz Sonucu limit disinda ancak belirsizligin ¢ikartiimasi durumunda sonu¢ uygun olarak degerlendirilebilir
(durum ii)

e Analiz sonucu limit icinde ancak belirsizligin eklenmesi durumunda sonug¢ uygun degil olarak degerlendirilebilir
(durum iii)
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e Mevzuatin zorunlu kildigi hallerde
e Standardin zorunlu kildigi hallerde

¢ Yukarida sayilan durumlarda karar kural uygulanir.
5.2. Mevzuat

Asagida belirtilen mevzuatin kapsadidi analizler igin karar kurall uygulamasi, mevzuatin 6ngérdigu sekilde yani geri
kazanima gore dizeltiimis ve/veya dizeltiimemis sonugtan belirsizligin ¢ikartilmasi suretiyle olmak zorundadir.
Bunlar;

e TGK Gidalarda Eser Elementler ve Bulagsan Seviyelerinin Resmi Kontrolu icin Numune Alma, Numune Hazirlama
ve Analiz Metodu Kriterleri Tebligi (Teblig No: 2017/7)

e TGK Gidalardaki Mikotoksin Seviyelerinin Resmi Kontroli icin Numune Alma, Numune Hazirlama ve Analiz
Metodu Kriterleri Tebligi (Teblig No: 2018/10)

e TGK Belirli Gidalarda Nitrat Limitinin Resmi Kontroll icin Numune Alma, Numune Hazirlama ve Analiz Metodu
Kriterleri Tebligi (Teblig No: 2011/33)

e TGK Belirli Gidalarda Erusik Asit Seviyesinin Resmi Kontroli igin Numune Alma ve Analiz Metodu Kriterler
Tebligi
(Teblig No: 2016/4)

5.3. Karar Kuralinin Uygulanmayacagi Durumlar

Asagidaki hallerde analiz sonucu dogrudan limit deger ile karsilastirilir, karar kurali uygulanmaz. Bu gibi durumlarda
raporda “xx analizi/analizleri i¢cin degerlendirmede karar kurali uygulanmamistir” ifadesi yer alir.

e Tarim ve Orman Bakanhginin belirledigi bildirimi zorunlu hallerde karar kurali uygulanmaz.

o Musteri belirsizligin analiz sonug degerlendirmesinde karar kuralinin uygulanmasini istemedigi durumlarda analiz
sonuglari dogrudan limit deger ile karsilastirilir ve degerlendirme buna gore yapilir.

e Belirsizlik ile birlikte degerlendirildiginde limitin agsmadidi veya limit digi durumlarda limite yaklasmadigi
durumlarda (durum i ve iv) karar kuralinin uygulanmasi zorunlu degildir.

o Mikrobiyolojik ve kantitatif molekller biyolojik analizlerde karar kurali uygulanirken musteri talebi olmadigi
durumlarda belirsizlik hesaba katilmaz ve bu analizlerde belirsizlik raporda belirtiimez.

e Her ne sartta olursa olsun varli§i ya da yoklugu sayisal bir hesaplama yodntemi ile ortaya konan ve belirsizligi
hesaplanabilen kalitatif analizler i¢in belirsizlik degerlendirmeye katilmaz, sonu¢ dogrudan degerlendirilir.

5.4.Uygulama

5.4.1. Kimyasal ve fiziksel analizlerde mevzuat veya analiz metodunda belirtiimedigi muddetce “guard band”
uygulamasi yapilir. Buna goére analiz sonucuna goére hesaplanmis standart belirsizlik degerine goére bir
glvenlik araligi hesaplanir.

Elde edilen deger ile limite karsilik analiz sonucunun “%95 glven araliina gore” ve st limite gére “en ¢ok”, alt limite

glre “en az” ne dederde olabilecedi ortaya konur. Bir aralik deder icin uygulama cift yonli yapilir.

Ornek: Suda Nitrat analiz sonucu 3,1 mg/kg ve genisletiimis belirsizlik (U, k=2 %95 gliven araligina gére) +0,1 mg/kg
tespit edilmis olsun. Yasal limitin 3 mg/kg oldugu bir durumda;
1. Genisletilmis belirsizlik standart hale getirilir: 0,15/ 2 = 0,075 mg/kg
2. Elde edilen deger tek kuyruklu t tablosundan % 95 glven araliginda (a = 0,05, ka = 1,65) bulunan degerle
carpihr: 1,65 x 0,075 =0,12375 = 0,12 mg/kg
3. Son bulunan deger limit ile toplanir: 3,00 mg/kg + 0,12 mg/kg = 3,12 mg/kg

4. Analiz sonucu son bulunan deger ile karsilastirilir. Ornekte oldugu gibi elde edilen giivenlik degeri analiz
sonucundan buyiik oldugu i¢in sonu¢ “UYGUN” olarak degerlendirilir.

Hesaplama sonuglari analiz defterlerine kaydedilir ve analiz raporunda “xx analizi/analizleri igin karar kural
uygulanmis olup analiz sonucu/sonuglari %95 given araligina gore guvenlik bandi Ust limiti yontemine gore
degerlendirilmistir.” Ifadesi yer alir.
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5.4.2. Mausteri talep ettigi durumlarda analiz sonucu her ne kadar limit degeri asmasa da belirsizlik ile birlikte %95
guven araliginda limiti asmasi durumunda degerlendirmenin kendi aleyhine yapilmasini talep edebilir. Bu tip
durumlarda asagidaki iki ydontemden biri kullanilir. Bir aralik deger i¢in uygulama ¢ift yonli yapilir.

Yontem 1:

Bir aroma numunesinde Benzoik Asit sonucu 47 mg/kg ve genisletilmis belirsizlik (U, k=2 %95 guiven araligina gore)
15 mg/kg tespit edilmis olsun. Yasal limitin 50 mg/kg oldugu bir durumda;

1. Genisletilmis belirsizlik standart hale getirilir: 5/ 2 = 2,5 mg/kg

2. Elde edilen deger tek kuyruklu t tablosundan % 95 glven aralidindan (a = 0,05, ka = 1,65) bulunan degerle
carpilir: 1,65 x 2,5 =4,125= 4,13 mg/kg

3. Son bulunan deger limit ile toplanir: 50,00 mg/kg — 4,13 mg/kg = 45,87 pg/kg

4. Analiz sonucu son bulunan deger ile karsilastirilir. Ornekte oldugu gibi analiz sonucu elde edilen giivenlik
degerinin (izerinde oldugundan sonug “UYGUN DEGIL” olarak degerlendirilir.

Yoéntem 2:
Bir aroma numunesinde Benzoik Asit sonucu 47 mg/kg ve genigletilmis belirsizlik (U, k=2 %95 giiven araligina gore)
15 mg/kg tespit edilmis olsun. Yasal limitin 50 mg/kg oldugu bir durumda;

1. Genisletilmis belirsizlik standart hale getirilir: 5/ 2 = 2,50 mg/kg
2. Kabul ve Red durumu igin hipotez testi uygulanir.

e Eger HO: P (Y £ TU) = (1-a) ise dogru
e Eger HO: P (Y £ TU) < (1-a) ise yanlis
e Test PC=P (n<TU)=® ((TU-y)/ u(y))

Bu ornekte;

e Eger HO: P (Y =5 pg/kg ) = 0,95 ise dogru
e Eger HO: P (Y = 5 pg/kg) < 0,95 ise yanhs
o Test PC=P (n<TU)=® ((560-47)/ 2,50) = ® (1,2) = 0,88

Excel i¢in fonksiyon: NORM. DAG(x; Ortalama; Standart Sapma; Kumulatif)
Ornek icin Excel i¢in fonksiyonu: NORM. DAG(5;4,7;0,25;DOGRU)

3. Elde edilen 0,88'lik deger 0,95'den kiigiik oldudu icin sonug “UYGUN DEGIL” olarak degerlendirilir.
Hesaplama sonuglari analiz defterlerine kaydedilir ve analiz raporunda “xx analizi/analizleri igin karar kural
uygulanmis olup karar limiti olarak %95 guven araligina goére guvenlik bandinin altinda kalan deger dikkate

alinmigtir.” ifadesi yer alir.

6. REFERANS KAYNAK VE DOKUMANLAR

Form No# Form Adi

FRM.28 ANALIZ RAPOR FORMU

TS 13134 Mikrobiyoloji Laboratuvarlarinin Akreditasyonu

- Turk Gida Kodeksi Mikrobiyolojik Kriterler Tebligi

EUROLAB-CookBook-8 Determination Of Conformance With Specifications Using Measurement Uncertainties-
Possible Strategies

ILAC G8 03-2009 Guidelines on the Reporting of Compliance with Specification

EURACHEM/CITAC Guide 2007 | Use of uncertainty information in compliance assessmen

7. DAGITIM VE DOSYALAMA

Bu talimatin dagitim ve dosyalanmasindan Kalite Yénetim Temsilcisi sorumludur.
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