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1. AMAC
Bu talimatin amaci, BETALAB LABORATUVARLAR GRUBU'nda yapilan analizlere iliskin uygunluk
degerlendirilmesi istendiginde, analiz sonuglarinda uygunluk dederlendirilmesi istendiginde, analiz
sonucunun spesifikasyon ve mevzuat limitlerine uygunlugunun degerlendirilmesi, beyan edilmesine

iliskin sartlarin tanimlanmas! ve élcim belirsizliginin nasil hesaba katilacagini agiklayan kurallar

\;
4 ?\

belirlemektir. OQ
2. KAPSAM \S\/
Bu talimat, laboratuvarda analiz edilen ve uygunluk beyani talep edilen tUr@mlizlere

/\Q’O
Oé

li’sizliginin nasil hesaba

uygulanabilirligini kapsar.

3. TANIMLAR
Karar Kurali: Belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, dlglim
katilacagini ve degerlendirmenin nasil yapilacadinm agiklayan kuraldir. eO
Uygunluk Beyani: Bir sarthame veya standarda gére ana%&onucunun uygunluk durumunu
belitmek anlamina gelmektedir. Uygunluk beyani, yasal limi Qﬁolan ya da mdsteri tarafindan limit
belirlenen sonuglar igin uygulanabilmektedir, Detjerlendi.rr@ pilirken Uygun (U) ya da Uygun Degil

&

Uygunluk: Olgiim sonucu artr %95'lik kapsam ‘o@a:ujlyla genisletilmis belirsizlik, sartname limitini
ihlal etmiyorsa, sartnameye uygunluk be .

(UD) olarak her analiz igin ayri belirtilmektedir.

edilebilir. Bu “Uygunluk” veya "Uygunluk-0lgiim
belirsizligi géz niinde bulundurulduﬁur@ 6lgim sonucu sartname limitinin icerisindedir (veya
altindadir)” olarak ifade edilebilir. %\cb'

Spesifikasyon: Mevzuat, stan@gartname gibi deney sonuglarinin uygunlugunum degerlendirildigi
Olgiim Belirsizliéi@ﬂjlgﬁm sonucuna etkiyen belirsizlik bilesenlerinin birlestirilerek elde edilen ve

dlclim sonucuna ﬁasi goz 6nune alinarak hesaplanan belirsizliktir. Olgiim belirsizligi k:2,
araligina gér ﬁ%&

ég

belgelerdir.

%95 gliven
planmaktadir.
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Basit kabul (paylasilan risk) karar kurali: Eer Mevzuat, Urlin veya deney standardi, laboratuvar
raporunda uygunluk bildirimi zorunlu kilar ancak ilgili standartlarda veya mevzuatta uygunlugun
degerlendirilmesinde given dizeyinin ve dlgme belirsizliginin etkilerine iligkin herhangi bir bilgi yok
ise laboratuvar gliven diizeyi ve élgim belirsizlidini gz éninde bulundurmaksiniz elde edilen deney

sonucunu vyalnizca belirtilmis simirlar iginde olup olmadidini uygun veya uygun dedgildir seklinde

dederlendirmesini yapabilir. Bu kural dinya gapinda en fazla kullanilan kuraldir (ISO/IEC Guide QB_QA

©

4:2012 Madde 8.2 Decision rule on Simple acceptance).

4. ILGILi DOKUMANLAR VE VERILER \/%
Talep Teklif ve S6zlesmelerin Gézden Gegirilmesi Prosedurqu)P?l
Fiyat Teklifi Sézlesme Formu- Betalab OGKL-ANLAIYE et e é&. ....... F-P.7.1-01
Fiyat Teklifi S6zlesme Formu- Betalab Kumluca OGKL-Kumluca sube.....covmiige ) v F-P.7.1-02
Olgiim Belirsizliginin Degerlendirilmesi ProSedirt.. ... oo ?:l‘P76
Sonuglarin Raporlanmasi ProseduruQ .................................... P.7.8
Muayene ve Analiz raporu (Betalab OGKL-ANtalya)....cccoecovennn.. Qé rrennan . F=PL7.8-01
Muayene ve Analiz raporu (Betalab OGKL-Kumluca sube.............. 0@ ................................... F-P.7.8-02
Role of Measurement Uncertainty in Conformity Assessment{)Qr. ......................... ISO/IEC GUIDE 98-4
Karar Kurallari ve Uygunluk Beyanlarina fliskin Rehber...;...g ........................................................ ILAC G8

>

5. SORUMLULAR @
Laboratuvar Midiirii (LM): Bu talimatin am\ uygun olarak yapiimasindan, uygulamasindan,
analiz sonuglarini dederlendirme sisteminin ’h@a‘fimata uygun olarak kurulmasindan ve ilgili kayitlari
onaylamaktan sorumliudur, .é

oA

A\
Kalite Yénetim Temsilcisi (K : Bu talimatin amacina uygun olarak uygulanmasindan,
politikalarinin personele aktaruk/ I ve takip edilmesinden sorumludur.

2

Birim Sorumlusu (Bswk;gunluk beyani vermekten, kontrol etmekten ve onaylamaktan (sadece
Ozel istek analiz rap@arlnda uygunluk beyani verilebilmektedir) sorumludur.

?\:
) %
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Numune Kabul ve Rapor Diizenleme Sorumlusu (NKRBS): Uygunluk beyaninin verildigi analiz
raporlarinda (sadece &zel istek analiz raporlarinda uygunluk beyani verilebilmektedir), birim sorumlusu

tarafindan beyanin verilip verilmedigini kontrol etmekten sorumludur.

N\

: Q
6. TALIMATIN UYGULANISI Av

BETALAB LABORATUVARLAR GRUBU'nda yer alan laboratuvarlarimiza gelen 6zel istek numune| r@

belirlenmis bir gereklilige (ybnetmelik, sartname, etiket beyani vb.) gbre bir deney yapjld@j@ ve
musteri veya gereklilik, bir uygunluk bildirimini zorunlu kildiginda, deney sonuglarinin bu @b&nmig
gereklilige uygunluk gésterip géstermedigini belirten bir agiklama (U: Uygun U.D.: Uyg@ééil, D.Y.:
Degderlendirme yapilmadi) rapor iceriginde verilmektedir. Resmi (ihracat) nurnuru(gﬁde BETALAB
LABORATUVARLAR GRUBU'nda vyer alan higbir laboratuvarimiz taraﬂndﬁ%ygunluk beyani
verilmemektedir. ?\\b

Ozel istek numunelerde, musteri deney igin bir sartnameye veya st S&Qrda uygunluk beyani talep
ettiginde (8rnegin: uygundur/uygun degildir, gecti/kaldi, tolerans @solerans dist vb.) sartname veya
standart ve karar kurali agikca tamimlanmaktadir. Segilen ka Qurah, talep edilen sartname veya
standartta yer almiyorsa misteriye bildirilmekte ve bu kom{?byusteri ile teklif sozlesmeler ile mutabik

kalinmaktadir. Talep edilen deney sonucunun deéerlend@(n si ile ilgili yasal mevzuat mevcut degil ise

degerlendirmek yapilmamaktadir. ;Q/

N\
Uygunluk beyaninin hangi sonuclara uygulanch@n', hangi gereklilige gére bir uygunluk degerlendirmesi
yapildigini ve sartname veya standartta almiyorsa uygulanan karar kuralinin ne oldugu analiz
raporunda belirtilmektedir. @

Her hangi bir yasal sart veya il r@andar‘cta zorunluluk olmadigi taktirde, bu talimatta belirtilen karar
kural tim deney talepleri iqg\gegerlidir. Bu talimat, web sitemizde herkesin ulagimina agik olacak
sekilde yaymlanmakta v@mcelliéi saglanmaktadir.

-

Misterilerin uygu@deéerlendirmesi ile ilgili talepleri, yasal sartlar ile gelisemez.

e

Deneyi ya;@ numunelerin sartname veya ilgili mevzuata gore uygunluk degerlendirmeleri, deneyi

J-
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yapan laboratuvar birimi ve deneyi yapan bu konuda yetkilendirilmis teknik personel tarafindan
yapilmaktadir. Pestisit analizlerinin karar kurali uygunluk beyani siireclerinde, AT-47 Pestisit
analizierinde MRL ve/veya LOD limitlerinin belirlenmesi talimatina gore hareket
edilmektedir. \Q

S

Karar verilecek deney sonucunun degerlendirilecedi gereklilikler tanimlanmaktadir. Bu gerekliliklerQ
dederle ilgili hata, alt ya da Ust sinir ya da araligi olabilmektedir. Bu tanimlamanin dayandidi kayna Q
- Yasal mevzuatta belirlenmis bir gereklilik, R /\/

- Standartta belirlenmis bir gereklilik, %\)

- Standart olmayan metotlara gére belirlenmis bir gereklilik olmasi durumunda m(@\'fnin talebi

&

Bir sartname ve standarda gére uygunluk beyani sunuldugunda, laboratuvar &kgrulanan karar kuralini,

dogrultusunda belirlenmis bir gereklilik de olabilmektedir.

ilgili kurahn risk seviyesini dikkate alarak dokiimante etmekte ve karar k@?ﬁ: uygulamaktadir. Karar

N

6.1 Belirsizligi Uygunluk Bildirimini Etkiledigi Olas@:mlar

kurali; mlgteri,

Belirsizligin uygunluk bildirimini etkiledigi dedisik durumla .NQTF ve bunlar agagida belirtilmistir:
Belirlenmis bir gliven diizeyindeki belirsizlikle ge %Im@ deney sonucunun, Uriin yada deney
standardinda veya mevzuatta tanimlanmig bi ir veya sinirlar disina yada igine diismemesi
gerektiginin agikga belirtildigi durumdur.‘\Q‘Bu durumlar da uygunlugun veya uymazligin
degerlendirilmesi kolaylikla yapilabilir (S,e%Qdurum 1, 5, 6 ve 10).

A

N
Ancak belirlenmis bir gliven dizeyi i belirsizlikle genigletilmis deney sonucunun, triin ya da deney
standardinda veya mevzuatta taﬁ&ﬁmlg bir sinir veya sinirlar disina ya da icine diismemesi gerektigi
acikga belirtiimemis ise, b@urumlarda uygunlugun veya uymazhdin dederlendirilmesi asagidaki

vaklasimlart kullanarak labilir. (Sekil-1 durum 2,3,4,7,8 ve 9).

-

a. Spesifikasyor@lan,%959Uvenilirlikseviyesindegenigletilmisbelirsizlikarallr_f;lmn yarisi ile
genisgletilmis y sonucu tarafindan ihlal edilmezse, spesifikasyona uygunluk belirtilebilir(Sekill'de
Durum @%,
Je
é\\ HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAYLAYAN
KALITE MUDURU KALITE MUDUR _GENEL MUDUR
&Q.:-’ HANIFE YERTURK HANIFE YERTURK— ON%(%EWUREK

g



Yayin Tarihi 26.06.2020
s L B < , -P.7.8-01
.- Ei I(Jb BETALAB LABORATUVARLAR GRUBU g"k r’:jc’ ;4'3 7.8-0
dzete ih ‘; g eV. O
(s Y AN LO) @ ISO/IEC 17025
TS ER IS0/ Rev. Tarihi | 13.08.2024
Sayfa No 5710

LABORATUVAR KARAR KURALI TALIMATI

b. Deney sonucu, genigletilmis belirsizlik araliginin yarisi kadar asadl dogru uzatildiktan sonra bile
spesifikasyon Ust sinirini asiyorsa, spesifikasyona uymazlik belirtilebilir (Sekil 1'de Durum 5);
c. Deney sonucu, genisletilmis belirsizlik arahdinin yarisi kadar yukari dogru uzatildiktan sonra bile
spesifikasyon alt siniri ihlal edilirse, spesifikasyona uymazlik belirtilebilir (Sekill'de Durum 10);
d. Ayni parti Urinden baska numunelerin test edilmesi veya oOlgimin tekrar edilmesi imkani

olmaksizin, élglilen tek deder spesifikasyon sinirina yeterince yakin dislip genisletilmis belirsizlik 4

araliginin yarisi sinin asarsa, belirtilen guvenilirlik seviyesindeki uyguniugun veya uymazl\!@
dogrulanmasi mimkiin degildir. Bu durumda sonug ve genigletilmis belirsizlik, belirtilen gU‘yef\i)l'rik

seviyesinde uygunluk veya uymazhdin gosterilemedigini isaret eden bir ifade ile birlikte bil elidir
(Sekill'de durum 2, 4, 7 ve 9). CD\/

Eder yasal sartlar, ret veya kabul ile ilgili bir karar zorunlu kiliyorsa, asagida Se eki durum2 ve 7
spesifikasyon sinirina uygunluk olarak belirtilebilir (hesaplanan ve rapo n daha dlsik bir

glivenilirlik seviyesi ile). eov

Asagida Sekill'deki Durum 4 ve 9 spesifikasyona uygunsuziuk belir@ir (daha disuk bir hesaplanan
ve bildirilen glivenilirlik seviyesi ile). Q’

Tek bir partinin iki veya daha fazla numunesi test edile 'Ny?rsa veya olglim tekrarlanabilirse, tekrarl
testler veya tekrarlanan dlciimler yapmak ye edilir, Aym numuneler iizerindeki
tl'.}mtestsonuglarlnmveyatekrarIanan'dlg(Jmsonuglaq/ ortalamadederivebu ortalama deder icin yeni
belirsizlik dederi tahmin edildikten sonra, yuk a) ile (d)'de tarif edilen ayni kiyaslama yapilmalidir.
Not: (a) ile (d) icin sonuglar, 6lculen @Erin belirsizlik dagilim egrisinin ortalama dederin tstiinde
simetrik oldugu varsayimina daya tadir. Bazi durumlarda, bu dogru olmayabilir, 6rn. Olglilen bir
degere &nemli bir dizeltme ya@\awp belirsizlige bir katki olarak distnuldiginde veya simetrik
olmayan dagilima sahip old@s ilinen baskin bir belirsizlik bileseni, normal dagihma sahipmis gibi,
bagka bir belirsizlik biles ?Ra birlestirildiginde. Bdyle bir durumda, &lgiilen deger ve 6lgum belirsizligi
icin daha dogru bir heza_plama acik bir sonuca variimasina imkan verebilir,
O\
e. Sonug ta@?ﬁesiﬁkasyon sinirt Uzerindeyse, belirtilen glivenilirlik seviyesinde uygunluk veya

uymazlik @\ etmek mimkin degildir. Bu durumda sonug ve genigletilmis belirsizlik, belirtilen

A
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glvenilirlik seviyesinde uygunluk veya uymazhdin gésterilemedidini isaret eden bir ifade ile birlikte
bildirilmelidir (Sekill'dedurum 3 ve 8),

Eder lriin veya deney standardi, laboratuvar raporunda uygunluk bildirimini zorunlu kilar ancak ilgili \Q
standartlarda uygunlugun dederlendirilmesinde guven dizeyinin ve dlgme belirsizliginin etkilerine ?9
iliskin herhangi bir bilgi vermez ise, laboratuvar-giiven dizeyini ve dlgme belirsizligini gbz éniinde
bulundurmaksizin-elde edilen deney sonucunun yalnizca belirtilmis sinirlar iginde olup olmad&L@

S

Not: Bu genellikle paylagilan risk olarak adlandirilir, giinkii son kullanici bazi riskleri séyle ki,

dayanarak uygunlugun veya uymazlhigin dederlendirilmesini yapabilir.

Uzerinde anlagmaya varilan bir 8lgim yontemiyle test edildikten sonra (riin spe;{@asyona uygun

PO

olmayabilir. Bu durumda, tzerinde anlagmaya varilan dlciim yénteminin belirsi in kabul edilebilir

oldugu ve bunun gerektiginde hesaplanabilecedi yéniinde tstii kapali bir vars ulunmaktadir. Ilgili

mevzuat veya yasal sartlar paylasilan risk ilkesini gecersiz kilabilir ve belir%%iskini bir tarafin lzerine

yiikleyebilir. \Bé

Musteri ile laboratuvar arasinda yapilan anlasma vey \Qrar kurali, deney sonuclarinin
degerlendirilmesiyle ilgili hikimler icerebilir. Anlasma @'mleri; uygunluk veya uymazligin
dederlendirilmesinde glven diizeyi ve 8lcme belirsizlig n‘LnOetkileri ile deney sonucunun {riin ya da
deney standardinin ya da misterinin belirttigi s a gore degerlendirilmesini, hatta deney
sonucunun hangi gliven dlzeyine gbére uygy &p olmadiginin hesaplanmasini igerebilir. Bu
durumda uygunlugun veya uymazhdin deéerl@umesi anlasmanin bu hiikimlerine gére yapilmalidir.

Anlagma hikUmleri yasal sartlar ile gelisrp idir. Ayrica paylasilan riske ait dederlendirmeler burada
N\
ol

Sonug tam spesifikasyon sinin l?@tndeyse, belirtilen giivenilirlik seviyesinde uygunluk veya uymazlhk

da gecerlidir.

beyan etmek mimkin deﬁ@k’f&u durumda sonug ve genisletilmis belirsizlik, belirtilen glvenilirlik

seviyesinde uygunluk @“uymazllejm gosterilemedigini isaret eden bir ifade ile birlikte bildirilmelidir.
&
S
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Eder yasal sartlar gliven dilzeyine bakilmaksizin uygunluk veya uymazlk geklinde bir degerlendirme
bildirimini zorunlu kiliyorsa, bildirim mevzuatin belirttigi sinira (6lglte) gore yapilmahdir:
a. Sinir "<"veya">"olarak tamimlanmis ve deney sonucu sinira esitse, uymazlk belirtilir,

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

K\

Sekill: Analiz sonucu ve &lgiim belirsizliginin uygunluk limitlerine gére durumu; \J:O

-~V

Durumil Durum2 Durum3 Durum4 Durum 5 %

N%
+ .4___ IO é& ST LinviiT
+ __:{__ —\LL ALT LinviT

t i
} 'y
't

¢=Uzerinde anlasmaya varilan metotla élgiim sonucu Q.

*,

| =Uzerinde anlasmaya varilan metotla belirsizlik araligi Q

>
Sekill’de; Durum2, Durum3, Durumé, Durum?@ﬂmS ve Durum9 hallerinde uygunluk veya
uymazlik belirtmeksizin tekrar analiz yapilmali \f\\ya i sonuglar Uzerine degerlendirme yapilmaldir.

A\

6.2 Karar Kurali Politikamiz \éo
Laboratuvarlar arasinda uygulama bi ?{L%Tn saglanmasi agisindan, GKGM’nin kamu laboratuvariari igin
21/08/2015 tarih 28226 sayili; laboratuvarlar igin 21/08/2015 tarih 28231 sayill yazisina
istinaden; pestisit analizi yap%ﬁm kamu laboratuvarlari ve ézel laboratuvarlar, kendi genisletilmis
belirsizlik degerlerinin % 5 C@ altinda oldugunu géstermek kaydiyla; 8lglim sonucu raporlamada %50
belirsizlik dederini kulla@ ktir. Genisletilmis belirsizlik dederi %50'nin tzerinde olan aktif maddeler,
hesaplanan bu yUk&b % 50) 6lgim belirsizligi dederi ile raporlanmalidir. Benzer sekilde kalinti
tanimi birden fa estisiti iceren pestisitleri icin ‘Pestisit Analizleri Igin Metot Validasyonu ve Olctim
Belirsizligi ié%};lanmam Agiklamali Uygulama Rehberi’‘nde’ B&lim 2.3.2'de aciklanan hesaplama
ybntem@ lanilarak hesaplanan toplam birlesik genigletilmis belirsizlik dederinin % 50°’nin lzerinde

[
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¢ilkmasi durumunda, raporlamada hesaplanan bu yiiksek belirsizlik dederi kullanilmahdir.
Betalab Laboratuvarlar Grubu biinyesindeki tiim laboratuvarlar 6zel istek pestisit analizlerine ait analiz
raporlarinda degerlendirme mevzuati béliimiinde yazan kriterler (TGK, USA, RGK, EUMRL vb.)

dogrultusunda Basit Kabul Karar Kuralina gore (sadece sonug Uzerinden degerlendirme yaptlmasr)
degderlendirilmektedir.

Karar Kurall politikamiz, fiyat teklifi sozlesme formlarimiz ile misterilere bildirilmekte ve muta D

kalinmasi durumunda uygulanmaktadir. Farkly taleplerin olmasi durumunda da belirtilmesi as /%,tlg”;i

ilgili formlarda yazilmistir. Bu alanlara farkl talepler ile ilgili bir bildirim yapiimaz ise, k ural
politikamizin kabul edildigi varsayllmakta ve uygunluk beyanlari verilmektedir. CD\/
7. KAYITLAR é

Bu prosediirin uygulanmasl sonucunda olusan kayitlar P.7.5 Teknik Kayitlar u@ntrolu Proseduriine
gére tarafindan saklanir.

8. DAGITIM @0
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