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. KAPSAM

Bu kilavuz, Nanolab bulnyesindeki laboratuvarlarin yapilan analizlerin sonuglarini belirlenmis bir
spesifikasyona uygunlugu belirtirken, 6lgim belirsizliginin nasil hesaba katilacagini kapsar. Bu kilavuz,
uygunluk belirtilen tim analizlere uygulanabilirdir.

. TANIMLAR

Spesifikasyon: Mevzuat, standart, sartname gibi deney sonuclarinin uygunluunun degerlendirildigi
dokimanlardir.

Karar Kurali: Belirlenmis bir spesifikasyona uygunlugu belirtirken, 6lgim belirsizliginin nasil hesaba katilacagini
belirleyen kuraldir.

Koruma Bandi: Onceden belirlenen giivenilirlik diizeyinde hesaplanmis belirsizlik degeridir.

Karar Limiti: Spesifikasyon limitine, koruma bandinin eklenerek ya da cikartilarak olusturuldugu limit
degerdir.

Uygunluk Beyani: Bir standart ya da sarthame ya da mevzuata gore uygunlugun degerlendiriimesi.

Olgiim Belirsizligi: Olgiim sonuglari ile ilgili olup, élgtime bagh olarak degerlerin dagiimini gésterir.
Genisletilmis Olgiim Belirsizligi: Bilesik standart belirsizligin givenilirlik katsayisi ile carpilmasiyla elde
edilen belirsizliktir.

Gereklilik: Musteri, deney igin bir standarda veya mevzuata veya sartnameye gore uygunluk beyani talep
ettiginde, standart veya mevzuat veya sarthame ve segilen karar kurali agikga tanimlanmalidir.

Kabul alani: Bir tGrGndn odlgilen 6zelliginin, karar verme kuralina gore, belirlenmis referans dederinin iginde
kaldigi alandir.

Ret alani: Bir Grlndn olgllen 6zelliginin, karar verme kuralina gore, belirlenmis referans degerinin disinda
kaldigi alandir.

Koruma Araligi (Alani-Kusagi): Kabul ve ret alanlari arasindaki sinir bolgedir. Bu aralik, uygulamada genel
olarak 6lgum belirsizligine gore belirlenir.

Uretici (Suplier) Riski: Uygun olan bir lriine olumsuz degerlendirmesi yapilarak tekrar isleme veya iskarta
maliyeti olusturulmasi.

Tuketici (Consumer) Riski: Uygunsuz bir Uriine olumlu degerlendirmesi yapilarak Uriinin tiketiciye
gOnderilmesi ve bir cezai sarta maruz kalinmasi.

. SORUMLULUKLAR
Kilavuzun uygulanmasindan NKRBS’lari, LBS’lari ve LM’leri, ylrutilmesinden KYB/LM sorumludur.
. UYGULAMA YONTEMLERI

Musteri ya da yasal zorunluluklar verilen deney hizmeti icin bir sartnameye veya standarda uygunluk beyani
talep edildiginde (drnegin gecti/kaldi, tolerans igi/tolerans digl) sarthame veya standart ve karar kurali acik¢a
tanimlanmalidir. Secilen karar kurali, halihazirda talep edilen sartname, standart veya mevzuatta yer almiyorsa
musteriye bildirilmeli ve bu konuda musteriyle anlagiimalidir. Mevzuatta gecen karar kurallari madde 4.2 de
belirtiimigtir.

Karar kuralinin nasil uygulanacagi hususunda, musteri bu kilavuzu esas alarak bilgi sahibi olmalidir. Mlgteri
karar kuralinin nasil uygulanacagi hususundaki tercihini analiz talep formu ile Nanolab’a yazil olarak iletmelidir.

Madde 4.1 itibariyla belirlenen karar kurali tercihini yapmalidir.
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4.1. Karar Kurallari

4.1.1. Basit Kabul Kurali

Guven diizeyi ve Olgciim belirsizligini g6z 6niinde bulundurmaksiniz elde edilen deney sonucunu yalnizca
belirtiimis sinirlar icinde olup olmadidini uygun veya uygun degildir seklinde degerlendirmesidir.

Ornek;

Analiz O.B. () Analiz Metodu
Demir (ng/L) 2478 SM 3030 E, TS EN
1SO 17294 1-2

insani Tiketim Amacli Sular Hakkinda Yoénetmelige gére UYGUN DEGILDIR. Olgiim belirsizligi degeri
“Basit Kabul Kuralina” gére degerlendirilmis ve sonuglar gtiven diizeyi ve 6lgim belirsizligi degerlendiriimeden sinir
degere gore uygunluk beyani yapiimistir.

Madde 4.1.2’ de belirtilen GrGnler disinda musteri, yasal zorunluluklar, sarthameye veya standarda aksi
talep edilmedikge laboratuvar basit kabul kurali kullanmaktadir.

4.1.2. Yanhs Ret ve Yanhs Kabul Kural

Olgiim belirsizliginin eklenmesi/gikariimasi durumunda uygunluk beyanin degismesi sdz konusu ise
sonuglarin limit degerlere uygun olup olmadigina karar vermek icin, yanls karar verme risklerini hesaba alan bir
karar kuralina ihtiya¢ vardir. Bu karar ya son tuketici lehine (yanlis kabul kurali) ya da Uretici/igsletmeci lehine (yanlis
ret kurali) olacaktir.

Yanhs Ret “uygun olmayan iiriiniin kabulii” (Uretici/isletmeci kurali)

Deney sonucunun limit deger disinda kalmasi fakat dlgiim belirsizliginin eklenmesi ya da ¢ikariimasi
durumunda uygunluk beyani verilebilecedi durumlarda kararin uygun yénune kullaniimasidir.

Ornek;

Analiz Sonug O.B. (&) Analiz Metodu Limit

: SM 3030 E, TSEN
Demir (ug/L) | 210 24,78 150 17294 1.2 <200

insani Tiketim Amagli Sular Hakkinda Yénetmelige gére UYGUNDUR. Olgiim belirsizligi degeri “Yanhs
Ret Kuralina” gére degerlendirilmis ve dlgum belirsizligi (k:2, %95) deney sonucu degerinden gikarildiktan sonra
sinir degere gdre uygunluk beyani yapilmigtir.
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Yanhs Kabul “uygun olan iriiniin reddi” (Tiiketici kurali)

Deney sonucunun limit deger icinde kalmasi fakat dlgiim belirsizligi eklendigi ya da ¢ikarildiginda limit
disina gikmasi durumunda kararin uygunsuz yénune kullaniimasidir.

Ornek;

Limit

<200 ub

Analiz Metodu
SM 3030 E, TSEN
1SO 17294 1-2

Analiz 0.B. (¥

22,42

Sonug

Demir (ug/L) 190

insani Tiketim Amagl Sular Hakkinda Yénetmelige gére UYGUN DEGILDIR. Olgiim belirsizligi degeri
“Yanhs Kabul Kuralina” goére degerlendirilmis ve 6lgim belirsizligi (k:2, %95) deney sonucu degerine eklendikten
sonra sinir degere gére uygunluk beyani yapilmistir.

4.2. Yasal Mevzuat ile ilgili Ozel Durumilar

Mevzuat ve/veya standartlar bir karar kuralini zorunlu kiliyorsa raporda uygulanan karar kuralini raporda
belirlemeye gerek yoktur.

Bazi yasal mevzuatlardaki karar kurali uygulamalart:

e Biyoguvenlik Kanunu, 13.08.2010 tarih ve 27671 sayil “Genetik Yapisi Degistiriimis Organizmalara ve
Urlinlerine Dair Yénetmelik” Madde 19 (1). fikra kapsaminda Bakanlikga belirlenen esik degerinin (%0,9)
Uzerinde veya altinda olmasina gére mevzuat gercevesinde onaylanmig GD tip/tipler icin dederlendirilir. Karar
kurali uygulanmaz. Basvuru siirecinde ancak henliz onaylanmamis GD tip/tipler igin ise Bakanlikga belirlenen
esik degerinin (%0,1) Gzerinde veya altinda olmasina gére mevzuat gercevesinde degerlendirilir. Karar kurali
uygulanmaz.

Cevre Mevzuatina iligkin butiin yonetmelik ve tebliglere dayal rapor verilmesi durumunda, basit karar kurali
uygulanir. Degerlendirme “ T.C. Cevre ve Sehircilik Bakanligr” yetkililerine aittir.

Tiketici Griinleri (Tibbi Cihazlar, Oyuncak iiriinleri, Cocuk Uriinleri, Biyosidal Uriinler, Aksesuar, Tekstil,
Deri, Ayakkabi, Kozmetik Uriinler, Baz Yaglar, Madeni Yaglar) icin basit kabul kurali uygulanmaktadir.

. KAYNAKLAR

5977 Biyoguvenlik Kanunu, 13.08.2010 tarih ve 27671 sayili, 29.05.2014 tarih 29014 sayil “Genetik Yapisi
Degistirilmis Organizmalara ve Uriinlerine Dair Yénetmelik

5977 Biyoguvenlik Kanunu, 13.08.2010 tarih ve 27671 sayili, 29.05.2014 tarih 29014 sayili “Genetik Yapisi
Degistirilmis Organizmalara ve Uriinlerine Dair Yénetmelik

ileri analizler yapildiginda, 5977 Biyogivenlik Kanunu, 13.08.2010 tarih ve 27671 sayili “Genetik Yapisi
Degistirilmis Organizmalara ve Uriinlerine Dair Yénetmelik

Biyoguvenlik Kanunu, 13.08.2010 tarih ve 27671 sayili “Genetik Yapisi Degistiriimis Organizmalara ve
Urdnlerine Dair Yénetmelik

ISO GUIDE 98-4 Uncertainty of measurement — Part 4: Role of measurement uncertainty in conformity
assessment

ILAC G8 - Karar Kurallari ve Uygunluk Beyanlarina iliskin Rehber
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6. KAYIT KONTROL

Bu talimat sonucunda ortaya cikan kayitlar “Kayit Kontrol, Argiv ve Bilgi Yonetimi Prosediri (PR.09)” ne
uygun olarak muhafaza edilir. Kayitlara ait sorumluluklar “Kayit Listesi (EK-1.PR.09)” dokimaninda tarif

edilmigtir.

. DAGITIM

Bu talimat; tim personele elektronik ortamda sunulur.

8. REViZYON DURUMU

Revizyon
Yapilan
Madde

Revizyon

Tarih Sayisi

Revizyon Nedeni

Revizyonu Yapan

05.05.2022 08 4.2

Tuketici Grtnleri igin uygulanacak karar kurali belirtildi. | Erman YURDAKUL

15.08.2023 09 Tdma

Dokuman timuyle gézden gegirildi.

Ayse Seren
AKDEMIR

05.08.2024 10 4.2

is Hijyeni Olgiim, Test ve Analizleri hakkindaki bilgiler

kaldirildi.

Ayse Seren
AKDEMIR

Tuketici Grlnleri tanimlandi.

HAZIRLAYAN

Ayse Seren AKDEMIR
Kalite Yonetim sistemi Sorumlusu

KONTROL EDEN

Erman YURDAKUL
Kalite Muduard

ONAYLAYAN

Ceyhun KASAPOGLU
Genel Midur Yardimcisi

Bu dokiiman elektronik ortamda sunulmus olup, basiimis hali kontrolsiiz kopya olarak islem gorur.




