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1. AMAC

Bu talimatiin amact ILAC-G8 Spesifikasyona Uygunluk Bildirimi Ile ilgili Rehber’e gore uygulanacak karar

kuralinin belirlenmesi ve uygunluk beyaninin uygulanmasidir.

2. TANIMLAMALAR

Karar Kurali: Belirlenmis bir spesifikasyona uygunlugu belirtirken, 6l¢iim belirsizliginin nasil hesaba
katilacagini agiklayan kuraldir.

Basit Karar Kurali: Kabul degerinin tolerans limitiyle ayni oldugu karar kuralidir. Sifira egit uzunlukta olan bir
koruma bandi, g = 0, kabuliin bir 6l¢iim sonucu tolerans limitinin altinda oldugunda gerceklestigi anlamina
gelir. Bu, basit kabul olarak adlandirilmaktadir.

Tolerans Limiti (TL): Bir 6zelligin izin verilen degerlerinin {ist veya alt siniridir.

Kabul Limiti (AL): Kabul edilebilir 6l¢iilen nicelik degerlerinin belirtilen iist veya alt siniridir.

Koruma bandi (g): Kabul ve ret alanlar1 arasindaki sinir bolgedir.

Red Alani: Olgiim/analiz sonucunun, karar kuralina gore belirlenmis referans degerin disinda kaldig1 alandir.

Uygunluk Beyani: Analiz sonuglarinin gecti/kaldi, uygun/uygun degil vb degerlendirme durumu

3. SORUMLULUK

Bu talimatin uygulanmasindan tiim laboratuvar ¢alisanlar1 sorumludur.

4. UYGULAMA

Miisteriden deney/analiz sonucu i¢in belirlenmis bir gereklilige gore talep alindiginda ve gereklilik bir uygunluk
bildirimini zorunlu kildiginda, deney sonucu (nicel deger) ve uygunluk degerlendirme bildirimi (nitel sonug)
deney raporunda belirtilir. Gereklilik uygunluk degerlendirme bildirimini zorunlu kilmazsa, uygunluk

degerlendirme bildirimini yazmaya gerek yoktur ve belirtilmez.

Uygunluk degerlendirme bildirimi verilecek sartlarda, hangi deney sonucuna uygulandigi, hangi gereklilige gore
uygunluk degerlendirmenin yapildigi ve uygulanan karar kurali deney raporunda belirtilir.

Karar verilecek deney sonucunun degerlendirilecegi gereklilik (degisken-ol¢iit) tanimlanir. Bu gereklilik,
degerle ilgili hata (kusur) alt ya da iist sinir1 ya da araligi olabilir. Bu tanimlamanin dayandigi kaynaklar;

a. Yasal mevzuatca belirlenmis bir gereklilik,

b. Teknik diizenleme (standartga) belirlenmis bir gereklilik ya da

c. Miisterinin istemi dogrultusunda belirlenmis bir gereksinme ya da gereklilik olabilir.

TS EN ISO/IEC 17025:2017 standard1 asagida yer alan maddelerde karar kuralindan bahsetmektedir:
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TS EN ISO/IEC 17025:2017 standardi Madde 7.1.3: Miisteri, deney ya da kalibrasyon i¢in bir sartnameye
veya standarda uygunluk beyani talep ettiginde (6rnegin gecti/kaldi, tolerans igi/tolerans dis1) sartname veya
standart ve karar kurali agik¢a tanimlanmalidir. Segilen karar kurali, halihazirda talep edilen sartname veya
standartta yer almiyorsa misteriye bildirilmeli ve bu konuda miisteriyle anlagilmalidir.

Bu ifade geregi laboratuvarin uygunluk beyanini miisteriye “AEM Cevre Laboratuvar Analiz TIC. A.S.; ILAC
G8 dokiimaninda belirtilen Basit Karar Kurali’'n1 uygulamaktir.” ifadesi ile teklif formatinin Genel Sartlar
boliimiinde bildirilir. Bu konuda miisteriden onay alinir. Miisterinin Basit Karar Kurali’'m1 kabul etmemesi
durumunda RP.18-TL.01 Karar Kurali ve Uygunluk Beyani Talimati miisteri ile paylasilir ve miisterinin
RP.18-TL.01 Karar Kurali ve Uygunluk Beyanit Talimatinda belirtilen uygunluk beyani yontemlerinden birini
segmesi beklenir. Bu durum Satis Yéneticisi tarafindan raporlama birimine bildirilir. Miisterinin belirledigi

Karar Kuralina gére uygunluk beyani raporda verilir.

Uygunluk beyanlar1 raporlama sorumlular1 tarafindan raporlara islenir. Raporda “AEM Cevre Laboratuvar

Analiz TIC. A.S.: ILAC G8 dokiimaninda belirtilen Basit Karar Kurali’n1 uyeulamaktir.” Ifadesi ver alir. Basit

karar kurali disinda uygunluk beyani verilmesi durumunda uygunluk beyani icin gerekli olan verilere PR.20-
FR.07 Detayli Kalite Kontrol Listesinden ulasilir.

ISGUM ve Cevre, Sehircilik ve iklim Degisikligi Bakanlig1 kapsaminda hazirlanan raporlarda uygunluk beyani
istenmesi durumunda, uygunluk beyam yasal otorite karar1 ile uygulanmamaktadir. Raporlarda sadece dl¢iim

belirsizligi verilmektedir.

TS EN ISO/IEC 17025:2017 standardi Madde 7.8.6.1: Bir sartname veya standarda gére uygunluk beyani
sunuldugunda, laboratuvar uygulanan karar kuralini, ilgili kuralin risk seviyesini (yanlis kabul, yanlis ret ve

istatiksel varsayimlar gibi) dikkate alarak dokiimante etmeli ve karar kuralin1 uygulamalidir.

NOT: Karar kurali; miisteri, yasal diizenlemeler veya baglayici dokiimanlar tarafindan 6ngoriilmesi halinde bir

iist diizeyde risk seviyesine gerek yoktur.

Bu ifade geregi PR12. Risk ve Firsatlar Prosediirii’'nde boyle bir durumla karsilasildiginda risk durumu ve nasil

bir yol izlenecegi tanimlanmuistir.

TS EN ISO/IEC 17025:2017 standardi Madde 7.8.6.2: Laboratuvar uygunluk beyanini asagidaki durumlarn
acikca tanimlayacak sekilde raporlamalidir:

a. Uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulandigini,
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b. hangi sartnamelerin, standartlarin veya bunlarla ilgili béliimlerin kargilandigini ya da karsilanmadigini,

c. uygulanan karar kuralini (talep edilen sartname veya standardin igeriginde bulunmuyorsa).

Bu ifade geregi uygunluk beyani;

a. Yasal mevzuatga belirlenmis bir gereklilik,

b. Teknik diizenleme (standartga) belirlenmis bir gereklilik ya da

¢. Miisterinin istemi dogrultusunda belirlenmis bir gereksinme ya da gereklilik durumlarinda uygulanacaktir.
5. KARAR KURALI

5.1. Karar Kuralna iliskin Durumlar
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Olgiilen sonug belirsizlik araligmin yaris1 kadar yukartya dogru uzatildiginda bile iist sinirm altindadir. Bu

sebeple lirlin spesifikasyona uygundur.

Durum 2

Olgiilen sonug belirsizlik araliginin yarisindan az bir pay ile iist siirm altindadir; bu sebeple, uygunluk
belirtmek miimkiin degildir. Bununla birlikte, %95'in altinda bir giivenilirlik seviyesi kabul edilebilirse,
uygunluk belirtmek miimkiin olabilir.

Durum 3

Olgiilen sonug sinirin tam iizerindedir; bu sebeple, herhangi bir énemli giivenilirlik seviyesinde uygunluk veya
uymazlik belirtmek miimkiin degildir.

Bununla birlikte, giivenilirlik seviyesine bakmaksizin bir karar vermek zorunlu ise: Eger gerek, Olciilen deger <
ist sinir ise, bir uygunluk belirtmek miimkiin olabilir. Eger gerek, 6l¢iilen deger <iist sinir ise, bir uymazlik
belirtmek miimkiin olabilir.

Durum 4

Olgiilen sonug, belirsizlik araligmin yarisindan az bir pay ile iist smirin iistiindedir; bu sebeple, uymazlik
belirtmek miimkiin degildir.

Bununla birlikte, %95'in altinda bir giivenilirlik seviyesi kabul edilebilirse, uymazlik belirtmek miimkiin
olabilir.

Durum 5

Olgiilen sonug, belirsizlik araligmin yaris1 kadar asagi dogru uzatilsa bile, iist sinirm Stesindedir. Bu sebeple,
tirin spesifikasyona uygun degildir

Durum 6

Olgiilen sonug belirsizlik araliginin yaris1 kadar asagiya dogru uzatildiginda bile alt simirin {istiindedir. Bu
sebeple iirlin spesifikasyona uygundur.

Durum 7

Olgiilen sonug belirsizlik araliginin yarisindan az bir pay ile alt sinrm iistiindedir; bu sebeple, uygunluk
belirtmek miimkiin degildir. Bununla birlikte, %95'in altinda bir giivenilirlik seviyesi kabul edilebilirse,
uygunluk belirtmek miimkiin olabilir.

Durum 8

Olgiilen sonug sinirin tam iizerindedir; bu sebeple, herhangi bir 6nemli giivenilirlik seviyesinde uygunluk veya
uymazlik belirtmek miimkiin degildir.

Bununla birlikte, giivenilirlik seviyesine bakmaksizin bir karar vermek zorunlu ise: Eger gerek, oOlciilen deger >
alt sinir ise, bir uygunluk belirtmek miimkiin olabilir. Eger gerek, ol¢iilen deger > iist sinir ise, bir uymazlik
belirtmek miimkiin olabilir.

Durum 9
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Olgiilen sonug, belirsizlik araliginin yarisindan az bir pay ile alt simrin altindadir; bu sebeple, uymazlik

belirtmek miimkiin degildir. Bununla birlikte, %95'in altinda bir giivenilirlik seviyesi kabul edilebilirse,
uymazlik belirtmek miimkiin olabilir.

Durum 10

Olgiilen sonug, belirsizlik araliginin yaris1 kadar yukar1 dogru uzatilsa bile, alt smirin tesindedir. Bu sebeple,

iiriin spesifikasyona uygun degildir.

Degerlendirmeler mevzuatlara gore yapilmakta olup genelde kullanilan mevzuatlarda Ust sinir verilmektedir.
Bunu baz alarak ilk 5 durum uygulanir. Bu nedenle de 6l¢iilen degerin iizerine belirsizlik degerinin yarisinin
eklenerek degerlendirme yapilmasi s6z konusudur. Alt sinir verilen yonetmeliklerde ise son 5 durum

uygulanarak 6l¢iim belirsizliginin yarisi ile fark hesaplanir ve degerlendirme buna gore yapilir.

5.2. Koruma Bandi

Karar kurali bir koruma bandinin (g) hesaplanmasina olanak saglamaktadir. Bu koruma bandi ile kabul ve ret
bolgeleri tanimlanmaktadir. Bu iki bolgenin kesistigi yer ise karar limiti olarak adlandirilir.

Laboratuvarimizda analizi gergeklestirilen tiim parametreler i¢in %95 giiven araliginda ol¢iim belirsizlikleri
hesaplanmigtir. Numunenin miisteri tarafindan alindigi durumlarda, numune almadan kaynaklanan ol¢giim
belirsizligi dahil edilmemektedir. Koruma bandlar1 limit degere eklenerek ve/veya ¢ikartilarak kabul ve ret
bolgeleri olusturulmakta ve analiz sonuglar1 lgiim belirsizligi dikkate alinarak segilen karar kuralina gore

degerlendirilmektedir.

Ll |i|¢::_||_:. 1] 'i‘,l._lllll!'_'-ll.:ilii.

gt

a iy

f Limil degere mygquniuk

Sekil 1. Genisletilmis Belirsizligin Hesaba Katildig1 Ol¢iim Sonuglari Ile Ust Limitin Iliskisi

Karar Vermek I¢in Gerekli Olan Bilgiler
Bir karara varmak i¢in agagidaki bilgiler gerekmektedir;
* Acik¢a tanimlanmis 6l¢iilen biiyiikliik

* Analitik bir sonug
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+ Belirsizlik - genisletilmis belirsizlik icin k faktérii ve ilgili giiven aralig: belirtilmelidir. Ornegin, % 95 giiven

aralig1 i¢in k = 2’dir

» Alt ve/veya iist limitleri belirten spesifikasyon

* Bir karar kural

Belirsizlige ve karar kuralina dayanan koruma bandi hesaplanir. Karar kuralina ve spesifikasyona gore karar

limiti, kabul ve ret bolgeleri hesaplanir (Sekil 2).

Ust
g limit
Karar
limit r—-
o
Kabul béigesi Ret Bdigesi

Sekil 2. Ust Limit Ozelliklerine Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi, Karar Limiti ve Koruma Bandi, g ve Dogru
Kabuliin Yiiksek Giivenirligine Dayali Bir Karar Kural

5.3. Basit Karar Kurah (Paylasilan Risk Kurali)
Sonug iki secenekle smirlandirildiginda ikili bir karar kurali ortaya ¢ikmaktadir (gecer veya kalir). Sifira esit
uzunlukta olan bir koruma bandi, g = 0, kabuliin bir 6l¢iim sonucu tolerans limitinin altinda oldugunda
gerceklestigi anlamina gelir. Bu, basit kabul olarak adlandiriimaktadir.
Durum 2, 3, 4, 7, 8, 9 durumlari i¢in yanls kabul veya yanlis ret olasiligi < %50 olarak kabul edilmektedir.
Basit kabul kuralina yonelik uygunluk beyanlar1 asagidaki sekilde raporlanmaktadir:

Geger - dlgiilen deger kabul limitinin altindadir, AL = TL

Kalir - 6l¢iilen deger kabul limitinin tistiindedir, AL = TL
Tablo 1, miisteri uygulamasina bagli olarak belirli spesifik risk seviyelerini elde etmek i¢in farkli koruma bandi

ornekleri sunmaktadir.

Tablo 1: YKO-Yanhs Kabul Olasihigi ve YRO-Yanhs Ret Olasihigi

Karar Kural1 Koruma Bandi, g Spesifik Risk

6 sigma 3U <1 ppm YKO

3 sigma 1,50 <0,16 % YKO
HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAYLAYAN
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ILAC G8:2009 Kurali 1U <2,5% YKO
ISO 14253-1:2017 0,83U <5 % YKO
Basit Kabul 0 <50 % YKO

Oge, KL = TL + U degerinden daha biiyiik 6lgiilen deger
Kritik Olmayan -U icin reddedildi
<2,5% YRO
Miisteriler, giivenlik bandi olarak bagvurmak i¢in istege
bagli olarak ¢oklu r tanimlayabilirler.

Miisteri Tanimlt U

Deney sonuglarinda, sonug iki secenekle sinirlandiginda (basarili-basarisiz, kaldi-gegti, uygun-uygun degil vb.)

ikili karar kurali vardir.

5.4. Karar Kural’nin Raporlarda Uygulanmasi
5.4.1. Basit Karar Kural’nin Uygulanmasi
Laboratuvarimiz tarafindan uygulanan Basit Karar Kurali’na gére uygunluk beyani verirken 6l¢iim belirsizligi

hesaba katilmaz.

5.4.2. Basit Karar Kurah Disindaki Durumlarim Uygulanmasi

Miisteri talebi ile Basit Karar Kurali disinda bir durum irdelenecekse asagida Eurochem/CITAC Uygunluk
Degerlendirmede Olgiim Belirsizliginin Kullanilmasi dokiimanindan alman 6rneklerdeki gibi degerlendirme

yapilarak rapor hazirlanir.

ORNEK : Su saflagtirma tesislerinden elde edilen camur topragin iyilestirilmesinde kullanilabilir. Ancak zehirli
metallerden biri olan kadmiyum bu durumda bir problem teskil edebilir. Camurdaki toplam kadmiyum
miktarinin st limiti 2 mg/kg olarak belirlenmistir.

+ Olgiilen biiyiikliik - tiiketiciye sevk edilen iiriindeki kadmiyumun, Cd, kiitle kesri

* Analitik sonug - kiitle kesri (Cd) = 1,82 mg/kg

+  Olgiim belirsizligi - U = 0,20 mg/kg, k = 2 (% 95). Standart belirsizlik, u = 0,10 mg/kg. Bu dl¢iim belirsizligi
hem 6rnek almadan hem de analiz asamalarindan kaynaklanan belirsizlikleri igermektedir.

* Spesifikasyon - izin verilen iist limit 2,0 mg/kg

» Karar kurali - Karar limiti, partideki kiitle kesrinin {ist limitin altinda oldugu, yaklasik % 95 (o= 0,05)
giivenirlik diizeyindeki kiitle kesridir.

» Koruma band1 1,65u = 0,165 mg/kg olarak hesaplanir (% 95 giivenirlik diizeyinde tek kuyruklu t degeri i¢in
k = 1,65). Karar limiti 2 - 0,165 = 1,84 mg/kg olacaktir. Bu degerin altindaki her deger kabul bolgesine
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girmektedir. Bu degere esit veya lstliindeki her deger ret bolgesine diismektedir (Sekil 2). Dolayisiyla ¢amur

ornegi uygunluk kriterlerini kargilamaktadir.

Ust
g limit
Karar :
limit [—™
1
o
Kabul béigesi Ret Bdigesi

Sekil 2. Ust Limit Ozelliklerine Dayanan Kabul ve Ret Bélgesi, Karar Limiti ve Koruma Bandi, g ve Dogru
Kabuliin Yiiksek Giivenirligine Dayali Bir Karar Kural

ORNEK: Sekil 1°deki iii numarali durum - dogru olarak ret etmeye odakli iist limit olan bir karar kurals;
Hukukta sugsuz olan birini cezalandirmamak ¢ok Onemlidir. Karar limiti bunun gerceklesme olasiligin
azaltmak icin ayarlanabilir. Buradaki 6rnek, Isve¢’de alkol tarama testinden pozitif sonug ¢ikan bir siiriiciiniin
kanindaki alkol (EtOH) 6l¢limiine aittir.
+ Olgiilen biiyiikliik - laboratuvara gelen kan drneklerindeki toplam EtOH kiitle kesri
* Analitik sonug - kiitle kesri (EtOH) = 0,221 mg/g
+ Olgiim belirsizligi - U = 0,013 mg/kg, k = 2 (% 95). Standart belirsizlik, u = 0,0065 mg/kg. Bu &l¢iim
belirsizligi hem 6rnek almadan hem de analiz agamalarindan kaynaklanan belirsizlikleri icermektedir.
* Yasal limit - yasa ile belirtilen iist limit 0,200 mg/g
» Karar kurali 8 Karar limiti, yaklasik % 99,9 (a = 0,001) giivenirlik diizeyi ile yasal {ist limitin agildigina dair
karar verilebilmesine olanak saglayan kiitle kesri olarak belirlenmistir.
* Koruma bandi 3,10u = 0,020 mg/g olarak hesaplanmistir (1 numarali durum i¢in % 99,9 giivenirlik
diizeyinde tek kuyruklu t i¢in k = 3,10). Karar limiti, 0,200 + 0,020 = 0,220 mg/g olacaktir. Bu degerin altindaki
tim degerler kabul bolgesine girmektedir (diger bir deyisle analitik sonucun iist limiti gectigine dair bir
bulgunun olmadigi kabul edilmektedir). Bu degere esit veya iistiindeki tiim degerler ise ret bdlgesine
diismektedir (Sekil 3).

Ust limiti

g: koruma bandi

»‘ Karar limiti

r:l-n

Kabul Bdlgesi Ret Bdolgesi
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Sekil 3. Spesifikasyonda Belirtilen Ust Limit ve Yiiksek Giivenirlik Ile Dogru Olarak Ret Karar1 Verilmesine
Dayanan Karar Kurali {le Belirlenmis Koruma Bandi, g, Bir Karar Limiti, Kabul ve Ret Bolgeleri

ORNEK 7: Sekil 1°deki ii numarali durum - dogru kabule odakli iist ve alt limit olan bir karar kural;; Celik
iiretiminde, bir paslanmaz gelik tipindeki nikel miktar1 agirlikga % 16,0 ile % 18,0 (w/w) araliginda olmalidir.

+  Olgiilen biiyiikliik - miisteriye sevk edilen bir parti celikteki Ni’in kiitle kesri

» Analitik sonug - kiitle kesri (Ni) = % 16,1

+ Olgiim belirsizligi - U = % 0,2 % agirlikca Ni k = 2 (% 95). Standart belirsizlik u = % 0,1. Bu dl¢iim
belirsizligi hem 6rnek almadan hem de analiz asamalarindan kaynaklanan belirsizlikleri icermektedir.

+ Spesifikasyon - Izin verilen alt limit % 16,0, izin verilen iist limit % 18,0

» Karar kurali - Karar limiti, yaklasik % 95 (a= 0,05) gilivenirlik diizeyi ile olciilen kiitle kesrinin
spesifikasyonda belirtilen alt limitin iistiinde veya {ist limitin altinda yer aldigina dair karar verilebilmesine
olanak saglayan kiitle kesridir.

* Her bir koruma bandi 1,65u = % 0,17 olarak hesaplanmistir. 1b numarali durum igin % 95 giivenirlik
diizeyinde tek kuyruklu t i¢in k = 1,65). Karar limitleri % 16,17 ve % 17,83 olacaktir. Bu degerlerin arasinda
kalan tiim degerler kabul bolgesine girmektedir (Sekil 4).

Alt limit Ost limit
Spesifikasyon balgesi
i =
g g
",
- ~
[ -
Ret balgesi Kabul bdlgesi Ret bolgesi

Sekil 4. Spesifikasyonda Belirtilen Ust ve Alt Limitler ve Yiiksek Giivenirlik Ile Kabul Karar1 Alinmasini
Saglayan Bir Karar Kurali ile Belirlenmis Koruma Bantlar1, g, Karar Limitleri, Bir Kabul Bélgesi ve Iki Ret
Bolgesi

5. ILGILI DOKUMANLAR

ISO/IEC 17025 Standart Revizyonu Bilgilendirme Karar Kurali Kilavuzu

ILAC-G8 Spesifikasyona Uygunluk Bildirimi ile Ilgili Rehber

EUROLAB “Cook Book” - Doc No. 8 - Olgiim Belirsizliklerinin Kullanilarak Spesifikasyona Uygunlugun
Tespiti-Olasi Stratejiler
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Eurachem Uygunluk Degerlendirmede Olciim Belirsizliginin Kullanilmasi

6. REVIZYON CIiZELGESI

Sira No REVIZYON MAHIYETI REVIZYON BOL. NO

Revizyon Oncesi Revizyon Sonrasi TARIH NO

Bu talimatinin amaci laboratuvarda ve sahada
yapilan 6l¢lim/analiz sonuglari i¢in uygulanacak
1 karar kuralinin yo6ntemlerini ve uygulama
sartlarin1  tanimlanmasi, uygunluk beyaninin
uygulanmasidir.

Bu talimatinin amact ILAC-G8 Spesifikasyona
Uygunluk Bildirimi Ile Ilgili R§hbere _gbre 18.12.19 01 1
uygulanacak karar kuralinin belirlenmesi ve
uygunluk beyaninin uygulanmasidir.

Basit Karar Kurali: Kabul degerinin tolerans
limitiyle ayni oldugu karar kuralidir. Sifira esit
uzunlukta olan bir koruma bandi, g = 0, kabuliin
bir Ol¢iim sonucu tolerans limitinin altinda

oldugunda gergeklestigi anlamima gelir. Bu, basit
kabul olarak adlandirilmaktadir.

Tolerans Limiti (TL): Bir 6zelligin izin verilen 18.12.19 01 2

Kabul Alani: Olgiim/analiz sonucunun, karar
kuralina gére belirlenmis referans degerin iginde
kaldig1 alandir.

Koruma Araligi (Alani-Kusagy): Kabul ve red
alanlar1 arasindaki smir bolgedir. Bu aralik,
uygulamada genel olarak Ol¢iim belirsizligine
gore belirlenir.

degerlerinin iist veya alt siniridir.

Kabul Limiti (AL): Kabul edilebilir 6lciilen
nicelik degerlerinin belirtilen iist veya alt siniridir.
Koruma bandr (g): Uzunlugun g = [TL — AL

oldugu, bir tolerans limiti ile esdeger bir kabul
limiti arasindaki araliktir.

5. KARAR  KURALINA  IiLiSKIiN | 5. KARAR KURALI

DURUMLAR 5.1, Karar Kuralna iliskin Durumlar 181219 | 01 5

5.2. Koruma Bandi

Karar  kurali bir koruma bandinin  (g)
hesaplanmasina olanak saglamaktadir. Bu koruma
bandi ile kabul ve ret bolgeleri tanimlanmaktadir.
Bu iki bolgenin kesistigi yer ise karar limiti olarak
adlandirilir.

Laboratuvarimizda analizi gergeklestirilen tim

parametreler i¢in %95 giiven araliginda 6l¢im

4 belirsizlikleri hesaplanmistir. Numunenin miisteri 18.12.19 01 >
tarafindan alindigi durumlarda, numune almadan
kaynaklanan Oleiim belirsizligi dahil
edilmemektedir. Koruma bandlar1 limit degere
eklenerek ve/veya ¢ikartilarak kabul ve ret
bolgeleri olusturulmakta ve analiz sonuglar1 dl¢iim

belirsizligi dikkate alinarak secilen karar kuralina
gore degerlendirilmektedir.
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5.3. Basit Karar Kuralh (Paylasilan Risk

Kuraln)
Sonug iki secenekle sinirlandirildiginda ikili bir
Miisteri talebi dogrultusunda uygunluk beyani | karar kurali ortaya ¢ikmaktadir (geger veya kalir).

asagida verilen formatla rapora islenir. | Sifira esit uzunlukta olan bir koruma bandi, g = 0,
Olusabilecek tiim durumlar degerlendirilerek | kabuliin bir Ol¢lim sonucu tolerans limitinin

asagidaki 3 sablondan biri kullanilir. altinda oldugunda gercgeklestigi anlamina gelir.
Bu, basit kabul olarak adlandirilmaktadir.
Tiim parametreler uygun ¢ikmissa; Durum 2, 3. 4, 7. 8. 9 durumlan i¢in yanls kabul

Uygunluk beyani: Tiim parametrelerin analiz | veya yanhs ret olasiligi < %50 olarak kabul
sonuglart % 95 giliven arahiginda Olgliim | edilmektedir.
belirsizliginin yaris1 hesaba katildiginda smir | Basit kabul kuralina yonelik uygunluk beyanlari

degeri agmamaktadir, uygundur. asagidaki sekilde raporlanmaktadir:

Geger - Olgiillen deger kabul limitinin
Tiim parametreler uygunsuz ¢ikmissa; altindadir, AL = TL
Uygunluk beyani: Tiim parametrelerin analiz Kalir - 6lgiilen deger kabul limitinin

sonuglart % 95 giiven araliginda olgiim | istiindedir, AL = TL 18.12.19 01 >

belirsizliginin yaris1 hesaba katildiginda smir | Tablo 1, miisteri uygulamasina bagl olarak belirli

degeri agmaktadir, uygunsuzdur. spesifik risk seviyelerini elde etmek igin farkh
koruma bandi 6rnekleri sunmaktadir.

Bazi parametreler uygunsuz ¢ikmigsa; Deney sonuclarinda, sonu¢ iki secenekle

Uygunluk beyani: ................ Yonetmeligi Tablo | simirlandiginda  (basarili-basarisiz,  kaldi-gecti

XX'€  Ore ovveeennn. parametresinin  analiz | uygun-uygun degil vb.) ikili karar kurali vardir.

SONUCU/.....cevenneeen s e s e Laboratuvarimiz ILAC G8 (2019) dokiimaninda

parametrelerinin analiz sonuglar1 % 95 giiven | belirtilen Basit Kabul Kurali’n1 esas alarak karar
araliginda Ol¢im belirsizliginin yaris1 hesaba | kuralin1 _belirlemistir  (g=0), uygunluk beyani
katildiginda smir degeri asmaktadir. Uygunluk | verirken 6l¢lim belirsizligini hesaba katmaz. Bu
yetkili merci tarafindan yapilmalidir. durum teklif asamasinda misteri ile paylasilir.
Miisteri, basit karar kurali disinda bir uygulama
talep ederse RP.18-TL.01 Karar Kurali Talimati
misteri ile paylasilir ve segecegi karar kurali
uygulamasinda miisteri ile mutabik kalinir.

54.2. Basit Karar _ Kurah Disindaki

Durumlarin Uygulanmasi

Miisteri talebi ile Basit Karar Kurali disinda bir
6 - durum irdelenecekse asagida verilen 6rneklerdeki 18.12.19 01 5
gibi degerlendirme yapilarak rapor hazirlanir. Bu

durumlarda 6lciim belirsizligi bulunan sonuca
eklenir veya sonuctan cikarilir

Bu ifade geregi laboratuvarin uygunluk beyani | Bu ifade geregi laboratuvarin uygunluk_beyanini
vermeyecegi miisteriye “AEM Cevre | miisteriye “AEM Cevre Laboratuvar Analiz TIC.
Laboratuvar Analiz TIC. A.S.. ILAC G8|AS.; ILAC G8 dokiimaninda belirtilen Basit
dokiimaninda belirtilen Basit Karar Kurali’mi | Karar Kurali’'ni uygulamaktir.” ifadesi ile teklif
uygulamaktir.” ifadesi ile teklif formatinin Genel | formatinin Genel Sartlar boliimiinde bildirilir. Bu
artlar _bolimiinde  bildirilir. Bu _konuda | konuda miisteriden onay alinir. Miisterinin_Basit
miisteriden onay alinir. Miisterinin _farkli bir | Karar Kurali'n1 kabul etmemesi durumunda
uygunluk beyani talep etmesi durumunda RP.18- | RP.18-TL.01 Karar Kurali ve Uygunluk Beyani
TL.01 Karar Kurali ve Uygunluk Beyani | Talimati misteri ile paylasilir ve misterinin
Taliman misteri ile paylasilir ve talimat geregi | RP.18-TL.01 Karar Kurali ve Uygunluk Beyani

miisterinin.belirleyecegi karar kurali iizerinde | Talimati'nda __ belirtilen  uygunluk  beyam
anlasma saglanir. yOntemlerinden birini segmesi beklenir.

07.02.20 2 04
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Sekil 1. Genisletilmis Belirsizligin Hesaba
Katildig1 Ol¢iim Sonuglari ile Ust Limitin iliskisi
Karar Vermek lcin Gerekli Olan Bilgiler
Bir karara varmak icin asagidaki bilgiler
gerekmektedir;

¢ Acikea tanimlannus 6lgiilen biiyiikliik
¢ Analitik bir sonug

*  Belirsizlik - genisletilmis belirsizlik i¢in k
faktorii ve ilgili giiven aralifi belirtilmelidir.
Omegin, % 95 giiven aralig1 icin k = 2°dir

8 - «__ Alt ve/veya iist limitleri belirten spesifikasyon | 07.02.20 2 4
¢ Bir karar kurali

Belirsizlige ve karar kuralina dayanan koruma
bandi hesaplanir. Karar kuralina ve spesifikasyona
gore karar limiti, kabul ve ret bolgeleri hesaplanir
(Sekil 2).

Sekil 2. Ust Limit Ozelliklerine Dayanan Kabul ve
Ret Bolgesi, Karar Limiti ve Koruma Bandi, g ve
Dogru Kabuliin Yiiksek Giivenirligine Dayali Bir
Karar Kurali

54.2. Basit Karar Kurah  Disindaki
Durumlarin Uygulanmasi

Miisteri talebi ile Basit Karar Kurali disinda bir
durum irdelenecekse asagida_Eurochem/CITAC
Uygunluk Degerlendirmede Olgiim Belirsizliginin
Kullanilmasi dokiimanindan alinan 6rneklerdeki
gibi degerlendirme yapilarak rapor hazirlanir.
ORNEK 35: Su saflastirma tesislerinden elde edilen
camur topragin iyilestirilmesinde kullanilabilir.
Ancak zehirli metallerden biri olan kadmiyum bu
. .| durumda bir problem teskil edebilir. Camurdaki
5.4.2. Basit Karar Kurali Disindaki|,5am kadmiyum miktarmm st limiti 2 mg/kg

Durumlarin Uygulanmasi Olara.l.( belirlenmistir.
¢ Olgiilen biiyiikliik - tiiketiciye sevk edilen

Miisteri talebi ile Basit Karar Kurali disinda bir | {iriindeki kadmiyumun, Cd. kiitle kesri

durum irdelenecekse asagida orneklerdeki gibi | 2 énalitik sonug - kiitle kesri (Cd) = 1.82 mg/kg
] e Olgilim belirsizligi - U= 0,20 mg/kg. k=2 (%
9 degerlendirme yapilarak rapor hazirlanir. Bu 95). Standart belirsizlik. u = 0.10 mg/kg. Bu

durumlarda 6lgiim_belirsizligi bulunan sonuca | 8lciim belirsizlifi hem &mek almadan hem de
. analiz asamalarindan kaynaklanan belirsizlikleri
eklenir veya sonugtan ¢ikarilir. icermektedir.
¢ Spesifikasyon - izin verilen iist limit 2.0
mg/kg

» Karar kurali - Karar limiti, partideki kiitle
kesrinin iist limitin altinda oldugu, yaklasik % 95
(0= 0,05) giivenirlik diizeyindeki kiitle kesridir.

¢ Koruma bandi 1,65u = 0,165 mg/kg olarak
hesaplanir (% 95 giivenirlik diizeyinde tek
kuyruklu t degeri igin k = 1,65). Karar limiti 2 -
0,165 = 1,84 mg/kg olacaktir. Bu degerin altindaki
her deger kabul bolgesine girmektedir. Bu degere
esit veya istiindeki her deger ret bdlgesine

diismektedir (Sekil 2). Dolayisiyla ¢amur &rnegi
uygunluk kriterlerini karsilamaktadir.

07.02.20 2 4
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Sekil 2. Ust Limit Ozelliklerine Dayanan Kabul ve
Ret Bolgesi, Karar Limiti ve Koruma Bandi, g ve
Dogru Kabuliin Yiiksek Gilivenirligine Dayali Bir
Karar Kurali

ORNEK 6: Sekil 1’deki iii numarali durum -
dogru olarak ret etmeye odakli iist limit olan bir
karar kurali; Hukukta sugsuz olan birini
cezalandirmamak ¢ok onemlidir. Karar limiti
bunun gerceklesme olasiligini azaltmak igin
ayarlanabilir. Buradaki &rnek, Isve¢’de alkol
tarama testinden pozitif sonug ¢ikan bir siiriiciiniin
kanindaki alkol (EtOH) dlglimiine aittir.

+  Olgiilen biiyiikliik - laboratuvara gelen kan
orneklerindeki toplam EtOH kiitle kesri

¢ Analitik sonug - kiitle kesri (EtOH) = 0,221
mg/g

»  Olciim belirsizligi - U = 0,013 mg/kg, k =2
- (% 95). Standart belirsizlik, u = 0,0065 mg/kg. Bu
10 Olciim belirsizligi hem ornek almadan hem de 07.02.20 2 4
analiz _asamalarindan kaynaklanan belirsizlikleri
icermektedir.

*  Yasal limit - yasa ile belirtilen dst limit 0,200
mg/g

¢ Karar kurali 8 Karar limiti, yaklasik % 99.9 (o
= 0,001) giivenirlik diizeyi ile yasal iist limitin
astldigina _dair karar verilebilmesine olanak
saglayan kiitle kesri olarak belirlenmistir.

¢ Koruma bandi 3,10u = 0,020 mg/g olarak
hesaplanmistir (1 numarali durum i¢in % 99.9
glivenirlik diizeyinde tek kuyruklu t igin k = 3.,10).
Karar limiti, 0,200 + 0,020 = 0,220 mg/g olacaktir.
Bu degerin altindaki tiim degerler kabul bolgesine
girmektedir (diger bir deyisle analitik sonucun {ist
limiti gectigine dair bir bulgunun olmadig: kabul
edilmektedir). Bu degere esit veya iistiindeki tiim

degerler ise ret bolgesine diismektedir (Sekil 3).
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Sekil 3. Spesifikasyonda Belirtilen Ust Limit ve

Yiiksek Giivenirlik ile Dogru Olarak Ret Karari
Verilmesine Dayanan Karar Kurah fle Belirlenmis
Koruma Bandi, g, Bir Karar Limiti, Kabul ve Ret

Bolgeleri

ORNEK 7: Sekil 1°deki ii numarali durum - dogru
kabule odakl iist ve alt limit olan bir karar kurali;
elik iiretiminde, bir paslanmaz celik tipindeki
nikel miktar1 agirlikca % 16.0 ile % 18,0 (w/w)
araliginda olmalidir.
»  Olciilen biiyiikliik - miisteriye sevk edilen bir
parti gelikteki Ni’in kiitle kesri
*  Analitik sonug - kiitle kesri (Ni) =% 16,1
»  Olgiim belirsizligi - U = % 0.2 % agirhkca Ni
k =2 (% 95). Standart belirsizlik u = % 0.1. Bu
Olciim belirsizligi hem 6rnek almadan hem de
analiz_asamalarindan kaynaklanan belirsizlikleri
|- icermektedir, . 07.02.20 2 4
»__ Spesifikasyon - Izin verilen alt limit % 16.0,
izin verilen ist limit % 18.0
¢ Karar kurali - Karar limiti, yaklasik % 95 (a=
0,05) giivenirlik diizeyi ile dlgiilen kiitle kesrinin
spesifikasyonda belirtilen alt limitin istiinde veya
ist limitin altinda yer aldigina dair karar
verilebilmesine olanak saglayan kiitle kesridir.
¢ Her bir koruma bandi 1,65u = % 0,17 olarak
hesaplanmistir. 1b numarali durum igin % 95
giivenirlik diizeyinde tek kuyruklu t i¢in k = 1,65).
Karar limitleri % 16,17 ve % 17,83 olacaktir. Bu
degerlerin arasinda kalan tiim degerler kabul
bolgesine girmektedir (Sekil 4).
Sekil 4. Spesifikasyonda Belirtilen Ust ve Alt
Limitler ve Yiiksek Giivenirlik ile Kabul Karar

Alnmasim1 _Saglayan Bir Karar Kurali {le

Belirlenmis Koruma Bantlari, g, Karar Limitleri,
Bir Kabul Bolgesi ve iki Ret Bolgesi

Eurachem Uygunluk Degerlendirmede  Olgiim

12 N Belirsizliginin Kullanilmasi 07.02.20 2 >

Uygunluk beyanlar1 _raporlama __sorumlulari
tarafindan raporlara islenir. Basit karar kurah
disinda _uygunluk beyani verilmesi durumunda

13 . uygunluk beyani i¢in gerekli olan verilere PR.20- 24.02.21 3 4

FR.07 Detayli Kalite Kontrol Listesinden ulasilir.
is hijyeni kapsaminda hazirlanan raporlarda

uygunluk beyani istenmesi durumunda ¢alisan
lehine karar kurali uygulanir.

14 Logo degistirilmistir Logo degistirilmistir 01.12.21 4 -
Is hijyeni ve Cevre Sehircilik ve Iklim
Is  hijyeni kapsamida  hazrlanan | Degisiklizgi  Bakanligi kapsaminda
raporlarda uygunluk beyam1  istenmesi | hazirlanan raporlarda uygunluk beyam
15 durumunda, uygunluk beyani yasal otorite | istenmesi durumunda, uygunluk beyan: yasal | 18.07.23 5 --
karar1 ile uygulanmamaktadir. Raporlarda | otorite  karart ile uygulanmamaktadir.
sadece Olgiim belirsizligi verilmektedir Raporlarda  sadece  Ol¢lim  belirsizligi
verilmektedir
Koruma bandi (g): Uzunlugun g = |TL — | Koruma bandi (g): Kabul ve ret alanlan
16 | AL| oldugu, bir tolerans limiti ile esdeger | arasindaki sinir bolgedir. 31.07.25 6 2
bir kabul limiti arasindaki araliktir.
17 | s hijyeni ifadesi ISGUM olarak degistirildi | Iy hijyeni ifadesi ISGUM olarak degigtivildi | 31.07.25 6 4
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Raporda yonetmelik sinir degerleri 2 deger
araligmni kapstyorsa alt limitin alt1 ve st
limitin dsti “uygun degil”; alt ve {ist
limitlerin arasinda ise “uygun” olarak
degerlendirilir.

18 Ornek galismalar kaldirilmistir - 31.07.25 6 4
Yonetmelik limit degeri tek bir degerse;
limitin altt “uygun”, limitin isti “uygun
degil” seklinde degerlendirilir.

Ornek ¢alismalar kaldirilmistir

5.4.2. Basit Karar Kurali Disindaki

19 - Durumlarin Uygulanmast bashgi | 31.07.25 6 4
eklenmistir.

Raporda “AEM Cevre Laboratuvar Analiz
T . . " . . .
20 _ TIC. A.S.: ILAC G8 dokiimaninda belirtilen 06.01.26 7 4

Basit Karar Kurali’n1 uygulamaktir.” ifadesi
yer alir,
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