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1. AMAC

Bu dokiimanin amaci; laboratuvarda deney sonuglarinin raporlanmasi asamasinda karar kuralinin ve uygunluk
beyaninin nasil uygulanacagim aciklar.

2. KAPSAM

Bu talimat; TS EN ISO/IEC 17025:2017 Standardi 7.8.6 maddesinde tamimlanan uygunluk beyaninin
raporlanmasi ve uygulanan karar kuralin1 kapsamaktadir.

3. YETKI VE SORUMLULUKLAR

Bu talimatin uygulanmasindan Raporlama Sorumlusu, denetim ve kontroliinden Laboratuvar Miudiirii
sorumludur.

4. TANIM VE KISALTMALAR

Bakanhk: Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanlig1
Karar Kurali: Belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, 6l¢lim belirsizliginin nasil hesaba katilacagim
aciklayan kural.
Uygunluk Beyani: Bir standart ya da sartname ya da mevzuata gére uygunlugun degerlendirilmesi.
Olgiim Belirsizligi: Olciim sonuglart ile ilgili olup, dl¢iime bagh olarak degerlerin dagilimim gésterir.
Genisletilmis Olciim Belirsizligi: Bilesik standart belirsizligin giivenilirlik katsayisi ile ¢arpilmasiyla elde
edilen belirsizliktir.
Gereklilik: Miisteri, deney i¢in bir standarda veya mevzuata veya sartnameye gére uygunluk beyani talep
ettiginde, standart, mevzuat veya sartname ve segilen karar kural agik¢a tanimlanmalidir.
Kabul Alam: Bir iirtiniin dlciilen 6zelliginin, karar verme kuralina gore, belirlenmis referans degerinin iginde
kaldig1 alandir.
Ret Alam: Bir tiriniin dlgiilen 6zelliginin, karar verme kuralina gore, belirlenmis referans degerinin diginda
kaldig1 alandir.
Koruma Arah@ (Alani-Kusagi): Kabul ve ret alanlar1 arasindaki sinir bolgedir. Bu aralik, uygulamada genel
olarak ol¢iim belirsizligine gore belirlenir.
Uretici (Suplier) Riski: Uygun olan bir iiriine olumsuz degerlendirmesi yapilarak tekrar isleme veya iskarta
maliyeti olusturulmasi.
Tiiketici (Consumer) Riski: Uygunsuz bir iirline olumlu degerlendirmesi yapilarak iriiniin tiiketiciye
gonderilmesi ve bir cezai sarta maruz kalinmasi.
Karar Limiti: Spesifikasyon limitine, koruma bandimn eklenerek ya da cikartilarak olusturuldugu limit
degerdir.
KM: Kalite Miidiird.
LM: Laboratuvar Miidiirii.

5. UYGULAMA

5.1. Genel

Miisteri ya da yasal zorunluluklar tarafindan; verilen deney hizmeti i¢in bir sartnameye ve standarda dayals,
6lctim belirsizligi hesaba katilmis uygunluk beyani talep edildiginde (6rnegin gegti/kalds, tolerans igi/tolerans
dis1), analiz/6l¢iim raporlarinda belirtilecektir. (Or: l¢iim belirsizligi spesifikasyon limitini etkilediginde).

< TS EN ISO/IEC 17025’ e bagh kalnarak, Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisiklizi Bakanligi’na bagl
yayinlanmis mevzuat smir degerleri dikkate alinir ve belirsizlik ilavesi sonucu belirtilen sinir degerlerini asmasi
durumunda yasal otoritenin degerlendirmesi beklenir.

Hazirlayan Onaylayan
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+ Belirsizlik degerlerinin hesaba katilmasi ile verilen sonucun, belirtilen simir degerleri agsmamasi durumunda
ise yasal otoriteye bagl “uygunluk” beyan edilir.

+¢ Herhangi bir sartname, mevzuat/tablo sinir degeri vb. standart olmamasi1 durumunda ise; 6l¢iim belirsizligi
hesaba katilarak bir aralik verilir, sonuglar miisterinin degerlendirmesine birakilir.

Bir spesifikasyon veya standarda uygunluk beyani saglandiginda, laboratuvar, uygulanan karar kuralin, ilgili
kuralin risk seviyesini (yanlis kabul, yanlis ret ve istatistiksel varsayimlar gibi) dikkate alarak uygulanmalidir.

NOT: Karar kurali; miisteri tarafindan, mevzuat veya normatif dokiimanlar uyarmca belirlenirse, riskin hangi
seviyede oldugunun dikkate alinmasi gerekmez. Karar kuralini laboratuvar belirlerse, risklerin ele alinmasi
gerekir.

Uygunluk beyani, asagidaki hususlar tanimlanacak sekilde raporlanmalidir;

- Uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulandigi,

- Hangi spesifikasyonlar, standartlar veya bunlarin ilgili béliimlerinin karsilandig1 veya karsilanmadigy;

- Uygulanan karar kurali (talep edilen spesifikasyon veya standardin i¢eriginde bulunmuyorsa)

5.2. Uygulama

TS EN ISO / IEC 17025: 2017, laboratuvarlarin 6lgtim belirsizligini degerlendirmelerini ve uygunluk beyanlar1
verirken dokiimante edilmis bir karar kurali uygulamalarini ister. Benimsenen yaklagim duruma bagli olarak
onemli dlciide degisebilir ve farkli koruma bantlar1 (w) uygulanabilir. w=U (Genisletilmis Ol¢iim Belirsizligi)
koruma bandinmn kullanilmasi yaygin olmakla birlikte, 1'den farkli bir ¢arpanin daha uygun oldugu durumlar
olabilir.

Marmara Cevre&ls Hijyeni Laboratuvari’'nda Karar Kurali belirlenirken koruma bandi kullanilmamis, w=0
olarak alinmustir. Dolayisiyla Sekil 2, Durum 2, 3, 4, 7, 8, 9 durumlari i¢im yanlis kabul veya yanlis ret olasiligt
<50% olarak kabul edilmektedir.

Deney sonuclarinda, sonug iki secenekle sinirlandiginda (basarili-basarisiz, kaldi-gecti, uygun-uygun degil vb.)
ikili karar kurali vardir. Marmara Cevre&ls Hijyeni Laboratuvari, ILAC G8 (2019) dokiimaninda belirtilen
Basit Kabul Kuralini esas alarak Karar Kuralini belirlemistir. (w=0)

Basit Kabul Kuralh (Paylasilan Risk Kural): Eger irlin veya analiz standardi, laboratuvar raporunda
uygunluk bildirimini zorunlu kilar ancak ilgili standartlarda uygunlugun degerlendirilmesinde gliven diizeyinin
ve 6leme belirsizliginin etkilerine iliskin herhangi bir bilgi vermez ise, laboratuvar giiven diizeyini ve dlgme
belirsizligini géz oniinde bulundurmaksizin elde edilen sonucunun yalmzca belirtilmis smirlar i¢inde olup
olmadigina dayanarak uygunlugun veya uymazligin degerlendirilmesini yapabilir.

Not: Bu genellikle paylasilan risk olarak adlandirilir, ¢iinkii son kullanici bazi riskleri alir; séyle ki, tizerinde
anlagsmaya varilan bir 6l¢lim yontemiyle analiz edildikten sonra iirlin spesifikasyona uygun olmayabilir. Bu
durumda, tizerinde anlagsmaya varilan 6l¢iim yonteminin belirsizliginin kabul edilebilir oldugu ve bunun
gerektiginde hesaplanabilecegi yoniinde {istii kapali bir varsayim bulunmaktadir. Ilgili mevzuat veya yasal
sartlar paylasilan risk ilkesini gegersiz kilabilir ve belirsizlik riskini bir tarafin tizerine yiikleyebilir.

e Eger yasal sartlar giiven diizeyine bakilmaksizin uygunluk veya uymazlik seklinde bir degerlendirme
bildirimini zorunlu kiliyorsa, bildirim mevzuatin belirttigi sinira (6lgtite) gore yapilir.

1) Sinir “<” veya “>” olarak tamimlanmis ve analiz sonucu sinira esitse, uymazlik belirtilir,

i) Smir “<” veya “>” olarak tanimlanmis ve analiz sonucu sinira esitse, uygunluk belirtilir.

Hazirlayan Onaylayan
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Maksimum ve minimum ifadelerinin yer almas1 durumunda (ii) ile ayn1 sartlarda degerlendirilir.

e Analiz standardinda veya yasal mevzuatta veya sartnamelerde belirtilmemisse ya da miisteri tarafindan
gonderilen talep yazilarinda uygunluk beyam verilmesi talep edilmiyorsa, uygunluk beyani verilmeyecektir.
Uygunluk beyani verilirken asagidaki ifadeler kullanilacaktir.

1) Uygunluk=Olumlu

i) Uygunsuzluk=Olumsuz

o Yanlis Ret Kurali: Yanhs ret kurali iiretici lehinedir. Hesaplanan koruma bandi degeri gereklilikle
belirlenen tist limit degerine eklenir, alt limit degerinden ¢ikarilir. Boylece iist ve alt karar limitleri belirlenmis
olur. Olgiim sonucu karar limitlerine esit ya da kabul bolgesinde ise uygun olarak, ret bolgesinde ise uygun
degil olarak degerlendirilir.

o Yanls Kabul Kurah: Yanhs kabul kurali tiiketici lehinedir. Hesaplanan koruma bandi degeri gereklilikle
belirlenen tist limit degerden ¢ikartilir, alt limit degere eklenir. Boylece iist ve alt karar limitleri belirlenmig
olur. Olciim sonucu karar limitlerine esit ya da kabul bolgesinde ise uygun olarak, ret bolgesinde ise uygun
degil olarak degerlendirilir.

Burada Koruma bandi (w) Tolerans/spesifikasyon Limiti (TL) eksi Kabul Limiti (AL) veya w = TL— AL’dir.
Bu, 6l¢tim sonucu Kabul Limitinin (AL) altindaysa, 6l¢timiin spesifikasyona uygun oldugunun kabul edildigi
anlamina gelir. Asagidaki Sekil 2’ye bakiniz.

Ust Spesifikasyon AWL . Koruma
Ust Kabul Limiti - ? Band
L]
-
Nominal .
- - -
AltKabulLimiti e i _ Koruma
Alt Spesifikasyon T Bandi
Uygunluk Beyani Geger  Geger  Geger  Geger

Sekil 2 -Bir koruma bandinin grafiksel gosterimi

e Sifira esit uzunlukta olan bir koruma bandi, w = 0, kabuliin bir 6l¢iim sonucu tolerans limitinin altinda
oldugunda gerceklestigi anlamina gelir. Bu, basit kabul olarak adlandirilmaktadir. Bir 6l¢im sonucu tam olarak
tolerans limitinde oldugunda tolerans limitinin disinda kalma olasiligi %50°ye kadar ylikseldiginden (6lg¢timlerin
simetrik normal dagilimda oldugu varsayildiginda) basit kabul, “paylasilan risk” olarak da adlandirilmaktadir.
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@ = Uzerinde

anlasmaya
varilan yéntemle
Sl¢iim sonucu

= Uzerinde
anlasmaya
varilan
yoéntemle
belirsizlik aralig

Durum 1

Oigilen sonug
belirsizlik
araliginin yarist
kadar yukariya
dogru uzatildigin-
da bile tist sinirin
altindadir.

Bu sebeple drtin
spesifikasyona
uygundur.

Durum 2

Olgilen sonug
belirsizlik araliginin
yarnisindan az bir pay
ile st sinirin
altindadir; bu
sebeple, uygunluk
belirtmek mimkdin
degildir. Bununla
birlikte, %95'in
altinda bir giivenilirlik
seviyesi kabul
edilebilirse, uyguniuk
belirtmek mdmkdin
olabilir.

o

Durum 6

Olgilen sonug

HeH

Durum 7

Olgiilen sonug

belirsizlik
yarisi kadar asagiya
dogru uzatildiginda
bile alt sinirin
astindedir. Bu
sebeple driin
spesifikasyona
uygundur.

yarisindan az bir pay
ile alt sinirin
astandedir; bu
sebeple, uygunluk
belirtmek mimkdin
degildir. Bununia
birlikte, %95'in
altinda bir gtivenilirlik
seviyesi kabul
edilebilirse, uyguniuk
belirtmek mimkin
olabilir.

Durum 3

Olgiilen sonug sinirn
tam Uzerindedir; bu
sebeple, herhangi bir
Snemili givenilirlik
seviyesinde uyguniuk
veya uymaziik
belirtmek mimkin
dedgildir.

Bununla birlikte,
giivenilirlik

seviyesine
bakmaksizin bir karar
vermek zorunlu ise.
Eger gerek, Slgiilen
deger = ust sinir ise,
bir uygunluk
belirtmek mdmkin
olabilir. Eger gerek,
slgulen deger <ist
sinir ise, bir uymaziik
belirtmek mimkin
olabilir.

+
+

Durum 8

Olgilen sonug sinirn
tam dzerindedir; bu
sebeple, herhangi bir
Snemli giivenilirlik
seviyesinde uyguniuk
veya uymaziik
belirtmek mimkiin
degildir.

Bununla birlikte
giivenilirtik

seviyesine
bakmaksizin bir karar
vermek zorunlu ise:
Eger gerek, dlgiilen
deger = alt sinir ise,

Durum 4

Olgilen sonug,
belirsizlik araliginin
yarisindan az bir pay
ile dst sirin
astandedir; bu
sebeple, uymaziik
belirtmek mdimkdin
degildir.

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

Durum 9

Olgiilen sonug,
belirsizlik araliginin
yarisindan az bir pay
ile alt sinirin
altindadir; bu
sebeple, uymaziik
belirtmek mimkiin
degildir. Bununia
birlikte, %95'in
altinda bir giivenilirlik
seviyesi kabul
edilebilirse, uymaziik

belirtmek mamkan
olabilir.

Durum 5

Olgiilen sonug,
belirsizlik araliginin
yarisi kadar asagdi
dogru uzatilsa bile,
ust sinirin
Stesindedir.

Bu sebeple, triin
spesifikasyona uygun
degildir

Durum 10

Olgiilen sonug,
belirsizlik araliginin
yanisi kadar yukari
dogru uzatilsa bile,
alt siirin Stesindedir.
Bu sebeple, drtin
spesifikasyona uygun
degildir.

bir uyguniluk
belirtmek miimkiin
olabilir. Eger gerek,
slgilen deger > Ust
sinir ise, bir uymaziik
belirtmek mimkin
olabilir.

Sekil 1. Analiz Sonucu Ve Ol¢iim Belirsizliginin Uygunluk Limitlerine Gore Durumu

Olgiim belirsizligin analiz sonuclarinin degerlendirmesi bildirimini etkiledigi cesitli olas1 durumlar vardir (Sekil
1) ve bunlar asagida belirtilmistir.

Durum 1: Olgiilen sonug belirsizlik araliginin yaris1 kadar yukariya dogru uzatildiginda bile {ist smirmn
altindadir. Bu sebeple iiriin spesifikasyona uygundur.

Durum 2: Olgiilen sonug belirsizlik arahmin yaris1 kadar asagiya dogru uzatildiginda bile alt sinirin
ustiindedir. Bu sebeple iirtin spesifikasyona uygundur.

Durum 3: Olgiilen sonug belirsizlik araliginin yarisindan az bir pay ile iist smirin altindadir; bu sebeple,
uygunluk belirtmek miimkiin degildir. Bununla birlikte, %95’in altinda bir giivenilirlik seviyesi kabul
edilebilirse, uygunluk belirtmek miimkiin olabilir.

Durum 4: Olgiilen sonug belirsizlik araliginin yarisindan az bir pay ile alt smirm {istiindedir; bu sebeple,
uygunluk belirtmek miimkiin degildir. Bununla birlikte, %95’in altinda bir giivenilirlik seviyesi kabul
edilebilirse, uygunluk belirtmek miimkiin olabilir.

Durum 5: Olgiilen sonug sinirin tam iizerindedir; bu sebeple, herhangi bir énemli giivenilirlik seviyesinde
uygunluk veya uymazlik belirtmek miimkiin degildir. Bununla birlikte, glivenilirlik seviyesine bakmaksizin bir
karar vermek zorunlu ise: Eger gerek, 6l¢iilen deger < iist smur ise, bir uygunluk belirtmek miimkiin olabilir.
Eger gerek, dlciilen deger {ist smir ise, bir uymazlik belirtmek miimkiin olabilir.

Durum 6: Olgiilen sonu¢ smirin tam iizerindedir; bu sebeple, herhangi bir 6nemli giivenilirlik seviyesinde
uygunluk veya uymazlik belirtmek miimkiin degildir. Bununla birlikte, glivenilirlik seviyesine bakmaksizin bir
karar vermek zorunlu ise: Eger gerek, olglilen deger > alt sinir ise, bir uygunluk belirtmek miimkiin olabilir.
Eger gerek, olciilen deger > tist smir ise, bir uymazlik belirtmek miimkiin olabilir.

Hazirlayan Onaylayan
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Durum 7: Olgiilen sonug, belirsizlik araliginm yarisindan az bir pay ile {ist smirin iistiindedir; bu sebeple,
uymazlik belirtmek miimkiin degildir. Bununla birlikte, %95’in altinda bir giivenilirlik seviyesi kabul
edilebilirse, uymazlik belirtmek miimkiin olabilir.

Durum 8: Olgiilen sonug, belirsizlik araliginin yarismdan az bir pay ile alt smirmn altindadir; bu sebeple,
uymazlik belirtmek miimkiin degildir. Bununla birlikte, %95’in altinda bir giivenilirlik seviyesi kabul
edilebilirse, uymazlik belirtmek miimkiin olabilir.

Durum 9: Olgiilen sonug, belirsizlik araligmin yarisi kadar asag1 dogru uzatilsa bile, tist smirin Gtesindedir. Bu
sebeple, tirtin spesifikasyona uygun degildir.

Durum 10: Olgiilen sonug, belirsizlik araliginin yaris1 kadar yukar1 dogru uzatilsa bile, alt siirin Stesindedir.
Bu sebeple, tiriin spesifikasyona uygun degildir.

Analiz standardinda veya yasal mevzuatta veya sartnamelerde uygunluk beyanimin verilmesi ile ilgili bir karar
kurali tanimlanmamissa ve miisteri tarafindan da uygunluk beyani verilmesi talep edilmisse asagidaki bilgiler
miisteri tarafindan saglanmalidir.

Miisteri tarafindan baska sekilde talep edilmedigi siirece koruma bandi yontemi kullanilacaktir. Koruma bandi
hesaplanirken standart belirsizlik (%68 giiven araligi k=1) tek yonlii k degeri ile ¢arpilarak hesaplanacaktir. %95
giiven arahigmda k degeri 2’dir. Numunenin miisteri tarafindan alindigt durumlarda, numune almadan
kaynaklanan 6l¢iim belirsizliginin dahil edilmedigi veriler kullanilacaktir. Olgiim Belirsizligi Prosediirii’ ne gore
hesaplanmaktadir.

Yasal gereklilik ve miisteri talebine bagli olarak, son raporda analiz sonuglarmma uygunluk beyanmn verilmesi
durumunda asagidaki karar kurallar1 uygulanmaktadir.

Analiz sonuglari i¢in karar kuralima gore uygunluk beyam verilirken, analize ait metot validasyon/ verifikasyon
ve Ol¢iim belirsizligi raporunda, %95 giiven araliginda hesaplanmis olan 6l¢tim belirsizligi degeri kullanilir.
Laboratuvarmmizda tiim belirsizlik hesaplamalar1 %95 giiven araliginda yapilmis olup, uygunluk beyani bu
giiven araliginda verilir.

Miisteri, analiz sonuglar1 i¢cin sartname veya standarda uygunluk beyani talep ettiginde ve yasal gereklilik
durumlarinda, analiz sonucu i¢in karar kurali uygulanir ve analiz raporunda uygulanan sartname/standart ve
karar kurali agik¢a tanimlanir.

Sekil 2, Durum 1 ve Durum 6 hallerinde uygunluk karar1 verilir.

Sekil 2, Durum 5 ve Durum 10 hallerinde uygunsuzluk karar1 verilir.

Sekil 2, Durum 2 ve 7°de uygunluk karar1 verilir.

Sekil 2, Durum 4 ve 9°da uygunsuzluk karar1 verilir.

Sekil 2, Durum 3’de standart, sartname veya yasal sartlar gibi gereklerde istenilen deger "<" {ist sinir ise
uygunluk, "<" iist sinir ise uygunsuzluk karari verilir.

Sekil 2, Durum 8’de standart, sartname veya yasal sartlar gibi gereklerde istenilen deger ">" alt sinir ise
uygunluk, ">" alt sinir ise uygunsuzluk karari verilir.

Karar kuralinin nasil uygulanacag hakkinda, Teklif Formu ve Cevre Olgiimii Teklif Formu iizerinde miisteri
bilgilendirilir, Miisteri; belirlenen karar kuralindan baska bir kural uygulanmasini talep ederse yazili olarak
talebi alinir.

6. KAYITLAR

Bu talimatin uygulanmasi sonucu ortaya ¢ikan kalite kayitlari, Kayitlarin Kontrolii Prosediirii’ne gore saklanir.

Hazirlayan Onaylayan
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basilmus halleri ‘Kontrolsiiz Kopya’ statiistindedir.
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7. ILGILI DOKUMANLAR

» (Cevre Ol¢iim ve Analiz Laboratuvarlar Yeterlik Yonetmeligi.

= TS ENISO/IEC 17025:2017 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yetkinligi i¢in Genel Gereklilikler.

* ISO/IEC Guide 98-4- Uncertainty Of Measurement- Part 4: Role Of Measurement Uncertainty In
Conformity Assessment.

» TURKAK Karar Kural Rehberi.

= JLAC-G8:09/2019 Guidelines on Decision Rules and Statements of Conformity About ILAC.

= TURKAK, ISO/IEC 17025 Standart Revizyonu Bilgilendirme Kilavuzu Karar Kurali.

= P019- Rapor Hazirlama Prosediirti.

» F060-Teklif Formu.

» F164-Cevre Ol¢iimii Teklif Formu.

8. REVIZYONLAR
SIRA | SAYFA REV. REV. . .
NO NO KONUSU NO TARIHi REVIZYON NEDENI
1 - - 00 20.02.2020 Yeni yayin
.
Hazirlayan Onaylayan
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