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3.

AMAC VE KAPSAM

Bu talimatin ile bir sartname veya standarda gére uygunluk beyani sunuldugunda, karar kurali
ile 6lglim belirsizliginin nasil hesaba katildigi anlatilmaktadir.

Yapilan deney sonucuna iliskin karar kurali uygulamasi musteri tarafindan istendiginde ya da
bir gereklilik dahilinde zorunlu kilindiginda, ilgili sonucun referans limit degeri sasthame veya
standart ile tanimlanmis olmasi sarti ile raporda nasil uygulanacagini kapsar.

SORUMLULAR

Bu dokiimanin yazilmasi, glincellenmesi, kontrol edilmesi, yayinlanmasi, dagitimi, muhafazasi
ve imhasindan Kalite Yoneticisi, onaylanmasindan Laboratuvar MidUri sosumludur. Talimatin
kullanicilari:  Birim Sorumlulari, Analiz Sorumlulari, Numune Kabul ve Raporlama Sorumlusu,
Kalite YOneticisi ve Laboratuvar Miduriddr.

YONTEM VE UYGULAMALAR

3.1.1. Genel Uygulama

Deney belirlenmis bir gereklilige gore yapildiginda gereklilik bir uygunluk bildirimini zorunlu
kildiginda, deney sonucu (nicelideger) ve uygunlukidegerlendirme bildirimi (nitel sonug) deney
raporunda belirtilir. Uygunluk beyaninin hangi sonuclara uygulandigi, hangi gereklilige gore bir
uygunluk degerlendirmesi yapildigini sarthame, mevzuat veya standartta yer almiyorsa
uygulanan karar kuralininine oldugunagddair bilgi analiz raporunda belirtilir. Analizi yapilan
numunelerin sartnameye, veya ilgili mevzuata uygunluk degerlendirmeleri de analizi yapan
laboratuvar birimi ve‘analizi,yapanmanaliz sorumlusu ve birim sorumlusu tarafindan yapilir.
Eger uygunldk bildirimiyyasalydurum, standartlar ve misteri talebi nedeniyle yapilmak
durumunda “ancak lgili standartlarda yada mevzuatlarda uygunlugun degerlendiriimesinde
given dlzeyininyve olgim belirsizliginin etkilerine iliskin herhangi bir bilgi vermez ise gliven
dizeyipve “6lctim, belirsizligi géz onlinde bulundurmaksizin elde edilen analiz sonucunun
yalnizca belirtilmis limitler icinde olup olmadigina dayanarak uygunluk/uygunsuzluk bildirimi
yapilir. Misteri,“deney igin bir sartnameye veya standarda belirli bir gliven diizeyi veya
tolerans, belirterek 6l¢im belirsizligi etkisinin degerlendirmesi ile uygunluk beyani talep
ettiginde, sartname veya standart ve karar kurali agik¢a analiz raporunda tanimlanmaldir.
Segilen “karar kural, Uzerinde uzlasilan sartname veya standartta veya mevzuatta yer
almiyorsa misteriye bildirilir ve bu konuda musteriyle yasal sartlar dogrultusunda anlasilir.
Miisteri Karar Kurali ile ilgili bilgilere MiKROKIM.FORM.TL.034 Karar Kural Kullanma Talimati
www.mikrokim.com web sitemizden ulasilabilmektedir. Ayrica durumlarda; Analiz Talep
Formunda (MiKROKIM.FORM.023) Miisteri tarafindan doldurulmasi istenilen ‘Karar Kurali
Uygulama’ bolim mevcuttur (Karar Kurali Uygulansin, karar Kural Uygulanmasin seklinde).
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-Karar kural uygulanmasi durumunda 6lglim belirsizliginin analiz sonucuna eklenmesi ya da
¢ikarilmasi ile karar kurali uygulanmis nihai sonu¢ miisteri lehine goére hesaplanir ve raporda
acikca belirtilir.

-Karar kurali uygulanmamasi yoninde Miusteri ile anlasiimasi ya da sonuglarin
degerlendirilecegi bir sartname ya da standart olmamasi durumunda karar kural uygulanmaz.

3.1.2. Kalitatif Analizler i¢in Uygunluk Degerlendirmesi

Kalitatif analizler igin bir 6lgim belirsizligi anlamh olmadigindangkarar,kurali ‘uygulanmaz.
Raporda “Mikrobiyolojik/kalitatif analizlerde Basit kabul kurali uygulanir” ibaresi ile‘belirtilir.

3.1.3. Gida, Yem GDO Tarama Analizi i¢in Uygunluk Degerlendirmesi

Gida; 5977 Biyogivenlik Kanunu, 13.08.2010 tarih ‘ve 27671sayili, 29.05.2014 tarih 29014
sayill “Genetik Yapisi Degistirilmis Organizmalaraye Urlhlerine DaiF¥Yonetmelik” kapsaminda,
GDO Tarama Analizi sonucu pozitif ise degerlendirme “uygun®degil seklinde olup 6lglim
belirsizligi olmadigi icin karar kural uygulanmaz.

Yem; 5977 Biyogiivenlik Kanunu, 13:08.2010 tarih ve«27671 sayili, 29.05.2014 tarih 29014
sayill “Genetik Yapisi Degistirilmis Organizmalara ve Urlnlerine Dair Yénetmelik” kapsaminda,
GDO Tarama Analizi sonucu qozitif “ise ileri analizlere devam edilip, bu asamada Olgim
belirsizligi olmadigi icin karar kuralyuygulanmaz.

3.1.4. GDO Tip Belirleme ve'Miktar Analizidgin Uygunluk Degerlendirmesi

Gida; ileri analizler yapildiginda,"5977 Biyogiivenlik Kanunu, 13.08.2010 tarih ve 27671 sayil
“Genetik Yapisi Degistirilmis Qrganizmalara ve Uriinlerine Dair Yénetmelik” ve 29.05.2014
tarih  29014%sayili W Genetik Yapisi Degistirilmis Organizmalar ve Uriinlerine Degisiklik
Yapilmasina,Dain Yonetmelik ” Madde 2 (4) ve (5). fikralari kapsaminda degerlendirilir. Karar
kuralmuygulanmaz.

Yem; ileritanalizler yapildiginda, 5977 Biyogiivenlik Kanunu, 13.08.2010 tarih ve 27671 sayil
“Genetik Yapisi Degistirilmis Organizmalara ve Uriinlerine Dair Yénetmelik” Madde 19 (1).
fikra kapsaminda Bakanlikga belirlenen esik degerinin (%0,9) Gizerinde veya altinda olmasina
gbre, mevzuat cercevesinde onaylanmis GD tip/tipler igin degerlendirilir. Karar kural
uygulanmaz.

Basvuru slrecinde ancak heniiz onaylanmamis GD tip/tipler icin ise Bakanlik¢a belirlenen esik
degerinin (%0,1) lzerinde veya altinda olmasina gére mevzuat cergevesinde degerlendirilir.
Karar kurali uygulanmaz.

3.1.5. Et ve Et Uriinlerinde Real Time-PCR ile Tiir Tayini Analizi igin Uygunluk Degerlendirmesi
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3.1.7.

Bu asamada 6l¢iim belirsizligi olmadigi icin karar kurali uygulanmaz.

3.1.6. Mikotoksin Sonuglarinin Uygunluk Degerlendirmesi

“Tirk Gida Kodeksi Gidalardaki Mikotoksin Limitlerinin Resmi Kontrolii igin,Numune Alma,
Numune Hazirlama Ve Analiz Metodu Kriterleri Tebligi” EK-12 Maddegd-¢ ‘yegbre analitik
sonuclar geri almaya gore dizeltilerek rapor edilir. Geri alma oranlar raperda ‘belirtilir.
Analitik sonuglar x £ U olarak raporlanir. Burada x analitik sonucu;U ise,genisletilmis olglim
belirsizligini ifade eder. U degeri; koveraj faktori olarak yaklasik % 95% lik bir gliven araligini
veren “2” katsayisinin kullanildigi, genisletilmis olcim belisizliginiygdstermektedir. Analitik
sonucun yasal limitlere uygunluk degerlendirmesi, geri almaya gore, diizeltilmis olan sonugtan
Olcim belirsizliginin misteri lehine kullaniimasi ile elde edilen,sonuca gorewapilir.

Eser Element Sonuglarinin Uygunluk Degerlendirmesi

TGK Gidalarda Eser Elementler ve Bulasan Seviyelerinin Resmi Kontrolii icin Numune Alma,

Numune Hazirlama Ve Analiz Metodu Kriterleri“Teblig

nde analitik sonucun yasal limitlere

uygunluk degerlendirmesinin, bir ekstraksiyon basamagi uygulandi ise geri kazanima gore
dizeltilmis olan sonugtan Olgim belirsizliginia® ¢ikariimasiyla elde edilen sonuca gore
yapilacagi belirtiimektedir. .Bu dusumda karar kurali: %95 giiven arahgi, k=2 ile genisletilmis
Olglim belirsizliginin musteri lehine kullaniimasi ile elde edilen sonuca goére yapllir.

3.1.8. Kullanim suyu Sonuglarinin Uygunluk Degerlendirmesi

Uygunluk degerlendirmesi Olgiim belirsizligi hesaba katilmadan yapilir. Olgiim sonuglari

mevzuat limitlerinin‘@istinde,ise uygunsuz, altinda ise uygun olarak raporlanir.

3.1.9.| Mikrobiyolojik Analiz Sonuglarinin Uygunluk Degerlendirmesi

Mikrobiyolojik analizlerde 6lcim belirsizligi hesaplanmis ve beyan edilmis olsa dahi dogrudan
elde, _edilen” sonucun vyasal sinirlar iginde olup, olmamasina bakilarak uygunluk veya
uygunsuzluk karari verilir. Raporda “Mikrobiyolojik/kalitatif analizlerde Basit kabul kurali

uygulanir” ibaresi ile belirtilir.

iLGiLI DOKUMANLAR, EKLER
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ISO/IEC 17025 Standart Revizyonu Bilgilendirme Klavuzu(Karar Kurali)
ILAG G8 Spesifikasyona Uygunluk Bildirimi ile ilgili Rehber
MIKROKIM.PR.001 “Dokiiman Kontrolii Prosediirii”
MIKROKIM.PR.002 “Kalite Kayitlarinin Kontrolii Prosediirii”
MIKROKIM.PR.018 “Analiz Sonugclarinin Raporlanmasi Prosediirii”
MiKROKIM.FORM.023 “Analiz Talep Formu”

5. KAYITLAR

Bu talimat

sonucunda

olusan

Prosediri”ne gore saklanir.

6. DAGITIM

kayitlar

“MIKROKIM.PR.002y, alite /Kayitlariin

Kontroli

Bu talimat ile ilgili dokiimanlar, MIKROKiM, Lab@ratuvar Midiirii, Idari Miidiir, NKRS ve Birim
Sorumlulari ve Birim Personellerine “ORTAK Ag Klasoriinden pdf formatinda KONTROLLU KOPYA””
olarak dagitiimaktadir.

7. REVIZYON

Revizyon | Revizyon Revizyon “Yapilan | Revizyon Nedeni

No Tarihi Madde

01 02.01.2020 4¢3 Icerikte diizenlemeler yapildi.
“Bolum” ifadesi “Birim” olarak degistirildi. Kalite

02 01/09/2023 | Tum talimat Yoneticisi ifadesi dizenlendi. Dokiiman gbzden
gecirildi.
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