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1. AMAC

Bu prosediiriin amaci; Karaman Cevre Laboratuvar ve Miihendislik A.S. deney sonuglarinin raporlanmasi

asamasinda karar kuralinin ve uygunluk beyaninin nasil uygulanacagim aciklar.

2. KAPSAM

Bu prosediir TS EN ISO/IEC 17025:2017 Standardi 7.8.6 maddesinde tamimlanan uygunluk beyaninin

raporlanmasi ve uygulanan karar kuralini kapsamaktadir.

3. SORUMLULAR

Kalite Yoneticisi: Karar kuralinin uygulama yontemini ve kayit altina alinmasini saglayacak dokiimanlari

hazirlamaktan sorumludur.

Miisteri Sorumlusu: Miisterinin Karar kurali talebi dogrultusunda telif —s6zlesme siirecini yonetmesinden

sorumludur.

Raporlama Sorumlusu :Karar Kurali talebi dogrultusunda bu prosediire gore raporlari hazirlamasindan

sorumludur.

Laboratuvar Miidiirii: Hazirlanan raporlarda Uygunluk Beyani

onaylamasindan ve siirecin yonetiminden sorumludur.

4. TANIM VE KISALTMALAR
KCL: Karaman Cevre Laboratuvar Ve Miithendislik A.S.
Bakanlik: Cevre ,Sehircilik ve iklim Degisikligi Bakanlig

/Goriig/Yorum  bildirmesinde

Karar Kurali: Belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, 6l¢lim belirsizliginin nasil hesaba katilacagini

aciklayan kural.

Uygunluk Beyani: Bir standart ya da sartname ya da mevzuata gore uygunlugun degerlendirilmesi.

Olciim Belirsizligi: Ol¢iim sonuglari ile ilgili olup, dlgiime bagh olarak degerlerin dagilimin gdsterir.

Genisletilmis Ol¢iim Belirsizligi: Bilesik standart belirsizligin giivenilirlik katsayisi ile carpilmasiyla elde

edilen belirsizliktir.

Giiven Araligi: Analiz sonucu + genisletilmis belirsizlik formiil ile hesapladigi, degerlerin istenen giivenilirlik

limiti ile belirlenmis ¢ogunlugunu (6rn. %95) iceren araliktir. Laboratuvarimizda genisletilmis belirsizlik

katsayisi olarak k = 2 katsayis1 kullanilir. Buna gore giiven araligi k=2 i¢in % 95 olarak ifade edilir.

Spesifikasyon Limiti (Tolerans Limiti) (TL): Bir 6zelligin izin verilen degerlerinin iist veya alt sinirini ifade

eder.

Spesifikasyon Arahgi (Tolerans Arahgi) Bir 6zellik icin izin verilen degerlerin araliini ifade eder.

Kabul Limiti (AL): Kabul edilebilir 6l¢iilen nicelik degerlerinin belirtilen {ist veya alt sinirin1 ifade eder.

Kabul Arahg : izin verilebilir élgiilen nicelik degerleri araligin ifade eder.
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Koruma Bandi (w): Spesifikasyon limiti (SL) ile karsilik gelen kabul limiti (KL) arasindaki fark (w= SL-KL)’1
ifade eder.

Ozel Risk: Kabul edilen bir §genin uygun olmama veya reddedilen bir §genin uygun olma olasihigini ifade eder.
Bu risk, tek bir 6genin dl¢limlerine dayanir.

Genel Risk: Kabul edilen bir 6genin uygun olmama veya reddedilen bir 6genin uygun olmasinin ortalama
olasiligi. Tek bir 6ge, ayr1 bir 6l¢lim sonucu veya miinferit bir calismanin yanlis kabul olasiligini dogrudan ele
almaz.

Nominal Nicelik Degeri (Nominal): Ol¢iim enstriiman1 ya da sistemi icin tamimlayici bir niceligin yuvarlanmis
ya da yaklasik degerini ifade eder.

Basit Kabul: Kabul degerinin tolerans limitiyle ayni, diger bir deyisle AL = TL oldugu karar kurali.

5. UYGULAMA
5.1. Genel
» Karaman Cevre Laboratuvar ve Miihendislik A.S. TS EN ISO / IEC 17025 Standard: ¢erg¢evesinde
olusturdugu Kalite Yonetim Sistemine gore bu talimatta bahsedilen asamalara gore uygunluk
degerlendirmesi yapar.
» Kullanilacak yasal mevzuat, standart veya sartnamede zorunlu kilinmadiginda ya da talep
edilmediginde herhangi bir uygunluk degerlendirmesi yapilmaz.
> Bakanlik yolu ile gelen “Resmi Istek” numunelerinde yasal mevzuat hiikiimlerine gore ilgili yonetmelik
ve teblig limitlerine gore uygunluk degerlendirilmesi yapilir.
> Ozel istek numuneleri i¢in de uygunluk degerlendirmesi istendiginde aksi belirtilmedikge yine yasal
mevzuat hiikiimlerine gore ilgili yonetmelik ve teblig limitlerine gore uygunluk degerlendirmesi yapilir.
» Uygunluk degerlendirme bildiriminin hangi deney sonucuna uygulandigi, hangi gereklilige gore
uygunluk degerlendirmesi yapildig1 ve uygulanan karar kurali analiz raporu agiklamasinda belirtilir.
» Karar verilecek deney sonucunun degerlendirilecegi gereklilik tanimlanir. Bu gereklilik, degerle ilgili
hata alt ya da {ist sinir1 ya da aralig1 olabilir. Bu tanimlamanin dayandig1 kaynaklar;
a) Yasal mevzuat acisindan belirlenmis bir gereklilik,
b) Teknik diizenleme (standart¢a) belirlenmis bir gereklilik,
¢) Miisterinin istemi dogrultusunda belirlenmig bir gereksinme ya da gereklilik olabilir.

» Kararin dayanacag 6lgiilecek degiskenle ilgili deneysel sonug belirlenir.

\4

Olgiilecek degiskenin genisletilmis dlgiim belirsizligi (k=2 igin genelde %95 giiven simir1) belirlenir.

> Ogzel istek numunelerinde karar kurali ile ilgili miisteri beklentisi ve karar kuralinin uygulanmas: ile
ilgili mutabakat Miisteri Sorumlusu vasitasi ile yapilir. Teklif-S6zlesme asamasinda Teklif ve Sozlesme
Formu (FR.02.01) ve https://karamancevre.com.tr/kurumsal.html adresi ile miisterilere ilgili karar

kural1 bildirilir. Gerekli durumlarda s6zlii goriisme (telefon / yiiz yiize vs.) ile de bildirilmektedir.

Hazirlayan/ Kalite Yoneticisi Onaylayan/ Laboratuvar Miidiirii
Merve AYDEMIR Seyda KARAMAN

“ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.”



KARAMAN (;EVRE LABORATUVAR VE Dokiiman No: PR.23
MUHENDISLIK A.S. IIk Yayin Tarihi: 25.02.2021
KARAR KURALI VE UYGUNLUK BEYAN Revizyon No/Tarih: | 01/02.01.2023
PROSEDURU Sayfa No: 317

» Karar kuralinin uygulanmas ile ilgili miisteri onayr miimkiinse Teklif ve Sozlesme Formu (FR.02.01)
ile kayit altina alinir. Gerekli durumlarda miisteriler ile mail ile yazili olarak da karar kuralinin onay1
alinabilir.

» Karar kuralimin uygulanmasi ve yorumlanmas: Personel Yetkilendirme Listesi (LS.12.02)’de
yetkilendirilmis kisiler tarafindan yapilir.

» Karar kuralinin raporlara yansitilmasi Raporlama Yonetimi Prosediirii (PR.21)’a uygun olarak
gerceklestirilir.

5.2.Uygulama Kriterleri

> Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanligi kapsaminda hazirlanan Emisyon ve Imisyon
raporlarinda mevzuat (SKHKKY) sinir degerlere gore uygunluk degerlendirmesi yapilmaktadir.
Uygunluk degerlendirmeleri asagidaki drneklerde belirtildigi gibi yapilmaktadir.

Or: Ek-1° de emisyon kaynaginda yapilan 6l¢iim sonucu belirlenen toplam toz emisyon miktari
1kg/saat tistiinde ise Etki Alaninda Coken Toz 6l¢iimii ve Hava Kalitesi Modellemesi yapilmalidir.

> Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanlig1 kapsaminda hazirlanan Cevresel Giiriiltii raporlarinda

uygunluk degerlendirme 6rneklerinden biri asagidaki gibidir.
Or: Eglence yerinden kaynaklanan cevresel giiriiltii, Leq giiriiltii gostergesi cinsinden arka plan
giiriiltii seviyesini 5 dBA’dan ve 7 dBC’den daha fazla olmadig: siirece herhangi bir énlem (ses
yalittimi vb.) alinmasina gerek yoktur (Cevresel Giiriiltiinin Degerlendirilmesi ve Yonetimi
Yonetmeligi-Madde 24).

> Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanhigi kapsaminda hazirlanan Su ve Atiksu analiz
raporlarinda karar kurali uygulanmamakta ve uygunluk beyani verilmemektedir. Sonuglar, yonetmelik
sinir degerleriyle birlikte raporlanmakta; degerlendirme bakanlik ve il miidiirliiklerine birakilmaktadir.
Yasal gereklilik dogrultusunda yetkili kurum ve kuruluslar (bakanlik, il midiirliigi, belediyeler vb.)
tarafindan 6l¢lim belirsizligi istendiginde taktirde karar kurali uygulanmaktadir.

> Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanligi kapsaminda; numune alma igleminin tarafimizca
yapilmadigi, sadece analiz hizmeti verdigimiz alanlarda (is birligi/taseron taleplerine istinaden
ornegin; su, atik su vb.) karar kurali uygulanmamakta ve uygunluk beyan1 verilmemektedir.

» Tirkak kapsaminda hazirlanan analiz, 6l¢iim raporlarinda yasal kisitlamalar olmadig: siirece, miisteri
tarafindan uygunluk beyani talep edildiginde karar kurali bu talimat gereklilikleri dogrultusunda
uygulanmaktadir.

5.3. Kullanmlan Karar Kural ve Risk Degerlendirmesi

TS EN ISO/IEC 17025 Madde 7.1.3’te “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 miisteriye bildirilmeli ve bu konuda miisteriyle anlasilmalidir.” denilmektedir. Buna gore;
Hazirlayan/ Kalite Yoneticisi Onaylayan/ Laboratuvar Miidiirii

Merve AYDEMIR Seyda KARAMAN

“ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.”



KARAMAN (;EVRE LABORATUVAR VE Dokiiman No: PR.23
MUHENDISLIK A.S. IIk Yayin Tarihi: 25.02.2021
KARAR KURALI VE UYGUNLUK BEYAN Revizyon No/Tarih: | 01/02.01.2023
PROSEDURU Sayfa No: 417

» Varsa yonetmelik, teblig, standart, sartname, sézlesme vb. dokiimanlarda belirtilen karar kurali
kullanilir,
» “Resmi istek” (Bakanlik) numunelerinde uygunluk degerlendirmesi istendiginde Resmi Numune
Alma Prosediirii veya ilgili mevzuatta belirtilen karar kurali kullanilir.
» Eger mevzuatta belirlenmis bir karar kurali yok ise miisteriye “Teklif -Sozlesme” asamasinda
bildirilen ve onay1 alinan bu talimatta belirtilen karar kurali uygulanir.
ILAC —G8:09/2019 Karar Kurali ve Uygunluk Beyanlarma Iliskin Rehber dokiimanma gore sonug iki
secenekle (geger-kalir) sinirlandiginda ikili bir karar kurali ortaya c¢ikmaktadir. Bunlar “Basit Kabul
Kuralina Yénelik Ikili Beyan” ile “Koruma Bantl Ikili Beyan” kurallaridir. Sonug birden fazla kavramla
ifade edilebildiginde (gecer - kosullu gecer — kalir - kosullu kalir) ikili olmayan bir karar kurali ortaya ¢ikar
ki bu kural “Koruma Bantli ikili Olmayan Beyan” kuralidir.

5.3.1. Basit Kabul Kuralina Yénelik ikili Beyan
Karaman Cevre Laboratuvar ve Miihendislik A.S.’nde uygunluk degerlendirmesinde “Basit Kabul Kuralina
Yonelik ikili Beyan” kurali uygulanir. Sonug “Uygundur/Geger” ya da “Uygun Degildir/Kalir” olarak
nitelendirilir. Buna gore ol¢iim sonucu k=2 % 95 giiven araliginda Ol¢tim belirsizligi yansitilarak

yorumlanir.

Ust Spesifikasyon i T I
L'Ist Hﬂh“l I.imiti ....+......................................I..........-...................................................
Nominal . }_
U
Alt Kabul Limiti FI
Alt Spesifikasyon T I I
Uygunluk Beyani Geger Kosullu Geger Kosullu Kalir Kalr

U= %95 genisletilmis olctim belirsizligi

Sekil 1. ILAC —G8:09/2019 dokiimanina gére ikili Beyanin Grafiksel Gosterimi
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5.3.2. Basit Kabul Kuralina Yonelik Ozel Risk

Miisteri uygulamasina bagli olarak belirli spesifik risk seviyelerini elde etmek icin farkli koruyucu bant

ornekleri kullanilabilir. Buna gore koruma bandi ve risk degerlendirmesi igin ILAC —G8:09/2019 dokiimanina

gore farkli koruyucu bant 6rnekleri ve 6zel risk faktorleri Tablo-1’de verilmistir.

Tablo-1: ILAC —G8:09/2019 dokiimanina gore farkli koruyucu bant 6rnekleri ve 6zel risk faktorleri

Karar kural Koruma band1 w Ozel Risk

6 sigma 3U <1 ppm PFA

3 sigma 15U < %0,16 PFA

ILAC G8:2009 kurali 1U < %2,5 PFA

ISO 14253-1:2017 [5] 0,83 U < %5 PFA

Basit kabul 0 < %050 PFA

Kritik degil -U AL = TL +U’dan biiyiik 6l¢iilen
deger nedeniyle reddedilen 6ge
< %2,5 PFR

Miisteri taniml1 ru Miisteriler, koruma bandi olarak
kullanilmak iizere istege bagh
olarak birden fazla r
tanimlayabilirler.

*PFA — Yanlis Kabul Olasilig1
**PFR — Yanlis Ret Olasilig1

Karaman Cevre Laboratuvar ve Miihendislik A.S. ’nde 6l¢iim belirsizligi dogrudan g6z 6niinde bulundurulur

ve koruma banthi (w) karar kurali uygulanmaz. Yani w=0 kabul edilir. Madde 5.3.1°de bahsedildigi gibi

uygunluk degerlendirmesinde “Basit Kabul Kuralina Yénelik ikili Beyan” kurali uygulanir. Buna gore “Yanlis

Kabul” ya da “Yanlis Ret” olasilift w=0 i¢in < %50 olarak kabul edilmektedir.

Karar kurali risk faktoriiniin yani1 sira Kalite Sorumlusu ve Raporlama Sorumlularinin analiz sonuglarinin

degerlendirilmesi ile ilgili problemlerin daha ortaya ¢ikmadan bertaraf edilmesini saglamak igin Risk ve

Firsatlarin Degerlendirilmesi Prosediirii (PR.22)’e gore risk degerlendirmesi yapar ve degerlendirmeyi devamli

olarak uygular.

Ilgili degerlendirmelerde kullanilan uygunluk degerlendirme / dis kaynakli dokiimanlarin ve ilgili mevzuatlarmn

giincellik takibi Dokiiman Hazirlama ve Kontrol Prosediirii (PR.01)’e gore yapilir.

5.4. Ol¢iim Belirsizliginin Yorumu

5.4.1.  Olgiim Belirsizligi Hesaba Katihyorsa

Eger yasal gereklilikler uygunluk bildirimini zorunlu kiliyor ve o&l¢iim belirsizliginin géz Oniinde

bulundurulmasini istiyorsa analiz sonucuna (k=2 % 95 giiven araliginda olacak sekilde) 6l¢iim belirsizligi

yansitilarak + yonde aralik belirlenir.

Olgiim belirsizligiyle genisletilmis deney sonucunun spesifikasyon limiti ya da spesifikasyon aralik degerleri

ile cakismadigr durumlarda kolaylikla karar verilebilir. Ancak Olglim belirsizligiyle genisletilmis deney

sonucunun sinir ya da aralik degerleriyle ¢akistig1 durumlarin degerlendirilmesi gerekir (Sekil 2.).
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Ust Limit

- Alt Limit
L

DURUM A DURUM B DURUM C DURUM D DURUM E

Sekil 2. Analiz Sonucu ve Olgiim Belirsizliginin Uygunluk Limitlerine Gére Durumu
A durumu: Olgiim sonucu belirsizlikle genisletildigi zaman bile smirlar icinde (iist limitin altinda ya da alt
limitin Ustlinde). Bu durumda {iriin spesifikasyona uygundur.
B durumu: Analiz sonucu iist limitin altinda ancak 6l¢iim sonucu belirsizlikle genisletildigi zaman sinirlar limit
ile yar1 yariya gakigir ya da alt limitin iistiinde ancak 6l¢lim sonucu belirsizlikle genisletildigi zaman sinirlar
limit ile yar1 yariya ¢akisir durumdadir. Bu durumda &lgiim belirsizligi k=2 % 95 giiven araliginda olacak
sekilde sonuca yansitildiginda “uygunluk™ belirtilebilir. Ancak k=2 % 95 giiven araligim1 kargilamayan
belirsizlik gliven araliginda belirsizlik yansitilirsa uygunluk verilemez. Ve sonu¢ “uygun degildir” olarak
nitelendirilir.
C durumu: Olgiim sonucu limitin tam iizerindedir. Bu durumda herhangi bir énemli giivenilirlik seviyesinde
uygunluk veya uygunsuzluk belirtmek miimkiin degildir. Bu durumda deney raporunda, deney sonucu ve 6l¢iim
belirsizligi verilir. Ayrica deney raporuna “Deneyin dl¢lim belirsizligine ve hedeflenen giiven diizeyine (%95)
gore uygunluk ya da uygunsuzluk degerlendirmesi yapilamamaktadir” yazilir.
Bununla birlikte, giivenilirlik seviyesine bakmaksizin bir karar vermek zorunlu ise:
(a) Siir "<" veya ">" olarak tanimlanmis ve deney sonucu sinira esitse, “uygundur”
(b) Smir "<" veya ">" olarak tanimlanmis ve deney sonucu sinira esitse, “uygun degildir”.
DIKKAT: Eger 6l¢iim belirsizligiyle genisletilmis deney sonucu belirtilen alt/iist smir ya da aralik degeriyle
cakigiyor ve bu durumda %95 giiven sinirina uygunluk ya da uygunsuzluk bildirilemiyorsa ve deneyler ayni
partinin bagka numuneleriyle ya da baska numunelerle yinelenebiliyorsa, deneyler yinelenir. Yeni deney
sonuglari i¢in uygunluk ya da uygunsuzluk degerlendirme bildirimi yapilir.
D durumu: Analiz sonucu st limitin {istiinde ancak 6l¢iim sonucu belirsizlikle genisletildigi zaman sinirlar
limit ile yar1 yariya ¢akisir ya da alt limitin altinda ancak 6l¢iim sonucu belirsizlikle genisletildigi zaman sinirlar
limit ile yar1 yariya ¢akigir durumdadir. Sonuglar i¢in uymazlik belirtmek miimkiin degildir. Ancak, %95’in
altinda bir giivenilirlik seviyesi kabul edilebilirse uymazlik belirtmek miimkiin olabilir.
E durumu: Olgiim sonucu belirsizlikle genisletildigi zaman bile simirlari asmaktadir. Bu durumda iiriin
spesifikasyona uygun degildir.
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5.4.2. Olgiim Belirsizligi Hesaba Katilmiyorsa
Uygunluk bildirimini zorunlu ya da istenmis ise ancak ilgili yasal mevzuat veya analiz standardi uygunlugun
degerlendirilmesinde giiven diizeyinin ve 6lgme belirsizliginin etkilerine iligskin herhangi bir bilgi vermez ise
laboratuvar giiven diizeyini ve 6l¢me belirsizligini géz dniinde bulundurmaksizin elde edilen deney sonucunun
yalnizca belirtilmis smirlar i¢cinde olup olmadigina dayanarak uygunlugun veya uygunsuzlugun
degerlendirilmesini yapabilir.
Buna gore;
a) Deney sonucunun spesifikasyon limiti ya da spesifikasyon aralik degerine uygun olmadigi durumda
“aygunsuzluk” verilir.
b) Deney sonucunun spesifikasyon limiti ya da spesifikasyon aralik degerine uygun oldugu durumda ‘uygunluk’
verilir.
¢) Spesifikasyon limiti ya da spesifikasyon aralik degeri kiiciiktiir (<) ya da biiyiiktiir (>) olarak tanimlanmissa
ve deney sonucu bu degere esitse “uygunsuzluk” belirtilir.
d) Spesifikasyon limiti ya da Spesifikasyon aralik degeri esit ya da kiiciiktiir (<) veya esit ya da biiyiiktiir (>)
olarak tanimlanmigsa ve deney sonucu bu degere esitse “‘uygunluk’ belirtilir.
5.4.3. Kalitatif Analizler icin Uygunluk Degerlendirmesi
Kalitatif analizler i¢in bir 6l¢iim belirsizligi anlamli olmadigindan, nitel analizlere iligkin uygunluk beyaninin
verilebilmesi i¢in analize ait LOD degerinin raporda belirtilmesi ve LOD degeri ile birlikte degerlendirilmesi
gerekir.

6. ILGILI DOKUMANLAR
TS EN ISO/IEC 17025(2017), Madde 7.8.5
e |LAC-G8:09/2019

e Dokiiman Hazirlama ve Kontrol Prosediirii (PR.01)

e Olgiim Belirsizligi Hesaplama Prosediirii(PR.15)

e Raporlama Yonetimi Prosediirii (PR.21)

e Risk ve Firsatlarin Degerlendirilmesi Prosediirii (PR.22)
e Teklif-S6zlesme Formu (FR.02.01)

o Personel Yetkilendirme Listesi (LS.12.02)

7. REVIZYON DURUMU

Revizyon No | Tarih Revizyon Yapilan Madde | Revizyon Sebebi
Karar Kuralinin netlestirilmesi ve risk
01 02.01.2023 Dokiimanin Tamami
taniminin yapilmasi
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