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1. AMAC ve KAPSAM

Bu talimatin amaci GDA’da deney sonuglarina gére o6nceden belirlenmis bir gereklilige uygunlugu
belirtirken, uygunluk degerlendirmesinde 6lciim belirsizliginin nasil hesaba katilacagini agiklayan kurallari

belirlemektir. Uygunluk beyani yapilan tim raporlari kapsar.

2. SORUMLULAR

Laboratuvar Mudiirii: Uygunluk beyanlari, karar kuralninin uygulamasi, gorls ve yorumlar dahil olmak

Uzere sonuglarin onayindan sorumludur.

Kalite Giivence Sorumlusu (KGS): Karar kural ile ilgili GDA politikalarinin personele aktarilmasi ve

takip edilmesinden sorumludur.

Laboratuvar Sorumlulari: Uygunluk beyanlari, karar kuralninin uygulamasi, goris ve yorumlar dahil

olmak Uzere sonuglarin takip ve gézden gegirilmesinden sorumludur.

Laboratuvar Personeli: Kendi analizleri ile ilgili uygunluk beyani yapilan analizlerde 6lgim belirsizliginin

nasil dederlendirilecedi konusunda GDA politikalarini uygulamakla sorumludur.

3. TANIMLAR

Karar Kurali: Belirlenmis bir spesifikasyona uygunlugu belirtirken, 6lgiim belirsizliginin nasil hesaba

katilacagini aciklayan kuraldir.

Uygunluk Degerlendirmesi: Bir (rlin, proses, sistem, kisi veya kurulus ile ilgili belirli sartlarin

karsilandiginin ispati.
Koruma Bandi: % 95 gulvenilirlik dlizeyinde hesaplanmis belirsizlik degeridir.

Karar Limiti: Spesifikasyon limitine, belirsizlik dederinin eklenerek ya da cikartilarak olusturulan limit

dederdir.

Spesifikasyon: Mevzuat, standart, sartname gibi deney sonuglarinin uygunlugunun degerlendirildigi

dokimanlardir.

4. UYGULAMALAR

4.1.Genel

GDA’'da analiz raporlarinda, mevzuata, sartname veya standartlara goére uygunluk degerlendiriimesi
yapilmaktadir. Uygunluk dederlendirmesi yapilirken analiz sonuclarinin 6lgim belirsizliklerinin de TS EN
ISO/IEC 17025 standardina gore dikkat edilmektedir.
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Sekil 1'de yer alan 1 ve 4 numarali durumlarda, belirsizlik araliginin da hesaba katildigi 6lgiim sonuglari,
belirgin bir sekilde limit dederin Ustlinde veya altinda kalmaktadir. Dolayisiyla bu iki durumda uygunlugun
dederlendirilmesi gok nettir. Ancak 2 ve 3 numarali durumlarda, uygunlugun dedgerlendirilmesi cok net
degildir, ¢clinkl belirsizlik araligi limit degeriyle kesismektedir. Uygunluk bildiriminin nasil yapilacagi, yasal
otoriteler veya dizenleyici kuruluslar ve zorunlu mevzuatlarda tanimlanmamis ise musterinin talepleri

dogrultusunda uygunluk veya uygunsuzluk durumlarinin belirlenmesi icin karar kurali olusturulmustur.

Limit \1 l
Rurym 2 Rurum 3
Belrsiziik arabiy Deney sonucu Deney sonucu Belirsizlik arab
hesaba Rrnat degernn Iimit degenn hesaba
kavidiginda uzennde altmda. Dolrsizhk kKaiddinda
olgum sonmuclan belirs:zihik arahgi arabgr hmit olgum sonuglan
it degerin it degerie deperie mit degenn
e ndedir kesismektedir kesismekted: altind acie

Sekil 1- Ust Limit ve Alt Limit ile Uygunluk Dederlendirmesi

Ust Limit Sonug ve Genisletilmis Belirsizlik Degerlendirme

Olciim sonucu +%95 lik kapsam olasiligiyla genisletilmis
Durum 4 UYGUN
belirsizlik, sartname limitini ihlal etmiyorsa

o ) . ) L Yanlis Red veya Yanlis Kabul Karar Kurali
Olgiim sonucu +%95 lik kapsam olasiligiyla genisletilmis
Durum 3 o uygulanarak ancak uygunluk
belirsizlik limitle cakisiyorsa . o ) .
degerilendirilmesi yapilabilir.

o . . ) L Yanlis Red veya Yanhs Kabul Karar Kurali
Olgiim sonucu +%95 lik kapsam olasiligiyla genisletilmis
Durum 2 oL uygulanarak ancak uygunluk
belirsizlik limitle cakisiyorsa i . ) .
degerlendirilmesi yapilabilir.

Olciim sonucu +%95 lik kapsam olasiligiyla genisletilmis ..
Durum 1 UYGUN DEGIL
belirsizlik, sartname limitini asiyorsa

Tablo 1: Ust Limit Karar Kurall Degerlendirmesi
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Alt Limit Sonucg ve Genisletilmis Belirsizlik Degerlendirme

Olciim sonucu +%95 lik kapsam olasiligiyla genisletilmis ..
Durum 4 L L UYGUN DEGIL
belirsizlik, sartname limitinin altinda kaliyorsa

L ) . ) L Yanlis Red veya Yanlis Kabul Karar
Ol¢giim sonucu +%95 lik kapsam olasiligiyla genisletilmis
Durum 3 . Kurali uygulanarak ancak uygunluk

belirsizlik limitle cakisiyorsa .
degerlendirilmesi yapilabilir

. . Yanlis Red veya Yanlis Kabul Karar
Olgiim sonucu +%95 lik kapsam olasiligiyla genisletilmis
Durum 2 e L Kurali uygulanarak ancak uygunluk

belirsizlik limitle cakisiyorsa N . ) .
degerilendirilmesi yapilabilir

Olciim sonucu +%95 lik kapsam olasiligiyla genisletilmis
Durum 1 N L UYGUN
belirsizlik, sartname limitinin iistiinde kaliyorsa

Tablo 2: Alt Limit Karar Kurali Degerlendirmesi

4.2.Karar Kurali Segimi

4.2.1. Basit Kabul Kurah (Paylasilan Risk Kurali):

Eder Mevzuat veya deney standardi, laboratuvar raporunda uygunluk bildirimini zorunlu kilar ancak ilgili
standartlarda veya mevzuatta uygunlugun dederlendiriimesinde given dizeyinin ve 6lgme belirsizliginin
etkilerine iliskin herhangi bir bilgi yok ise laboratuvar giiven dlizeyi ve 6lgim belirsizligini g6z éninde
bulundurmaz. Elde edilen deney sonucunu yalnizca belirtilmis sinirlar icinde olup olmadigini uygun veya

uygun dedildir seklinde dederlendirmesini yapabilir.

Bu kural genellikle paylasilan risk olarak adlandinlir, ¢clinkd son kullanici bazi riskler alir; séyle ki, Gzerinde
anlasmaya varilan bir 6lcim ydntemiyle test edildikten sonra humune yasal mevzuata veya spesifikasyona
uygun olmayabilir. Bu durumda, lzerinde anlasmaya varilan Olgim yonteminin belirsizliginin kabul
edilebilir oldugu yéniinde Ustli kapali bir varsayim bulunmaktadir. ilgili mevzuatta karar kuralini agikca

tanimlanmis ise tanimlanan kuralin kullanilmasi zorunludur.

4.2.2. Yanhs Ret ve Yanhs Kabul Kural:

Sekil 1’de yer alan 2. ve 3. durumlardaki sonuglarin limit degerlere uygun olup olmadidina karar vermek
icin, yanhs karar verme risklerini hesaba alan bir karar kuralina ihtiyag vardir. Bu karar ya son tiketici

lehine (yanhs kabul kurali) ya da dretici lehine (yanhs ret kurali) olacaktir.
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KARAR
Kabul Ho Ret Ho
Tip-I Hatasi
Ho (1—-a) (Hata a)
Dogru Dogru Karar (son tiketiciyi korur)
Yanlis Kabul
Tip-II Hatasi
Ho (Hata B) (1-B)
Yanlis (Ureticiyi, tedarikgiyi korur) Dogru Karar
Yanlis Ret

Sekil 2- Yanlis Ret ve Yanlis Kabul Kural

4.2.3. Kabul ve Ret Bélgelerinin Belirlenmesi (Koruma Bandi Yontemi):

Karar kurali bir koruma bandinin (g) hesaplanmasina olanak saglamaktadir. Bu koruma bandi ile kabul ve

ret bélgeleri tanimlanmaktadir. Bu iki bélgenin kesistigi yer ise karar limiti olarak adlandirilir.

Karar vermek icin gerekli olan bilgiler:

Olciilen biyiklik (Birim)

Deney sonucu

Belirsizlik-Genisletilmis Belirsizlik icin k faktori ve gliven arahgi

Alt ve/veya Ust limitleri belirten spesifikasyon

e Karar kural

Laboratuvarda analizi gercgeklestirilen tim kantitatif parametreler igin %95 guven araliginda o6lgim

belirsizlikleri hesaplanmisgtir.

Numunenin mdisteri tarafindan alindidi durumlarda, numune almadan kaynaklanan 6lgim belirsizliginin

dahil edilmedigi veriler kullanilmaktadir.

Koruma bandlari limit dedere eklenerek ve/veya cikartilarak kabul ve ret bdlgeleri olusturulmakta ve

analiz sonuglar 6lgiim belirsizligi dikkate alinarak segilen karar kuralina gére degerlendirilmektedir.

4.2.3.1. Yanhs Ret “uygun olmayan iiriiniin kabulii” (Uretici kurah) :

Kabul ve ret bolgeleri “uygun olmayan Grinin kabuli” kuralini uygulayabilmek amaciyla Sekil II, III ve IV

deki gibi belirlenmistir.
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Sekil II: Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bélgesi

Ust
Limit

/ Koruma Bandi

g

Karar
Limiti

Kabul Bolgesi

Ret Bdlgesi

Olcim sonucu karar limitine esit ya da diisiik ise uygundur.

Sekil III: Alt Limite Dayanan Kabul ve Ret Bdlgesi

Knrumg Bandi \

Al Ljmit

1

Karar
Lirniti

Red bl

gesi

Kabul bdlges!

Olctim sonucu karar limitine esit ya da yiiksek ise uygundur.

Sekil IV: Alt ve Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bélgesi

Koruma Bandi

Karar
Limiti

Alt
Limit

Spesifikasyon Bdlgesi

Ust
Limit

Koruma Bandi

Karar
Limiti

Ret
Bolgesi

Kabul Bolgesi

Ret
Bolgesi

Olclim sonucu karar limitlerine esit ya da limit arali§inin iginde ise uygundur.
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4.2.3.2. Yanhs Kabul “uygun olan iiriiniin reddi” (Tiiketici kurah) :

Kabul ve ret bdlgeleri “*uygun olan drinin reddi” kuralini uygulayabilmek amaciyla Sekil V, VI ve VII deki

gibi belirlenmistir.

Sekil V: Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi

Ost Limit
i
g
Koruma Bandi \
Karar
Lirniti
Kabul Bélgesi Red Bolges!

Olgiim sonucu karar limitine esit ya da diisik ise uygundur.

Sekil VI: Alt Limite Dayanan Kabul ve Ret Bélgesi

Alt Limit
a
/ Komuma Band)
Karar
Liirmiti

L |
'y

Red bdlgesi Kabul BAlgesl

Olcim sonucu karar limitine esit ya da yiiksek ise uygundur.
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Sekil IV: Alt ve Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bdlgesi

A0 il

i

Sariname bolge

ust simir

A
v

Korum% Bandi

I )
Y

Rad bdlges

Y

I 1

Y

Kabul bdlges]

A

Red bilgesi

Olclim sonucu karar limitlerine esit ya da limit arahi§inin icinde ise uygundur.

4.2.3.3. Olgiim belirsizligi uygunluk degerlendirmesini etkiledigi durumlarda karar

kurallarina gore uygulama raporlarda asagida belirtildigi gibi yapilmaktadir.

I. Basit Kabul Kurali (Paylasilan Risk Kurali):

Ornek 1:
Analiz Sonug LOD/ LOQ | O.B. (%) | G.K. (%) | Analiz Metodu | Limit Deger D. Mevzuati D.
TGK Bulasanlar
Aflatoksin B1 (ppb) 8,02 - 0,04 - AOAC 991.31 <8 ubD

Y6netmeligi

TGK Bulasanlar Yonetmeligi Ek-1 Bolim 2 de verilen limit dederlere goére Aflatoksin Bl parametresi

UYGUN DEGILDIR.

Olgiim belirsizligi dederi “Basit Kabul Kuralina”na gére dederlendirilmis ve sonuclar giiven diizeyi ve élgiim

belirsizligi degerlendirilmeden sinir dedere gére uygunluk beyani yapilmistir.

Ornek 2:
Analiz Sonug LOD/ LOQ | O.B. (%) | G.K. (%) | Analiz Metodu | Limit Deger D. Mevzuati D.
TGK Bulasanlar
Aflatoksin B (ppb) 7,98 - 0,04 - AOAC 991.31 <8 U

Yoénetmeligi

TGK Bulasanlar Yonetmeligi Ek-1 Bolium 2 de verilen limit dederlere gore Aflatoksin Bl parametresi

UYGUNDUR.

Olclim belirsizligi dederi “Basit Kabul Kuralina” gére degerlendirilmis ve sonuclar giiven diizeyi ve élgim

belirsizligi degerlendiriimeden sinir degere gore uygunluk beyani yapilmistir.
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II. Yanhs Ret Kurali- Uretici Kurali- Uygun Olmayan Uriiniin Kabulii (Ust Sinir):

Analiz Sonug LOD/ LOQ | O.B. (%) | G.K. (%) | Analiz Metodu | Limit Deger D. Mevzuati D.

TGK Bulasanlar
Aflatoksin B1 (ppb) 8,02 - 0,04 - AOAC 991.31 <8 . . u
Yonetmeligi

TGK Bulasanlar Yonetmeligi Ek-1 Bo6lim 2 de verilen limit dederlere gore Aflatoksin Bl parametresi
UYGUNDUR.

Olclim belirsizligi dederi “Yanlis Ret Kuralina”’na gére degerlendirilmis ve 6élciim belirsizligi (k:2, %95) lst

sinir degerinden cikarildiktan sonra sinir degere gére uygunluk beyani yapilmistir.

III. Yanhs Ret Kurali- Uretici Kurali- Uygun Olmayan Uriiniin Kabulii (Alt Sinir):

Analiz Sonug LOD/ LOQ | O.B. () | G.K. (%) | Analiz Metodu | Limit Deger D. Mevzuati D.
Sutte Yag Tayini Turk Gida Kodeksi
3,48 % - 0,06 - NMKL 40 >3,50 . o .. u
(m/v) icme Sitleri Tebligi

TURK GIDA KODEKSI ICME SUTLERI TEBLIGINE goére (TEBLIG NO: 2019/12) Sitte Yad Tayini
parametresi UYGUNDUR.

Olgiim belirsizligi dederi “Yanlis Ret Kuralina” gére dederlendirilmis ve 6lcim belirsizligi (k:2, %95) alt

sinir dederine eklendikten sonra sinir dedere gore uygunluk beyani yapilmistir.

IV. Yanhs Kabul Kurali- Tiiketici Kurali- Uygun Olan Uriiniin Reddi (Ust Sinir):

Analiz Sonug | LOD/ LOQ | O.B. (%) | G.K. (%) | Analiz Metodu | Limit Deger D. Mevzuati D.
TGK Bulasanlar
Aflatoksin B (ppb) 7,98 - 0,04 - AOAC 991.31 <8 . ub
Yénetmeligi

TGK Bulasanlar Yonetmeligi Ek-1 Bolium 2 de verilen limit dederlere gore Aflatoksin B1 parametresi
UYGUN DEGILDIR.

Olclim belirsizligi dederi “Yanls Kabul Kuralina” gére dederlendirilmis ve 8lgiim belirsizligi (k:2, %95) Ust

sinir dedere eklendikten sonra sinir degere gore uygunluk beyani yapilmistir.

V. Yanlis Kabul Kurali- Tiiketici Kurali- Uygun Olan Uriiniin Reddi(Alt Sinir)

Analiz Sonug LOD/ LOQ | O.B. () | G.K. (%) | Analiz Metodu | Limit Deger D. Mevzuati D.
Sitte Yag Turk Gida Kodeksi
3,52 % - 0,06 - NMKL 40 >3,50 . . ubD
Tayini (m/v) Igme Sdtleri Tebligi
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TURK GIDA KODEKSI ICME SUTLERI TEBLIGINE gére (TEBLIG NO: 2019/12) Sitte Yad Tayini
parametresi UYGUN DEGILDIR.

Olciim belirsizligi dederi “Yanlis Kabul Kuralina” gére dederlendirilmis ve élciim belirsizligi (k:2, %95) alt

sinir degerinden cgikarilarak sinir degere goére uygunluk beyani yapilmistir.

4.3.GDA’'da Karar Kurali'nin Uygulanmasi

Deney sonuglan ile ilgili uygunluk dederlendirmesi verildiginde varsa Yoénetmelik, teblig, standart,
sartname, sozlesme (surekli/rutin analiz yapilan mausterilerle karsilikh olarak hizmet sézlesmesi;
Sirekli/rutin analiz yapilmayan mausterilerde ise “Misteri Fiyat Teklifi Formu” so6zlesme vyerine

gecmektedir.) vb. dokiimanlarda belirlenen karar kural kullanilir.

Eder mevzuatta belirlenmis bir karar kural yok ise, Talep teklif s6zlesme sirecinde miusteri ile mutabik

kalinan karar kurali uygulanir.

a) GTHB’dan gelen resmi kontrol (ithalat, ihracat) ve GHTB adina gida sektoriine analiz yapilan 6zel istek
numunelerinde; Urine ait ilgili mevzuatta belirtilen yasal limit dederler kullanilarak, Yanhs Ret “uygun

olmayan uriintin kabuli” (Uretici kurall) bakanlik tarafindan bildirilen talimat uyarinca kullaniimaktadir.

b) GTHB adina gida sektdériine analiz yapilan 6zel istek numunelerinde rine ait ilgili mevzuatta yasal bir
limit deder bulunmadigi durumlarda, uygunluk degerlendirmesine esas limit deger musteri tarafindan
belirtildigi sekilde uygulanir. Dederlendirmeye esas karar kurali yine musteri tarafindan “Musteri Fiyat
Teklifi Formu” ile belirlendigi (yukarida verilen karar kurali uygulamalarindan biri segilerek) sekilde

uygulanir.

c) Saghk Bakanligi Halk Saghgr Genel Miidiirliigii kapsaminda olan analizler icin bu talimatin

madde 4.6 bashdgi altinda tanimlanmis olan karar kurali uygulanir.

d) GTHB adina analiz yapilan gida numuneleri ve Saglik Bakanligi Halk Saghgi Genel Miidiirliigii
kapsaminda olan numuneler disindaki tim numunelerde Urine ait yasal mevzuatta tanimh limit
deder var ise bu limit deder kullanilarak; ancak tanimli bir limit deder yok ise uygunluk
dederlendirmesine esas limit deder misteri tarafindan belirtildigi sekilde uygulanir. Dederlendirmeye
esas karar kurall yine musteri tarafindan “Musteri Fiyat Teklifi Formu” ile belirlendigi (yukarida verilen

karar kurali uygulamalarindan biri segilerek) sekilde uygulanir.

Musteri tarafindan, bu talimat ile tanimlanmig karar kurali uygulamalarinin haricinde baska bir karar kural

talep edildiginde, talebine esas karar kuralini agikga belirttigi bir resmi yazi ile bildirir.

GDA laboratuvar sorumlusu tarafindan mdusteri tarafindan talep edilen karar kurali uygulamasinin yasal

mevzuata aykiri bir durum olmadigi durumunda degerlendirme yapilir.
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Talebin uygun bulunmasi durumunda mdisterinin belirttigi karar kurali degerlendirmeye esas olarak
kullanilir. Talebin uygun bulunmamasi durumunda ise musteriye uygun bulunmama sebepleri ile ilgili geri
bildirim yapilarak bu talimat ile tanimlanmis karar kurallarindan birinin uygulanmasi noktasinda veya
uygunluk dederlendirmesi yapilmamasi noktasinda karar alinir.

4.4.Kalitatif Analizler icin Uygunluk Degerlendirmesi

Kalitatif analizler icin bir 6lcim belirsizligi anlamli olmadigindan, karar kurali uygulanmaz.

4.5.Mikrobiyolojik Analiz Sonuglarinin Uygunluk Degerlendirmesi
Mikrobiyolojik kantitatif analizlerde “'Basit Kabul (Paylasilan Risk) Karar Kurali” uygulanmaktadir.
Mikrobiyolojik kalitatif analizlerde ise 6lciim belirsizligi anlamli olmadigindan, karar kurali uygulanmaz.
4.6.Saghk Bakanligi Halk Saghdgi Genel Miidiirliigii Kapsaminda Olan Analizler Icin Uygunluk
Degerlendirmesi

T.C. Saghk Bakanhdi Halk Saghgr Genel Mudarliga-HSGM Tuketici Glvenligi ve Halk Sadlid
Laboratuvarlari Dairesi Baskanhgi'nin 07/11/2018 tarihli, 32305452-060.99-E.2852 sayili ve Akredite Halk
saghgr Laboratuvarn TS EN ISO/IEC 17025 Standardi revizyon gereklilikleri konulu resmi yazisi geregince
Saghk Bakanhgi Halk Saghgi Genel Miidiirliigii kapsaminda olan tiim fiziko-kimyasal ve
mikrobiyolojik (havuz suyu, biyosidal, kozmetik vb.) analizlerinin uygunluk dederlendirilmesi

asadida belirtilen durumlar esas alinarak yapiimaktadir:

4.6.1. Miisterinin dlgiim belirsizligini talep etmesi durumunda;

Akredite analizler icin hesaplanmis olan Olgiim Belirsizlikleri analiz raporlarinin alt kisminda yer almak

sartiyla raporda yer verilir.

Buna gore laboratuvarin belirledigi given araliginda (analizin niteligine gére, k=2, %95), ilgili analiz igin

bulunan sonug:
e Sonuca 6lgim belirsizligi eklendiginde mevzuatta verilen Ust sinirin Ustlinde ise veya

e Sonugtan 6lgiim belirsizligi cikanldiginda mevzuatta verilen alt sinirin altinda ise "uygun degil" olarak

degerlendirilmelidir.
Analiz sonuglan belirlenen mevzuat limitleri icinde veya mevzuat limitlerine esit ise "uygun" olarak
degerlendirilir.
4.6.2. Miisterinin olgiim belirsizligini talep etmemesi durumunda;

Analiz raporlarinda 6lgiim belirsizligi yer almaz.
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Dokiiman No: GDA.TL.18 Yayin Tarihi: 20.09.2019 Revizyon Tarihi / No: 14.08.2021/03

5. ILGILI BELGELER/KAYNAKLAR VE EKLER
ILAC-G8 Karar Kurallari ve Uygunluk Beyanlarina iliskin Rehber
Kayitlarin Kontroll Prosedtri (GDA.P.11)

Msteri Fiyat Teklifi Formu (GDA.FORM.104)

6. KAYITLAR

Bu talimatla ilgili olusan belge ve kayitlar ‘Kayitlarin Kontroll Prosediirii'ne gére saklanir.

7. DAGITIM

Bu talimat ilgili tim personele server/users/ortak/GDA Kalite Yénetim Dokimanlari dosyalarn iginde PDF

formunda bildirilir.

8. REViZYON

Revizyon . ... | Revizyon Yapilan . .
No Revizyon Tarihi Madde Revizyon Nedeni
Havuz Sulari analizlerinde karar kuralinin nasil
01 10.12.2019 4.2 .
uygulanacagi ile ilgili bilgi eklendi.
TURKAK 17025 uygunsuzluk faaliyeti olarak; karar kural
tekrar gézden gegcirildi ve ILAC-G8 Karar Kurallari ve
02 17.03.2020 Tim maddeler
Uygunluk Beyanlarina iliskin Rehber’ine gére tekrar
dizenlendi.
27.04.2021-09.05.2021 tarihli TURKAK Akreditasyon
03 14.08.2021 4.3 ve 4.6 Yenileme Denetimi 23-a numarali uygunsuzluklar ile ilgili
didzenleme yapildi.
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