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Kaynaklar

= TS EN ISO/IEC 17025:2017 - Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarinin Yetkinligi Icin Genel Gereklilikler

= TURKAK ISO/IEC 17025 Standart Revizyonu
Bilgilendirme Kilavuzu - Temel Degisiklikler

= TURKAK R20-43 Laboratuvarlarin Akreditasyonuna
Dair Rehber

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

= EUROLAB “Cook Book” - Doc No. 8 - Olgim
Belirsizliklerinin Kullanilarak Spesifikasyona
Uygunlugun Tespiti - Olasi Stratejiler
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Kaynaklar

= EUROLAB Technical Report No.1-2017
= |LAC —G8 Spesifikasyona Uygunluk Bildirimi lle ligil
Rehber

= APLAC TC-004 Test ve Kalibrasyon Sonugclarini ve
Spesifikasyona Uygunlugu Bildirme Yontemi

= [ISO/IEC Guide 98-4 (JCGM 106) Uncertainty of
measurement - Part 4. Role of measurement
uncertainty in conformity assessment

= Eurachem/CITAC Guide Use of uncertainty In
compliance assessment, 2007

KARAR KURALI



Tanimlar

= Uygunluk Degerlendirmesi (Conformity Assessment):
Bir urun, proses, sistem, kisi veya kurulus ile ilgili belirli
sartlarin karsilandiginin ispati. (TS EN ISO/IEC 17000
Madde 2.1.)

= Uygunluk Beyani: Statement of Conformity

= Karar Kurali (Decision Rule): Belirlenmis bir gereklilige
uygunlugu belirtirken, olgcum belirsizliginin nasil hesaba
katilacagini aciklayan kural (TS EN ISO/IEC 17025 Madde
3.7.)

= Olgiim Belirsizligi (Measurement Uncertainty) : Elde
edilen bilgiye dayanilarak olgulene atfedilen buyukluk
degerlerinin dagilimini niteleyen, negatif olmayan sayisal
parametre (VIM-ISO/IEC Guide 99 Madde 2.6.)
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TS EN ISO/IEC 17025:2017
KARAR KURALI

7.1. Taleplerin, Tekliflerin ve Sozlesmelerin Gozden
Gecirilmesi

7.1.3 Musteri, deney ya da kalibrasyon icin bir
sartnameye veya standarda uygunluk beyani talep
ettiginde (ornegin gecti/kaldi, tolerans ici/tolerans disi)
sartname veya standart ve karar kurali acikca
tanimlanmalidir. Secilen karar kurali, halihazirda talep
edilen sarthame veya standartta yer almiyorsa musteriye
bildirilmeli ve bu konuda musteriyle anlasiimalidir.

NOT Uygunluk beyanlari hakkinda daha fazla bilgi almak
icin ISO/IEC Kilavuz 98-4’e bakiniz.
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TS EN ISO/IEC 17025:2017

UYGUNLUK BEYANI/GORUS VE YORUMLAR

7.8.3 Deney Raporlari Igin Ozel Gereklilikler

b) ilgili oldugu durumda gerekliliklere veya sartnamelere
uygunluk beyanini (bk. 7.8.6),

d) uygun oldugu yerlerde gorus ve yorumlari (bk. 7.8.7)
7.8.4 Kalibrasyon Sertifikalari icin Ozel Gereklilikler

e) ilgili oldugu vyerlerde, gerekliliklere veya sarthameye
uygunluk beyanini (bk. 7.8.6),

f) uygun oldugu yerlerde; gorus ve yorumlari (bk. 7.8.7).
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TS EN ISO/IEC 17025:2017
KARAR KURALI

7.8.6 Uygunluk Beyanlarinin Raporlanmasi
7.8.6.1 Bir sartname veya standarda gore uygunluk

beyani sunuldugunda, laboratuvar uygu
kuralini, ilgili kuralin risk seviyesini (yanlis
ret ve istatiksel varsayimlar gibi) dik
dokumante etmeli ve karar kuralini uygulama

anan karar
Kabul, yanhs
kate alarak

1dir.

NOT Karar kurali; musteri, yasal duzenlemeler veya
baglayici dokumanlar tarafindan ongorulmesi halinde bir

ust duzeyde risk seviyesine gerek yoktur.
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TS EN ISO/IEC 17025:2017
KARAR KURALI
7.8.6.2 Laboratuvar uygunluk beyanini asagidaki
durumlari agik¢a tanimlayacak sekilde raporlamalidir:

a) uygunluk beyaninin hangi sonuclara uygulandigini,

b) hangi sartnamelerin, standartlarin veya bunlarla ilgili
bolumlerin karsilandigini ya da karsilanmadigini,

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

NOT Daha fazla bilgi icin ISO/IEC Kilavuz 98-4’e bakiniz.
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TS EN ISO/IEC 17025:2017

UYGUNLUK BEYANI/GORUS VE YORUMLAR

6.2.Personel

6.2.6 Laboratuvar asagidaki faaliyetler de dahil (ancak
bunlarla sinirli  olmamak Uzere), belirli laboratuvar

faaliyetlerini gerceklestirmek Icin personel
yetkilendirmelidir:
a) yontemlerin gelistiriimesi, uzerinde degisiklik

yapllmasi, dogrulanmasi ve gecerli kilinmasinda,

b) uygunluk beyanlari veya gorus ve yorumlar dahil
olmak uzere sonugclarin analizinde,

c) sonuglarin raporlanmasi, gozden gecirilmesi ve
onaylanmasinda.
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TS EN ISO/IEC 17025:2017
GORUS VE YORUMLAR

7.8.7 Gorus ve Yorumlarin Raporlanmasi

7.8.7.1 Gorus ve yorumlar ifade edilirken laboratuvar,
rapordaki ilgili ifadenin sadece gorus ve yorum yapmasi
icin yetkilendirilen personel tarafindan yapiimasini
guvence altina almalidir. Laboratuvar beyan edilmis gorus
ve yorumlarin dayanaklarini dokumante etmelidir.

NOT Gorus ve yorumlari, ISO/IEC 17020 ve ISO/IEC
17065te amaclanan muayene ve urun belgelendirme
beyanlarindan ve  Madde  7.8.6'daki  uygunluk
beyanlarindan ayirt etmek onemlidir.
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TS EN ISO/IEC 17025:2017
GORUS VE YORUMLAR

7.8.7 Goris ve Yorumlarin Raporlanmasi

7.8.7.2 Raporlarda ifade edilen gorus ve yorumlar,
deneyi veya kalibrasyonu yapilan ogeden elde edilen
sonuclara dayandinlmali ve boyle oldugu acik bir sekilde
belirtilmelidir.

7.8.7.3 Goris ve yorumlar musteriye dogrudan
iletildiginde, diyaloga iliskin kayitlar muhafaza
edilmelidir.
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TS EN ISO/IEC 17025:2017

Deney sonuclarinin standartlara/spesifikasyonlara veya
mevzuatlara  gore uygunlugunun degerlendirilmesi
yapildiginda, olgum sonugclarinin belirsizliginin de dikkate
alinmasi gerekmektedir.

Sekil I.de yer alan 1,6 ve 5,10 numarali durumlarda,
belirsizlik araliginin da hesaba katildigi olgum sonuclari,
belirgin bir gekilde limit degerin ustunde veya altinda
kalmaktadir. Dolayisiyla bu iki durumda uygunlugun
degerlendirilmesi ¢ok nettir. Ancak 2,3,4,7,8 ve 9 numarali
durumlarda, uygunlugun degerlendiriimesi ¢ok net
degildir, c¢unku Dbelirsizlik araligi limit degeriyle
kesismektedir.
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TS EN ISO/IEC 17025:2017

Durum 1 Durum 2 Durum 3 Durum 4 Durum 5

& = Uzerinde }
anfﬂgma}-‘a + e
varilan yontemle

diglm sonucu

anlasmaya
varian

yontemle —
belirsiziik arahdr f

Durum 6 Durum 7 Durum & Durum 9 Durum 10

| = Uzerinde }

Sekil 1.Karar Kuralina iliskin Durumlar

Uygunluk beyaninin nasil yapilacagi, standartlar, yasal
otoriteler/duzenleyici kKuruluslar ve mevzuatlarda
tanimlanmamis ise uygunluk veya uymazlik durumlarinin
belirlenmesi icin karar kurali olusturulmalidir.
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TS EN ISO/IEC 17025:2017 KARAR KURALI

I. Spesifikasyon sinirlari, %95 guvenilirlik seviyesinde
genigletiimis belirsizlik araliginin yarisi ile genisletilmis
deney sonucu tarafindan ihlal edilmezse, spesifikasyona
uygunluk belirtilebilir (Sekil 1'de Durum 1 ve 6);

Il. Deney Sonucu, genigletilmis belirsizlik araliginin yarisi
kadar asagl dogru uzatildiktan sonra bile spesifikasyon
ust sinirini aslyorsa, spesifikasyona uymazlik belirtilebilir
(Sekil 1'de Durum 5);

lli. Deney sonucu, genisgletiimis belirsizlik araliginin yarisi
kadar yukari dogru uzatildiktan sonra bile spesifikasyon
alt sinir1 ihlal edilirse, spesifikasyona uymazlik belirtilebilir
(Sekil 1'de Durum 10);
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TS EN ISO/IEC 17025:2017 KARAR KURALI

IvV. Ayni parti urunden baska numunelerin test edilmesi
veya olcumun tekrar edilmesi imkani olmaksizin, olculen
tek deger spesifikasyon sinirina yeterince yakin dusup
genigletiimis belirsizlik araliginin yarisi siniri asarsa,
belirtilen guvenilirlik seviyesindeki uygunlugun veya
uymazligin dogrulanmasi mumkun degildir. Bu durumda
sonu¢ ve genigletilmis belirsizlik, belirtilen guvenilirlik
seviyesinde uygunluk veya uymazligin gosterilemedigini
isaret eden bir ifade ile birlikte bildiriimelidir (Sekil 1
durum 2,4,7 ve 9).
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TS EN ISO/IEC 17025:2017 KARAR KURALI

Eger yasal sartlar, ret veya kabul ile ilgili bir karari zorunlu
Kiliyorsa, Sekil 1'deki durum 2 ve 7 spesifikasyon sinirina
uygunluk olarak belirtilebilir (hesaplanan ve raporlanan
daha dusuk bir guvenilirlik seviyesi ile). Sekil 1'deki
Durum 4 ve 9 spesifikasyona uygunsuzluk belirtilebilir
(daha dusuk bir hesaplanan ve bildirilen guvenilirlik
seviyesi ile).

Tek bir partinin iki veya daha fazla numunesi test
edilebiliyorsa veya olgum tekrarlanabilirse, tekrarl testler
veya tekrarlanan olgumler yapilmasi tavsiye edilir. Ayni
numuneler uzerindeki tum test sonuclarinin veya
tekrarlanan olcum sonuglarinin ortalama degeri ve bu
ortalama deger icin yeni belirsizlik degeri tahmin
edildikten sonra, yukarida (i) ila (iv)'da tarif edilen ayni
Kiyaslama yapilmalidir.
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TS EN ISO/IEC 17025:2017 KARAR KURALI

V. Sonuc tam spesifikasyon siniri Uzerindeyse, belirtilen
guvenilirlik seviyesinde uygunluk veya uymazlik beyan
etmek mumkun degildirr Bu durumda sonug¢ ve
genigletilmis Dbelirsizlik, belirtilen guvenilirlik seviyesinde
uygunluk veya uymazligin gosterilmedigini isaret eden bir
ifade ile birlikte bildirilmelidir (Sekil 1'de durum 3 ve 8).
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TS EN ISO/IEC 17025:2017 KARAR KURALI

Eger urun veya deney standardi, laboratuvar raporunda
uygunluk bildirimini zorunlu kilar, ancak ilgili standartlarda
uygunlugun degerlendiriimesinde guven duzeyinin ve
olcme belirsizliginin etkilerine iligskin her hangi bir bilgi
vermez Ise, laboratuvar-guven duzeyini ve olgcme
belirsizligini goz onunde bulundurmaksizin-elde edilen
sonucun vyalnizca Dbelirtilmis sinirlar icinde olup
olmadigina dayanarak uygunlugun veya uymazligin
degerlendirilmesini yapabilir.
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TS EN ISO/IEC 17025:2017 KARAR KURALI

Eger vyasal sartlar guven duzeyine bakilmaksizin
uygunluk veya uymazlik seklinde bir degerlendirme
bildirimini zorunlu kiliyorsa, bildirim mevzuatin belirttigi
sinira (olgute) gore yapilmalhdir:

()Sinir “<” veya “>" olarak tanimlanmis ve deney sonucu
sinira esitse, uymazlik belirtilir,

(i) Sinir “<” veya “2" olarak tanimlanmis ve deney sonucu
sinira esitse, uygunluk belirtilir.
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TS EN ISO/IEC 17025:2017 KARAR KURALI
Karar kurall kapsaminda bir koruma bandi (g) bolgesi lle
birlikte kabul ve ret bolgeleri tanimlanabilmektedir. Bu iki
bolgenin kesistigi yer ise karar limiti olarak adlandirilir.
Uygunlugun beyan edilebilmesi icin asagidaki bilgiler
saglanmalidir:

“*Deney Sonucu ve Birimi.

<»Belirsizlik-Genisletilmis Belirsizlik icin k faktoru (% 95
Guven Araliginda iki tarafli degeri 1,96=2, tek tarafli degeri
1,64) Numunenin musteri tarafindan alindigi durumlarda,

numune almadan kaynaklanan olgum belirsizliginin dabhil
edilmediqgi veriler kullaniimahdir.

Alt velveya ust Ilimitleri belirten spesifikasyon
(Standart/Mevzuat/Sartname)

«»Karar Kurali (Yanlis ret veya kabul)
KARAR KURALI




Tedarik¢i Riskinin Minimize Edilmesi Durumu

Tolerans Araligl
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Sekil 2-Alt ve Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Boélgesi (Yanhs Ret)
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Tuketici Riskinin Minimize Edilmesi Durumu

Tolerans Aralig
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Sekil 3-Alt ve Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Boélgesi (Yanhs Kabul)
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Koruma Bandi Olmayan Tek Yonli Bir Toleransla
Uygulanan Karar Kurali ile Uygunluk Degerlendirmesi

7™ i\
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/ ~\ [ \
l/ ‘\ / l\
RatliBoiges) / \j Bertoiess Ret Bolgesi Wi | Kabul Bblgesi
.~ Olasiik Otasiiik

Sekil 4-Ust Limit icin Tek Yonlii Sekil 5-Alt Limit icin Tek Yonlii
Tolerans Tolerans
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Koruma Bandi Olmayan Tek Yonli Bir Toleransla
Uygulanan Karar Kurali ile Uygunluk Degerlendirmesi

X : 2,7imm  |Olgiilen Deger
Upper,;.. : 3,0(mm | UstLimit
U : 0,5[mm 95% G.A.
u : 0,25/mm 68% G.A.

G.A. %
Degerlendirme | : 88,49 UYMAZLIK 95

=NORMDAG(3;2,7;0,25;:DOGRU)*100
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Koruma Bandi Olmayan Tek Yonli Bir Toleransla
Uygulanan Karar Kurali ile Uygunluk Degerlendirmesi

X .| 0,012|g Ol¢iilen Deger
Lower; . : 0,010|g Alt Limit
U : 0,002|g 95% G.A.
u : 0,001(g 68% G.A.

G.A. %
Degerlendirme| : 97,72 UYMAZLIK 99

=NORMDAG(0,012;0,010;0,001;DOGRU)*100
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Koruma Bandi ile Birlikte Tek Yonli Bir Toleransla
Uygulanan Karar Kurali ile Uygunluk Degerlendirmesi

Kabul Bolgesi Usdy) Ret Bolgesi
Koruma
Bandi
— !
G, T
Kabul Bélgesi _Ynln) Ret Bolgesi
Koruma
Band
rlJ Gu

Sekil 6-Tek Yonlu Tolerans ve
Koruma Bandi
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Koruma Bandi ile Birlikte Tek Yonli Bir Toleransla
Uygulanan Karar Kurali ile Uygunluk Degerlendirmesi

X : 18,9(°C Olciilen Deger

Lower,; . : 20,0[°C Alt Limit

U : 0,6/°C 95% G.A.

u : 0,3|°C 68% G.A.

k : 1,64 Tek Uclu

Koruma Bandi : 0,5 °C

Alt Kabul Limiti | : 19,5|°C G.A. %
Degerlendirme | :| UYMAZLIK 95

=NORMTERS(0,95;0;1)=1,64
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X 35,0lmph |Olgiilen Deger
Uppermi 30,0|mph Ust Limit
U 3,0/mph 95% G.A.
u 1,5[mph 68% G.A.

Polisler bu sekilde yakalanan her 100 siiriictiden 99,96'sinin kusurlu oldugunu
glivenle soyleyebilirler.

Teknik gerekgelerle asla bir dava agmamalari gerekir. Yoksa butiin sistem
itibarsizlastirilabilir. Bu yiizden kovusturma yapilip yapilmayacagina karar
vermeden once 6 mph (4c) icin bir karar kural lizerinde anlasiyorlar. Bu en az
% 99,997 seviyesinde gliven saglamaktadir.

k 3,719 Tek Uclu

Koruma Bandi 5,58 mph

Ust Kabul Limiti 35,58/ mph G.A. %
Degerlendirme UYGUNLUK 99,99
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Bir Tolerans Araligina Koruma Bandi Olmadan Uygulanan
Karar Kural ile Uygunluk Degerlendirmesi

Tolerans Araligi

|

Ret Bolgesi Kabul Bolgesi Ret Bolgesi

Tip 1 (o)
Olasilik

T| y 'U

Sekil 8-Tolerans Araligi
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Bir Tolerans Araligina Koruma Bandi Olmadan Uygulanan
Karar Kural ile Uygunluk Degerlendirmesi

X : 23,5|kN  |Olciilen Deger

Lowery; i+ : 22,0(kN Alt Limit

Uppermi : 25,0(kN Ust Limit

U : 1,0(kN 95% G.A.

u : 0,5/kN 68% G.A.
() Low er . O, 13
D pper : 99,87 G.A. %
() : 99,73 UYGUN LUK 95
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Bir Tolerans Araligina Koruma Bandi ile Uygulanan Karar
Kurali ile Uygunluk Degerlendirmesi

Tolerans Araligi

Koruma
Ret Bolgesi Bandi

1

x G '
Sekil 6-To|grans Araligi ve Korun;a Bandi
Yanhs Kabul icin koruma bantlarinin hesaplanmasinda

ortak  bir yaklasim, asagidakileri goz  onunde
bulundurmaktir:

Gy =Ty~ U(Y)
Gy =Ty + Uly)

Yanlis Ret i¢in, koruyucu bantlar buna gore hesaplanabilir.
Gy =Ty + Uly)

Gp =Ty — U':Jr’]
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TS EN ISO/IEC 17025:2017
GORUS VE YORUMLAR

- UKAS LAB 13 - Guidance on the Application of
ISO/IEC 17025 Dealing with Expressions of Opinions
and Interpretations (ISO/IEC 17025 :2000 versiyonuna
gore hazirlanmistir.)

*  EA-INF/13 : 2015 The Assessment and Accreditation
of Opinions and Interpretations using ISO/IEC
17025:2005

*  RvVA-TO015,
* A2LA,
- COFRAC LAB REF 02
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i) Example of scope that has limited accreditation for O&I

Joe Bloggs Environmental analysis

007 Bond Street
London
United Kingdom

Schedule No. 1234

The processes by which Opinions and Interpretations are formulated for the
effects of chemicals in the environment have been accredited for a number of tests
listed in the following scope. The tests that are included in the accreditation have
YES entered in O&I column of this scope.

Material / Matrix Activity Method reference O&l
Soil and sediment Metals analysis: AB 221 by YES
Fe, Ni, Pb, Sn, As microwave digestion
and ICP-MS
Soil and sediment Fluoride AB112 using ISE
Ground water pH AB 190 using meter | YES
Ground water Conductivity AB 243 using meter
Ground water Pesticides: AB 542 using GCMS
|sodrin
Eldrin
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TS EN ISO/IEC 17025:2017
GORUS VE YORUMLAR

TURKAK R10.06 «TURKAK Akreditasyon Markasinin
Akredite Kuruluslarca Kullaniimasina lliskin Sartlar»

Madde 9.9. Laboratuvarlar, yayimladiklari TURKAK
Akreditasyon Markali raporlarinda gorus veya yorum
bildirebilirler.  Bu hallerin akreditasyon kapsami
dahilinde olmadigi durumlarda, TURKAK Akreditasyon
Markasinin veya bildirilen gorusun hemen yanina
“Hakkinda gorus verilen/yorum vyapilan sonuclar,
akredite edilmis kapsam ile iligkili degildir.” gibi bir
uyari notu dusulmelidir.
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TS EN ISO/IEC 17025:2017

GORUS VE YORUMLAR

* Yorum (Interpretation): Sorulan soruya yanit olarak,
elde edilen sonuglara ve profesyonel bir yargiya
dayanarak aciklama yapmak veya verilerin oneminin
Ifade edilmesi.

« Gorus (Opinion): Sorulan soruya yanit olarak ve bir
kararin gucu olmadan, laboratuvar tarafindan elde
edilen sonuglara ve mevcut bilgi durumuna dayali
olarak formule edilen bir degerlendirme analizinden
tavsiye verilmesi.
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TS EN ISO/IEC 17025:2017

GORUS VE YORUMLAR

 Laboratuvar Sonucu: Sut numunesinde sulfamitler
tespit edilmistir.

 Bir yorum olabilir: Sut numunesi antibiyotikler
icermektedir. (Cunkld bu kimyasal ailenin antibiyotik
ozelliklere sahip oldugu bilimsel olarak kanitlanmistir).

 Bir gorus olabilir: Bu sut, isleme ve pazarlamaya
uygun degqildir ve vyururlukteki yonetmelik uyarinca
iImha edilmesi gerekKir.
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KATILIMINIZ ICIN
TESEKKURLER
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