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1. AMAC

Laboratuarda gergeklestirilen deney sonuglarina gére Snceden belirlenmis bir gereklilige uygunlugu
belirtirken, uygunluk degerlendirmesinde Olgtim belirsizliginin nasil hesaba katilacagini agiklayan kurallar
belirlemek amactyla bu talimat hazirlanmistir. Uygunluk bildiriminin nasil yapilacag, yasal otoriteler
ve/veya diizenleyici kuruluslar ve zorunlu mevzuatlarda tanimlanmis ise bu talimatta belirtilen kurallar
uygulanmaz., ‘

2. KAPSAM
Laboratuvarinda  akreditasyon kapsaminda yaptlan is hijyeni hari¢ tiim testlerin sonuglarinin
degerlendirmesini kapsar.

3.  SORUMLULAR
Laboratuar Sorumlusu
Deney Sorumlular:
Kalite yonetim temsilcisi

4. TANIMLAR

Karar Kural: belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, Slgiim belirsizliginin nasil hesaba
katilacagini agiklayan kural.

Uygunluk Beyam: Bir standart/sartname ya da mevzuata gére uygunlugun degerlendirilmesi.

Olgiim Belirsizligi: Olgiim sonuglar ile ilgili olup, Sl¢iime baglt olarak degerlerin dagilimini gOsterir.
Genisletilmis Olgiim Belirsizligi: Bilesik standart belirsizligin giivenilirlik katsayisi ile carpilmasiyla elde
edilen belirsizliktir.

Kabul alani: Bir iirliniin 6lgiilen 6zelli ginin, karar verme kuralina gére, belirlenmis referans degerinin
iginde kaldigr alandir.

Ret alann: Bir iiriiniin 6lgiilen 6zelliginin, karar verme kuralina gore, belirlenmis referans degerinin disinda
kaldigi alandir.

Koruma Aralig: (Alani-Kusagi): Kabul ve ret alanlart arasindaki sinir bélgedir. Bu aralik, uygulamada
genel olarak 6lgiim belirsizligine gore belirlenir.

Karar Limiti: Spesifikasyon limitine, koruma bandinin eklenerek ya da ¢ikartilarak olusturuldugu limit
degerdir.

Spesifikasyon: Mevzuat, standart, sartname gibi deney sonuglarmin uygunlugunun degerlendirildigi
dokiimanlardir.

5. UYGULAMALAR
5.1 Karar kural hangi durumlarda uygulanir

Yasal mevzuat, ilgili standartlar vb. uygunluk degerlendirme bildirimini zorunlu kilmazsa veya miisteri
talebi olmaz ise uygunluk degerlendirme yapmaya gerek yoktur.

Miisteri ya da yasal zorunluluklar tarafindan; verilen deney hizmeti igin bir sartnameye ve standarda dayali,
oletim belirsizligi hesaba katilmis uygunluk beyan talep edildiginde (6rnegin gecti/kaldi, tolerans
igi/tolerans dis1), analiz/6l¢iim raporlarinda belirtilecektir. (Or: 8lgiim belirsizligi spesifikasyon limitini
etkilediginde).

TS EN ISO/IEC 17025 e bagli kalinarak, Cevre ve Sehircilik Bakanligi’na bagli yaymlanmis mevzuat
sinir degerleri dikkate alinir ve belirsizlik ilavesi sonucu belirtilen sinir degerlerini asmasi durumunda yasal
otoritenin degerlendirmesi beklenir.
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Gahsma ve Sosyal Giivenlik Bakanligr'nim 19.08.2021 tarihli diizenlenmesi geregince;
Olgtim, test ve analiz sonuglarinin uygunlugunun degerlendirilmesi ve karar kurali hakkinda uyulmasi
gereken prensipler agagidaki gibi belirlenmistir:

a. s hijyeni sl¢iim, test ve analiz sonuglarmin degerlendirilerek uygunluk veya uygunsuzluk kararinin verilmesi
is hijyeni ol¢tim test ve analizi laboratuvarlarinmn sorumlulugunda degildir. Dolayisiylasis  hijyeni
laboratuvarlari, karar kuralini uygulamayacak, uygunluk veya uygunsuzluk beyani vermeyeceklerdir

b. Is Hijyeni 6l¢iim test ve analizlerin sonuglarinin uygunlugu ve isyerine Ozgl tedbirler igveren tarafindan,
ilgili mevzuat ile birlikte calisanlarm saglik durumlari, fizyolojik durumlari, Sletim sirasmda bulunulan
¢alisma ortan sartlarmin devamliligr ¢aligan saghigini Oneeleyecek sekilde dikkate alinarak degerlendirilir.
Isveren degerlendirme sirecinde igveren is yeri hekimi basta olmak iizere Is Saghgr ve Glivenligi
profesyonellerinin danismanligimi kullanabilir.

c. lgveren tarafindan bu degerlendirme yapilirken ve/veya 6lgtimlerin yenilenmesine karar verilirken, “TS EN
689 Igyeri havasi - Solunumla maruz kalinan kimyasal maddelerin smur degerler ile karstlastirilmasi ve Oleme
stratejisinin degerlendirilmesi icin kilavuz™ standardi hiikiimlerinin dikkate alinmasi gerekmektedir

Bundan dolayu is hijyeni ile ilgili tiim Sl¢iim ve analizlerde, karar kurali uygulanmayacak, uygunluk
veya uygunsuzluk beyani verilmeyecektir.

Belirsizlik degerlerinin hesaba katilmasi ile verilen sonucun, belirtilen smir degerleri asmamasi durumunda
ise yasal otoriteye bagl “uygunluk” beyan edilir.

Herhangi bir sartname, mevzuat/tablo sinir degeri vb. standart olmamasi durumunda ise; 6lglim belirsizligi
hesaba katilarak bir aralik verilir, sonuglar miisterinin degerlendirmesine birakilir.

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

NOT: Karar kurali; miisteri tarafindan, mevzuat veya normatif dokiimanlar uyarinca belirlenirse, riskin
hangi seviyede oldugunun dikkate alinmasi gerekmez. Karar kuralin1 laboratuvar belirlerse, risklerin ele
alinmasi gerekir. ‘

Uygunluk beyani, agagidaki hususlar tanimlanacak sekilde raporlanmalidir;

- Uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulandigi,

- Hangi spesifikasyonlar, standardlar veya bunlarmn ilgili bsliimlerinin karsilandig1 veya karsilanmadig;
- Uygulanan karar kurali (talep edilen spesifikasyon veya standardin igeriginde bulunmuyorsa)

5.2 Karar kuralinin uygulanmasi
Karar kurali; TURKAK “Karar Kurali Bilgilendirme Kilavuzu” ve ILAC G8 “Spesifikasyona Uygunluk
Bildirimi Ile [lgili Rehber” dokiimani referans alinarak asagida ki sekilde uygulanir.

a) Yasal gereklilik veya miisteri istegi olmasi durumunda belirlenmis olan bu kabul kriterlerine gore
belirsizligin ilavesi yapilarak sonucun degerlendirilmesi agagidaki gibi uygulanir.

Olgtim sonucuna, % 95 guvenirlilik diizeyine gore genisletilmis Oletim belirsizliginin eklenmesi veya
¢ikarilmast sonucu elde edilen degerin kabul edilebilir limitlerin icinde kalmasi veya disina ¢ikmast
durumuna gére madde 5.3 de belirtilen belirlemeler yapilarak rapora yansitilir.

b) Segilen karar kurali, halihazirda; talep edilen sartname veya standartta yer almriyorsa miisteriye bildirilir
ve bu konu asagida belirtilen sinirlar iginde ise uygulanir. ‘
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Testler genisletilmis 6l¢tim belirsizligi hesaplamast %95 giivenirlilik diizeyine gore hesaplanir, daha diisiik
veya yiiksek giivenirlilik diizeyi uygulamasi miisteri ile mutabik kalmarak asagidaki sartlar dahilinde
yapilir.

Miisteri ve yasal gereklilik %95 den daha yiksek giivenirlilik diizeyinde genisletilmis lgtim belirsizligi
hesaplamasi yapilarak sonucun raporlamasini istemesi durumunda bu durum mutabik kalinmasi sonucu
raporda beyan edilerek uygulanir, karar kurali uygulamasi da bu kapsamda yapilir.

3.3 Uygulama ve rapor beyani

5.3.1.Genel

Deney sonuglart spesifikasyonlara veya yonetmeliklere kars1 uygunlugun degerlendirilmesinde
kullanildiginda, 6lgtim sonuglarinin belirsizliginin de dikkate alinmasi gerekmektedir. Sekil I.de yer alan 1
ve 4 numarali durumlarda, belirsizlik araligimin da hesaba katildigi 6l¢iim sonuglari, belirgin bir sekilde
limit degerin iistiinde veya altinda kalmaktadur. Dolayistyla bu iki durumda uygunlugun degerlendirilmesi
¢ok nettir. Ancak 2 ve 3 numarali durumlarda, uygunlugun degerlendirilmesi ¢ok net degildir, ¢iinkii
belirsizlik aralig: limit degeriyle kesismektedir. Uygunluk bildiriminin nasil yapilacag, yasal otoriteler
veya diizenleyici kuruluslar ve zorunlu mevzuatlarda tanimlanmamis ise miisterinin talepleri dogrultusunda
Fxgun]uk veya uygunsuzluk durumlarinin belirlenmesi igin karar kurals olusturulmustur.

Ust é -
Limit \J <

Durum 1 Durum 2 Durum 3 Durum 4
Belirsizlik arahg Deney sonucu Deney sonucu Belirsizlik aralig
hesaba limit degerin limit degerin hesaba
katidiginda Gzerinde: altinda: belirsizlik katildiginda
dleim sonuglan belirsizlik aralg aral@ limit &lctim sonuclan
limit degerin limit degerle degerle limit degerin
Uzerindedir. kesismektedir. kesigmektedir. altindadir.

Sekil 1: Ust Limit ile Uygunluk Degerlendirmesi
3.3.2. Karar Kural Se¢imi

5.3.2.1. Basit Kabul Kurali (Paylagilan Risk Kural):

Eger Mevzuat, iiriin veya deney standardi, laboratuvar raporunda uygunluk bildirimi zorunlu kilar ancak
ilgili standartlarda veya mevzuatta uygunlugun degerlendirilmesinde giiven diizeyinin ve dlgme
belirsizliginin etkilerine iliskin herhangi bir bilgi yok ise laboratuvar giiven diizeyi ve 6lgiim belirsizligini
g6z 6niinde bulundurmaksiniz elde edilen deney sonucunu yalnizca belirtilmis smirlar iginde olup
olmadigmni uygun veya uygun degildir seklinde degerlendirmesini yapabilir.

Bu kural genellikle paylasilan risk olarak adlandirlir, ¢linkii son kullanici bazi riskler alir; Soyle ki,
tizerinde anlagmaya varilan bir 6l¢iim yOntemiyle test edildikten sonra iiriin/numune yasal mevzuata veya
spesifikasyona uygun olmayabilir. Bu durumda, tizerinde anlasmaya varilan Sleim  y6nteminin
belirsizliginin kabul edilebilir oldugu yoniinde istii kapali bir varsayim bulunmaktadur. flgili mevzuat karar
kuralini agik¢a tanimlandi ise tanimlanan kuralin kullanilmasi zorunludur,

S

an

Hazilayan Onayﬂé

(TS~ . I/\
L 0




Sayfa 4/8

KARAR KURALI UYGULAMA 501‘- ,I;TO — ;431%@2%-(1)’%22
PROSEDURU ay. Tarihi | 23.12.

KELEBEKC KinTA-GEVRE .~ |Rev.No |03
Rev. Tarihi [ 30.08.2022

5.3.2.2. Yanhs Ret ve Yanhs Kabul Kural:

Sekil 1°de yer alan 2. ve 3. durumlardaki sonuglarim limit degerlere uygun olup olmadigina karar vermek
igin, yanlis karar verme risklerini hesaba alan bir karar kuralina ihtiyag vardir. Bu karar ya son tiiketici
lehine (yanlis kabul kuralr) ya da tiretici lehine (yanlis ret kurali) olacaktir.

KARAR
Kabul Hg Ret Hg
Tip-l Hatasi
Ho Dogru E)lofi Karar (Hata o)
& (son tlketiciyi korur) Yanlis Kabul
Tip-ll Hatasi
Ho Yanlis (Hata 6) [()1;,/)2‘ T
(dreticiyi, tedarikgiyi korur) Yanlis Ret =

5.3.3. Kabul ve Ret Bélgelerinin Belirlenmesi (Koruma Bandi Yéntemi)

Karar kurali bir koruma bandinmn (g) hesaplanmasina olanak saglamaktadir. Bu koruma band ile kabul ve
ret bolgeleri tanimlanmaktadir. Bu iki bolgenin kesistigi yer ise karar limiti olarak adlandirilir.
Karar vermek igin gerekli olan bilgiler;

Olgiilen biiyiikliik (Birim)

Deney sonucu

Belirsizlik-Genisletilmis Belirsizlik icin k faktorii ve giiven aralig1
Alt ve/veya iist limitleri belirten spesifikasyon (sinir deger)

Karar kurali

Laboratuvarda analizi gergeklestirilen tiim parametreler i¢in %95 giiven araliginda rolatif Oletim
belirsizlikleri hesaplanmustir. Spesifikasyonda belirtilen limit degere uygun konsantrasyonda ki &lgtim
belirsizligi degeri ile (%95 giiven aralifinda, tek kuyruklu t degeri icin k=1,65) koruma bantlari
hesaplanir. Numunenin miisteri tarafindan almdig1 durumlarda, numune almadan kaynaklanan &l¢tim
belirsizliginin dahil edilmedigi veriler kullanilmaktadir ‘

Koruma bandlari limit degere eklenerek ve/veya ¢ikartilarak kabul ve ret bolgeleri olusturulmustur.

Kabul ve ret bolgeleri “yanhs ret” kuralini uygulayabilmek amaciyla Sekil deki gibi belirlenmistir.

Ust Nt Lt
Limit
2]
Koruma Bands =
" Koruma Bandi \\\
= Warer |
LTt Leniti |
Limiti -
- i — |
L Kabul Bslgesi Ret Bolgesi Red bélges Kakad bikgzs!
Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi Alt Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi
Olgtim sonucu karar limitine esit ya da dustk ise uygundur. Olgtim sonucu karar limitine esit ya da ytiksek ise uygundur
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Alt Ust
Limit Limit
g Spesifikasyon Bélgesi g
Koruma Band Fforuma Bandi
//
//
Karar ﬁ Karar
Limiti | Limiti
— —p | —
Ret Kabul B&lgesi Ret
Bélgesi Bolgesi

Alt ve Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi
Olgtim sonucu karar limitlerine esit ya da limit araliginin icinde ise uygundur

Kabul ve ret bslgeleri “yanhs kabul”
belirlenmistir.

Ust Uimit

9
Koruma Bandi \
Karar
Limniti

kuralini uygulayabilmek amaciyla Sekil 2, 3 ve 4’deki gibi

Kabul Bislgesi Red Boigest

Sekil 2 Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret
Bdlgesi

At Limit
g
/ Koruma Bandi
| Karar
Limiti
Red bélgesi Kabul Bliges!

$ekil 3 Alt Limite Dayanan Kabul ve Ret Bélgesi

Olgtim sonucu karar limitine esit ya da ylksek ise

Olgtim sonucu karar limitine esit ya da dustk

ise uygundur.

AdL H

Sarname biige

uygundur,

Ut simir

Kofumg Band

Fad boigesl

Kabut ndiges

Feand bilgesi |

$ekil 4 Alt ve Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi
Olglim sonucu karar limitlerine esit ya da limit araliginin iginde ise uygundur

Uygunluk beyanlarinin deney raporlarinda gosterilmesi Deney Prosediirii’ne gore yiriitiilmektedir.

Laboratuvarimizin karar kurali politikas su sekildedir;
Karar kuralini belirleyen 2 faktér vardir:
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 KELESEK kil

*  Yonetmelik, standart, sartname, s6zlesme vb. dokiimanlarda hangi karar kuralinin kullanilacag:
ile ilgili ifade var ise, bu gereksinim dikkate alinarak karar kurali belirlenir.

*  Herhangi bir kural tanimli degil ise; “Laboratuvarimiz Basit Kabul Kurali (Paylasilan Risk Karar
Kuralmri) kullanmaktadir. Analiz sonuglari 8lgtim belirsizligi ve giiven diizeyi degerlendirilmeden
dogrudan raporlanmaktadir.” ‘

Miisteri talep eder ve laboratuvarimiz uygun goriir ise bagka karar kurallari da karsilikli mutabik kalinarak
uygulanabilir. Laboratuvarimizda, miisteri ile karar kuralins mutabik kalarak uygular.

5.3.4. Ornekler

5.3.4.1. Yanhs ret (Uretici Lehi)

Su Kirliligi Kontrolii Yonetmeligi Evsel Nitelikli Atk sular Tablo 21.4’e gére Kimyasal Oksijen Ihtiyaci
(KOI) parametresinin desarj limiti (24 saatlik i¢in) 90 mg/L olarak belirlenmistir.

Olgiilen biyiikliik, mg/L

Deney Sonucu 91 mg/L

Olgiim Belirsizligi (>40 mg/L) = %8.,6 (k=2 %95)

Genisletilmis belirsizlik, U=(91*8,6)/100 =7,83 mg/L

Standart Belirsizlik, u= 7,83/2 =3,913 mg/L hem numune almadan hem de deney asamalarindan

kaynaklanan belirsizlikleri icermektedir.

Spesifikasyon-miisaade edilen iist limit 90 mg/L

Karar Kurali-Yanlig ret, karar limiti tist limite koruma bandi eklenerek olusturulmustur,

Koruma bandi u*2=(3,913#*2) =7,83 (%95 giivenilirlik diizeyinde ¢ift kuyruklu t degeri igin k=2)

Karar limiti 90+7,83=97,83 mg/L’dir. Bu degere esit ve altindaki her deger kabul bolgesine

girmektedir. Bu degerin tizerindeki her deger ret bslgesine diismektedir. Dolayisiyla analiz

sonucu uygunluk kriterini karsilamaktadir.

*  Uygunluk degerlendirme; 5lgiim degeri (91)<Karar Limiti (97,83) oldugundan deger “Uygun”
olarak raporlanmalidir 1

r‘r’anl@ Ret  Ustlimit

90 mg/L

Karar Limiti
97.83 mg/L

< 1 P I< -
Kabul bolgesi Ret balgesi

Aanaliz sonucu
S1mg/L

e Olgiim sonucu raporlanirken (%95 giivenilirlik diizeyinde tek kuyruklu t degeri i¢in k=1,65)
6lgtim degeri-U => 91- (3,913%1,65)=91-6,46=84,54 ‘

r Parametre Analiz Metodu Yonetmelik Degeri Analiz Sonucu
L KOI (mg/L) SM 5220 C 90 #84,54

SKKY Tablo 21.4: Sektér: Evsel Nitelikli Atiksular 24 saatlik kompozit sinir degerleri
*Analiz sonucuna %95 giiven aralifinda 6lgiim belirsizligi ¢ikarilarak “yanlis ret kurali” uygulanmistir.
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Analiz sonucu, ilgili mevzuat limit degerine gore uygundur.

3.3.4.2. Yanhs Kabul (Tiiketici Lehi)
Su Kirliligi Kontrolii Yonetmeligi Evsel Nitelikli Atik sular Tablo 21.4%¢ gore Kimyasal Oksijen Ihtiyaci
(KOI) parametresinin desarj limiti (24 saatlik igin) 90 mg/L olarak belirlenmistir.
o Olgiilen bityiikliik, mg/L
* Deney Sonucu 88 mg/L
o Olgiim Belirsizligi (>40 mg/L) = %8,6 (k=2 %95)
°  Genisletilmis belirsizlik, U=(88%8,6)/100 =157 mg/l,
¢ Standart Belirsizlik, u= 7,57/2 =3,784 mg/L hem numune almadan hem de deney asamalarindan
kaynaklanan belirsizlikleri icermektedir.
Spesifikasyon-miisaade edilen iist limit 90 mg/L ‘
Karar Kurali-Yanlis Kabul, karar limitinden koruma band1 ¢ikarilarak olusturulmustur.
Koruma bandi u*2=(3,784*2) =7,57 (%95 glivenilirlik diizeyinde ¢ift kuyruklu t degeri igin k=2)
Karar limiti 90-7,57=82,43 mg/L’dir. Bu degere esit ve altindaki her deger kabul bolgesine
girmektedir. Bu degerin iizerindeki her deger ret bolgesine diismektedir. Dolayisiyla analiz
sonucu uygunluk kriterini karsilamaktadir.
* Uygunluk degerlendirme; 5l¢iim degeri (88)> Karar Limiti (82,43) oldugundan deger “Uygun
Degil” olarak raporlanmalidir.

Yanhs Kabul Ust limit
Karar Limiti 90 mg/L
82.43 mg/L

ed
e el

]
:

Kabul bélgesi Ret b&lgesi

Aanaliz sonucy
88 mg/L

e Olgiim sonucu raporlanirken (%95 giivenilirlik diizeyinde tek kuyruklu t degeri igin k=1,65)
6letim degeri+U => 88+ (3,784%1,65)=88+6,24=94 24

Parametre Analiz Metodu Yonetmelik Degeri Analiz Sonucu

KOI (mg/L) SM 5220 C 90 %9424

SKKY Tablo 21.4: Sektér: Evsel Nitelikli Atiksular 24 saatlik kompozit sinir degerleri
*Analiz sonucuna %95 giiven aralifinda 6l¢iim belirsizligi ¢ikarilarak “yanls kabul kuralr” uygulanmistir.
Analiz sonucu, ilgili mevzuat limit degerine gore uygun degildir.

5.3.4.3. Basit Kabul (Paylagilan Risk) .
Su Kirliligi Kontrolii Yonetmeligi Evsel Nitelikli Atik sular Tablo 21.4°¢ gére Kimyasal Oksijen [htiyaci
(KOI) parametresinin desarj limiti (24 saatlik i¢in) 90 mg/L olarak belirlenmistir.

o Olgiilen biiyiikliik, mg/L

e Deney Sonucu 91 mg/L

o Olgiim Belirsizligi (>40 mg/L) = %8,6 (k=2 %95)

*  Genisletilmis belirsizlik, U=(91*8,6)/100 =7,83 mg/L

A
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e Standart Belirsizlik, u= 7,83/2 =3,913 mg/L hem numune almadan hem de deney asamalarindan
kaynaklanan belirsizlikleri icermektedir.

raporlanmalidir.

Spesifikasyon-miisaade edilen iist limit 90 mg/L ‘
Karar Kurali-Yanlis ret, karar limiti tist limite koruma bandi eklenerek olusturulmustur.
Koruma band1 u*2=(3,913 *2) =7,83 (%95 giivenilirlik diize
Koruma Band1 90+7,83=97,83 mg/L’dir.
Uygunluk degerlendirme; Olgiim degeri (91) > Sinir deger (90

yinde ¢ift kuyruklu t degeri i¢in k=2)

) oldugundan “Uygun Degil”olarak

Basit Kabul  Ust fimic

90 mg/L

Karar Limiti
82.17 mg/L

pral

Karar Limiti
497.83 mgfL

- |

Kabuibdlged

Asznalz sonucu
leg,"il.

- & I L
1 Ret bdlgesi

o  Olgiim sonucu raporlanirken herhangi bir islem uygulanmadan parametrenin 5lgiim sonucu
koruma bandina girdiginden belirsizlik sunularak &l¢iim sonucu direkt degerlendirilir.

Parametre

Analiz Metodu

Yonetmelik Degeri

Analiz Sonucu

KOI (mg/L)

SM 5220 C

90

%01

SKKY Tablo 21.4: Sektér: Evsel Nitelikli Atiksular 24 saatlik kompozit sinir degerleri
*Analiz sonucuna %95 giiven araliginda 6lciim belirsizligi ¢ikarilarak “Basit kabul kural” uygulanmistir.
Analiz sonucu, ilgili mevzuatin limit degerine gére uygun degildir.
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