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GIRIS

Bu rehber yazi, e-igaretini kullanan ve prosediirlerinin e-isareti diizenlemeleri ile
baglant1 olarak onaylanmasini isteyen veya hali hazirda taninmis prosediirlerini
degistirmek isteyen ambalajcilar igin bir rehberdir.

Icerigi yasal sartlara, onlarin WELMEC tarafindan yapilan yorumlarma ve pratik
coziimlere ve tavsiyeler dayanmaktadir.

Prosediirlerin yetkili daire ( Bakanlik ) tarafindan onaylanma araglar1 EEA iiye
iilkelerinin kanunlarina baglidir.

Bolim 2 ‘de e-isareti diizenlemelerinin igerigi bulunmakta, Bolim 3 ‘de yetkili
dairenin rolii agiklanmaktadir. En 6nemli kavramlar Boliim 4 ‘de agiklanmustir.

Boliim 5°de e-isaretli her bir hazir ambalaja uygulanan sartlar verilmistir. Bu
boliimiin en 6nemli kismi, hazir ambalajlarin isaretlenmesi ile ilgili sartlardan
bahsetmektedir.

Boliim 6 prosediirlerle ilgilenmektedir. Bu béliim, prosediirlerin onaylanmasinda
neyin adreslenecegi ve kriterlerin ne olacagi hakkinda bilgi saglar.

Paketleyicilerin izleyecegi prosediirler ve yetkili dairenin ( Bakanligin ) rolii
Boliim 7°de yer almaktadir.

Rehber kesin bir sonug olarak dikkate alinmamalidir. Kanunlar1 sadece
mahkemeler yorumlayabilir. Paketleyiciler veya ithalat¢ilar, Direktif’in sartlarini
saglamay1 ihmal ederler ise, cezalar onayin iptalini ve para cezasini igerebilir. Bu,
tiye iilkelerin kanunlarina baglidir.

Okuyucu, belgenin degistirilmedigini garanti etmek i¢in belgenin gecerliligini
kontrol etmelidir. Belgede hata bulundugunda, WELMEC’in dikkati ¢ekilmelidir.



2.1

2.2

2.3

HAZIR AMBALAJLAJLI MAMULLERIN ETIKETLENMESI ICIN
SARTLAR

Hazir ambalajli mamullerin etiketleme sartlari, hazir ambalajli mamullerin agirliklar1 veya
hacimleri ile ilgili 75/106/EEC ve 76/211/EEC EEC-Direktifleri’ne uyarlar.

Gida maddelerinin etiketleme sartlar1 2000/137EC Direktifi’nin igaretleme sartlarinda yer alir.

Asagidaki 6nemli sartlar sadece e-mark ile isaretlenen hazir ambalajlarlar ilgilidir.

Bu direktifler adet ile, uzunluk veya yiizey ile ve rasgele agirlikli ( Catchweight ) iiriinlere — yani
onceden belirlenmis sabit agirliga gore liretilmeyen iiriinler- ait ambalajlar1 kapsamazlar.

Sinir gecisindeki ticari engelleri kaldirmak (iilkeler, EEA iiyeleri arasindaki
ticaret)

Sonug:
EEA iiye iilkeleri sartlar1 saglayan piyasadaki e-igaretli liriinleri ret edemez, yasaklayamaz ve sinir
koyamazlar.

Hazir ambalajli mamullerin nominal miktarlari ile ilgili tiiketicilere rehber

Sonug:

e-isareti tagtyan bir hazir ambalajli mamuliin ger¢ek miktarinin ortalamasi, nominal miktardan az
olamaz.

TU1 ve TU2! tolerans limitlerin altindaki gergek miktarli hazir ambalajli mamullerin oranini
kisitlayan ilave sartlar vardir.

Asagidaki isaretler her hazir ambalaj {izerinde belirtilmelidir:
- Swvi Urilinler iceren hazir ambalajlar nominal hacim degerini ve diger durumlarda nominal
agirligini, 6l¢iim biriminin ad1 veya sembolil ile birlikte.
- Imalatginm, yiiklenicinin, dolduranin veya ithalatginin kimligini belirten bir isaret veya
yazi.
- Hazir ambalajli mamuliin Direktif’in sartlarin sagladigi belirten, tanimlanmis bir ‘e’
harfi.

Hazir ambalajhh mamuliin gercek miktarindan maksimum izin verilen eksik
dolum miktari icin sartlar

Sonug:
e-isaretli hazir ambalajli mamuller toleranslari saglamalidir. ( Bkz. Bolim 5 )

Denetim érnekleme ile istatistiksel olarak yapilir; bu resmi kontrol e-isareti diizenlemelerine gore
yapilir. Ornekleme sayisi ile karsi diisen kabul ve ret kriterleri, parti boyutu ( lot-1 saatlik iiretim )
ve testin tahribatli veya tahribatsiz olmasina baglidir.

! Bu limitler paragraf 5.1 i¢inde tartigilacaktir.
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Hazir ambalajli mamuliin gercek miktari ile ilgili tiretici veya ithalat¢cinin
sorumlulugu
Sonug:
Uretici, veya EEA disinda 3. iilkelerden ithalat durumunda ithalat¢1, hazir ambalajli mamullerin
Direktif sartlarin1 saglamay1 garanti etmekle sorumludurlar.
Sorumluluklar demek, hazir ambalajlarin iiretiminde kullanilan ekipmanlar yasal ve uygun,
kayitlarin yetkili daire ( Bakanlik ) dogrulamasi i¢in mevcut olacak sekilde kontrollerin saglanmasi
zorunludur. Kontroller, hazir ambalaj i¢indeki iiriin miktarinin etkili bir sekilde garanti edecek
sekilde organize olmalidir.
Bunlar asagidaki bicimde yerine getirilir:
2.4.1  dolum esnasinda él¢iim ( elle dolum )
Dolum sirasinda hazir ambalajin gergek miktari yasal ve uygun bir 6l¢iim aleti ile 6lgiiliir.
Dolum elle yapilir ve 6l¢lim aleti {izerindeki okuma baz alinir.
2.4.2  prosediirlerin onaylanmasi
Her bir hazir ambalajli mamuliin miktar1 6l¢iilmedigi durumda, prosesin kontroliine ait
secenekler ¢oktur, ancak, bunlarin hazir ambalajli mamullerin sartlar1 sagladigini etkin bir
sekilde garanti etmeleri gerekir. Bu sartin saglandigi, yetkili daire ( bakanlik ) tarafindan
prosediirlerin degerlendirilmesine dayanarak belirlenir.
2.4.3 liciincii iilkelerden ithalat

Direktif agisindan, ithalat¢1 hazir ambalajli mamulii EEA ‘ya getiren kisidir ve o nedenle EEA
icindeki dolasim Direktif agisindan ithalat/ihracatla ilgilenmez. ithalatc1, iiretici ile ayni
sorumluluklara sahiptir, ancak, Direktif, ithalat¢inin ithal edilen hazir ambalaj ile dogrudan
fiziksel kontakta bulunmayabilecegini kabul eder.

Direktif ifade eder ki, “ EEC disindan ithalat durumunda, ithalatginin 6l¢iim ve kontroller
yerine, istlendigi sorumluluklar yerine getiren biitiin gerekli giivencelere sahip oldugunun
kanitlarini saglayabilir.” Neyin kabul edilebilir olarak dikkate alinacagi, Ulasal yasalara
baghidir.

Bazi kabul edilebilir garantiler asagidakileri icerir:

a) Bir iiye lilkenin yetkili dairesinin kaniti,

b) Thracatci iilke i¢inde EEA tarafindan kabul edilmis bir yetkili dairenin kanit1,

c) EEA ‘ya ilk giris noktasinda yetkili bir alt yiiklenici tarafindan yapilan kontrol kayitlari,
d) Ureticinin kayitlarmi almak ve i¢indeki verilerin dogrulanmast igin kontrol yapmak.

Yukaridaki a) ve b) igindeki kanitlar bir miktar kontrol sisteminin degerlendirildigini gosterir
ve Direktif sartlar1 ile uyumlulugu garanti eden kontrol ve kayitlardir.
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DEVLETIN DENETIM ORGANIZASYONU

Yetkili daire ( Bakanhk )

Hazir ambalajli mamullerin Direktif’in sartlar1 ile uyumlu oldugunu saglayacak kontrollar, iiye iilkelerin
yetkili daireleri ( Bakanlik ) tarafindan ambalajcilarin yerinde, veya eger bu uygulanabilir degilse
ithalat¢inin yerinde veya EEC’de tespit edilen temsilcisinde drnekleme yolu ile yapilacaktir.

Kontroller miktar kontrol sisteminin yeterliligini kapsamali, uygulandigini teyit etmeli ve uygunlugu
diizenli olarak denetlenmelidir.

»  Uriinlerin etiketlenmesini,
» Cihazlarin dogrulugu ve uygunlugu ile bunlarin yeterince desteklendigini,
» Kayitlarmn yeterliligi ve dogruluklarmin o parti i¢indeki hazir ambalajlar ile kontroliinii,
» Hazir ambalaj miktarlarini,
kapsamalidir.

Genel olarak ‘e’ igaretli iiriinler ve kullanilan miktar kontrol sistemi, ambalajcilarin veya ithalatgilarin
sahasinda en az yilda bir kere yapilir. Uye iilkeler ziyaret frekansinin belirlemek igin asagidaki
takdirlere gore ¢esitli usullere sahiptir:

» Hazir ambalajli mamul sayisi

» Paketlenen iriiniin kiymeti

» Kullanilan kalite sistemi ve alinan sikayetlere

» Ziyaretlerde tespit edilen uyumluluk seviyesine

Kontroller istatistiksel drnekleme kontrolii anlaminda kabul edilen kalite kabul denetim yontemleri
uyarinca yapilacaktir. Yontemin etkililigi 76/211/EEC Direktif Ek I ‘de belirtilen referans yontemle
karsilastirilabilir olacaktir. Referans testin ¢aligma karakteristik egrisi Ek D.8. ‘dedir. Bkz. Ayrica
WELMEC Belge 6.3 Ek 1.

Bu Direktif, pazarlama prosesinin herhangi asamasinda, 6zellikle hazir ambalajlarin Direktif’in
sartlarini sagladigimin dogrulanmasi amaciyla iiye iilkelerin yetkili kurumlarinca yapilacak diger
kontrolleri engellemez.

Direktifler agirlik veya hacim miktar beyan1 5 g veya 5 ml ile 10 kg veya 10 L arasindaki paketlenmis
iirtinleri kontrol eder. Bu limitler digindakiler veya boy, yilizey veya say1 ile satilan mallar yerel
kanunlar tarafindan kontrol edilir.

Yetkili daire ( Bakanlik ) miktar kontrol sistemini ulusal yasalarda belirlenen bir yol ile
onaylayacaklardir. Her iiye iilkede kullanilan onaylama yontemleri WELMEC 6.0 ‘a bagvururlar.
Bu hazir ambalajli mamuliin ‘e’ ile igaretlenmesi i¢in bir onaya da sonug verir.

Miktar kontrol sisteminde bir degisiklik oldugunda, bu degisiklikler kullanima sokulmadan 6nce yetkili
daire tarafindan onaylanmalidir. Uretim kontrolleri ile ilgili lireticinin prosediirlerinin onaylanmasi
lizerine rehber WELMEC 6.6 ‘da verilmistir.
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4.1

4.2

TARIH

e-isaretli hazir ambalajli mamuller

e isareti, sadece 6nceden belirlenmig sabit miktarli olarak {iretilen e-igaretli hazir ambalajli
mamullerin miktar gosterimleri ile ilgilidir.

Hazir ambalajli mamul, iiriin ve o iirlinii paketleyen iiriine ait ambalajin kombinasyonu olarak
tanimlanir.

Uriine ait ambalaj, iiriiniin kullanimi sonras1 geriye kalan her sey, iiriin icinde dogal olarak
bulunan maddeler ve bazen, sivi1 ortamda tutulan katt maddeler i¢in, s1v1 harig.

‘Kullanim’ tiiketim ya da bir isleme tabi olmayi kapsar.

Bir iiriin, eger satin alanin olmadig1 yer ve ortamda doldurmus, icerdigi miktart 6nceden
belirlenmis bir degerde olan ve agilmadan veya fark edilmeksizin miktari degistirilemez ise, bir
hazir ambalajli mamuldiir.

Bir hazir ambalajli mamuliin miktar1, hazir ambalaj igindeki iiriiniin miktaridir.

Diger tanimlar WELMEC 6.1 yayininda mevcuttur.

Avrupa ve uluslararas1 uyumlastirma devam ettikge, tanimlar degisebilir. Liitfen WELMEC ya
da yetkili daireniz ( Bakanlik ) ile kontrol ediniz.

Onaylanmis prosediirler
Ureticilerin prosediirlerinin onaylanmasinin amact e-igaretli hazir ambalajli mamullerin Direktif

sartlarini sagladigini garanti etmektir.

Onaylanmis prosediirler, sadece sartlar1 saglayan hazir ambalajli mamullerin piyasada olmalar1
garantileyen yeterli 6l¢timleri igerirler.

Prosediirlerin onaylama yontemi ulusal yasalara tabidir.



5.1

5.2

e-ISARETLI HAZIR AMBALAJLI MAMULLERIN SARTLARI

Toleranslar

Direktif e-igaretli hazir ambalajli mamullerin ger¢ek miktarlari i¢in, asagidaki sartlar: belirtir (
bazen tireticilerin 3 kurali olarak s6z edilir).
- Hazir ambalajli mamullerin miktarlarmin ortalamasi nominal miktardan az olamaz.

- Sadece kiigiik sayidaki hazir ambalajli mamuller, nominal miktardan maksimum izin
verilen eksik miktar ( TU1-limiti) altindaki miktarlara ( %2,5% ‘tan daha fazla degil) sahip
olabilir.

- Nominal miktardan 2 defa izin verilen miktar eksiginin ( TU-2) altindaki miktarlara sahip
hi¢bir hazir ambalajli mamul e-igareti tasiyamaz. Bu paketlerden bazen “yetersiz” olarak
56z edilir

Izin verilen eksik tartim hatas1 ( TNE ) hazir ambalajin nominal miktarina ( isaretlenen miktar )
baghdir, ve;

Nominal Miktar Qn Izin verilen eksik tartim hatas1 ( TNE )
g veya ml olarak Qn ‘nin % ‘si g veya ml

5-50 9 -

50-100 - 4,5
100 — 200 4,5 -

200 — 300 - 9
300 — 500 3 -

500 — 1000 - 15
1000 — 10000 1,5 -

Eger, ylizdelik deger tam oalark 0,1 g ya da ml ‘nin kat1 degilse, daima bir sonraki 0,1 g ya da ml’ye
tamamlanir.

Hesaplama 6rnegi:

150 g nominal miktar i¢in, maksimum izin verilen eksik tartim hatas1 6,75 g “dir ve 6,8 g olarak alinir.
250 g nominal miktar i¢in, maksimum izin verilen eksik tartim hatasi dogrudan 9 g’dir.

Nemlenme veya su kaybi ( kuruma ) etkisi
Uye iilkeler su kaybeden ve higroskopik iiriinler i¢in farkli davranislara sahiptir. Baz1 iilkelerde hazir

ambalajli tirlin paketleme sirasinda gerekli sartlart saglamalidir ve diger tilkelerde ise hazir ambalajli {irin
satis asamasinda gerekli sartlar1 saglamalidir. Paketleyiciler kendi yetkili kurumlarindan bilgi istemelidir.

2 Yonetmelik her referans test drnek sayisi igin, TU1 altindaki kabul edilebilir hazir ambalaj sayisini
belirler.
Hazir ambalajlarin TU1 ‘in altinda kalan boliimii, yeteri derecede kii¢iik olmalidir, genel olarak TU1’in
altindakilerin 2,5% ‘den daha fazla olmamasi uygun goziikmektedir.
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Sivi ortamda saklanan kati iiriiniin agirhg:

Mevcut yasalar altinda e-isareti hazir ambalajlarin net miktarlaria uygulanir, eger kat1 iiriin sivi
ortamda paketlenmis ise ( stvinin donmug olmasi da dahil ).

Paket iizerindeki yazilar
Nominal miktar

Hazir ambalajin nominal miktart silinmez ve normal satin alma sartlarinda agik¢a goriilebilir sekilde
yazilmalidir. Bunun anlami ambalajin disinda géziikmeli veya ambalajin o béliimii agik olarak
transparant olmak iizere ambalaj i¢inde yer alabilir.

Nominal miktar agagidaki birimler cinsinde belirtilmelidir:
- Swvilar igin litre, santilitre veya mililitre
- Diger iirlinler i¢in kilogram veya gram

Nominal miktar 6l¢im biriminin ad1 veya sembolii ile birlikte gdsterilmelidir. Nominal miktarin sekli
asagidaki tabloda verilen minimum yiikseklikte olmalidir.

Tablo 2, nominal miktarin boyutu

g veya ml cinsinden nominal miktar | Seklin minimum
biiyiik: kiiclik veya esit: yiiksekligi
- 50 2 mm
50 200 3 mm
200 1000 4 mm
1000 10000 6 mm

- ‘net’ veya ‘igerigi’ gibi on sozciiklere izin verilir ama gerekli degildir.
- ‘minimum’, ‘circa’ veya ‘G/N’ ( net satis igin briit ) gibi 6nsdzciiklere genel olarak izin
verilmez.

5.5 Nominal miktarin beyanindaki istisnalar

Normal sart, sivilar i¢in ml, cl veya 1 ve kat1 iiriinler i¢in g veya kg cinsinden bir beyanin olmasidir; bu
temel kural e isaretli hazir ambalajlar i¢in asagidaki gibi degisebilir:
- EEC diginda bir iilkeye ihracatlar i¢in
- Diger bir EEC iilkesine ihracatta nominal miktarin ifade sekli alici tilkenin ticari
uygulamalar1 ve yasal sartlari ile ¢elismiyorsa
- Alciiilke bir l¢iim birimini zorunlu kiliyor ise ( Ornegin, yerel bir yasa veya kararname),
veya, yerel kosullarin eksikligi durumunda, iilkedeki bu iiriin igin yerel ticari uygulamalara
uyulur.
‘Metrik olmayan sistem’ iginden nominal miktarin ek olarak gosterilmesine izin verilir.
Bu diger yaz1 ve karakterler, kars: diistiigli metrik gésterimden daha uzun ve daha géze carpici
olmayabilir.

Asagidaki kosullar saglandig1 durumda nominal miktarm ikili gosterilisine izin
verilir:
- Olgiim birimi ( swvilar igin ml, cl ve 1, kat1 iiriinler icin kg ve g) énce ifade edilmelidir.
- ‘e’ igareti bununla iyi iliskilendirilmelidir.
- llave gosterilim toleranslarla uyumlu olmalidir.
- llave gosterilimin karakter boyutu ana gosteriliminkinden daha biiyiik ve daha belirgin
olmamali ve temel gosterime refakat etmelidir.

5.6 Imalatcinin kimligi

Paketleyici-yapilan paketlemeyi diizenleyen kisiyi belirleyen yazi veya isaret veya ithalatg1 e-isaretli
hazir ambalaj lizerinde goriilmelidir.
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Uretici ve paketlemeyi diizenleyen kisi farkl1 ise, yasa bunlardan birinin belirtilmesine izin verir. Eger
bu iiretici degilse, lireticinin belirtilmesi siddetle 6nerilir. Hazir ambalaj iizerinde kimin adi olursa
olsun, ithalat¢1 ve iretici belirlenebilmelidir.

5.7 EEC isareti

e-igareti en az 3 mm biiyiikliikte olmali ve ambalaj {izerinde nominal miktar gosterilimi ile ayn1 gortilme
alaninda uygulanmalidir. Eger, nominal miktar ambalajin birden fazla yerinde gosteriliyor ise her
gosterilim i¢in bu durum uygulanir.

e-igaretinin sekli yonetmelikte belirtilmis olup, Ek 4 i¢inde bulunabilir.
5.8 Yaz1 ve isaretlerin bicimi

Nominal miktar, imalat¢1 veya dolduranin kimligi ve EEC isareti silinmez yapida, normal satis
sartlarinda okunur ve agik¢a goriiniir olmalidir.

5.9 Coklu paketlerin iizerindeki yazilar

Bir ¢oklu paket iizerinde birden fazla ifade varsa, 6rnegin, ‘4x10g e 40g’, e-isareti iireticinin kontrol
ettigi miktara uygulanir. Her paketin ayr1 satildigi durumda, bu 6rnekte oldugu gibi, bu 10 g’dir. Eger,
tiriin tek tek satilmaya uygun degilse, bu durumda 40g’dir.

Gida etiketleme yonetmeligi ( 2000/13/EEC makale 8 paragraf 2) geregince:
- Eger bir hazir ambalaj, 2 veya daha fazla ayni {irlinii igeren paket iceriyorsa, her paketin
net miktar1 ve toplam net miktar belirtilecektir.
Ancak tek tek paketlerin sayist digaridan agik olarak goziikiiyor ve sayilabiliyor ise bu
bilgilerin gdsterimi zorunlu degildir.

- Eper bir hazir ambalaj tek tek satilmayan 2 veya daha fazla paket igeriyor ise, net miktar
toplam net miktar ve paketlerin toplam sayisi belirtilecektir. Baz1 6zel gidalar i¢in ulusal
sartlar paketlerin toplam sayisini gerektirmeyebilir.

Coklu paket terimi 80/232/EEC direktifi makale4 i¢in benzer sekilde tanimlanmuistir.

6 YONETMELIKLE ILGILi KOSULLAR

6.1 Giris

Bu boliimde prosediirlerin degerlendirilmesi i¢in kriterler adim adim verilecektir. Konularin sirast ek-I deki
forma uyacaktir.

Oncelikle prosediirlere uygunluk ile ilgili kriterler listelenecek ( 6.2) ve ardindan belirlenmis dl¢iimlerin
nasil yapilacaginin agiklamasi verilecektir (6.3). Ayrica, bu boliimde farkli 61¢iim yontemleri icin sartlar da
olacaktir. Boliim 6.4 te, 6l¢iim sonuglarinin yorumlanmasi agiklanacak ve boliim 6.5 ‘te bunlarin sonucu
olarak hangi eylemlerin alinacagi yer alacaktir. Bunlar, boliim 6.6’da verilen ¢alisanlarin tanimlanmasi ve
sorumluluklarinin belirlenmesini de kapsayacaktir. Son boliim 6.7, tutulmasi ve saklanmasi gereken
kayitlarla ilgilidir.

6.2 Prosediirlerin uygunlugu

Hazir ambalaj {iretimi bir prosestir. Bu prosesin 6zellikleri paketlenen iirliniin yapisina,
ambalajin tipine ve onun nasil doldurulduguna biiyiik 6l¢iide baglidir.

Incelendikten sonra her paketleme prosesi i¢in bir model yapilabilir. Paketlenen
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ortalama miktar ve tek tek paketlerin bu ortalamadan sapmalar, prosesin kalitesi ve
prosesin nasil kontrol altina alinacagi hakkinda 6nemli belirteglerdir.

Prosediirler paketleme prosesinin kontrol ve diizeltilmesi ile, yonetmelik kosullarini saglayan e-isaretli
tirlinlerin pazara sunulmasini saglamalidir. “Uygunluk” belirleyen kesin bir kriter vermek miimkiin
degildir. Degerlendirmede rol oynayan degisik yaklasimlar vardir:
- Olgiim sonuglari tiim iiretimi ( saatlik ) temsil eder mi?
Paketleyicinin iiretimi her saat kontrol etmesi istenir. Bagka deyimle, tiretilen paketlerin
ortalamasi en az her saatte bir belirlenmeli ve degerlendirilmelidir. Bu, TU1 ve TU2
limitlerinin altindaki ambalajlarin sayis1 veya orani i¢inde uygulanir.

Not: Ornekleme sistemi ile kontrol durumunda, rneklemenin belirsizligi ambalajcinin
yararma kullanilamaz. Tanim olarak bir 6rnek, drneklenen partinin temsilcisi olarak
varsayilir.

- Uretim prosesinin sapmalar1 hizl1 ve giivenilir olarak fark ediliyor mu ?
Hazir ambalajlarin yonetmelik kosullarin1 bozmasina neden olan dolum prosesindeki
degisimler belirlenmelidir. Saatlik tiretimin sartlar1 saglamasi gerektigi igin, bir sapma
genelde bir saat i¢inde belirlenir.

Not: Ureticilerin dolum prosesindeki bir degisimi 1 saatten daha uzun bir siirede
bulmalarina normal olarak izin verilmez. Bu durumda tiim saatlik iiretim karantina altina
alinir ve diizeltilir.

Paketleyiciler i¢in bir saatlik iiretimin kontrol edilmesi, yonetmelikte bir sart olarak yer almasa bile iyi
bir uygulamadir. Kontroller, eger miktar kontrol sistemi paketleme prosesindeki kaymalari uygun
sekilde dikkate alacak sekilde ayarlanmis ise, daha uzun siirede yapilabilir. Bu, TU1 ve TU2 altindaki
paketlerin izlenmesinde de uygulanir.

Paketleme prosesindeki degisimler hizli ve giivenli olarak fark edilmelidir.

Prosesin kontroliiniin verimliligi, bazen, degisimi fark etmek i¢in alinan “ ortalama isleme siiresi “ ile
Olgiliir.

Prosesin artik kontrol altinda olmadig1 fark eden her hangi bir inceleme son gegerli kontrolden sonraki
hazir ambalajlarin karantina altina alinmasini gerektirir. Bu hizli hatlarda 10 dakikadan yavas hatlarda
birkag saate kadar iiretimi etkiler. Ureticiler i¢in karantina altina alian paket say1sin1 minimize etmek
icin tek yol kontrol sikligini artirmaktir.

6.3 Ol¢iim yontemleri
Asagidakiler zorunlu degildir, ancak, iyi uygulamalar olarak dikkate alinirlar.

6.3.1 Giris
Islem degerlendirmesi ydntemlerinin her birinde, hazir ambalajin gergek igerigi diizenli olarak
belirlenmelidir.. Mamiiliin ger¢ek miktarinin belirlenmesi igin g¢esitli yontemler kullanilabilir.
1. Tahribatli:
E isaretli hazir ambalaj, hazir ambalajdaki miktar ya da {iriin agirligt ya da hacminin dogrudan
belirlenmesi amactyla bosaltilir.
Bu yontem pek tercih edilmez ¢iinkii her belirlemede hazir ambalaj imha edilir ve mamuliin tamaminin
ambalajdan ¢ikartilabilmesi her zaman miimkiin olamamaktadir.

2. Briit Agirliktan Ambalaj Agirhgmnin Digiilmesi:
Ayn1 ambalaj dolum prosesinden 6nce ve sonra tartilir. Iki 6l¢iim degeri arasindaki fark, mamuliin
agirhigini verir. Sivt mamiiller i¢in yogunluk yardimiyla iiriiniin hacmi hesaplanabilir.

3. Briit Agirliktan Ortalama Agirhigin Diisiilmesi: Bu durumda, mamiiliin miktarmin 6lgiilmesinde
belirsizlik hesaplanirken ambalaj materyalinin agirligindaki varyasyonlar da hesaba katilmalidir.
Belirsizligin yiiksek olmasi halinde (bkz. Asagidaki gibi), briit agirliktan ayr1 ayr1 daranimn diistilmesi
gerekir.
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Bu 6l¢iim yontemi, ancak dara agirligin standart sapmasinda nominal miktarin 1/10 TNE’den az olmasi
halinde uygulanabilir.

Ambalaj materyalinin ortalama agirlig1 biliniyorsa, ambalaj materyallerinin agirliginin hazir ambalaj
agirhigindan diisiilmesiyle icerik agirligi hesaplanabilir. Stvi mamuller i¢in yogunlugun yardimiyla hazir
ambalajda yer alan mamuliin hacmi hesaplanabilir.

Agirlik hesabi (kiitle), bilinen paketleme prosediirleri i¢in 6nemli bir 6l¢limii meydana getirir.
Genel olarak kullanilan dl¢iimler asagidaki gibidir:

- kiitle

- hacim

- yogunluk

Ticari faaliyetlerde belirleyici rol oynayan 6l¢iimler yapilirken bunlarin (Ulusal Tiiziik’te belirtilen)
yasal 6l¢iim cihazlariyla yapilmasi gerekmektedir. Ayrica 6l¢iim cihazlarinin uygun olmasi da 6nemlidir.

Olgiim cihazlarinin yasal ve uygun olmalarina ragmen hatali 6lgiim yapmasi halinde bu cihazlar
mamuliin siirekli olarak eksik 6l¢iilmesine sebep olur. Bu durumda diizeltici ya da dnleyici tedbirin
alinmasi gerekir.

Paketleyici, 6l¢lim belirsizligini de dikkate almalidir. Kiitle, hacim ve yogunluk miktarlari da agirlik
belirsizliginde etkilidir.

6.3.2 Kiitlenin Belirlenmesi

Kiitlenin belirlenebilmesi igin en uygun cihaz tarti aletleridir. Ticari amagl kullanilan tart1 aletlerinin
yasal olmas1 gerekir.

Metroloji tiiziigiinde, otomatik ve otomatik olmayan tarti aletleri birbirinden ayrilabilir. E-igareti
diizenlemeleri i¢in 6nem tasryan otomatik tarti aletleri tipleri kontrol tartis1 ve otomatik gravimetrik
dolum aletleridir.

Her bir tart1 aletine iligkin genel kriterler asagida sunulmustur. Daha sonra bunlara yeni kriterler de
eklenmistir..

Tart1 aletlerinin kullanimina iligkin genel kriterler sunladir:

-Yasal tiiziige uygun olarak, tart1 aletinin onaylanan tipte olmasi gerekir ve her bir tart1 aletinin
onaylanmasi gerekebilir. Bunun yani sira, kullanici diizenli olarak aleti kalibre etmeli ve kontrol
etmelidir.

-Tart1 aletinin dogrulugu kullanim amacina baglidir. Asagida verilen kriterler tart1 aletlerinin
gereksinimleri ile ilgilidir:

-Tart1 aleti, sartnamesine ve tip onay1 belgesine uygun olarak kullanilmalidir.

-Cevre ekipmani tarti aletine takili olabilir. Takilabilen tip onayl tart1 aletleri Tip Onay Belgesi’nde
detayli olarak belirtilmistir.

-Tart1 aleti sabit olarak, titresmeyen yiizey ilizerinde, herhangi bir sallanti olmadan yerlestirilir.
-Tart1 aleti kullanim sirasinda diizenli olarak kalibre edilir ve kontrol edilir.

Otomatik Olmayan Tarti Aletlerinin Kullanimina iliskin Ek Kriterler (OOTA):
Hazir ambalajlardaki mamiiliin miktar1 6rnekleme yoluyla belirlendiginde, kontroller i¢in genellikle
OOTA kullanilir ve bdylece statik tartim yapilir. OOTA’lar otomatik tart1 aletlerini test etmek i¢in ya da
yogunluk 6l¢iimii i¢in kullanilabilir.

OOTA’nin uygunlugu, dogrulama tartisi (e) araligina baglidir. Dogrulama tartisi araligi (e) tarti aletinin
sapma Ol¢iisiidiir. Dogrulama tartis1 aralig1 veri tablosunda belirtilmistir.

Tablo 3’te OOTA’nin dogrulama tartisi araligi ile hazir ambalajin nominal miktari arasindaki iliski
goriilmektedir. Bu tabloyu uygulamak zorunlu degildir ama iyi uygulamay1 gosterir. I¢ gereksinimler
olabilir, farkli farkli olabilir ve bu gereksinimler dogrultusunda (kismen) dogru ekipmana ihtiyag
duyulabilir.

Bu iliski dogrulama tartisinin, nominal miktarin 1/10 TNE’sine esit ya da daha az olmasi gerektigini
belirten yonergeden alinmistir.
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Tablo 3

taDr(t)lgs:u;?ema Nominal miktar
(e)
0,149 25¢g
0,29 =210g
0,59 >225¢g
19 =2110g
2g 23309
59 216709
1049 >3330¢
2049 26670 g

FNTPR L]

Tablo 3, dogrulama tartis1 aralig1 “e” igaretli tart aletleri ile ilgilidir. Bu tablonun amacina uygun olarak,
dogrulama tartis1 araligi olmayan NAWT’ler i¢in en kiigiik gosterge ya da derecelendirme, dogrulama
araligi olarak kabul edilir.

Daha biiyiik tart1 aralig1 olan bir alet de kullanilabilir ancak ambalajcinin s6zgelimi fazla dolum yaparak
bunu karsilamas1 gerekir.

Terazi kullanilirken, terazinin kefelerinde onaylanmis ya da kalibrasyonu saglanmis agirliklar
kullanilmalidir. Ancak daranin belirlenmesi i¢in agirliklarin yerine bos bir paket de kullanilabilir. Bu
paket, ilgili setin numune bir pargasi olmalidir.

OOTA’nin diizgiin islev gosterip gdstermedigi sik sik kontrol edilmelidir. Bu kontrol, sadece onaylanmis
ya da kalibre edilmis agirliklarla yapilabilir.

Tart1 aleti “hizmet igi” toleranstan fazla sapma gosterirse artik kullanilmamasi gerekir; bunun
degistirilmesi ya da tamir edilmesi gerekir.

Kontrol Tartilarinin Kullamimina iliskin Ek Kriterler:
Otomatik kontrol tartisi, hazir ambalajlarin gegtigi tiretim hattinda yer alan bir alettir ve en basit haliyle
hazir ambalajlarin briit agirligini dlger.

Otomatik kontrol tartilarina uygulanabilen ek gereksinimler bu 6l¢iimlerin kullanim amacina bagli olarak
ortaya cikar.

Sayet otomatik kontrol tartis1 hazir ambalajlar 6lglimlere dayali olarak agirlik siniflarina ayirmak ve her
bir sinif igerisindeki hazir ambalaj sayisini belirlemek {izere kullanilirsa, bu aletin kullanimi sistemli
(ortalama) ve rastlantisal hatalarla siirli kalir. Sayet kontrol tartist her bir 6l¢iimii kaydedecek olursa, o
zaman rastlantisal ve de sistemli hatalar bariz bir bi¢imde ortaya ¢ikacaktir.

OIML R51 ile uyumlu aletler i¢in azami sistemli (ortalama) hata, onaylama araligindan alinir; azami
(standart sapma) hatasi, dogruluk smifina X(x) baglidir. Onaylama tartis1 aralig1 ile hazir ambalajin
nominal miktar1 arasindaki iliski yukarida Tablo 3’te sunulmustur. Iyi uygulama igin telafi edilmedigi
takdirde X(1) dogruluk sinifi ya da daha {stii tercih edilir.

Her ne kadar Un standart sapmanin 6 misline esdeger olsa da, OIML R51 ile uyumlu olmayan aletler i¢in
standart sapma yerine “Un” kararsizlik zonu belirlenebilir. Kararsizlik zonunun degeri sézkonusu aletin
ilk denetiminde belirlenir ve veri tablosunda agiklanir. Telafi edilmedigi siirece kararsizlik zonu 2/5
TNE’yi asmamalidir.

Telafi edilmedigi siirece hazir ambalajlarin miktarinin iki mislinin TNE’den daha
yiiksek olmamasi gerekir.

Paketleyici, 6l¢iim sonuglarinin kaydinin tutulmasinda kullanilan yazilimin onaylanmadan
kullanilmamasini saglamalidir. Yazilim ile ilgili yonerge Ek-2’de sunulmustur.

Kontrol tartilarinin performansi ortalama hata ve standart sapmanin (ya da kararsizlik zonunun)
belirlenebilmesi i¢in diizenli olarak kontrol edilmelidir. Kontrol tartilarinin iireticileri tarafindan
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genellikle belirli bir prosediir belirlenir ancak dinamik 6l¢iim hesaba katilmadikca bu prosediir yeterli
gelmez.

Ornek bir test prosediirii asagidaki gibidir:

- Ayni hazir ambalaji 20 defa Sl¢iiniiz ve kontrol tartisinin agirliklar: miimkiinse on kati ¢dziiniirliikte
kaydettiginden emin olunuz. Ortalamay1 ve standart sapmay1 (ya da kararsizlik zonunu) kaydediniz.

- Ortalama ve/veya standart sapmanin hizmet toleransini agmas1 halinde kontrol tartisinin bir 6l¢iim aleti
olarak kullanilmasi uygun olmaz.

- Kontrol tartisinin tamiri ya da ayarlanmasi hemen miimkiin olamayacaksa iiretim sonuglari telafi edilir.

Gravimetrik Dolum Aletlerinin (GDA) Kullammina iliskin Ek Kriterler:

GDA paketleri belirli ve oldukga sabit bir 6lglimle doldurur. GDA, nominal miktari tek bir dolum ile
6lger ya da bir ya da daha fazla agirlik birimiyle birden fazla dolum yaparak olger.

GDA’nin dl¢lim sonuglarmin kaydedilmesi ve dolum parametrelerinin ayarlanmast ile ilgili bir
yazilimimin bulunmasi halinde, bu alet e-isaretli hazir ambalajlarin denetimi i¢in uygun bir tart aletidir.
Genel kriterlerin yani sira, biitiin GDA’larin asagidaki uygunluk gereksinimlerini karsilamasi gerekir.
Alet igerisinde GDA’nin dolum parametrelerinin ayarlanmasi i¢in kullanilan kontrol tartis1 diizeneginin
bulunmasi halinde, aletin kontrol tartis1 gereksinimlerini de karsilamasi gerekir.

Paketleyici, 6l¢lim sonuglariin kaydedilmesinde kullanilan yazilimin onaylanmasini kullanimdan 6nce
temin etmelidir. Yazilimin kilavuz ilkeleri Ek 2’de sunulmustur.

Gravimetrik dolum aletinin uygunlugu ayar (sistematik) hatasina ve ortalama (raslantisal) hata
sapmasina bagli olarak belirlenir. OIML R61 ile uyumlu aletler i¢in bu hatalar aletin dogruluk smifina
baglhdir ve tart1 araligindan bagimsizdir. X(1) alet sinifin1 ya da daha iyi bir sinifi kullanmak
miimkiindiir. Degistirilecekse daha biiyiik sinifa giren bir aletle degistirilmelidir.

Azami ayar hatas1 is 0.25 x MPD® x oldugu i¢in, ambalajc1 ayar noktasina bu hataya gore yiikseltmelidir.
GDA performansi diizenli olarak kontrol edilmelidir.
Test prosediiriiniin bir 6rnegi asagidaki gibidir:

- Seriden 20 hazir ambalaj ¢ekin. Yasal OOTA kapsamindaki hazir ambalajlart 1/10 TNE dogrulama
tartist araligi (e) ile dlgiin. Tek tek agirliklar: kaydedin ve ortalamay1 hesaplayin.

- Agirliklar ortalamada hizmet i¢i toleranstan biiyiik sapma gdsterirse bu durumda GDA tarti aletinin
denetimi i¢in uygun degil demektir.

- GDA’nin hemen tamir edilmesi ya da ayarlanmasinin miimkiin olmamasi halinde iiretim sonuglar1
mutlaka dengelenmelidir.

Not: Bir GDA’nin performansi esasen agirligi dlciilen iiriine baglidir. Uriiniin yapiskan olmas1 ya da
biiyiik bir partikiiliiniin bulunmasi halinde, bu durum ciddi ve beklenmedik hatalara sebebiyet verebilir.

6.3.3 Hacim Belirleme

Hacim, {iriiniin bir sividlger icerisine bosaltilmasiyla kolaylikla belirlenebilir ya da yogunluk ve agirlik
hesaplamalarina dayali olarak belirlenebilir.

Kapasite 6lgtimlerinin dogrulanmasi gerekir.

3 - .
MPD: azami miisamaha edilen sapma

15



Azami dogrulama tartis1 aralig i¢in otomatik olmayan tart1 aletlerine iliskin dogrulama tartist araligina
uygun asagidaki tablo uygulanir:

Dogrulama Nominal miktar
tartisi aralgi
(e)
0,1 ml =25ml
0,2ml 210 ml
0,5 ml 225 ml
1 ml 2110 ml
2ml =330 ml
5ml 21670 ml
10 ml > 3330 ml
20 ml 26670 ml

Yukaridaki tabloda kapasite 6l¢iimiin dogrulama tartisi araligi ile hazir ambalajin miisamaha edilebilen
negatif hatasi arasindaki iligski gosterilmektedir. Bu tablonun kullanilmasi zorunlu olmamakla birlikte
tablo en iyi uygulamay1 gostermektedir. Daha biiyiik bir tart1 araligi bulunan bir 6l¢ii kullanilabilir ancak
bu durumda ambalajcinin bunu dengelemesi gerekebilir.

Hacim belirlemede asagidaki dolayl1 yollar da tercih edilebilir.

-Siseler ya da modellerle 6l¢iim. Ol¢iimde kullanilan siseler, 75/107/EEC sayil1 Y dnetmelige uygun
olarak 6l¢tim amaglh iiretilen siselerdir. Bu siseler belirli bir seviyeye kadar ya da tamamen doldugunda
iclerindeki sivi miktar1 belirlenebilmektedir. Altta ya da alt kenarda yer alan isaret ters epsilondur (3).
-Hazir ambalaj tiretimi sirasinda miktarin dl¢iilmesi veya denetlenmesi zorunlulugunun yerine
getirilmesinde tercih edilen yontemlerden bir tanesi 6l¢iim sisesinin kullanilmasidir. Bunun igin
kalibrasyonu yapilmis bir model kullanilmalidir. Olgiim Siselerinin iiretiminin denetlenmesi ile ilgili
sorumluluk ilgili boliime aittir.

-Tip onayinin verilmesi ve modelin onaylanmasi da ayni sekilde ilgili boliime aittir.

-agirligin belirlenmesi ve yogunluk 6l¢iimii

Uriiniin agirlig ve yogunluguna bagh olarak hacim hesaplanir. Agirligin belirlenmesinde istenen
dogruluga bagl olarak 6.3.2.’de ortaya konulan standartlar uygulanir.

6.3.4 Yogunluk Belirleme

Sivilarin yogunlugu asagidakilerle belirlenir:

-metal ya da camdan yapilmis bir piknometre (ya da piknometre gibi bir ambalaj)
-daldirma tertibat1 (gamma-sphere)

- Olgiim sisesi

- Ol¢iim silindiri

- Spesifik dlger —hidrostatik tarti aleti

- havadlger

-dijital elektronik yogunluk dlger

Sozii edilen ilk bes tart1 yontemi onaylanmis, dogrulanmis ve uygun bir tart1 aletinin kullanilmasini
gerektirir.
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Baz1 durumlarda, prosediiriin ve mevcut sonuglarin dogru olmasi halinde i¢ kalibrasyon uygundur

(6rnegin piknometre, hava dlger, 6zel 6lglim aleti ya da elektronik yogunluk dlger gibi).

Hazir ambalajin ger¢ek hacmi, donmus ya da derin dondurucudaki iiriinler harig, 20°C’de gereksinimleri
kargilamalidir. Bunun i¢in yogunluk 6l¢iisiinii 20°C’de yapmak gerekir.

Liste halinde verilmis 6l¢ii aletlerinin yontem ve kullanilabilirlik verileri bir sonraki sayfada verilmistir.
Farkli yogunluk 6l¢iim tiirlerine iligkin talimatlara 6rnekler Ek 3’te sunulmustur.

Dondurma, meyveli yogurt gibi bazi siv1 lirlinler farkli yogunluk 6l¢tim yontemleri gerektirir:

Gergek yogunluk (vakum iginde) ve goriinen yogunluk (havada) arasinda bir iligki vardir: gercek

yogunluk goriinen yogunluga yaklagtirilir + 0,0012 g/ml.

Yogunluk belirlemede belirsizlik hesaplanmali ve hazir ambalajlarda iiriin miktarin belirlenmesinde
toplam belirsizlik hesaba katilmalidir.

Yogunluk 6l¢iimiiniin ve hazir ambalajlarda hacim hesaplamanin aritmetik yontemlerinin 6zeti

banyo

Yoguniuk aetinin @ (8 Haokm
dictm tart (3) Ekstra ekipman kullanimi Yogunluk hesaplama
ekipmani araligi pe (g/cm:) (oma)
Yeterinc Po 0.38825 MM
e yliksek dogrudan Jo=——
Hava Slcer seviyede okundugu £, 7R
ot aral?gll silindir gibi, _
0,001 olglimi diizeltme V = hazir
;001 po yapiimasin ambalaj
a gerek hacmi (ml)
yoktur yada
Termometre Termos Po (cm)
Metal ya da tatik dogrudan m = hazir
_;amdi d<0,1g kontrolti okundugu ambalajda
pi 1rz)c;)melre yapiimi gibi degil Ki Grindn
m $ banyo agirhgi
sonoaz  |(deger tarti
. aleti)
mv= 0lgl
aleti
Daldirma ﬁﬁgs#
tertibati e
(gahmma;l slglzrlilﬁslgéigg)
sphere e
Plunge d<0,1g ?eﬂnm
body acmi
Gamma (cm@O
sphere) 100 00120
ml
99985
0.+=V
m.Q
Elektronik — Po
yogunluk . . . dogrudan
dlger (DMA Tesis edilimemigse termometre ve termostat okundugu
serisi) gibi
Yukseklik Po
isaretli sise dogrudan
ve okundugu
piknometre gibi degil
sise ya da
d<0,1g mv=
sisede ya
da kapta
ariin
agirhgi
mw= gise
ya da
kapta
Termo- Termos Sise
tatik serisinde
kontrol doldurul
edilmis mus sise 17
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mis suyun
agirhgi
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gibi degil
Suyla

doldurulmus [, =03970 +0,0012
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6.4 Olciimlerin Yorumlanmasi

Ilgili tiim 6l¢iimler diizgiin bir bicimde diizenlenmelidir. Ancak bu sekilde 6l¢iim sonuclarinin dogru
olarak yorumlanmasi miimkiin olabilir. Veriler elle ya da otomatik olarak islenir.

6.4.1 Kontrol Tablolar:
Dogrulanmis ve uygun bir 6l¢ii aleti ile belirlenen 6lgiim (agirlik dlglimii, 6lgii sisesi ya da modeli ve
6l¢ii tanklari) kontrol tablosunda kaydedilir ya da isaretlenir.

Cesitli kontrol tablolart mevcuttur. Ancak kontrol tablosunda 6l¢iimiin iki unsuru yer almalidir; bunlar
ortalama ve 6l¢ili sonuglarinin dagilimidir.

6.4.2 Otomatik veri-islem (e-yazilim)

Olgii aletlerinden gelen dl¢iim sonuglar1 otomatik olarak islendiginde, kaydedildiginde ve sunuldugunda,
daha az maniiel girdiye gerek kalir, bu nedenle hata riski asgariye iner. Ancak, bu otomatik sistemin
uygulanabilmesi i¢in sistemin hatasiz ¢alismasinin saglanabilmesi gerekir. Mevcut yazilim
programlarinin ilgili b6liim tarafindan onaylanmasi gerekir.

Onaylanmis bir yazilim paketinin belirli bir kodu vardir ve bu kodu ilgili béliim bilir.

Bir firma kendi e-yazilimin1 gelistirme iznine sahiptir (ya da kendi adina gelistirebilir). Bu yazilimin
ayrica ilgili boliim tarafindan onaylanmis olmasi gerekir.

E-yazilima uygulanabilir gereksinimler bu belgenin ekinde sunulmustur.

6.5 Islem Degerlendirme Sonrasinda Yapilan Faaliyetler

Paketleme islemi 6l¢lim kontrolleri ile izlenmelidir. Eger kontrolde ortalama faaliyet limitinin altinda
bulunursa ya da islem dogrulamasi ¢ok biiyiikse, o zaman islemin kalibrasyona gereksinimi vardir.
Diizeltme islemi ise nispeten basittir.

Diizeltme islemi gerekliyse, ilgili parti karantinaya alinmalidir. Ciinkii parti iginde herhangi bir paketin
fabrikadan ¢ikmamasi 6nem tasir.

Karantinaya alinan paketler hatali paket dagilimina neden olmamak i¢in agikga isaretlenmis olmalidir.

Bu igaretler partiye uygulanan bir isaret olabilir ya da partinin depoda belirli bir yere aktarilmasinda
kullanilabilir.

Asagidaki gibi ¢esitli diizeltici tedbirler alinabilir:

a) hazir ambalajin ortadan kaldirilmasi. Diizeltici tedbirlerin maliyetinin {iriin degerine nazaran ¢ok
yiiksek olmasi halinde hazir ambalaji yok etmekten baska secenek kalmaz. Bunun i¢in ambalaj agilir.
Uriin daha sonra yeniden ambalajlanabilir ya da tekrar kullanilir.

b) miktar ibaresinin ¢ikartilmasi ve izin verildigi takdirde hazir ambalajlarin isaretsiz olarak satilmasi.

¢) partinin dogru olarak {iretilmis hazir ambalajlarla karigtirilmasi. Bu yontem yalnizca ortalama miktarin
nominal miktardan ¢ok az eksik olmasi halinde uygulanabilir. Karisik {iretimin nominal miktardan daha
fazla ya da ona esit bir ortalama miktarmin olmasi gerekir. Ortalama miktarin garantiye alinabilmesi igin
yeni partiden &rnekler alinmasi gerekebilir.



d) hatali ambalajin ¢ikartilmasi. Bu ancak onaylanmis bir kontrol tartisi {izerinden paketlerin
gecirilmesiyle kolaylikla halledilebilir.

6.6 Sorumluluklar ve Yeterlilikler

Hazir ambalajlamada ¢alisanlarin gérev, yeterlilik ve sorumluluklarini belirlemekte fayda vardir.
Calisanlarla ilgili olarak asagidaki hususlar dikkate alinmalidir:

- Calisanlar, gorevlerini diizgiin bir bigimde yerine getirmek i¢in gerekli olan dogru bilgiye sahip mi?
- Calisanlar gerekli yeterliliklere sahip mi?

-Olasi ¢ikar catigmast durumlariyla karsi karsiya kaliyorlar mi (6rn. Nitelik - nicelik)

flgili herkes prosediirlere baglilik gstermelidir.

Talimatlar yazilirken ¢alisanin tecriibesi de dikkate alinmalidir.

6.7 Kayitlar

Paketleyici, taninmis prosediirleri etkileyen biitiin faktorleri kaydetmelidir. Kayitlar, ambalajcinin
taninmug prosediirleri izledigini gosteren kanitlart icermelidir.

Kayitlar arasinda agagidakiler yer alir:
a. agagidaki durumlara ait her tiir 6l¢iim sonucu:
- Orneklem sistemi varsa kayit drnekleri

- saat bas1 yapilan incelemelerin %100 kontrol edilmesi halinde

- prosesin ortalama (ya da medyan), varyasyon ve standart sapma/ ranji1 i¢in dara-6rnek —kontrol
tablolar1, vb.

-hedef ve limitler i¢gin kullanilan proses 6zellikleri

-ekipman i¢in bakim kayitlar1

b. tiretim detaylarinin da yer aldig1 bir kayit defteri

Bu kayit defterinde, problem durumu ve iyilestirici tedbir de dahil olmak iizere karantinaya alinan
partinin kosullari ile ilgili detayl bilgiler yer alir.

Biitiin kayitlar agik ve net olmalidir. Kayaitlar, olusturulmaya baslandig: tarihten itibaren en az bir y1l
boyunca ilgili boliimiin teftisinin gergeklestirilebilmesi amaciyla saklanmalidir.

flgili mevzuatta ya da sistem sertifikasyonunda aksi belirtilmedikce, 6rnek veriler iiriiniin son kullanma
tarihinden itibaren en az bir y1l boyunca; kiimiilatif ve diger veriler ise bu tarihten itibaren tam bir y1l
boyunca saklanmalidir.
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Ek 1: ANKET

Uye iilkelerin hepsi, prosediirlerin resmi olarak taninmasini istememektedir. i¢ mevzuat prosediirlerin ve

bu prosediirlerde yapilan her tiir degisikligin resmi olarak taninmasini geretirse de, asagidaki anketin
doldurulmus ve yetkili bir kisi tarafindan imzalanmig olarak ilgili bakanliga gonderilmesi yasa geregi
zorunludur. Bu konuda ilgili Bakanlik ile irtibata ge¢iniz.

1. Paketleyicive Ait Bilgiler

- firma ad1

- ambalajlama fabrikasinin adresi

- posta adresi

- ilgili kisinin ismi ve firmadaki gorevi/pozisyonu

- telefon- ve faks numarasi

- firmanin 6zelligi; iiretici / anlagmali ambalajcy/ ithalat firmasi

1. Talebin gerekcesi
2. Uriiniin ve Ambalajlama isleminin Kayitlari

Bu boliim yanitlanirken asagidaki konular g6z 6niinde tutulmalidir:
- ambalajlama hattinin olusturulmasi

- uriin

-ad1

-esas unsurlar

- fiziksel durum 6rn. sivi, donmus, kuru.
- ambalajlama materyali

- nominal miktar ve hedef deger

- ambalajlama iglemi

- ambalajlama makinesinin tiirii

- Dolum hiz1

-birim sayis1

- Asgari ayar

- standart sapma

4.1. E isaretli Ambalajlarin Degerlendirilmesi

Ambalaj sayis1 ya da siire agisindan ifade edilen parti biiyiikligii.

Kayitlarin asagidakilerin hangisine dayanarak tutulduguna iliskin agiklama:
- %100 kontrol, ya da
- 6rneklem

Orneklem segildiginde 6rneklem biiyiikliigii ve parti basina asgari 6rnek sayisi belirtilmelidir.

Ambalajlarin ortalama icerigi ve her bir ambalajdaki icerik varyasyonu yontemi

4.2. Hazir Ambalajda Uriin Miktarinin Belirlenmesi

Hazir ambalajlarda net miktarin belirlenebilmesi igin asagidaki yontemler izlenir:

- net agirligin dlgiilmesi,

- Briit agirliktan tek tek dara agirliklarmin ¢ikartilmast,

- Briit agirliktan ortalama dara agirligimin ¢ikartilmast,

-hacim 6l¢iimii

Briit agirliktan ortalama dara agirliginim ¢ikartilmas: yontemi izleniyorsa asagidakiler belirtilmelidir:
- Belirlenen ortalama dara agirliginin degeri

- Gergek dara agirlig1 varyasyonu

- Dara agirligimin belirlenme siklig1

Eger hacim belirleme agirlik dl¢limiine gore yapiliyorsa, yogunluk belirlemede ve agirligin hacme
doniistiiriilmesinde izlenen yontem de buna dahil edilmelidir.
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Hazir ambalajlarda iiriin miktarini hesaplarken toplam genisletilmis standart belirsizligi (k=2) belirtiniz
ve hangi belirsizlik unsurlarinin géz dniinde tutuldugunu ifade ediniz.

5. Olcii Aletleri Dogrulanmis 6lgii aletleri ile ilgili olarak asagidakilerin belirtilmesi gereklidir:
-igaret ve tip

-kullanim amac1

-dogrulama ve damgalama tablasina iligkin kayitlar

-otomatik kayitl bir 6l¢ii ortalamasinin olmasi halinde yazilimin belirtilmesi.

Dogrulanmamis 6l¢ii aletlerinde ise dogrulama ve damgalama tablas1 kayitlarinin yerine ekipman
dogrulugu belirtilmelidir.

Olgii aletlerinin diizenli olarak kontrol edilmesi ve kalibrasyonunun yapilmas: gerekir. Olcii aletleri ile
ilgili olarak asagidakilerin belirtilmesi gerekir:

-kontrol ya da kalibrasyonun nasil yapildig1

-kontrol ya da kalibrasyon siklig1

6. Yetersiz Partilerin Kontrolii

Partilerin belirlenerek yetersiz partilerin karanti alinmasina yonelik prosediirler.

Karantina ve atma dahil olmak {izere yetersiz partiler lizerinde gergeklestirilen islemlerin neler oldugu ve
bunlarin nasil yapildig: belirtilmelidir.

7. Gorev ve Sorumluluklar

Farkli gorevlerin kimler tarafindan yerine getirildigi ve bu kisilerin sorumluluklarinin neler oldugu
konusunda kisa bir organizasyon semasi olusturunuz.

Ambalajlama igleminden sorumlu olan kisilere agik ve net ¢alisma talimatlart verilmelidir. Uygulama
sirasinda bu talimatlarin birer niishas1 bulunmalidir.

8. Kayit Tutma

Taninacak prosediirlere iligkin ne gibi kayitlar tutulur? Bu raporlarin tutulmasinda nasil bir format izlenir
ve kayitlar ne kadar siire tutulur?

Islem 6zellikleri, hedefler/limitler/belirlenmis noktalar, islemin izlenmesi, standart dis1 hazir
ambalajlarin kontrolii, standart dis1 hazir ambalajlarin standarda uygun hale getirilmesi, ekipmanin
bakimi, personelin egitimi ve yeterligi gibi ilgili prosediirlere iliskin belgeler.
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Ek 2: UYGUN YAZILIM

WELMEC Calisma Grubu 7, yazilimin genel gerekliliklerini ortaya koymaktadir.

Yazilimin degerlendirilmesinde baslangi¢ noktasini asagidakiler olusturur:

1. Yazilim, hazir ambalajlarin tiretiminin kontroli i¢in gerekli olan agik, net ve dogru bilgiler
vermelidir.
2. Yazilim programlanmis tiim fonksiyonlar1 dogru olarak yerine getirebilmelidir.

Bazi Uye Ulkelerde yazilim, metroloji kontroliine tabidir. Yazilimin asagidakileri yerine getirmesi
gerekir: -Desifre hatalarinin Onlenebilmesi i¢in Ol¢lim sonuglarinin 6lgme aletinden dogru olarak
aktarilabilmesi gerekir. —Paketleme materyalinin, yogunluk ve limit hesaplamalarinin dogru bir bi¢imde
yapilabilmesi gerekir. —Partinin standart sapmasi, ortalama miktar1 ve miktar olarak TU1/TU2
limitlerinin altindaki hazir ambalajlarin sayisi ve/veya yilizdesinin dogru olarak hesaplanmasi gerekir. —
Otomatik tarti aletinin red mekanizmasi varsa, reddedilen hazir ambalajlar hesap ya da arza dahil
edilmeyebilir. —Ortalama ya da standart sapma hesaplamalarinda agagidaki formiil 6nerilir:

X=1Yx
1 a

1. 6rnek ortalama igin:

1 < -
\/ Z (xi— x)*
2.6rneklerle standart sapma 6rnegi igin: s= ¥yn—13

%100 kontrol i¢in ‘n-1" yerine ‘n’ kullanilir.

-Hacmi belirtilen hazir ambalajlar i¢in agirligi hacme doniistiirmek i¢in kullanilan formiiliin yazilimin el
kitabinda yer almasi gerekir.

Bu déniistiirme isleminde asagidaki formiiliin kullanilmasi dnerilir:

hacim = 0,9985 X {iriin agirligi
yogunluk — 0,0012

(tart1 aletlerinin agirlik degerliginin g ve yogunluk degerliginin g/ml olmasi halinde). Kiitle standartlari,
hava ve iiriin arasindaki farklar1 dontistiiren diizeltme faktorleri.

Belirsizlikler hi¢bir zaman ambalajcinin lehine kullanilamaz.

KAYITLAR —En azindan saat basi bir kayit olusturulmalidir.

-Uriin degiskenleri degistirilirken 6rnek sonuclarinmn yam sira “eski” degsikenlerin de kaydedilmesi
gerekir. Bu yapildiktan sonra, yeni hedef miktar1 ve kontrol limitleri de dahil olmak iizere her seyin
yeniden hesaplanmasi ve yeni degiskenlerin kullanilmasi gerekir.

- mevcut verinin kaydedildikten sonra silinmez olmasi saglanmalidir.
-TU1-ve TU2-limit degerlerinin, ekipmanin 6l¢me kapasstesinden bir hane fazla hesaplanmasi gerekir.
- Kayitlar dijital ortamda saklanir.

izin Verilen Degiskenler

-TU1-limitini gegen e igaretli hazir ambalajlarin izin verilen %2,5 esigi kiimiilatif olarak isletilmeyip her
saat bagt yeniden baglatilmalidir.

-Hedef miktar1 diizeltmek i¢in yapilan ayarlar nominal miktarmn altinda kasith doluma sebep
olmamalidir.

-Yazilim belirli bir kodla kodlanmis olmalidir. Bu kod, ilgili Bakanlik tarafindan erisilebilir olmalidir.
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Ek 3: “PIKNOMETRE OLARAK KULLANILAN SiSE” iCiN
KULLANMA TALIMATI ORNEGI

Light karbonatli igeceklerin ya da homojen olmayan sivilarin piknometre olarak kullanilan cam sise ya
da konilerle yogunluk belirlemeleri igin kullanilir.

Asagida ifade edilen prosediiriin 20°C’de yapilmasi ve tarti 6l¢iimiinde gram cinsinin benimsenmesi
gerekir.

Nr. 1 2 3 4 5
1. Doldurulmus konteynerin briit agirligi g
2. Tamamen dimineralize suyla doldurulmus g
konteynerin briit agirlig
3. Ilave edilen suyun agirlig: g
nr.3=(nr2-nr.1)
o . 20°C 40 oo < g/cm?
4. Dimineralize suyun deki yogunlugu 0.9970
5. bos konteynerin agirlig g
not: sisenin tertemiz olmasi ve
tamamen kuru olmasi gerekir
6. lriiniin agirlig g
nr.6=(nr.1-nr.s)
7. Tamamen suyla doldurulmus konteynerin g
agirhg
8. nr.7’nin altindaki suyun agirligi g
nr.8 =(nr.7 - nr.o)
9. vakumdaki urunug yogunlugu g/cm?
nr.
nr.9=nr4" ——7—- + 0,0012
nr.é -nr.a
10. iirliniin hacmi ml
(nr.8 —nr.3)
nr.10 =
0.9970
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a) vurus (cam) agirligini da dahil ederek konteynerin no 2’ye kadar dogru bir bigimde dolmasini

saglayin

“YUKSEKLIiGI ISARETLENMIS SiSE” KULLANMA TALIMATI ORNEGI:

Karbonath icegekler ya da homojen olmayan sivilar igin yuksekligi isaretlenmis sisenin piknometre

olarak kullaniimasiyla yodunluk belirleme.

Asagidaki yontem, diizgiin bir yizey lizerinde bulunan ve tabaninda sivi meniskisunin yer aldigi

sisede 20°C’de gergeklestiriimelidir

Nr.

1. Uriinle dolu sisenin agirhig
(not a)

20°C > geki

2. Dimineralize suyun
yogunlugu

0,9970 g/cm?

3. bos sisenin agirlig1 (not b)

4. iiriiniin agirlig (g)
nr4=(nr.1-nr.3)

5. dimineralize suyla ylikseklik
noktasina kadar doldurulmus
sisenin agirhigi

6. nr. 5 nr. 6’nin altindaki suyun

agirligs = (nr.5-nr.3)

7. stvinin yogunlugu =
nr. 4

nrf=nr2"* ————— +0,0012
nr 6

g/cm?

8. tiriiniin hacmi
nr.6
nr.8
0.9970

ml
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a) Kapali sige tartiimalidir
b) Sise tertemiz ve tamamen kuru olmalidir.

Ek 4: E ISARETININ BiCiMmi

isaretin bigimi 71/316/EEC sayili yénetmelikle belirlenmistir, ayrica www.welmecwg6.org WELMEC
WG6 web sayfasinda da gorulebilir
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