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Forord

Forord

Detta ar en vagledning for frivilligt arbete med korrigerande produktsékerhetsatgarder. Den har
framstallts av Intertek Research och Testing Centre pa uppdrag av UK Consumers Association, i
samarbete med representanter fér organisationer som representerar projektets huvudintressenter
(se Bilaga IV). Projektet har erhallit ekonomiskt stéd med 50 procent fran Europeiska
Kommissionen (Direktoratet fér Folkhdlsa och Konsumentskydd). Féljande organisationer star
bakom véagledningen:

# PROSAFE Product Safety Enforcement Forum of Europe

PRODUCT SAFETY ENFORCEMENT
FORUM of EUROPE

Som samarbetsorgan fér marknadsévervakande myndigheter i Europa rekommenderar Prorsafe
starkt denna véagledning . Den ger det bésta underlaget for frivilliga korrigerande atgérder for att
skydda konsumenterna och utgér en gemensam vdgledning for Europas foretag. Vadgledningen
understryker férdelarna med samarbete inom produktsdkerheten i Europa och I lyfter fram
harmoniserade standarder som ett viktigt redskap.

Dirk Meijer, Ordférande f6r PROSAFE

Union of Industrial och Employers Confederations of Europe

Védgledningen sammanfattar den bésta affdrsseden f6ér europeiska féretag inom omradet
produktsékerhet. Den innehaller ocksa de dvervakande myndigheternas och konsumenternas
expertkunskaper. UNICE &r helt évertygat om att vdgledningen kommer att visa sig vara ett
vardefullt hidlpmedel for féretagen, i synnerhet de sma och medelstora, i deras frivilliga arbete
med korrigerande atgérder for att skydda konsumenterna.

Dr. Jiirgen Strube, Ordférande f6r UNICE

The Retail, Wholesale och International Trade Representation to
the EU

EuroCommerce
Vi gldder oss mycket éver offentliggbérandet av denna omfattande, kompakta och praktiska
végledning fér korrigerande atgérder. Végledningen visar atgédrderna steg for steg, vilket kommer
att ge en ovdrderlig hjélp inom den kommersiella sektorn, sérkilt fér smaféretagen som utgér 95
procent av denna sektor. Det kommer att ytterligare stdrka dem i att tillvarata sina kunders
intressen och att tillférsékra dem ékad sékerhet.
Dr Peter Bernert, Ordférande for EuroCommerce

s

”fbéUC European Consumers Organisation

BEUC vélkomnar denna vdgledning som kommer att bidra till ékad konsumentsdkerhet.
Végledningen ger detaljerad och relevant information som alla féretag kan dra nytta av. Vi ar
beroende av att alla osékra eller farliga produkter pa EU-marknaden kommer att aterkallas eller
atgdrdas utan dréjsmal. Vart huvudintresse ligger i att tillverkare och distributérer maste agera
snabbt vid behov och ge konsumenterna omedelbar och fullstédndig information.

Jim Murray, Direktor féor BEUC
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INLEDNING

Syfte

Som producent eller distributér av
konsumtionsvaror som séljs inom den
Europeiska Unionen (EU), finner ni har
allménna rad om vad ni bér gbra nar ni far
beldgg fér att nagon av era produkter skulle
vara osaker eller farlig.

Vagledningen avser frivilligt arbete med att
genomféra korrigerande atgarder for
produktsékerhet. Den har stéd fran
medlemsstaternas organ for
marknadsdvervakning, konsument- och
handelsorganisationer inom EU. Producenter
och distributérer rekommenderas att raddgéra
och samarbeta med myndigheter i
medlemsstaterna nar de genomfor
korrigerande atgarder, och iaktta regler for
god affarssed dar sadana finns. Det kan
finnas skillnader mellan medlemsstaterna nér
det géller villkoren, tillvdgagangssattet och
kraven for atgarderna.

Vagledningen ar i synnerhet avsedd fér
ledande personer inom féretagen med
ansvar for kvalitetskontroll, juridiska
forhallanden och relationer till féretag och
offentlighet. Fdretagen bér ha en egen
dokumenterad handlingsplan fér korrigerande
atgarder, som ar avpassad for deras egna
omstandigheter.

Inledning

Omfattning

Vagledningen géller alla typer av
korrigerande atgarder (inte enbart
aterkallelse av produkter) av producenter
eller distributdrer, vars syfte ar att eliminera
en sékerhetsrisk som harrér fran nagon (ej
livsmedels-) produkt som de har introducerat
pa marknaden.

Korrigerande atgarder kan omfatta:

e Andrat utférande av produkter

o Aterkallelse av produkter fran
distributionskedjan

e Information och varningar till
konsumenterna om produkternas
korrekta anvéndning

e Andring av produkterna hos
konsumenten eller pa annan plats

o Aterkallelse av produkter fran
konsumenterna fér inbyte eller
aterbetalning.

Vagledningens innehall har sammanfattats till
en checklista pa sid. 9. Flédesschemat pa
sid. 10 beskriver processen for att genomféra
den korrigerande atgarden. Bilaga |
beskriver en fallstudie, d&r ménga av de
principer som hor till vagledningen, beskrivs.

KOMPLEMENTET &r en forkortad version av
végledningen, som &r ténkt fér [Asare som
redan kanner innehallet ivdgledningen och
som Onskar ett kortare dokument f6r snabb
kontroll. Avsnitten i bade den férkortade och i
den oférkortade versionen ar numrerade for
att underlatta anvandningen.

Juridiska skyldigheter

Manga av de atgardsprogram som beskrivs har i vagledningen tacks av nationell och europeisk
lagstiftning. Vagledningen ar inte avsedd som en beskrivning av dessa juridiska skyldigheter.
Den bor inte anvandas som substitut for juridisk radgivning i nagra sammbihang som galler en
potentiellt oséker eller farlig produkt. Mer information om EG-direktiv finner man i EG:s
Végledning till implementering av direktiv baserat pa den nya metoden eller den globala
metoden, 1999, samt i informationskéllorna i Bilaga Ill. Fér relevant information fér enskilda
medlemsstater krévs kontakt med marknadsévervakande myndigheter i dessa lander
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Vem ar ansvarig for korrigerande
atgarder?

Producenters och distributérers ansvar for
korrigerande atgarder skiftar beroende pa
omstandigheterna. Féretagen behdver avtal
med sina leverantérer dar deras respektive
ansvar for korrigerande atgarder definieras.
Dessa ansvar sammanfattas nedan som en
hjalp till féretagen att avgédra vilka delar av
proceduren som ar tillampliga fér deras del.

Producenter
Produktens tillverkare méste vidta

lAmpliga korrigerande atgarder for att
undvika de risker som férknippas med
produkten.

Med avseende pa korrigerande atgarder

definieras producenten som:

e Tillverkaren av produkten, nar denne
ar etablerad inom gemenskapen.

e Varje annan person som uppger sig
som tillverkaren (inklusive andra
tillverkare) genom att férknippa
produkten med sitt namn, varumarke
eller annan distinkt markning, eller den
person som utfér avgérande &ndringar
pa produkten.

e Tillverkarens representant, nar
tillverkaren inte ar etablerad inom
gemenskapen ELLER

¢ Om det inte finns nagon etablerad
representant inom gemenskapen,
importéren av produkten.

e Andra verksamma i distributionskedjan
om deras verksamhet paverkar
produktsékerheten.

Vem bdr ta ansvar for en korrigerande

atgard?

e For produkter tillverkade inom EU
och med tillverkarens marke bor
producentansvaret béras av produktens
tillverkare.

e FOr produkter tillverkade inom EU
och med distributérens mérke, bor

producentansvaret delas mellan
tillverkaren och distributéren.

e For produkter tillverkade utanfor EU
och med tillverkarens méarke, bor
producentansvaret béras av det féretag
som importerar produkten till EU (som
kan vara tillverkarens representant inom
EU). | praktiken kommer importéren att
behdva tillverkarens medverkan i alla
korrigerande atgarder.

e For produkter som tillverkas utanfor
EU och som férses med varumérke av
distributéren inom EU bor,
producentansvaret vila pa distributéren.
Distributéren kan behéva medverkan av
tillverkaren eller dennes representant for
korrigerande atgarder.

Distributorer
| de fall nar distributéren (grossisten eller

detaljisten) fér en produkt inte har

producentens roll bér denne anda acceptera

foljande ansvar for korrigerande atgarder:

e Samla information om osékra eller
farliga produkter och vidarebefordra den
till producenten och ansvariga
myndigheter.

e Vidarebefordra information som
underlattar att s6ka produkternas
ursprung.

e Informera om kdpare av produkterna
(om dataskyddbestdmmelser sa
medger).

e Samarbeta med producenter och
ansvariga myndigheter om korrigerande
atgarder genom att, exempelvis:

o Genomféra korrigerande atgarder for
producentens rékning

o Isolera och aterkalla produkter och
returnera dem till producenten

o Samarbeta om att offentliggéra den
korrigerande atgarden

o Kontakta kdpare av produkterna pa
producentens begaran

o Samarbeta om insamling produkter
och returnera dem till producenten.
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Korrigerande atgarder - Checklista for procedur

Huvudprioriteringar fér en framgangsrik aterkallelse och andra korrigerande atgarder ar

Snabbt agerande och effektiv kommunikation

Detta kan vara avgérande for bade konsumentsakerheten och ert féretags renommeé.

Planera med framférhallning — innan problemet uppstar

Bestdm en policy och procedur foér korrigerande atgarder

Diskutera er policy med era affarspartners

Organisera en arbetsgrupp for korrigerande atgarder

Félj noga all information om era produkters sakerhet

Hall ordning pa registren sa att produkter, identifierbara kunder och slutanvandare gar att
spara

Samla dokumentation om era produkters utférande och sékerhet

Uppdatera kontaktinformationen om nyckelpersoner och nyckelorganisationer.

Besluta om agerande - bedém riskerna

Identifiera riskerna och deras orsaker

Uppskatta antalet berérda produkter

Bestdm vem som kan har paverkats

Bedotm, allvaret hos eventuella skador

Beddm sannolikheten fér sadana skador

Véardera hur acceptabel den totala risken skulle kunna vara.

. Om det kravs korrigerande atgarder — Vad skall goras?

Avgdr om den korrigerande atgarden skall omfatta:

o0 produkter i distributionskedjan, och eventuellt

0 produkter hos konsumenterna

Avgbr vilka korrigerande atgarder som behdver genomféras
Kom &verens om ansvar och agerande med distributérerna
Informera marknadsdvervakande myndigheter.

Om atgarden galler produkter som redan ar hos konsumenterna, skall ni:

Spara produkterna och deras agare

Ordna ett kommunikationsprogram

Formulera budskapet om den korrigerande atgarden pa ett klart och tydligt satt
Bestdmma hur budskapet skall kommuniceras

Informera konsumenterna.

Kommunicera med andra som ar ibehov av vetskap

Genomfor korrigerande atgarder med produkterna.

Ta hand om returnerade produkter

Undersok gensvaret pa vidtagna atgarder och bestdm om det kravs ytterligare insatser.

Efter korrigerande atgarder — lar av erfarenheten

Gor en dversyn av konstruktion och design och forbattra kvaliteten sa att ni slipper
problem i framtiden.

Utvardera era atgarder och procedurer och gér nédvandiga forbattringar.

Skicka kommentarer och tack till de viktigaste akt6rerna i processen.
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Flédesdiagram 6ver korrigerande atgéarder

Siffrorna inom parenteser hanvisar till relevanta avsnitt i Vagledningen.

Belagg for oséaker el. farlig
produkt (1.2.2)

v

Bed®dm riskerna och ta
beslut om atgéard (2)

v

Bestam niva och typ for korrigerande atgard (3.1) For
Bestam atgarder med distributdrerna (3.1) varje
Informera marknadsdévervakande myndigheter (3.2) Atnard
Atgarder for produkter i Atgarder for produkter hos
distributionskedjan konsumenterna
(om sa kravs)
A 4
Spara produkterna och deras agare
v (3.3) Kommunicera
N ) Organisera kommunikations- med andra

Sierjomfor. korrigerande program (3.4) (3.8)
ajtga.rder"tnls. med Bestdm innehall i meddelanden (3.5)
dlstrlbu:[orerna (3.9) tex. Bestdm hur meddelandet férs ut
e Utfarda nya (3.6)

anvisningar Hall kontakt med konsumenterna l
e Aterkalla fran (3.7) —

distributionskedjan Folj .hur de
e Korrigera och mark l ggg?;erf‘:;e

produkterna
e Samlain, korrigera Genomfdr korrigerande atgarder utvgcklas PCh

eller eliminera gentemot konsumenterna (3.9) t.ex. revidera vid

produkterna e Utfarda nya anvisningar behov (3.10)

e Korrigera och méark produkterna.

o Aterkalla produkter fran
konsumenterna

e Samlain, korrigera eller

eliminera produkterna

Lé&r av erfarenheterna (4)

10
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1 Forbered en strategi for korrigerande atgarder

Planering och framférhalining ar avgérande for att producenter och distributérer skall kunna
agera med nddvandig snabbhet. | avsnittet beskrivs fragor som géller policy, organisation och
planer som maste vara etablerade for att mojliggéra effektiva korrigerande atgarder.

1.1 Bestam en policy
Bade producenter och distributérer behdver
en policy for korrigerande atgarder.

Policyns utformning kan skifta med den bor
innehalla en deklaration av
féretagsledningen om dess syften och
ledningens ansvarstagande fér féljande:

e Att skyndsamt vidta korrigerande
atgarder for att aterstalla
produktsékerheten

e Att svara for alla resurser som kravs for
en korrigerande atgard

e Att, vid behov, ge konsumenterna
omedelbar och fullstandig information

om den vidtagna korrigerande atgarden.

En s&dan policy bér utformas s att ert

foretag kan:

e Uppfylla kraven enligt europeisk och
nationell lagstiftning om produkit-
sdkerhet, offentliggérande m.m. om
osakra eller farliga produkter, och vidta
korrigerande atgarder

e Minimera olagenheter for
konsumenterna

o Forstarka foretagets renommé for
ansvarsfulla kundrelationer

e Minimera skadorna pé foretagets
produktrenommé.

Alla berérda i processen boér vara val
bekanta med policyn.

1.2 Bestdamma en atgardsplan
Detaljutformningen av er plan for
korrigerande atgarder och rutiner darfér
kommer att vara beroende av féretagets
storlek och struktur. S& vitt mojligt bér en
plan fér korrigerande atgarder omfatta
foljande:

11

1.2.1 Arbetsgrupp fér korrigerande
atgarder

Producenter bér sammankalla
arbetsgrupper dar féljande kunskaper &r
féretradda:

e Konstruktion och design

e Produktion

e Hantering av produktsakerhet/risker
e Kvalitetssakring

e Forsélining

e Distribution

e Marknadsféring och kundtjanst

¢ Relationer till allmanhet och féretag

e Juridiska férhallanden

e Bokféring.

Inom mindre féretag kan nagra funktioner
vara en enda persons ansvar eller till och
med utféras externt. En person bér ha det
Overgripande ansvaret for extern
kommunikation. En person i ansvarig
stéllning, som rapporterar till
foretagsstyrelsen eller till verkstéllande
direktéren bor leda arbetsgruppen.
Verkstéllande direkttren eller dennes
delegerade bor fatta de avgdrande besluten
om korrigerande atgarder.

Arbetsgruppens medlemmar boér tranas i
sina roller och arbetsgruppen behéver
utveckla procedurer och rutiner som
planeras med hjalp av simuleringsdvningar.
Dessa kan ocksé involvera externa
organisationer

En distributér kan ocksa behdva organisera
en arbetsgrupp fér nagra av dessa
funktioner.

1.2.2 Overvakningsprocedurer
Producenter och distributérer maste ha ett

system for dvervakning av problem med
deras produkter. Det innebér att det krévs
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rutiner fér insamling och analys av f6ljande
information:

e Rapporter om olyckshandelser dér era
produkter férekommer

e Klagomal fran kunder, direkt eller via
aterforsaljare

e Garantikrav

o Forsakringskrav eller juridiska atgarder

e Fall av ouppfyllda sakerhetskrav m.m.
som rapporterats fran féretagets
kvalitetssakring eller andra
organisationer

e Resultat av produkttester

¢ Information fran servicetekniker

¢ Rapporter om returnerade delar eller
produkter

e Alla beldgg for risker som uppstart
genom férséljning till oférutsedda
konsumentgrupper.

e Alla belagg fér konsumenters missbruk
eller felanvandning av produkt.

¢ Alla belagg fér produktsabotage.

Denna information kraver regelbundna
genomgangar nar man soéker efter tecken pa
eventuella risker fér konsumenter
férorsakade av foretagets produkter. Detta
ar sarskilt angelaget nar man andrar
konstruktion och design pa produkter eller
borjar anvanda nya leverantérer for delar.
Om distributérerna har denna information,
bdr de dela den med producenterna.

1.2.3 Metod for produktsparning
Kunderna behdver kunna identifiera

produkter som skulle kunna vara osakra
eller farliga och man behéver kunna spéra
kunder som har képt dem. Detta innebar att
man bér ha dessa tre system:

En metod fér att finna berérda produkter
Aven om det &r svart eller t.o.m. oméjligt att
férse produkter med id-nummer eller
markning, bér producenterna inse att detta
senare kan géra det mycket svarare att
spara produkter.

¢ |idealfallet behdver producenterna
marka sina produkter med ett
serienummer, sa att berérda produkter
kan identifieras. | annat fall kan man bli
tvingad att lata en aterkallelse eller
annan korrigerande atgard omfatta fler
produkter &n nédvandigt.

e For vissa typer av produkter kan det
racka med att partinumret gar att finna.

e Streckkoder anvands allmant fér
sparning och identifiera olika
produkttyper.

Ett kundregister

For att gora sina korrigerande atgarder

effektiva bér producenter och distributérer

fora register 6éver kunderna och deras kop.

Denna information bér omfatta:

e Kundens namn, adress, postnummer
och telefonnummer.

e Produkternas marke, modellnummer
och inkdpsdatum.

Producenterna bér vara medvetna om att

datasékerhetskrav och lagstiftning kan

begrénsa den informationsméangd om

kunder som distributérer eller

kreditkortsféretag kan tillhandahalla.

Foljande register kan utgdra kéllor fér denna

information:

e Foérsaljningsuppgifter om féretagskunder
bér kunna ge besked om levererade
produkter.

o Aterforsaljarnas register dver produkter
som kunder har kopt.

e Garantisedlar och registreringskort kan
ocksa vara till hjalp.

e Serviceloggbdcker skulle kunna vara en
kalla till kundinformation

e Foéretag som séljer sina produkter via
Internet eller postorder b&r ocksa kunna
identifiera kbparna.

Om ni har férsaljning utomlands, behdver ni
bekantskap med de system som anvénds
dar.



Ett leverantérsregister

Om ett sakerhetsproblem orsakats av en
extern komponent, behéver ni kunna
identifiera leverantérens referensnummer pa
komponenter som ingar i era produkter.
Uppgifterna bér behallas produktens livstid
ut.

1.2.4 Teknisk dokumentation
For att kunna hantera produktsakerhets-

problem behdver producenterna ha latt

tillgang till all dokumentation av:

e Deras produkters konstruktion och
design (inklusive material-
/innehallsdeklarationer), i synnerhet dem
som ror produktsakerheten.

e Alla &ndringar som utférts med datum
och serie- och eller partinummer fér
andrade produkter.

Manga europeiska direktiv kraver att
tillverkarna lagger upp en fil med information
som visar pa vilket satt deras uppfyller
relevanta krav.

Om tillverkaren finns utanfér EU, &r det
importéren eller tillverkarens representant
som skall ha en kopia av filen.

Dessa uppgifter bér sparas under tio ar
raknat fran produktens tillverkningsdatum.

1.2.5 Kontaktlistor

Man behdver en uppdaterad lista 6ver alla
personer och organisationer som kan
komma att behéva kontaktas. Det &r viktigt
att finna ratt kontaktperson inom alla
organisationer och att listorna halls aktuella.
De flesta kommer férst att behdva kontaktas
per telefon, och det kan vara till nytta att
ocksa ha tillgang till telefonnummer till vissa
av dessa dar de kan nas utanfor arbetstid,
samt namn och nummer till deras narmaste
medarbetare. Kontaktlistan b6ér omfatta:

Kontakter inom ert foretag

. Ansvariga inom féretagsledningen

o Medlemmar i arbetsgruppen for
korrigerande atgarder

. Andra nyckelpersoner
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Forbereda en strategi for korrigerande atgarder

o Tillverkarnas representanter och andra
forséljningsagenturer

. Lager

. Transportérer.

Kontakter i andra organisationer

. Foretagskunder

. Leverantérer

o Nationella handelsorganisationer

. Marknadsévervakande myndigheter

o Polis

. Press, TV och andra relevanta medier.

Serviceleverantérer

. ServicefOretag.

. Testningslaboratorier

o Andra experter eller konsulter som
o Juridiska radgivare
0 Riskbedémningskonsulter
o PR-konsulter

. Forsakringsbolag

J Callcenter-féretag

. Avfallsbolag.

Nar det galler vissa av dessa kontakter, (i
synnerhet marknadsévervakande
myndigheter), behdver man veta deras
informationsbehov och rutiner. De
myndigheter i medlemsstaterna som tagits
med pa listan i Bilaga lll kan ev. ocksa
lAmna uppgifter om lokala krav.

1.2.6 Riskbedémning och
procedurer for korrigerande
atgarder

Foretagen bér ha en skriven plan med
procedurer fér hur en riskbeddmning skall
gobras och vilka korrigerande atgarder som
kan komma ifraga fér en potentiellt oséker
eller farlig produkt . (Se Avsnitt 2 och 3)

Forsakringar

Det kan vara majligt att férsékra sig
mot kostnhaderna for en korrigerande
atgard och mot kostnaderna for
skadestandsansvar vid defekta
produkter. Kontrollera om géllande
férsékringar tacker sadana fall.
Forsakringsbolaget kréaver troligen att
ni genomfor vissa atgérder for
kvalitetssakring.
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Preventiva atgarder
Trots att Vagledningen framst angar hur korrigerande atgérder utférs behdver féretagen
vidta andra atgarder for att férebygga att behovet av korrigerande atgarder uppstéar. Det
finns etblerade rutiner for kvalitetssékring for att forebygga och férhindra risker fran att
uppsta under produktionsprocessen, Hanvisningar till informationskallor om sakerhetskrav
och kvalitetssakringssystem finns i Bilaga lI.
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2 Riskbedomning

Riskbedémning

Om era dvervakningsrutiner anger att nagon av era produkter kan utgdéra en risk fér
konsumenterna, behdver risken uppskattas och man maste avgéra om nagon korrigerande
atgard ar nddvandig. Detta ar huvudsakligen producentens ansvar men distributérerna kan vara

till hjalp med vardefull information.

Riskbeddmningen bér gbras av en person eller ett mindre team med erfarenhet av produkten
och de risker som forknippas med den. Bilaga lll anger informationskallor fér riskbedémning, och
Bilaga V beskriver detaljerat ett exempel pa en riskbedémningsmetod som baseras pa Riktlinjer
till EG:s Allm&nna produktsékerhetsdirektiv. Andra metoder kan ocksa vara lampliga och ert val
av metod kan bero pa era resurser. Riskbeddmning sker ofta i flera faser och utférs enligt

principer som:

2.1 Identifiera risken

Analysera den information som samlats och

forsok besvara féljande fragor:

e Vilken sorts fara géller det?

e Vad orsakar risken? (Tillfallig
produktdefekt, férsdmrad produkt,
ovanliga anvéndningsférhallanden,
felanvand produkt, slumpmassigt fel,
etc.)

¢ Vilket produktomfang paverkas
(modeller etc.)?

e Vem berdrs av risken? (Anvandare,
annan person)

¢ Vilka faktorer kan inverka pa

allvarlighetsgraden och sannolikheten fér
skador? (Anvandarens kompetens,
produktens alder, anvandningssatt, etc.)

2.2 Uppskatta risknivan

Né&r denna information samlats in bdr man

uppskatta risknivan for att kunna avgéra om

nagon atgéard kravs. Att uppskatta risknivan
beror pa tva huvudfaktorer:

e Allvarligheten hos eventuella
personskador fér dem som anvander
produkten eller pa sannat satt kommer i
kontakt med den

e Sannolikheten fér skador. Denna
paverkas av féljande faktorer:

o Sannolikheten fér en produktdefekt
och tiden nér felet upptrader.

o Den frekvens med vilken en
anvandare exponeras fér risken.

o  Sannolikheten fér personskador nar
nagon exponeras for risken.

Beddmningarna av allvarligheten och

sannolikheten laggs samman for att ge en

Overgripande riskbeddmning

Som en hjalp fér bedémning av

problemnivan bér man ocksa samla in och

utvérdera féljande information:

e Hur manga defekta produkter finns pa
marknaden?

e Hur manga av de salda produkterna kan
sannolikt fortfarande vara i bruk?

2.3 Bedom acceptabel riskniva

For att avgdra om atgarder krédvs maste
man ocksa uppskatta om risknivan ar
godtagbar fér konsumenterna. Vissa
produkttyper (som verktyg eller maskiner
med vassa klingor) medfér uppenbara risker
som konsumenterna godtar nar de kan anse
att tillverkaren har vidtagit 1ampliga
sakerhetsatgarder. Nar det galler produkter
som troligen anvands bland sarbara grupper
(t.ex. produkter for barnavard) skulle
konsumenterna inte acceptera nagot annat
an en mycket lag riskniva.

2.4 Total risk

Nér alla dessa faktorer har bedémts

behdver en dvergripande riskbeddmning

som kan delas in i féljande nivaer:

e Allvarlig risk — som kréver snabbt
agerande

e Mattlig risk — som kraver nagon atgéard

e LAag risk —som vanligen inte kraver
atgard for produkter pa marknaden
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3 Genomfor korrigerande atgarder

Genomfor korrigerande atgarder

Producenterna har huvudansvaret fér att genomféra korrigerande atgarder, men distributérerna
kan ocksa ha en roll att spela — se "Vem ar ansvarig for korrigerande atgarder?” pa sid. 8.
Producenter bér be distributérer om samarbete och héalla dem informerade under tiden som

atgarderna genomfors.

Olika steg i processen nedan avser olika atgardsnivaer.
Avsnitt 3.1, 3.2, 3.8, 3.9, 3.10 géller alla atgarder.
Avsnitt 3.3 att 3.7 galler enbart om problemet rdr produkter hos konsumenterna.

3.1 Avgor vilken atgard som kravs

Beslutet om den typ av atgard som skall

vidtas kommer huvudsakligen att bero pa

den totala risknivan men féljande faktorer

kan ocksa spela en roll:

e Totala antalet av berérda
produkter/konsumenter

o Atgardens praktiska genomférbarhet

e Den férvantade framgangen for
atgarden

e Marknadsévervakande myndigheters
rekommendationer

e Riskens “mediakéanslighet”.

Om den 6vergripande risknivan bedéms

som allvarlig, kommer korrigerande atgard

er troligen att gélla produkter som ar hos

konsumenterna och producenten bér agera

omedelbart och:

e Informera marknadsdvervakande
myndigheter

e Isolera producentens egna lager

e Uppmana distributérerna att isolera
berdrda produkter

e Informera leverantdrer av berdérda
komponenter

e Organisera ett kommunikationsprogram
for att kontakta konsumenterna.

Om den 6vergripande risknivan bedéms
som mattlig, kan den korrigerande
atgarden begransas till produkter i
distributionskedjan, och det skulle kunna
racka med att aterkalla dessa och informera
myndigheterna om vidtagna atgéarder - se
Avsnitt 3.2.
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Om den o6vergripande risknivan bedéms
som lag, kan korrigerande atgarder
vanligen begrénsas till &ndringar som
paverkar produktens konstruktion, design
och tillverkning.

Typer av atgard

Méjliga korrigerande atgarder kan omfatta:

e Andra produkters konstruktion och
design.

e Andra produktionsmetod.

e |solera och aterkalla produkter fran
distribution.

e Modifiera produkter i distributionskedjan
(saddana produkter behéver markas)

e Fodrbattra bruksanvisningar etc. som
medfdljer en produkt.

e Skicka ytterligare information till
konsumenterna om korrekt bruk av
produkterna.

e Modifiera produkter hos konsumenterna
(s&dana produkter behdver markas).

e Retur av produkter fran konsumenterna
for andring.

o Aterkallelse av produkter fran
konsumenterna fér inbyte eller
aterbetalning.

e Anvisningar till konsumenterna att
kassera produkten.

e Erbjudande till konsumenterna om
inbyte eller aterbetalning for aterkallade
eller kasserade produkter (detta bidrar
sannolikt till framgang for atgarden).

3.2 Informera
marknadsovervakande myndigheter

Producenter och distributérer bér preliminart
informera myndigheterna om en produktrisk
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sa snart som den upptéacks. Om den totala
risken beddms som tillrackligt allvarlig, bér
man meddela marknadsdvervakande
myndigheter de uppgifter som framgar av
listan ovan om man inte sakert vet att
myndigheten &r underrattad. Denna
information kan forstarka hjalpen fran
myndigheterna och bidra till att géra de
korrigerande atgarderna mer effektiva.

e Information som ger precis identifiering
av berérd produkt eller berért parti av
produkter

e Uttdmmande beskrivning av den fara
som produkten medfor

e All tillganglig information som behdvs fér
att spara produkten

e En beskrivning av vidtagna och
planerade atgéarder for att skydda
konsumenterna.

Kontaktinformation for de viktigaste
nationella myndigheterna som skall
informeras om osékra eller farliga produkter,
aterfinns i Bilaga Ill. Producenter och alla
medlemsstater dar produkterna saljs, om de
inte fatt sékra besked om att myndigheten
redan blivit underrattad av nagot annat
foretag eller myndighet. | nagra lander
samlas informationen i en nationell databas
dar uppgifterna om alla korrigerande
atgarder registreras.

Man maste kanna till EU,s riktlinjer fér
underrattelse (se Bilaga Ill) och deras
genomférande i de lander underrattelsen
galler.

3.3 Spara produkter och deras
agare

Arbetet med att spara produkter och deras
agare kan paborjas genast nér beslutet om
atgard har fattats. Dessa aktiviteter bor
koordineras av arbetsgruppen for
korrigerande atgarder, men om ni genomfér
korrigerande atgarder i olika Iander kan ni
behoéva éverlamna ansvaret till nagon pa
platsen.
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Produkter

Efter att ha identifierat vilken modell eller

modeller som &rosékra eller farliga, bor

producenten:

e Berdkna antalet berérda produkter.

e Identifiera produkterna med hjélp av
nagon metod enligt Avsnitt 1.2.3.

Man kan ocksa identifiera produkter genom

att beskriva dem med en speciell funktion

eller med en speciell ingaende komponent.

Agare

Producenterna behdver ocksa identifiera
personer som har képt de berérda
produkterna med hjélp av sina kundregister
(se Avsnitt 1.2.3). For produkter hos
konsumenterna kan man behdva vanda sig
till andra féretag i distributionskedjan.

3.4 Organisera ett kommunikations-

program

Oavsett om ni har era kunders kontakt-

information, behdver ni organisera ett

kommunikationsprogram for att fa kontakt

med dem. Effektiv kommunikation ar

nyckelelementet for ett framgangsrikt

korrigerande atgardsprogram. Ett snabbt

och effektivt agerande kan t.0.m. férstarka

ert renommé hos kunderna.

Kommunikationsprogrammet bér omfatta

félijande element:

e Ett kommunikationscenter med gratis
uppringning (hotline)

e En lista over sarskilda grupper som skall
kontaktas

e En lista 6ver medier som skall anvandas

e Utforma kommunikationen fér olika
medier och publiker

3.5 Budskapet och vem skall
kontaktas?

Budskapet
Meddelandet skall vara klart, koncist och latt

att forstd. Basera meddelandet pa
bekraftade fakta och undvik pastaenden
som kan uppfattas som mindre objektiva
eller som inte ar helt sanna. Kontrollera
status fér marknadsféringsverksamheter



som skulle kunna strida mot budskapet om
korrigerande atgarder.

Ett meddelande om korrigerande

atgarder bor innehalla:

e En tydlig rubrik som drar
uppmarksamhet till meddelandet med
ord som “Viktig sakerhetsvarning”

e Uppgifter om hur produkten identifieras
(namn pa produkten, partinummer,
serienummer, streckkod, férg, storlek
och en bild eller teckning av den osakra
eller farliga produkten)

e En tydlig beskrivning av felet pa
produkten

e Detaljuppgifter om sékerhetsrisken eller
den eventuella sdkerhetsrisken

e Information om den typ av korrigerande
atgard som beslutats och ev. inbyte

e Tydliga anvisningar om hur produkten
skall hanteras (t.ex. om eller vart
produkten skall returneras eller hur man
ordnar en reparation)

e Adressen till en webbsida eller hot line
for ytterligare information

e Ursakter for alla olagenheter, om det
skulle vara lampligt.

Meddelandet om den korrigerande atgarden

nar vanligen allmanheten pa féljande satt:

e Ett personligt brev, en uppringning eller
e-post till konsumenterna (direkt kontakt
med en begaran till konsumenten att
agera — sakligt och informativt)

e Pressmeddelande (ett koncentrerat
uttalande fér medierna — kort och sakligt)

e Korrigerande atgard — ett
tillkdnnagivande i medierna (annons
med uppmaning till konsumenterna att
agera — sakligt och informativt)

e Forsaljningsmaterial (om 1ampligt)

Ett exempel pa ett tillkAnnagivande av en
korrigerande atgard aterfinns i Bilaga 1. Om
produktens geografiska spridning berér fa
konsumenter eller om risken inte &r allvarlig,
kan arbetsgruppen fér korrigerande atgéarder
besluta att inte sdnda ut nagot
pressmeddelande, men att det &r en god
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idé att ha ett redo for det fall problemet
plétsligt skulle férvarras.

Ett dokument med fragor och svar bér finnas
till hands som ett stdd for arbetsgruppen att
besvara fragor fran konsumenter och
distributdrer och ett bidrag till hur man
besvarar besvérliga fragor pa ett konsekvent
séatt. Dokumentet bér uppdateras
regelbundet under den tid nér den
korrigerande atgarden genomférs.

Vem skall kontaktas?

Féljande grupper behéver kontaktas:

e Konsumenterna (se Avsnitt 3.7)

¢ Interna medarbetare

e Viktiga féretagskunder, distributérer och
leverantbrer

e Marknadsdvervakande myndigheter (se
Avsnitt 3.2)

Aven om det kan finnas skillnader i

prioritering behoéver alla grupper fa samma

meddelande inom kort tid, i synnerhet om

risken ar allvarlig.

3.6 Hur skall meddelandet foras ut?
Det &r viktigt fér ert markes image att ni
kontrollerar hur information om den
korrigerande atgarden nar fram till
konsumenterna. Allra helst bor ni férsdka
kontakta konsumenterna direkt. Om det inte
gar — valj lampligaste kommunikationskanal
enligt féljande:

e Vilka typer av medier motsvarar bést de
berérda konsumenternas geografiska
férdelning?

e Vad ar den effektivaste och snabbaste
metoden att informera konsumenterna?

Téankbara kommunikationskanaler

Kommunikationskonsulter kan hjélpa er att

vélja bland féljande medier:

e Tidningsannonser

e Telefon for konsumenter (hot line,
informationslinje, lediga linjer)

e Fdrsaljningsinformation (broschyrer,
miniaffischer)

e Radio/TV-nyheter och
konsumentprogram
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e Radio/TV-reklam.

e Presstjanst (webbsida, pressrum och
tillgéngliga telefonlinjer) fér
nyhetsredaktioner pa nationell och
regional dagspress

e Webbsidor (ibland kallade “Md&rka sidor”
som har gjorts i ordning i férvag och kan
aktiveras vid behov)

Annonser i pressen om aterkallelse bor
placeras | de tidningar som bast hjélper till
med att na ut till malgrupperna.

Det behdvs en utbildad talesperson som kan
prioritera inom den korrigerande atgarden
och ta hand om fragor fran medierna. Det &r
mycket viktigt att svara snabbt och
kompetent pa annan (ibland besvarande)
information i medierna. Detta bidrar till att
man undviker spekulationer och behaller
kontroll 6ver den information som nar
allmanheten.

3.7 Hall kontakt med
konsumenterna

Personlig kontakt med konsumenterna ar
vanligen det basta sattet att se till att en
korrigerande atgard blir effektiv. Om ni har
kundernas kontaktinformation bdr ni skicka
ett personligt brev eller e-brev eller ringa
upp och ge informationen som finns i
tillk&nnagivandet och den korrigerande
atgarden. Man maste komma ihag att nagra
av konsumenterna har bytt adress eller
lAmnat produkten vidare till nAgon annan.

Informationspersonalen bér vara val insatt i
problemet och kapabel att ta hand om
telefonsamtal vid alla tider pa dygnet. Om
det bara berér era féretagskunder, bor ni
kunna hantera informationen med ordinarie
personal. Man bér dock dvervaga att
anvanda ett callcenter om ett st6rre antal
uppringningar kan férvantas. Om ni maste
beméta kunderna i olika lander, kan
uppgiften behdva delas upp mellan er
representant och lokala distributérer i varje
land.
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Personal med uppgiften att kontakta
konsumenterna kan fa hjélp genom att de
far:

o Ett brev, e-brev fax, med férklaring av
vad de bdr gdra och upplysningen om att
det finns en avdelad arbetsgrupp fér den
korrigerande atgarden som skall svara
pa fragor och reda ut problemen.

e Ett korrigerande atgardspaket med alla
tekniska upplysningar. (Detta bér
sammanstéllas samtidigt som
tillk&nnagivandet av den korrigerande
atgarden eller strax efter.)

e  Ett utférligt dokument med fragor och
svar

e Ovning i att dverféra meddelanden och
hantera problemen.

3.8 Kommunicera med andra

Ni bér férmedla samma information till hela
personalen och dvervaga att informera
allménheten sa snart som mojligt.

3.9 Genomfor de korrigerande

atgarderna

Man maste genomfdra de korrigerande
atgarder som beslutats enligt Avsnitt 3.1, fér
produkter hos konsumenterna och for
produkter i distributionskedjan, i alla berérda
lander. Alla &terbetalningar, reparationer
eller inbyten skall géras sa snabbt och
effektivt som méjligt. Har kan man ocksa
behdva lagga ut uppgifterna externt i olika
lander. Produkterna bér hanteras pa
féljande sétt:

Samla in produkterna

Om produkter skall returneras till

producenten, behdver ni:

e Organisera en insamling fran
distributérerna.

e Be konsumenterna att ta produkten till
narmaste distributdr eller aterférséljare
om de kan béras.

e Ordna sa att de blir hAmtade fran
konsumenten om de inte kan béras.



Osakra eller farliga produkter bér identifieras
tydligt och lagerrérelser kontrolleras.
Distributéren bor kontrollera produktens
identitet och kompensera konsumenten med
inbyte eller aterbetalning.

Hur detta gors praktiskt sett beror pa i vilket
land det sker. Ni kan behdva anvanda lokala
transportféretag, ombud eller distributérer.
Myndigheterna i enskilda medlemsstaterna
kan ge mer information.

Korrigera produkterna

Om ni har lovat att laga eller ratta

tillkonsumentens produkt, kan ni:

e Lata nagot ombud eller aterférsaljare
utféra arbetet hos sig, eller

e  Skicka en tekniker hem till
konsumentens och utféra &ndringen.

Andrade produkter bér mérkas tydligt.

Man behdver bestdmma vad som skall
gbras med aterkallade produkter. Det kan
vara godtagbart att:

e Bearbeta produkten sa att den kommer
upp pa en acceptabel niva och kan
siljas igen. Atgardade produkter skall
méarkas tydligt och deras dokumentation
uppdateras.

e Bearbeta en del av det ingaende
materialet eller komponenterna sa att de
kan ateranvandas i andra produkter.

Det ar inte godtagbart att salja eller skicka
vidare produkter som inte atgardats, till
konsumenterna.

Det finns inskrankningar i ratten till
aterexport av osakra eller farliga produkter
(t.ex. fér &ndring) och man behdéver
kontrollera de juridiska férhallandena i varje
land och man vill géra detta.

Kassera produkter

Kasserade produkter som skall hanteras
som avfall skall mérkas och lagras pa ett
sakert satt. De skall sedan tas omhand f6r
deponi etc. pa ett sakert satt med tanke pa
eventuella miljdrisker. Ni kan behdva
anvanda specialiserade avfallsféretag. De
lokala marknadsévervakande myndig-
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heterna kan troligen ge ytterligare
information om godtagbara sétt att
omhénderta osakra eller farliga produkter.

3.10 Overvaka processen

Innan den korrigerande atgarden pabdrjas
kan det vara till nytta att satta upp ett mal for
gensvaret i varje land. Myndigheterna i
enskilda lander kan ge information om det
sannolika gensvaret. Man kan séatta upp
olika mal fér gensvaret fran distributdrer och
fran konsumenter. Detta &r en Komplex
fraga och det &r inte latt att bestdmma fasta
regler men malsattningen bor reflektera
riskens allvarlighetsgrad. Malséattningen kan
ocksa vara avhangig av kvaliteten pa ert
kundregister.

Gensvaret for den korrigerande atgarden

kommer att bero pa faktorer som:

e Typen av produkt

e Hur lange produkten har funnits pa
marknaden

e Produktens férvantade livslangd. Detta
kan underlatta en berékning av
procentandelen av produktantalet som
fortfarande anvénds.

e Typen av erbjuden korrigerande atgéard

e Vilka medier som anvands for att féra ut
budskapet

e Lokala férhallanden i det berérda landet

Nar era korrigerande atgarder har pabdrjats
behdéver gensvaret dvervakas. Ni bér ha
system for att registrera hur manga av
kunderna som tar kontakt med er och
antalet returnerade produkter, samlats in,
korrigerats eller kasserats. Denna
information bér analyseras och féljas upp
under veckor. Ytterligare atgarder kan
behdvas om malet inte uppnas. Om ni far
rapporter om fler olycksfall eller
personskador bland konsumenterna, bér
riskbeddmningen revideras och effektiviteten
hos den korrigerande atgarden omvarderas.
Om ni uppnar malet kan den korrigerande
atgarden avslutas formellt medan man
fortfarande har beredskap for att ta hand om
produkter som returneras senare.
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4 Lar av erfarenheten

Lar av erfarenheten

Efter den korrigerande atgérden kréavs det att man underséker vad som orsakat problemet fran
bérjan och férséka hindra det fran att aterkomma. Slutligen bér man bedéma hur man lyckats
med genomfdrandet av sin procedur for korrigerande atgard er och sdka férbattra den infér

framtiden.

4.1 Hur kan vi forhindra att det

hander igen?

| denna del av éversynen &r det rimligt att

fokusera pa en dversyn av

e de standarder och konstruktions-
principer som ni anvander och

o Effektiviteten hos systemen fér daglig
kvalitetssékring och hantering av
produktsakerhet/risker.

De systemkomponenter som svikit i att

férhindra problemet behdver studeras med

tanke pa férbattringar.

4.2 Hur kan vi forbattra var procedur
for korrigerande atgarder?

Funktionen hos varje del i proceduren for
korrigerande atgarder bér granskas och ev.
forbattringar sdkas. Till exempel bér ni:
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Undersdka effektiviteten hos de
kommunikationsmetoder som anvants
(eventuellt genom att genomféra
opinionsstudier) och anpassa er policy
nar sa kravs.

Utvardera era interna procedurer for
korrigerande atgéarder och uppskatta
behovet av andringar eller utbildning.
Sammanstalla en komplett rapport om
alla aktioner som genomférts och fragor
som l6sts medan atgarderna
genomfdrdes.

Tackbrev

Nar den korrigerande atgarden har
avslutats bor man skicka tackbrev till alla
viktiga aktérer och konsumentgrupper
med information om framgangen for
atgarden och forslag om férbattringar.
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Bilaga |

Bilaga | - Fallstudie

Fallstudie av en korrigerande atgard

Boots

Foretaget

Boots ar ett stort brittiskt apoteksféretag och aterférséljare av halsoprodukter och
skdnhetsartiklar. Man har 1400 butiker i Storbritannien och Irlandska Republiken. Férséljningen
2002/3 uppgick till 4.2 mrd £. Féretaget bjuder ut ett stort antal produkter och har ett renommé
om att erbjuda sékra varor av hég kvalitet. Man har en central kundtjanst i Nottingham dar man
handlagger kontakter eller klagomal fran kunderna som kommer in till féretagets huvudkontor.
Arbetsgrupper bestaende av specialister sysselsatts med uppgiften att félja dessa kontakter och
klagomal, och underséka produkter som har returnerats av kunderna. Féretaget har
dokumenterade procedurer for dvervakning av denna information, genomférande av
riskbedémningar och att vidta korrigerande atgarder vid behov.

Produkten
Stodkapp med bojt handtag

Produkten som blev féremal fér korrigerande atgarder var en latt, hopféallbar promenadkapp, som
var tillverkad i Taiwan och saldes i de flesta av Boots butiker till priset av 21 pund. K&ppen var
klassad som ett medicinskt hjalpmedel och maste motsvara kraven enligt Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA — Kontrollmyndigheten f6r mediciner och
héalsovardsprodukter). Den bérjade marknadsféras i oktober 2001, och ca 5,000
promenadkappar hade salts nar problemet upptacktes.

Problemet

Det inrapporterades nagra fall dar trahandtaget hade lossnat fran aluminiumréret, vilket kunde
medfdra att anvandaren féll omkull med eventuella skador till f6ljd.

Upptackten

En analys av produktreturer fér december 2002 visade att kunder hade returnerat 19 stédkappar
och att man i tva butiker hade ansett problemet som s4 allvarligt att man skickade in en rapport
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till kundtjansten. Produkterna var férsedda med partinummer, vilket méjliggjorde att felen kunde
lokaliseras till sérskilda partier.

Efter ett riskbedémningsméte beslutade man inom féretaget att aterkalla produkten fran
férséljning och att dvervaka returer. Under januari och februari mottogs ytterligare fyra, bland
vilka nagra beddémdes som “nastan olycksfall” med risk fér personskador.

Riskbedomning

Genast nar det forsta felaktiga partiet hade rapporterats satte Boots process for
problemhantering i gang. Det bérjade med ett méte i en riskbedémningsgrupp, som bestod av
representanter for avdelningarna fér produktkvalitet (PQD), inkdp, juridiska tjénster, kundtjanst, pr
och medicinska tjanster. Arbetsgruppen fick en rapport fran produktutvecklingsavdelningen med
den férsta beddmningen av riskens allvarlighetsgrad, grundad pa sannolikhet for och allvaret av
personskador med malgruppens sarbarhet medtagen i berékningen. Produktkvalitetsgruppen
hade ocksa kontrollerat att produkterna uppfyllde specificerade krav, vilket ocksa inbegrep
testning av fogen mellan handtaget och réret. Testningarna pavisade inga kvalitetsproblem och
testpersonalen kunde inte aterskapa felet i simuleringar pa det har stadiet. Man konstaterade
ocksa att produkten motsvarade alla krav enligt gallande brittisk standard.

Efter ytterligare rapporter om klagomal fran kunder till kundtjansten fick kunderna svara pa
utférliga fragor sa att problemet kunde uppskattas. Sedan analyserades informationen av
produktutvecklingsavdelningen och nya provningar utférdes i februari, dar man forsokte
reproducera felet. Genom en kombination av effekterna av extrema temperaturférandringar,
vridkrafter och bruk av produkten nar man anvant handtaget som lyft- och barkrok, lyckades
arbetsgruppen aterskapa felet. Nar slutsatserna efter dessa nya testningar férelag atersamlades
riskbeddmningsgruppen.

Beslut om korrigerande atgard

Resultatet av deras férsta vardering beslutade gruppen att aterkalla produkterna fran butikerna
och att fortsétta dvervaka returer. Aterkallelsen verkstalls genom elektronisk kommunikation med
alla butiker och en spérrkod fér aterkallade poster skickades till butikerna fér att férhindra
forsaljning. Alla aterkallade varor returnerades till centralt lager.

Vid riskbedédmningsgruppens februariméte bestdmdes om en offentlig (fullstandig) aterkallelse
fran konsumenterna. Kunderna erbjods inbyte med en annan modell av stddkapp eller en
aterbetalning.

Kommunikation

Boots driver ett rabarttkortssystem som anvands av en stor andel av kunderna. Harigenom gick
det att identifiera 43 procent av kdparna av dessa produkter. Inom dagar efter
aterkallelsebeslutet skickades ett brev (se illustration) till kunderna i ett kuvert med réd text for att
understryka vikten av innehallet. Samtidigt skickades meddelanden (se illustration) till alla Boots
butiker som sattes upp val synligt for de flesta av de vanliga kunderna. Dartill kom nagra av
Boots butiksférestandare 6verens med lakare pa platsen om att satta upp meddelanden hos
dem. Meddelandet visades ocksa pa Boots hemsida.
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Kommunikation med kunderna

Bilaga |

Mrs A Customer
101 Trent Road

Boots Customer Service
PO Box 5300
NOTTINGHAM

NG90 1AA

Tel: 0845 070 8090

Minicom: 0845 070 8091

Fax: 0115 959 5525
E-mail:btc.cshelpdesk@boots.co.uk

Anytown
ABI 1CD

Dear Mrs Customer

IMPORTANT PRODUCT
Adjustable Crook Walking|
Item Code: 20 82 551

I am writing to tell you that
problem with the above wal
during use.

Because our customers’ safe
removed this product from sj

If you have one of the walki]
nearest Boots store for a full
have purchased this product
know about this as soon as p

If you have any queries, pleal
store team or call Boots Cust]

United Kingdom 08
Republic of Ireland 18

T am very sorry for any incor

Yours sincerely
Pvs. WO WMo
Anne Williamson
Customer Service

B

Important
Product recall

Crook Handled Walking Stick —
Item Code 20-82-551

We have discovered a potential quality problem with the above
walking stick, which could cause it to break during use.

We have therefore stopped selling this product and are asking
customers not to use it. If you have one, would you please
return it to your nearest Boots store for a full refund, or alternative
walking stick. If you know someone else who has one would
you please ask them to return it to us.

If you have any questions, please ask a member of the
Boots store team, or contact Boots Customer Service:

0800 915 0004
1800 509 115

United Kingdom
Republic of Ireland

We apologise for any inconvenience caused.

Recall Number: 99995503 Recall notice issued: March 2
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Genomfor korrigerande atgérder

Kunderna returnerade 2,165 produkter till butikerna dér de erbjéds en alternativ produkt fér inbyte
eller aterbetalning.

Boots har éverenskommelser med sina leverantdrer som fastlagger omfanget pa deras ansvar
for defekta produkter, och deras respektive ansvar nar korrigerande atgarder behovs.

Arbetsgruppen fér produktkvalitet arbetade tillsammans med leverantdren for att konstruera om
produkten efter aterkallelsen. Den nya designen hade en tatare fog mellan handtaget och réret
och kunde motstd omvéaxlande extrema temperaturer och extremt starka vridkrafter som kunde
uppsta nar handtaget anvandes som lyftdon.

Underrattelse till myndigheterna

MHRA (Kontrolimyndigheten f6r mediciner och halsovardsprodukter) underrattades omedelbart
nar felet hade identifierats och sedan igen nar beslutet om offentlig aterkallelse hade tagits. Man
krévde inte att féretaget skulle genomféra ytterligare atgarder.

Som en del av det “home authority”-arrangemang som féretaget har med Local Authorities
Coordinators of Regulatory Services in the UK (LACORS), vilket &r den lokala
marknadsévervakande myndigheten, informerades &ven de lokala Trading Standards Office
(handelsinspektionen). De ordnade s3 att aterkallelsemeddelandet placerades péa deras
nationella hemsida www.tradingstandards.gov.uk.

Overvakning av aterkallelsen

Nar kunderna returnerade produkterna till butikerna registrerades transaktionerna i kassorna.
Kassorna var programmerade for att registrera orsak till retur, inklusive sattet som kunden fatt
information om aterkallelsen. Med den informationen kunde aterkallelsens utveckling féljas av
kundtjansten. Antalet returnerade produkter var 2165, vilket ar dver 40 procent av forsaljningen.
Detta var battre an typiska svarsfrekvenser pa aterkallelsemeddelanden i pressen. Om man tar i
beaktande att den del produkter bér ha tappats bort eller kastats och att manga av kunderna
troligen har varit aldre och sjukliga, maste detta betraktas som ett lyckat resultat.

Samlade erfarenheter

e Att ha en fardig mekanism som mdjliggjorde for féretaget att félja kundernas anmarkningar
och klagomal var nyckelfaktorn for att man snabbt kunde identifiera problemen med
produkten.

e Brev till rabattkortskunderna var den mest effektiva metoden att kontakta képarna.

e Bokstaver med stor stil visade sig effektivt fér att hjélpa de aldre kunderna att lasa breven
och meddelandena i butikerna.

e Returvolymen kunde forbattras fér denna grupp av produkter tack vare att en annan metod
for kontakt med dessa kunder utnyttjades (information via lAkarmottagningar).

e | konstruktion och design av denna typ av produkt &r det viktigt att inte enbart lita till kraven
enligt en vidtagen standard f6r att bestdmma specifikationen. Man bér férsdka féregripa hur
produkten kommer att anvéndas, t.ex. att anvanda stodkappen for att lyfta kassar fran golvet,
och utforma produkten dérefter.
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Bilaga Il

Bilaga Il - Exempel pa ett bra meddelande om korrigerande atgard

Foéljande exempel har kommit till som en illustration av vad som huvudsakligen bor inga i ett bra
meddelande om en korrigerande atgard. Information i detta exempel avser inte nagon
verklig, existerande produkt eller foretag.

Lamplig rubrik > VlKTlGT

. VARNINGSMEDDELANDE
R GREENGRASS GRASKLIPPARE

Modell > Modell - GG 123

Bild > Serienummer

Serienumrets

placering >

Néarmare

beskrivning av
problemet och
nar partiet har _|
salts

Vi har upptéckt att vissa grasklippare, Modell GG123, som har salts mellan 1
®mars och 30 juli 2002 har ett tillverkningsfel.

Risk i Denna defekt kan f& handtaget att knackas under kraftig belastning i fogningen
med stativet, vilket skulle kunna orsaka allvarliga personskador.

Kontrollera om
manharen 1 _1pOm ni &r 4gare av en GG123 grasklippare, ber vi dig kontrollera serienumret
berdrd produkt som &r placerat som pa bilden.

Rlliterig erérda modeller har serienummer fran X5761 till X5874 eller 22376 till Z3199
frorsalningsstd medraknad) och har salts i Smiths Homestores, Barneys Gardenware och

llen ocksa genom GreenGrass postorderkatalog.

Vad som skall . . o o . .

goras ] m ni &ger en av de berdrda grasklipparan ber vi dig att inte anvanda den
Erbjuden vidare. Var vénlig och returnera den till den aterférséljare dér den képtes fér en
kompensation inbytesgrasklippare eller full aterbetalning av inkdpspriset.

Gratis Om ni har nagra fragor skall ni inte tveka att kontakta GreenGrass
telefonlinje > pa Gratis telefon 0800 1234 5678 (hela dygnet)

Ursakt

( skalla) ] ,Vi tackar dig for ditt samarbete och ber om ursékt fér alla olagenheter.
om pakalla

Foéretag som .
SYEIET (G » GreenGrass & Co, 10 Central Rd, Europa Trading Estate,

aterkallelse Newchester, United Kingdom WW1 2GG
Kontaktinforma | —T————————% Wwww.greengrassmowers.com/produktrecall
tion
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Bilaga lll - Europeiska informationskallor

SAKERHETSDIREKTIV

Allméan produktsékerhet

e 2001/95/EG - Direktivet om allmén produktsakerhet (GPSD)

e Riktlinjer for meddelande om farliga konsumentprodukter fran producenter och distributérer
till ansvariga myndigheter i medlemsstaterna under direktivet om allmén produktsékerhet: DG
SANCO 3/04

e Vagledningsdokument om férhallandet mellan det allménna produktsékerhetsdirektivet
(GPSD) och direktiv for vissa sektorer med féreskrifter om produktsékerhet. DG SANCO
11/083.
http://europa.eu.int/comm/konsumenterna/cons safe/prod safe/gpsd/index en.htm

SAKERHETSSTANDARDER

Referenser bér sdkas bland de nationella organ fér standarder for information om standarder
som &r tillampliga pa era produkter. Kontaktinformation finns pa denna webbsida: -
http://www.iso.ch/iso/en/aboutiso/isomembers/MemberCountryList. MemberCountryL ist

RIKTLINJER FOR PRODUKTSAKERHET

e Vagledning fér implementering av direktiv som grundas pa Den nya metoden (New
Approach) eller Den globala metoden (Global Approach). Europeiska kommissionen 2000
http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/legislation/quide/legislation.htm

RISKBEDOMNING
e EN 1050:1996 — Maskinsékerhet. Principer of Riskbedémning
e |EC 300-3-9:1995 — Riskanalys av teknologiska system

KVALITETSSAKRING

e ENISO 9001:2000 - System for kvalitetssakring - krav

e BS 8600:1999 — System fér bemd&tande av klagomal. Vagledning fér utformning och
implementering

INFORMATIONSKALLOR hos den Europeiska kommissionen

e Europeiska Unionens lagstiftning http://www.europa.eu.int/eur-lex/en/index.html

e GD Foretagspolitik — Aktiviteter http://europa.eu.int/comm/enterprise

e GD Foretagspolitik — Euro Info Centre Network http://eic.cec.eu.int och
http://europa.eu.int/comm/enterprise/networks/eic/eic.html

e GD - Halso- och konsumentskydd http://europa.eu.int/comm/konsumenterna

e GD - Handelspolitik http://europa.eu.int/comm/trade

e Standardisering inom den inre marknaden enlig den nya metoden www.newapproach.org
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NATIONELLA MARKNADSOVERVAKANDE MYNDIGHETER

De nedan upptagna organen utgdr nagra av de viktigaste kontakterna fér marknadsévervakning i
vart och ett av de berérda landerna. | nagra lander har ansvaret for vissa aspekter av
marknadsdvervakningen delegerats till regionala organ. En uppdaterad kontaktlista aterfinns pa
EG:s webbsida www.europa.eu.int/comm/konsumenterna

OSTERRIKE Bundesministerium fir Wirtschaft und Arbeit www.bmwa.gv.at
BELGIEN FOD Economie, KMO, Middenstand en Energie
www.mineco.fgov.be
CYPERN Ministry of Commerce, Industry & Tourism
TJECKIEN Ceskéa obchodni Inspekce www.coi.cz
DANMARK Sikkerhedsstyrelsen http://www.sikkerhedsstyrelsen.dk
ESTLAND WWWw.consumer.ee
FINLAND o Kuluttajavirasto - http:/www.kuluttajavirasto.fi
o TUKES - Turvatekniikan keskus www.tukes fi
FRANKRIKE o Ministére de | Economie, des Finances et de lindustrie (MINEFI)
www.minefi.gouv.fr
o Direction générale de la concurrence, de la consommation et de
la répression des fraudes (DGCCRF)
www.finances.gouv.fr/DGCCRF
TYSKLAND Bundesministerium fir Wirtschaft und Arbeit (BMWA) www.bmwi.de
GREKLAND Ministry of Development  www.ypan.gr/structure/index_uk.htm
UNGERN www.fvf.hu
IRLAND Office of the Director of Consumer Affairs (ODCA) www.odca.ie
ITALIEN Ministero del Attivita Produttive www.minindustria.it
LETTLAND www.ptac.gov.lv
LITAUEN www.inspekcija.lt
LUXEMBURG Direction de la Concurrence et de la Protection des consommateurs
(DCP)
www.eco.public.lu/activites/direction concurrence/index.htmi
MALTA Ministry of Finance and Economic Affairs — Market Surveillance
Directorate www.gov.mt
NEDERLANDERNA Voedsel en Waren Autoriteit www.vwa.nl
POLEN www.uokik.gov.pl
PORTUGAL o Inspecgao-Geral des Actividades Econémicas (IGAE)
www.igae.pt
o Instituto do Consumidor www.ic.pt
SLOVAKIEN www.economy.gov.sk
SLOVENIEN Trzni inSpektorat Republike Slovenije www.tirs.si
SPANIEN Instituto Nacional del Consumo (INC)
seguridad@consumo-inc.es
SVERIGE o Konsumentverket KO www.konsumentverket.se

o

Elsakerhetsverket www.elsak.se

STORBRITANNIEN

Local Authorities Coordinators of Regulatory Services (LACORS)
www.lacors.gov.uk
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Bilaga IV - Bidragsgivare

Denna vagledning har framstéllts genom ett projekt som finansierats med ekonomiska och bidrag
i annan form fran de organ som representeras istyrgruppen samt med ett bidrag fran Europeiska
Kommissionen (GD — Halso- och konsumentskydd) med 50 procent av projektkostnaderna.
Projektet har genomforts av Intertek Research and Testing Centre pa uppdrag av Consumers
Association, med ytterligare material fran Burson Marsteller — kommunikationskonsulter.
Projektet har genomférts under dversyn av en styrgrupp sammansatt av representanter fran
féljande organ:

Nationella marknadsévervakande myndigheter (ekonomiska bidragsgivare)

Belgien - Myndigheten fér konsumentskydd och hallbar utveckling — Den federala
marknadsvmyndigheten www.mineco.fgov.be

Danmark - Myndigheten f6r marknadsévervakning och sakerhetsteknik
(Sikkerhedsstyrelsen) www.sikkerhedsstyrelsen.dk

Nederlanderna - Ministeriet fér hdlsa, valfard och sport — Livsmedels- och
konsumentproduktsakerhet myndighet (Voedsel en Waren Autoriteit VWA) www.vwa.nl

Sverige - Konsumentverket www.konsumentverket.se

Storbritannien- Brittiska industri- och handelsdepartementet med konsumentenhet
www.dti.gov.uk/ccp

Samt av

PROSAFE — Produktsékerhetsforum i Europa (Natverket fér europeiska myndigheter med ansvar
fér marknadsévervakning och konsumentprodukter). www.prosafe.org

EuroCommerce — EU-representationen for aterférsaljar-, grossist- och internationell
handelsorganisationer www.eurocommerce.be

UNICE - Den europeiska samarbetsorganisationen for féretag och arbetsgivare. www.unice.org

BEUC - De europeiska konsumenternas organisation (Bureau Européen des Unions de
Consommateurs) www.beuc.org

Consumers Association — De brittiska konsumenternas organisation. Publicerar “Which?
magazine " www.which.co.uk

Intertek RTC - Intertek Research and Testing Centre i Storbritannien arbetar med sakerhets-
och kvalitetsfragor fér konsumentprodukter genom testning och radgivning www.intertek-rtc.com
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Bilaga V

Bilaga V - Riskuppskattning och riskvardering

Denna procedur &r ett exempel p& en riskbedémningsmetod som kan anvéndas av féretag som
ett hjadlpmedel infér beslut om eventuella korrigerande atgarder. Den grundas pa riktlinjerna till
EG GPSD (Radets direktiv om produktsakerhet). Vi rekommenderar att arbetet utférs av en liten
arbetsgrupp med kunskaper och erfarenhet av produkten och dess risker. Bedémarna kan bli
tvungna att géra subjektiva avvagningar om objektiva data saknas. Vi hoppas att denna procedur
skall vara till en hjélp fér att géra konsistenta och genomtankta bedémningar av faktiska och
potentiella risker.

Beddmaren boér analysera den insamlade informationen och anvanda Riskbedémningstabellen

(Sid. 39) pa foljande satt:

1 Anvand Tabell A for att uppskatta risknivan, beroende pa den méjliga personskadans
sannolikhet och allvarlighetsgrad for en person som anvander eller pa annat satt kommer i
kontakt med produkten (se anmérkningar nedan).

2 Anvand Tabell B for att avgdra en acceptabel riskniva fér produkten. Denna beror pa
faktorer som typ av anvandare och, fér vuxna personer, om produkten &r férsedd med
korrekta varningar och skydd och om riskerna ar tillrackligt uppenbara (se anméarkningar
nedan).

3 Overgripande beddmning — jamfér den skattade risknivan fran Tabell A med
acceptansnivderna i Tabell B for att avgéra riskens totala allvarlighetsgrad, vilket kommer
att paverka vilken niva av korrigerande atgarder som krévs (se Avsnitt 3.1 i Vagledningen).

1 Tabell A - Riskuppskattning

| Tabell A kombineras de tva faktorer som paverkar hur risken uppskattas — allvarlighetsgraden
och sannolikheten fér personskada. Féljande definitioner av allvarlighetsgrad och sannolikhet har

tjanat som underlag fér val av lampliga varden.

1.1 Skadans allvarlighetsgrad
Féljande tabell ger definitioner av hur allvarlighetsgraden klassificeras, med exempel pa typiska

skador.

Lindrig

Allvarlig

Grav

Mindre &n 2 procent
funktionsnedséttning.
Vanligen reversibel och kraver
vanligen inte sjukhusvard.

2 - 15 procent
funktionsnedséttning.
Vanligen irreversibel och
kraver sjukhusvard

Mer an 15 procent
funktionsnedsittning.
Irreversibel och kraver
sjukhusvard

Dédsfall

Mindre skarsar

Allvarliga skarsar

Allvarliga skador pa inre organ

Mycket obetydliga frakturer

Storre frakturer, forlust av
finger eller ta

Forlust av kroppsdel

Skadad syn

Forlust av syn

Skadad horsel

Forlust av horsel

Mindre brannskador

Mattliga brannskador

Allvarliga brannskador (mer an
25 procent)

Strackningar

Mattlig funktionsnedsattning

Grav permanent
funktionsnedsattning

Allvarlig psykisk stérning eller
langvarig koma
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Foér manga risker galler att man kan férestélla sig osannolika omsténdigheter som kan medféra
mycket allvarliga personskador, t.ex. nr nagon snubblar 6éver en sladd, vilket orsakar ett fall och
ett slag mot huvudet vilket leder till ddden. Men en mindre allvarlig utgang ar oftast mycket
troligare. Darfor bor den allvarlighetsgrad for personskada som véljs baseras pa rimliga belagg
for att den risk som férknippas med produkten kan orsaka skada under férutsebar anvandning.
Denna skulle kunna vara det véarsta fall av skador som har férekommit med liknande produkter.

Om det kan handa att flera personer skadas av en enskild produkt (t.ex. genom brand eller
gasforgiftning), skulle detta héja riskens allvarlighetsgrad. Om det kan ta tid innan skadorna visar
sig bér uppskattningen géras med hansyn till den férutsedda férdréjningen.

1.2 Sannolikhet, totalt sett

Den totala sannolikheten for personskador omfattar alla enskilda ingaende sannolikheter, som:

e Sannolikheten for att ett exemplar av produkten &r eller blir defekt som ett resultat av
oférutsebara fel. (Om defekten skulle finnas hos alla produkter, sa skulle denna sannolikhet
vara 100 procent). For defekter som utvecklas over tid under produktens livstid bor
sannolikheten bestimmas med tanke pa den férutsagda tiden for felet att upptrada.

¢ Sannolikheten fér skador per ar fér nagon som anvander en defekt produkt (for typ(er) av
anvandare for vilka produkten ar avsedd eller som kan tankas exponeras for produkten).
Detta bér géras med féljande i atanke:
o Typisk exponering for en farlig situation av en regelbunden anvandare.

o Sannolikheten f6r skador pa personer som exponeras iden farliga situationen.

Dessa sannolikheter férs samman i féljande tabell for att ge en total sannolikhet som férs in i

Tabell A.

Total sannolikhet fér personskada

Sannolikheten att produkten ar defekt

1 procent 10 100 procent
procent (alla)
Sannolikhet Fara féreligger standigt och skador | Medel Hog Mycket Hog
av skador per | intraffar troligen under normal
ar vid anvandning.
regelbunden | Fara foreligger oregelbundet och Lag Medel Hog
exponering skador kan troligen intraffa.
for en farlig Fara foreligger oregelbundet och Mycket Lag Lag Medel
produkt skador ar mojliga.
Fara foreligger vid enstaka tillfallen | Extremt lag Mycket Lag
och skador &r inte troliga. Lag

Dessa uppskattningar bér ta med f6ljande information i berakningen:

e Statistik (om tillganglig) éver
o Fel hos denna eller liknande produkter.
o Typiskt bruk av produkttypen.
o Olyckshandelser med denna eller liknande produkter.
e Forutsagelser som grundas pa kdnnedom om
o Produktens méjliga fel.

o Typisk exponering f6r anvéandare av denna typ av produkt.

0 Beteenden hos anvéndare som kan leda till olycksfall
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De flesta riskskattningar brukar baseras pa en kombination av ovannamnda kéllor och man
brukar anse att uppskattningens noggrannhet beror pa den statistiska informationens kvalitet och
bedémarnas omddémen. Dessa skattningar av allvarlighetsgraden och den totala sannolikheten
for personskador kombineras i Tabell A for att ge en uppskattning av risknivan.

37



Produktsakerhet i Europa — Vagledning for korrigerande atgarder med aterkallelser

2  Tabell B - Riskvardering

Mycket hogre risknivaer anses mer acceptabla i vissa sammanhang (som bilkdrning) &n i andra

(som leksaker for barn). Tabell B visar risknivaer som &r acceptabla under olika omsténdigheter.

Huvudfaktorerna som inverkar pa acceptabiliteten ar:

= Sarbarheten hos berérda personer, och

= fdr normala vuxna personer, om produkten har korrekt varningsmarkning och skydd och om
risken ar tillréckligt uppenbar.

2.1 Sarbara personer
Om produkten &r avsedd for, eller troligen kommer att brukas av sarbara personer, bér den
acceptabla risknivan sattas lagre. Tva kategorier av sarbara personer ar (med exempel):

Mycket sarbara Sarbara
Blinda Partiellt seende
Allvarligt funtionsnedsatta Partiellt funktionsnedsatta

Mycket gamla eller férsvagade | Aldre personer med viss nedsattning av
sina fysiska och psykiska kapaciteter
Mycket unga (under 5 ar) Unga (5—11 ar)

2.2 Normala vuxna

For produkter som knivar, redskap fér GDS-are eller traddgardsarbete som inte avsetts for, eller
troligen inte anvands av sarbara personer, &r konsumenterna kanske mer beredda att acceptera
en viss riskniva beroende pa:

Om risken &r uppenbar och nédvandig fér bruket av produkten.
Om produkten har korrekt varningsmarkning.
Om produkten har korrekta skydd och/eller personlig skyddsutrustning kommer att anvéndas.

3  Total riskbedomning

Hur allvarlig risken ar totalt sett avgérs genom att man jamfér den skattade risknivan med de
acceptabla risknivaerna.

Tabell B visar tre nivaer av risk totalt sett:

e Allvarlig risk — kréver snabbt agerande

e Mattlig — kraver nagon atgéard

e LAag risk — kraver vanligen ingen atgard fér produkter pa marknaden

Denna procedur utvarderar allvarlighetsgraden hos en risk fér en individuell anvandare av
produkten och det &r denna risk som bér vara huvudfaktorn nér en korrigerande atgérd eventuellt
vidtas. En producent kan emellertid ocksa vilja ta med andra faktorer (som det totala antalet av
berérda konsumenter) i berdkningen nar atgard skall beslutas som beskrivet i Avsnitt 3.1 i
Véagledningen.
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Riskbedomningstabell

Riskbedémning av konsumentprodukter for GPSD

Proceduren ar avsedd som ett hjalpmedel fér producenter och distributdrer for att avgéra om en en risk hos en konsumentprodukt ar tillrackligt
allvarlig fér att en korrigerande atgard skulle vara motiverad. Tabelln skall anvéndas fér att avgéra om den totala risken &r mattlig, kraver nagon
atgard eller om den &r grav och kraver snabbt ingripande.

Tabell A - Riskuppskattning Tabell B - Riskvardering
Personskadans allvarlighetsgrad Sarbara personer Normala vuxna
Kortrekta varningar
Mycket Nej Ja Nej Ja och skydd?
Lindrig | Allvarlig Grav Riskniva sarbara Sarbara Nej Nej Ja Ja Uppenbar risk?

3 Mycket
< Mycket hd{Hog hég
=
@ |Mycket ha({Hag Medel Hog
[}
o
5 |Hog Medium |Lag \ Mattlig
O |Medel  |La Mycket lag* T Tcag
g 9 9 ekl
9 |Lag Mycket lag lag
g EXtremt
® |Mycket lag lag

Exempel (med hanvisning till pilarna)

Tabell A - Om den tankbara personskadans allvarlighetsgrad ar Grav och sannolikheten ar Mycket lag, skattas risknivan som Lag.

Tabell B - Riskens acceptabilitet beror pa typen av anvandare (t.ex. Normal vuxen) och om produkten (med tanke pa normala vuxna) ar férsedd
med korrekta varningar och skydd (Nej) aoch om risken ar uppenbar och nédvandig fér produktens funktion (Nej).

Totalbedémning - Av ovanstaende framgar att den totala risknivan &r mattlig och att nagon atgard kravs.

A ebejg
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4  Exempel

Féljande exempel ingar som illustration av metoden:

1) Gasgrill
En gasgrill har otillracklig varningstext mot anvandning inomhus och saknar regleringsanordning
for slocknad laga och utldckande gas, vilket skapar en farlig situation vid inomhusanvéndning.

= Tabell A — Skadorna skulle kunna bli grava (leda till d6den) men sannolikheten fér skador
bedéms som mycket lag vilket ger en lag riskniva.

= Tabell B - Grillen ar avsedd f6r normala vuxna, saknar korrekt varning (Nej) och risken &r
inte uppenbar (Nej), och den totala risknivan skulle beddmas som mattlig.

Tabell A - Riskuppskattning Tabell B - Riskvardering
Personskadans allvarlighetsgrad Sarbara personer Normala vuxna
Kortrekta varningar
Mycket Ja Nej och skydd?
Lindrig | Allvarlig Grav Riskniva sérbara Sarbara Nej Ja Uppenbar risk?

©
k: Mycket hégHog Mycket ho
[
c
@ Mycket hodHog Medel Hog
[
5 [Hog Medium |lag ¢ Mattlig
: [
@ |Medel Lag Mycket lag L&
= frvire—
‘e |Lag Mycket lag lag
£ Extremt
n

Mycket lag | lag

2) Motorsag

En motorsagsanvandare rakar ut fér en svar sarskada i handen. Det konstateras att motorsagen
har ett felaktigt utformat skydd som inte hindrar anvandarens hand fran att glida framét och
komma i kontakt med sagkedjan.

= Tabell A Skattningen av sannolikheten &r hog eftersom risken foreligger for alla sddana
produkter och olyckor kan intréffa under vissa férhallanden. Allvarlighetsgraden uppskattas till
allvarlig och den totala risknivan bedéms som hég.

= Tabell B Motors&gen &r avsedd fér normala vuxna, ar férknippad med en uppenbar risk (Ja)
men inkorrekta skydd (Nej), och den totala risknivan skulle beddmas som allvarlig.

Tabell A - Riskuppskattning Tabell B - Riskvérdering
Personskadans allvarlighetsgrad Sarbara personer Normala vuxna
Kortrekta varningar
Mycket Ja Nej och skydd?
Lindrig | Allvarlig Grav Riskniva sarbara Sarbara Nej Ja Uppenbar risk?

©
% Myc} gt hodHog Mycket ho?
c
g Mycket h6dHog |_IVIeae Hog
[
ZlHog Medium _|Lag Mattlig
‘g MATTLIG RISK- VISST AGERANDE
© |Medel L& Mycket I L4 KRAvVS
£ = — M%k_el_
‘o |Lag Mycket lag lag
g EX rem
o |Mycket lag lag
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3) Julgransljus
Elledningarna till vissa julgransljus kan dras ut ur lampans fattning och exponera
spanningsférande ledningar och orsaka en fara fér elskador.

Tabell A Det finns risk fér grava personskador (elskador). Sannolikheten fér risken beror pa
procentandelen av produkter som kan férvantas uppvisa felet och sannolikheten fér den
kombination av omstandigheter som kravs fér en allvarlig skada. Om enbart en procent av
produkterna férvéntas lossna mellan ledning och fattning och om dédsfall endast kan intréffa
om fler olika omstandigheter féreligger, sa bedéms den totala sannolikheten som mycket lag.
Detta skulle ge en lag riskniva.

Tabell B Totalnivan fér denna risk fér normala vuxna skulle vara mattlig eftersom risken inte

ar uppenbar (Nej) och en varning skulle inte vara pa sin plats. Om ljusen skulle vara
atkomliga fér mycket sma barn (Mycket sarbara) skulle den totala risknivan bedémas som
allvarlig.

Tabell A - Riskuppskattning

Tabell B - Riskvardering

Personskadans allvarlighetsgrad Sarbara personer Normala vuxna
Kortrekta varningar
Mycket Ja Nej och skydd?
Lindrig | Allvarlig Grav Riskniva sarbara Sarbara Nej Ja Uppenbar risk?
©
8 Mycket hé{H5g Mycket h
[Z}
=
§ Mycket h6dHog Medel Hog
(3
g Hog Medium |Lag \ Mattlig
= [
@ |Medel La Mycket lag Lag
g = Mycket
S [Lag Mycket lag lag
= Extremt
o [Mycket lag lag
4) Leksak

En leksaksnalle har 6gon och knappar som latt lossnar och utgér ett hot mot andningen eller en
kvavningsfara.

Tabell A Det finns en mdjlig kvavningsfara vilket skulle skattas som en grav personskada.

All produkter berérs men sannolikheten fér kvévning beror pa knappens storlek. Alltsa kravs
det att fler villkor uppfylls. Om sannolikheten skulle anses som lag, skulle detta skattas som
en mattlig riskniva.

Tabell B Eftersom produkten avses fér anvandning av mycket sma barn (Mycket sarbara)
skulle den totala risknivan bedémas som allvarlig.

Tabell A - Riskuppskattning

Tabell B - Riskvéardering
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Personskadans allvarlighetsgrad Sarbara personer Normala vuxna
Kortrekta varningar
Mycket Ja Nej och skydd?
Lindrig | Allvarlig Grav Riskniva sarbara Sarbara Nej Ja Uppenbar risk?
©
3 Mycket ha{Hog Mycket hd
[Z]
c
g Mycket ho{Hog Medel J Hog
[ [
={Hog Medium _|Lag Matlig
‘E MATTLIG RISK- VISST AGERANDE
@ |Medel L& Mycket lag Lag KRAVS
£ . MycKet
2|Lag Mycket lag lag
< Extremt
0 |Mycket lag lag
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Produktsékerhet i Europa — Véagledning for korrigerande atgarder med
aterkallelser

KOMPLEMENT- Forkortad vagledning

Detta ar en forkortad version av inledningen och avsnitten 1 till 4 av Véagledningen. Denna bér
anvandas for detaljinformation. Avsnitten &r numrerade pa samma satt som i den fullstandiga

versionen.

INLEDNING

Syfte

Som producent eller distributér av
konsumtionsvaror som séljs inom den
Europeiska Unionen, finner nii denna
frivilliga vagledning allm&nna rad om vad ni
bér géra nar ni far belagg for att nagon av
era produkter skulle kunna vara farlig.

Omfattning

Vagledningen géller alla typer av
korrigerande atgarder (inte enbart
aterkallelse av produkter) av producenter
eller distributérer, vars syfte ar att eliminera
en sakerhetsrisk som harror fran nagon (ej
livsmedels-) produkt som de har introducerat
pa marknaden.

Korrigerande atgarder kan omfatta:

e Andrat utférande av produkter

o Aterkallelse av produkter fran
distributionskedjan

e Information och varningar till
konsumenterna om produkternas
korrekta anvéndning

e Andring av produkterna hos
konsumenten eller pa annan plats

o Aterkallelse av produkter fran
konsumenterna for inbyte eller
aterbetalning.

Vem éar ansvarig for korrigerande
atgarder?

Producenters och distributérers ansvar for
korrigerande atgarder skiftar beroende pa
omstandigheterna. Féretagen behdver avtal
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med sina leverantérer dar deras respektive
ansvar for korrigerande atgarder definieras.
Dessa ansvar sammanfattas nedan som en
hjalp till féretagen att avgéra vilka delar av

proceduren som ar tillampliga fér deras del.

Producenter
Produktens tillverkare méaste bara

huvudansvaret fér korrigerande atgéarder.

Med avseende pa korrigerande atgarder

definieras producenten som:

e Tillverkaren av produkten, nar denne
ar etablerad inom gemenskapen.

e Varje annan person som uppger sig
som tillverkaren genom att férknippa
produkten med sitt namn, varuméarke
eller annan distinkt méarkning, eller den
person som utfér avgérande andringar
pa produkten.

e Tillverkarens representant, nar
tillverkaren inte &r etablerad inom
gemenskapen eller

e Om det inte finns nagon etablerad
representant inom gemenskapen,
importéren av produkten.

e Andra verksamma i distributionskedjan
om deras verksamhet paverkar
produktsakerheten.

DistributGrer

Aven om distributdren (grossisten eller
detaljisten) fér en produkt inte har
producentansvar bdr denne samarbeta med
producenten om korrigerande atgarder
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Korrigerande atgarder Checklista for procedur

Huvudprioriteringar for en framgangsrikt korrigerande atgéard ar
Snabbt agerande och effektiv kommunikation

Detta kan vara avgérande foér bade konsumentsakerheten och ert féretags renommeé.

1. Planera med framférhallning — innan problemet uppstar

Bestam en policy och procedur fér korrigerande atgarder

Diskutera er policy med era affarspartners

Organisera en arbetsgrupp for korrigerande atgarder

Folj noga all information om era produkters sékerhet

Hall ordning pa registren sa att produkter, identifierbara kunder och slutanvéndare gar att
spara

Samla dokumentation om era produkters utférande och sékerhet

Uppdatera kontaktinformationen om nyckelpersoner och nyckelorganisationer.

Besluta om agerande - bedom riskerna

Identifiera riskerna och deras orsaker

Uppskatta antalet berérda produkter

Bestdm vem som kan ha paverkats

Bed®m allvaret hos eventuella skador

Beddm sannolikheten fér sddana skador

Vardera hur acceptabel den totala risken kan vara.

Om det kravs korrigerande atgéarder — Vad skall goras?

Avgdr om den korrigerande atgarden skall omfatta:

o produkter i distributionskedjan, och eventuellt

o produkter hos konsumenterna

Avgor vilka korrigerande atgarder som behdver genomféras
Kom dverens om ansvar och agerande med distributérerna
Informera marknadsévervakande myndigheter.

Om atgarden galler produkter som redan ar hos konsumenterna, skall ni:

Spara produkterna och deras agare
Ordna ett kommunikationsprogram
Formulera budskapet om den korrigerande atgarden pa ett klart och tydligt satt
Bestdmma hur budskapet ska kommuniceras
Informera konsumenterna.
Kommunicera med andra som ar i behov av vetskap
Genomfor korrigerande atgarder med produkterna.
Ta hand om returnerade produkter
Undersdk gensvaret pa de korrigerande atgarderna och bestdm om det kravs ytterligare
atgarder.

Efter korrigerande atgarder — lar av erfarenheten

Gor en dversyn av konstruktion och design och férbattra kvaliteten sa att ni slipper
problem i framtiden.

Utvardera era korrigerande atgarder och procedurer och gér nédvandiga forbattringar.
Skicka kommentarer och tack till de viktigaste aktérerna i processen.
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1  Forbereda en strategi for korrigerande atgarder

Planering och framférhallning ar avgérande for att producenter och distributérer ska kunna agera

med ndédvandig snabbhet.

1.1 Bestam en policy

Bade producenter och distributorer behdver
en policy for korrigerande atgarder.

1.2 Bestdamma en atgardsplan

De viktigaste elementen i en plan fér
korrigerande atgarder beskrivs nedan:

1.2.1 Arbetsgrupp foér korrigerande
atgarder

En producent bér sammankalla en
arbetsgrupp dar kunskaper om féljande ar
foretradda:

e Konstruktion och design

e Produktion

e Hantering av produktsakerhet/risker

e Kvalitetssakring

e Fodrsaljning

e Distribution

e Marknadsféring och kundtjanst

¢ Relationer till allmanhet och féretag

e Juridiska férhallanden

Ekonomi.

1.2.2 Overvakningsprocedurer
Producenter och distributérer maste ha ett

system fér dvervakning av problem med
deras produkter. Det innebér att det krévs
rutiner fér insamling och analys av féljande
information:

e Rapporter om olyckshandelser dér era
produkter férekommer

e Klagomal fran kunder, direkt eller via
aterférsaljare

e Garantikrav

e Forsakringskrav eller juridiska atgarder

e Fall av ouppfyllda sékerhetskrav m.m.
som rapporterats fran féretagets
kvalitetssakring eller andra
organisationer

¢ Resultat av produkttester
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¢ Information fran servicetekniker

e Rapporter om returnerade delar eller
produkter

e  Risker som uppstatt genom férsaljning
till nya konsumentgrupper.

e Konsumenters missbruk eller

felanvandning av produkter.

Produktsabotage.

1.2.3 Metod f6r produktsparning
Kunderna behdver kunna identifiera

produkter som skulle kunna vara osakra

eller farliga och man behéver kunna spara

kunder som har képt dem. Detta innebér att

man bor ha:

En metod fér att finna berérda produkter

¢ |idealfallet behdver producenterna
marka sina produkter med ett
serienummer, sa att berérda produkter
kan identifieras. | annat fall kan man bli
tvingad att lata en korrigerande atgard
omfatta fler produkter &n nddvandigt.

e For vissa typer av produkter kan det
racka med att partinumret gar att finna.

e Streckkoder anvands allmant fér
sparning och identifikation av olika
produkttyper.

Ett kundregister

For att gbra sina korrigerande atgarder

effektiva bér producenter och distributérer

fora register 6ver kunderna och deras kop.

Denna information bér omfatta:

¢ Kundens namn, adress, postnummer
och telefonnummer.

e Produkternas marke, modellnummer
och inkdpsdatum.
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Foljande register kan utgdra kéllor fér denna

information:

e Forsaljningsuppgifter om foéretagskunder
bér kunna ge besked om levererade
produkter.

o Aterforsaljarnas register éver produkter
som kunder har kopt.

e Garantisedlar och registreringskort kan
ocksa vara till hjalp.

e Serviceloggbdcker skulle kunna vara en
kalla till kundinformation

e Foretag som séljer sina produkter via
Internet eller postorder bér ocksa kunna
identifiera kbparna.

Ett leverantérsregister

Om ett sakerhetsproblem orsakats av en
extern komponent, behéver ni kunna
identifiera leverantérens referensnummer pa
komponenter som ingar i era produkter.
Uppgifterna bér behallas produktens livstid
ut.

1.2.4 Teknisk dokumentation

For att kunna hantera produktsakerhets-

problem behdver producenterna ha latt

tillgang till all dokumentation av:

e Deras produkters konstruktion och
design (inklusive material-
/innehallsdeklarationer), i synnerhet dem
som rér produktsakerheten.

e Alla &ndringar som utférts med datum
och serie- och eller partinummer fér
andrade produkter.

1.2.5 Kontaktlistor
Man behdver en uppdaterad lista dver alla

personer och organisationer som kan
komma att behdva kontaktas. Kontaktlistan
bdr omfatta:

Kontakter inom ert foretag
. Ansvariga inom féretagsledningen
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o Medlemmar i arbetsgruppen for
korrigerande atgarder

. Andra nyckelpersoner

. Tillverkarnas representanter och andra
forséljningsagenturer

. Lager

. Transportorer.

Kontakter i andra organisationer

. Foretagskunder

o Leverantérer

o Nationella handelsorganisationer

. Marknadsévervakande myndigheter

. Polis

. Press, TV och andra relevanta medier.

Serviceleverantérer

. Servicefdretag.

. Testlaboratorier

. Andra exporter eller konsulter som
o Juridiska radgivare
0 Riskbedémningskonsulter
o PR-konsulter

. Forsakringsbolag

J Callcenter-féretag

. Avfallsbolag.

1.2.6 Riskbedémning och
procedurer for korrigerande
atgarder

Foretagen bér ha en skriven plan med
procedurer fér hur en riskbeddmning skall
gobras och hur korrigerande atgarder fér en
potentiellt osaker eller farlig produkt skall
genomfdras. (Se Avsnitt 2 och 3)
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Om era dvervakningsrutiner anger att nagon av era produkter kan utgdéra en risk fér
konsumenterna, behdver risken uppskattas och man maste avgéra om nagon korrigerande
atgard ar nddvandig. Detta ar huvudsakligen producentens ansvar men distributérerna kan vara

till hjalp med vardefull information.

Riskbeddmningen bér géras av en person eller ett mindre team med erfarenhet av produkten
och de risker som foérknippas med den. Bilaga lll anger informationskallor for riskbedémning, och
Bilaga V beskriver detaljerat ett exempel pa en riskbeddémningsmetod som baseras pa Riktlinjer
for EG:s Allmanna produktsakerhetsdirektiv. Andra metoder kan ocksa vara lampliga och ert val
av metod kan bero pa era resurser. Riskbeddmning sker ofta i flera faser och utférs enligt

principer som:

2.1 ldentifiera risken

Analysera den information som samlats och

forsok besvara féljande fragor:

e Vilken sorts fara géller det?

e Vad orsakar risken? (Tillfallig
produktdefekt, férsdmrad produkt,
ovanliga anvandningsférhallanden,
felanvand produkt, slumpmassigt fel,
etc.)

¢ Vilket produktomfang paverkas
(modeller etc.)?

e Vem berérs av risken? (Anvandare,
annan person)

¢ Vilka faktorer kan inverka pa

allvarlighetsgraden och sannolikheten f6r
skador? (Anvandarens kompetens,
produktens alder, anvandningssatt, etc.)

2.2 Uppskatta risknivan

Nar denna information samlats in bér man

uppskatta risknivan fér att kunna avgéra om

nagon atgéard kravs. Att uppskatta risknivan
beror pa tva huvudfaktorer:

e Allvarligheten hos eventuella
personskador fér dem som anvander
produkten eller pa sannat satt kommer i
kontakt med den

e Sannolikheten fér skador. Denna
paverkas av féljande faktorer:

o Sannolikheten for en produktdefekt
och tiden nér felet upptrader.

o Den frekvens med vilken en
anvandare exponeras fér risken.

o  Sannolikheten for personskador nar
nagon exponeras for risken.

Beddmningarna av allvarligheten och

sannolikheten laggs samman for att ge en

Overgripande riskbedémning.

Som en hjélp fér bedémning av

problemnivan bér man ocksa samla in och

utvérdera féljande information:

e Hur manga defekta produkter finns pa
marknaden?

e Hur manga av de salda produkterna kan
sannolikt fortfarande vara i bruk?

2.3 Bedom acceptabel riskniva

For att avgéra om atgarder krédvs maste
man ocksa uppskatta om risknivan ar
godtagbar fér konsumenterna. Vissa
produkttyper (som verktyg eller maskiner
med vassa klingor) medfér uppenbara risker
som konsumenterna godtar néar de anser att
tillverkaren har vidtagit Iampliga
sakerhetsatgarder. Nar det galler produkter
som troligen anvands bland sarbara grupper
(t.ex. produkter fér barnavard) skulle
konsumenterna inte acceptera nagot annat
an en mycket lag riskniva.

2.4 Total risk

Nar alla dessa faktorer har bedémts behdvs

en dvergripande riskbedémning som kan

delas in i féljande nivaer:

e Allvarlig risk — som kréaver snabbt
agerande

e Mattlig risk — som kraver nagon atgéard

e LAag risk — som vanligen inte kraver
atgard for produkter pa marknaden
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3 Genomfor korrigerande atgarder

Producenterna har huvudansvaret fér att genomféra korrigerande atgarder, men distributérerna
kan ocksa ha en roll att spela — se "Vem ar ansvarig for korrigerande atgarder?” i Inledningen
Producenter bér be distributérer om samarbete och héalla dem informerade under tiden som

atgarderna genomfors.

Olika steg i processen nedan avser olika atgérdsnivaer.
Avsnitt 3.1, 3.2, 3.8, 3.9, 3.10 géller alla atgarder.
Avsnitt 3.3 att 3.7 galler enbart om problemet rdr produkter hos konsumenterna.

3.1 Avgor vilken atgard som kréavs

Beslutet om typ av atgard som skall vidtas

kommer huvudsakligen att bero pa den

totala risknivdn men féljande faktorer kan

ocksa spela en roll:

e Totala antalet av berérda konsumenter

o Atgardens praktiska genomférbarhet

e Den férvantade framgangen for
atgarden

e Marknadsévervakande myndigheters
rekommendationer

e Riskens “mediakéanslighet”.

Om den 6vergripande risknivan bedéms

som allvarlig, kommer korrigerande atgard

er troligen att galla produkter hos

konsumenterna, och producenten bdr agera

omedelbart och:

e Informera marknadsdvervakande
myndigheter

e Isolera producentens egna lager

e Uppmana distributérerna att isolera
berdrda produkter

e Informera leverantdrer av berdrda
komponenter

e Organisera ett kommunikationsprogram
for att kontakta konsumenterna.

Om den 6vergripande risknivan bedéms
som mattlig, kan den korrigerande
atgarden begransas till produkter i
distributionskedjan, och det skulle kunna
racka med att aterkalla dessa och informera
myndigheterna om vidtagna atgéarder - se
Avsnitt 3.2.
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Om den 6vergripande risknivan bedéms
som lag, kan korrigerande atgarder
vanligen begransas till &ndringar som
paverkar produktens konstruktion, design
och tillverkning.

Typer av atgard

Méjliga korrigerande atgarder kan omfatta:

e Andra produkters konstruktion och
design.

e Andra produktionsmetod.

e |solera och aterkalla produkter fran
distribution.

e Modifiera produkter i distributionskedjan
(s&dana produkter behdver markas)

e Forbattra bruksanvisningar etc. som
medfdljer en produkt.

e Skicka ytterligare information till
konsumenterna om korrekt bruk av
produkterna.

e Modifiera produkter hos konsumenterna
(s&dana produkter behdver markas).

e Retur av produkter fran konsumenterna
for andring.

o Aterkallelse av produkter fran
konsumenterna for inbyte eller
aterbetalning.

e Anvisningar till konsumenterna att
kassera produkten.

e Erbjudande till konsumenterna om
inbyte eller aterbetalning for aterkallade
eller kasserade produkter (detta bidrar
sannolikt till framgéng fér atgarden).



3.2 Informera marknadsdvervakande
myndigheter

Producenter och distributdrer bor preliminart
informera myndigheterna om en produktrisk
sa snart som den upptéacks. Om den totala
risken beddms som tillrackligtallvarlig, bor
man meddela marknadsdvervakande
myndigheter med de uppgifter som framgar
av listan ovan om man inte sékert vet att
myndigheten &r underrattad. Denna
information kan férstarka hjalpen fran
myndigheterna och bidra till att géra de
korrigerande atgarderna mer effektiva.

3.3 Spara produkter och deras
agare

Arbetet med att spara produkter och deras
agare kan pabdrjas genast nar beslutet om
atgard har fattats. Dessa aktiviteter bor
koordineras av arbetsgruppen for
korrigerande atgarder, men om ni genomfér
korrigerande atgarder i olika Iander kan ni
behdva éverlamna dem som uppdrag till
nagon pa platsen.

3.4 Organisera ett kommunikations-

program

Oavsett om ni har era kunders kontakt-

information, behdver ni organisera ett

kommunikationsprogram for att fa kontakt

med dem. Kommunikationsprogrammet bér

omfatta f6ljande element:

e Ett kommunikationscenter med gratis
uppringning (hotline)

e En lista over sarskilda grupper som skall
kontaktas

e En lista dver medier som skall anvéndas

e Utforma kommunikationen fér olika
medier och publiker

3.5 Budskapet och vem skall
kontaktas?

Ett meddelande om korrigerande

atgarder bor innehalla:

e En tydlig rubrik som drar uppmérk-
sambhet till meddelandet med ord som
“Viktig sékerhetsvarning”
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e Uppgifter om hur produkten identifieras
(namn pa produkten, partinummer,
serienummer, streckkod, férg, storlek
och en bild eller teckning av den osékra
eller farliga produkten)

e En tydlig beskrivning av felet pa
produkten

e Detaljuppgifter om sakerhetsrisken eller
den eventuella sakerhetsrisken

e Tydliga anvisningar om vad som skall
gobras.

e Adressen till en webbsida eller hot line
for ytterligare information

e Ursékter for alla olagenheter, om det
skulle vara lampligt.

Ett exempel pa ett tillkdnnagivande av en
korrigerande atgard aterfinns i Bilaga |I.

Vem skall kontaktas?

Féljande grupper behéver kontaktas:

e Konsumenterna (se Avsnitt 3.7)

Interna medarbetare

Viktiga foretagskunder, distributérer och
leverantbrer

Marknadsévervakande myndigheter (se
Avsnitt 3.2)

Aven om det kan finnas skillnader i
prioritering behdver alla grupper fa samma
meddelande inom kort tid, i synnerhet om
risken ar allvarlig.

3.6 Hur skall meddelandet foras ut?

Helst bor ni fors6ka kontakta
konsumenterna direkt. Om det inte gar — val;
lampligaste kommunikationskanal enligt
féljande:

e Vilka typer av medier motsvarar bést de
berérda konsumenternas geografiska
férdelning?

e Vad &r den effektivaste och snabbaste
metoden att informera konsumenterna?

Ténkbara kommunikationskanaler
Kommunikationskonsulter kan hjélpa er att
vélja bland féljande medier:

e Tidningsannonser
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Telefon f6r konsumenter (hot line,

informationslinje, lediga linjer)

e Forsaljningsinformation (broschyrer,
miniaffischer)

e Radio/TV-nyheter och konsument-
program

e Radio/TV-reklam.

e Presstjanst (webbsida, pressrum och
lediga telefonlinjer) fér nyhetsredaktioner
pa nationell och regional dagspress

e Webbsidor (ibland kallade “Md&rka sidor”

som har gjorts i ordning i férvag och kan

aktiveras vid behov)

Annonser i pressen om aterkallelse bér
placeras i de tidningar som bast nar ut till
malgrupperna.

3.7 Hall kontakt med
konsumenterna

Personlig kontakt med konsumenterna ar
vanligen det bésta sattet att se till att en
korrigerande atgard blir effektiv. Om ni har
kundernas kontaktinformation bér ni skicka
ett personligt brev eller e-brev eller ringa
upp och ge informationen som finns i
tillk&nnagivandet och den korrigerande
atgarden. Man maste komma ihag att nagra
av konsumenterna har bytt adress eller
lAmnat produkten vidare till nAgon annan.

3.8 Kommunicera med andra

Ni bor formedla samma information till hela
personalen och dvervaga att informera
allmanheten sa snart som mdjligt.

3.9 Genomfor de korrigerande

atgarderna

Man maste genomfdra de korrigerande
atgarder som beslutats enligt Avsnitt 3.1, for
produkter hos konsumenterna och fér
produkter i distributionskedjan, i alla berérda
lander. Produkterna bér hanteras pa
féljande satt:

Samla in produkterna
Om produkter skall returneras till
producenten, behdver ni:

50

e Organisera en insamling fran
distributérerna.

e Be konsumenterna att ta produkten till
narmaste distributor eller aterférséljare
om de kan béras.

e Ordna sa att de blir hAmtade fran
konsumenten om de inte kan béras.

Oséakra eller farliga produkter bér identifieras
tydligt och lagerrérelserna kontrolleras.
Distributéren bor kontrollera produktens
identitet och kompensera konsumenten med
inbyte eller aterbetalning.

Korrigera produkterna
Om ni har lovat att laga eller ratta till

konsumentens produkt, kan ni:

e Lata ndgot ombud eller aterférsaljare
utféra arbetet hos sig, eller

e  Skicka en tekniker hem till
konsumentens och utféra dndringen.

Andrade produkter bdr méarkas tydligt.

Man behdver bestdmma vad som skall
goras med aterkallade produkter. Det kan
vara godtagbart att:

e Bearbeta produkten sa att den kommer
upp pa en acceptabel niva och kan
siljas igen. Atgardade produkter skall
mérkas tydligt och deras dokumentation
uppdateras.

e Bearbeta en del av det ingadende
materialet eller komponenterna sa att de
kan ateranvandas i andra produkter.

Det ar inte godtagbart att salja eller skicka
vidare produkter som inte atgardats, till
konsumenterna. Om de inte kan rattas till,
ska de tas om hand pa ett sakert satt.

3.10 Overvaka processen

Innan den korrigerande atgarden pabdrjas
kan det vara till nytta att satta upp ett mal for
gensvaret i varje land. Myndigheterna i
enskilda lander kan ge information om det
sannolika gensvaret. Man kan séatta upp
olika mal fér gensvaret fran distributdrer och
fran konsumenter.



Nar era korrigerande atgarder har pabdrjats
behdver gensvaret dvervakas och féljas upp
under veckor. Ytterligare atgarder kan
behdvas om malet inte uppnas.

Om ni uppnar malet kan den korrigerande
atgarden avslutas formellt medan man
fortfarande har beredskap fér att ta hand om
produkter som returneras senare.
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4 Lar av erfarenheten

Efter den korrigerande atgérden kréavs det att man underséker vad som orsakat problemet fran
bérjan och férséka hindra det fran att aterkomma. Slutligen bér man bedéma hur man lyckats
med genomfdrandet av sin procedur for korrigerande atgéarder och sdka férbattra den infér

framtiden.

4.1 Hur kan vi forhindra att det

hander igen?

i denna del av dversynen &r det rimligt att

fokusera pa en revision av:

e de standarder och konstruktions-
principer som ni anvander och

o Effektiviteten hos systemen fér daglig
kvalitetssékring och hantering av
produktsakerhet/risker.

De systemkomponenter som svikit i att

férhindra problemet behdver studeras med

tanke pa férbattringar.

4.2 Hur kan vi forbattra var procedur
for korrigerande atgarder?

Funktionen hos varje del i proceduren for
korrigerande atgarder bér granskas och ev.
forbattringar sdkas. Till exempel bér ni:
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Undersoka effektiviteten hos de
kommunikationsmetoder som anvants
(eventuellt genom att genomféra
opinionsstudier) och anpassa

er policy nar sa kravs.

Utvéardera era interna procedurer for
korrigerande atgéarder och

uppskatta behovet av andringar eller
utbildning.

Sammanstalla en komplett rapport
om alla aktioner som genomférts och
fragor som lésts medan atgarderna
genomfordes.



