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Vsebina

Uvodna beseda

Ta neobvezen prironik za izvajanje korektivnih ukrepov za varnost proizvodov je pripravil
Intertek Research and Testing Centre (Center za raziskave in preskusanje) za Consumers
Association (Zdruzenje potroSnikov) ZdruZzenega kraljestva, v sodelovaniju s predstavniki
organizacij, ki predstavljajo glavne zainteresirane osebe (glej Priloga V). Projekt je
subvencionirala Evropska Komisija s 50 % subvencijo (Generalni direktorat za zdravje in varstvo
potroSnikov). Priro€nik so odobrile naslednje organizacije:

£ PROSAFE Evropski forum za uveljavljanje varnosti proizvodov

PRODUCT SAFETY ENFORCEMENT
FORUM of EUROPE

Oganizacija evropskih organov za uveljavijanje varnosti proizvodov, PROSAFE mocno priporo¢a
ta priro¢nik. Ta prirocnik nudi najboljSo prakso glede korektivnih ukrepov za zascito potrosnikov
in je skupni priro¢nik za evropska podjetja. Priro¢nik poudarja koristi medsebojnega sodelovanja
na podrocju varnosti proizvodov v Evropi in krepi usklajen trzni nadzor.

Dirk Meijer, predsednik PROSAFE

Zdruzenje evropskih industrijskih in delodajalskih konfederacij

Priro¢nik vsebuje najboljso prakso evropskih podjetij na podrocju varnosti proizvodov. Vkljuéuje
tudi strokovno znanje in izkusnje izvajalcev in potrosnikov. UNICE je preprican, da bo ta prirocnik
dragocena pomo¢ za podjetja, zlasti srednja in mala podjetja, ki izvajajo prostovoljne korektivne
ukrepe za zascito potrosnikov.

Dr. Jiirgen Strube, predsednik UNICE

Predstavnistvo pri Evropski uniji za trgovino na drobno in debelo
forotemmerce  L€F Mednarodno trgovino
Zelo smo zadovoljni z objavo teh celovitih, strnjenih in prakti¢nih navodil za izvajanje korektivnih
ukrepov. Ta priro¢nik bo v neprecenljivo pomoc¢ podjetniSkemu sektorju, zlasti majhnim
podjetjem, ki predstavljajo 95% tega sektorja. Prirocnik omogoca, da v najvecji meri delujejo v
interesu svojih strank in zagotovijo povec¢anje njihove varnosti.
Dr Peter Bernert, predsednik EuroCommerce

b gue Evropska organizacija potros$nikov

BEUC pozdravija pripravo tega prirocnika, ki bo pomagal izboljSati varnost potrosnikov. Ta
priro¢nik nudi specificne in relevantne informacije, ki jih lahko uporabijo vsa podjetja. Zagotoviti
moramo, da so vsi proizvodi, ki niso varni na trgu EU umaknjeni ali izpopolnjeni v kar najkrajSem
casu. Klju¢na zadeva, ki jo moramo imeti v mislih je, da morajo proizvajalci in distributerji delovati
hitro, ¢e je potrebno, in takoj in v celoti obvestiti potrosnike.

Jim Murray, direktor BEUC
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uvoD

Namen tega priro€nika

Ce ste proizvajalec ali distributer
potroSniskih proizvodov za prodajo v
Evropski uniji (EU), vam ta priro€nik ponuja
splo$na navodila glede tega, kaj morate
storiti, Ce imate dokaze, da bi lahko eden od
va$ih proizvodov ne bil varen.

To je neobvezen prirocnik za izvajanje
korektivnih ukrepov za varnost proizvodov,
ki ga podpirajo organi za trzni nadzor v
drzavah €lanicah ter potroSniske in trgovske
organizacije v EU. Priroénik spodbuja
proizvajalce in distributerje, da se pri
izvajanju korektivnih ukrepov posvetujejo in
sodelujejo z organi v drzavah ¢lanicah ter
upostevajo vse kodekse ravnanja, kjer ti
obstajajo. Glede pogojev, postopkov in
zahtev za tak3ne ukrepe lahko med
drzavami ¢lanicami obstajajo razlike.

Ta priro¢nik je namenjen prvenstveno
vodilnim delavcem, ki so odgovorni za
nadzor kakovosti, pravnih zadev ter odnose
Z javnostjo in poslovnimi partner;ji.
Organizacije morajo imeti svoje lastne
dokumentirane postopke za korektivne
ukrepe, ki so prilagojeni njihovim
okolis¢inam.

Uvod

Obseg

Ta priro¢nik pokriva vse vrste korektivnih
ukrepov (ne le odpoklic proizvoda), ki jih
sprejmejo proizvajalci ali distributerji in so
namenjeni odpravi nevarnosti, ki izhaja iz
nezivilskega proizvoda, ki so ga dali na trg.

Korektivni ukrepi lahko vkljuCujejo

naslednje:

e spremembo oblike in konstrukcije
proizvoda;

e umik proizvoda iz distribucijske verige;

e pasiljanje informacij in opozoril glede
pravilne uporabe proizvoda potroSnikom;

e spremembe proizvoda v domacem

okolju potro$nika ali kje drugje;

odpoklic proizvodov od potroSnikov z

zamenjavo ali vracilom denarja.

Vsebina tega priro¢nika je povzeta v
kontrolnem seznamu na strani 9, diagram
poteka na strani 10 pa opisuje proces
izvajanja korektivnih ukrepov. Priloga |
opisuje Studijo primera, ki ilustrira nacela
tega priro¢nika.

DODATEK | je skrajSana razli¢ica priro¢nika,
namenjena bralcem, ki so seznanjeni z
vsebino priro€nika in bi zeleli imeti krajsi
dokument za hitro referenco. Za lazjo
referenco so poglavja priro¢nika in
skrajSanega priro€nika osteviléeni na isti
nacin.

Pravne obveznosti

Stevilni postopki, opisani v tem priro&niku, izhajajo iz nacionalne ali evropskezakonodaje.
Namen priro€nika ni opisovati vse te pravne obveznosti in se ga ne sme uporabljati kot
nadomestilo za pravni nasvet v primerih morebitnih proizvodov, ki niso varni. Dodatne
informacije o Direktivah ES so na voljo v ES Priro¢niku za izvajanje direktiv novega in
globalnega pristopa, ki je bil izdan I. 1999 in v virih informacij, navedenih v Prilogi lll. Za
informacije v posameznih drzavah ¢lanicah se obrnite na organe za trzni nadzor.
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Kdo je odgovoren za korektivne
ukrepe?

Odgovornost proizvajalcev in distributerjev
za korektivne ukrepe se lahko razlikuje
glede na okolis¢ine. Podjetja morajo imeti s
svojimi dobavitelji sklenjene pogodbe, ki
opredeljujejo odgovornosti obeh pogodbenih
strank za korektivne ukrepe. Te
odgovornosti so povzete v hadaljevanju, v
pomoc¢ podjetjem pri odlo¢anju o tem, kateri
del postopka se nanasa na njih.

Proizvajalci

Proizvajalec proizvoda mora sprejeti
ustrezne korektivne ukrepe v izogib
tveganju, ki ga predstavlja proizvod.

Za namene korektivnih ukrepov je

proizvajalec opredeljen kot:

e Proizvajalec proizvoda, ¢e ima sedez v
Skupnosti.

e Vsaka druga oseba, ki se predstavlja
kot proizvajalec (vklju¢no z drugim
proizvajalcem), ki proizvod oznadi s
svojim imenom, blagovno znamko ali
drugim znakom razlikovanja na
proizvodu ali tistega, ki proizvod obnovi

e Zastopnik proizvajalca, ¢e ima
proizvajalec sedez izven Skupnosti ali

e Ce ni zastopnika s sedezem v
Skupnosti, uvoznik proizvoda.

e Druga pravna ali fizi€na oseba, ki
poklicno sodeluje v dobavni verigi, ¢e
njena dejanja vplivajo na varnost
proizvoda.

Priporoceno je, da se organizacijo, ki
prevzame glavno odgovornost za korektivne
ukrepe, dolo€i na naslednji nacin:

e Za proizvode, ki so narejeni v EU in
imajo blagovno znamko proizvajalca,
mora odgovornosti proizvajalca prevzeti
proizvajalec proizvoda.

e Za proizvode, ki so narejeni v EU in
imajo blagovnho znamko distributerja,
si morata odgovornosti proizvajalca
razdeliti proizvajalec in distributer.

e Za proizvode, ki so narejeni izven EU
in imajo blagovno znamko
proizvajalca, mora odgovornosti
proizvajalca prevzeti podjetje, ki uvaza
proizvod v EU (kar je lahko predstavnik
proizvajalca v EU). V praksi bo uvoznik
moral v morebitne korektivne ukrepe
vkljuciti proizvajalca.

e Za proizvode, ki so narejeni izven EU
in imajo blagovno znamko
distributerja iz EU, mora odgovornosti
proizvajalca prevzeti distributer.
Distributer lahko pri vseh korektivnih
ukrepih vklju€i proizvajalca ali njegovega
predstavnika.

Distributerji

V primeru, da distributer proizvoda (v prodaji

na debelo ali na drobno) ne prevzame vlioge

proizvajalca, mora vseeno sprejeti naslednje
odgovornosti glede korektivnih ukrepov:

e Zbiranje informacij o proizvodih, ki niso
varni in njihovo poSiljanje proizvajalcu in
pristojnim organom.

e Dajanje informacij za lazje odkrivanje
porekla proizvodov.

e Dajanje informacij glede kupcev
proizvodov (¢e to dopuscajo zahteve za
varstvo podatkov).

e Sodelovanje s proizvajalci in pristojnimi
organi pri izvajanju korektivnih ukrepov,
na primer:

o lzvajanje korektivnih ukrepov v
imenu proizvajalca;

o izolacija in umik proizvodov ter
njihova vrnitev proizvajalcu;

o sodelovanje pri objavi sporocila o
korektivnih ukrepih;

o stiki s kupci proizvodov na zahtevo
proizvajalca;

o sodelovanije pri zbiranju proizvodov
ter njihova vrnitev proizvajalcu.



Uvod

Kontrolni seznam za postopek izvajanja korektivnih ukrepov

Klju€ni napotki za ucinkovite korektivne ukrepe so naslednji
hitro delovanje in u€inkovita komunikacija
Od tega sta lahko odvisna varstvo potroSnikov in ugled vasega podjetja

. Nacrtujte vnaprej, preden se soocite s tezavo
¢ Dolocite usmeritve in postopek za korektivne ukrepe

e O vaSih usmeritvah se pogovorite s poslovnimi partnerji

e Vzpostavite ekipo za izvajanje korektivnih ukrepov

e Spremljajte informacije o varnosti vasih proizvodov

¢ Imejte dobre evidence za pomo¢€ pri sledenju proizvodov ter identifikaciji kupcev in
konénih uporabnikov

e Zberite dokumentacijo o obliki, konstrukciji in varnosti vaSega proizvoda

e AZurirajte podatke kontaktnih oseb in organizacij

. Odlocitev o izvedbi ukrepov — ocenite tveganje
e |dentificirajte nevarnosti in njihove vzroke

¢ Ocenite, koliko proizvodov je lahko nevarnih

¢ Dolocite osebe, ki bi lahko bile prizadete

e Upostevajte tezo poskodb, ki bi lahko nastale

¢ Ocenite verjetnost takSnih poSkodb

¢ Ocenite sprejemljivost celotnega tveganja.

. Ce so korektivni ukrepi potrebni — kaj storiti?
e QOdlocite se, ali morajo korektivni ukrepi vkljucevati:
0 proizvode v dobavni verigi in morda
0 proizvode v rokah potroSnikov
¢ Odlocite se, katere korektivne ukrepe je treba izvesti
e Zdistributerji se dogovorite o odgovornosti in ukrepih
¢ Obvestite organe za trzni nadzor.

Ce se ukrepi nanasajo na proizvode, ki so Ze bili prodani potrosnikom, je potrebno
storiti naslednje:
e Sledite proizvode do njihovih lastnikov

e Pripravite nacrt za obvescanje

e Sestavite jasno in preprosto sporocilo o korektivnih ukrepih

¢ QOdlocite se, kako podati sporocilo

e Poskrbite za svoje stranke

e Obvestite tudi druge, ki morajo biti z zadevo seznanjeni

e |zvedite korektivne ukrepe glede proizvodov

¢ Poskrbite za vrnjene proizvode

e Spremljajte odzive na korektivne ukrepe in se odlocite o potrebnih dodatnih ukrepih.

Po korektivnih ukrepih — ucite se iz izkusenj

e Preglejte standarde za obliko in konstrukcijo in izbolj$ajte sisteme za kakovost v izogib
tezavam v prihodnje

e Ocenite uspeh vasih postopkov za korektivne ukrepe in jih po potrebi izboljSajte.

e Posljite sodelujoc¢im vase pripombe in zahvalo.
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Diagram poteka za postopek izvajanja korektivnih ukrepov
Stevilke v oklepajih se nanaajo na ustrezna poglavja priroénika.

Sprejem dokazov o proizvodih,
ki niso varni (1.2.2)

v

Ocena tveganja in odloCitev o
ukrepih (2)

v

Odlocitev o stopniji in vrsti korektivnih ukrepov (3.1)

A 4

Izvedba korektivnih

ukrepov v sodelovaniju z

distributerji (3.9) npr.

e |zdajanje popravljenih
navodil za uporabo

e Umik iz distribucijske
verige

e Popravljanje in
oznacevanje
proizvoda

e Zbiranje, popravljanje
ali odstranjevanje

lastnikov (3.3)

Pripravite nacrt za obvescanje(3.4)
Dolocite vsebino sporodila (3.5)
Odlocite se, kako podati sporocilo
(3.6)

Poskrbite za svoje stranke (3.7)

!

Izvedba korektivnih ukrepov v
sodelovanju s potro$niki (3.9), npr.
e lzdajanje popravljenih navodil

Dogovarjanje o ukrepih z distributerji (3.1) Zavse
Obvescanje organov za trzni nadzor (3.2) ukrepe
Ukrepi za proizvode v Ukrepi za proizvode
dobavni verigi dobavljene potrosnikom
(po potrebi)
A 4
Sledite proizvode do njihovih Obvestite

druge osebe
(3.8)

'

Nadzirajte
potek
korektivnih
ukrepov in po
potrebi ukrep

proizvodov e Popravljanje in oznagevanje ustrezno
proizvoda korigirajte
e  Odpoklic proizvodov od (3.10)
potro$nikov
e Zbiranje, popravljanje ali
odstranjevanje proizvodov
v i

Ucite se iz izkuSen;j (4)

10




Pripravite vas$o strategijo glede korektivnih ukrepov

1 Pripravite lastno strategijo korektivnih ukrepov

VnaprejSnje nacrtovanije je bistvenega pomena, da lahko proizvajalci in distributerji po potrebi
hitro ukrepajo. Ta tocka opisuje usmeritve, organizacijo in nacrtovanje, ki so podlaga za izvajanje

korektivnih ukrepov

1.1 Dolocite usmeritve

Tako distributerji kot proizvajalci potrebujejo
usmeritve v zvezi s korektivnimi ukrepi.

Podrobnosti teh usmeritev se lahko
razlikujejo, vendar morajo vklju€evati izjavo
vodstva podjetja o njihovih ciljih in obvezi
glede:

¢ Hitre izvedbe korektivnih ukrepov za
ponovno vzpostavitev varnosti proizvoda

e Razpolozljivosti vseh potrebnih sredstev
za izvajanje korektivnih ukrepov

e Celovitega in takojSnjega obvesSc¢anja
potroSnikov o izvedenih korektivnih
ukrepih, €e je to potrebno

Navedene usmeritve morajo biti pripravljene

tako, da podjetju omogocajo, da:

e Ravnav skladu z evropsko in
nacionalno zakonodajo o varnosti
proizvodov, obvesca o proizvodih, ki
niso varni in izvaja korektivne ukrepe

e Povzro€a ¢im manj neprijetnosti
potroSnikom

e Poveca ugled podjetja s pomocjo
odgovornega ravnanja s potro$niki

e Povzro¢a ¢im manjSo Skodo ugledu
proizvodov.

Vsak, ki je vklju€en v postopek, mora biti
seznanjen s temi usmeritvami.

1.2 Dogovorite lastni nacrt
ukrepanja

Postopki za izvajanje korektivnih ukrepov
bodo odvisni od velikosti in strukture vasega
podjetja. Kolikor je le mogoce naj nacrt za
korektivne ukrepe vkljuuje naslednje:

1.2.1 Skupina za izvajanje

korektivnih ukrepov

Proizvajalec mora sestaviti ekipo s

poznavanjem naslednjih funkcij:

¢ Oblike in konstrukcije

e Proizvodnje

¢ Varnosti proizvoda/upravljanja s tveganii

e Zagotavljanja kakovosti

¢ Nakupovanja

e Distribucije

e Trzenja in storitev za potrosSnike

e QOdnosov z javnostjo in poslovnimi
partnerji

e Zakonodaje

¢ Racunovodskih predpisov

V manjsih podjetjih lahko ena oseba nosi
vec funkcij odgovornosti, ali pa jih izvajajo
zunanje organizacije. Ena oseba pa mora
biti odgovorna za zunanjo komunikacijo.
Ekipo naj vodi vi§ji poslovodni delavec, ki
poroca upravi ali generalnemu direktorju
oziroma ustrezni osebi v manjSem podijetju.
Glavne odlocitve glede korektivnih ukrepov
naj sprejema generalni direktor ali od njega
pooblasceni predstavnik.

Clani ekipe naj bodo usposobljeni za svoje
naloge, ekipa mora preskusiti postopke, ki
jih namerava uporabiti s simulacijskimi
vajami, kar lahko vklju€uje tudi zunanje
organizacije.

Distributer mora vzpostaviti podobno
skupino, v kateri so zastopanje nekatere od
navedenih funkcij.

1.2.2 Postopki spremljanja
Proizvajalci in distributerji morajo imeti
postopke za spremljanje tezav z njihovimi
proizvodi. To pomeni, da je potrebno imeti
izdelan sistem za zbiranje in analizo
naslednjih informacij:
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e Porogil o nesrecah, ki vklju€ujejo vase
proizvode

e PritoZb strank, bodisi neposrednih ali
preko trgovcev na drobno

e Garancijskih zahtevkov

e Zavarovalnih zahtevkov ali pravnih
postopkov

e Neskladnosti, ki se ugotovi pri postopkih
nadzora kakovosti znotraj podjetja ali ga
sporocijo druge organizacije

e Rezultatov preskuSanja proizvoda

e Informacij serviserjev

e Porocil o vrnjenih sestavnih delih in
proizvodih

o Kakrsnihkoli dokazov o nevarnostih, ki
izhajajo iz prodaje nepri¢akovani skupini
uporabnikov

e Kakrénihkoli dokazov o zlorabi ali
napachi uporabi proizvoda s strani
potroSnikov

e Kakr$nihkoli dokazov o zlonamernem
nedovoljenem spreminjanju proizvoda

Te informacije je potrebno redno
pregledovati z namenom, da se ugotovijo
morebiti znaki, ki bi kazali na to, da katerikoli
proizvod podjetja predstavlja tveganje za
potroSnike. To je e posebej pomembno, ¢e
se spremeni zasnova proizvoda ali ¢e so
uporabljeni sestavni deli novih dobaviteljev.
V primeru, da so te informacije na voljo
distributerjem, jih ti posredujejo
proizvajalcem.

1.2.3 Nacrt sledljivosti proizvoda
Potro$niki morajo imeti moznost, da
identificirajo proizvode, ki niso varni.
Podjetje 0z. proizvajalec pa mora imeti
moznost, da izsledi kupce teh proizvodov.
To pa zahteva naslednje tri sisteme:

Nacin za identifikacijo proizvodov z
napako

Ceprav je namestitev identifikacijskih Stevilk
ali oznak na nekatere proizvode tezka ali
celo nemogoca, se morajo proizvajalci
zavedati, da opustitev tega otezuje kasnejSo
sledljivost proizvodov.
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e Proizvajalci naj bi oznagili proizvod s
serijsko Stevilko, kar je najboljsi nacin za
identifikacijo posameznega proizvoda z
napako. V nasprotnem primeru bo
potrebno izvesti korektivhe ukrepe na
vecjem Stevilu proizvodov, kot je to
potrebno. Za nekatere vrste proizvodov
zados$¢a, da se identificira Stevilka
serije.

e Zaidentifikacijo in sledenje razli¢nih vrst
proizvodov se uporabljajo ¢rine kode.

Baza podatkov o strankah

Za ucinkovito izvajanje korektivnih

ukrepov morajo proizvajalci in distributer;ji

voditi evidence o strankah in njihovih

nakupih.

Te informacije naj vklju€ujejo naslednje:

¢ Ime, naslov, postno Stevilko in
telefonsko Stevilko stranke.

e Blagovno znamko, Stevilko modela in
datum nakupa proizvoda.

Proizvajalci morajo upostevati, da lahko

predpisi za varstvo oziroma zascito

podatkov omejujejo koli€¢ino podatkov o

strankah, ki jih smejo posredovati

distributerji ali podjetja, ki izdajajo kreditne

kartice.

Kot vir teh informacij se lahko uporabijo

naslednje evidence:

e Prodajne evidence za poslovne
partnerje morajo dolocati, kateri
proizvodi so bili dobavljeni.

e Evidence, ki jih vodijo trgovci na drobno,
pa proizvode, ki so jih kupili potroSniki.

e Garancijske ali registracijske kartice

e Evidence o servisiranju

¢ Podjetja, ki prodajajo proizvode preko
spleta ali po posti, morajo biti sposobna
identificirati kupce.

Ce prodajate proizvode izven svoje drzave,
se morate seznaniti s sistemi, ki so v rabi
drugje.

Baza podatkov o dobaviteljih
Ce je varnostno napako povzrogil sestavni
del dobavitelja, morate imeti moznost



identificirati referen¢no Stevilko dobavitelja
na sestavnih delih, ki so vgrajeni v vas
proizvod.

Te evidence je potrebno hraniti vso
pri¢akovano zivljenjsko dobo proizvoda.

1.2.4 Tehniéna dokumentacija

Za reSevanje tezav, ki se nana$ajo na

varnost proizvoda, morajo imeti proizvajalci

neoviran dostop do celotne dokumentacije,
ki se nana$a na:

e obliko in konstrukcijo proizvodov
(vklju€éno s specifikacijami materiala),
zlasti tisto, ki se nana$a na varnost
proizvoda.

e Vse spremembe, ki so bile opravljene,
datume in/ali serijske Stevilke ali
Stevilke serije proizvodov, na katere se
te nanasajo.

Mnoge evropske direktive zahtevajo od
proizvajalcev, da sestavijo tehni¢no
dokumentacijo, ki prikazuje, kako njihovi
proizvodi upostevajo vse relevantne
zahteve. Ce je proizvajalec izven EU, mora
imeti kopijo dokumentacije uvoznik ali
predstavnik proizvajalca.

Te evidence je potrebno hraniti 10 let od
datuma proizvodnje.

1.2.5 Obvesc¢anje in kontaktni
seznami

Vzpostaviti je potrebno seznam vseh oseb
in organizacij, s katerimi bo morda potrebno
stopiti v stik. Pomembno je, da identificirate
ustrezno kontaktno osebo v vsaki od teh
organizacij in da te podatke azurirate. Prvi
stik se pogosto opravi po telefonu, zato je
koristno imeti Stevilko, na kateri je kontaktna
oseba dosegljiva izven delovnega Casa.
Priporocljivo je pridobiti tudi ime in Stevilko
namestnika te osebe. Kontaktni seznam
mora vkljuevati:

Kontaktne osebe v vasem podjetju

e Odgovorni visji poslovodni delavci

 Clani ekipe za izvajanje korektivnih
ukrepov

Pripravite vas$o strategijo glede korektivnih ukrepov

Drugo kljuéno osebje
Predstavniki proizvajalca in drugi
prodajni posredniki

e Skladisce

e Prevozniki

Kontaktne osebe v drugih organizacijah
Poslovni partneriji, stranke

Dobavitelji

Nacionalna trgovska zdruzenja

Organi za trzni nadzor.

Policija

Tisk, televizija in drugi relevantni mediji.

Ponudniki storitev

e Servisna podjetja

e Testni laboratoriji

¢ Drugi strokovnjaki ali svetovalci, kot
npr.:
o Pravni svetovalci
o Svetovalci za ocenjevanje tveganj
o Svetovalci za odnose z javnostmi
Zavarovalnice
Podijetja, ki opravljajo storitve klicnih
centrov

e Agencije za odlaganje odpadkov

Pri nekaterih od navedenih kontaktnih oseb
izven lastnega podjetja (zlasti pri organih za
trzni nadzor) se seznanite z njihovimi
zahtevami in postopki glede pridobivanja in
izmenjave informacij. Organi, nasteti v
Prilogi lll, lahko prav tako nudijo informacije
o lokalnih storitvah.

1.2.6 Ocena tveganja in postopki za
izvajanje korektivnih ukrepov
Postopki za izvajanje korektivnih ukrepov in
ocene tveganja pri potencialno nevarnih
proizvodih morajo biti na voljo v pisni obliki.

(Glej tocki 2 in 3)

Zavarovanje
Mozno je zavarovanje za morebitne stroske
korektivnih ukrepov in vse druge stroske, ki
izhajajo iz vaSe odgovornosti za proizvode z
napako. Preverite, e vase obstojece
zavarovanje pokriva tovrstne obveznosti.
Zavarovalnica bo od vas najbrz zahtevala
uvedbo dolo¢enih ukrepov na podrodju
zaaotavliania kakovosti.
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Preventivni ukrep

Glavni namen tega priro¢nika je podati navodila za izvedbo korektivnih ukrepov. V interesu
podjetij pa je, da predvidijo tudi postopke za izvajanje preventivnih ukrepov. Obstajajo
uveljavljeni postopki vodenja in zagotavljanja kakovosti, s pomocjo katerih je mozno
predvideti in preprediti nevarnosti, ki bi lahko nastale v proizvodnem procesu. Napotila na
vire informacij o varnostnih zahtevah in sistemih zagotavljanja kakovosti so navedena v

Prilogi_lll.
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2 Ocena tveganja

Ocena tveganja

Ce postopki monitoringa pokazejo, da bi lahko va$ proizvod predstavljal tveganje za potrodnike,
je potrebno oceniti tveganje ter odlociti ali so potrebni korektivni ukrepi. To je v glavnem
odgovornost proizvajalca, vendar morajo tudi distributerji predloZiti informacije, ki bi lahko bile v

pomog.

Oceno tveganja mora izvesti oseba ali majhna skupina , ki ima s proizvodom in z njim
povezanimi tveganji dolo¢ene izkusnje. Priloga Ill podaja vire informacij za ocenjevanje tveganja
in Priloga V podrobnosti o metodi za ocenjevanje tveganja, ki temelji na smernicah Direktive ES o
splosni varnosti proizvodov. Primerne so lahko tudi druge metode. Izbira najboljSe metode mora
temeljiti na virih, ki jih imate na razpolago. Ocenjevanje tveganja ima obi€ajno vec faz, ki

vklju€ujejo naslednja nacela:

2.1 Identifikacija nevarnosti
Analizirajte informacije, ki ste jih zbrali in
poskusite odgovoriti na naslednja vpraanja:
e Kaks$na je narava nevarnosti?

e KakSen je vzrok nevarnosti? (obcasne
okvare proizvoda, slabSa kvaliteta
proizvoda, neobi€ajni pogoji delovanja,
napacna uporaba proizvoda, naklju¢na
odpoved, itn.)

e KakSen je obseg proizvodov (modelov) z
napako?

e Nakoga se nevarnost nanasa?
(uporabnik, naklju¢ne osebe )

e Kateri dejavniki lahko vplivajo na resnost
in verjetnost poSkodbe? (znanje
uporabnika, starost proizvoda, metoda
uporabe, itn.)

2.2 Ocenite stopnjo tveganja
Ko so zbrane vse informacije se oceni raven
tveganja, ki je v pomoc pri odlocitvi glede
potrebnih ukrepov. Ocena tveganja je
odvisna od dveh glavnih dejavnikov:
¢ Resnost morebitne poskodbe osebe, ki
uporablja ali je drugace v stiku s
proizvodom
e Verjetnost morebitne poskodbe. Na to
vplivajo naslednji dejavniki:
o Verjetnost, da se bo proizvod
pokvaril in ¢as okvare.
0 Pogostost izpostavljenosti
uporabnika nevarnosti
o Verjetnost poSkodbe ob
izpostavljenosti nevarnosti.

Oceni resnosti in verjetnosti se zdruzita za

pridobitev ocene tveganja. Kot pomoc pri

oceni obsega napake je potrebno zbrati in

oceniti tudi naslednje informacije:

e Koliko proizvodov z napako je na trgu?

e Koliko prodanih proizvodov je verjetno
Se v uporabi?

2.3 Ocenite sprejemljivost tveganja
Za odlocitev, ali so potrebni ukrepi, morate
oceniti tudi, ali je stopnja tveganja
sprejemljiva za potro$nike. Dolo¢eni
proizvodi (kot so orodja ali stroji z ostrimi
rezili) predstavljajo ocitno nevarnost, Ki jo
potro$niki sprejmejo, e menijo, da je
proizvajalec izvedel ustrezne varnostne
ukrepe. Za proizvode, Ki jin bodo verjetno
uporabljale obcutljivejSe skupine oseb ( npr.
proizvodi za nego otroka) je za potroSnike
sprejemljiva le zelo nizka stopnja tveganja.

24 Ocenatveganja

Ko ste ocenili vse te dejavnike, je potrebno

oceniti tveganje na eni izmed naslednjih

stopen;:

e Visoka stopnja tveganja, ki zahteva hitro
ukrepanje

e Srednja stopnja tveganja, ki zahteva
temu primerne ukrepe

e Nizka stopnja tveganja, ki obi¢ajno ne
zahteva ukrepov v zvezi s proizvodi na
trgu.
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3 lzvajanje korektivnih ukrepov

Izvajanje korektivnih ukrepov

Glavna odgovornost za izvajanje korektivnih ukrepov je na strani proizvajalcev, vendar imajo tudi
distributerji tu svojo vlogo (glej "Kdo je odgovoren za korektivne ukrepe?«, str. 8). Proizvajalci so
dolzni poiskati pomo¢€ pri distributerjih in jih obenem obvescati o ugotovitvah v ¢asu izvajanja

korektivnih ukrepov.

Razliéni koraki v postopku opisanem spodaj veljajo za razli€ne ravni korektivnih ukrepov.

Tocke 3.1, 3.2, 3.8, 3.9, 3.10 veljajo za vse ukrepe.

Tocke od 3.3 do 3.7 veljajo le, €e napaka vpliva na proizvode, ki so v rokah potro$nikov.

3.1 Ocenite, kateri ukrepi so

potrebni

Odlocitev o vrsti ukrepov, ki jih je treba

izvesti, bo v glavnem odvisna od ocene

tveganja, pri tem pa lahko upoStevamo tudi

naslednje:

e Skupno Stevilo prizadetih potroSnikov
/proizvodov z napako

e Prakti¢nost izvedbe ukrepov

e Predviden uspeh izvedbe ukrepov

e Mnenje organa za trzni nadzor

e Obcutljivost medijev za nevarnost .

Predlagani postopek:

Ce je ocena tveganja visoka, bodo

korektivni ukrepi verjetno vkljucevali

proizvode v rokah potroSnikov, zato mora

proizvajalec nemudoma sprejeti ukrepe za:

e obvesScanje organov za trzni nadzor

e izlocitev zalog proizvajalca

e zaprosilo distributerjem, da izlo€ijo
proizvode z napako

e obvesScanje dobaviteliev o morebitnih
sestavnih delih, ki imajo napako

e pripravo nacrta za obveS€anje
potro$nikov

Ce je ocena tveganja srednja, bodo
korektivni ukrepi lahko omejeni na proizvode
v distribucijski verigi, zato bo umik teh
proizvodov verjetno dovolj; pristojnim
organom pa bo obenem potrebno podati
podrobnosti o sprejetih ukrepih ( glej to€ko)
3.2.

Ce je ocena tveganja nizka, bodo
korektivni ukrepi na splodno lahko omejeni

na obravnavo sprememb proizvodov glede
oblike oziroma konstrukcije in proizvodnje.

Vrste ukrepov

Morebitni korektivni ukrepi lahko vkljucujejo

naslednje:

e Spremembo oblike in/ali konstrukcije
proizvodov.

e Spremembo metode proizvodnje.

e [zlogitev in umik proizvodov iz
distribucije.

e Spremembo proizvodov v distribucijski
verigi (tak8ne proizvode je treba
oznacditi).

e |zboljSanje navodil, ki so prilozena
proizvodu.

e Posiljanje dodatnih informacij glede
pravilne uporabe proizvoda potro$nikom.

e Spremembo proizvodov v domacem
okolju potro$nika (takSne proizvode je
treba oznaditi).

e Vrnitev proizvodov s strani potroSnikov
za izvedbo spremembe.

e  Odpoklic proizvodov od potrosnikov z
namenom zamenjave proizvoda ali
vragilom kupnine

e Navodilo potrodnikom, da zavrzejo
proizvod.

e Ponudba potroSnikom za zamenjavo ali
vracilo denarja za odpoklicane ali
zavrzene proizvode, kar poveca
verjetnost uspeha ukrepov.

3.2 Obvescanje organov za trzni
nadzor

Proizvajalci in distributerji morajo podati
pristojnim organom nekaj zacetnih informacij
glede tveganja, povezanega s proizvodom,
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takoj ko zanj izvedo. Ce je ocena tveganja,
povezanega s proizvodom dovolj visoka, je
potrebno o tem obvestiti organe za trzni
nadzor in jim predloZiti spodaj navedene
podatke, razen €e ste zagotovili, da je bil
pristojni organ predhodno ze obveS¢en s
strani drugega podjetja ali organa:

S temi informacijami vam bodo pristojni
organi lahko pomagali za ucinkovito
izvajanje korektivnih ukrepov.

Podatki, ki jih je ob visoki oceni tveganja
potrebno predloziti pristojnim organom:

e Informacije, ki omogocajo natanéno
identifikacijo proizvoda ali serije
proizvodov z napako.

e Popoln opis tveganja, ki ga predstavlja
proizvod.

e Vse informacije, ki so na voljo in so
pomembne za sledenje proizvoda.

e Opis izvedenih (in nacrtovanih) ukrepov
za zascito potroSnikov.

Kontaktni podatki glavnih nacionalnih
organov, ki jih je treba obvestiti o proizvodih,
ki niso varni so podani v Dodatku llI.
Proizvajalci in distributerji morajo obvestiti
oblasti v vsaki drzavi ¢lanici, kjer se proizvod
prodaja, razen v primerih, ko so zagotovili
da je oblasti ze obvestilo drugo podjetje ali
organ. V nekaterih drzavah se lahko te
informacije posredujejo v nacionalno bazo
podatkov, v kateri so zabelezene
podrobnosti o vseh korektivnih ukrepih.

Poskrbeti je potrebno za seznanitev s
smernicami EU za postopek obveS¢anja o
nevarnem proizvodu (glej prilogo 1ll) in
podrobnostmi postopkov v drzavah, kjer
poteka postopek obvestila 0 nevarnem
proizvodu.

3.3 Sledenje proizvodov in njihovih
lastnikov

Delo, ki je potrebno za sledenje proizvodov
in njihovih lastnikov, se lahko za¢ne takoj,
ko ste se odlo€ili za izvedbo ukrepov. Te
aktivnosti mora usklajevati vasa skupina za

18

izvedbo korektivnih ukrepov, €e pa izvajate
korektivne ukrepe v razlicnih drzavah, bo
potrebno izvajanje teh ukrepov morda
prenesti na lokalno organizacijo.

Proizvodi

Ko proizvajalec ugotovi, kateri model ali

modeli imajo napako, mora storiti naslednje:

e Oceniti Stevilo proizvodov z napako.

e Identificirati proizvode z uporabo ene od
metod, opisanih v tocki 1.2.3.

Proizvode lahko identificirate tudi tako, da jih

opiSete z njihovo dolo¢eno lastnostjo 0z. s

tem, ali vsebujejo dolocen sestavni del.

Lastniki

Proizvajalci morajo tudi identificirati osebe,
ki so kupile proizvode z napako, z uporabo
svoje baze podatkov o strankah (glej tocko
1.2.3). Za proizvode, ki so v rokah
potro$nikov, se boste morda morali zanesti
na evidence drugih podjetij iz dobavne
verige.

3.4 Pripravite nacrt za obves¢anje

Ne glede na to, ali imate kontakine podatke

vasSih strank, bo potrebno pripraviti nacrt

obves¢anja. Ucinkovito obveScanje je kljuéni

element uspesnega nacrta korektivnih

ukrepov. Hitri in u€inkoviti ukrepi lahko celo

povecajo ugled podijetja pri strankah. Nacrt

za obvesS¢anje mora vsebovati naslednje

elemente:

e Osredniji center za obveS¢anje z
brezplac¢no telefonsko Stevilko

e seznam skupin, s katerimi je treba stopiti
v stik

e seznam medijev, ki bodo udelezeni pri
obvesc¢anju

e osnutke sporocil za razli€ne medije in
skupine.

3.5 Sporocilo in koga obvestiti?
Sporocilo

Sporocilo mora biti jasno, natan¢no in lahko
razumljivo. Utemeljite sporocilo na potrjenih
dejstvih in ne vkljucite izjav, ki bi jih lahko
razumeli kot pristranske ali neresnicne.



Preverite status promocijskih in
oglasevalskih aktivnosti, saj bi bile te lahko v
konfliktu s sporoCilom o korektivnih ukrepih.

Obvestilo o korektivnih ukrepih mora

vsebovati naslednje:

e Jasen naslov, Ki pritegne pozornost in
vklju€uje besede, kot so "pomembno
opozorilo o nevarnosti".

e Podrobnosti o identifikaciji proizvoda
(ime proizvoda, Stevilka serije, serijska
Stevilka, ¢rtna koda, barva, velikost in
slika ali oris nevarnega proizvoda).

e Jasen opis tega, kaj je narobe s
proizvodom.

e Podrobnosti tveganja glede varnosti ali
potencialnega tveganja glede varnosti

e Informacije o vrsti predlaganih
korektivnih ukrepov in morebitnem
vracilu denarja ali zamenjavi.

e Jasna navodila o tem, kako ravnati s
proizvodom (npr. e oz. kam dostaviti ali
poslati proizvod ali kako poskrbeti za
popravilo).

e Spletni naslov ali telefonska linija za
dodatne informacije.

e Opravicilo za morebitne nev§ecnosti, Ce
je primerno.

Obvestilo o korektivnih ukrepih obi¢ajno

doseze javnost v naslednjih oblikah:

e Osebno pismo, telefonski klic ali
elektronsko postno sporocilo
potroSnikom (neposredni stik, ki zahteva
od potro$nika, da ukrepa vsebinsko in
informativno).

e Sporocilo za medije (kratka izjava za
medije, ki temelji na preverjenih dejstvih)

e Obvestilo o korektivnih ukrepih v medijih
(kratek in informativen oglas, ki
potro$nika opozarja, da je potrebno
ukrepati)

e Gradivo, ki je na voljo na prodajnih
tockah (Ce je to sprejemljivo) .

Primer obvestila o korektivnih ukrepih je
podan v Prilogi_ll. Ce geografska
raz8irjenost proizvoda vpliva na nizko Stevilo
potroSnikov, ali e ne gre za resno tveganje,

Izvajanje korektivnih ukrepov

se lahko ekipa za izvajanje korektivnih
ukrepov odloci, da ne bo izdala sporocila za
medije. Kljub temu pa je priporocljivo imeti
sporocilo pripravljeno za primer, e bi se
problem nenadoma poslabsal.

Dokument z vpra$aniji in odgovori mora biti
pripravljen za podporo skupini pri
oblikovanju odgovorov na vprasanja
potroSnikov in distributerjev, ki so v pomo¢
pri dajanju doslednih odgovorov na tezka
vprasanja. Ta dokument je treba v obdobju
izvajanja korektivnih ukrepov redno azurirati.

Koga obvestiti?

Obvestiti je potrebno naslednje skupine:

e Potrodnike (glej tocko 3.7)

e Delavce znotraj podjetja oziroma
organizacije

e klju¢ne poslovne partnerje, distributerje
in dobavitelje

e organe za trzni nadzor (glej Tocko 3.2)

Ceprav so potrebne nekatere prioritete pri
obves€anju razli€nih skupin, morajo vse
prejeti enako sporocilo v kratkem ¢asovnem
obdobju, Se zlasti ¢e gre za visoko stopnjo
tveganja.

3.6 Kako podati sporocilo

Za podobo blagovne znamke je pomembno,

da nadzirate nacin, kako informacija o

korektivnih ukrepih doseze potroSnika.

Najbolj$i je neposredni stik s potrosniki. Ce

to ni mogoce, izberite najbolj primerno pot

obvesc¢anja, kar je odvisno od:

e vrste medija, ki najbolj ustreza
geografski razsirjenosti potrosnikov, ki
imajo proizvod z napako

o vrste nacina obveS¢anja potroSnikov, Ki
velja za najucinkovitejSega in
pravo¢asnega

Mozne poti obvescanja

Svetovalci za komuniciranje lahko pomagajo
izbrati pravi medij obveS¢anja med
naslednjimi :

o Casopisni oglasi
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o telefonske storitve za potroSnike
(telefonska linija, informacijska linija,
brezplaéne linije)

e informacije na prodajni tocki (letaki, mini
plakati)

e radijska in televizijska porocila in
programi za potrosnike

e radijsko in televizijsko oglaSevanje

e storitve tiska (spletna stran, soba za
novinarje in posebna telefonska linija(e)
do urednikov novic dnevnih nacionalnih
in regionalnih ¢asopisov

e gpletne strani (v€asih imenovane tudi
"temne strani", ki so pripravljene vnaprej
in jih lahko po potrebi aktivirate).

Tiskani oglasi 0 odpoklicu morajo biti
objavljeni v najprimernejSih ¢asopisih v vsaki
drzavi, da se doseze ciljna skupina.

Za stike z javnostjo je potrebno zagotoviti
sodelovanje usposobljenega predstavnika,
ki lahko opredeli korektivhe ukrepe kot
prioriteto in se ukvarja z morebitnimi
medijskimi poizvedbami. Hiter in strokoven
odziv na drugacne (v€asih zaskrbljujoce)
informacije v medijih je bistvenega pomena.
To je v pomog pri izogibanju namigovanjem
in ohranja nadzor nad informacijami, ki
pridejo v javnost.

3.7 Poskrbite za svoje stranke
Oseben stik s potrodniki je na splosno
najboljSi nacin za zagotavljanje u€inkovitosti
korektivnih ukrepov. Ce imate kontaktne
podatke o potro$niku mu posljite osebno
pismo ali sporocilo preko elektronske poste
ali potrosnika poklicite po telefonu in podajte
informacijo o obvestilu o korektivnih ukrepih.
Zavedati pa se je potrebno, da so nekateri
potro$niki spremenili naslove ali predali
proizvod drugemu uporabniku.

Osebje na okencu za podajanje informacij
mora biti dobro pouceno in sposobno
odgovarjati na klice 24 ur na dan. Ce so klici
omejeni zgolj na poslovne partnerje, bodo
za obveSc¢anje zadostovali delavci podjetja
ali organizacije. Premislite pa o uporabi
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klicnega centra, Ce priCakujete vecje Stevilo
klicev. Ce morate poskrbeti za potrosnike v
ve¢ drzavah, boste morda razdelili to nalogo
svojim predstavnikom in lokalnim
distributerjem v vsaki posamezni drzavi.

Osebju, ki je odgovorno za obvescanje

potroSnikov, lahko pomagate z naslednjim:

e Pismom, sporocilom preko elektronske
poste ki pojasnjuje, kaj se od njih
pri€akuje in jih obves¢a, da je ekipa za
izvajanje korektivnih ukrepov na
razpolago za odgovare na vprasanja in
reSevanje tezav

e paketom o korektivnih ukrepih, ki
vsebuje vse tehni€ne podrobnosti (tega
je potrebno izdati hkrati z obvestilom o
korektivnih ukrepih ali kmalu po njem)

e obseznim dokumentom vpra$anj in
odgovorov

e usposabljanjem za podajanje sporodil in
reSevanje tezav.

3.8 Komunicirajte z drugimi
osebami

Iste informacije posredujte vsem vasim
zaposlenim in obvestite Sir§o javnost kakor
hitro je to mogoce.

3.9 lzvedite korektivne ukrepe

Izvesti je potrebno korektivne ukrepe,
sprejete v skladu s tocko 3.1 za proizvode v
rokah potrosnikov in za tiste v dobavni
verigi, v vsaki od vkljuéenih drzav. Morebitna
vracila denarja, popravila ali zamenjave je
treba izvesti kar se da hitro in u€inkovito.
Tudi tukaj boste morda morali v razliénih
drzavah uporabiti posrednike. S proizvodi je
potrebno ravnati na naslednje nacine:

Prevzem proizvodov

Ce se proizvodi vrnejo proizvajalcu je

potrebno:

e Poskrbeti za njihov prevzem od
distributerjev.

e Zaprositi potroSnike, da proizvod
prinesejo najblizjemu distributerju ali
trgovcu na drobno, €e so prenoslijivi.



e Poskrbeti za njihov prevzem pri
potrosniku, ¢e proizvodi niso prenosljivi.

Proizvode, ki niso varni je treba jasno
oznagiti in vse premike zalog ustrezno
evidentirati. Distributer mora preveriti
identiteto proizvoda in nadomestiti Skodo
potroSniku z zamenjavo ali vracilom
kupnine.

Izvedljivost tega bo odvisna od posamezne
drzave. Morda boste potrebovali storitve
lokalnih prevoznih podijetij, posrednikov ali
distributerjev. Vec informacij boste lahko
dobili od pristojnih organov posameznih
drzav Clanic.

Popravilo proizvodov

Ce ste ponudili popravilo ali odpravo

pomanijkljivosti potrodnikovega proizvoda,

lahko:

e toizvede posrednik ali trgovec v svojih
lastnih prostorih ali

e za popravilo ali odpravo pomanjkljivosti
posljete serviserja k potros$niku

Spremenijeni proizvodi morajo biti jasno
oznaceni.

Odlociti se morate, kaj storiti z odpoklicanimi

proizvodi. Sprejemljiva so naslednja dejanja:

e izvedba del, ki bodo omogocila
sprejemljivo raven varnosti proizvoda za
ponovno prodajo; proizvodi na katerih so
bile odpravljene nepravilnosti, morajo biti
jasno oznaceni in spremni dokumenti
azurirani

e predelava nekaterih materialov ali
sestavnih delov, ki se naknadno lahko
uporabijo pri drugih proizvodih.

Nepopravljenih proizvodov ni sprejemljivo
prodajati ali posredovati potro$nikom.

Obstajajo omejitve za ponovni izvoz
proizvodov, Ki niso varni (npr. za
spremembe), zato je potrebno preveriti
nacionalne predpise v drzavah, v katere
zelite proizvode izvoziti.

Izvajanje korektivnih ukrepov

Odstranitev proizvodov
Proizvodi za odstranitev morajo biti jasno

oznaceni in varno skladisceni. Cilj je , da te
proizvode varno odstranite, upostevajo€ vsa
tveganja glede varstva okolja, ki pri tem
lahko nastanejo. Morda bo potrebna pomo¢
specializiranih izvajalcev za odlaganje
odpadkov. Lokalni organi za trzni nadzor
vam lahko podajo dodatne informacije glede
sprejemljivin nacinov za odstranjevanje
proizvodov, ki niso varni.

3.10 Spremljajte potek

Preden zacnete z izvedbo korektivnih
ukrepov bo koristno, ¢e za vsako drzavo
dolocite stopnjo odziva. Pristojni organi v
posameznih drzavah vam bodo lahko podali
informacije o verjetni stopnji odziva. DoloCite
lahko razli€ne stopnje ravni za odziv
distributerjev in potrosnikov. Ker gre za
zahtevno zadevo je tezko postaviti trdna
pravila, vendar bi morala stopnja odziva
odraZati stopnjo tveganja. Stopnja odziva je
lahko odvisna tudi od kakovosti vasih
evidenc o strankah.

Stopnja odziva na korektivne ukrepe bo

odvisna od dejavnikov, kot so:

e Vrsta proizvoda.

e Kako dolgo je bil proizvod na trgu.

e Pricakovane zivljenjske dobe proizvoda,
kar vam lahko pomaga pri oceni kolikSen
odstotek proizvodov je Se v uporabi.

e Vrsta predlaganega korektivhega
ukrepa.

e Medij, ki je uporabljen za obves¢anje.

e Lokalni pogoji v doti¢ni drzavi.

Ko zacnete z izvajanjem korektivnih
ukrepov, je potrebno spremljati raven
odziva, z izdelanim sistemom za
evidentiranje, koliko potroSnikov je stopilo v
stik z vami in koliko proizvodov je bilo
vrnjenih, prevzetih, popravljenih ali
odstranjenih. Te podatke se spremlja in
analizira tedensko ter po potrebi izvede
dodatne ukrepe, €e ciljna stopnja odziva ni
dosezena. Ce prejmete informacije o
dodatnih nesrec¢ah ali poSkodbah
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potroSnikov, boste morda morali ponovno
pregledati oceno tveganja in oceniti
ucinkovitost korektivnih ukrepov.

Ce dosezete ciljno stopnjo odziva, lahko
formalno zakljucite izvajanje korektivnih
ukrepov, vendar morate zagotoviti ravnanje
s proizvodi, ki so vrnjeni kasneje.
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4  Ucenje iz izkusen;j

Ucenje iz izkusenj

Po koncu izvajanja korektivnih ukrepov je potrebno dologiti vzrok napake, da bi preprecili
ponovitev in oceniti uspeh postopkov korektivnih ukrepov z namenom izboljSanja v prihodnosti.

4.1 Kako lahko prepre¢imo

ponovitev napake?

Ta del pregleda se bo verjetno osredotogil

na

e standarde in nacela oblikovanja in
konstrukcije proizvoda, ki jih uporabljate
in

e ucinkovitost obstojecih sistemov za
zagotavljanje kakovosti in sistemov za
upravljanje z varnostjo/tveganii
proizvoda.

Preuciti je potrebno dele sistema, ki niso

uspeli, prepreciti napake in razmisliti o

izboljSavah.

4.2 Kako lahko izboljSamo postopke
izvajanja korektivnih ukrepov?
Delovanje posameznega dela postopka za
izvajanje korektivnih ukrepov je treba
pregledati in oceniti ali so potrebne
izboljSave. Tako je na primer potrebno:

Spremljati u¢inkovitost uporabljenih
metod obves&anja (morda z izvedbo
mnenjske ankete) in po potrebi
prilagoditi usmeritve.

Oceniti interne postopke za izvajanje
korektivnih ukrepov in oceniti potrebo po
spremembi usmeritev ali usposabljanja
za izvajanje korektivnih ukrepov
Sestaviti popolno porocilo o vseh
izvedenih ukrepih in zadevah, ki so bile
reSene med izvajanjem ukrepov

Zahvalna sporoéila

Ko je korektivni ukrep zakljucen, je treba
vsem klju€nim sodelujocim in
pomembnejSim skupinam poslati
zahvalna sporocila ter informacije,
povezane z uspesno izvedbo ukrepa in
predloge za zboljSanje
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Priloga |

Priloga | - Studija primera

Studija primera korektivnih ukrepov

Boots

Podjetje

Boots je priznano britansko lekarnisko podjetje in trgovec na drobno za zdravstvene in
kozmeti¢ne proizvode. Podjetje ima 1400 trgovin v Veliki Britaniji in Republiki Irski, promet v letu
2002/3 je znasal 4,2 mrd GBP. Prodaja veliko Stevilo razli¢nih proizvodov in drzi se ga sloves, da
nudi visokokvalitetno in varno blago. Osrednji oddelek za komuniciranje s potrosniki ima sedez v
Nottinghamu in se ukvarja s stiki s potro$niki ali pritoZbami, ki jih na sedezu druzbe prejmejo od
strank. Za spremljanje in analizo stikov in pritozb so zaposlene specializirane ekipe, ki
pregledujejo proizvode, ki so jih stranke vrnile. Podjetje ima dokumentirane postopke za
spremljanje teh informacij, izvajanje ocen tveganja in izvedbo korektivnih ukrepov, ¢e so potrebni.

Proizvod
Napaka na sprehajalni palici z ro¢ajem

Proizvod, za katerega so bili izvedeni korektivni ukrepi, je bila lahka zloZljiva sprehajalna palica.
Proizvod je bil izdelan na Tajvanu in se je prodajal v vecini Bootsovih trgovin po ceni 21 GBP.
Palica je bila klasificirana kot medicinski pripomocek, zato so zanjo veljale zahteve Agencije za
medicinske proizvode in proizvode za zdravstveno nego (Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency - MHRA). Od zacetka prodaje v oktobru 2001 do razkritja napake je bilo
prodanih 5.000 sprehajalnih palic.

Napaka

V nekaterih primerih je bilo sporo¢eno, da se leseni ro€aj sname z aluminijske cevi, kar je
pomenilo moznost, da uporabnik pade in se pri tem poSkoduje.

Odkritje

Analiza proizvodov, ki so bili vrnjeni v decembru 2002, je pokazala, da so potroSniki vrnili 19
sprehajalnih palic, dve trgovini pa sta menili, da je napaka dovolj resna, da o tem poSljeta
porocilo oddelku za komuniciranje s potro$niki. Proizvodi so imeli oznako serije, kar je omogocilo,
da se doloci serije z napako.



Varnost proizvodov v Evropi - Priro¢nik za korektivne ukrepe, vkljuéno z odpoklicem

Po sestanku za oceno tveganja se je podjetje odlo€ilo, da proizvod umakne iz prodaje in spremlja
vracila. V januarju in februarju so bile prejete Se §tiri pritozbe, vkljuéno z nekaj takdnimi, ki so se
Stele za "skoraj nesre¢e" — moznost poSkodbe uporabnika.

Ocena tveganja

Takoj, ko je bila sporo¢ena prva serija napak, je zacel delovati Bootsov postopek za
obvladovanje tezav. Zacelo se je s sestankom skupine za ocenjevanje tveganj, ki jo sestavljajo
predstavniki iz razvoja kakovosti proizvodov (RKP), nabavnih in pravnih sluzb, sluzb za
potroSnike ter medicinskih sluzb in sluzb za stike z javnostjo. Ekipa je prejela porocilo RKP-ja o
prvi oceni stopnje tveganja, narejeni na podlagi verjetnosti in resnosti poskodb in ob upostevanju
obcutljivosti uporabnikov. Ekipa RKP-ja je tudi preverila, ali je proizvod skladen s specifikacijo,
kar je vklju€evalo preskus trdnosti stika med ro¢ajem in cevjo. Ti preskusi niso odkrili problema
glede kakovosti, strokovnjaki za izvedbo preskusov na tej stopnji niso mogli ponoviti napake v
simulaciji uporabe proizvoda. Ugotovljeno je bilo tudi, da proizvod izpolnjuje vse zahteve
ustreznega britanskega standarda.

Po prejemu dodatnih pritozb potro$nikov je ekipa sluzbe za potro$nike le-tem postavila podrobna
vprasanja, z namenom lazje ocene problema. RKP je nato ocenil zbrane informacije in v
februarju izvedel dodatne preskuse, da bi poskusil ponoviti napako. S kombinacijo u€inkov
ekstremnih temperaturnih sprememb, zvijanja in uporabe proizvoda kot kavlja za dvigovanje
nakupovalnih vreck, je ekipi uspelo ponoviti napako. Ko so bili rezultati teh preskusov na voljo, se
je skupina za ocenjevanje tveganj ponovno sestala.

Odlocitev o korektivnih ukrepih

Kot rezultat svoje prve ocene se je skupina za ocenjevanje tveganj odlocila za umik proizvoda iz
trgovin in za nadaljnje spremljanje vracil. Umik je bil izveden s poSiljanjem elektronskega
sporocila vsem trgovinam, v trgovine pa je bila poslana tudi blagajniska koda za umaknjen
proizvod, kar je preprecilo nadaljnjo prodajo proizvoda. Vse umaknjene zaloge so bile vrnjene v
centralno skladisce.

Na februarskem sestanku se je skupina za ocenjevanje tveganj odlocila, da izvede popolni
odpoklic od potroSnikov. PotroSnikom je bila ponujena zamenjava z drugim modelom sprehajalne
palica ali vracilo denarja.

Obvescanje

Boots ima program kartice zvestobe, ki ga uporablja veliko strank. Tako je bilo mogoc¢e
identificirati 43% kupcev teh proizvodov. V nekaj dneh po odlocitvi o popolnem odpoklicu je bilo
vsem potroSnikom poslano pismo (glej sliko) v kuverti, ki je vsebovala rdece sporocilo, kar je
poudarjalo pomen vsebine. Hkrati so bila vsem Bootsovim trgovinam poslana sporocila (glej
sliko) za namestitev na vidnem mestu. Poleg tega so poslovodje nekaterih Bootsovih trgovin
pridobili soglasje zdravniSkih ambulant, da tudi tam objavijo obvestilo. Obvestilo je bilo dano tudi
na Bootsovo spletno stran.
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Obvescanje potrosnikov

Priloga |

Mis A Customer
101 Trent Road

Boots Customer Scrvice
PO Box 5300
NOTTINGHAM

NG90 1AA

Tcl: 0845 070 8090

Minicom: 0845 070 8091

Fax: 0115 959 5525

E-mail:btc cshelpdesk@boots.co.uk

Anytown
ABI 1ICD

Dear Mrs Customer

IMPORTANT PRODUCT
Adjustable Crook Walking
Item Code: 20 82 551

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

Because our customers’ safe]
removed this product from s

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

If you have any queries, plea:
store team or call Boots Cust

United Kingdom 08¢
Republic of Ircland 1894

1 am very sorry for any incon|
Yours sincerely

‘P}vvvu_ v Wioee
Anne Williamson
Customer Service

B9

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:

United Kingdom 0800 915 0004
Republic of Ireland 1800 509 115

We apologise for any inconvenience caused.

Recall Number: 99995503 Recall notice issued: March 2
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Izvajanje korektivnih ukrepov

Potrosniki so vrnili 2.165 proizvodov v trgovine, Kjer jim je bil kot zamenjava ali povragcilo ponujen
nadomestni proizvod. Boots ima s svojimi dobavitelji sklenjene pogodbe, ki opredeljujejo obseg
odgovornosti za proizvode z napako kot tudi odgovornost obeh pogodbenih strank v primerih, ko
se pojavi potreba po korektivnih ukrepih.

Ekipa RKP je sodelovala z dobaviteljem pri predelavi proizvoda po odpoklicu od potroSnikov.
Nova oblika oziroma konstrukcija je ponujala tesnejsi spoj med ro¢ajem in cevjo, zaradi ¢esar je
bila bolj odporna na ekstremne temperature in zvijanje. Testne specifikacije sedaj vklju€ujejo
zahtevo, da mora biti proizvod odporen na vle€enje in zvijanje, ki se lahko pojavi v primeru, ko se
ro€aj uporablja za dvigovanije.

Obvescanje pristojnih organov

Takoj, ko je bila napaka ugotovljena in po sprejeti odlo€itvi za odpoklic proizvoda, je bila o tem
obvescena Agencija za medicinske proizvode in proizvode za zdravstveno nego. Agencija od
podjetja ni zahtevala nobenih dodatnih ukrepov.

V okviru dogovora o nacinu sodelovanja z domacimi pristojnimi organi, ki ga ima podjetje s t. i.
obmocnimi koordinatorji regulatornih storitev v VB (Local Authorities Coordinators of Regulatory
Services in the UK - LACORS), ki delujejo kot nacionalni organ za nadzor trga, je bil obveséen
tudi Obmocni urad za standarde trzenja. Obmocni urad je objavil obvestilo o odpoklicu na
spletnih straneh Nacionalnega urada za standarde trzenja, ki so namenjene varnosti
(www.tradingstandards.gov.uk.)

Nadzor odpoklica

Ko so potro$niki vrnili proizvode v trgovine, so transakcije zabelezili na blagajnah. Blagajniska
mesta so bila programirana tako, da so omogocala zapis razloga za vrnitev, vklju¢no z navedbo
vira, preko katerega je bil potroSnik obveS€en o umiku. Na podlagi te informacije je lahko oddelek
za komuniciranje s potroSniki uspesno spremljal potek odpoklica. Vrnjenih je bilo 2.165
proizvodov, kar predstavlja ve¢ kot 40% vseh prodanih proizvodov. Tak odstotek predstavlja
precej boljsi odziv, kot je zabelezen v primerih, kadar je obvestilo o umiku objavljeno v ¢asopisju.
Upostevajo€ dejstvo, da so bili nekateri proizvodi izgubljeni ali zavrzeni in da je precejSnje Stevilo
potroSnikov starejSih in bolnih, se odziv smatra kot uspesen.

Kaksne so pridobljene izkusnje

e Okvare proizvodov smo lahko odkrivali hitro predvsem zaradi vzpostavljenega mehanizma, ki
je omogocal spremljanje pripomb in pritozb potrosnikov.

e S potrosniki smo vzpostavljali stik tako, da smo najzvestejSim — imetnikom kartice zvestobe —
poslali pisma.

e Velike ¢rke oglasa so bile ucinkovite, saj so lahko tudi starejSi potroSniki brez tezav prebrali
pismo in obvestila v trgovinah.

e Koli¢ino vrnjenih proizvodov takSne vrste bi lahko Se povecali, ¢e bi uvedli dodatne metode
vzpostavljanja stikov z omenjeno skupino potroSnikov, na primer v zdravniskih ordinacijah, na
celotnem obmodju.

e Prioblikovanju in konstrukciji takSnih proizvodov je predvsem pomembno, da se pri dolo¢anju
specifikacij ne zanaSamo izkljuéno na zahteve veljavnih standardov. Potrebno je ¢imbolj
natan¢no predvideti morebitno uporabo proizvoda, kot je na primer uporaba sprehajalne
palice za dvigovanje nakupovalnih vre€ s tal, in temu primerno nacrtovati obliko in
konstrukcijo proizvoda
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Priloga Il - Primer uéinkovitega obvestila o korektivnih ukrepih

llustracijo glavnih znacilnosti, ki jih je treba vkljuciti v dobro obvestilo o korektivnih ukrepih,
podaja naslednji primer. Podatki v tem primeru se ne nanasajo na dejanski proizvod ali
podjetje.

. POMEMBNO
Primeren >
naslov OPOZORILO O NEVARNOSTI
WS > KOSILNICE ZA TRAVO
proizvoda
ol > Model - GG 123

Serijska Stevilka

Slika |

Mesto serijske
Stevilke

Podrobnosti o
napaki in
datumu
prodaje serije

———pUgotovili smo, da imajo nekatere kosilnice modela GG123, prodane med 1.
marcem 2002 in 30. julijem 2002, napako.

Nevarnosti __| | Ta napaka lahko povzroci, da se ro¢aj pod vecjo obremenitvijo odlomi, pri spoju
z okvirjem, kar lahko povzroc€i resne poskodbe

Preverjanje
proizvodovz  _|_lyCe ste kupili kosilnico GG123, prosimo, preverite serijsko $tevilko, kot je
napako prikazano na sliki.

Identifikacija —pProizvodi z napako imajo serijske $tevilke med X5761 in X5874 ter Z2376 in
Z3199 (vkljuéno), prodani pa so bili v trgovinah Smiths Homestores, Barney’s

Prodajna

mesta —pGardenware in preko naro¢niSkega kataloga GreenGrass.

Potrebni Ce ste kupili ta proizvod, ga, prosimo, takoj nehajte uporabljati. Vrnite ga

nadaljnji ukrepi | prodajalcu, pri katerem ste ga kupili, in dobili boste nadomestni proizvod ali

Ponujeno vracilo celotnega zneska nakupne cene.

odpravljanje

napake Ce imata kakrsnakoli dodatna vprasanja, se obrnite na GreenGrass
> brezpla¢no telefonsko stevilko 0800 1234 5678 (24 ur)

Brezpla¢na

linija za pomo¢ . L N .
Zahvaljujemo se vam za sodelovanje in se opravi€ujemo za morebitne

Opravigila nevsecnosti.

(po potrebi)

Podietje, ki je GreenGrass & Co, 10 Central Rd, Europa Trading Estate,
odgovorno za > Newchester, United Kingdom WW1 2GG

odpoklic | > www.greengrassmowers.com/productrecall
Kontaktni

naslovi
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Priloga lll - Evropski viri informacij

DIREKTIVE O VARNOSTI

Splosna varnost proizvodov

e 2001/95/ES — Direktiva o splo$ni varnosti proizvodov (GPSD)

e Vodilo glede obveS$¢anja pristojnih organov drzav ¢lanic o proizvodih, nevarnih za potroSnike,
s strani proizvajalcev in distributerjev v skladu z Direktivo o sploSni varnosti proizvodov: DG
SANCO 3/04

e Vodilo o povezanosti Direktive o sploSni varnosti proizvodov (GPSD) in nekaterih sektorskih
direktiv z dologili o varnosti proizvodov. DG SANCO 11/03.
http://europa.eu.int/comm/consumers/cons safe/prod safe/gpsd/index en.htm

STANDARDI Z VARNOSTNIMI ZAHTEVAMI

Za informacije o standardih, ki veljajo za vase proizvode se je potrebno obrniti na nacionalne
standardizacijske organe. Kontaktni podatki so na voljo na naslednji spletni strani: -
www.iso.ch/iso/en/aboutiso/isomembers/MemberCountryList. MemberCountryList

VODILA O VARNOSTI PROIZVODOV

e Priro€nik za izvajanje direktiv po novem in globalnem pristopu . Evropska komisija 2000
http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/leqgislation/guide/leqislation.htm

OCENA TVEGANJA

e EN 1050:1996 — Varnost strojev. Nacela ocene tveganja
e |EC 300-3-9:1995 - Analiza tveganj tehnoloSkih sistemov

VODENJE KAKOVOSTI
e ENISO 9001:2000 - Sistemi vodenja kakovosti - Zahteve
e BS 8600:1999 - Sistemi upravljanja pritozb. Priro€nik za nacrtovanje in izvajanje.

VIRI INFORMACIJ pri Evropski komisiji
e Zakonodaja Evropske unije www.europa.eu.int/eur-lex/en/index.html

e DG za podjetnistvo — Aktivnosti http://europa.eu.int/comm/enterprise

e DG za podjetnistvo — Mreza Euro Info Centrov http:/eic.cec.eu.int IN
http://europa.eu.int/comm/enterprise/networks/eic/eic.html

e DG za zdravje in varstvo potrodnikov http:/europa.eu.int/comm/consumers

e DG za trgovino http:/europa.eu.int/comm/trade

e Standardizacija po novem pristopu na notranjem trgu www.newapproach.org
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NACIONALNI ORGANI ZA TRZNI NADZOR

Spodaj nastete organizacije so glavni kontakti za trzni nadzor v posamezni drzavi. V nekaterih
drzavah je odgovornost za dolo¢ene vidike trznega nadzora prenesena na regionalne
organizacije. Posodobljen seznam kontaktnih organizacij lahko najdete na spletni strani ES
www.europa.eu.int/comm/consumers

AVSTRIJA Bundesministerium fir Wirtschaft und Arbeit www.bmwa.gv.at
BELGIJA Zvezna podjetja za javne storitve, srednja in mala podjetja,
samozaposleni in energija www.mineco.fgov.be
CIPER Ministry of Commerce, Industry & Tourism
CESKA Ceska obchodni Inspekce www.coi.cz
DANSKA Sikkerhedsstyrelsen (Urad za tehnolosko varnost)
www.sikkerhedsstyrelsen.dk
ESTONIJA www.consumer.ee
FINSKA o Kuluttajavirasto - http://www.kuluttajavirasto.fi
o TUKES - Turvatekniikan keskus www.tukes fi
FRANCIJA o Ministere de I' Economie, des Finances et de I'Industrie (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
NEMCIJA Bundesministerium flr Wirtschaft und Arbeit (BMWA) www.bmwi.de
GRCIJA Ministry of Development (Ministrstvo za razvoj)
www.ypan.gr/structure/index uk.htm
MADZARSKA www.fvf.hu
IRSKA Office of the Director of Consumer Affairs (ODCA) (Urad direktorja
za potroSnike) www.odca.ie
ITALIJA Ministero del Attivita Produttive www.minindustria.it
LATVIJA www.ptac/lv
LITVA www.inspekcija.lt
LUKSEMBURG Direction de la Concurrence et de la Protection des consommateurs
(DCP)
www.eco.public.lu/activites/direction concurrence/index.html
MALTA Ministry of Finance and Economic Affairs — Market Surveillance
Directorate www.gov.mt
NIZOZEMSKA Voedsel en Waren Autoriteit (Urad za varnost prehrambenih in
potro3niskih proizvodov) www.vwa.nl
POLJSKA Urzad Ochrony Konkurencji | Konsumentéw www.uokik.gov.pl
PORTUGALSKA o Inspeccao-Geral des Actividades Economicas (IGAE)
www.igae.pt
o Instituto do Consumidor www.ic.pt
SLOVASKA WWW.economy.gov.sk
SLOVENIJA Trzni inSpektorat RS www.tirs.si
SPANIJA Instituto Nacional del Consumo (INC) seguridad@consumo-inc.es
SVEDSKA o Konsumentverket KO (Agencija za potrosnike)
www.konsumentverket.se
o Elsékerhetsverket www.elsak.se
ZDRUZENO Local Authorities Coordinators of Regulatory Services (LACORS)
KRALJESTVO (Lokalne oblasti — koordinatorji regulatornih storitev)

www.lacors.gov.uk
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Priloga IV - Sodelujo¢i

Ta prirocnik je rezultat projekta, ki so ga finan€no in materialno podprle organizacije, zastopane v
Upravnem odboru. Donacije Evropske komisije (DG za zdravje in varstvo potroS$nikov) pa so
pokrile 50% vseh stroSkov projekta. Projekt je izvedel Raziskovalni in testni center Intertek v
imenu Zveze potroSnikov, dodatni material pa so prispevali svetovalci za komunikacije iz Burson
Marsteller. Projekt je nadziral Upravni odbor, sestavljen iz predstavnikov naslednjih organizacij:

Nacionalni organi za trzni nadzor
Belgija — Urad belgijskega zveznega ministra za okolje, za$¢ito potroSnikov in trajnostni
razvoj — zvezna podijetja za javne storitve, srednja in mala podjetja, samozaposleni in
energija www.mineco.fgov.be

Danska — Danski urad za tehnolosko varnost (Sikkerhedsstyrelsen)
www.sikkerhedsstyrelsen.dk

Nizozemska — Ministrstvo za zdravje, socialo in Sport — Urad za varnost prehrambenih in
potro$niskih proizvodov (Voedsel en Waren Autoriteit - VWA) www.vwa.nl

Svedska — Agencija za potro$nike (Konsumentverket) www.konsumentverket.se

Zdruzeno kraljestvo — Ministrstvo za trgovino in industrijo; Direktorat za potrosnike in
konkurenco (Department of Trade & Industry, Consumer and Competition Policy
Directorate) www.dti.gov.uk/ccp

PROSAFE - Product Safety Enforcement Forum of Europe (Evropski forum za uveljavljanje
varnosti proizvodov) — Mreza evropskih oblasti odgovornih za trzni nadzor proizvodov.
www.prosafe.org

EuroCommerce — The Retail, Wholesale and International Trade Representation to the EU
(Predstavnistvo pri Evropski uniji za trgovino na drobno in debelo ter mednarodno trgovino)
WWWw.eurocommerce.be

UNICE - Union of Industrial and Employers Confederations of Europe (Zdruzenje evropskih
industrijskih in delodajalskih konfederacij). www.unice.org

BEUC — Evropska organizacija potrosSnikov (Bureau Européen des Unions de Consommateurs)
www.beuc.org

Zveza potrosnikov — Britanska organizacija potrosnikov in zalozZniki revije Which
www.which.co.uk

Intertek RTC — Raziskovalni in testni center Intertek v Zdruzenem kraljestvu izvaja projekte
preizku$anja in svetovanja glede varnosti in delovanja proizvodov www.intertek-rtc.com
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Priloga V — Ocenjevanje in vrednotenje tveganja

Priloga V

Ta postopek je primer metode za ocenjevanje tveganja, ki jo lahko uporabljajo podjetja, ko se

odloc¢ajo ali so v doloceni zadevi potrebni korektivni ukrepi. Metoda oziroma postopek temelji na
Direktivi o splo$ni varnosti proizvodov (ES). Priporogljivo je, da postopek izvaja manj$a skupina
ljudi z ustreznim znanjem in izkugnjami na podro&ju proizvoda in z njim povezanih nevarnosti. Ce
objektivnih podatkov ni na voljo, se lahko zgodi, da ocenjevalci podajo subjektivno oceno, zato
upamo, da jim bo ta postopek pomagal pri oblikovanju doslednih in utemeljenih ocen dejanskega

in potencialnega tveganja.

Ocenjevalec mora analizirati zbrane informacije in uporabljati Tabelo za oceno tveganj (stran

38) na naslednji nacin:

1 Tabela A se uporablja za oceno stopnje tveganja, ki je odvisna od resnosti morebitne
poskodbe osebe, ki uporablja ali je drugace v stiku s proizvodom (glej spodnje opombe).

2 Tabela B se uporablja za dolocCitev stopnje tveganja, ki je $e sprejemljivo za dolocen
proizvod. Ta je odvisna od dejavnikov, kot so vrsta uporabnika in pri odraslih osebah ali je
proizvod opremljen z ustreznimi opozorili in varovali ter ali je nevarnost dovolj ocitna (gle;

spodnje opombe).

3 Splos$na ocena — primerjava ocene stopnje tveganja iz Tabele A s sprejemljivimi stopnjami
iz Tabele B pri dolo¢anju sploSne resnosti tvegania, ki vpliva na stopnjo potrebnih
korektivnih ukrepov (glej to€ko 3.1 Prirocnika).

1 Tabela A - Ocena tveganja

V Tabeli A sta zdruzena dva glavna dejavnika, ki vplivata na ocenjevanje tveganja — resnost in
verjetnost poskodb. Naslednje definicije resnosti in verjetnosti poSkodb naj pomagajo pri izbiri

primernih vrednosti.

1.1 Resnost poSkodbe

Spodnja tabela podaja definicije stopenj resnosti, vkljuéno s primeri tipiénih poskodb.

Lahka

Resna

Huda

Manj kot 2% nezmoznost
Ponavadi jo je mozno
odpraviti in ne zahteva
bolniSniénega zdravljenja.

2 — 15% nezmoznost
Ponavadi je ni mozno
odpraviti in zahteva
bolni$niéno zdravljenje.

Vec kot 15% nezmoznost
Je ni mozno odpraviti in
zahteva bolnisni¢no
zdravljenje.

Smrt

ManjSe vreznine

ResnejSe vreznine

Hude poskodbe notranjih
organov

Manjsi zlomi Vedji zlomi, izguba prsta na Izguba udov
roki ali nogi
Okvara vida Izguba vida
Okvara sluha Izguba sluha

ManjSe opekline

Opekline srednje stopnje

Hude opekline (vec kot 25 %)

Izpahi in zvini

Srednja stopnja
onesposobljenosti

Trajna onesposobljenost

Motnje uma ali dolgotrajna
koma

Pri Stevilnih nevarnostih je mogoce predvideti manj verjetne okoliS¢€ine, ki bi lahko povzrocile
hude poskodbe, npr. spotikanje ob kabel, ki povzro€i padec in udarec v glavo, zaradi katerega
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oseba umre. Veliko vecja pa je verjetnost manjsih poSkodb. Zato mora biti resnost poSkodbe pri
dolo¢eni nevarnosti izbrana na podlagi utemeljenih dokazov, da lahko pride ob predvideni
uporabi proizvoda do poSkodbe, ki jo je mozno pripisati proizvodu. To je lahko tudi skrajni primer
posSkodb, ki so nastale pri uporabi podobnega proizvoda.

Ce se lahko z istim proizvodom poskoduje ves ljudi (npr. pozar ali zastrupitev s plinom), to
bistveno pove&a stopnjo tveganja. Ce lahko poskodbe postanejo ogitne ele po preteku
dolo¢enega Casa, je treba pri oceni upostevati predviden ¢asovni zamik.

1.2 Skupna verjetnost

Skupna verjetnost poskodb je sestavljena iz posameznih verjetnosti, kot so:

e Verjetnost, da je ali bo pri vzorénem proizvodu prislo do napake zaradi nepredvidenih okvar
(Ce bi se taka napaka pojavila pri vseh proizvodih je verjetnost 100 %). Pri napakah, ki se
pojavijo v ¢asu zivljenjske dobe proizvoda, je treba pri dolo¢anju verjetnosti upostevati
predviden ¢as, v katerem se lahko pojavi napaka.

e Verjetnost poskodbe v posameznem letu pri nekom, ki uporablja proizvod z napako (za vrste
uporabnikov, ki naj bi ali je verjetno da bodo uporabljali proizvod). Pri tem je treba upoStevati:
o0 tipicno izpostavljenost uporabnika proizvoda nevarnim situacijam,

o verjetnost poSkodb oseb izpostavljenim nevarnim situacijam.

Verjetnosti so predstavljene v spodnji tabeli, s pomocjo katere lahko dolo€imo skupno verjetnost
iz Tabele A.

Skupna verjetnost poskodb Verjetnost, da ima proizvod napako
1% 10% 100% (vsi)

Verjetnost Nevarnost vedno obstaja in verjetno je, da | Srednja Velika Zelo velika

poskodbe v bo prislo do poSkodb pri obi¢ajni uporabi

posameznem | Nevarnost obstaja le ob&asno in verjetno Majhna Srednja Velika

letu zaradi je, da bo prislo do poskodb

obicajne Nevarnost obstaja le ob&asno in Zelo Majhna Srednja

izpostavljenos | poskodbe so mozne majhna

ti nevarnemu Nevarnost obstaja le redko in poSkodbe Izjemno Zelo Majhna

proizvodu so malo verjetne majhna majhna

Pri oceni je potrebno upostevati naslednje informacije:
e Statisticni podatki (e so na voljo) za
o Napake tega ali podobnih proizvodov.
o Obicajno uporabo proizvoda te vrste.
o0 Nesrece, ki so se pripetile pri tem ali podobnem proizvodu.
e Predvidevanja temeljijo na razumevanju
0 Vrste napake proizvoda.
o Obicajne izpostavljenosti uporabnikov proizvoda te vrste.
o Ravnanje uporabnikov, ki lahko povzro€i nesrece.

Vecina ocen tveganja temelji na kombinaciji zgoraj omenjenih virov informacij in na splo$no velja,
da je natan€nost ocene odvisna od kakovosti statisti¢nin podatkov in presoje ocenjevalca.
Kombinacija te ocene resnosti in skupne verjetnosti poskodb je predstavljena v Tabeli A in
podaja oceno stopnje tveganja.
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Priloga V

2  Tabela B - Vrednotenje tveganja

V doloc¢enih okolis¢inah, kot je na primer voznja avtomobila, so sprejemljive veliko visje stopnje

tveganja kot v nekaterih drugih primerih — na primer otroSke igrace. Tabela B prikazuje stopnje

tveganja, ki so sprejemljive v razli¢nih okolis¢inah. Glavni dejavniki, ki vplivajo na sprejemljivost,

SO:

= obcutljivost osebe, ki proizvod uporablja in

= pri odraslih osebah ali je proizvod opremljen z ustreznimi opozorili in varovali ter ali je
nevarnost dovolj o¢itna.

2.1 Obcutljive skupine ljudi

Ce je proizvod namenjen obcutljivi skupini ljudi oziroma obstaja velika verjetnost, da ga bodo
uporabljale obcutljive skupine ljudi, mora biti stopnja sprejemljivega tveganja najnizja. Spodnja
tabela prikazuje dve kategoriji obCutljivin skupin ljudi in navaja primere:

Zelo obcutljivi Obgcutljivi
Slepi Slabovidni
Visoka stopnja Srednja stopnja onesposobljenosti
onesposobljenosti
Zelo stari ali slabotni StarejSi, z omejenimi fizi€nimi in
umskimi sposobnostmi
Zelo mladi (pod 5 let) Miadi (5 — 11 let)
2.2 Odrasli

Pri proizvodih, kot so nozi, vrtno orodje ali orodje za hiSna (p)opravila, ki niso namenjeni ali ni
verjetno, da jih bodo uporabljale obcutljive skupine ljudi, lahko potrosniki sprejmejo dolo¢eno
stopnjo tveganja, glede na to, ali je:

e nevarnost o€itna in potrebna za uporabo proizvoda,
e proizvod opremljen z ustreznimi opozorili,
e proizvod opremljen z ustreznimi varovali in/ali ima prilozeno opremo za osebno za&¢ito.

3  Ocena tveganja
Ocena stopnje tveganja se doloci s primerjavo ocenjene stopnje tveganja in sprejemljive stopnje
tveganja.

Tabela B prikazuje 3 stopnje tveganja:

e Visoka stopnja tveganja — zahteva hitro ukrepanje

e Srednja stopnja tveganja — zahteva ukrepanje

¢ Nizka stopnja tveganja — obi€ajno ne zahteva ukrepov v zvezi s proizvodi na trgu.

Ta postopek ovrednoti resnost tveganja za posameznega uporabnika proizvoda in prav to
tveganje je najpomembnejSi dejavnik pri odlo¢anju, ali so potrebni korektivni ukrepi. Proizvajalec
pa se lahko tudi odlo€i, da bo pri sprejemanju ustreznih ukrepov v skladu s tocko 3.1 Priro¢nika
uposteval tudi druge dejavnike (npr. skupno Stevilo prizadetih potrosnikov).
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Tabela za oceno tveganja

Ocena tveganja za proizvode, namenjene potro$nikom (Direktiva o splosni varnosti proizvodov)

Namen tega postopka je pomagati proizvajalcem in distributerjem pri odlo¢anju, ali je tveganje, povezano s proizvodom za potrosnike, dovolj resno, da zahteva korektivne
ukrepe. Tabela se uporablja za dolocitev ali je skupno tveganje srednje stopnje in zahteva ukrepanje, ali pa visoko in zahteva hitro ukrepanje.

Tabela A — Ocena tveganja

Tabela B — Vrednotenje tveganja

Obcutljive skupine ljudi Odrasli

Ne Da Ne Da

Ustrezna opozorila in
varovala?

Obgutljivi

Ne Da

Oc¢itna nevarnost?

PNJA TVEGANJA — ZAHTEVA

Resnost poskodbe
Stopnja
Lahka Resna Huda tveganja Zelo obcutljivi
8 Velika
E Zelo velika Zelo visoka
5 Zelo velika | Velika Srednja Visoka
£
2 | Velika Srednja Majhna ¢ Srednja
2
Srednja Majhna Zelo majhna Nizka
Majhna Zelo majhna Zelo nizka
Izjiemno
Zelo majhna nizka

Primer (glej puscice)
Tabela A — Ce je resnost mozne poskodbe huda, verjetnost pa zelo majhna, je stopnja tveganja nizka.

Tabela B — Sprejemljivost tveganja je odvisna od vrste uporabnika (npr. odrasli) in v skupini »odrasli« opremljenost proizvoda z ustreznimi opozorili in varovali (Ne) ter ali je
nevarnost ocitna in potrebna za delovanje proizvoda (Ne).

Ocena tveganja — Iz navedenega izhaja, da je stopnja tveganja srednja, zato so potrebni doloceni ukrepi.
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4  Primeri

Za ilustracijo metode si lahko pomagamo z naslednjimi primeri:

1) Plinski zar

Priloga V

Plinski zar nima priloZzenih ustreznih opozoril glede uporabe proizvoda v zaprtih prostorih in nima
varovala za primer nepravilnega gorenja, ki bi preprecilo uhajanje plina, zaradi ¢esar bi obstajala
nevarnost pri uporabi v zaprtih prostorih.

= Tabela A — PoSkodba je lahko huda (smrt), Ceprav je verjetnost poskodbe zelo majhna
zaradi Cesar je stopnja tveganja nizka.

= Tabela B — Zar je namenjen odraslim, nima ustreznega opozorila (Ne) in nevarnost ni o¢itna
(Ne), zato je stopnja tveganja srednja.

Tabela A — Ocena tveganja

Tabela B — Vrednotenje tveganja

Obcutljive skupine ljudi

Odrasli

Resnost poskodbe
Stopnja
Lahka Resna Huda tveganja
© Zelo velika |Velika Zelo visoka
E-]
E Zelo velika |Velika Srednja Visoka
Ed
S Velika Srednja Majhna Y Srednja
9 \
2|srednja_|Majhna Zelo majhna | TNIZKa
2
E Majhna Zelo majhng Zelo nizka
Tzlemno
Zelo majhna nizka

Zelo Ne

Da

Ne

Da

Ustrezna opozorila in
varovala?

Ne

Da

OPNJ)/TVEGANJA —

Ocitna nevarnost?

2) Motorna zaga

Pri uporabi motorne Zage pride do hude poSkodbe roke. Ugotovi se, da je na motorno zago
pritrjeno neustrezno zasnovano varovalo, saj lahko uporabnikova roka zdrsi naprej in se dotakne

verige.

= Tabela A Ocena verjetnosti poSkodbe je velika, saj je nevarnost prisotna pri vseh proizvodih
in se lahko pojavi v dolo¢enih pogojih. Ocena resnosti poSkodbe je na stopnji »resna«, zato

je stopnja tveganja visoka.

= Tabela B — Motorna zaga je namenjena odraslim, predstavlja o¢itno nevarnost (Da) in ima
neustrezna varovala (Ne), zato je stopnja tveganja visoka.

Tabela A — Ocena tveganja

Tabela B — Vrednotenje tveganja

Resnost poskodbe
Stopnja
Lahka Resna Huda tveganja
° Zelo velif | [Velika Zelo visoka
2
8 [zelo velika |velika M
B3
2 |Velika Srednja Majhna Srednja
?
_g_ Srednja Majhna Zelo majhna Nizka
s
2 |Majhna Zelo majhnal Zelo nizka
Zjemno
Zelo majhna nizka

Obcutljive skupine ljudi Odrasli
Ustrezna opozorila in
Zelo Da Ne varovala?
Obgutljivi Ne Da Ogitna nevarnost?

SREDNJA STOPNJA TVEGANJA —
ZAHTEVA UKREPANJ
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3) Svetledéi nizi (luc¢ke za bozi¢no drevo)
Pri nekaterih svetle€ih nizih je mozno vodnik izvle€i iz okova posamezne Zarnice, pri Cemer je

mozen dotik zice, ki je pod napetostjo; nastane tveganje elektri¢nega udara.

= Tabela A Obstaja tveganje hude poskodbe (elektriéni udar). Verjetnost tveganja je odvisna
od odstotka proizvodov, pri katerih se lahko pojavi napaka in verjetnosti spleta okoliS€in, ki so
potrebne za nastanek hude poskodbe. Ce se napaka pri¢akuije le pri 1 % proizvodov,
moznost smrtne nevarnosti pa obstoji le v primeru, da je izpolnjenih ve€ pogojev, je lahko
verjetnost poskodbe zelo majhna. To bi pomenilo, da je stopnja tveganja nizka.

= Tabela B Stopnja tveganja za odrasle je srednja, saj nevarnost ni o¢itna (Ne), opozorilo ne
bi bilo primerno. Ce so lu¢ke dostopne majhnim otrokom (zelo obéutljiva skupina), je
stopnja tveganja visoka.

Tabela A — Ocena tveganja

Tabela B — Vrednotenje tveganja

Resnost poskodbe
Stopnja
Lahka Resna Huda tveganja
° Zelo velika [Velika Zelo visoka
Q
E Zelo velika |Velika Srednja Visoka
N
2 [Velika Srednja Majhna Y Srednja
@
§ Srednja Majhna Zelo majhirer e
:
2 |Majhna Zelo majhna Zelo nizka
[Tzlemno
Zelo majhna nizka

Obcutljive skupine ljudi Odrasli
Ustrezna opozorila in
Zelo Ne Da Ne Da varovala?
Obdutljivi Ne Da Ocitna nevarnost?

PNJA TVA/GANJA —

4) Otroske igrace

Medvedek ima o¢i in gumbe, ki jih je mozno z lahkoto odstraniti in lahko predstavljajo nevarnost
zadusitve ali onemogocenega dihanja.

= Tabela A Obstaja moznost zadu$itve, zaradi €esar lahko nastanejo hude poskodbe.
Tveganje zadeva vse proizvode, vendar je verjetnost zadusSitve odvisna od velikosti gumba in
enostavnosti odstranitve, za to mora biti izpolnjeno dologeno $tevilo pogojev. Ce je verjetnost
majhna, to predstavlja srednjo stopnjo tveganja.

= Tabela B Ker je proizvod namenjen majhnim otrokom (zelo obéutljiva skupina ljudi ), je
stopnja tveganja visoka

Tabela A — Ocena tveganja

Tabela B — Vrednotenje tveganja

Resnost poskodbe

Stopnja
Lahka Resha Huda tveganja
° Zelo velika |Velika Zelo visoka
Q
E Zelo velika | Velika Srednja Visoka
N
§- Velika Srednja Majhna L
[7]
f:_’ Srednja Majhna Zelo majhna Nizka
s
2 [Majhna Zelo majhna Zelo nizka
Zjemno
Zelo majhna nizka

Obcutljive skupine ljudi QOdrasli
Ustrezna opozorila in
Ne Da Ne Da varovala?
Obéutliivi Ne Ne Da Da Ocitna nevarnost?

SREDNJA STOPNJA TVEGANJA -
ZAHTEVA UKREPANJE
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Varnost proizvodov v Evropi - Priroénik za korektivne ukrepe, vkljuéno z
odpoklicem

DODATEK | - Skrajsani priro€nik

To je skrajSana razli¢ica Uvoda in To¢k 1 do 4 celotnega priro¢nika, ki vsebuje podrobnejSe
informacije. Stevilke to¢k v skrajSanem prirocniku so enake kot v celotnem priro¢niku.

uvoD

Namen prirocnika

Ce ste proizvajalec ali distributer
potro$niskih proizvodov za prodajo v
Evropski uniji (EU), vam ta neobvezni
priro€nik ponuja sploSna navodila glede
tega, kaj morate storiti, ¢e imate dokaze, da
bi lahko eden od vasih proizvodov, ne bil
varen.

Obseg

Ta priro¢nik pokriva vse vrste korektivnih
ukrepov (ne le odpoklic proizvoda), ki jih
sprejmejo proizvajalci ali distributerji in so
namenjeni odpravi nevarnosti, ki izhaja iz
nezivilskegaproizvoda, ki so ga dali na trg.

Korektivni ukrepi lahko vkljuCujejo

naslednje:

e Spremembo oblike in konstrukcije
proizvoda;

e umik proizvoda iz distribucijske verige;

¢ posiljanje informacij in opozoril glede
pravilne uporabe proizvoda potroSnikom;

e spremembe proizvoda v prostorih
potroSnika ali kje drugje;

e odpoklic proizvodov od potro$nikov z
zamenjavo ali vracilom denarja.

Kdo je odgovoren za korektivne
ukrepe?

Odgovornost proizvajalcev in distributerjev
za korektivne ukrepe se lahko razlikuje
glede na okolis¢ine. Podjetja morajo imeti s
svojimi dobavitelji sklenjene pogodbe, ki
opredeljujejo odgovornosti obeh pogodbenih
strank za korektivne ukrepe.
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Te odgovornosti so povzete v nadaljevanju v
pomoc¢ podjetjem pri odlo¢anju o tem, kateri
del postopka se nanasa na njih.

Proizvajalci

Proizvajalec proizvoda mora sprejeti

ustrezne korektivne ukrepe v izogib

tveganju, ki ga predstavlja proizvod. Za
namene korektivnih ukrepov je proizvajalec
opredeljen kot:

e proizvajalec proizvoda, ¢e ima sedez v
Skupnosti,

¢ vsaka druga oseba, ki se predstavlja
kot proizvajalec, ki proizvod oznadi s
svojim imenom, blagovno znamko ali
drugim znakom razlikovanja na
proizvodu ali tistega, ki proizvod obnovi

e zastopnik proizvajalca, e ima
proizvajalec sedez izven Skupnosti ali

e Ce ni zastopnika s sedezem v Skupnosti,
uvoznik proizvoda,

e druga pravna ali fizi€na oseba, ki
poklicno sodeluje v dobavni verigi, ¢e
njena dejanja vplivajo na varnost
proizvoda.

Distributer;ji

V primeru, da distributer proizvoda (v prodaji
na debelo ali na drobno) ne prevzame
odgovornosti proizvajalca, mora vseeno
sodelovati s proizvajalcem pri izvedbi
korektivnih ukrepov.
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Kontrolni seznam za postopek izvajanja korektivnih ukrepov

Klju€ni napotki za u€inkovite korektivne ukrepe sta
hitro delovanje in u€inkovita komunikacija
Od tega sta lahko odvisna varstvo potroSnikov in ugled vasega podjetja

1. Nacrtujte vnaprej — preden se soocite s tezavo

Dolocite usmeritve in postopek za korektivne ukrepe

O usmeritvah se pogovorite s poslovnimi partner;ji

Vzpostavite ekipo za izvajanje korektivnih ukrepov

Spremljajte informacije o varnosti vasih proizvodov

Imejte dobre evidence za pomo¢ pri sledenju proizvodov ter identifikaciji kupcev in
kon¢&nih uporabnikov

Zberite dokumentacijo o obliki 0z. konstrukciji in varnosti vasega proizvoda
Azurirajte podatke kontaktnih oseb in organizacij

2. Odlocitev o izvedbi ukrepov — ocenite tveganje

Identificiranje nevarnosti in njihove vzroke
Ocenite koliko proizvodov je lahko nevarnih
Dolocite osebe, ki bi lahko bile prizadete
Upostevajte tezo poskodb, ki bi lahko nastale
Ocenite verjetnost taksSnih poskodb

Ocenite sprejemljivost celotnega tveganja.

3. Ce so potrebni korektivni ukrepi — kaj storiti?

Odlocite se, ali morajo korektivni ukrepi vkljuevati:
0 proizvode v dobavni verigi in morda

0 proizvode v rokah potroSnikov

Odlocite se, katere korektivne ukrepe je treba izvesti
Z distributerji se dogovorite 0 odgovornosti in ukrepih
Obvestite organe za trzni nadzor.

Ce se ukrepi nanasajo na proizvode, ki so Ze bili prodani potrosnikom, je potrebno
storiti naslednje:

Sledite proizvode do njihovih lastnikov

Pripravite nacrt za obveS¢anje

Sestavite jasno in preprosto sporocilo o korektivnih ukrepih

Odlocite se, kako podati sporogilo

Poskrbite za svoje stranke

Obvestite tudi druge, ki morajo biti z zadevo seznanjeni

Izvedite korektivne ukrepe glede proizvodov

Poskrbite za vrnjene proizvode

Spremljajte odzive na korektivne ukrepe in se odlocite o potrebnih dodatnih ukrepih.

4. Po korektivnih ukrepih — ucite se iz izkusenj

Preglejte standarde za obliko in konstrukcijo proizvoda in izbolj$ajte sisteme za kakovost
v izogib tezavam v prihodnje

Ocenite uspeh vasih postopkov za korektivne ukrepe in jih po potrebi izboljSajte.

Posljite sodelujo¢im vase pripombe in zahvalo.

42



DODATEK |

1 Pripravite lastno strategijo korektivnih ukrepov

VnaprejSnje nacrtovanije je bistvenega pomena, da lahko proizvajalci in distributerji po potrebi

hitro ukrepajo.

1.1 Dolocite usmeritve

Tako distributerji kot proizvajalci potrebujejo
usmeritve v zvezi s korektivnimi ukrepi.

1.2 Dogovorite lastni nacrt
ukrepanja

Kolikor je mogoce naj nacrt za korektivne
ukrepe vklju€uje naslednje:

1.2.1 A Skupina za izvajanje

korektivnih ukrepov

Proizvajalec mora sestaviti skupino s

poznavanjem naslednjih funkcij:

¢ Oblike in konstrukcije

e Proizvodnje

e Varnosti proizvoda/upravljanja s tveganii

e Zagotavljanja kakovosti

¢ Nakupovanja

e Distribucije

e Trzenja in storitev za potrosnike

e Odnosov z javnostjo in poslovnimi
partnerji

e Zakonodaje

e Racunovodskih predpisov.

1.2.2 Postopki spremljanja

Proizvajalci in distributerji morajo imeti

postopke za spremljanje tezav z njihovimi

proizvodi. To pomeni, da je potrebno imeti

izdelan sistem za zbiranje in analizo

naslednjih informacij:

e Porocil o nesrecah, ki vklju€ujejo vase
proizvode

e PritoZb strank, bodisi neposrednih ali
preko trgovcev na drobno

e Garancijskih zahtevkov

e Zavarovalnih zahtevkov ali pravnih
postopkov

¢ Neskladnosti, ki se ugotovijo pri
postopkih nadzora kakovosti znotraj
podjetja ali jih sporocijo druge
organizacije
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¢ Rezultatov presku$anja proizvoda

e Informacij od serviserjev

e Porocil o vrnjenih sestavnih delih in
proizvodih

e Kakrsnih koli dokazov o nevarnostih, ki
izhajajo iz prodaje nepricakovani skupini
uporabnikov

o Kakr$nih koli dokazov o zlorabi ali
napacni uporabi proizvoda s strani
potroSnikov

e Kakr$nih koli dokazov o zlonamernem
nedovoljenem spreminjanju proizvoda

1.2.3 Nacrt sledljivosti proizvoda
PotroSniki morajo imeti moznost, da
identificirajo proizvode, ki niso varni.
Podjetje oziroma proizvajalec pa mora imeti
moznost, da izsledi kupce teh proizvodov.
To pa zahteva vzpostavitev in delovanje treh
sistemov.

Nacin za identifikacijo proizvodov z

napako

e Proizvajalci naj bi oznagili proizvod s
serijsko Stevilko, kar je najboljsi nacin za
identifikacijo posameznega proizvoda z
napako. V nasprotnem primeru bo
potrebno izvesti korektivne ukrepe na
vecjem Stevilu proizvodov, kot je to
potrebno.

e Za nekatere vrste proizvodov zadoS¢a,
da se identificira Stevilka serije.

e Zaidentifikacijo in sledenje razli¢nih vrst
proizvodov se uporabljajo Ertne kode.

Baza podatkov o strankah

Za ucinkovito izvajanje korektivnih ukrepov

morajo proizvajalci in distributerji voditi

evidence o strankah in njihovih nakupih. Te

informacije naj vklju€ujejo naslednje:

¢ Ime, naslov, po$tno Stevilko in
telefonsko Stevilko stranke.
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e Blagovno znamko, Stevilko modela in
datum nakupa proizvodov.

Kot vir teh informacij se lahko uporabijo

naslednje evidence:

e Prodajne evidence za poslovne
partnerje morajo dolocati, kateri
proizvodi so bili dobavljeni.

e Evidence, ki jih vodijo trgovci na drobno
nudijo razvid proizvodov, ki so jih kupili
potroSniki.

e Garancijske ali registracijske kartice

¢ Evidence o servisiranju

e Podijetja, ki prodajajo proizvode preko
spleta ali po posti, morajo biti sposobna
identificirati kupce.

Baza podatkov o dobaviteljih

Ce je varnostno napako povzrog&il sestavni
del od dobavitelja, morate imeti moznost
identificirati referen¢no Stevilko dobavitelja
na sestavnih delih, ki so vgrajeni v vas
proizvod.

1.2.4 Tehniéna dokumentacija

Za reSevanje napak, ki se nanasajo na
varnost proizvoda, morajo imeti proizvajalci
neoviran dostop do celotne dokumentacije,
ki se nana$a na:

e Obliko in konstrukcijo proizvodov
(vklju€no s specifikacijami materiala),
zlasti tisto, ki se nanasa na varnost
proizvoda.

e Vse spremembe, ki so bile opravljene,
datume in/ali serijske Stevilke ali Stevilke
serije proizvodov, na katere se te
nanasajo.

1.2.5 Obvescanje in kontaktni
seznami
Vzpostaviti je potrebno seznam vseh oseb

in organizacij, s katerimi bo morda potrebno
stopiti v stik. Kontaktni seznam mora
vkljuevati: -

Kontaktne osebe v vasem podjetju
e Odgovorni visji poslovodni delavci
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 Clani ekipe za izvajanje korektivnih
ukrepov

e Drugo kljuéno osebje

e Predstavniki proizvajalca in drugi
prodajni posredniki

e Skladisce

e Prevozniki

Kontaktne osebe v drugih organizacijah

e Poslovni partneriji, stranke

¢ Dobavitelji

¢ Nacionalna trgovska zdruzenja

e Organi za trzni nadzor

e Policija

e Tisk, televizija in drugi relevantni mediji

Ponudniki storitev

e Servisna podjetja

e Testni laboratoriji

e Drugi strokovnjaki ali svetovalci
o Pravni svetovalci
o Svetovalci za ocenjevanje tvegan;
o Svetovalci za odnose z javnostmi

e Zavarovalnice

e Podijetja, ki opravljajo storitve klicnih
centrov

e Agencije za odlaganje odpadkov

1.2.6 Ocena tveganja in postopki za
izvajanje korektivnih ukrepov
Postopki za izvajanje korektivnih ukrepov in
ocene tveganja pri potencialno nevarnih
proizvodih morajo biti na voljo v pisni obliki.

(Glej tocki 2 in 3)
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2 Ocena tveganja

Ce postopki monitoringa kazejo, da bi lahko va$ proizvod predstavljal tveganje za potrodnike, je
potrebno oceniti tveganje ter odlociti ali so potrebni korektivni ukrepi. To je v glavhem
odgovornost proizvajalca, vendar morajo tudi distributerji predloZiti informacije, ki bi lahko bile v
pomog.

Oceno tveganja mora izvesti oseba ali majhna skupina, ki ima s proizvodom in z njim povezanimi
tveganiji dolocene izkusnje. Priloga lll podaja vire informacij za ocenjevanje tveganja in Priloga V
podrobnosti 0 metodi za ocenjevanije tveganja, ki temelji na Direktivi EU o splo&ni varnosti
proizvodov. Primerne so lahko tudi druge metode. Izbira najboljSe metode mora temeljiti na virih,
ki jih imate na razpolago. Ocenjevanje tveganja ima obi¢ajno ve¢ faz, ki vkljucujejo naslednja

nacela:

2.1 Identifikacija nevarnosti
Analizirajte informacije, ki ste jih zbrali, in

poskusite odgovoriti na naslednja vpra$anja:

e Kaksna je narava nevarnosti?

e Kaksen je vzrok nevarnosti? (obcasne
okvare proizvoda, slabSa kvaliteta
proizvoda, neobi¢ajni pogoji delovanja,
napacna uporaba proizvoda, naklju¢na
odpoved, itn.)

o Kaksen je obseg proizvodov (modelov) z
napako?

¢ Na koga se nevarnost nanasa?
(uporabnik, nakljuéne osebe)

o Kateri dejavniki lahko vplivajo na resnost
in verjetnost poskodbe? (znanje
uporabnika, starost proizvoda, metoda
uporabe, itn.)

2.2 Ocenite stopnjo tveganja
Ko so zbrane vse informacije se oceni
stopnja tveganja, ki je v pomo¢ pri odlogitvi
glede potrebnih ukrepov. Ocena tveganja je
odvisna od dveh glavnih dejavnikov:
¢ Resnost morebitne poSkodbe osebe, ki
uporablja ali je drugace v stiku s
proizvodom.
e Verjetnost morebitne poskodbe. Na to
vplivajo naslednji dejavniki:
o Verjetnost, da se bo proizvod
pokvaril in ¢as okvare.
0 Pogostost izpostavljenosti
uporabnika tveganju.
o Verjetnost poskodbe ob
izpostavljenosti tveganju.

Oceni resnosti in verjetnosti se zdruzita za

pridobitev ocene tveganja.

Kot pomoc¢ pri oceni obsega napake je

potrebno zbrati in oceniti tudi naslednje

informacije:

e Koliko proizvodov z napako je na trgu?

e Koliko prodanih proizvodov je verjetno Se
v uporabi?

2.3 Ocenite sprejemljivost tveganja

Za odlocitev, ali so potrebni ukrepi, morate
oceniti tudi, ali je stopnja tveganja
sprejemljiva za potroSnike. Dolo¢eni
proizvodi (kot so orodja ali stroji z ostrimi
rezili) predstavljajo oc€itno nevarnost, ki jo
potro$niki sprejmejo, e menijo, da je
proizvajalec izvedel ustrezne varnostne
ukrepe. Za proizvode, Ki jih bodo verjetno
uporabljale obcutljivejSe skupine oseb (npr.
proizvodi za nego otroka), je za potroSnike
sprejemljiva le zelo nizka stopnja tveganja.

2.4 Ocena tveganja

Ko ste ocenili vse navedene dejavnike, je

potrebno oceniti tveganje, na eni izmed

naslednjih stopen;j:

e Visoka stopnja tveganja, ki zahteva hitro
ukrepanje

e Srednja stopnja tveganja, ki zahteva
temu primerne ukrepe

e Nizka stopnja tveganja, ki obi¢ajno ne
zahteva ukrepov v zvezi s proizvodi na
trgu.
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3 lzvajanje korektivnih ukrepov

Glavna odgovornost za izvajanje korektivnih ukrepov je na strani proizvajalcev, vendar imajo tudi
distributerji tu svojo vlogo ( glej "Kdo je odgovoren za korektivne ukrepe« v Uvodu). Proizvajalci
so dolzni poiskati pomo¢ pri distributerjih in jih obenem obves¢ati o ugotovitvah v ¢asu izvajanja

korektivnih ukrepov.

Razli¢ni koraki v spodnjem procesu veljajo za razli¢ne ravni korektivnih ukrepov.
Tocke 3.1, 3.2, 3.8, 3.9in 3.10 veljajo za vse ukrepe.
Tocke od 3.3 do 3.7 veljajo le, ¢e napaka vpliva na proizvode, ki so v rokah potroSnikov.

3.1 Ocenite, kateri ukrepi so

potrebni

Odlocitev o vrsti ukrepov, ki jih je treba

izvesti, bo v glavnem odvisna od ocene

tveganja, pri tem pa lahko upoStevamo tudi

naslednje:

e  Skupno Stevilo prizadetih
potro$nikov/proizvodov z napako

e Prakti¢nost izvedbe ukrepov

e  Predviden uspeh izvedbe ukrepov

e Mnenje organa za trzni nadzor

e  Obcutljivost medijev za nevarnost.

Predlagani postopek:

Ce je ocena tveganja visoka, bodo

korektivni ukrepi verjetno vkljuCevali

proizvode v rokah potroSnikov, zato mora

proizvajalec nemudoma sprejeti ukrepe za:

e obvescanje organov za trzni nadzor

e izlocCitev zalog proizvajalca

e zaprosilo distributerjem, da izlo€ijo
proizvode z napako

e obve&canje dobaviteljev o morebitnih
sestavnih delih, ki imajo napako

e pripravo nacrta za obveS¢anje
potroSnikov.

Ce je ocena tveganja srednja, bodo
korektivni ukrepi lahko omejeni na proizvode
v distribucijski verigi, zato bo umik teh
proizvodov verjetno dovolj; pristojnim
organom pa bo obenem potrebno podati
podrobnosti o sprejetih ukrepih — glej to€ko
3.2.

Ce je ocena tveganja nizka, bodo
korektivni ukrepi na sploSno lahko omejeni

na obravnhavo sprememb proizvodov glede
oblike oziroma konstrukcije in proizvodnje.

Vrste ukrepov
Morebitni korektivni ukrepi lahko vkljucujejo

naslednje:

e spremembo oblike in/ali konstrukcije
proizvodov

e spremembo metode proizvodnje

e izloCitev in umik proizvodov iz distribucije

e spremembo proizvodov v distribucijski
verigi (tak8ne proizvode je treba
oznaditi)

e izboljSanje navodil, ki so prilozena
proizvodu

¢ posiljanje dodatnih informacij glede
pravilne uporabe proizvoda potroSnikom

e spremembo proizvodov v domacem
okolju potroSnika (takSne proizvode je
treba oznaditi)

e vrnitev proizvodov s strani potro$nikov
za izvedbo spremembe

e odpoklic proizvodov od potroSnikov z
namenom zamenjave proizvoda ali
vracilom kupnine

¢ navodilo potroSnikom, da zavrzejo
proizvod

e ponudba potroSnikom za zamenjavo ali
vracilo denarja za odpoklicane ali
zavrzene proizvode, kar poveca
verjetnost uspeha ukrepov.

3.2 Obvesc¢anje organov za trzni
nadzor

Proizvajalci in distributerji morajo podati
pristojnim organom nekaj zacetnih informacij
glede tveganja, povezanega s proizvodom,
takoj ko zanj izvedo. Ce je ocena tveganja,



povezanega s proizvodom dovolj visoka, je
potrebno o tem obvestiti organe za trzni
nadzor in jim predloziti spodaj navedene
podatke, razen €e ste zagotovili, da je bil
pristojni organ predhodno ze obvescen s
strani drugega podijetja ali organa. S temi
informacijami vam bodo pristojni organi
lahko pomagali za u€inkovito izvajanje
korektivnih ukrepov.

3.3 Sledenje proizvodov in njihovih
lastnikov

Aktivnosti opisane v tocki 1.2.3 mora
usklajevati vaSa skupina za izvedbo
korektivnih ukrepov, e pa izvajate
korektivne ukrepe v razliénih drzavah, bo
potrebno izvajanje teh ukrepov morda
prenesti na lokalno organizacijo.

3.4 Pripravite nacrt za obveS¢anje

Ne glede na to, ali imate kontakine podatke

vasih strank, boste morali pripraviti nacrt

obvescanja. Nacrt za obveS€anje mora

vsebovati naslednje elemente:

e Osredniji center za obveS¢anje z
brezpla¢no telefonsko Stevilko .

e seznam skupin, s katerimi je treba stopiti
v stik

e seznam medijev, ki bodo udelezeni pri
obvesc¢anju

e osnutke sporocil za razli€ne medije in
skupine

3.5 Sporocilo in koga obvestiti?

Sporocilo

Obvestilo o korektivnih ukrepih mora

vsebovati naslednje:

e Jasen naslov, ki vklju€uje besede, kot so
"pomembno opozorilo 0 nevarnosti”.

¢ Podrobnosti o identifikaciji proizvoda
(ime proizvoda, Stevilka serije, serijska
Stevilka, ¢rtna koda, barva, velikost in
slika ali oris nevarnega proizvoda).

e Jasen opis tega, kaj je narobe s
proizvodom.
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e Podrobnosti tveganja glede varnosti ali
potencialnega tveganja glede varnosti
Jasna navodila o tem, kaj je treba storiti.

e Spletni naslov ali telefonska linija za
dodatne informacije.

e Opravicilo za morebitne nev§ecnosti, Ce
je primerno.

Primer obvestila o korektivnih ukrepih je

podan v Dodatku II.

Koga obvestiti?

Obvestiti je potrebno naslednje skupine:

e potro$nike (glej tocko 3.7)

e delavce znotraj podjetja oziroma
organizacije

e kljuéne poslovne partnerje, distributerje
in dobavitelje

e organe za trzni nadzor (glej tocko 3.2)

Ceprav so potrebne nekatere prioritete pri

informiranju razli¢nih skupin, morajo vse

prejeti enako sporocilo v kratkem ¢asovnem

obdobju, Se zlasti ¢e gre za visoko stopnjo

tveganja.

3.6 Kako podati sporocilo

Najbolj$i je neposredni stik s potrosniki. Ce

to ni mogoce, izberite najbolj primerno pot

obves¢anja, kar je odvisno od:

- vrste medija, ki najbolj ustreza geografski

razSirjenosti prizadetih potroSnikov

- vrste nacina obvesc€anja potrodnikov, ki

velja za najucinkovitejSega in pravoasnega

Mozne poti obvescanja

Svetovalci za komuniciranje lahko pomagajo

izbrati pravi medij obveS€anja med

naslednjimi:

e Casopisni oglasi

o telefonske storitve za potroSnike
(telefonska linija, informacijska linija,
brezplacne linije)

¢ informacije na prodajni tocki (letaki, mini
plakati)

e radijska in televizijska poro€ila in
programi za potroSnike

e radijsko in televizijsko oglasevanje

e gtoritve tiska (spletna stran, soba za
novinarje in posebna telefonska linija(e)
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do urednikov novic dnevnih nacionalnih
in regionalnih ¢asopisov

e gpletne strani (v€asih imenovane tudi
"temne strani", ki so pripravljene in jih
lahko po potrebi aktivirate).

Tiskani oglasi o umiku morajo biti objavljeni
v najprimernejSih ¢asopisih v vsaki drzavi,
da se doseze ciljna javnost.

3.7 Poskrbite za svoje stranke
Oseben stik s potrosniki je na sploSno
najboljsi nacin za zagotavljanje ucinkovitosti
korektivnih ukrepov. Ce imate kontaktne
podatke o potroSniku, mu posljite osebno
pismo ali sporocilo preko elekironske poste
ali potrosnika poklicite po telefonu in podajte
informacijo o obvestilu o korektivnih ukrepih.
Zavedati pa se je potrebno, da so nekateri
potroSniki spremenili naslove ali predali
proizvod drugemu uporabniku.

3.8 Komunicirajte z drugimi
osebami

Iste informacije posreduijte vsem vasim
zaposlenim in obvestite SirSo javnost kakor
hitro je to mogoce.

3.9 lzvedite korektivne ukrepe
Izvesti je potrebno korektivne ukrepe,
sprejete v skladu s to¢ko 3.1, za vse
proizvode, ¢imprej in ¢imbolj ucinkovito. S
proizvodi je treba ravnati na naslednje
nacine:

Prevzem proizvodov

Ce se proizvodi vrnejo proizvajalcu je

potrebno:

e Poskrbeti za njihov prevzem od
distributerjev.

e Zaprositi potroSnike, da proizvod
prinesejo najblizjemu distributerju ali
trgovcu na drobno, ¢e so prenosljivi.

e Poskrbeti za njihov prevzem pri
potrosniku, €e proizvodi niso prenosljivi.
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Proizvode, ki niso varni je treba jasno
oznaciti in vse premike zalog ustrezno
evidentirati. Distributer mora preveriti
identiteto proizvoda in nadomestiti Skodo
potroSniku z zamenjavo ali vracilom kupnine.

Popravilo proizvodov

Ce ste ponudili popravilo ali odpravo

pomanikljivosti potroSnikovega proizvoda,

lahko:

e toizvede posrednik ali trgovec v svojih
lastnih prostorih ali

e zapopravilo ali odpravo pomanjkljivosti
poSljete serviserja k potros$niku

Spremenijeni proizvodi morajo biti jasno

oznaceni.

Odlociti se morate, kaj storiti z odpoklicanimi

proizvodi. Sprejemljiva so naslednja dejanja:

e izvedba del, ki bodo proizvod spravila na
sprejemljivo raven varnosti za ponovno
prodajo; proizvodi, na katerih so bile
odpravljene nepravilnosti, morajo biti
jasno oznaceni in spremni dokumenti
azurirani

e predelava nekaterih materialov ali
sestavnih delov, ki se naknadno lahko
uporabijo pri drugih proizvodih.

Nepopravljivih proizvodov ni sprejemljivo
prodajati ali posredovati potronikom. Ce jih
ni mozno popraviti ali predelati, je potrebno
zagotoviti, da so proizvodi varno odstranjeni.

3.10 Spremljajte potek

Preden zacnete z izvedbo korektivnih
ukrepov bo koristno, ¢e za vsako drzavo
dologite stopnjo odziva. Pristojni organi v
posameznih drzavah vam bodo lahko podali
informacije o verjetni stopnji odziva. Dolocite
lahko razli¢ne stopnje ravni za odziv
distributerjev in potrosnikov.

Ko zacnete z izvajanjem korektivnih ukrepov
je potrebno ve& tednov spremljati raven
odziva in sprejeti dodatne ukrepe, Ce ciljna



raven ni dosezena. Ce dosezete ciljno
stopnjo odziva, lahko formalno zakljucite
izvajanje korektivnih ukrepov, vendar morate
zagotoviti ravnanje s proizvodi, ki so vrnjeni
kasneje.

49

DODATEK |



Varnost proizvodov v Evropi - Priro¢nik za korektivne ukrepe, vkljuéno z odpoklicem

4  Ucenje iz izkusen;j

Po koncu izvajanja korektivnih ukrepov je potrebno dolociti vzrok napake, da bi preprecili
ponovitev in oceniti uspeh postopkov korektivnih ukrepov z namenom izbolj$Sanja v prihodnosti.

41 Kako lahko preprecimo

ponovitev napake?

Ta del pregleda se bo verjetno osredotogil

na

e standarde in nagela oblikovanja in
konstrukcije proizvoda , Ki jih
uporabljate, in

e ucinkovitost obstojecih sistemov za
zagotavljanje kakovosti in sistemov za
upravljanje z varnostjo/tveganii
proizvoda.

Preuciti je potrebno dele sistema, ki niso
uspeli prepreciti napake in razmisliti o
izboljSavah.

50

4.2 Kako lahko izboljSamo postopke
izvajanja korektivnih ukrepov?
Delovanje posameznega dela postopka za
izvajanje korektivnih ukrepov je treba
pregledati in oceniti ali so potrebne
izboljSave. Tako je na primer potrebno:

e  Spremljati u€inkovitost uporabljenih
metod obvescanja (morda z izvedbo
mnenjske ankete) in po potrebi
prilagoditi usmeritve.

¢  QOceniti interne postopke za izvajanje
korektivnih ukrepov in oceniti potrebo
po spremembi usmeritev ali
usposabljanja za izvajanje korektivnih
ukrepov

e  Sestaviti popolno porocilo o vseh
izvedenih ukrepih in zadevah, ki so bile
reSene med izvajanjem ukrepov



