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Nar et produkt viser sig at veere farligt

En tilbagekaldelse bedemmes pa tre ting: hastighed, proportionalitet og dokumentation. Reagér for
langsomt, og faren bliver ved med at na ud til folk; overreagér, og du breender tillid og penge af; undlad at
dokumentere, og du kan ikke vise en myndighed — eller en forhandler — at du handlede ansvarligt.

Dette white paper gor tilbagekaldelsen til en proces i stedet for en panik. Det gennemgar hele forlebet —
opdag, vurdér, beslut, underret, kommunikér, gennemfer, mal og afslut — i EU-konteksten med den
generelle produktsikkerhedsforordning (GPSR) og EU's Safety Gate. Hver fase kommer med de konkrete
opgaver den indeholder, hvorfor hver enkelt betyder noget, og et konkret eksempel fra ét gennemgaende
scenarie: en elkedel hvis termosikring kan svigte.

Det sidste afsnit viser hvordan du kerer og automatisk dokumenterer det hele i Conphoras
tilbagekaldelsesveerktej — sa det spor af dokumentation en tilbagekaldelse kraever bliver et biprodukt af
arbejdet, ikke en hastesag bagefter.

Generel vejledning, ikke juridisk radgivning. Krav varierer efter produkttype og marked — bekreeft det konkrete med den kompetente
myndighed (se Conphora — Veerktojer — Compliance-ressourcer).

Hvorfor tilbagekaldelser betyder noget nu i EU

Produktsikkerhed i EU er gaet fra at veere en bagvedliggende pligt til at veere en betingelse for
markedsadgang i frontlinjen. To kreefter driver det.

En strengere, bredere ramme

Den generelle produktsikkerhedsforordning (GPSR, (EU) 2023/988) har veeret gaeldende siden 13.
december 2024 og aflgser det gamle produktsikkerhedsdirektiv. Den skeerper pligterne for producenter,
importerer og distributerer, udvider forpligtelserne til online markedspladser, og ger det klart at nar et
produkt er farligt, skal de erhvervsdrivende traeffe korrigerende handlinger og informere bade forbrugere og
myndigheder — hurtigt og sporbart.

Synlig, stigende hindhzevelse

EU's hurtige varslingssystem, Safety Gate, offentligger advarsler om farlige produkter hver uge og fodres af
nationale myndigheder og af erhvervsdrivende gennem Safety Business Gateway. Volumenet er stort og
voksende — et signal om at overvagning og greenseoverskridende handling intensiveres, ikke aftager.

Tallene taler. 4.137 Safety Gate-advarsler i 2024 — naesten det dobbelte af 2022. En enkelt
produkttilbagekaldelse kan koste millioner i direkte logistik, udbedring og tabt salg, for
omdemmeskaden. Forbrugere betaler en malbar merpris for produkter de har tillid til.

Dette white paper navngiver rammen, men haevder ikke konkrete frister eller sanktioner for et bestemt
medlemsland — de varierer. Behandl GPSR/Safety Gate-henvisningerne som orientering, og bekreeft det
konkrete for dit produkt og dine markeder med den kompetente myndighed.
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Tilbagekaldelse, tilbagetraekning, advarsel eller retrofit?

At veelge denrigtige handling — den letteste der reelt styrer risikoen — starter med at kende forskellen.

» Hvad entilbagekaldelse er — og ikke er. En tilbagekaldelse henter et farligt produkt tilbage fra eller far
det udbedret hos brugeren. Den adskiller sig fra en tilbagetraekning, en sikkerhedsadvarsel og en
retrofit/reparation pa stedet. Veelg den letteste handling der reelt styrer risikoen.

« Tilbagetraekning. At treekke et produkt fra salg og forsyningskeeden fordet nar forbrugerne. Passende
nar lageret stadig er under din kontrol — men det ger intet for enheder der allerede er hos kunderne.

« Sikkerhedsadvarsel. At forteelle brugerne hvordan de bruger produktet sikkert, eller hvad de skal undga,
uden at tage det tilbage. Kun egnet til lav-alvorlige risici som instruktioner reelt kan afhjzelpe.

 Retrofit/reparation pa stedet. At reparere produktet hvor det er — en reservedel, en
firmwareopdatering, en reparation pa stedet. Steerkt nar lesningen er enkel og enheden ikke behgver
komme tilbage.

Eksempel. »Fuld tilbagekaldelse til reparation — en tilbagetraekning alene nar ikke enheder der
allerede er hos kunderne.«

Hvornar skal du tilbagekalde — og hvordan skal du teenke

« Hvornar skal du tilbagekalde. Risikobaserede triggere: en fare der kan skade, et menster af fejl, eller en
manglende overholdelse der pavirker sikkerheden. Vurdér pa alvor x sandsynlighed x eksponering, og
skriv begrundelsen ned.

« Grundprincipper. Handl hurtigt; veer proportional; dokumentér alt; bevar sporbarhed
(batch/serie/datokoder); udpeg én koordinator; arbejd ud fra én skriftlig handlingsplan.

« Roller & ansvar. Koordinator, kvalitet/teknik, jura/regulatorisk, kommunikation, logistik/returlogistik,
kundeservice — blivenige om hvem der ejer hvad, for uret tikker.

« Enkoordinator, én plan. Gor én person ansvarlig for beslutninger og ker alt ud fra én skriftlig
handlingsplan. Tilbagekaldelser fejler oftere pa diffust ejerskab end pa teknisk vanskelighed.

Eksempel — vurdering af risikoen. »Alvor: haj (forbraendinger). Sandsynlighed: lav. Eksponering:
12.000 solgte enheder. — Samlet: middel-hgj. «

Tilbagekaldelsens otte faser

Otte faser, hver med sine egne opgaver. Det er rygraden i en tilbagekaldelse: nar du opretter en sag i
Conphora, oprettes preecis disse trin, sa intet glemmes. Hver opgave herunder beerer hvad den betyder og et
konkret eksempel fra det gennemgaende elkedel-scenarie.

1.Opdag & triagér

Registrer signalet, log det, og afgor om det kraever handling.
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» Logsikkerhedssignalet / klagen — kilde, dato, hvad blev rapporteret, hvor mange rapporter. Hvorfor:
registrér det forste tegn pa at noget kan veere galt, sé der er et dateret, sporbart udgangspunkt for hele
tilbagekaldelsen.

« Samltilbagekaldelsesteamet & udpeg en koordinator — kvalitet, jura, kommunikation, logistik,
kundeservice. Hvorfor: saml de personer der skal kare tilbagekaldelsen, og gar EN person ansvarlig for
beslutninger.

« Sikr beviser & berorte prover — saet lager i karanteene; gem de defekte enheder til analyse. Hvorfor: stop
berort lager fra at blive flyttet, og gem defekte enheder sa du senere kan undersgge arsagen.

Eksempel. »3 kunder rapporterede at elkedlens bund blev sa varm at den misfarvede bordpladen;
forste rapport 12. maj.«

2 - Risikovurdering

Forsta faren, hvem der er udsat, og hvor alvorligt det er.
« Identificér faren & fejltilstanden — hvad kan ga galt, under hvilke forhold. Hvorfor: beskriv preecis hvad
der fejler, og hvilken skade det kan forarsage — grundlaget for alle felgende beslutninger.
« Vurdéralvor x sandsynlighed x eksponering — brug en dokumenteret risikomatrix; notér begrundelsen.

« Afgreens berorte enheder (batch/SKU/serie/datointerval) — spor produktions- og distributionsdata, sa
du hverken over- eller undertilbagekalder.

» Beslut den korrigerende handling — tilbagekaldelse vs. tilbagetreekning vs. sikkerhedsadvarsel vs.
retrofit, proportionalt med risikoen.

Eksempel. » Termosikringen udloser ikke — bunden overophedes - risiko for forbraending/brand.« -
»Model K12, batch 2451-2480, produceret jan.-mar. 2026, solgt i DK/SE.«

3 - Beslutning & strategi
Leeg planen: omfang, afhjselpning, tidslinje, ansvarlige, budget.

« Veelg afhjeelpningen — reparation, erstatning, refusion eller destruktion — og retur-/returlogistikvejen.

« Fastleeg tidslinje, ansvarlige & budget — tildel en ansvarlig og en dato til hvert trin, sa tilbagekaldelsen
bevarer momentum.

« Skriv handlingsplanen — ét dokument hele teamet arbejder ud fra, sa intet improviseres.

Eksempel. »Gratis udskiftningsbund sendt med forudbetalt returlabel til den gamle. Notits live senest
20. maj; returportal aben 21. maj; budget 60.000 €.«

4 - Underret myndigheder & forsyningskaede

Fortael det til dem der skal vide det — hvor det kraeves.

» Underret den kompetente myndighed (hvor det kraeves) — brug den officielle kanal for dit/dine
marked(er), typisk for du gar offentligt ud.
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» Underret distributorer, forhandlere & markedspladser — bed dem stoppe salg og videregive notitsen til
kunderne.

» Stop salg & spzer lager — treek fra hylder, online-annoncer og egne kanaler.

EU. Erhvervsdrivende rapporterer et farligt produkt og den korrigerende handling gennem Safety
Business Gateway, som fodrer Safety Gate. Underret for eller samtidig med at du gar offentligt ud,
hvor det kreeves.

5 - Kunde- & offentlig kommunikation

Na ud til dem der har produktet, klart og hurtigt.

« Udarbejd tilbagekaldelses-notitsen — produkt + billeder, identifikatorer, faren, hvad man skal gore nu,
afhjeelpningen, sddan gor man krav, kontakt.

« Vzelg kanaler — notits pa website, e-mail til registrerede ejere, forhandler-POS, sociale medier, presse,
emballage.

« Publicér notitsen & abn en supportvej — en hotline, formular eller side s& kunderne kan handle.

6 - Gennemfor afhjelpningen

Kor returneringer, reparationer, erstatninger eller refusioner.

 Kor retur-/reparations-/refusionsprocessen — spor hver enhed gennem den valgte afhjeelpning.

» Sporgenindsamlede vs. bergrte enheder — hold et Igsbende tal for hvor mange bergrte enheder du har
genindsamlet eller repareret.

Eksempel. »Returportal udsteder labels; erstatninger sendes inden for 3 dage; hver RMA logges. 1.920
af12.000 returneret efter uge 1(16 % ).«

7 - Mal effekten

Mal om tilbagekaldelsen rent faktisk virker.

« Malrespons-/genindsamlingsrate — folg den mod et mal, s& du ved om tilbagekaldelsen virker.

« Eskalér hvis responsen gar i sta — flere kanaler, pAmindelser, incitamenter; informér myndigheden om
nedvendigt.

Eksempel. »Mal 60 % pa 8 uger; aktuelt 38 % i uge 4 — pa sporet.« - »Respons flad ved 40 % — anden e-
mail + gavekort pa 10 €; informerede myndigheden om revideret plan.«

8 - Afslutning & laering

Arsag, CAPA, slutrapport, opbevar materialet.

« Gennemfor arsagsanalyse — fastleeg hvorfor det skete, og hvorfor det ikke blev fanget tidligere.

« Definér & tildel korrigerende/forebyggende handlinger (CAPA) — sa det ikke kan gentage sig, med
ansvarlige.

conphora™” Sadan handterer du produkttilbagekaldelser i EU Side4/6



« Skriv afslutningsrapporten — resultat, genindsamlingsrate, omkostninger, CAPA. Del med
myndigheden hvis pakreevet.

« Arkivér alt materiale i opbevaringsperioden — beslutninger, notitser, korrespondance, beviser.

Eksempel. »Leverandoren aendrede termostaten uden varsel; indgangskontrollen testede ikke
udlosningstemperaturen. Afslutning: 71 % genindsamlet, ingen skader, omkostning 74.000 €, 2 abne
CAPA’er med frister.«

Tilbagekaldelses-notitsen — hvad den skal indeholde

Notitsen er det vigtigste kundevendte dokumenti en tilbagekaldelse. | et klart sprog, fremtreedende og
tilgeengeligt, skal den beere alt hvad en person der har produktet skal bruge for at handle:

» Produktnavn og tydelige billeder

« Identifikatorer: model, batch, serie eller datointerval

« Faren oghvad der kan ske

» Hvad kunden skal gore nu (stop brugen)

» Afhjeelpningen: refusion, erstatning eller reparation

« Sadan ger kunden krav geeldende, plus kontaktoplysninger

Eksempel pa notits. »Indeholder foto, model/batch, faren, »stop brugen nu«, refusion/erstatning og en
hotline.«

Kor — og dokumentér — det i Conphora

Alt ovenstaende er bygget ind i Veerktojer — Produkttilbagekaldelse. Opret en sag, og den opretter de otte
faser og hver opgave; arbejd boardet; registrér hvordan hvert trin blev gjort; spor genindsamling; og
eksportéren komplet, branded rapport.

« Overblik over tilbagekaldelser. Alle tilbagekaldelser ét sted, med live status, risiko og en
opgavefremdriftslinje.

« Opreten tilbagekaldelse. Abn en sag pa sekunder (titel, produkt, identifikatorer, markeder, fare, risiko)
— den opretter automatisk hele opgavelisten.

» Det faseopdelte board. De otte faser som en arbejdende tjekliste, med status og tildeling pr.opgave.

« Indbygget vejledning. Hver skabelonopgave beerer et »i«-panel med sin forklaring og et konkret
eksempel.

 Noter pr. opgave. Registrér hvordan hvert trin blev gjort — beslutninger, hvem, hvornar, links — dit
revisionsspor.

» Berorte vs. genindsamlede enheder. Spor begge tal og en live genindsamlingsrate, mens
tilbagekaldelsen skrider frem.

» Automatisk tidslinje. Hver sendring — status, note, feltredigering — logges i en append-only-tidslinje.
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» Rapport med ét klik. Forvandl hele sagen — overblik, hver opgave med sine noter, og hele tidslinjen — til
en dokumenteret, Conphora-branded PDF.

Typiske faldgruber

» Forlangsom reaktion. Faren bliver ved med at na ud til folk, mens du overvejer. Handl hurtigt, og finjustér
derefter.

» Undervurderet omfang. Afgreens bergrte enheder preecist ud fra batch/serie/datodata — at geette for
lavt efterlader farlige enheder i markedet.

« Vage notitser. Hvis en kunde ikke kan se om de er bergrt eller hvad de skal ggre, har notitsen fejlet.
« Ingen entydig ejer. Diffust ejerskab bremser beslutninger. Udpeg én koordinator.

« Atstoppe ved »annonceret«. En tilbagekaldelse er feerdig nar enhederne er under kontrol, ikke nar den
er offentliggjort — bliv ved med at male genindsamling.

« Darlig journalfering. Hvis du ikke kan vise hvad du gjorde og hvornar, kan du ikke dokumentere at du
handlede ansvarligt.

Klar til at gore den naeste tilbagekaldelse til en proces, ikke en panik? Start pa conphora.com/tools/recall.

Kilder & ramme: Den generelle produktsikkerhedsforordning (EU) 2023/988 (via EUR-Lex); Europa-Kommissionen — Safety Gate &
Safety Business Gateway; og Conphoras regel-agnostiske tilbagekaldelses-framework. Generel vejledning, ikke juridisk rddgivning —

bekreeft det konkrete med den kompetente myndighed. © 2026 Conphora.
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