ICS 03.120.10

CCS A 00
	


DB23
黑龙江省地方标准
DB23/T XXXX—XXXX
消费品召回风险评估细则

（征求意见稿）
起草单位：黑龙江省标准化研究院

联 系 人：李严

联系电话：18545526690

电子邮箱：24575262@qq.com

 XXXX- XX - XX发布
XXXX - XX - XX实施
黑龙江省市场监督管理局   发布


前  言

本文件按照GB/T 1.1-2020给出的规则起草。

本文件由黑龙江省标准化研究院提出。
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消费品召回风险评估细则

范围

本文件规定了消费品召回风险评估细则的术语和定义、风险评估原则、组建风险评估组、风险评估基本流程、风险评估报告、风险控制措施。

本文件适用于黑龙江省市场监管部门等有关组织开展消费品召回风险评估工作。

规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

GB/T 23694  风险管理  术语

术语和定义

GB/T 23694界定的及下列术语和定义适用于本文件。

风险识别

分析消费品在可预见的使用和可预见的滥用过程中的危险，以及导致或可能导致发生事故或伤害的原因和影响因素。

风险分析

基于识别出的危险和影响因素，分析推测伤害后果的严重性和伤害发生的可能性。

风险评价

综合考虑伤害后果的严重程度和发生伤害的可能性，评价风险等级。

风险评估原则

依据事实

消费品使用过程中已发生事故、伤害，或有明显迹象表明存在可能造成事故或伤害，经初步判断认为存在安全风险的，则应开展风险评估工作。

信息支撑

收集有关数据与信息支持评估，并确保用于评估的数据与信息准确、有效、充分。

合理预见

评估时应客观、充分考虑消费品所有可能的危险，避免低估风险。应考虑可预见的正常使用和可预见的滥用；应考虑正常人群和易受伤害的人群；应考虑正常使用环境和不利使用环境。

定量和定性相结合

评估时应尽量考虑使用定量的方法，或定量与定性两者相结合的方式给出评估指标。当有数据或信息能够提供支持时，充分量化评估指标。

后果严重性优先

确定风险等级主要依据事故造成伤害的严重性和伤害发生的可能性。当伤害后果非常严重时，即使不能准确估算其可能发生的概率，只要存在一定的可能性，应给出有必要采取措施降低风险的建议。

组建风险评估组

风险评估组组成

风险评估组一般应由负责人、调查人员、具有丰富经验的评估专家组成。评估组负责人和调查负责人员应为评估组织机构的工作人员，评估专家可在消费品召回专家库中选取。

风险评估组职责

负责人职责

风险评估的管理者、责任人，应熟悉消费品召回流程及风险评估流程，具体职责包括：

遴选风险评估专家；

组织开展风险评估。

调查人员职责

承担风险评估技术支持工作，具体职责包括：

风险评估必要信息的收集、核实；

相关事故案件的调查；

与生产者的技术交流；

必要的试验和初步问题分析。

风险评估专家职责

承担评估风险技术性工作，具体职责包括：

开展风险识别；

给出风险评估实施方案；

分析和评价风险；

给出风险评估报告；

对关键性问题提出建议。

专家要求

与生产者无利害关系的3名及上的专家，所选评估专家应具备以下能力：

具备与评估事项相关的学科知识、专业技能和经验；

熟悉相关法律、法规、标准等安全要求；

了解相关消费品设计原理、功能、性能等技术内容；

具有相关消费品使用、维修中常见问题和故障的案例积累，了解相关事故演变过程的基本情况。

专家组成员数应为单数。

风险评估基本流程

风险评估准备

信息收集

消费品事故或伤害信息越多越有利于风险分析。采集信息应尽可能做到有效、准确、全面和快速，以提高评估结论的精准性和及时性。采集信息可采取如下多种方式和渠道：

采用公布电话等方式，由消费者提供伤害事故线索；

主动采集媒体舆情；

监测国内外消费品召回信息；

通过试验发现和验证消费品存在风险；

其他有关渠道。

信息调查

对于采集到的信息，经初步判断，认为某类消费品可能存在不合理危险时，应安排人员开展针对性深入调查，宜采集的信息见表1。

信息采集表

	信息类别
	信息内容

	基础资料信息
	消费品基本信息；a 

消费品相关的法律、法规和标准；
相关的历史召回案件信息。

	事故信息
	事故消费品的基本情况；b
事故的物理证据；c
事故发生的时间、地点、环境、现场情况和事故过程；d
操作人员或受伤害人员情况;e 

事故原因分析报告或专家意见；
日常收集的相关事故信息；

其他相关的事故信息。


表1  信息采集表（续）
	信息类别
	信息内容

	受影响消费品范围信息
	（1）与事故消费品具有相同故障现象的产品批次、生产数量、销售数量和可追溯性等信息；

（2）近似型号或批次消费品的相关信息。

	产品型号、主要技术参数、设计原理和结构等产品技术资料。

产品图片、使用年限、长期使用环境、维修记录等。

事故消费品或其残片等。

图片、视频等材料。

受伤害人员数量，操作人员和受伤害人员的年龄、性别、身体状况、文化程度、职业，受伤害的类型、受伤害程度、就医情况、康复情况等。


编制风险评估方案

风险评估方案是风险评估工作实施活动总体计划，用于管理风险评估工作的开展，使风险评估各阶段工作可控。风险评估方案内容包括：

风险评估工作框架：评估目标、评估范围、评估依据等；

风险评估团队：评估组成员、组织结构、角色、责任；

风险评估工作计划：各阶段工作内容、工作形式和进度安排；

风险规避：可保密协议。

风险识别

风险影响因素

消费品影响因素

识别消费品本身的危险因子时应当始终考虑消费品的整个使用寿命，包括在安装、使用、维护、修理或处置过程中的危险。消费品自身存在的危险因子是包含在消费品中的内在属性，主要包括故障现象和防护失效。它是导致危险事件发生的本质原因。

消费者影响因素

使用或接触消费品的可能人群，包括预期用户、非预期用户及潜在用户均属于可能受到伤害的消费者。

考虑的因素：用户的能力和行为、弱势消费者、可预见的滥用、警告标识有效性、使用频率和时间等。

环境影响因素

长时间在特殊的不利环境下使用，对产品的可靠性具有一定的影响。通常需要考虑整个使用寿命期间可能的不利环境促使事故发生或产品失效等因素。

风险识别步骤

诊断危险

根据消费品的事故或伤害信息、设计原理等诊断导致伤害产生的危险，并判断是否属于消费品设计、制造等方面的原因。如果确认不属于设计、制造等方面的原因，则不需要开展进一步的风险评估工作。

分析影响因素

风险是由危险演变成故障，故障引发事故，最终造成伤害的。根据诊断出的消费品故障，沿着风险传递路径分析各环节激发条件。

推测可能的伤害

产品由于设计、制造和标识等问题存在不合理危险，由于一个或多个触发条件，危险可能演变成不同的危险事件，从而导致若干形式不同的事故，最终造成各种程度不一的伤害。

风险分析

伤害后果的严重性

严重性影响因素

伤害后果的严重性考虑因素包括：消费品危险因子的固有属性、类型、能量转移的大小、对人体的作用时间、身体受伤部位及使用人员类型和行为等。

严重性等级

某一种危险可能在相同情景下引起多种伤害。严重性分级应根据识别出的危险全面分析可能造成的伤害，并考虑不同伤害的严重程度。伤害严重性按照人员受伤害程度划分为4个等级，见表2。

伤害严重性等级划分

	等级
	程度描述
	指标
	说明

	4
	严重
	伤害

不可逆
	损伤或后果可能是致命的，包括脑死亡；或者可导致身体残疾等灾难性的伤害。a毁人容貌、丧失听觉、丧失视觉、丧失其他器官功能或者其他对于人身健康有重大伤害的损伤

	3
	轻
	伤害基本不可逆
	损伤或后果通常需要住院，将会影响身体机能六个月以上，或导致永久丧失身体机能b 

	2
	轻微
	伤害基本可逆
	损伤或后果可能需要前往急诊室就诊，但一般无需住院。身体机能受到的影响可能持续一段有限的时间（不超过六个月），之后便可基本上恢复健康c 

	1
	微弱
	伤害可逆
	经过基本治疗后，损伤不会对身体机能造成实质性妨碍或导致过度疼痛

	影响生殖或后代；严重损失四肢和/或机能，导致大约10%以上残疾。
使人肢体或者容貌损害，听觉、视觉或者其他器官功能部分障碍或者其他对于人身健康有中度伤害的损伤。

组织器官结构轻微损害或者轻微功能障碍。


伤害发生的可能性

可能性影响因素

伤害的可能性考虑因素包括：

消费品可靠性；

使用频率；

采取防护措施等避免或限制伤害的可能性；

人员暴露在危险情景下的情况；

危险情景下导致伤害的速度；

人员对产品存在危险的认知；

不利环境对消费品的影响等。

可能性等级

伤害发生的可能性等级，见表3。

伤害发生的可能性等级

	等级
	特征说明

	8
	伤害事件发生的可能性极大，在任何情况下都会重复出现                 

	7
	经常发生伤害事件                                                  

	6
	有一定的伤害事件发生可能性，不属于小概率事件                       

	5
	有一定的伤害事件发生可能性，属于小概率事件                         

	4
	会发生少数伤害事件，但可能性较小                                  

	3
	会发生少数伤害事件，但可能性极小                                  

	2
	不会发生，但在极少数特定情况下可能发生                            

	1
	在任何情况下都不会发生伤害事件                                     


风险评价

风险评价是在风险识别和风险分析的基础上，对伤害的严重性等级和其对应的风险发生可能性概率进行综合考虑，分别根据图1得出风险等级。风险等级通常分为严重风险、高风险、中风险和低风险四个等级。用其中最高风险等级表示风险的程度。

	伤害发生的可能性
	伤害发生的严重性

	
	4
	3
	2
	1

	8
	严重
	严重
	严重
	高

	7
	严重
	严重
	严重
	中

	6
	严重
	严重
	严重
	中

	5
	严重
	严重
	高
	低

	4
	严重
	高
	中
	低

	3
	高
	中
	低
	低

	2
	中
	低
	低
	低

	1
	低
	低
	低
	低


风险等级划分矩阵图

风险评估报告

风险评估报告是召回决策用的重要文件，应记录风险评估过程中的具体细节，主要内容包括：

评估程序、评估方法和工具；

收集的信息。包括事故发生过程和影响，明确风险评估对象、评估范围和评估依据；

所识别出的危险源或故障；

风险影响因素分析；

评价结果；

相关建议。

风险控制措施

风险等级和是否采取召回措施之间没有必然的联系，但是，通常情况下，根据不同的风险等级宜采取相应的措施以控制风险，见表4。

控制措施

	风险等级
	控制措施建议

	严重
	有灾难性的后果并频繁发生的伤害风险。风险不可接受。宜迅速采取召回措施

	高
	宜尽快采取召回措施

	中等
	综合考虑是否需要采取召回措施。当所涉产品存在意外致命等伤害后果非常严重时，即使这些意外事件发生的概率极低，也宜采取召回等措施

	低
	有轻微的后果，风险可控。视具体情况，采取相应措施提升产品安全质量












