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引言
[bookmark: _GoBack]1986年健康和安全辐射控制法案（公法90-602）指出，必须保护公正健康和安全免受电子产品辐射的危害。其要求卫生与人类服务署署长建立并推行性能标准来控制电子产品产生的辐射量。该标准适用于所有在美国境内提供、销售或使用的产品，而无论其生产于国内或国外。
本手册的目的是明确向美国进口特定的电子器械时应当遵循的流程。本手册所讨论的进口法规仅适用于健康和安全辐射控制法案所颁布的性能标准覆盖范围内的产品。
食品药品监督管理局（FDA）负责健康和安全辐射控制法案的实施，并且也颁布了辐射性能标准监管范围内产品进口相关的法规。后续章节包含了上述两机构共同建立的进口流程。
关于其他信息，进口商应当参考卫生与人类服务署的法规（21 CFR第1005部分），以及财政部（19 CFR 12.90等），或联系最近的FDA地区办公室。上述办公室信息列表见封底。


进口法规
联邦性能标准适用范围内的电子产品的进口商应当向美国海关服务部和食品药品监督管理局提交每件产品的具体信息。要求同时适用于商业性公司及将产品带入美国的个人。必须完整提供上述信息才可以将产品带入美国境内。
入关通知和声明
任何情况下，任何货物进口时必须填写两个表格：进口商的入关通知（表格FD 701）和电子产品声明（表格FD 2877）。上述表格提供了用于以下流程的信息：（1）确定进口的产品，包括制造商、进口商和入关口，和（2）确定该器械是否符合适用的标准。
进口商的入关通知及声明副本必须在入关口岸或根据当地海关服务流程的规定，通过美国海关服务代表提交至FDA地区办公室。上述表格的副本可以从FDA办公室获得。
声明必须通过引述下列四项声明之一的方式描述该产品的合规状态。进口商必须声明该产品为下列情况之一：
· 生产与适用的联邦标准生效前，或


· 符合标准，且附有标签确认合规，或
· 不符合标准，但进口该产品仅用于科研、调查、研究、展示或培训目的，或
· 不符合标准，但在将来会保证其符合标准。
产品入关
声明生产于适用标准生效前或符合适用标准的产品，在FDA证实其声明恰当后，可以允许进入美国境内。在获取FDA的批准前，不应销售该产品。仅获得美国海关的批准并不代表该进口商可以销售该产品。在获取FDA批准前进行销售可能会受到罚款或产品召回。同时在完成进一步的流程前会扣留产品。
如果进口商进口了非合规产品用于科研、调查、研究、展示或培训，则在该器械允许进入美国之前，进口商必须从FDA地区办公室获取豁免。豁免申请需要通过表格FD 766或表格附件的形式提交。申请应描述进口的产品或组件，进口的目的，产品负责人，使用方式及时长，以及使用地点信息。除非经过特殊豁免，否则所有用于测试、评估和展示的入关均应通过美国海关服务临时进口保函（TIB）完成。部分微波炉和电视机可以获得豁免，可以在进口过程中免除TIB。


可以在预期进口日期前提前获取豁免，以免延误运输。提前填写豁免申请，进口商可以填写FD 766表格并在提交至海关入口所在地的FDA地区办公室。
FDA地区办公室会通知进口商其豁免申请是否批准或拒绝。如果货物获得了豁免，则在入关时必须在提供进口商入关通知和声明的同时一并提供地区豁免通知。
如果在入关前已经获取了豁免，则豁免申请必须与其他要求的入关文件一起提交至FDA地区办公室。产品可以在获取保函后进入美国境内，但在豁免获批前不允许使用。保函由美国海关服务出具，与货物价值及入关关税总值等额。
需要注意，豁免获批并不代表可以将该产品用于商业销售或取消保函。事实上，在完成已批准的FD 766表格所述功能后，其需要退回或销毁。
如果进口商声明某产品不符合适用的标准，但会在将来符合标准，则该产品可以在获取保函后允许进入美国境内，但在采取纠正措施、或提交合意签名或模型更改报告前，其不能使用或进行商业销售。进口商必须向FDA地区办公室提交FD 766表格，声明其保证产品合规的方式，如通过文件明确其计划并签名，或通过模型变更报告，或通过产品修理的方式。


FDA可能会批准或不批准该申请。在收到产品修理批准后，进口商必须向FDA提交请求，描述产品合规计划。如果FDA接受了该请求，则进口商必须在180天内按照批准的纠正行动计划进行操作，保证产品符合性能标准。如果未对产品进行必要的修改，则该产品会退回或销毁。
检测样本
健康和安全辐射控制法案规定，可以从进口货物中获取检测样本，用于确定产品是否符合适用规定。FDA，在获取美国海关服务授权后，可能会从进口商处获取样本。在检测后样本会归还。
忠告
进口商应根据适用的美国标准和恰当的认证标签订购产品。该订单要求很容易满足，因为有很多国外的制造商所生产的出口器械符合美国标准。


性能标准范围内的产品
下列章节简要描述了现行的联邦电子产品辐射安全性操作标准。
电视接收器／监视器
[bookmark: OLE_LINK1]标准生效于1970年1月16日。适用于通过广播、线缆或闭路电视接收和显示电视图像的产品。包括家用电视接收器／监视器，TV照相机的电子取景器，TV投影仪，以及用于X-光和其他医学造影系统的视频监视器。信号可以通过发射台、摄像机、照相机或电脑生成。除非仅用于显示字母数字符号，否则一般描述为视频显示器械、视频显示终端、图形监视器、医疗监视器及其他类似产品均属于性能标准的适用范围。
显示型冷阴极充气放电管
标准生效于1970年5月19日。适用于产生和维持电子流用于显示电子流或产生X-光的放电管。
微波炉
标准生效于1971年10月7日。适用于家用或商用的，通过电磁能量加热或烹饪食物的器械。
诊断性X光设备
[bookmark: OLE_LINK2]标准生效于1974年8月2日。适用于完整的诊断性X光设备，以及作为主要部件的设备，包括放电管护套配件，X光控制器，X光高电压产生器，荧光成像组件，桌面，支架，造影胶片更换器，胶片盒托盘，以及放射束器械。


机柜X光器械
[bookmark: OLE_LINK3]标准生效于1974年4月25日，用于主要检查随身行李的指定系统；标准生效于1974年4月25日，用于其他机柜X-光器械。适用于封闭独立式机柜的所有X-光器械。
激光产品
标准生效于1976年8月2日。适用于所有的激光和激光系统，以及除21 CFR 1040.10（a）排除的产品外所有包含或用于包含激光或激光系统的产品。
超声治疗设备
标准生效于1979年2月17日。适用于用于物理治疗仪的超声治疗设备，以及用于上述设备的生成器或应用器。
水银蒸汽灯
标准生效于1980年3月8日。适用于设计、使用或推销用于照明目的的水银蒸汽灯。
日光灯产品
标准生效于1980年5月7日，与1986年9月8日修订。适用于日光灯产品（如日光浴床和隔间），以及上述产品中用于皮肤晒黑的紫外线灯。


用于检测和评估，或用于出口的进口
特定情况下，进口商可以进口（用于出口）未经许可的、无法接受美国广播信号的多系统电视接收器，以及未经许可的、不含有美国电源插头或适配器的微波炉。另外，运行、维护和服务过程为I类的特定电视接收器、微波炉和激光产品如果满足具体的免除适用的性能标准的指标，则可以进口用于检测和评估。豁免标准请联系最近的FDA地区办公室。
其他信息
关于其他信息，进口商、销售商、经销商和制造商应参考相关的FDA法规（CFR 21，第1000-1050部分）或联系就近的FDA地区办公室。
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