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前言
公众意见
您可以在任何时间向食品和药品监督管理局以电子形式提交意见与建议：http://www.regulations.gov 。请将书面意见提交至马里兰州罗克维尔市渔民巷5630号1061室美国食品和药品监督管理局文件管理部（HFA-305），邮编20852。使用案卷编号：FDA-2012-D-1092标识所有意见。在FDA发布下一版修订或更新文件之前，公众意见将不会生效。
额外副本
可以从互联网上获取额外副本。你还可以发送电子邮件至CDRH-Guidance@fda.hhs.gov 以接收本指南的电子副本。请使用文件编号1810来识别你所要求的指南。
减少儿童玩具激光产品的风险
行业及美国食品药品管理局工作人员指南
本指南代表食品和药品监督管理局（FDA）对本专题的当前观点，它既不创建或赋予任何人权利，也不对FDA或公众具有任何约束力。如果有其他方法满足适用法令和法规或两者的要求，也可以使用该方法。如果您希望就替代方法进行讨论，请联系负责实施本指南的FDA工作人员。如果您无法确定适当的FDA工作人员，请拨打本指南标题页上所列的电话号码。
引言
本指南旨在为激光产品的制造商、FDA工作人员和公众提供器械和放射健康中心（CDRH）关于儿童玩具激光产品安全性的当前观点。输出高于特定水平，且以不安全和不受控方式操作的激光器可能会对使用者和/或激光束范围内的其他人员造成伤害。特别是在将激光器用于娱乐，尤其是被作为儿童的玩具时，应详细考虑该问题。
联邦法律规定，除某些例外情况外，在1976年8月1日之后生产或装配的激光产品应该符合激光产品联邦性能标准（21美国联邦法规（CFR）1040.10和1040.11）的规定。目前，FDA条例尚未明确界定儿童玩具激光产品的构成。在2013年6月，FDA发行了拟定规则，旨在对儿童玩具激光产品进行定义，并要求这些产品符合国际电工技术委员会（IEC）1级排放限值。1 尽管该规则制定过程正在进行，CDRH建议制造商确保其儿童玩具激光产品在FDA一级或IEC 1级排放限值内，以尽可能减少该产品对使用者和/或激光束范围内的其他人员（包括预期使用的易感人群）造成的风险。2
_______________________________

1 详见78 FR 37723中的拟定21 CFR 1040.10（b）（1）、（2） 和1040.11（d）（2013年6月24日）；
2关于那些符合“展示激光产品”或“测量、找平、或对齐激光产品”定义的儿童玩具激光产品，CDRH将不反对遵守
本指南采用了问答形式，是根据CDRH收到的行业工作人员、公众和其他利益相关者的问题总结编制的。
FDA的指南文件，包括本指南，不构成法律上可强制执行的责任。相反，指南文件描述了该机构目前关于某一主题的看法，只应将其视为建议，除非引用了具体的法规或法定要求。该机构指南文件中使用的“应当”（英文版本中的“should”）是指建议或推荐的某些事项，而不是强制性的。
儿童玩具激光产品
1. 问题： CDRH为什么关心激光产品的使用？
回答：FDA拥有相关法定权限，可根据《联邦食品、药品和化妆品法案》（FD&C法案）中的第531至542节（21 U.S.C. §§ 360hh - 360ss）的规定监管辐射散发电子产品。联邦法律规定，除某些例外情况外，在1976年8月1日之后生产或装配的激光产品应该符合激光产品联邦性能标准（21美国联邦法规（CFR）1040.10和1040.11）的规定。激光器产品的使用方式可能不安全，且不受控，而且，可能会对使用者和/或激光束范围内的其他人员造成伤害。因此，FDA要求这些产品的制造商应该提供安全保护措施、警告和安全使用说明（详见21 CFR 1040.10和1040.11）。
2. 问题：哪些类型的集光器在本指导文件的适用范围内？回答： 
任何构成、包括或旨在包括激光器或激光系统的玩具都是激光产品。详见21 CFR 1040.10（b）（21）。正如上文所述，激光产品应符合21 CFR 1040.10和1040.11中的激光产品联邦性能标准。出于本指南的目的，“儿童玩具激光产品”是指被主要用作玩具的产品，该产品被制造、设计、拟定或推广为14岁以下儿童使用的新奇性或视觉娱乐产品。
该定义旨在排除可能在专业或学术情景中使用，儿童可能使用的激光产品（例如，激光打印机、CD播放器、教育和科学工具）。本指南提供了CDRH关于儿童玩具激光产品构成的当前观点，以及关于制造和标签的具体安全建议。
国际电工技术委员会1级排放限值（IEC 60825-1:2007中的规定）。为此，本指南可部分代替“激光产品指南-符合IEC 60825-1和IEC 60601-2-22；（雷射公告第50条）”（2007年6月）中规定的政策，可在以下网站查看该指南：http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/.../ucm094366.pdf，在激光产品适用条例的修正案生效后，该指南将根据文件中规定的相关规定失效。然而，因为在FDA的分类系统中没有可与IEC 1M和2M等级比较的类似物，因此，除非制造商也遵守FDA的激光产品性能标准，否则FDA不能满足IEC 1M和2M等级的参数。
在评估一件激光产品是否是本文件所述的儿童玩具激光产品时，CDRH通常考虑下列信息：
· 推广、广告、标签、包装和产品图片——例如，显示儿童正在摆弄该产品，或表明该产品设计作为儿童新颖物品或儿童娱乐物品的广告，尤其是儿童出版物或其它媒体中的广告通常应表明这是儿童玩具激光产品。包装或标签上显示儿童在摆弄该产品，尤其是使用卡通角色吸引儿童的图片通常应表明这是儿童玩具激光产品。
· 产品销售地点——例如，在玩具点或专门针对儿童娱乐的其它场所销售时，通常应该表明这是儿童玩具激光产品。
· 产品目的——产品的功能或性能应该表明该产品设计供儿童使用。
CDRH可使用这些或其它信息辨别儿童玩具激光产品，并督促制造商进行与产品安全相关的讨论或研究。
下列是儿童玩具激光产品的示例：
· 安装在玩具枪上，可被用于“瞄准”的激光器；
· 在旋转时投射激光束的旋转陀螺；
· 在扮演“激光剑”时使用的手持激光器；
· 固定圆柱投射出具有鲜亮颜色，或在盒子上形成可吸引儿童的图画的晃动激光束；以及
· 用于娱乐的激光器，可在开放空间形成具有鲜亮颜色的视觉效果，或在盒子上形成可吸引儿童的图片。
3. 问题：为什么CDRH特别关心儿童玩具激光产品？
回答：CDRH认为包含激光器的玩具和作为玩具销售的激光器特别容易被以不安全或不受控的方式使用。所有儿童玩具激光产品应该“尽可能减少风险”（参考Q&A#4）。受儿童玩具激光产品的性质影响，儿童或监护儿童的成人可能不能发现这些产品的危险性。激光引起的视网膜损坏通常会被忽视，且不会被报告，部分原因是视网膜损坏并不明显。激光可引起皮肤烧伤。
4. 问题：本指南中使用的“尽可能减少风险”是什么意思？
回答：其在操作、维护、服务、故障或破损时条件下的激光辐射或光线输出水平超过激光产品联邦性能标准规定的一级（FDA一级）（21 CFR 1040.10和1040.11）排放水平，或国际电工技术委员会（IEC）定义的一级（“IEC一级”）排放水平的儿童玩具激光产品并没有“尽可能减少对使用者造成的风险”。因为并未在联邦性能标准中明确界定儿童玩具激光产品，所以制造商可能认为他们不需要遵守现行标准，因此某些儿童玩具中的激光器的功率极限可能会对视力构成严重威胁。正如上文所示，FDA发行拟定规则，其中一节明确界定了儿童玩具激光产品的构成。详见78 FR 37723、37741（2013年6月24日）。按照提议，新增章节提供了儿童玩具激光产品的定义，并要求儿童玩具激光产品的排放不超过IEC 1级限值。
5. 问题：为什么CDRH认为IEC 1级排放限值可以有效限制儿童玩具激光产品的风险？
回答：CDRH认为IEC 1级功率限制比FDA一级的功率限制要高。CDRH认为排放符合FDA一级或IEC 1级限值的激光器可有效减少风险，即使这些产品是由孩子使用。正如IEC 60825-1:2007，附件C.2所述，IEC 1级激光器是“在使用过程中，包括长期直接束内观察时，即使在使用光学观察仪器（头戴式放大镜或双筒镜）时发生意外暴露，可确保安全的激光产品。”玩具的预期功能完全不需要使用超过IEC 1级限值的输出水平——激光器符合该限值的玩具可生成预期的可见激光，并有效减少风险。
6. 问题：CDRH建议在符合OEC 1级限值的儿童玩具激光产品上粘贴1级标签吗？
回答：是的。CDRH推荐粘贴IEC 1级标识标签，因为CDRH认为在标签中提供该标识可向购买者清楚地表明该产品可有效“减少风险”（参考Q&A #4），并经制造商认证。此类标识表明该产品的排放水平激光等级不高，而且，不需要为该产品提供高等级激光器所需的安全控制和警告。
7. 问题：对于部分可发射激光的玩具，需要对整个玩具进行认证吗？
回答：应该将整个玩具作为一个激光产品认证，除非玩具中可发射激光的部分是可移除的，且可在与玩具其他部分分离后单独发射激光，这这种情况下，只需要对激光发射部分进行认证。例如，可从玩具枪中拆除的激光瞄准器应遵守适用的激光安全条例，并应该经过认证，因为这是可拆除的激光系统（详见21 CFR 1040.10（c）（2））。认证的要求主要根据可移除激光器的等级确定，应根据被拆除后的激光器的可及激光辐射排放确定激光器的等级。
8. 问题：玩具由美国消费产品安全委员会（CPSC）监管。既然CPSC已经开始监管玩具，CDRH为什么还要发行该指南？
回答：玩具可遵守CPRS下辖的法律，例如《消费产品安全法》（15 U.S.C. §§ 2051 - 2089）、增修此法案的《2008年消费产品安全改进法》（Pub. L. 110–314, 122 Stat. 3016 （2008）），以及《联邦有害物质管理法》（15 U.S.C.§§ 1261 - 1278a）。FDA拥有相关法定权利，可根据FD&C法案中第531至542节（21 U.S.C. §§ 360hh - 360ss），监管辐射发散电子产品，例如激光产品。关于儿童玩具激光产品，CPSC和FDA机构可相互合作，以尽可能减少使用这些产品造成的风险，并促使制造商遵守相关规定。
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