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背景：
除其他方面外，根据**联邦食品、药品和化妆品法案，V章，C分章-电子产品辐射控制*制定的21 CFR 1002中的条例还要求受性能标准约束的电子产品制造商保存接收自经销商或分销商的购买者记录（21 CFR 1002.30（b）（2））。而且，21 CFR 1002.40（a）要求销售零售价不少于$50产品的经销商和分销商必须获得这类信息，因为这类信息对经销商和分销商追踪具体产品至具体购买者是必要的。21 CFR 1002.40（b）指定经销商和分销商必须获得的信息，且这些信息必须立即交给适当电子产品制造商，除非经销商或分销商选择保留和储存这类信息（21 CFR 1002.40（c））。
[bookmark: OLE_LINK270][bookmark: OLE_LINK269]太阳灯产品制造商已经向*器械和放射卫生中心（CDRH）*提供他们的观点，即销售的相对廉价便携式家用太阳灯产品的数量不值得增加额外的负担和费用为其设立允许追踪这些产品至具体使用位置的完整系统。*CDRH*认真考虑了该请求并同意批准免于遵守某些保留记录要求。
引用条例旨在为制造商提供召回（如果发生）时鉴定和查找产品最初购买者所需的必要信息。也应注意在21 CFR 1002.50（b）中*CDRH*主任可能允许制造商免于遵守所有或部分保留记录要求。
政策：
根据21 CFR 1002.50的授权，特此豁免预期用于因零售价格导致受经销商和分销商保留记录要求约束产品的便携家用太阳灯产品和紫外线灯免于遵守21 CFR 1002.40 和 1002.41的要求，前提是满足以下条件：


1. 制造商必须在每个豁免太阳灯产品或豁免紫外线灯的包装内放置一张邮资预付和已填好地址的明信片。
2. 明信片必须为购买者提供空间，供其记录他或她的姓名和邮寄地址，产品型号和序列号和销售日期。
3. 明信片上必须出现以下声明：“本产品需满足由联邦食品药品监督管理局发布的太阳灯产品安全性能标准。请完成写明地址且邮资预付的明信片并返回至…（写入制造商名称），有必要纠正任何安全相关缺陷（免费）时，便于我们联系您。”
4. 制造商必须根据21 CFR 1002.41，以21 CFR 1002.31规定的接收记录保留和保护方式来保留和保护从购买者获得的填好的明信片记录。
*CDRH*认为这些条件将大幅减小这些产品的经销商、分销商和制造商的负担，同时又提供了一些查找购买者的方法，可供召回（如果发生）时使用。
本豁免政策和提到的条件不适用于日光浴床或太阳床和沙发。
*星号之间的材料是新材料或改进材料* 
发布日期：1981年4月1日
修改日期：1995年3月
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