推荐性国家标准
[bookmark: _Hlk47697893]《可穿戴设备的光辐射安全要求》编制说明
（征求意见稿）
1．工作简况 
1.1 任务来源 
根据国家标准委2019年4月1日发布的《国家标准委关于下达2019年第一批国家标准制修订计划的通知》（国标委发[2019]11号）计划制定推荐性国家标准《可穿戴设备的光辐射安全要求》，计划编号：20190700-T-604。提出单位为中国机械工业联合会，归口单位为全国光辐射安全和激光设备标准化技术委员会（SAC/TC284）。 
1.2 主要工作过程 
《可穿戴设备的光辐射安全要求》国家标准的任务下达后，标准牵头单位迅速组织国内相关单位成立了标准编写组，在杭州召开了编写组会议。标准编写组通过调查研究现有国际上的相关标准、技术指南，并结合国家重点研发计划《LED在光健康和光医疗的应用研究》项目中涉及的LED穿戴设备的光辐射特性，拟定了本标准的编制思路与框架结构。与会代表针对可穿戴设备近眼和近肤的特点，认真讨论了可穿戴设备所涉及的主要光辐射安全要求。 
国际和国内至今没有起草过专门针对可穿戴设备的光辐射安全性标准。国际非电离辐射委员会ICNIRP规定了光辐射安全的人体曝辐限值。国际照明委员会CIE和国际电工委员会IEC发布了灯和灯系统的光生物安全标准IEC 62471/CIES009：2006（相同的国家标准GB/T 20145:2006），该标准依据ICNIRP的曝辐限值，主要针对照明产品的预期使用（如：可达距离、辐照时间和观看方式等）对光辐射波长为200nm至3000nm灯和灯系统的光辐射等级进行分类。可穿戴光辐射设备与人体近距离、甚至直接接触，光辐射的照射方式与照明产品的预期不完全一致（如：500lx辐射距离、200mm辐射距离、危险分类的时间判据等）；因此，对可穿戴设备的光辐射安全危险类别的分类和评估方法、防护措施等要求进行重新规定。
为此，标准编写组根据国际电工委员会IEC、国际标准化组织ISO、国际照明委员会CIE和国际非电离辐射委员会ICNIRP的最新研究成果，结合可穿戴设备的使用特点以及国家重点研发计划项目研究的内容，编写组主要成员在确定可穿戴设备光生物安全相关技术参数的基础上，抽取了市售的8个厂家，15类可穿戴设备，并在浙江智慧照明技术有限公司、厦门市产品质量监督检验院、杭州三泰检测技术有限公司就光谱辐亮度、光谱辐照度、对向角、接收角等光辐射安全的重要参数进行实验，验证并确定了技术内容。
2020年8月完成标准征求意见稿，向社会广泛征求意见。
1.3 主要参加单位 
[bookmark: _Hlk47700735]本标准主要负责起草单位为：浙江智慧照明技术有限公司、浙江三色光电技术有限公司、厦门市产品质量监督检验院、解放军总医院、杭州三泰检测技术有限公司、杭州浙大三色仪器有限公司、宁波质量监督检测所等。
2．标准编制原则和确定标准的主要内容
2.1  标准编制原则 
（1）依据现有国际、国家光辐射安全标准基本框架，参数指标与时俱进
本标准编制过程中,参照现有国际标准IEC62471/CIE S009:2006和国家标准GB/T 20145-2006《灯和灯系统的光生物安全性》的基本框架。由于此标准发布已达14年之久，根据国际上光生物安全的研究，该标准视网膜热辐射危害的光谱有效作用度等存在明显差异，新版国际标准仍未发布。同时，国际非电离辐射委员会ICNIRP发布的新数据也与原有标准数据有差异。因此本标准编制过程中有关辐射限制、脉冲辐射、视网膜危险光谱加权函数等内容均参照了国际非电离辐射委员会ICNIRP、IEC TR 62471-5:2015等发布的最新数据。
（2）作为光辐射安全要求基础标准
可穿戴光辐射设备与灯和灯系统的光辐射应用方式有较大差异。本标准规定了可穿戴设备光辐射的安全要求，包括评估条件、分类方法、标志和标识方法，以及风险控制措施等作为一个基础标准，为不同应用目的可穿戴光辐射设备的安全分类提供统一的方法。不涉及具体某一种产品在特定使用条件下的安全等级要求。因此，本标准的内容作为基本要求，在具体的产品和应用标准中被引用。
（3）标准的适用性及技术创新
本标准在基于国际非电离辐射委员会ICNIRP发布的数据基础上，结合IEC 62471（GB/T 20145-2006）、ISO/CIE 28077: 2016等国际标准中涉及波长200nm至3000nm的光辐射对人体危害的值，结合可穿戴光辐射设备的特点，增加了RG1C类，并对其他危险类别的分类阈值进行了规定，以满足可穿戴设备的光辐射危害的分类特点。 IEC 62471:2006和GB/T 20145-2006中涉及紫外线200nm至400nm对人眼睛和皮肤的危害，主要考虑20年前灯和灯系统中的紫外线引起人眼角膜炎、结膜炎以及皮肤红斑效应等三种光生物危害的综合评估,确定了紫外危害的光谱加权函数及限值。当前,许多紫外LED用于可穿戴设备中，如用于骨质疏症的理疗/光疗，主要考虑的危害是光致皮肤癌。同时，国际标准化组织ISO也已于2016年专门发布了光致皮肤癌的光谱作用有效度数据,世界卫生组织WHO也更重视光致皮肤癌的光辐射危害。因此，本标准专门针对皮肤在紫外线光致皮肤癌及辐射热危害增加相应的规定。
2.2  标准内容确定的说明 
可穿戴设备是指直接穿在身上，或是整合到用户的衣服或配件的一种便携式电子设备。此类设备通常包括眼接触式和皮肤接触式，通过与人体相关部位的接触，起到生理指标监测、理疗、信息显示等功能。因此，此类设备通常会发射光辐射，涉及的波长范围涵盖紫外到红外。随着智能腕表、便携理疗等可穿戴设备使用的日益广泛，加之其具有的近眼或近肤接触的特性，因此，其光辐射安全问题不容忽视。本标准通过对可穿戴设备的光辐射安全的分类职责、分类规则、等级分类方法等内容进行规范，制定本标准的目的：明确可穿戴设备的种类、接触方式与波长范围；明确可穿戴设备光辐射安全分类职责与分类规则；提出可穿戴设备的光辐射安全等级分类；规定不同种类、接触方式与波长范围的可穿戴设备的可达发射；规定安全评估条件与评估方法；规范说明书资料、标识信息等控制措施。从而避免遭受光辐射的损伤。
3．主要试验（或验证）情况分析 
本标准规定的技术要求和试验，主要从两方面入手，一是选取市售可穿戴设备。本着国内生产，应用于不同场景与行业领域，产品定位高端、终端和低端全覆盖的原则挑选被测样品。二是参照国际IEC/TC76工作规则，在国内与相关国家级检测中心和检测机构进行合作，进行了选取产品的光生物辐射安全环比测试与实验，确定了基本光生物辐射安全要求，为国家标准制定提供了技术依据。
4.  有关专利的说明 
本标准未涉及知识产权问题。 
5.  预期达到的社会效益 
随着可穿戴设备技术的发展，可穿戴设备的应用需求和应用场景丰富多样。但是对于具有近眼和近肤接触特点的可穿戴设备来说，其光辐射安全的问题却未得到足够的重视。特别是一些需要使用高强度的光辐射进行功能性应用的可穿戴设备，其光辐射安全就不容忽视。目前可穿戴设备的光辐射安全既没有说明，也没有第三方检测机构的认可，很容易导致使用者、操作者和生产者在未知的情况下遭受光辐射的损伤，造成不可逆的眼睛和皮肤的伤害。
本标准通过对可穿戴设备的光辐射安全的分类职责、分类规则、等级分类方法等内容进行规范，明确可穿戴设备的制造商所应进行的标识信息、以及操作人员或用户的安全使用注意事项，从而避免遭受光辐射的损伤。有助于规范可穿戴设备光辐射安全水平，防止无意识下的给公众带来人眼和皮肤的光辐射安全危害，有助于促进可穿戴设备产业健康有序发展。 
6．采用国际标准和国外先进标准情况 
本标准规范性引用下列国外先进标准： 
（1） GB/T 20145-2006 灯和灯系统的光生物安全性（IEC62471/CIE S 009/E: 2006, IDT）
（2） GB/T 30117.2-2013 灯和灯系统的光生物安全 第2部分：非激光光辐射安全相关的制造要求指南（IEC/TR 62471-2: 2009, IDT）
（3）GB/T 34034-2017 普通照明用LED产品光辐射安全要求
（4）BS ISO/CIE 28077: 2016 光致癌作用光谱（非黑素瘤皮肤癌）
7. 与有关的现行法律、法规和强制性标准的关系 
本标准是新制定的，专门针对可穿戴设备的光辐射安全要求的标准，标准中的要求和防护措施都参照了相关的国家标准。 
本标准符合我国有关现行法律、法规的相关规定，与我国现行的法律、法规和相关标准协调一致。与其他相关标准无矛盾和不协调的地方。 
8. 重大分歧意见的处理经过和依据 
目前无重大分歧意见。 
9．标准性质（推荐性、强制性）的建议 
建议将本标准作为推荐性国家标准发布并实施。 
10．贯彻标准的要求和建议措施 
[bookmark: _GoBack]建议由全国光辐射安全和激光设备标委会和相关的行业标准化管理机构组织贯彻本标准的相关活动，利用各种条件（如工作组活动、行业协会的管理和活动、专家培训、标准化技术刊物、网上信息、产品认证等）尽最大可能向所有可穿戴设备的设计、生产、应用单位，以及有关的检测机构宣贯该标准。建议本标准征求意见后尽快组织送审稿审查后尽快发布，并在发布之日起，相关质检机构开始执行本标准。 
11．废止现行有关标准的建议 
本标准为首次发布，与现行有关标准一致，无废止内容。 
12．其他应予以说明的事项
本标准规范了可穿戴的光辐射安全要求，为确保该标准更好实施，需尽快启动测试方法的标准立项工作。
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