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FDA tillater marknadsforing av IQOS-systemet tillsammans
med tobaksvaran Heets som en tobaksprodukt med
modifierad risk

USA:s Food and Drug Administration (FDA) har beslutat att tilldta att Philip Morris
elektroniska produkt 1QOS tillsammans med tobaksvaran Heets marknadsfors som
produkter med modifierad risk (MRTP) och har faststallt att detta beslut gynnar
folkhalsan.
Beslutet visar att tobaksvaran Heets som anvands med den elektroniska produkten 1QOS ar
en i grunden annorlunda tobaksprodukt och ett battre val for vuxna som annars fortsatter
att roka.
IQOS som anvands med tobaksvaran Heets ar den forsta och enda elektroniska produkten
for uppvarmning av tobak som auktoriserats for marknadsfoéring via FDA:s MRTP-process.
FDA har beslutat att tillata marknadsforing av IQOS och Heets med féljande information:

e [QOS-systemet virmer tobak men forbranner den inte.

e Produktionen av skadliga och potentiellt skadliga &mnen reduceras avsevirt.

e Vetenskapliga studier visar att helt byta fran cigaretter till

IQOS-systemet minskar kroppens exponering for skadliga eller potentiellt skadliga
amnen.

Myndighetens slutsats ar att den elektroniska produkten IQOS som anvands med
tobaksvaran Heets kan forvantas gynna folkhadlsan som helhet, en baserad pa tillgénglig
vetenskaplig data och med hansyn till bade anvandare av tobaksvaror och personer som idag
inte anvander tobaksvaror.

FDA:s beslut baseras dven pa oberoende internationella vetenskapliga studier som visar att
anvandning av den elektroniska produkten 1QOS ar ett battre alternativ an att fortsatta roka.
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Beslutet ar en vidareutveckling i FDA:s beslut fran april 2019 som beslutade att tillata
forsaljning av den elektroniska produkten IQOS tillsammans med tobaksvaran Heets i USA.
FDA:s beslut ar ett viktigt exempel pa hur regeringar och hdlsomyndigheter kan skydda och
framja folkhdlsan genom att reglera rokfria alternativ pa ett satt som sarskiljer dem fran
cigaretter.

Beslutet ar ett resultat av en rigoros genomgang av den omfattande vetenskapliga
evidensunderlag Philip Morris lamnade in till FDA i december 2016 som stdd for sina MRTP-
applikationer.

Anette Rosengren, Direktor Philip Morris Norden, kommenterar:

FDA:s omfattande genomgang av var elektroniska produkt 1QOS som anvands

med tobaksvaran Heets visar att alla tobaksprodukter, och hur de anvands, inte &r lika.
Sverige behover en tobaksstrategi och reglering som baseras pa skademinimering. Stora
folkhdlsovinster finns att skorda om de rékare, som annars inte skulle sluta, véljer
vetenskapligt dokumenterade battre rokfria alternativ. Genom att reglera cigaretter
striktare @n de rokfria alternativen kan vi 6ka takten mot ett Rokfritt Sverige.

André Calantzopoulos, Verkstallande Direktor Philip Morris, kommenterar FDA:s beslut:

"FDA:s beslut dr en historisk milstolpe for folkhdlsan. Manga av de tiotals miljoner
amerikanska man och kvinnor som roker idag kommer att sluta - men manga kommer inte
att gora det. Dagens beslut gor det maojligt att informera dessa vuxna om att helt ga 6ver
till 1QOS ar battre an att fortsatta roka. FDA faststéller att det vetenskapliga underlaget
visar att ett helt byte fran cigaretter till IQOS som anviands med tobaksvaran Heets
reducerar exponering for skadliga eller potentiellt skadliga @mnen.

Den elektroniska produkten IQOS som anvands med tobaksvaran Heets dr en i grunden
annorlunda produkt dn cigaretter som forbranns och maste regleras annorlunda. Det har
FDA bekréftat. Nu - mer dn nagonsin - finns ett akut behov av en grundlig och
differentierad dialog om gemensamma insatser for att uppna en rokfri framtid. FDA:s
beslut ar ett viktigt exempel pa hur regeringar och offentliga halsoorganisationer kan
reglera rokfria alternativ och sarskilja dem fran cigaretter foér att framja folkhalsan.

Vi ar otroligt glada over FDA:s viktiga beslut som kommer att hjalpa oss att underlatta
vuxna rokares val i USA. Det basta for hdlsan ar att aldrig borja roka eller att sluta helt. F6r
dem som inte slutar dr det basta att byta till en rokfri produkt som vetenskapligt
underbyggd och granskad. Den 31 mars 2020, uppskattade Philip Morris att cirka 10,6
miljoner vuxna rékare runt omkring varlden redan har slutat att réka och bytt till den
elektroniska produkten 1QOS som anvands med tobaksvaran Heets. Vi tror att detta beslut
kan paskynda ytterligare utfasning av cigaretter hos vuxna amerikaner. Vi, tillsammans
med licensdgaren i USA Altria, har atagit oss att sdkra att produkten inte hamnar i fel
hander och stédjer fullt ut FDA: s fokus att skydda ungdomar.

FDA:s beslut ar ett resultat av vart pagaende atagande att sdtta vetenskapen i forsta
rummet nar vi fortsdtter var stravan att ersatta cigaretter med rokfria alternativ sa snabbt
som majligt.
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Vi ser fram emot att samarbeta med FDA for att tillhandahalla ytterligare information som de kan
behdva for att i framtiden fa tillstdnd att marknadsféra IQOS och Heets med information om
minskad risk.

Innovationer som den elektroniska produkten IQOS som anvidnds med tobaksvaran Heets
ar arhundradets mojlighet att dramatiskt reducera forekomsten av cigarettrokning. En
omfattande och vetenskapligt underbyggd reglering kan bidra till att snabbt férflytta
vuxna rokare som annars skulle fortsatta att roka till battre alternativ, samtidigt som den
kan skydda mot odnskade konsekvenser. ”

Ovrig information:

MRTP-marknadsféringstillstand utfardades enligt 2009 ars lag som ger FDA ratt att reglera
tobaksvaror, och darigenom en 6versyn av nya, innovativa tobaksprodukter.

Philip Morris lamnade in MRTP-ansdkningar for IQOS och tre heatsticks-varianter: Marlboro
HeatSticks, Marlboro Smooth Menthol HeatSticks och Marlboro Fresh Menthol HeatSticks.
Den 30 april 2019 beslutade FDA att tillata FDA forsaljning av IQOS och de tre heatsticks-
varianterna i USA genom att utfarda en order (premarket tobacco authorisation) vilken fann
forsaljning av produkterna lampliga for att skydda folkhalsan.

Den 30 mars 2020 overldamnade Philip Morris en kompletterande ansékan for premarket
tobacco authorisation for IQOS 3-enheten for tobaksuppvarmning till FDA.

Philip Morris International: delivering a smoke-free future

Philip Morris International (PMI) leder en omvandling av tobaksindustrin for skapa en rokfri
framtid och ersatta cigaretter med rokfria produkter. For vuxna som annars skulle fortsatta
roka, for samhallet, for foretaget och for dess aktiedgare. PMI dr ett ledande internationellt
tobaksforetag som ar verksamt i tillverkning och forsaljning av cigaretter, rokfria produkter
och dartill hérande elektroniska enheter och tillbehor och andra produkter som innehaller
nikotin pa marknader utanfor USA. Dartill skickar PMI en version av sin 1QOS plattform 1-
enhet och dess forbrukningsvaror auktoriserade av U.S. Food and Drug Administration till
Altria Group, Inc. till forsaljning i USA under licens. PMI bygger en framtid av en ny kategori
rokfria produkter som, aven om de inte ar riskfria, ar ett mycket béattre alternativ an fortsatt
rokning. Genom tvarvetenskapliga talanger inom produktutveckling, moderna anlaggningar
och forskning och utveckling sakerstaller PMI att dessa rokfria produkter uppfyller saval
vuxna konsumenters preferenser och strikta regulatoriska krav. PMI:s rékfria 1QOS-
produktportfolj innehaller saval heat-not-burn-produkter (Heets/Heatsticks) och produkter
dar nikotinhaltig anga inhaleras. Den 31 mars 2020 uppskattade PMI att cirka 10,6 miljoner
vuxna rokare runt om i varlden redan har slutat roka och bytt till PMI:s heat-not-
burnprodukt, tillganglig for forsaljning pa 53 marknader i viktiga stader eller 6ver hela landet
under 1QOS varumarke. For mer information, besék www.pmi.com och
WWW.pmiscience.com.




