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GIRIS

Yeni nesil dumansiz tutdn urunleri sigaraya alternatif olarak tim dunyada giderek
daha fazla kullanim alani bulmaktadir. Bu drunlerin tanitim faaliyetlerindeki
artisla birlikte Urtnlerin kullaniminin saglik Uzerindeki etkileri ile ilgili kapsamli bir
tartisma suregelmektedir. Geleneksel sigara kullanicilarinin sigarayr birakmasini
tesvik eden duzenlemelerin artmasl ve tutun Urunlerini daha az cazip gosteren
hukumet politikalarinin benimsenmesi ve ayni zamanda sigara icmeyenlerin de
sigaraya baslamasini dnlemeyi amagclayan kampanyalarin desteklenmesine ragmen
sigara icenlerin sayisinda ancak ¢ok klguk bir dusustn olmasi farkli kamu saghgi
politikalarinin uygulanmasina yonelik degerlendirmelerin yapilmasini zorunlu hale
getirmistir. Tum dunyada sigara icenlerin sayisi yaklasik 1 milyar olup, Dinya Saglik
Orglti bu sayinin 2030'a kadar benzer kalacagini belirtmektedir'.

On yillar boyunca toplanan epidemiyolojik verilerde gorialduglt Uzere, sigara icmek,
kalp-damar hastaliklari, akciger kanseri ve kronik obstruktif akciger hastaligl gibi
cesitli ciddi hastaliklara neden olmaktadir ve her yil yaklasik sekiz milyon élum tutdn
kullanimi ile iliskilendirilmektedir. 23 Sigara icmenin saglik Gzerinde yol actigi olumsuz
etkilerin dncelikle nikotin icerigi ile ilgili olmadigl, tutinun yanmasi sirasinda ortaya
cikan toksik maddeler sebebiyle gerceklestigi yaygin olarak kabul edilen bir husustur.

Sigarayi birakmak, sigaranin zararlarini azaltmak icin yapilabilecek en iyi se¢cim olmakla
birlikte, sigara icen bircok kisi icin bu zor bir surectir. Yetiskinler Gzerinde global tatin
arastirmasli yapilan ulkelerde, sigara icenlerin %60''ndan fazlasi sigarayr birakmak
istediklerini, %40 askin bir kismi ise anketten onceki 12 ay icerisinde birakmayi
denediklerini belirtmislerdir. Sigarayl birakmayi deneyenlerin ancak %4'U birakmak
icin herhangi bir yardim almaksizin basarili olmuslardir. Etkinligi kanitlanmis sigara
birakma tedavileri ve profesyonel destek sayesinde, tutin kullanicisinin sigaray
birakmasi ihtimali ikiye katlanabilir.

Sigarayl birakmaya destek olarak uzun yillardir Nikotin Replasman Tedavisi (NRT)
gibi tedavi secenekleri mevcut olmakla birlikte, bu tedaviler bircok kullanicr igin etkili



olmamaktadir. Isvicre'de bulunan Sosyal ve Onleyici Hekimlik Enstitiist arastirmacilari, 12
aydan uzun suren tum rastgele secilmis plasebo kontrollu NRT ¢alismalarini tespit etmistir.
Gerek tedavi gerekse plasebo grubunda, gonullilerin %30'u 12 aylk stregten sonra tekrar
sigaraya baslamislardir. NRT, 12 calismanin 6'sinda énemli faydalar saglamis, ancak diger
6'sinda hicbir fayda gostermemistir. TUm veriler analiz edildiginde NRT, 12 aydan sonra
sigarayl tamamen birakma oranini neredeyse ikiye katlamistir. Fakat basari orani cok dusuk
oldugundan bu oranin ikiye katlamasi dahi, bu meta analizde yer alan 2.408 katilimcinin
sadece yaklasik %7'si acisindan bir basari ifade etmektedir.®

Yeni gelistirilen dumansiz tutdn drunleri son zamanlarda siklikla tartisma konusu
olmakta ve bu UrUnlerin daha dusuk riskli alternatifler oldugu fikri giderek daha fazla
benimsenmektedir. Kamuoyunda bu Urunler, geleneksel sigaralarile kiyaslandiginda énemli
oranda daha az zararl oldugu yonunde artan bir gorus birligi s6z konusu olup Urtnlerden
bazilari (e-sigaralar), Birlesik Krallik gibi bazi tlkelerde tutlin kontroll ve tutunun zararlarini
azaltma stratejileri bakimindan desteklenmektedir. Turkiye istatistik Kurumu'na gore,
Turkiye'de sigara icme yayginligl %31,4 (2019) olup, son 10 yillik trendlere baktigimizda bir
duststn séz konusu olmadigini da gorebiliriz.” Ulkemizdeki sigara icme oraninin yuksekligi
g0z Onune alindiginda, sigaraya baslamanin 6nlenmesine ve birakmanin tesvik edilmesine
ilave olarak bir takim baska stratejilerin de kamu saglik politikalarina dahil edilmesini gerekli
kilmaktadir.

Bu calismada, oncelikli ve temel olarak isitilan tuttn Grunleri ile ilgili global duzenlemeler ve
uygulamalariincelendi. Bunun yaninda ikincil olarak, bazi kilit sozcukler kullanilarak ulasilan
bagimsiz calismalar degerlendirildi. Isitilan tattn drdnleriile ilgili etkin arastirmalar yapmak
amaclyla, 2017'den sonra yayinlanan kamu saglhigi ile ilgili veri tabanlarinda (PubMed,
Medline ve Web of Science) Uzerinde “sistematik inceleme”, “meta-analiz’, “isitilan (HnBY,
“Isitilan Urunler” ve “isitilan tatun drdnleri” gibi anahtar kelimeler kullanilarak konu ile ilgili

calismalara ulasildi.




ISITILAN TUTUN URUNLERINE
DAIR BILIMSEL KANITLARIN OZETI

Isitilan tatun Urunlerinin ve geleneksel sigara dumaninin zararlari arasindaki farki daha
iyi anlamak icin, 1sitilan tutdn Urdnlerinin olusturdugu aerosol ile geleneksel sigara
dumaninda bulunan toksik maddelerin seviyelerini karsilastiran mevcut yayinlari
incelemenin, konuyu anlamak acisindan daha faydali olacagini dustintyoruz. Isitilan
tutdn ardnd kullanimmin kamu sagligl tzerindeki potansiyel etkisini de gbz énunde
bulundurmanin ¢ok dnemli oldugu gortusundeyiz.

Isitilan ttdn Urdnleri, sigara icenlerin sigara dumaninda bulunan zehirli maddelere
maruz kalmasini azaltmayi ve tutun ile iliskilendirilen hastaliklara yakalanma intimalini
dusurmeyi amaclamaktadir. Geleneksel sigaralar ile kiyaslandiginda, Isitilan tutin
drtnlerinde nikotin alimi benzer seviyelerdeyken, zararli ve potansiyel olarak zararli
toksik madde ve dumanda bulunan partikil madde yani komur, karbonil, ugucu
organik bilesikler (VOC), karbon monoksit, serbest radikaller veya nitrozamin alimi
ise daha dusuk seviyelerde olusur. Bu sebeple bu uUrdnlerin kullanimi olasi saglk
risklerini hafifletebilir.®

incelemeler sonucunda geleneksel sigaralara kiyasla isitilan tdtin  Grinleri
kullanildiginda, toksik maddelere maruziyet seviyesinin daha dustk olmasina bagli
olarak, insanlar icin potansiyel riskin daha az oldugu dusuncesini desteklemekle
birlikte, yapilan bu incelemeler biyobelirtec takibiyle dlcimlenerek teyit edilmistir.”!
Sigara grubu ile kiyaslandiginda Tutdn Isitma Sistemi grubunda %2,5 alfa seviyeli tek
yanli testler kullanilarak, primer sonlanim noktalari olarak tutin dumani maruziyet
belirteclerinden  (toplam NNAL, COHb, MHBMA, 3-HPMA, ve S-PMA) bazilari
secilmistir. Bu calismada belirtildigine gore; analiz edilen tum biyobelirtecler isitilan
tattn GrdnU kullanicilart icin daha dusutk idi. Bu nedenle isitilan tattn drdnleri,
geleneksel sigaralar ile iliskilendirilen kronik hastaliklarin etkisi g6z 6ntine alindiginda
potansiyel olarak daha dusuk riskli Grtnler olarak karsimiza ¢ikmaktadir.



Bu sonuglar, isitilan tattn drdnleri kullanimi ya da sigara kullanimina devam edilmesi
durumlart kiyaslandiginda, isitilan tdtdn Urunlerinin daha az zararli Urtnler oldugu
iddialarini desteklemektedir. Pasif icicilik durumu hari¢ olmak Uzere hem bagimsiz olarak
yurdtulen ¢alismalarda hem de sektor tarafindan finanse edilmis ¢calismalarda buytk élctde
benzer sonuclar elde edildigi gorulmektedir. Isitilan tutun Urunlerinin uzun sureli kullanimi
ve bunlarin sigara kullanimi ile iliskilendirilen hastaliklarin yayginligi Gzerindeki etkisini
degerlendirmek icin gelecekte uzun sureli ¢calismalar yapilmasina ihtiya¢ duyulmaktadir.
Bir sonraki bolumde, yeni nesil dumansiz tatun Grunlerinin farkli tlkelerde ne sekilde
duzenlendigini inceleyerek bir durum tablosu sunacagiz.




DUNYADAKI KAMU SAGLIGI
KURULUSLARININ DUMANSIZ
TUTUN URUNLERI ile iLGILI
DEGERLENDIRMELERI

ABD Gida ve ilac Dairesi (FDA)

ABD'nin Ailede Sigara iciminin Onlenmesi ve Ttun Kontrolt Yasasi (TCA), ABD Gida
ve lla¢ Dairesine (FDA) Riski Modifiye Edilmis Tutin Urtnleri dahil olmak tGzere tim
tatun Urunlerini dizenleme yetkisi vermistir. TUm “yeni tatdn drdnleri'nin (15 Subat
2007'den sonra ABD pazarina sunulan veya modifiye edilen tuttn drunleri) piyasaya
surdlmesi icin FDA'dan pazarlama izni alinmasi zorunludur. 15 Subat 2007 itibariyle
ABD'de ticari olarak satisi yapilmayan veya modifiye edilmeyen her turld yeni tutdn
Urting, Pazar Oncesi Tutdn Uygulama Strecine (PMTA) tabi olur ve bir pazarlama
onayi alir.

Ayrica TCA, Riski Modifiye Edilmis Tatin UrGnund, “ticari olarak pazarlanan titdn
drdnlerinin zararini veya bunlarla iliskilendirilen tttdn kullanimina bagli hastalik
riskini azaltmak amaciyla kullanima ydnelik olarak satilan veya dagitilan herhangi bir
tutdn drdnd” olarak tanimlamaktadir.®

Iddialar belgelendiren eldeki tim destekleyici bilimsel verilerin ve analizlerin 6n
inceleme ve degerlendirmeye tabi tutulmasini zorunlu tutan FDA'nin acik izni
olmaksizin, tattn ureticilerinin drunlerini “riski modifiye edilmis tutin Urunleri”
iddiaslyla pazarlamasina izin verilmemektedir.

Ayrica, “modifiye risk” ve “modifiye riske maruziyet” konusundaki yetkilendirme izinleri
ile ilgili olarak FDA, bu Urunlerle ilgili tum reklamlarda ve etiketlerde, kamu sagliginin
korunmasi veya desteklenmesi amaciyla, Grtnlerin genel nufus Uzerindeki etkisi ve
pazarlanmasinin yerindeligi dikkati gz éntne alinarak, modifiye risk veya modifiye
riske maruziyetiddiasinintoplum tarafindan dogru olarak anlasiimasinin saglanmasini



zorunlu tutmaktadir. PMI, Aralik 2016’ da, 1QOS sisteminin ve sarf malzemelerinin ABD'de
“riski modifiye edilmis Urunler” olarak pazarlanmasi icin FDA' ya basvuruda bulunmustur.

FDA' nin yeni tutdn stratejisi iki ana unsuru icerir. Bunlar, yanici tatin trunlerinin bagimbilik
yapma potansiyelini azaltmak ve potansiyel olarak riski azaltiimis tGtdn Urunlerinin kamu
sagligini iyilestirmedeki rolinun tanitiimasi ve aciklanmasidir.™

FDA Tatun Urtnleri Merkezi (CTP), PMI' nin 1QOS titin isitma sisteminin ABD pazarinda
satilmasina Nisan 2019'da izin vermistir.

FDA, “bu Urtnde yer alan aerosolun, sigara dumanina kiyasla daha az sayida toksik kimyasal
icerdigini “ ve "aerosolde bulunan toksinlerin, sigara dumaninda yer alan toksinlere kiyasla
cok daha dusuk seviyelerde oldugunu” teyit etmistir. Geleneksel yanici sigaralara kiyasla, bu
urtn icin akrolein duzeyi %89-95, formaldehit duzeyi ise %66-91 oraninda daha dusuktdr.
Karbon monoksit (CO) duzeyi ise sigara dumanina kiyasla 1QOS kullaniminda %98 oraninda
azaltlmstir.

Pazar Oncesi Tutin Uygulama Surecinin uygulanmasinda FDA, “Sigara dumani karbon
monoksit icerir” seklindeki genel uyarisinin tutun cubuklarindan kaldirilmasina izin
vermistir. “IQOS karbon monoksit ile iliskili risk teskil etmemektedir. Buna gore, zorunlu
karbon monoksit uyarisi, IQOS Urunleri konusunda yaniltici mesaj vermektedir” agiklamasi
yapilmistir.™

FDA, Temmuz 2020'de 1QOS durunlerinin daha dusuk risk maruziyeti bilgileri ile
birlikte riski modifiye edilmis tutin Grand (“MRTP”) olarak pazarlanmasina izin
vermistir. Buna gore;

1. 1QOS Sistemi tatunu 1sitir ama yakmaz.

2. Bu durum, zararli ve potansiyel olarak zararli kimyasallarin olusmasini 6nemli
6lctide azaltmaktadir.

3.Bilimsel calismalar, geleneksel sigaradan IQOS sistemine tamamen gecis yapiimasi
halinde bedenin zararli veya potansiyel olarak zararli kimyasallara daha az maruz
kaldigini ortaya koymustur.'31¢

FDA tarafindan 1QOS sistemine Riski Modifiye Edilmis Tutun Urana (MRTP) olarak
izin verilmesi, trtnun “guvenli” veya “FDA-onayh” oldugunu anlamina gelmez.




Avrupa Birligi (EU)

Avrupa Birligi'nde (EU), yeni nesil tGtdn Urtnleri (dumansiz tatun ardnlerive elektronik
sigaralar dahil) Tattn Urtnleri Yonelgesinde bildirim, izin uygulamasi ve verilerin
sunulmasi konulari 19. ve 20. maddelerinde duzenlenmistir.

Tatun Uranleri Yonelgesi kapsaminda, isitilan titdn Grinleri yanicr tatan Grianlerine
gore farkll dizenlemelere tabidir. Ornegin, bu Urtnlere iliskin saglik uyarilary,
sigaralar icin uygulanan saglik uyarilarindan boyut ve icerik acisindan farkhidir. Tutun
Urtnleri Yonelgesinde, Uye devletlerin bir Grin piyasa strtimeden énce risk/fayda
degerlendirmesi de dahil olmak Uzere gerekli veya mevcut bilimsel verilerin Ureticiler
veya ithalatcilar tarafindan sunulmasini zorunlu tutan bir bildirim veya izin surecini
takip etmesi ongorulmektedir.?

Alman Federal Risk Degerlendirme Enstitusu (BfR)

Alman Federal Risk Degerlendirme Enstitusd (BfR), IQOS aerosolinu (Urtnden
salinan tatun buhari) analiz ederek Ureticilerin verileri ile uyumlu olarak, geleneksel
sigara dumaninda bulunanlara kiyasla secili toksik madde ve kanserojen maddelerde
6nemli bir dusus (yaklasik %80-99) gbzlemlemistir.'”'®

Alman Kanser Arastirma Merkezi (DKFZ), bu sonuglari 2020 raporunda teyit ederek
“tUtun isitma sistemlerinden salinan aerosoltn, tutin dumanina oranla daha dusuk
seviyelerde toksin icerdigini ve tUketicilerin geleneksel sigara dumanina kiyasla daha
dusuk seviyelerde toksine maruz kaldigin” belirtmistir™.

Ayrica, Federal Saglik Egitimi Merkezi (BZgA) isitilan tatun Grunleri ile ilgili bir anket
yayinlayarak, genclerde ve genc yetiskinlerdeki kullanim oraninin dustk (ergenlerde
%0,5 ve genc yetiskinlerde %4,5) oldugunun altini ¢izmistir°.



Alman Federal Risk Degerlendirme Enstitlisi, calisma icin secilen Titun Isitma
Sistemi'nin toksik madde seviyelerini énemli 6lcude azalttigini 2017 yilinda
yayinladig1 “Calismamiz, analiz konusu isitilan tiatin Grunu emisyonlarindaki ana
kanserojen madde seviyelerinin, geleneksel sigaralara gére daha dusik oldugunu
teyit etmektedir. Bu emisyon dlcumlerinin yapilmasi icin standart hale getirilen
sigara icme makineleri, guvenilir ve yinelenebilir veriler saglamakta ve bu nedenle
s6z konusu risklerin insan saghgi ve maruziyet acisindan degerlendirmesine imkan
saglayan faydali bir temel olusturmaktadir.” ifadeleri ile raporunda dogrulamistir.

ingiltere Kamu Sagligi idaresi

Son birkag yillik surecte Birlesik Krallik'ta sigara icme yayginhigl dnemli derecede azalmis
olmakla birlikte sigara kullanimi halen hastaliklar ve erken dlumlerin onde gelen onlenebilir
sebepleri arasindadir. Birlesik Krallik'ta sigara icme yayginlig yetiskinler arasinda 2010'da
%19,9 ilen 2016'da %15,5'e dusmustur.

Saglik ve Sosyal Hizmet Bakanligl, 2017 yilinda %5 veya daha az sigara icme yayginligini hedef
alarak “dumansiz nesil” olusturmak amaciyla yeni bir “Tutin Kontrol Plani” yayinlamistir.
Bakanlik bu planda, daha az zararl olan alternatif Grtdnlerin dumansiz nesil olusturmaya
katkida bulunabilecegini ayrica e-sigaralar ve diger nikotin iletim sistemleri ile ilgili kanitlar
sunan calismalarin ingiltere Kamu Sagligl idaresi tarafindan 2022 sonuna kadar her yil
guncellenecegini belirtmistir.

ingiltere Kamu Saghig idaresi, elektronik sigaralarin geleneksel sigaranin
birakilmasinda 6nemli yardimci rol oynadigini bir kez daha dogrulayarak bu nedenle
saglik profesyonellerinin elektronik sigara cihazlarinin kullanimi konusunda egitim
almalar gerektigini ifade etmistir. E-sigaralarin Saglhk Bakanhginin 2030'a kadar
dumansiz bir nesil olusturma vizyonunun bir parcasi oldugu 6zellikle belirtilmistir.2

Saglik ve Sosyal Hizmetler Bakani Sajid Javid, 29 Ekim 2021 tarihli karara gore sigaranin
birakiimasina yardimcr olmak amaciyla Birlesik Krallik'taki Ulusal Saglik Servisinde sigara
icenlere elektronik sigara urunleri ve diger nikotin Urunlerinin recete edilebilecegini
belirtmistir. llac ve Saglik Urtinleri Diizenleme Kurumu (MHRA), tibbi amaclara yonelik olarak




ruhsat verilen elektronik sigara UrUnlerinin sigarayl birakmak isteyenlere recete
edilmesinin yolunu a¢mak icin guncel bir kilavuz yayinlanacagini da duyurmustur.
Boylelikle Birlesik Krallik ruhsatli elektronik sigara Urdnlerinin tibbi bir Grdn olarak
recete eden ilk Ulke olma yolundadir.

E-sigaralar nikotin icermekte olup risksiz degildir ancak Birlesik Krallik ve ABD'den
uzmanlarca yapilan incelemeler, regule edilmis elektronik sigara turtnlerinin, sigara
kullanimina kiyasla daha az zararli oldugunu ortaya koymustur. Tibbi amaclara yonelik
olarak ruhsatlandirilan elektronik sigara urdnlerinin, daha siki givenlik kontrollerine
tabi tutulmasi ve sigara icmeyenler ile genclerin, elektronik sigara trtnleri kullanmaya
baslamamasi gerektigi vurgulanmaktadir.

Diinya Saghk Orgutii

Tatunun dogal haliyle dahi kanserojen madde icerdigi gorusunden yola ¢ikarak
Dinya Saglik Orgutd, Isitilan Tattn UrGnlerinin TUtln Kontrolt Cerceve Sozlesmesi
(DSO, TKCS) kapsamindaki tim diger tittn Grinleri icin gecerli olanlarla ayni politika
ve duzenleyici 6nlemlere tabi olmasini tavsiye etmektedir.

2021 itibariyle 70 ulkede yanici olmayan tutun Urdnlerinin satisina izin verilmistir.
Bu drunlerin pazardaki buyume egiliminin izlenmesinde ilk adim, isitilan titdn
drdnleri baglaminda tuketim aliskanliklarinin, konumlandirma ve satis dinamiklerinin
tanimlanmasi i¢in dnlemler olusturulmasidir. Bu dnlemler ile cesitli kanallar yoluyla
olusturulan fiyatlandirma ve satislar dahil olmak Uzere farkli musteri segmentleri
bazinda Urun tuketimi gibi cesitli degiskenler degerlendirmeye alinmalidir.

Satis hacimlerinin dagitim kanallari bazinda izlenmesi, kullanicilarin demografik
yapisinin belirlenmesi, farkl tttdn Urunlerine gecis oranlari ve taniim butceleri ile
ilgili bilgilerin toplanmasi bu kategorideki yeniliklerin ve trendlerin dngdrulmesinde
baslica unsurlar olabilir. Ayrica pazar trendlerinin incelenmesi amaciyla global
gozetim sistemlerinin olusturulmasini amaclayan koordineli ¢alismalar, uluslarin
ulusal duzenleyici cerceveleri icin ihtiya¢ duydugu bilgilerin saglanmasi acgisindan
degerlidir ve tesvik edilmelidir. Bu dnlemler ile ilgili verilerin toplanmasi ve katalog



haline getirilmesi icin altyapi olusturulmalidir. Bu surec alternatif olarak kullanicr anketleri
yoluyla desteklenebilir'.

Tatun Kontrolu Cerceve Sozlesmesi'ne (TKCS) taraf olan 181 devlet, tatin ttketiminin
nikotin bagimhliginin ve tutin dumanina maruz kalinmasinin onlenmesi ve azaltilmasi
icin onlemler almayr ve gerek tutdn tuketiminin saglk Uzerindeki etkileri, gerekse
bagimlilik yaratan dogasi ve tutdndn olusturdugu 6lum tehdidi konusunda tim toplumu
bilgilendirmeyi taahhit etmektedir .Ulkeler, TKCS'nin amaclari ile paralellik arz eden cesitli
yaklasimlar arasinda secim yaparak isitilan tattn Urunlerini duzenlemekte serbesttir.

Kasim 2021'de 9.su yapilan Taraflar Konferansina (TK) katilan temsilciler, daha az
zararh Urunler ve sigarayl birakmaya yardimci urtnler olarak lanse edilen basta
Isitilan tuttn Granleri olmak tzere yeni ve gelismekte olan Grunlerle ilgili dizenleme
yapilmasi gerektigini kabul etmislerdir. Bu urunlerin yogun olarak genclere
satilmakta oldugunu ifade ederek, endiselerini dile getirmislerdir. Konusmacilar,
duzenlemelerin bilimsel kanitlara dayanmasi gerektigine dikkat cekerek, TK9
ve TK10 arasindaki oturum arasi donem boyunca arastirmalara devam edilmesi
gereginin altini ¢cizmiglerdir.

Hollanda - Ulusal Cevre ve Kamu Saglig| Enstitusu (RIVM)

2018'de, Hollanda Saglik, Refah ve Spor Bakanliginin bir dairesi olan RIVM, IQOS tutun isitma
sistemni ile ilgili kendi arastirmasini ve elinde bulunan mevcut bilimsel bilgileri 6zetleyen bir
bulten yayinlamistir. Buna gore;

*1QOS aerosoly, kullanicilar ve cevrelerindeki insanlarin saghgi icin zararl olabilir.
*1QQOS, sigaralara oranla daha az zararl kimyasal olusturmaktadir.
*]QOS'un sigaradan daha zararli olma ihtimali olduk¢a dusuktdr.

RIVM, aerosoller icin Philip Morris’in verilerinde yer alanlarla ayni buyukluk
siralamasina gore yapilan kimyasal dlcumlere dayali olarak, “IQOS kullaniminin
saghga zararli olmakla birlikte sigaradan muhtemelen daha az zararh oldugu”
sonucuna varmistir.?3




Yogun maruziyetteki degisiklik (KMD), Isitilan Tatin Urdnd kullaniminda sigaraya
kiyasla 10 ila 25 kat daha dusuk olarak hesaplanmistir. IQOS Urunune geciste boyle
bir degisiklik, sigara icenlerden elde edilen doz-yanit bilgilerine dayali olarak tahmini
yasam suresinde oldukca klgUk bir dusUse isaret etmektedir. Bununla birlikte,
simdiye kadar sadece sekiz kanserojen madde degerlendirildiginden bu gecici bir 6n
sonuctur.?*

Japon Saglik Enstittsu

Japonya, bu Urtnlerin en uzun suredir pazarda yer aldigi Ulke oldugundan Japonlarin
sigara kullanimi ile ilgili verileri 6nem arz eder. Japonya Cevre ve Saglik Bakanligrnin
IQOS aerosolu ile ilgili olarak ydrutttgl arastirma, hemen hemen ayni nikotin
seviyesine sahip olmakla birlikte sigara dumani ile kiyaslandiginda, isitilan tatinun
icerdigi aerosolde bazi zararli N-nitrozaminlerinin daha dusuk yogunlukta (~% 80)
oldugunu ve c¢ok daha dusuk seviyelerde (99%) karbon monoksit bulundugunu
ortaya koymaktadir.?®

Sonuglari Ocak 2020'de yayinlanan, 2018 yilinda yapilmis Japonya Ulusal Saglik ve
Beslenme Anketine gore ulkede tutun isitma sistemi satislari artis gostermekle birlikte
genel tatun kullanimi giderek azalmaktadir. Cummings ve arkadaslari, yayinladiklari
arastirmada 2016 yiinda baslayan sigara satislarindaki hizli dastsun, isitilan titun
drdnlerinin pazarlamasi ve satislarindaki artisa karsilik geldigini belirtmistir.?

Japonya'dan gelen veriler, isitilan tutin drunleri nedeniyle geleneksel sigara
kullanicilarinin tekrar sigaraya baslamasi veya sigara icmeyenlerin sigara icmeye
baslamasi ile ilgili endiseleri desteklememektedir. Sigarayl birakmak isteyen kisiler
arasinda 1QOS kullanimi ile ilgili duzeltilmis olasilik orani (AOR, Adjusted Odds Ratio)
13,3 iken, bu oran sigarayl birakmayl distinmeyen mevcut kullanicilar igin 6,74,
geleneksel sigara kullanicilariicin 1,79, sigara icmeyenler icin ise 1,0'dr.

Ozetlemek gerekirse, Japonya'da isitilan titiin Grdnlerinin varhgl sigara
icmeyenlerin sigaraya baslamasinda ve eski sigara kullanicilarinin yeniden
sigaraya baslamasinda (relaps) minimal bir etki olusturmustur. Toplam isitilan



tutln Grana kullanicilarinin sadece %0,5'i bu Grunler ile tatun kullanimina baglamig
ve eski sigara kullanicilarinin %0,1’'inden azi isitilan tatin trunleri ile yeniden titun
arunlerini kullanmaya baslamistir.

Diger Ulkelerin verileri de benzer ozellikler gostermektedir. Ornegin, Birlesik Krallik'ta tim
elektronik sigara Urunu kullanicilarindan (3,2 milyon kisi) sadece yaklasik 100.000' (%3)
e-sigara kullanmaya basladiklarinda sigara kullanicisi degildi.?°

Isitilan  tGtdn  Urunlerinin  vergilendirmesi  Japonya Maliye Bakanligl tarafindan
gerceklestirilmektedir. Isitilan Tatin Urdnleri, Tutdn Vergilendirme Kanununa gore
puro tutdnu olarak kabul edilmektedir. Bu sebeple resit olmayan kisilere satisi, Resit
Olmayanlara Sigara Satisini Yasaklayan Kanunun 5. Maddesi uyarinca yasaklanmistir.
Ayrica, I1sitilan tatun drdnleri Tutdn Ticaret Kanunu'na tabidir. Bagimlilik, sigara ile iliskili
hastaliklar, hamilelikte sigara kullanmanin riskleri ve pasif icicilik ile ilgili saglk uyarilarinin
da bulunulmasi zorunludur.

Ulkelerin Uygulamalari

Ulkelerin genel uygulamalari incelendiginde, tiitiin kontroliinde énde gelen tlkeler
dahil olmak (izere, Elektronik Nikotin iletim Sistemleri ve Tutin Isitma Sistemleri
gibi yeni nesil Grunlerin sigara kullanimi yayginlhiginin azaltiimasinda énemli bir roli
oldugu gorusunun giderek kabul gérdigu ortaya ¢cikmaktadir.

Isitilan tutun drdnleriile ilgili duzenleyici cerceve vergilendirme, saglik uyarilari ve kullanim
kisitlamalari dahil olmak Uzere geleneksel sigaralar icin uygulanan cerceveden giderek
farklilagsmaktadir.

Isitilan TUtn UrGinlerinin pazarlanmasina, Avustralya, Singapur, Hong Kong gibi sinirli
sayida ulkede izin verilmemektedir.

Isitilan TUttn Urdinleri, 71'den fazla pazarda geleneksel sigara kullanicilarina alternatif olarak
piyasaya surulmustur. Bu ulkelerden 30'u dusuk ve orta gelir seviyeli Ulkeler grubunda yer
alirken, drdnlerin kullanicr sayisi tum dunyada 21,2 milyonu asmis ve sigarayl tamamen
birakip isitilan tuttn Grinu kullanmaya baslayanlarin sayisi 15,3 milyonu bulmustur.




Isitilan tUtun Grdnlerinin bulundugu 71 cografyadan neredeyse tamami - AB Ulkeleri,
Dogu Avrupa ulkeleri, Birlesik Krallik, isvigre, Suudi Arabistan, vb. dahil - AB'de
uygulanan “Bu tUtdn Urinu saghginiza zarar verir ve bagmliik yapar” mesajina
benzer bir saglik uyarisinin yapiimasini zorunlu tutmaktadir. Bu uyari mesaji, sigaralar
Uzerinde kullanilan mesajlardan farklidir.

Ulkeler, Isitilan tatin Grinlerinde aroma vericilere nadir olarak kisitlama getirmistir.
Avrupa Birligi dahil olmak Uzere bir¢ok ulke, bu Urtnlerde yanici sigaralara kiyasla
daha fazla aromatik madde kullanilmasina izin vermektedir. Bazi Ulkelerde ise izin
verilen aromalar sigara icin olanlarla aynidir (6r., ABD'de tltun ve mentol).

Elektronik Nikotin iletim Sistemlerinin (ENDS) ve/veya isitilan tatin Urdnunun (ITU)
satin alimi icin yas kisitlamalari genel olarak diger tutun drunleri icin uygulananlarla
aynidir. Bircok Avrupa ulkesinde tuttn alimricin asgariyas siniri 18'dir. ABD'de, asgari
yas siniri eyalete gore degismekle birlikte gectigimiz yil federal kanunda tum tatun
drdnleriicin asgariyasin 21 olduguna dair karar kabul edilmistir. Japonya'da ise tatln
drdnleriicin asgari satin alma yasi 207dir.

Ulkelerin cogu ENDS ve/veya isitilan titin Grinlerinin belirli sekillerde e-ticaretine
izin vermektedir. IQOS satisi yapilan 70'i askin Ulke arasindan 50'den fazlasi (20 AB
Ulkesive ABD dahil) cihazin ve/veya sarf malzemelerinin e-ticaret kapsaminda satisina
izin vermektedir.

Isilan Tattn  Urdnleri, vergilendirme agisindan da geleneksel sigaralar igin
uygulananlardan farkli dizenlemelere tabidir. Ornegin, bazi sigara yasaklari Grinler
icin gecerli degildir ve bu Urunlerin satisinin yapildig bircok Ulkede geleneksel
sigaralara gore daha dusuk bir oranda vergilendirilirler.?” Aralarinda Japonya, italya,
Belcika, Birlesik Krallik'in da bulundugu bircok ulke buna 6rnek olarak gosterilebilir.



SONUC

Tatun kontrold, tatun drunlerinin tuketimini ve tdtun dumanina maruziyeti ortadan
kaldirma veya azaltma amaclyla arz, talep ve zararlari azaltmaya ve dolayisiyla kamu saghgini
iyilestirmeye yonelik bir stratejidir.

Tatunun zararlarini azaltma yaklasimi, sigara icmenin éncelikli nedeninin nikotin bagimlig
olmaslyla birlikte, zararin temelde tutuntn yanmasindan kaynaklandigi gercegine dayanir.
Bu nedenle tutunun zararini azaltici politikalar sayesinde, sigara icmeye devam edenlerin
daha dusuk riskli nikotin Urinune gecis yapmalari tesvik edilmektedir.

Yaptigimiz incelemeler, daha uzun vadeli verilere ihtiya¢ duyulmasina ragmen, isitilan
tutdn Urunlerinin geleneksel sigaradan daha az riskli olma potansiyeli barindirdigini
ortaya koymaktadir. Bu Urunlerin geleneksel sigaralarin aksine, dinyanin bircok Ulkesinde
birbirine yakin sartlar ve dizenlemeler ¢ercevesinde kullanildigini gérmekteyiz.

Ulkemizde sigara icme yayginhiginin yiksek olmasi, uygulanan énlemlere ragmen etkili
bir dusts olmadigini gostermektedir. Yeni nesil dumansiz tutun urunlerin mevcut sigara
kullanicilarina bir alternatif olarak sunulmasi, kamu saghgini korumakicin sigaraya baslamayi
dnleyen ve sigaranin birakilmasini tesvik eden politikalara ilave yeni bir politika olarak
dikkate alinabilir.Sigarayr birakamayan veya birakmak istemeyen kisilerin ¢ogunlugunun,
saglik acisindan daha dusuk risk barindiran alternatif bir nikotin Grintne hizlica gecmesi
de yine kamu sagligi acisindan énemli bir kazanim olacaktir.
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