FDA povoluje prodej zafizeni IQOS pod oznac¢enim
tabakovy vyrobek s modifikovanym rizikem (MRTP)

https://www.businesswire.com/news/home/20200707005847/en/FDA-Authorizes-Marketing-IQOS-Modified-Risk-Tobacco

NEW YORK--( )--Regulatory News:

Americky ufad pro kontrolu potravin a léCiv (FDA) 7. Cervence povolil prodej elektricky zahfivaného
tabakového vyrobku IQOS spole¢nosti Philip Morris International (PMI) pod oznacenim tabakovy
vyrobek s modifikovanym rizikem (modified risk tobacco product MRTP). V souvislosti s tim Gfad
shledal, ze vyrobek IQOS je, vzhledem ke svym vlastnostem, vhodny k podpofre ochrany vefejného
zdravi.

- Dnesni rozhodnuti dokazuje, ze 1QOS je zcela odliSny tabakovy vyrobek a je lepSi volbou pro
dospélé kuraky, ktefi by jinak pokracovali v koufeni klasickych cigaret

-1QOS je prvni a jediny elektronicky nikotinovy vyrobek, kterému je Ufadem FDA udélena
autorizace prostfednictvim procesu MRTP

- FDA povoluje marketing vyrobku IQOS ve spojeni s nize uvedenymi informacemi:

Vyrobek 1QOS tabak zahfiva, ale nespaluje

e To vyznamné snizuje produkci Skodlivych a potencialné skodlivych latek

o Védecké studie ukazuji, ze uplny pfechod od klasickych cigaret k vyrobku IQOS snizuje
miru vystaveni lidského organismu vlivim skodlivych a potencialné skodlivych latek.

- Ufad potvrdil, Ze dostupné védecké dikazy ukazuiji, Zze IQOS mé potencial prosp&sné puisobit na
zdravi populace jako celku, s ohledem na uzivatele tabakovych vyrobku i osoby, které tabakové
vyrobky neuzivaji

- Rozhodnuti FDA se dale opira o formujici se shodu nezavislé mezinarodni védecké obce v tom,
ze 1QOS je lepSi volbou nez pokracovani v klasickém koufeni, a vychazi z rozhodnuti FDA z dubna
2019, které povoluje prodej vyrobku IQOS v USA.

- Rozhodnuti FDA poskytuje dulezity pfiklad toho, jak vlady a organizace zabyvajici se vefejnym
zdravim mohou regulovat alternativy bez koure a tim je odliSit od cigaret s cilem ochrany a podpory
vefejného zdravi

Toto rozhodnuti vychazi z vyhodnoceni rozsahlého baliCku védeckych dikazl predlozenych
spole¢nosti PMI ufadu FDA v prosinci 2016 za ucelem podpory uzivani tabakovych vyrobku
s modifikovanym rizikem (MRTP).

V reakci na oznameni Gfadu FDA, André Calantzopoulos, vykonny reditel spoleénosti PMI,
sdélil:

“Rozhodnuti ufadu FDA predstavuje historicky milnik v oblasti vefejného zdravi. Mnoho desitek
miliond Ameri¢and, ktefi dnes koufi klasické cigarety, pfestanou — ale mnoho z nich nikoliv. Dnesni
rozhodnuti umoZznuje informovat tyto dospélé kufaky o tom, Ze uplny pfechod na IQOS je lepSi
volbou nez pokraCovat v koufeni klasickych cigaret. FDA udava, ze védecké studie ukazuji, ze
uplny pfechod z klasickych cigaret na IQOS omezuje miru vystaveni lidského organismu Skodlivym
a potencialné Skodlivym latkam.
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IQOS je zcela zasadné jiny vyrobek nez cigarety, které se spaluji a musi byt regulovan odliSné,
coz Ufad FDA uznal. Nyni—vice nez kdy jindy—vyvstava naléhava potfeba na toto reflektovat.
Rozhodnuti ufadu FDA poskytuje dllezity pfiklad toho, jak vladni organy a instituce zabyvajici se
ochranou vefejného zdravi mohou regulovat alternativy bez koure a tim je odlisit od cigaret.

Doufame, Ze toto dllezité rozhodnuti pomUze kufakim v USA v jejich volbé. Nejlepsi pro zdravi je
nikdy nezacit koufit nebo s koufenim navzdy pfestat. Pro ty, ktefi nepfestanou, je tim nejlepSim,
co mohou udélat, pfechod k védecky podlozenym vyrobk( bez koufe. Spole¢nost PMI odhaduje,
ze k 31. bfeznu 2020 pfiblizné 10.6 miliont dospélych kufakl po celém svété prestalo koufit a
preslo na vyrobek IQOS. Véfime, ze toto rozhodnuti pomuze i ostatnim kufakim v USA urychlit
prechod od klasickych cigaret. Spole¢né s distributorem tohoto vyrobku v USA spole¢nosti Altria,
budeme branit nechténému uzivani nasich vyrobkd a plné podporovat zamér ufadu FDA chranit
mladez.

Dnesni rozhodnuti je vysledkem naSeho usili o to, aby byla védecky podloZena fakta v popiedi
pokracujicich snah nahradit cigarety vyrobky bez koufe v co nejkratSim Case.

TéSime se na spolupraci s ufadem FDA za ucelem poskytnuti dalSich informaci v souvislosti s
podminkami nutnymi k budoucimu zajisténi prodeje IQOS s informacemi tykajicimi se snizeného
rizika.

Vyuziti inovaci jako je IQOS k dramatickému urychleni poklesu koufeni cigaret je pfilezitosti tohoto
stoleti. Komplexni, védecky podlozena regulace umozni rychly pfechod dospélych kufaka, ktefi by
jinak pokracovali v koufeni klasickych cigaret, na lepSi alternativu.”

Poznamka pro editory

Povoleni k prodeji tabakového vyrobku s modifikovanym rizikem MRTP bylo vydano v souladu se
zakonem z roku 2009, ktery opravnuje ufad FDA regulovat tabakové vyrobky, véetné dohledu nad
inovativnimi tabakovymi vyrobky.

Spole¢nost PMI predlozila zadost o autorizaci zafizeni 1QOS jako tabakového vyrobku
s modifikovanym rizikem (MRTP) a pro tfi dalSi HeatStick varianty: Marlboro HeatSticks, Marlboro
Smooth Menthol HeatSticks, a Marlboro Fresh Menthol HeatSticks.

Dne 30. dubna 2019 ufad FDA povolil prodej zafizeni 1QOS v USA na zakladé autorizace
tabakového vyrobku pfed uvedenim na trh, které povaZuje prodej vyrobku za vhodny k ochrané
verejného zdravi.

Dne 30. bfezna 2020, spolec¢nost PMI predlozila ufadu FDA doplfikovou zadost pfed uvedenim
tabakového vyrobku na trh pro IQOS 3, zafizeni pro zahfivani tabaku.

Philip Morris International Inc.: Pfinasime budoucnost bez kouie

Philip Morris International (PMI) stoji v Cele promény tabakového primyslu s cilem vytvofit
budoucnost bez koufe a jednoho dne nahradit cigarety bezdymnymi vyrobky a to ve prospéch
dospélych, ktefi by jinak pokracovali v koufeni, a také celé spolec¢nosti, firmy a jejich akcionara.
PMI je pfedni mezinarodni tabakovou spolecnosti zabyvajici se vyrobou a prodejem cigaret,
bezdymnych tabakovych vyrobkd a s nimi souvisejicich elektronickych zafizeni a pfisluSenstvi, a
dalSich vyrobkl obsahujicich nikotin, na trzich mimo Spojené staty americké. Navic, spole¢nost
PMI na zakladé licence dodava verzi svého zafizeni IQOS Platformy 1 a tabakové naplné
autorizované Americkym ufadem pro kontrolu potravin a léCiv (U.S. Food and Drug Administration
- FDA) spolec¢nosti Altria Group, Inc. k prodeji ve Spojenych statech. Svou budoucnost PMI stavi
na nové kategorii bezdymnych tabakovych vyrobk, které (ackoli nejsou bez rizika) jsou mnohem
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lepSi volbou nez pokracovani v koufeni. Diky multidisciplinarnim schopnostem v oblasti vyvoje
vyrobk(, $pickovym zafizenim a védeckému vyzkumu se spolecnost PMI snazi zajistit, aby jeji
vyrobky bez koufe splfiovaly preference dospélych kufaka a prFisné regulatorni pozadavky.
Portfolio bezdymnych vyrobk( IQOS spole¢nosti PMI zahrnuje vyrobky s nahfivanym tabakem i e-
cigarety s obsahem nikotinu. Podle odhadu spole¢nosti PMI k 31. bfeznu 2020 jiz 10,6 miliond
dospélych kufakl na celém svété prestalo koufit a pfeslo na vyrobky s nahfivanym tabakem, které
jsou nyni k dispozici na 53 trzich ve velkych méstech nebo na celostatni Urovni pod znackou IQOS.
DalS$i informace naleznete na webovych strankach www.pmi.com a www.pmiscience.com.
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