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-Sunu cercevesi

Amac: Uriin regiilasyonda bazi yeni
gelismelerin diinyada ve
Turkiye’deki etkilerinin gbzden
gecirilmesi

1. Uriin girdileri regiilasyonu

- Mentol ornegi

2. Dumansiz titiun trunleri
regiilasyonu

- Zarar azaltim tartismasi

Dizenlemelerin (TKCS, AB
mevzuati, ABD mevzuati, diger Ulke
mevzuati) ve endistri pozisyonunun :
degerlendirilmesi |

Turkiye’de mevcut durum

claid . { SURGEON GENERAL'S WARNING: Quitting Smoking
Naow Greatly Reduces Serous Risks to Your Health




~Sorun tanimi

Gozlemler

Sigara ve diger tutln Urinleri baska endustriyel tiiketici Grtinleriyle
karsilastirildiginda sasilacak derecede ¢ok az reglilasyona tabi. Titin Grin(
tasarimi, girdileri, birakimlari ya cok disiik ve iyi uygulanmayan sekilde regiile
ediliyor, ya da hig regtilasyon yok.

Tutdn kontroliinde, dumansiz hava sahasi, saglik uyarilari, reklam yasagi, 18
yasindan kuguklere satis yasagi gibi konularda uzlasi ve ortak irade varken, trin
regllasyonunda bunlar eksik.

Olasi nedenler

‘TUtln Grinleri o kadar tehlikeli ve sagliga zararli ki, bunlarin tasarimini,
muhteviyatini regille etmek neredeyse imkansiz’ anlayisi.

Korumaci regililasyon yerine, «piyasa regilasyonu»nun hakimiyeti s6z konusu
ve Uretim ve ticaret bu alana ait kabul ediliyor; karisilmiyor, karistiriimiyor.

Bu alan endustrinin asil blyuk savasini verdigi baslica alanlardan biri, bu alani
birakmaya niyetli degil.

Sonuglar

Bu regtlilasyon boslugu tiitlin endustrisi yaradi. Kar maksimizasyonu neyi dikte
ediyorsa, Urlinlerini 6zglirce dyle tasarlayabildiler. 1970’lerden itibaren Urin
muihendisligi yaklasimiyla, Girlin cazibesini ve bagimliligini artirma Gzerine
odaklanildi.

Artan saglk endiseleri sonucu, zarar azaltimi iddialari ile yeni Grinler piyasaya
sirtlmeye baslandi. Titlin kontroli camiasi bélindi. Ortodoks titin
kontrolculer ile zarar azaltimina yonelik regilasyon taraftarlari karsi karsiya
geldi.

«In a sense, the

. tobacco industry may

be thought of as being
a specialized, highly
ritualized and stylized
segment of the
pharmaceutical
industry. Tobacco
products, uniquely,
contain

and deliver nicotine, a
potent drug with a
variety of physiological
effects.»

R.J. Reynolds Tobacco
Company, confidential
1972 memorandum

«Ttitlin endistrisi bir
bakima ilag
endistrisinin yiiksek
derecede ihtisaslasmis,
geligkin usul ve
esaslara sahip bir
segmenti olarak
diistiniilebilir. Thutin
trtinleri, bir ¢cok
fizyolojik etkiye sahip
giicli bir ilac olan
nikotini 6zel olarak
ihtiva eder ve deliver
eder.»

R.J. Reynolds Tiitiin
Sirketi, 1971, gizli i¢
yazigmadan
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~ Kavram

GIRDI:

«Tattn mamullerinin Gretiminde kullanilan tatin
yapragi ve dogal ya da islenmemis haldeki titin
bitkisi parcalar1 hari¢ olmak tzere bir tlitln
mamullnin Gretiminde veya hazirlanmasinda
kullanilan maddeler ile bitmis Griinde degismis
sekilde de olsa yer alan kagit, filtre, murekkep ve

yapistiricilar dahil her tir madde veya 6ge»

(TGttin Mamullerinin Zararlarindan Korumaya
Yénelik Uretim Sekline, Etiketlenmesine Ve
Denetlenmesine Iliskin Usul Ve Esaslar Hakkinda
Yonetmelik, RG 25692, 06.01.2005)

(Tatin Mamullerinin Uretim ve Ticaretine iliskin
Usul ve Esaslar Hakkinda Yonetmelik, RG 27749,
04.11.2010)




“Tutln Urinu girdileri

600’den fazla bilenen tutin katki maddesi var.
GUnudmuzde Granun toplam agirliginin % 10’u ile 25’ini olusturuyorlar.
Tutln isleme sirasinda ve titdn Grind Gretimi sirasinda ekleniyor.

2 grup: Tutldne eklenen girdiler + titin disi malzemelerde kullanilan girdiler (sigara
kagitlari, yan dikis tutkallari, monogram murekkepleri, agiz kagitlari ve agiz kagidi
murekkebi, filtrasyon malzemeleri, filtre tutkallari, filtre kagitlan)

Turler: Aroma maddeleri, ilac maddeleri, sekerler, nemlendiriciler, renklendirici
maddeler, koruyucular, yapiskanlar, birlestiriciler, yogunlastiricilar.

Temel amag: tutiin dumaninin tadini yumusatmak, i¢cimi kolaylastirmak.

Diger amaclar: Tadi standardize etmek, nemlendirme saglamak, yanma 6zelliklerini
belirlemek, ¢evresel titin dumanini kamufle edilmesi, hastalik ve semptomlarinin
maskelenmesi (6rnegin anestetik ve brons acisi 6zelligi olan maddeler), nikotin
deliverisinin regtle edilmesi.
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"Ur_un glrdllerl regulasy unun gerekgelerl

DSO TKCS
ke —— Tanimlar, girdilerin etkileri ve
regilasyonun niteligi konusunda
bazl kesinlikler ortaya cikiyor.

Cazibe artirici
ozellik

Enduistri
hatti TKCS

 Toksisiteyi/kanse
vapiciligi artirici
Ozellik

Bagimlilig: artirici
ozellik

Amonyak bilesenleri ve diger S — . gy Eklendiginde toksik veya karsinojen olan veya
alkalin maddeler — ancak etkiyi yandiginda bu tiir maddelerin ortaya ¢lktig!
Olgecek yontem sorunu var girdiler - etkinin 6l¢im, yontem meseleleri
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~Ornek: Tutturuldigiunde sigara icindeki sekerlerin
ddénusmesi sonucu olusan zararli maddeler

formaldehid
asetaldehid

(yiksek 1s1) akrolein
aseton

karsinojen

(ve seker 3 karameli-

.., zasyon
girdiler)

2-furilmetanol genetik agidan
2-furilmetanal zarar supheli

Ornekler:
-glukoz
-fruktoz
-sakaroz
-melaslar

meyve sularl Maillard

A akrilamid q
-bal reaksiyonu

Kaynak: Alman Kanser Aragtirma Merkezi grafiginden uyarlama. German Cancer Research Center (Ed.): Improvement of youth and
consumer protection by revision of the EU Tobacco Product Directive 2001/37/EC, Heidelberg, 2010.




DSO TKCS: Urun girdileri regiilasyonu

DSO TKCS uriin regilasyonunu titiunle miicadele icin
temel 6nlemlerden biri olarak kabul ediyor. Ancak
madde yazimindan onlemin alacagi sekil belli degil.

Madde 9: Taraflar Konferansi, yetkili uluslararasi kurumlarla
istisare ederek, tiitiin Giriinleri muhteviyatinin ve
birakimlarinin test edilmesi, olgtilmesi ve bunlarin regiile
edilmesi icin rehber kurallar onerecektir. Yetkili ulusal
idareler tarafindan onaylandigi taktirde, Taraflar bu test ve
ol¢timler ve bu regiilasyon igin gerekli etkili yasama, icra,
uygulama ve idari onlemleri alacak ve uygulayacaklardir.
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O TKCS / COP4: Kismi rehber

D

COP4’te 9 ve 10’uncu Maddelere iliskin hazirlanan uygulama rehberi taslaginin kismen kabul edildi.

Uriin girdileri regiilasyonun 1/3’i gecti, gerisi sonraya birakildi.

Endustri

Cazibe artirici
ozellik

Bagimuigi
artirici ozellik

Toksik/kanser

yapiciligi
arttirici ozellik

Uriin girdisi

Tat iyilestiren (increased palatability) (glikoz,
pekmez, bal, sorbitol gibi Sekerler ve
tatlandiricilar, benzaldehit, maltol, mentol ve
vanilya gibi titiin dumaninin sertligini
maskeleyen aroma maddeleri, tadi iyilestiren
karanfil, zencefil ve nane gibi baharatlar, otlar)

Tavsiye

Taraflar tat iyilestiren girdilerin kullanimini kisitlamak
veya yasaklamak seklinde regile etmek zorunda.

Titin triind imalati icin vazgegilmez olan ve cazibe
baglantisi olmayan katki maddeleri ulusal hukuk
dogrultusunda regiile edilir.

Renklendiriciler

Taraflar renklendirici girdilerin kullanimini kisitlamak veya
yasaklamak seklinde regiile etmek zorunda.

Saglik faydasi ima eden (vitaminler, meyva ve
sebzeler, amino asitler, omega-3 ve omega-6
gibi asli yagli asitler)

Taraflar saglik faydasi ima eden girdilerin kullanimini
yasaklamak seklinde regiile etmek zorunda.

Enerji ve canlilik ile iligkilendirilen (kafein,
guarana, taurin ve glukuronolakton gibi popiiler
enerji iceceqi maddeleri

Taraflar enerji ve canlilikla iligkilendirilen girdilerin
kullanimini yasaklamak geklinde regiile etmek zorunda.

?
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AB Tevzuatr:

~ Tutiin Uriinleri Direktifi 2001/37/EC (genel)

Tutdn Urdnlerinin Gretimini, piyasaya sunumunu ve satisini diizenliyor.

iki temel celiskili amag:

Ticaret engellerini kaldirarak i¢ pazarin dizglin islemesini saglamak
(Serbest Dolasim Maddesi)

Halk sagligini korumak
Temel hikamler:

azami katran (10 mg), nikotin (1 mg) ve karbon monoksit (10 mg)
diizeyleri ve bunlarin 6lglim yontemleri

etiketleme ve saglik uyarilar spesifikasyonlari

bir Grlinlin digerine gore daha az zararl oldugunu ima eden yaniltici
drtin tanimlayicilarinin yasaklanmasi

oral kullanim i¢in bazi titlin Grinlerinin yasaklanmasi

Tutiin Uriinleri Direktifinin Revizyon Karari (2010)

25 Mart 2010°da Avrupa Komisyonu Direktif’in Aralik 2011’de potansiyel
revizyonu hakkinda bir yol haritasi ¢ikardi. Direktif su alanlarda degismesi
bekleniyor:

Girdi regiilasyonu
Dumansiz titiin liriinleri regiilasyonu
Tutdn Urdnu paket tasarimi regilasyonu

Avrupa Parlamentosu karari (2007)
“Titin dumanindan azade bir Avrupa igin:
AB politika opsiyonlari” 19 Eyliil 2007

Direktifin asagidaki dogrultuda
degistirilmesi:

*Bagimlilik artirici katki maddelerinin
derhal yasaklanmasi

*Mevcut toksikoljik verilere gore
yanmadan 6nce ve sonra karsinojen,
mutojen, toksik oldugu belirlenen katki
maddelerinin derhal yasaklanmasi
*Titin Grtnd katki maddeleri icin detayl
bir kayit, degerlendirme, izin prosediirii
getirilmesi ve tiitiin Grtint paketleri
tizerinde izin verilen bu katki
maddelerinin tam listesinin yer almasi
*Hakkinda yeterli veri bulunmayan tiim
katki maddelerinin otomatik olarak
yasaklanmasi

Avrupa Komisyonu karari (2007)
27 Kasim 2007

*FCTC’ye uyum saglamak
Girdi nedir tanimlamak




~AB mevzuati: tutun-girdiletiregulasyont =
uygulanmayan maddeler

AB’nde halk sagligini korumak icin sanayi
kimyasallari, ilaglar, pestisitler ve gida katki
maddeleri ¢ok siki reglilasyona tabi. Titin
girdileri ise bu tir reglilasyondan muaf.

Direktif’te girdileri yasaklayan
veya sinirlandiran bir hiikiim yok.

Direktifte, endustrinin tim girdileri ve
miktarlarini tye Ulkelere bildirmesi hikmu
var. (Madde 6). Ancak bu hiikiim AB’nin
hicbir Glkesinde tam uygulanmiyor. Ne
tutdn katki maddeleri bildirimleri sistematik
bicimde toplaniyor ve degerlendiriliyor, ne
de potansiyel olarak sinirlandiriimasi /
yasaklanmasi gereken girdilerin
belirlenmesi ve teste tabi tutulmasi icin bir
strateji bulunuyor.

Direktife gore, ayrica titlin Grini
girdilerine yonelik Avrupa Komisyonunun en
gec 2004 yilinda ortak bir pozitif liste
yayinlanmasi gerekiyordu (Madde 12).
Ancak bu liste hala ortada yok.

Directive 2001/37/EC
Article 6: Further product information

1. Member States shall require manufacturers
and importers of tobacco products to submit to
them a list of all ingredients, and quantities
thereof, used in the manufacture of those
tobacco products by brand name and type.

This list shall be accompanied by a statement
setting out the reasons for the inclusion of
such ingredients in those tobacco products. It
shall indicate their function and category. The
list shall also be accompanied by the
toxicological data available to the manufacturer
or importer regarding these ingredients in burnt
or unburnt form as appropriate, referring in
particular to their effects on health and taking
into account, inter alia, any addictive effects.
The list shall be established in descending order
of the weight of each ingredient included in the
product.

The information referred to in the first
subparagraph shall be provided on a yearly basis
and for the first time by 31 December 2002 at the
latest.

Directive 2001/37/EC

Article 12: Common list of
ingredients

In the framework of the first
report referred to in Article 11, at
the latest by 31 December 2004,
and with a view to the proper
functioning of the internal
market, the Commission is
invited to submit, on the basis of
the information provided under
Article 6, a proposal providing
for a common list of
ingredients authorised for
tobacco products, taking into
account, inter alia, their
addictiveness.

Direktif ne yonde
degisecek?
Endiistrinin ¢ok biiyiik
baskisi var. Yasalasma
siirecinde uzun bir
tikanma siireci
yasanabilir.
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~—ABD mevzuati: «Aile» :t_utun i/é_sé"s_i_ (éenel)

22 Haziran 2009 guint Baskan Obama’nin imzasiyla «Family Smoking Prevention and Tobacco
Control Act» yasalasti. Yasanin, Bush yillarinda TFK ve PM tarafindan miizakere edilerek
hazirlandigi biliniyor ve elestiriliyor.

Yizlerce maddesi olan, 84 sayfalik cok detayli bir diizenleme.
Yasa, titiinle ilgili tim regiilasyon yetkisini FDA’ye (ABD Gida ve ilag idaresi) veriyor.

DESTEKLEYENLER:

ABD icin tarihsel titln kontroll basarisi
Tutln endustrisinin Kongre Gzerindeki ablukasi kirildi
Bilimsel temelli reglilasyonun temelleri atildi

ELESTIRENLER:

Tarihte, tiitiin endistrisine verilen tavizler uzun vadede hep zararh oldu. («Odiin mi, kapitiilasyon
mu?» S. Glantz ve arkadaslari)

TFK baskalarini TKCS 5.3’0 salik verirken, kendisi ihlal etti, utanc verici ikiytzltluk

FDA zaten gitgide siyasallasiyor ve bilimsel fokusinu kaybediyordu. Simdi en tehlikeli Grinin
regulasyonu kendisine verildi. Bu FDA’nin sonunu getirecek.

Uluslararasi tittin kontroltiiniin altina bomba kondu. Endustri bu yasayi TKCS’ ne karsi uluslararasi
arenada kullanacak.




ABD mevzuatt:
~ «Aile» tutun yasasl ne getlrdl? (genel)

FDA’ye tiitiin uiriinlerinin liretimi, dagitimi ve pazarlanmasinin diizenlenmesi gorev ve yetkisi verildi.
Tutdn sirketlerinin denetimi M 905
Tutiin lGrini Gretim standartlarinin belirlenmesi M 907

o Halk saghgini korumak lizere FDA’ye tiitiin lirlinlerinde zorunlu degisiklik yaptirma yetkisi veriyor.

e Mentol haric baskin aramoli sigaralari yasakliyor.

Yeni Urlnlerin pazar 6ncesi degerlendirmesi M 910 ve 905
«Riski degistirilmis iiriinlere» izin verilmesi M 911

e Reklam ve tanitim sinirlandirmasi M 105
FDA yetkisinin siniri Ml 907
e Sigaralarin veya dumansiz tiitiin triinlerinin tamamini yasaklayamaz.
e Tiitiin Uriiniinde nikotin birakiminin sifira indirilmesini zorunlu kilamaz.

Sigara ve dumansiz titlin Urinlerinin genclere perakende satisini kisitliyor. Genglere yonelik titin Grind reklami
ve tanitimlarina bazi sinirlandirmalar getiriyor. M 102

«Zarari azaltilmis» iddialarini yasakliyor. FDA onayi olmadan «hafif», «dlislik», «yumusak» ibareleri kullanilamiyor.
M 911

Sigara ve dumansiz titln Urinleri icin daha buylk uyari etiketlemesi getiriyor. M 201 ve 204

e Sigara paketlerinin 6n ve arka ylzlerinin st % 50’si M 201
e Dumansiz tatln Grinlerinin iki asli ylzeyinin % 30’'u M 204

Tutdn sirketlerine, Grlnlerin saglik ve bagimlilik etkilerine iliskin arastirma sonuglarini aciklama zorunlulugu
getiriyor. M 904

Tutdn sirketlerine girdiler, katki maddeleri bilgilerini agiklama ve her trin degisikliginde FDA’ya bilgi verme
zorunlulugu getiriyor. M 904




~ ABD-mevzuati: FDA yasay' Rastruygaiayor ?

FDA yasayl nasill
uyguluyor?

Yasanin uygulanmasindan sorumlu
Tutln Urlinleri Dairesi kuruldu. M
901

Tatln drinlerini saglik yoniinden
incelemek, degerlendirmek ve
FDA’ye tavsiyelerde bulunmak lizere
bir Tiitiin Uriinii Bilimsel Danigma
Kurulu kuruldu, faaliyete gecti. M
917

Tatan girketleri ve satlicilar igin
pazar paylarina gore faaliyet lcretleri
belirlendi. Tutlin regilasyonu ile ilgili
harcamalar bu fondan yaplliyor. M
919

Sigarayl birakmaya yardimcl olacak
buluggu Urlnler geligtirmeleri igin
sirketleri yonlendiriyor. M 918

Tatdn drunlerinin yasadigl ticareti
ile miicadele ediyor. M 301

Tiitlin Kontrolii Yasasl FDA I$ Programi
Haz 2009 Obama’nin imzaslyla yasa yurirlige girdi.
Haz 2009 Endustriicin kullanici tcretleri belirlendi — M 919
Agu 2009 Tiitiin Uriinleri Dairesi kuruldu — M 901(e)
Eyl 2009 Aramali sigara yasagi yururltige girdi (mentol harig)— M 901(e)
FDA’ya titin UrlinG girdileri bildirimleri igin son yonerge
yayinlandi — M 904(a)(1)
12 Gyeli Tatan Urdnd Bilimsel Danigma Kurulu kuruldu— M
917
Tutln Grunleri ve bilegenleri (duman bilesenleri, girdiler,
unsurlar ve katki maddeleri) ile ilgili saglk, toksikoloji,
Nis 2010 davranigsal ve psikolojik etkileri Gizerine 6.22.2009 tarihinden
sonraki belgelerin FDA'ye ibraz edilmesi igin son yonerge
yapildi. — M 904(a)(4)
Dumansiz tiitiin Grinlerine iligkin yasanin uyari etiketlemesi,
Haz 2010 reklamlar ve uyari rotasyonuna iligkin htkimleri yurtrlige
girdi. — M 204(a)?, 204(b)(3)(A-B)
FDA denetimler icin eyalet bazinda kontratlar yapmaya
basladi — M 102(d)(2)(D)(4)
“Hafif”, “yumusgak” ve “dugik” ve benzeri yanilticl
Haz 2010 tanimlayicilarla yapilan tutin Griind etiketlemesi ve
reklamlari yasag! yirirlige girdi. — M 911(a-b)
Mentolll ve diger sigaralarin genglere (6zellikle azinlik
toplumlarinda) satigini kapsayan tanitim ve reklam
kisitlamalari igin Uygulama Eylem Plani yayinlandi. — M
105(a)(1)
Yasa tarafindan belirlenen sigara paketleri ve sigara
reklamlarinda kullanilan 9 adet uyari metnine eslik etmek
Kas 2010 uzere, sigara igmenin olumsuz saglik sonuglarini gésteren
renkli gorselleri zorunlu kilan diizenleme 6nerisi yayinlandi. —
M 201(d
Tutiin Urdinleri Bilimsel Danigma Kurulu mentollii sigaralarin
Mar 2011 halk saglig1 etkileri hakkindaki raporunu FDA’ye sundu.
- M 907(e)(1-2)
Yasa tarafindan belirlenen sigara paketleri ve sigara
reklamlarinda kullanilan 9 adet uyari metnine eslik etmek
Haz 2011 uzere, sigara igmenin olumsuz saglik sonuglarini gésteren
renkli gorselleri zorunlu kilan diizenlemenin yayinlanmasl. —
M 201(d
Esdegerlik ispati zorunlulugundan muafiyet taleplerine iligkin
Tem 2011 usulleri belirleyen bir yasal diizenlemenin yayinlanmasi — M
905(j)(3)

Kas 2009

Mar 2010

Haz 2010

Eki 2010

Genglere internet lizerinden, posta ile siparis ve diger yuz yiize
olmayan aligveris ortamlarinda tiitiin Grlnlerinin satigi ve
dagitimi konusunda bir yasal dizenlemenin yayinlanmasi — M
906(d)(4)(A)(1) 2
Mar Eriyen titln Grdnleri hakkinda Tatin Urdnleri Bilimsel
2012 Danigma Kurulu’nun raporu — M 907(f)
Perakendeci ve musteri arasinda internet lizerinden, posta ile
siparig veya diger yiiz yuze olmayan aligverig ortamlarinda
Nis 2012 satilan veya dagitilan ttln Grlnlerinin tanitimi ve
pazarlanmasli hakkinda bir yasal dizenlemenin yayinlanmasi —
M 906(d)(4)A)(ii)
Tatn Urinlerinde zararli ve potansiyel olarak zararli unsurlar
listesinin hazirlanmasi. Marka ve alt marka bazinda, duman
Nis 2012 bilegenleri dahil. Tiitlin Grinleri ve dumaninda zararli unsurlar
hakkinda bilimsel ve bagka bilgi talep eden bir duyuru
yapllmasli -- M 904(e)
Riski degistirilmig tutun urinlerini degerlendirmek igin gerekli
Nis 2012 bilimsel kanitlar konusunda yasal diizenlemeler ve/veya
yonergeler yayinlanmasi — M 911(1)(1)
Riski degistirilmis trln olarak piyasaya yeni titin Grind
Nis 2012 siirmek isteyenler (M. 910’a gore) igin bagvuru olanadi taniyan
yasal diizenleme veya y6nerge yayinlanmasi — M 911(1)(4)
Zararll ve potansiyel olarak zararli unsurlar listesinin
Nis 2013 kamuoyunun anlayabilecegi bir dil ve formatta yayinlanmasi —
M 904(a)(3), 904(d)(1), 904(e)
Tutun bagimliligini ve zararini azaltan veya ortadan kaldiran
Nis 2013 buluggu Urtnler ve tedavilerin gelistirilmesi igin regiilasyon ve
tesvikler konusunda Kongre’ye bir rapor sunulmasi - M 918(b)
Kongre’ye agsagidaki konularda bir uygulama raporu
sunulmasi:
Yasanin uygulanmasinda saglanan ilerleme ve yasanan
- sorunlar
Sl Yapllan yeni triin ve riski degistirilmis tittn trinG
bagvurularinin sayisi
Yasanin uygulanmasinda gorev alan memurlarin sayisli -
M 106(a)
Nis 2013 Tutiin ihracati raporunun Kongre’ye sunulmasi — M 103(1)(3)
FDA’nin belirleyecedi markalar ve alt markalar bazinda, tiitiin
Urtin unsurlari, girdileri ve maddelerinin (duman bilesenleri
dahil) test edilmesi ve raporlanmasini zorunlu kilan bir yasal
dizenlemenin yayinlanmasi — M 915(a-b)
Tutln Grind satin alma yasinin yikseltilmesinin saglik
Nis 2015 sonuglari hakkinda bir uzman panelinin hazirlayacagdl uzman
raporunun Kongre’ye sunulmasi — M 104
Tuketicilerin zararli girdiler hakkindaki bilgileri hakkinda bir
rapor ile yillik olarak yayinlanan zararli veya potansiyel olarak
zararli unsurlar listesinin devam edip etmeyecegi konusunda

Eki 2011

Nis 2013

Nis 2015
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——ABD mevzuati: «Aile» titun yasasinda

urun girdileri duzenlemesi

“SEC. go7. TOBACCO PRODUCT

Yurirlagu takip eden 3 ayin sonunda, sigaranin veya sigara
malzemelerinin (ki bunlara titdn, filtre ve kagit dahil) icermesi
yasaklanan girdiler ve katki maddeleri: Tiitiin Grinl veya
tltdn dumaninin karakterize edici aromasi olarak

kullanildiklari taktirde, cilek, liziim, portakal, karanfil, ananas,

vanilya, Hindistan cevizi, tar¢in, kakao, ¢ikolata, kiraz veya

kahve dahil yapay veya dogal aromalar (tiitiin ve mentol harig

olmak lizere) ve ot ve baharatlardir.

Yasak 22 Eylal 2009 tarihinde yurirlik kazandi. Yasa’da yasak
sadece “sigaralar” icin belirtilmis oldugu icin, bu kural purolar,
sigarillolar ve pipo titintne uygulanamiyor, ancak sarmalik
tutdn ve elle sarma sigaralarda kullanilan kagitlar ve filtreler
kapsam altinda degerlendiriliyor.

Bir baska 6zel kurala gore, yasanin yurirlige girmesini takip
eden 2 yilin sonunda, tatln Grinl Ureticileri Federal yasalarca
yerli Gretilen tatlnlerin tabi oldugu azami diizeyin Gzerinde
kimyevi pestisit kalintisi iceren yurticinde ve disinda Uretilmis
tutdnleri kullanamayacaklar. Bu kural 2011 Temmuz ayinda
yarurlage girecek.

STANDARDS.

“(a) IN GENERAL.—

“(1) SPECIAL RULES.—

“(A) SPECIAL RULE FOR
CIGARETTES.—Beginning 3 months
after the date of enactment of the
Family Smoking Prevention and
Tobacco Control Act, a cigarette or any
of its component parts (including the
tobacco, filter, or paper) shall not
contain, as a constituent (including a
smoke constituent) or additive, an
artificial or natural flavor (other than
tobacco or menthol) or an herb or
spice, including strawberry, grape,
orange, clove, cinnamon, pineapple,
vanilla, coconut, licorice, cocoa,
chocolate, cherry, or coffee, that is a
characterizing flavor of the tobacco
product or tobacco smoke. Nothing
in this subparagraph shall be construed
to limit the Secretary’s authority to
take action under this section or other
sections of this Act applicable to
menthol or any artificial or natural
flavor, herb, or spice not specified in
this subparagraph.




~——Almanya mevzuati:
musamahakar pozitif liste

Alman Tatiin Uriinleri Yasasi (Tabakverordnung, 1977)
pozitif liste (izin verilen girdiler ve bunlarin azami

sinirlan) ile tiitiin girdileri regiilasyonu icin bir érnek. Alman Kanser
Arastirma Merkezi:

: «Yasada izin verilen
|zin verilen maddeler (2007): katki maddesi listesi
Aroma Yasasinda (Aromenverordnung) givenli olarak sanki kanser yapici ve

onaylanmis tim maddeler bag'ml'l'g'. SRl
maddelerin tiretimi icin

Aralarinda kanser yapici 6zelligi olan ek 100+ madde bir hammadde listesi
gibi.»
Liste, Urlinlin kimyasal yapisinin tasariminda sinirsiz www.tabakkontrolle.de
ozgurlik veriyor.

Bu tir misamahakar diizenlemelerin baska tilkelere
ihrag tehlikesi var.




“Kanada yasasl: negatif liste 6rnegi

8 Ekim 2009 gunu Kanada
Parlamentosu tltin
drtinlerinde katki
maddelerinin kullanimini
yasaklayan C-32 sayili yasayi
(Tobacco Act) kabul etti.
Yasanin hukdmleri treticiler
ve ithalatcgilar acisindan 6
EylGl 2010 tarihinde,
perakendeciler agisindan ise 5
Temmuz 2010 tarihinde
yarurlage girdi.

Yasal standartlara uymayan
tutdn Grund dretimi
yasaklandi. Ekli liste ile belli
katki maddelerinin kullanimi,
bunlar iceren titin
urilinlerinin ticareti
yasaklandi.

CONSOLIDATION
Tobacco Act

CODIFICATION
Loi sur le tabac

5. No person shall manufacture a tobacco product
that does not conform with the standards
established by the regulations.

5.1 (1) No person shall use an additive set out in
column 1 of the schedule in the manufacture of a
tobacco product set out in column 2.

(2) Subsection (1) does not prohibit the use of a
colouring agent to depict a trade-mark on a
tobacco product or to display a marking required
under this or any other Act of Parliament or of the
legislature of a province or for any other prescribed
purpose.

5.2 (1) No person shall sell a tobacco product set
out in column 2 of the schedule that contains an
additive set out in column 1.

(2) Subsection (1) does not prohibit the sale of a
tobacco product by reason only that the product
contains a colouring agent used for a purpose
referred to in subsection 5.1(2).

6. (1) Every manufacturer shall submit to the
Minister, in the prescribed manner and within the
prescribed time, information that is required by the
regulations about tobacco products, their missions
and any research and development related to
tobacco products and their emissions, whether the
tobacco products are for sale or not.




L
—Kanada yasasi: yasa

eki liste

Yasaklanan Katki Maddeleri

Eatk Maddesi

Tivtin Urini

. Amino asitler

Sigara, sigarillo
ve sarmalik
vaprak tutun

Sigara, sigarillo
ve sarmalik
yvaprak tutun

Boya maddeleri

Sigara, sigarillo
ve sarmalik
yaprak tiatin

Asamdakiler dalul, tadh arthine aroma ozellig olan katka
maddeleri:

- ada Katkr Maddelen Konusunda Ortak FAO-DSO
Uzmanlar Komitesince aroma maddesi olavak tamumlanan
katka maddeleri (DSO Teknik Raporlar Serisi altnda
araliklarla vaymlanan Komite degerlendimelerinde)

- Flavor and Extract Manufacturers Association (FENMA)

Uzmanlar Paneli tarafindan GRAS (Generally recognized as

safe) listelernden “GRAS 37 - "GRAS 24 e kadar olan ve

devamundaki listelerde aroma maddesi olarak tammlanan
katky maddeleri (arabiklarla yayimlandig nzere)

Asamdaki katly maddelen hang tutalmustor:
benzoik asit (CAS 65-85-0) ve bunun tuzlan
butylated hydroxytoluene (CAS 128-37-0)
sitrik asit (CAS 77-92-9) ve bunun tuzlan
fumerik asit (CAS 110-17-8)
gliserol (CAS 56-81-5)
guar gum (CAS gooo-30-0)
mentol {CAS 8g-78-1}

I-mentol (CAS 2216-51-5)
I-menton (CAS 14073-97-3)
propilen glikol (CAS 57-55-6)
sodyum alginate (CAS goo05-38-3)
triacetin (CAS 102-76-1)

Sigara, sigarillo
ve sarmalik
vaprak tutin

. [Temelvagh asitler

Sigara, sigarillo
ve sarmalik
vaprak matun

Meyveler, sebzeler ve meyve ve sebzelerin

" lislenmesinden elde edilen her tirlia madde

Sigara, sigarillo
ve sarmalik
yvaprak titin

. Glucuronolactone

Sigara, sigarillo
ve sarmahik
vaprak tatun

. [Probiyotikler

Sigara, sigarillo
ve sarmalik
yvaprak tutun

. [Baharatlar, cesniler ve otlar

Sigara, sigarillo
ve sarmalik
vaprak tutin

. Sekerler ve tatlandmcilar

Sigara, sigarillo
ve sarmalik
yvaprak tutin

. Taurin

Sigara, sigarillo
ve sarmahk

vaprak tutin

. Vitamin ve minevaller

Sigara, sigarillo
ve sarmalik

yvaprak tutun




Tutln endustrisi genglere cazip gelen aroma maddelerinin titiin
iirlinlerinde karakterize edici olarak kullanmama karari aldi
(mentol harig). Bunun yerine,

«TUtln Grind imalati icin vazgecilmez» olarak niteledikleri girdileri
ve «mentol»U girdi olarak korumaya yonelik calisiyor.

Diger yandan, «karakterize edici» aroma
maddelerini diinyanin ¢esitli yerlerinde
kullanmaya devam etmekten geri durmuyor.

Tutun gifd!lerjnin bagimlihgi ve toksik/kanser yapici 6zelligi Ornek: Marlboro Kretek / Mix 9
artlrmadlgl iddiasini savunuyor. PM’in Endonezya igin Urettigi karanfilli sigara.
Girdilerin etki dlciimu icin bilimsel baz olmadigini iddia ediyor. 2007 yilinda piyasaya strtildd. Glntmtizde
oAty . > e s g A N A A > piyasadaki en sert Marlboro sigarasli (1,8 mg
Girdilerin toksikoloji 6l¢imlerinin, Griin emisyon Gl¢limu Gzerinden A e e
yapilmasini savunuyor, her bir girdinin tek tek toksikoloji yerli kretek sigaralarinin sertliginde. Marlboro
olgumunun yapl|maS|na kar§| glklyor, Mix 9’un harmaninda tiitin, karanfil ve meyva

aromalari oldugu séyleniyor. Karanfil, girtlakta

Girdi regtlasyonunu bir halk sagligr meselesi olmaktan cikartip, e e
teknik-ticari bir konu gibi ele alinmasi icin calisiyor. ice cekilmesini sagliyor, 6zellikle Endonezya’da
19. yy’dan beri yaygin olarak tiitlin girdisi olarak
“Girdileri tiriinleri cocuklara cazip kullaniliyor.

«Girdi yasaginin halk sagligi yarari tamamen

spekiilatiftir» kilmak icin eklemiyoruz. Sekerler,

kakao ve meyve ekstratlar kullanilsa
da, bunlar sigara dumanina tatl veya
cikolatamsi veya meyvemsi bir tat
vermez. Bizim sigaralarimizin tadi

«Tttdn Grint girdilerini cazibe, bagimlilik ve
toksikolojik etki agisindan inceleyebilecek uluslararasi
kabul gormiis bilimsel testler yoktur.»

«Titilin triinlerinin iyilestirilmis tadini veya cazibesini sigara gibidir, sekerleme gibi degil.”
azaltan veya tiimden ortadan kaldiracak sekilde “Burley ve sark tiitiiniinden iiretilen
girdilerin yasaklanmasina tiim giictimiizle karstyiz. harmanli sigaralarda aroma maddesi
Diizenlemeler, tireticileri tiiketicilerin istemedikleri kullanilmas sarttir. Girdi yasag biitiin
ariinleri pazarlamak zorunda birakmamali ve yetiskin diinyada milyonlarca burley ve sark tiitiinii
tliketicilerin ellerinden hoslarina giden triinleri satin {ireticisinin gecimini ellerinden alacaktir.
alma olanagmi almamalidir. Girdi regiilasyonunda Ekonomileri tiitiin ihracatina dayali
“sigaranin tadini kotiilestirme” yaklagimi hatalidir.» iilkelerin ekonomileri ¢cékecektir.”

PMI web sitesinden, 4 Mayis 201 BAT web sitesinden, 4 Mayis 201




MENTOL

Organik bir bilesik.

Dogal veya sentetik yoldan elde
edilebiliyor.

Tuketici Urtnlerinde ve medikal Grinlerde
yaygin olarak kullanihyor.

Serinletici, ferahlatici, analjezik, iritatif,
aclyl modile eden ozellikleri var.

Gidalarda ve ilaclarda kullanimi
regllasyona tabi.

Uzun yillardir regilasyona tabi olmadan
sigaralarda kullaniliyor.

MENTOLLU SIGARA

Mentol mevcut sigarlarin % 90’inda
bulunuyor (tatlin harmanlarinin tadini
acmak, yumusatmak, dengelemek icin).

Baskin aroma maddesi olarak da
kullaniliyor (% 0,30 ve daha yuiksek)

Mentolli diye addedilen bu sigaralarda
ortalama 2,64 mg mentol bulunuyor.

ABD, Kanada gibi llkelerde ¢ok yaygin.




_FiZYOLOJIK ETKILER

Duyusal etki — nanemsi keskin bir tat, koku hosa gidiyor.

Serinlik hissi — burun, agiz ve solunum yolu sinirleri tizerindeki
reseptorleri aktive ediyor.

Analjezik etki — beyne aci/agri sinyalleri gonderen reseptorleri
desensitize ediyor.

Yumusatici etki - Okstiriik ve solunum yolu inflamasyonuna duyarl
reseptoreleri inihibe ediyor. Titlin dumaninin iritasyonunu azaltiyor.
Dumanin daha derin ve uzun sireli inhilasyonunu tesvik ediyor.

Iritan etki — Bogazda yogunluk hissi sagliyor (sigaradan alinan kuvvet
ve tatmin hissini gliglendiriyor). Hem nikotin, hem mentol “isiran” etki
yapiyor, girtlagin sarildigi hissini veriyor.

Tekrarlanan ve uzayan kullanimda mentol kendi serinletme ve iritan
etkilerini desentisize ediyor. Nikotin dahil zararl kimyasallara karsi
duyarhligi azaltiyor.

Tutdn dumaninin bilesenlerinin metabolizmasini degistiriyor.
Nikotinin metabolize olmasini inhibe ediyor.

Sigarada diisiik mentol konsantrasyonu serinletici, anestetik,
yumusatici etki yaparken, yiiksek mentol konsantrasyonu yakici, irite
edici etki yapiyor.

Etkilerin maksimizasyonu:

Ventilasyon delikli diistik nikotin ve katranli sigaralarda yiksek mentol
konsantrasyonu kullaniliyor. Tiketicinin aradigi iritan etkisini saglamak
icin.

Yuksek nikotin ve katranl sigaralarda daha az mentol konsantrasyonu
kullaniliyor — bunlarin iritan etkisini azaltmak igin.

Endlistri icin essiz bir Griuin girdisi!

SURGEON GENERAL'S WARNING: Quitting Smaking
Now Greatly Reduces Senous Risks to Yaur Health

\/

stir the senses

=

SA‘ISEM

«duyulari canlandir»
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MENTOLLU SIGARA < o4

TARIHCESI (ABD) el ==
1920’lerde ilk defa Uretiliyor. ABD sigara pazarinda ‘ ' N gi*;:g:g
hemen 6nemli bir trin haline geliyor. " |

2. Diinya Savasi Oncesi:

Tedavi edici imajla ¢ikis

Kool’un c¢ikisi (Brown & Williamson). “Yakici sigaralar
arasinda bogazi dinlendirmek i¢in”

1950’ler: Ozel iiriin kategorisinden

temel liriin kategorisine

Salem’in yukselisi (R. J. Reynolds)

Daha az mentol, daha fazla titlin tadi ve katran. Burley
titltndn tadi gizlenmiyor. “Sigara icmede yeni fikir”
Salem satislari 4 yil icinde toplam pazarin % 7,5’'una
yukseliyor. Bu sayede ABD’e mentolli sigaralarin pazar
payl % 11 oluyor.

Newport piyasaya suriltyor. Hafif bulunuyor,
baslangicta satislar disuk.




1960’lar:

Siyahlara ve gencglere yonelim

Kool, 12-17 yas grubundaki kullanim potansiyelini
kesfetti, siyahlara ve genclere yonelik reklam yapti.

Kool yine Salem’i gecti.

Siyahlarda ve genclerde mentolll sigara kullanimi
birkac kat artti.

Marka sayisi 9’dan 23’e cikti.

Newport genclere yonelik «Zevkle capcanli»
kampanyasini baslatti.

1970’ler ve 1980’ler:
Pazar pay1 % 28-29’a cikiyor

Newport donem sonunda en ¢ok satan marka.

Ik defa 1960’larda ¢ikan Mentollii Marlboro
geriden gelerek donem sonunda ikinci siraya
yerlesti.

PORTRAIT OF A (;iiN ERATION

~ 01 N al




1990’lar ve 2000’ler: ivme artiyor

Beyaz genclerde ve yetiskinler arasinda hizl artis.

Bugilin ABD’de sigara icenlerin yaklasik % 28-32’si mentolli
sigara iciyor.

19.2 milyon mentolli sigara icen var. 18.1 milyon 18 yas ve
ustd. Geriye kalan 1,3 milyon 12-17 yas grubunda.

Bltin yas gruplari arasinda en fazla mentoll sigara icen grup
12-17 yas grubu.

Azinlik gengler arasinda mentolli sigara kullanimi ¢ok yuksek.
Siyahlarda % 80. Hispanik ve Asya kokenlilerde % 50’nin
uzerinde.

Tim sosyo-demografik ve sigarayla alakal kategorilerde
siyahlar arasinda mentollii sigara prevalansi en yiksek.

Aged 218

Aged 12-17

W White
w Black

W Hirkpubieg
W Asean

i ALSAN

u NHP

Sigara icen siyah orta okul
ogrencilerinin % 80,6's1 ve lise

ogrencilerinin % 84,8’i diizenli olarak
mentolll sigara igiyorlar.
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* MENTOLLU SiGARA PAZARININ YAPISI (ABD)

Pazar payi

2009’da satilan sigaralarln % 27’si Flfzr_e 2.2. Key menthol brand share history

mentoll{. Kool

Satisi yapilan 1401 farkli sigara Salem /\ P 9.8

markasinin % 36,5’i mentolld. j

5 mentollii marka pazarin % 20,6’sini - .f'/ \

olusturuyor. / \ , 5.4
/ X. /

Newport % 9,8 AN / VTR -

Marlboro Menthol % 5,4 ™t e e /

Kool % 2,5 . ,/ . _ . /K’ . g ,

Salem % 1,6 1925 1935 1945 1956 1965 1975 1985 1995 2005

Camel Menthol % 1,3 SOURCE: Maxwell Reports 1925-1973; Management Science Associates, Inc. Shipment History

1974-2008; 72 Month Shipment Database 2009

Fiyat
Mentolli sigaralarin ortalama fiyati diger sigaralarin ortalamasina goére biraz daha yiksek. Ancak mentolli
sigaralar icin daha fazla fiyat promosyonu yapiliyor.

Mentollu sigara icenler markalarina daha fazla bagli ve mentolsiz icenlere gore fiyat dalgalanmalarina daha
az hassaslar.



"

=~ Pazarlama

En fazla mentolll sigara icenler gencler, siyahlar, diger azinliklar, disik

gelirliler ve kadinlar. Mesajlar bunlara gore uretiliyor.

Mentol pazarlamasinda 4 tip mesaj gorultyor:
Saghk/tibbi iddialar
Tat ¢agrisimi (taze, ferah, serin, temiz)
Genglik vurgusu
Etnik 6zdeslesme

Saghk/tibbi iddialar

1950’lere kadar: mentolli sigaralar burun ve bogazda iritasyon ve
tikanikhga karsi care olarak tanitiliyor. Doktor imgesi ¢cok kullaniliyor.
“Nezlen mi var? Kool i¢... Tadi nefis!”, “Grip mi oldun, Kool i¢... Tadi nefis!”

1950’ler ve 1960’lar: Ara sira degil, daima kullanilacak sigara. Saglklilik
dogrudan degil imayla veriliyor. Cigekli-cimenli bayirlar, yagmur ormanlari,
berrak pinarlar, kar manzaralari, selaleler. Bu imgeler duyusal
tanimlamalar ile eslestiriliyor: serin, temiz, taze.

Gliniimiizde: Daha ortik saglik imasi var ve devam ediyor.

Salem: “siirekli bahar” ve “tazeligin harika diinyas!”, “Kar tazeliginde
Kool’a gegince ne harika bir fark yasanir. Agzimiz temiz ve serin,
bogaziniz yumusak ve taze kalir. En ferahlatici sigara igme
deneyiminin keyfine varin!” (Brown & Williamson 1968)

Tat cagrisimi
Endustri, kullandigl imgeler ve tanimlamalarla bunu vermeye calistigini
iddia ediyor.

Pall Mall Menthol 100s..
Extra cool...extra mild. | ¢

It's extra long at both ends.

s £
®4 il
Ordinary Menthol filter

! Pall Mall Menthol 100's :
More cool tasting More fiber
R - Wi o U Y soke wilder

Enioy Pall Mall quality with menthol,
Puft for puff, milder than ever.” -

. — —




Salem refreshes
naturally!

-

& Natural Menthol
is why.

kers. JRTA S

THE MORE

Forget hot faste. . =~ : :
Corsirtoocrem | _PARLIAMENT T i
has the taste of extra coolness. \M ’ ; 7 O
6?35%’0( Z M:S‘ . ' RGDL LONGS. |
i ' ) LADY BE COOL.:

Come up to KDL,




: Genglik vurgusu

Bltln arastirmalar reklamlar ile sigaraya baslama
ve kisi basina sigara tiketiminin artmasi arasinda
nedensel iliski bulundugunu gosteriyor.

Mentolll sigara reklamlarinda genclerin popllerlik,
akran kabull ve kendisi hakkinda pozitif diistince
ihtiyaclarini sigaranin karsiladigini ima eden
reklamlar en yaygin olanlar.

Kullanilan imgeler: Geng, deli-dolu, eglenceli
olmak, kimlik/grup aidiyeti, arkadaslarla eglenme,
sakalasma.

Bu tur kampanyayi ilk Newport “Keyifle Capcanh”
kampanyasi ile baslatiyor (1972). Newport bu
kampanya ile geriden gelip kisa siirede Kool ve
Salem’i gecti. “Capcanh” birakildi, kampanya
“Newport Keyfi” adiyla bugtin hala devam ediyor.
Bu stratejiyi sonra diger tim markalar da kopya
ediyor.

Brown & Williamson belgesinden: “Sigaraya
baslama basarisi i¢in az tiitiin tadi, az etki, az
iritasyon, az mentol gerekiyor.”
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Mentolli sigara reklamlarinda oynayan modeller 18 yasin altinda gosteriyor. Gergek yaslari ortalama 25,7. Mentolsliz
markalarda goziiken modellerin ortalama yasi ise 31,9.
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2000'li yillarda
daha genis
genclik
kitlesine hitap
eden
reklamlar.
Gece hayati
sahneleri.
Karisik irk
goruntaleri.
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Etnik 6zdeslesme: Siyahlarin
hedeflenmesi

Irksal kimlige yonelik mentolli sigara reklamlari 1960’ta
siyahlar arasinda mentolli sigara kullaniminin artmasina
paralel baslatiliyor.

Tl belgeleri mentol sigara pazarlamasinin siyahlari 6zellikle
hedefledigini gosteriyor. Ampirik arastirmalar da, mentolli
sigaralarin siyah medyasinda daha fazla pazarlandigini
kanithyor.

1980’ler ve 1990’larda siyahlara yonelik israrla uygulanan 4
temel strateji var:

Siyah tliketiciler hakkinda psikografik ve baska veriler
toplayarak Urlin / pazarlama gelistirme

Mahallelerde minibislerle bedava sigara dagitiminin
maksimize edilmesi

Kent ici yoksul semtlerde perakendeciler icin 6zel
promosyon programlari uygulanmasi

Siyahlar arasinda sirket imajini iyilestirme, sosyal
sorumluluk vizibilitesi arttirma

PM 1968: “Mentollii sigaralar negro tiiketicilerin ihtiyaclari,
arzulari ve zevkine ¢ok uygun.”

R.J. Reynolds “Siyah Firsat Analizi” 1985: “Siyahlar icinde
oOyle bir distik sinif var ki, bu simif artan saglk endiselerine
ragmen sadik kalacak. Siyahlarin sigara meselesinden ¢ok
daha acil bagka dertleri var.”
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Beyazlara yonelik
medyada kir, plaj, selale
goriintili romantik
reklamlarin aksine,
siyahlara yonelik
reklamlarda erkeksi bir
hava, siyah pop
kilttrdnin unsurlari,
sosyallik, cinsellik, moda,
pahali obje goriintiileri 6n
planda.
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ABD’de siyahlarin olumlu imgelerle kamusal alanda yer
aldigi reklamlar ilk defa titiin ve alkol endustrileri
tarafindan gergeklestirildi.
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~Gunumuzde yeni akim: siyah
genc erkeklerin yarattigi
tarzlarin taklit edilmesi trendi
dogrultusunda onlarin sigara
icme tarzlarinin diger sosyal
gruplar icin 6zendirilmesi.

R.J. Reynolds: “Geng yetiskin siyah
erkeklerin yarattiklari trendler cesur,
flamboyan tarzlari ile ilgi ¢ekiyor. Ve bu
trendlerin siklikla toplum geneline yayillmasi
da, bu alt grubun toplum tizerindeki iyi

farkedilmeyen giiciiniin ve etkisinin bir
gostergesi.”
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FDA TUTUN URUNLERI
BILIMSEL DANISMA
KURULU MENTOL
RAPORU

Gorev

“sigaralarda mentol kullaniminin halk saghgi etkisi
nedir? (bilhassa gengler, siyahlar, Hispanikler ve
diger irksal ve etnik azinliklarla ilgili olarak)”

Kurul 23 Mart 2011’de kurulur kurulmaz bu gérev
verildi, 1 yil icinde tavsiyelerini ortaya konmasi
istendi.

Mart 2010’dan Mart 2011’e 10 blylk toplanti
diizenlendi.

ilkeler

Seffafhik
Kanita dayali bilimsel bilgi Gizerinden tavsiyelerin
gelistirilmesi

Wiy i L
{

Yontemler
Sistematik literatlir taramasi

Nedenselligin kurulmasi ve kanitlarin giiclerine gore
siniflandirilmasi
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FDA TUTUN URUNLERI BILIMSEL DANISMA KURULU TUZUGU

Faaliyet konusu: FDA Baskani’na titin driinleri reglilasyonu konusunda tavsiyede bulunmak.
Gorev tanimi: Tatln Grdnlerinin glivenliligini, bagimhlik ve saghk hususlarini incelemek, degerlendirmek, raporlamak.
Kurula verilen spesifik gorevler:
Mentolliu sigaralarin halk saghgi etkisi
Eriyen (dissolvable) tiitin trinlerinin halk saghigi etkisi
Tatln drinlerinde nikotin modifikasyonunun etkisi (bagimlilik yapmayan bir alt esik var mi?)
Riski degistirilmis tltln Urinleri igin yapilan basvurularin degerlendirilmesi
Teknik destek: FDA Tutiin Uriinleri Dairesi
Yillik isletme maliyetleri: Calisan memurlarin Ucretleri harig, kurulun huzur hakki, seyahat giderleri 2.500.000 dolar.
Calisan memur sayisi 2,25. Bunun tahmini yillik masrafi 250.000 dolar
Toplanti sayisi ve sikligi: Yilda dort kez ortalama olarak. Halka acik. istisnalar var. Onceden halka duyuruluyor.

Kurulun suiresi: Strekli, gorev bitim tarihi yok. Tlzlik FDA tarafindan degistirildiginde veya fesih edildiginde son
buluyor.

Uyelik ve iiye tayini: Baskan dahil 12 {iyesi var. Baskan ve {iyeler FDA Baskani tarafindan seciliyor. En fazla 4 yil siireyle
tiyelik. Federal memur olmayan lyeler Ozel Devlet Memuru stattisiine tabi.

Atamayla gelen federal memur: FDA atiyor, amag Kurul ¢calismalarinin mevzuata uygun yiritilmesini takip etmek,
toplanti glindemlerini belirlemek, toplantilari dizenlemek. Tim toplantilara katilmak zorunda.

Oylama: Teknik olarak 9 oy kullanan Gye var. Bu 9 liye onkoloji, pulmonoloji, kardiyoloji, toksikoloji, farmakoloji,
bagimlilik ve benzeri uzmanliklara sahip tip doktoru, bilimci, saglik profesyoneli olmak zorunda. Bunlardan biri yerel
yonetim, eyalet yonetimi veya federal yonetimi temsilen bir memur oluyor. Oy hakki olmayan 3 lye daha var. Bunlar
tltln endustrisinin c¢ikarlarini temsil ediyorlar. Bir Gye tiitln Ureticisi, bir Gye titin giftgisi, bir Gye kiigtk 6lcekli titln
Ureticisi temsilcisi. Baskan oy hakki olan liyeler arasindan FDA baskani tarafindan tayin ediliyor.
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KANITLARIN SENTEZi

Mentoliin sigara dumaninin sertligini hafifleten serinletici ve/veya anestetik 6zelligi var mi?
EVET, yeterli kanit var. Bu 6zellik genglerin sigaraya baslamasina ve devamli icmesini kolaylastirabiliyor.

Mentol disiik katran, diisiik nikotin birakimli sigaralari daha kabul edilebilir hale mi getiriyor?

EVET, yeterli kanit var. Mentol diislik birakimli sigaralari daha tatmin edici yapiyor. Saglik endisesi
nedeniyle disik birakimli sigaralara gecenler birakmaktansa icmeye devam edebiliyor.

Mentoliin nikotinin veya nikotin nitrosaminlerinin metabolize olmasi lizerinde bir etkisi var mi?

EVET, yeterli kanit var. Mentolli sigara icilmesi nikotinin metabolize olmasini % 10 oraninda inhibe
ediyor. Yuksek konsantrasyonda mentol tiitline has nitrosaminin metabolize olmasini da inhibe ediyor.

Mentoliin sigara igme bagimliligini artiriyor olmasi biyolojik olarak miimkiin mii?
EVET, yeterli kanit var.




Mentollii sigaralar mentolsiiz sigaralara gore ne kadar farkl pazarlaniyor?

Ayni pazarlama prensiplerinin uygulandigina dair yeterli kanit var. Ancak satis noktasinda pazarlama ve
fiyatlandirmada fark olabiliyor.

Mentolli sigara pazarlama mesajlarinda hangi saglik garantileri verildi / veriliyor?

EVET, yeterli kanit var, mentolli sigaralar saglik faydasi ima eden markalama ve etiketleme ile pazarlandi, hala
pazarlaniyor.

Mentollii sigara pazarlama mesajlari ile potansiyel miisterilere baska hangi mesajlar iletildi / iletiliyor?

EVET, yeterli kanit var, mentolll sigaralarin genclik imgeleri, genclere hos gelen temalar ve grup ici kimlik
mesajlari ile pazarlandiklarina dair.

Mentol pazarlamasi igin hedef popiilasyon kimdir? Genglerin, kadinlarin ve spesifik irk/etnik gruplarin
hedeflendigine dair kanitlar var mi?

EVET, yeterli kanit var. NCI Monograf 19 (2008) mentollii sigara pazarlamasinda genclerin, geng yetiskinlerin,
irk/etnik gruplarin, kadinlarin ve diger alt nifus gruplarinin hedeflendigini gosteriyor.

EVET, yeterli kanit var, mentolli sigaralar orantisiz bicimde genglere pazarlaniyor. Endistrinin, sirf gengler igin
disiik mentol birakimli sigaralar gelistirdigi biliniyor.

HAYIR, daha fazla kadin mentolli iciyor, kadinlara yonelik mentolli reklamlar ¢ok fazla ama mentolli
sigaralarin orantisiz bicimde kadinlara pazarlandigina dair kanitlar yetersiz.

EVET, yeterli kanit var, mentolll sigaralar orantisiz bicimde siyahlara pazarlaniyor. Siyahlara 6zel terziligi
yapilmis mentolll sigara pazarlama stratejileri biliniyor.

EVET, yeterli kanit var Hispaniklere de orantisiz bicimde mentolll sigara pazarlaniyor.




Mentollu sigara pazarlamasi bu sigaralarin algilanan tadini ve/veya duyusal deneyimi etkiliyor mu?
EVET, yeterli kanit var. “Duyu transferi” yapan paket tasarimi kullanihyor.
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Tiiketiciler mentollii sigaralari mentolsiiz sigaralara gore daha giivenli veya daha az zararl algiliyorlar mu?

Yeterli kanit var. Tuketiciler mentoll saglkl bir madde olarak algiliyor. Mentolli sigaralar kis aylarinda, grip
salgini sirasinda daha fazla tiiketiliyor. insanlar birakmaya calisirken mentole yoneliyor. Filtre ventilasyonu
sigaralara gore mentolli sigaralarin “ikame duygusu” daha glgli. Tim arastirmalar mentolli sigaraya
gecenlerin, endustrinin iddia ettigi gibi mentol tadi, tadin tatmini icin degil, saglik endiseleri veya bogazdaki
tahris nedeniyle gegiyor.

Mentollii sigaralarin varligi genglerin tiutiinii denemesini artiriyor mu?

Yeterli kanit var, genclerin mentolll sigara kullanma sikhgi 18 yas Ustlindekilere gore daha yliksek (siyahlar
istisna).

Yeterli kanit var genclerin mentolli sigara kullanma trendi artiyor, mentolsiiz sigara icme trendi diistiyor.
Yeterli kanit var, yeni baslayan iciciler bir stiredir icenlere gore daha fazla mentolli sigara kullaniyor.
Mentolli ve mentolsiiz sigarada baslama yasi ayni.

Mentollii sigaralarin varligi sigara icenin bagimli hale gelme olasiligini artiriyor mu?
Sadece 1 adet yayinlanmamis ikincil arastirma var bu konuda.

Mentollii sigaralarin varligi sigara icenin bagimhilik derecesini artiriyor mu?

Yetiskinler arasinda kanitlar zayif. Gencler arasinda, mentolll sigara icenlerin daha bagimli hale geldiklerini
gosteren yeterli kanit var.

Mentollii sigaralara icenlerin mentolsiiz sigara icenlere gore basariyla sigara birakma olasiliklari daha mi
disuk?

Arastirma sayisi az ama, yeterli kanit var, beyaz olmayan sigara icenlerin mentolli sigaralari daha zor
biraktiklarina dair.
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KURULUN VARDIGI SONUC:

Kanitlar, mentolli sigara icenlerin mentolsliz sigara icenlere gore daha fazla hastalik riski
tasidigini gostermiyor.

Mentolll sigaralarin mevcudiyeti baslamayi artiriyor, birakmayi azaltiyor, yani icen sayisini ve
tutln tuketimini, dolayisiyla tutiinden hastalik ve élimleri artirtyor. Bu nedenle, mentollu
sigaralarin varhigi ABD’de halk sagligi Gizerinde olumsuz etkisi vardir.

KURUL TAVSIYESi:

“ABD’de mentolliu sigaralarin pazardan ¢ekilmesi halk
saghginin yararinadir.”

Bu ciimleden sonra raporun gelisimi kesintiye ugruyor. Rapor FDA web sitesinde hala taslak
sekilde yayinlaniyor.

Hemen, Lorillard ve R.J. Reynolds FDA aleyhine dava acti. Endistri kasith yanls yorum yaydi.
Raporun yayimi ertesinde, “FDA mentolli sigaralari yasaklamayacak” dendi, sigara sirketlerinin
hisse senetlerinin fiyati yukari firladi.

Oysa, raporun tavsiyesi acik. FDA koseye sikismis durumda, raporu inceleyip, kisa siirede kararini
vermek zorunda.




‘Alman-Kanser Arastirma-Vlerkezl
Mentollu sigaranin tutturme etkisi

Yiiksek oranda tiitiin dumani daha fazla karsinojen alimi Kanser
bl!e§enler|n|n akcigere girigi | riski artis|

Nikotin metabolizmasinin
inhibisyonu

girtlakta daha az
tahris hissi

Analjezik etki

daha derin Bagimlilik

inhalasyon nik artisl
Soguk reseptorlerinin
stimilasyonu — gorniikchissi

risolunumun Vava§|ama$' m nikotinin daha uzun
siireli akcigerde kalmasi

Beynin stimiilasyonu

Kaynak: Alman Kanser Arastirma Merkezi grafiginden uyarlama. German Cancer Research Center (Ed.): Improvement of youth and
consumer protection by revision of the EU Tobacco Product Directive 2001/37/EC, Heidelberg, 2010.
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Mentollii sigara sadece ABD’nin sorunu mu?

Diinyada lanse edilen yeni mentolll sigara trlnleri:

Kore, Japonya, Filipinler
pazarlarindan 2009, 2010,
2011 o6rnekleri
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Dumansiz tutun trinleri
regiilasyonu




Uriiniin ucunu yakma islemi olmaksizin, agizda emilen
veya cignenen veya buruna cekilen tiatun dranleri.

ABD mevzuatinda tanim: «Agiz veya burun bosluguna

verlestirilerek kullanmak amach kiyilmis, égutilmus,
toz haline getirilmis veya yaprak tiutin»

Geleneksel olarak bircok toplumda farkli cesitleri var.

Ulusotesi tutin sirketleri tarafindan son yillarda agresif
pazarlamasi yapilan 2 cesidi var:

Snus
Agizda eriyen (dissolveable) liriinler




SNUS

Ogutiilmus titiin, aramalar, tuz, su, nemlendiriciler ve
kimyasal maddelerden uretiliyor.

Pastorize edilmis titdn kullanihyor.

Tutsulenerek degil de buharla islem gérmesinin
nikotine has nitrosaminleri azalttigi iddia ediliyor.

19. yy. isvec orijinli.

Genellikle teneke kutu icinde toz halinde veya
paketlenmis porsiyonlar halinde satiliyor.

Ust dudak ve dis eti arasina yerlestiriliyor. Orada uzun
sure birakihyor.

isvec, Norvec’te yaygin tiiketiliyor.
Blylyen pazarlar: Kuzey Amerika
Yeni pazarlar: Rusya, Glney Afrika
En blyuk Uretici: Swedish Match

Son yillarda: ABD’de R.J. Reynolds: Camel Snus, Philip
Morris USA: Marlboro Snus ile pazara girdi.

Swedish Match ve PM bugtinlerde diinya pazarlarinda
pazarlama testleri yapiyorlar.

ABD’de dumansiz titlin Grlnleri pazarinin yaklasik %
75’ini olusturuyor.
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~ AGIZDA ERIYEN URUNLER

since toz haline getirilmis titiinden Uretiliyor.
*Tablet, cubuk, serit film seklinde olabiliyor.
*Agizda 3-30 dakikada eriyor.

*Genellikle yliiksek oranli nikotin iceriyor. (1
sigarada ortalama 1 mg nikotin varken, bu
driinlerde 3 mg’a kadar ¢ikabiliyor.)
eAromalarla tatlandirilmis sekilde pazarlaniyor.
*ABD’de dumansiz tutin Grinleri pazarinin
yaklasik % 25’ini olusturuyor.

introducing
dissolvable tobacco
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pazarlamasi .

- ' Sigara markasinin eki gibi pazarlama. ' _WHEN THE PERFECT
PINCH/IS A PQUCH.”

\?

‘ Geng erkeklere yonelik pazarlama.

MARLBORO WHEN YOU WANT IT® Seker ve sekerleme aromalari ile
1 ’ tatlandirihyor.

S —

Ambalajlar gitgide sekerleme, sakiz

WHEN SMOKING Lt e outiom, ambalajlarina benziyor.
REACH FOR MARLBORO SNUS.
o Dumansiz hava sahasi uygulamasini

asmak i¢in dneriliyor.

THE LEGENDARY TASTE OF COPENHAGEN,
NOW IN POUCHES. PACKED WITH MOIST,

Ustii yan 6rtiik «zarar azaltim» PREMIUM TOBACCO, THEY RE NEAT

CONVENIENT AND A GREAT WAY

iddialari yapihyor. A R S
. . epe “:‘ nokeless 1% (Openhagen
Dual kullanim 6zendiriliyor. Us®>Smorciess [ Craghage™

ONE FREE PACK or m
WITH ANY MARLBORO PURCHASE
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*FIND YOUR FLAVOR.

Sigara birakmaya yardimci Griin
olarak tanitiliyor.
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SI'I'IOI(e-FREE
RESOLUTION

WARNING: Smokeless|
tobacco is addictive.

| freedom for smokers. |

dumansiz hava sahasina karsl
«gliriiltii yapmaya devam et...» et
g yapmay

WARNING: Smokeless
tobacco IS addictive.

¥y BQFORE

"DURING
aND AFTER

BOLDLY GO EVERe
v~ e

\WARNING: This product can cause
gum disease and tooth loss.




Dogrudan posta ile-pazarlama
malzemesi:

Snus Nasil Kullanilir Rehberi
-Snusun faydalari anlatiliyor
-Bedava uriin kuponu veriliyor

Strategies For Growth

Dissolvables

* Developing new platforms that meet
changing consumer preferences

e Strong consumer interest in modern
smoke-free concept

* Broader demographic appeal

Buylime Stratejileri

Eriyen Urlnler

-Degigen tiketici tercihlerine
uygun yeni platformlar
gelistirmek

-Modern dumansiz trin
konseptine tiketicilerin
yogun ilgisi

-Daha genis demografik
cevre icin cazip olmak
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_Yoéun pazarlama sonucu dumansiz
tutun urunleri tuketim artisi (ABD)

ABD 2009 verilerine gore, halen tiutin Grind
kullananlar arasinda:

Yetiskin nifusun % 3,5’u dumansiz titin
urunu tuketiyor. Erkeklerde oran % 7.

Lise 6grencilerinin % 6,1’i dumansiz titin
drinu tuketiyor. Erkeklerde oran % 11.

Bundan on yil 6nce bu oranlar % 1’in
altindayd..

2008-2009 arasinda 1,5 milyon kisi
dumansiz tiatdn Grinu tiketmeye baslamis.
Bunlarin yarisi 18 yas altinda.

CDC anketi: 15 yas altinda da hizli kullanim
artisi var.

ABD’de sigara satislari diiserken, dumansiz
tutin Gridind satislan yilda % 5 oraninda
buyuyor.
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~~Dumansiz tutin Grunler

regulasyonu gerekceler;

Sigara icmenin guvenli bir alternatifi degildir.
Nikotin bagimliligi yapar.

e En azsigara kadar nikotin ihtiva ediyorlar. Ayni, belki daha ylksek
nikotin bagimliligina neden oluyorlar.

Kanser yapar ve agiz sagligina zarar verir.

icinde 28 kanser yapici madde var. Agiz, pankreas, yemek borusu kanserleri
yaptigi biliniyor.

Leukoplakia — agizdaki yumusak dokularin kanser 6ncesi lezyonu
Dis eti hastaliklari, dis cirimesi

Ureme saghigi tizerinde olumsuz etkiler

Bazi arastirmalar kardiyovaskuler hastalik, diabet iliskisi kuruyor

Vicut agirligina gore 0,8-1,0 mg/kg nikotin dozlari 6limcil (cocuklarin
kazaren bunlari yutmasi)




Riskli davraniglarin yol agtig1 fiziksel ve
sosyal zararlarl azaltma stratejileri veya
yaklagimlari (zararli davranisa degil, zarari
azaltmaya yonelik midahale)

" Tart SMa

Ortodoks tiitiin kontrolciileri Zarar azaltim taraftarlari

Aromall dumansiz titdn Grinleri genglerin titdn
arind kullanimina baglamalarini, nikotin
bagimliligi geligtirmelerini kolaylagtiriyor.

Dumansiz tatln Grind kullanan genclerin ileride
sigara icicisi olma olasiligi yiksek.

Sigara birakmaya niyetli olanlarin yeni iriin
denemelerini 6zendiriyor. (bedava Urin dagitimi,
indirim kuponlari, vs. ile tanitim).

Sigara birakmaya yardimcl olduguna dair yeterli
hicbir kanit yok.

Sigarayla birlikte dual kullanim1 daha da zararli.
Bu Urlnler toplam titin tiketimini artirlyor.

Bu Urdnler tutdn kontroll politikalarint delmek,
tutln piyasasinl yeni Urilnlerle canll tutmak igin
gelistiriliyor.

Etkili dnleme ve birakma programlarina ragmen,
bagimli nifusun % 10-15’i direng gosteriyor.
Dumansiz titln Griinleri asla glivenli degil, ama
sigaraya gore 10 ile 100 kat daha az zararli ve bu
nedenle nikotin bagimliligini yenemeyen
hastalarda zarar azaltiml1 esasina gore onerilebilir.
Isvec’te erkeklerin tiitiine bagdll 6liim orani diger
AB ulkelerine gore ¢ok duguk. Kadinlarinki ise
aynl. Isve¢ modeli izlenerek, dumansiz tiitin
drtinleri sigara ikamesi olarak veya birakma
asamasinda yardimci olarak kullanildigi siirece
halk saglgi etkisi pozitif olacaktir.

ikinci el tatiin dumani etkisi yoktur.

Ozellikle titiine has N-nitrosaminlerin (TSNA)
azaltildig1 degistirilmis dumansiz titiin Grinleri
gelistirmek UGzere endustri 6zendirilebilir.

REGULASYON: YASAKLAMA! Oliimciil tehlikeleri olan
yeni bir Grlnil bir pazara sokmanin higbir gerekcesi
olamaz.

REGULASYON: Zarar azaltiminin ¢ok siki regiile
edildigi piyasa diizeni kurulsun, Grinlere izin verilsin.




'DSO TKCS:
dumansiz tutun urunleri regulasyonu

DSO TKCS ne geleneksel ne de yeni nesil dumansiz «Tiitiin Uriinii»:
tutdn Granleri icin spesifik hiikiim icermiyor. Hammadde olarak
tamamen veya
kismen yaprak
tutun kullanilan ve
tutturmek, emmek,
cignemek veya
buruna cekmek
amaclyla imal
edilen urdn.

Madde hiuktumlerinde «tiim tatiin Grinleri» veya
«sigaralar ve diger titun trinleri» gibi ifadeler var.




~~AB mevzuati: dumansiz tutun
urunleri regulasyonu

Tuttldrme ve ¢igneme amacli titln Grinleri haricinde, oral

kullanim amaglh tiim tiitiin trinleri 1992’den beri AB’de yasak. 4. "tobacco for oral use" means all
Isve¢ muaf, snus nedeniyle. Isve¢’te dumansiz titln trinleri, gida products for oral use, except those
driinlerine benzemedikleri siirece, piyasaya surulebiliyor. intended to be smoked or chewed,
made wholly or partly of tobacco, in
powder or in particulate form or in
any combination of those forms,
particularly those presented in
sachet portions or porous sachets,
or in a form resembling a food
product;

Directive 2001/37/EC

isvec bu triinlerin AB pazarina girmemesi icin gerekli 6nlemleri
almakla yikimld. 2000’ lerde Swedish Match snusu Almanya’ya
sokmaya ¢alisinca, Avrupa Adalet Mahkemesi 2004 yilinda AB’deki
mevcut snus yasagini teyit eden karar aldi ve bu Grtintin yiksek
duzeyde bagimhlik yapici ve toksik nikotin icerdiginin altini gizdi.

isve¢ son yillarda, AB’ye giris antlasmasina aykiri olarak, AB’deki
yasagin kalkmasi icin baski yapiyor. 2009 yilinin ikinci yarisinda Article 8
AB dénemsel baskanlgi Isve¢’e gegmeden az dnce, Isveg Ticaret
Bakani Ewa Bjoerling snusun gorevleri arasinda birincil dnceligi
oldugunu acikladi. Swedish Match ve BAT bu girisimi destekledi ve
AB kamuoyunu etkilemek Gzere gazetelerde reklamlar
yayinladilar.

Tobacco for oral use

Member States shall prohibit the
placing on the market of tobacco
for oral use, without prejudice to
AB direktifi ne yonde degisecek? Yasagin kapsaminin Article 151 of the Act of Accession
genisletilmesi lazim aslinda (¢igneme ve burna ¢ekme tarzi of Austria, Finland and Sweden.

uriinleri de kapsayacak sekilde). Snus yasagi ancak biiyiik siyasi
baskiyla kalkabilir.
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—ABD mevzuati: dumansiz tutun
urunleri regulasyonu

«Aile» Tuatun Yasasi, dumansiz tatun trunlerinin satislarini, reklamini, saghk
uyarilarini diger tutliin Grinlerine benzer regulasyona tabi tutuyor, ancak
bunlarin «zarar azaltimi» iddiasi ile pazarlanmasini yasakliyor.

Madde 911: Riski Degistirilmis Tiitiin Uriinleri

Tanim: «Ticari olarak pazarlanan tiitiin irtinleri ile iliskilendirilen tiitiine
bagli zararlar ve risklerin azaltilmasina yonelik satig ve dagitimi yapilan triin.»

RDTU’ni Giretmek icin FDA’ye basvuru yapmak, tirtin icin RDTU izni almak
gerekiyor.

FDA bu cergevede taslak yonlendirme hazirladi. 2 Grin icin bagvuru yapild.
Bu ba§vurular ertelendi. Urlinler, Bilimsel Danisma Kurulu’nun bir sonraki
«agizda eriyen Urinler» degerlendlrmesme tabi olacak.




Endistri hattt

«Swedish Match ve PMI diinya genelinde dumansiz tiitiin
trint pazarlamak igin bir ortak girisim kurdular. Yapilan
anlasma, sigaralardan daha az zararli oldugu icin pazari
bliytiyen dumansiz tiitiin triinlerinin satisindan karsilikli
olarak faydalanma firsati olarak degerlendiriliyor. Bu
anlasma ayni zamanda, Avrupa Birligi, Avustralya, Yeni
Zelanda ve diger potansiyel kérl pazarlarda snus satisi
yasagini kaldirmak igin gli¢ birligi olarak da yorumlaniyor.
Swedish Match ayrica s6z konusu ortak girisimin ¢cigneme
sakizi gibi farkli dumansiz liriinler de liretebilecegini séyled....
Ortak basin aciklamasinda sirketlerin iskandinavya ve
ABD’nin disindaki pazarlara agilacaklari belirtildi... Swedish
Match agirlikli olarak dumansiz tiitiin iiriinii sirketi, PMI da
sigara sirketi olunca, diizenleme kurumlarinin snus
yasaginda direnmeleri zorlasacak. »

Wall Street Journal, 4 Subat 2009

«Snus isve¢’in ytizlerce yildir
kullanilan geleneksel bir tirtiniidiir.»

- «Cesitli bagimsiz saglk uzmanlari

snusun sigara icmeye gore en az %
9o oraninda daha az zararli oldugu
kabul edilmektedir.»

«Snusun tiim iilkelerde yasal
olmasi gerektigine inaniyoruz...
Tiitiiniin zarar min azaltimida
snusun onemli bir rol oynayacagi
umudumuzu koruyoruz.»

BAT web sitesinden, 4 Mayis 2011

«Swedish Match snus tirtinlerinin
varsayllan saglik risklerini stirekli
olarak azaltmak ve asgariye indirmek
ve snusun Ozellikleri ve kullanimi
hakkindaki bilgileri artirmaya
calisiyor.»

«isvecli tiitiin alskanliklari ile
AB’nde her yil 200.000 hayat
kurtarabiliriz.»

Swedish Match web sitesinden, 4
Mayis 2011

«Riski azaltilmig tirtinlerin titin
iriinii regiilasyonunun kritik bir
parcasi olduguna inaniyoruz.
Yeterli bilimsel kanita dayal
regiilasyon ile, yanlis zarar azaltim
iddialar onlenebilir ve yiiksek
standartlarla belirlenmis kurallara
gore dogru zarar azaltim iddialarina
izin verilebilir.»

PMI web sitesinden, 4 Mayis 2011




Turkiye'de

titdn Grind girdileri ve
dumansiz titiin tGriinleri
regiilasyonu




~—Mevcut durum

Agizdan kullanim icin tutlinun piyasaya arzi yasak (Etiket
Yonetmeligi, Madde 10, Ek fikra, RG 27065, 25.11.2008)

TUTUN MAMULLERININ
ZARARLARINDAN KORUMAYA
YONELIK URETIM SEKLINE,
ETIKETLENMESINE VE
DENETLENMESINE ILiSKiN USUL
VE ESASLAR HAKKINDA
YONETMELIK

(06/01/2005 tarihli ve 25692 sayili Resmi
Gazete)

Agizdan kullamim igin tiitiin: Igmek
ya da ¢ignemek amacgli olanlarin disinda,
tamamen veya kismen tiitinden mamul, toz
ya da parcacik halinde ya da bunlarin
herhangi bir bilesimi seklinde, 6zellikle tek
kullanimlik torba ya da gozenekli torba veya
bir gida iiriiniinii andirir sekilde piyasaya arz
edilen agizdan kullanima yonelik tiitiin
mamulleri

Tiitiin mamulleri: Genetik
olarak degistirilsin  ya  da
degistirilmesin  tiitiin  yapraginin
tamamen veya kismen hammadde
olarak kullanilmas1 1ile yapilan
igme, burna ¢ekme, emme ya da
¢igneme amagl tiim tirtinleri

Uretim ve Ticaret Yonetmeli§i ‘enfiye ve cigneme titin’ ile ufak bir
kapl araliyor.

TUTUN MAMULLERININ URETIM
VE TICARETINE ILISKIN
USUL VE ESASLAR HAKKINDA
YONETMELIK

(04/11/2010 ve 27749 sayuli Resmi
Gazete)

Diger tiitiin mamulleri: Puro, sigarillo, nargilelik tiitin mamulii, sarmalik kiyilmis
tiitlin, enfiye, ¢igneme tiitiinii ve pipo titlinii gibi sigara digindaki tiitiin mamulleri




Tutlin Griana girdilerini spesifik olarak sinirlandiran veya

yasaklayan herhangi bir diizenleme yok. gt Lo B 101 B S I L

ZARARLARINDAN KORUMAYA
4733 saylll Yasa ve Etiket Yonetmelik’in gerekleri ne kadar YONELIK URETIM SEKLINE,

yerine getirildi? Kuruma bagl1 akredite laboratuvarlarinin R [NEVE
DENETLENMESINE iLiSKiN USUL

tesis edilmesine ve isletilmesine iliskin sartlarla ilgili durum VE ESASLAR HAKKINDA
nedir? Uriinlerin girdi listeleri, toksikoloji verileri yillik bazda YONETMELIK

e AT S i : I _
titun endiistrisinden toplandl mi? Toplandi ise, bunlar nasil (06/01/2005 tarihli ve 25692 sayil1 Resmi

degerlendirildi? 5 yildir niye yayinlanmadi? Gazete)

IKINCI BOLUM

Azami Zifir, Nikotin ve Karbon Monoksit Birakimlari ve Ol¢iim Metotlar:
Ol¢iim metotlar
MADDE 6- ...
Kurum, tiitin mamulleri treticilerinden, tiitiin mamulleri girdilerinin saglik tizerindeki etkilerini ve bunlarin bagimlilik yapici 6zelliklerini
degerlendirmek iizere her bir marka ve cesit bazinda belirleyecegi diger testleri yaptirmalarini veya bu testlerin uygunluk degerlendirme
kuruluslan tarafindan gergeklestirilmesi veya tasdik edilmesi sartini getirebilir. Gergeklestirilen test sonuglari Kuruma yillik olarak sunulur. Tiitiin
mamuliiniin 6zellikleri degismedigi durumlarda Kurum test sonuclarmin daha az siklikla sunulmasmi isteyebilir. Tiitiin mamuliiniin
ozelliklerindeki degisiklikler ise Komisyona iletilmek iizere Kurum tarafindan Miistesarliga bildirilir.
Kurum, tiikketicinin bilgilendirilmesini saglamak amacryla bu maddeye gore sunulan veri ve bilgileri, ticari sir olusturma 6zelliklerini de dikkate
alarak halkin bilgisine sunar ve her y1l Komisyona iletilmek tizere Miistesarliga bildirir.

DORDUNCU BOLUM

Diger Uriin Bilgileri ve Uriin Tanimlan
Diger iiriin bilgileri
MADDE 8- Tiitiin mamulleri tireticileri, marka ve ¢esit bazinda tiitiin mamulleri tiretiminde kullanilan tiim girdileri ve bunlarin miktarimni gosterir
bir listeyi yillik olarak Kuruma vermek zorundadirlar. ilk bildirim en ge¢ 31/12/2005 tarihine kadar yapilmis olmahdir. Listeye, bu maddelerin
islev ve kategorisi ile iiretime katilma sebeplerini belirten bir beyan ilave edilmelidir. Listede, ayn1 zamanda bu maddelerin yanmis ya da
yanmamuis sekillerinin saghga etkilerini ve bagimlilik yapici 6zelliklerini gosteren ve iireticinin elinde mevcut olan toksikolojik veriler
bulunmalidir. Liste, tiitiin mamuliinde bulunan her bir girdiye ait olarak azalan agirliklar sirasina gore olusturulmalidir.
Kurum, tiiketicinin bilgilendirilmesini saglamak amaciyla, bu madde uyarinca sagladigi bilgileri, ticari sir olusturan 6zellikle {iriin formiilii
bilgilerinin korunmasina 6zen gostererek halkin bilgisine sunar.




26 Nisan 2011 itibariyle TAPDK tarafindan
Piyasaya Arz Uygunluk Belgesi verilen tiitiin
mamulleri

Tutlin Mamuli
Kategorisi

Firma

Tirkiye'de Uretilen

BAT

Bogazigi

European

KT&G

Imperial

JTI

PM

Puro ve Sigarillo

Teka

Nargilelik Tatiin
Mamuli

Symirna

Serbetli

Tabac Turc

Pipoluk Tatin
Mamuli

Tabac Turc

Sarmalik Kiyilmis
T.M.

Teka

Ithal edilen

Puro ve Sigarillo-
2010

Avangart

Brilesik

Esmark

Mert

Swedish
Match

Puro ve Sigarillo-
2011

Avangart

Cipro

TOPLAM

Kaynak: www.tapdk.gov.tr listelerinden derlenmistir.

TAPDK tarafindan yayinlanan Piyasaya Arz
Uygunluk Belgesi verilen tutiin mamullerinin
marka isimlerinden ve/veya ayirt edici
ibarelerinden icinde kullanilan bazi belirgin
tlutdn Grand girdilerinin neler oldugu
anlasilabiliyor. Ornegin,

esigaralar arasinda mentol, karanfil, vanilya,
enargilelik tiitiin mamullerinde Bahreyn elma,
cilek, giil, Hindistan cevizi, iki elma, kapugino,
kavun, kiraz, limon, muz, nane, portakal,
seftali, Giziim, yasemin aromalari,

eithal edilen puro ve sigarillolarda elma, kiraz,
bal, vanilya, kapugino, ¢ikolata, mango, nane
ve vanilya

gibi aromalar géze carpiyor.

Ancak bu aroma maddeleri, sadece, listelerde
adi bizzat gecen tutln urunu girdileridir; bunlar
disinda s6z konusu 419 adet Uriniln icinde tam
olarak hangi girdilerin bulundugu konusunda
bilgiler yayinlanmadigi icin mevcut degil.



http://www.tapdk.gov.tr/

“ PHILIP MORRIS INTERNATIONAL (PMI) VERILERI iLE
TURKIYE’DE TUTUN URUNU GIRDILERI (16 Subat 2011)

Philip Morris International firmasinin www.pmi.com adresindeki web sitesinde sirketin faaliyet

gosterdigi tum Ulkelerde satilmak tizere Uretilen Philip Morris International sigaralarinda titline ve
sigaralarin ttln-disi malzemelerine eklenen girdilerin tam listesi yayinlanmaktadir.

Bu yayindan 13 Subat 2011 tarihinde Tiirkiye’de Uriin Girdileri basligi altinda ve “Tiirkiye’de i¢ pazarda

ve gimruksliz satis magazalarinda satilmak Gzere Uretilen Philip Morris International sigaralarindaki
tutline eklenen girdiler ile titin-disi malzemelerde kullanilan girdilerin tam listesi” asagida
akitilmaktadir:

Tutune eklenen girdiler (PMI bu tablonun 18 Kasim 2010 tarihinde glincellendigi
belirtmektedir.) (Girdi isimlerinin Turkge cevirileri PMI’a aittir.)
Girdi kullanilan azami diizey (tlitiinde, %) Fonksiyon CAS#
asetanizol 0.0005 Tatlandirici 200-06-1
asetik asit 0.05 Tatlandirici 64-19-7
asetoin 0.0001 Tatlandirici 513-86-0
asetofenon 0.0001 Tatlandirici 98-86-2

asetilpirazin 0.0001 Tatlandiric 22047-25-2



http://www.pmi.com/

amil bltrat
irli?sialdehit
benzaldehit
benzoin, rezinoid
benzil karbinol
bergamut yagi
bornil asetat
butil izovalerat

bitrik asit

keraviye yagi

kakule tohumu yagi
kegiboynuzu ve/veya ekstrati
kereviz tohumu yagi

seliiloz

papatya gicegi, mayis papatyasi,
papatya ekstrati ve yagi

sinnamaldehit

sinamil izovalerat

Tatlandirici

Tatlandiric

Tatlandiric

Tatlandiric

Tatlandiric

Tatlandiric

Tatlandirici

Tatlandirici

Tatlandirici

Tatlandirici

Tatlandiric

Casing

Tatlandirici

Baglayici

Tatlandirici

Tatlandiric

Tatlandiric

540-18-1

123-11-5

100-52-7

9000-05-9

60-12-8

8007-75-8

76-49-3

109-19-3

107-92-6

8000-42-8

8000-66-6

cesitli

8015-90-5

65996-61-4

8015-92-7




sitral

__sitrikasit

d,l-sitronelol

kakao ve kakao tiirevli Giriinler

kahve ekstrati

kisnis yagi

beta-damaskenon

gamma-dekalakton

dekanoik asit

2,3-dletilpirazin

dereotu yagi

2,5-dimetilpirazin

etil asetat

etil butrat

etil heptanoat

etil hekzanoat

etil izovalerat

etil laktat

etil maltol

Tatlandirici

Tatlandirici

Tatlandirici

Casing

Tatlandiric

Tatlandirici

Tatlandiric

Tatlandiric

Tatlandiric

Tatlandirici

Tatlandiric

Tatlandiric

Tatlandirici

Tatlandirici

Tatlandirici

Tatlandiric

Tatlandiric

Tatlandirici

Tatlandirici

5392-40-5
77-92-9
106-22-9
cesitli
84650-00-0
8008-52-4
23696-85-7
706-14-9
334-48-5
15707-24-1
8006-75-5
123-32-0
141-78-6
105-54-4
106-30-9
123-66-0
108-64-5
97-64-3

4940-11-8

2303
-,_===._,.-F"-FF

2306
2309

cesitli

20

59

cesitli

148

154

11197

2230

11




etil enantat Tatlandirici 8016-21-5

__etikfenilasetat Tatlandirici 101-97-3

etil propionat Tatlandirici 105-37-3

etil vanilin : Tatlandiric 121-32-4

5-etil-3-hidroksi-4-metil-2(5h)- Tatlandiric 698-10-2
furanon

boyotu ekstrati Tatlandirici 68990-15-8

geraniol Tatlandirici 106-24-1

sardunya cicegi yag Tatlandirici 8000-46-2

gliserol . Nemlendirici 56-81-5

guar sakizi : Baglayici

gamma-heptalakton Tatlandiric 105-21-5

2-heptanon Tatlandirici 110-43-0

hekzanal Tatlandirici 66-25-1

hekzanoik asit Tatlandirici 142-62-1

cis-3-hekzen-1-il asetat Tatlandiric 3681-71-8

gamma-hexalakton Tatlandiric 695-06-7

4-(para-hidroksifenil)-2-biitanon Tatlandiric 5471-51-2

o6lmez cicegi ekstrati Tatlandiric 8023-95-8




alfa-iyonon

__—beta-iyonon

izoamil asetat

izoamil biitrat

izoamil format

izoamil isovalerat

izoamil fenilasetat

izobtil asetat

izobUtrik asit

isopropil karbinol

izovalerik asit

laktik asit

limon yagi

lemongrass yagi

meyankoki ekstrati

lime yagl

linalool

selam otu ekstrati

maltol

Tatlandirici

Tatlandirici

Tatlandirici

Tatlandirici

Tatlandiric

Tatlandirici

Tatlandirici

Tatlandiric

Tatlandirici

Tatlandirici

Tatlandiric

Tatlandirici

Tatlandiric

Tatlandiric

Casing

Tatlandirici

Tatlandiric

Tatlandiric

Tatlandirici

127-41-3
14901-07-6
123-92-2
106-27-4
110-45-2
659-70-1
102-19-2
110-19-0
79-31-2
78-83-1
503-74-2
50-21-5
8008-56-8
8007-02-1
68916-91-6
8008-26-2
78-70-6
8016-31-7

118-71-8

2594

2595

2055

2060

2069

2085

2081

2175

2222

2179

3102

2611

2625

2624

2628

2631

2635

2650

2656

. —

142

214

282

500

458

2161




|-mentol
__para=metoksibenzaldehit
metilsiklopentanolon
4-metilasetofenon
3-metilbiitraldehit
2-metiibitrik asit
mimoza ekstrati
gamma-nonalakton

saf mege yosunu
gamma-oktalakton
delta-oktalakton

panaks sakizi yagi (cavsir otu yagi)

distile edilmis (damitiimis) portakal
yag

tatli portakal yagi

susen (iris) koku ekstrati
palmarosa yagi

nane yagi

fenilasetaldehit

Tatlandirici

Tatlandiric

Tatlandirici

Tatlandiric

Tatlandirici

Tatlandirici

Tatlandiric

Tatlandirici

Tatlandirici

Tatlandirici

Tatlandiric

Tatlandirici

Tatlandiric

Tatlandirici

Tatlandirici

Tatlandirici

Tatlandirici

Tatlandiric

2216-51-5

123-11-5

various

122-00-9

590-86-3

116-53-0

93685-96-2

104-61-0

9000-50-4

104-50-7

698-76-0

8021-36-1

68606-94-0

8008-57-9

8002-73-1

8014-19-5

8006-90-4

122-78-1




fenilasetik asit Tatlandiric 103-82-2

__fenitKarbinol Tatlandirici 100-516

piperonal Tatlandirici 120-57-0

propenilguaethol Tatlandiric 94-86-0

propilen glikol . Nemlendirici 57-55-6

rodinol Tatlandiric 6812-78-8

bulgar giil yagi, true otto Tatlandiric 8007-01-0

seker kamisi ekstrati Tatlandiric 90604-30-1

salisilaldehit Tatlandirici 90-02-8

sandalagaci yagi, sari Tatlandirici 8006-87-9

siklareolit Tatlandiric 564-20-5

d-sorbitol : Nemlendirici 50-70-4

bahce nanesinin yagi Tatlandiric 8008-79-5

buhur agaci Tatlandiric 8046-19-3

stirilkarbinol Tatlandiric 104-54-1

buhur agaci ekstrati Tatlandiric 8024-01-9

seker: invert seker : Casing 8013-17-0

seker: slikroz : Casing 57-50-1

mandalina yagi Tatlandirici 8008-31-9




2,3,5,6-tetrametilpirazin Tatlandirici 1124-11-4

__para-tolil asetat Tatlandirici 140-39-6

4-(2,6,6-trimetilsiklohek-1-zenil)bit- Tatlandirici 23726-92-3
2-en-4-on

2,3,5-trimetilpirazin Tatlandirici 14667-55-1
gamma-undekalakton Tatlandirici 104-67-6
kedi otu koku ekstrati Tatlandirici 8057-49-6
vanilya ekstrati Tatlandirici 8024-06-4
vanilin : Tatlandirici 121-33-5
verataldehit Tatlandirici 120-11-9

Nemlendirici, islemeye
Yardimci Madde

islemeye yardimci maddeler

2. Tutlin-disi malzemelerde kullanilan girdiler
a.Sigara kagitlari (PMI bu tablonun 18 Kasim 2010 tarihinde glincellendigi belirtmektedir.) (Girdi isimlerinin
Turkce cevirileri PMI’a aittir.)

Girdi Kullanilan azami diizey (sigarada, %) CAS#
sellloz 8.0 cesitli
kalsiyum karbonat 2.8 471-34-1
potasyum sitrat 0.2 6100-05-6
karboksimetilsellloz ve onun sodyum tuzu 0.1 9004-32-4
guar sakizi 0.1 9000-30-0
sodyum sitrat 0.05




’t; Yan dikis tutkallari (PMI bu tablonun 18 Kasim 2010 tarihinde giincellendigi belirtmektedir.) (Girdi
isimlerinin Turkce cevirileri PMI’a aittir.)

Girdi Kullanilan azami diizey (sigarada, %) CAS#
etilen-vinil asetat kopolimer 0.3 24937-78-8
polivinil asetat 0.3 9003-20-7
hidroksietilin ve vinil asetat kopolimer 0.01 25213-24-5

islemeye yardimci maddeler (koptik kesici, su)

c. Monogram miirekkepleri (PMI bu tablonun 18 Kasim 2010 tarihinde glincellendigi belirtmektedir.) (Girdi

isimlerinin Turkce cevirileri PMVI’a aittir.)

icerik Kullanilan azami diizey (sigarada, %) CAS#
alkid regine 0.005 63148-69-6

mineral yag 0.0005 8042-47-5
pigment, AC allura kirmizisi 0.0005 68583-95-9
pigment, parlak mavi FCF 0.0005 68921-42-6
pigment, glinbatimi sarisi FCF 0.0005 15790-07-5
silisyum dioksit (silika) 0.0005 112945-52-5
kalsiyum karbonat 0.0001 471-34-1
pigment, litholrubine BK 0.0001

d. Agiz kagitlari ve agiz kagidi miirekkebi (PMI bu tablonun 18 Kasim 2010 tarihinde glincellendigi
belirtmektedir.) (Girdi isimlerinin Tlirkce cevirileri PMI’a aittir.)

Girdi Kullanilan azami duizey (sigarada, %) CAS#
seliiloz 4.7 cesitli
kalsiyum karbonat 1.7 471-34-1
kaolin 0.6 92704-41-1
pigment, demir oksit sarisi 0.3 20344-49-4
titanyum dioksit 0.3 13463-67-7




aliminyum silikat, magnezyum sodyum tuzu ; 12040-43-6 . e

kolodiyum R ~1-9004-70-0

__dibazik sodyum fosfat ; 7 : 10028-24-7

- nisasta ve/ veya modifiye edilmis nisasta > various
talk ; 14807-96-6
asetil tribatil sitrat 77-90-7
aliiminyum hidroksit 21645-51-2
aliiminyum silfat 10043-01-3
epiklorohidrin regine various
etil seliiloz 9004-57-3
pigment, bronz altin various
pigment, mika 12001-26-2
aliiminyum 7429-90-5
triasetin 102-76-1
alkilketen dimer 98246-87-8
galaktomannanfosforik aster 78615-64-2
metakrilik asit, ester various
pigment, parlak mavi FCF 3844-45-9
pigment, demir oksit siyahi 1317-61-9
pigment, demir oksit kirmizisi 1309-37-1
regine 91081-22-0
sodyum alginat 9005-38-3
stiren-akrilat polimerleri 29497-08-3
carbo medicinalis vegetabilis 7440-44-0
klorit 1318-59-8
pigment, litholrubine BK 5281-04-9
termoplastik poliamid 68475-99-0
polilretan regine 9057-91-4

recine asidi ve regine (¢am sakizi) asidi, maleatlestirilmis, gliserinli ester 94581-16-5
silisyum dioksit (silika) 112926-00-8
formaldehit/modifye asetofan regine 68441-83-8
pigment, ftalosiyanin 81457-65-0
pigment, tartrazin 1934-21-0

pigment, lacivert 57455-37-5
polyester regine 63528-92-7




polietilen vaks 0.001 9002-88-4

polipropilen 0001 _9003-070

parafin vaks 0.0005 ' - e 002-74-2
"'_Biément, krom (111) azo kompleks 0.0005 97862-65-2
pigment, ¢ivit mavisi (indigotin) 0.0005 16521-38-3
pigment, kuinolin sarisi 0.0005 8004-92-0
pigment, sar1 ¢oztici 146 0.0005 94279-65-9
silik asit, sodyum, potasyum ve aluminyum tuzlari 0.0005 12141-46-7
pigment, mavi 15:3 0.0001 147-14-8
pigment, eritrosin 0.0001 16423-68-0

e. Filtrasyon malzemeleri (PMI bu tablonun 18 Kasim 2010 tarihinde glincellendigi belirtmektedir.) (Girdi
isimlerinin Turkce cevirileri PMI’a aittir.)

Girdi Kullanilan azami diizey (sigarada, %) CAS#
tatin 17.0 -

selliloz asetat 154 9004-35-7
aktif kdmir 2.9 7440-44-0
triasetin 1.4 102-76-1
titanyum dioksit 0.1 13463-67-7
propilen glicol 0.3 57-55-6
gliserol 0.2 56-81-5
dogal ve suni tatlandiricilar 0.005 -

islemeye yardimci maddeler (tamamlayici yag)

f. Filtre tutkallari (PMI bu tablonun 18 Kasim 2010 tarihinde glincellendigi belirtmektedir.) (Girdi isimlerinin
Turkce cevirileri PMI’a aittir.)

Girdi Kullanilan azami diizey (sigarada, %) CAS#
etilen-vinil asetat kopolimer 2.5 24937-78-8
polivinil asetat 0.2 9003-20-7
hidrokarbon regine 0.1 68132-00-3
hidroksietilin ve vinil asetat kopolimer 0.1 25213-24-5
parafin vaks 0.1 various
stiren-alfa-metilstiren reginesi 0.05 9011-11-4
poliisobitilen 0.01 9003-29-6

islemeye yardimci maddeler (antioksidan, kopik kesici, su)




g. Filtre kagitlari (PMI bu tablonun 18 Kasim 2010 tarihinde glincellendigi belirtmektedir.) (Girdi isimlerinin
Turkce cevirileri PMI’a aittir.)

Girdi Kullanilan azami diizey (sigarada, %) CAS#
Seliloz 9.1 various
kalsiyum karbonat 0.4 471-34-1
kaolin 0.4 1332-58-7
polivinol 0.3 9002-89-5
viskoz (yapiskan) 0.3 68442-85-3
nisasta ve/ veya modifiye edilmis nisasta 0.2 various
titanyum dioksit 0.2 13463-67-7
karboksimetilsellloz ve onun sodyum tuzu 0.05 9004-32-4
epiklorohidrin regine 0.05 25212-19-5
guar sakizi 0.05 various
regine 0.05 91081-22-0
talk 0.05 14807-96-6
gliokzal 0.01 107-22-2
alkilketen dimer 0.005 144245-85-2
optik parlatici 0.0005 -

pigment, demir oksit siyahi 0.0005 1317-61-9
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04/11/2010 tarihli ve 27749 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirliige giren "Tutiin Firma Ad
Mamullerinin Uretim ve Ticaretine ili§kin Usul ve Esaslar Hakkinda Yonetmelik"in "Kurum Firma Yetkilisi Adi Soyads
internet sitesinde yayimlanacak formlar" baglikli 26’nci maddesi ile "Kayitlar" baglikli 20’nci tmza
maddesi geregince TAPDK tarafindan belirlenen ve web sitesinde yayinlanan belge, tablo,

liste, rapor ve taahhiitname 6rnekleri (13 Subat 2011 giinii indirilmis dosyalardan)

GIRDI BILDIRIM TABLOSU



04/11/2010 tarihli ve 27749 sayili Resmi Gazetede
yayimlanarak yurirliige giren "Tutiin Mamullerinin
Uretim ve Ticaretine ili§kin Usul ve Esaslar Hakkinda
Yonetmelik"in "Kurum internet sitesinde
yaylmlanacak formlar" baglikli 26’ncl maddesi ile
"Kayitlar" basglikli 20’'nci maddesi geregince TAPDK
tarafindan belirlenen ve web sitesinde yayinlanan
belge, tablo, liste, rapor ve taahhiitname ornekleri
(13 Subat 2011 giinii indirilmis dosyalardan)

GIRDI BILDIRIM ACIKLAMA KILAVUZU

GIiRDI BILDIRIM TABLOSU ACIKLAMA KILAVUZU

Siitun

Siitun Bashg Aciklama
Numarasi
1 Ureticinin ya da | Titiin mamulii iireten eden ya da ithal eden firmanin adi
ithalatgimin adi
2 Ulke Tiitiin mamuliiniin pazarlandig iilke: Tiirkiye
Talep tarihi ve Piyasaya Arz Uygunluk Belgesi basvuru yazisi tarih ve
say1s1 say1s1
4 Tiittin mamulii Sigara, puro, sigarillo, nargilelik tiitlin mamulii, pipo tiitiinii
kategorisi ve sarmalik kiyilmus tiitiin gibi tiitlin mamulii kategorileri
Marka ve Firmamn {iretimini ve/veya ticaretini yaptigl tiitiin
5 S mamullerini, diger mamullerden ayirt etmeye yarayan ve
ayirdedici ibare ilgili kuruluslarca tescil edilen isareti
6 Mamulat ¢esidi | Piyasaya arz edilen mamulat ¢esidinin 6zellikleri (mamuliin
ozellikleri ve ambalajinin fiziksel 6zellikleri)
7 Zifir birakim Sigaralar i¢in gegerli olup, ISO 3308 ve ISO 4387 sayili
miktar1 standarda gore Olgiilmelidir’
8 Nikotin birakim | Sigaralar igin gegerli olup, ISO 3308 ve ISO 10315 sayili
miktar1 standarda gore Olgiilmelidir’
9 Karbon monoksit | Sigaralar i¢in gegerli olup, ISO 3308 ve ISO 8454 sayili
birakim miktar1 | standarda gore Slgiilmelidir’
10 Mamul birim Paket nemi dahil, mamuliin bir biriminin agirhigidir
agirlig (miligram cinsinden)
11 Tiitiin agirlig Ne_rn_ hacrni_da_hjl mamuliin bir birimindeki tiitin agirligidir
(miligram cinsinden)
Piyasaya arz edilen mamulat ¢esidinde kullamilan girdiler,
tiitiin mamulii kategorilerinde asagidaki sekilde tasnif edilir.
Verilen ilk tasnif basligi “katki maddesi” olmali ve her bir
tasnif basliginda yer alan girdiler azalan agirlik sirasiyla
verilmelidir.
e Sigaralar i¢in tasnif basliklari:
- Katki maddesi (yanmis)
- Sigara kagid1 (yannus)
- Kenar ek yeri yapistiricisi (yannus)
- Sigara kagidi iizerinde kullanilan miirekkep (yanmus)
- Filtreleme maddesi (yanmamis)
12 Girdilerin tasnifi | - L1t sargist (yanmamis)

- Filtre yapistiricisi (yanmamis)

- Ug kagidi ve u¢ kagidi miirekkebi (yanmamis)
e Puro ve sigarillolar icin tasnif basliklari:

- Katki maddesi (yannus)

- Filtreleme maddesi (yanmamis)

- Filtre sargis1 (yanmamnus)

- Filtre yapistiricisi (yanmamis)

- Ug kagidi (yanmanus)

- Yapistirict (yanmuis)

- Puro basligr (yanmanmus)

e Pipoluk ve nargilelik tiitlin mamulii i¢in tasnif basliklari:
- Katki maddesi (yannus)




(Mamulat Cesidi Adi)

TOKSIKOLOJIK VERI TABLOSU

Girdi icin mevcut toksikolojik veri

liste, rapor ve taahhiitname 6rnekleri (13 Subat 2011 giinii indirilmig dosyalardan)

TOKSIKOLOJIK VERI TABLOSU
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04/11/2010 tarihli ve 27749 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirlige giren "Tiitiin
Mamullerinin Uretim ve Ticaretine lligkin Usul ve Esaslar Hakkinda Yénetmelik"in "Kurum Firma Adi
internet sitesinde yayimlanacak formlar" baslikli 26’nci maddesi ile "Kayitlar" baslikli 20’nci Firma Yetkilisi Ad1 Soyadi
maddesi geregince TAPDK tarafindan belirlenen ve web sitesinde yayinlanan belge, tablo, Iimza



~ TUtdn Urtinu girdileri ve dumansiz titin
urunleri regulasyonu icin Turkiye’nin
onundeki olasiliklar

Saptama: Tutln Urunleri Uretimi ve ticareti gitgide tltun
kontrolinin amacg ve stratejilerinden kopartilhyor.

En yuksek olasilik: Yeni AB Direktifi'ne uyum
ABD «Aile» Yasasindan adaptasyonlar
Bunlarin da gerisine dusen dlizenlemeler

En disik ama Uzerinde durulmasi gereken olasilik: Bunlarin
oniine gecen, «korumaci» diizenlemeler (DSO TKCS temelinde)

NOT: Uretim ve Ticaret Yonetmeligi'nin gecici 1(4) maddesine gére, Girdi Bildirim ve Toksikolojik Veri
Tablolarinda yer alan verilerin degerlendirilmesine iliskin usul ve esaslar bu Yénetmeligin yayim tarihinden
itibaren en geg bir yil icinde Kurum tarafindan belirlenecek (Kasim 2011)




—

Piyasa regulasyonunun terk edilmesi dnerisi

Tutln enddustrisinin ve tattn Grdnlerinin halk saghgini koruma amacli regtilasyonunu,
«piyasa reglilasyonu» (Uretim ve ticaret icin serbestlik kosullarinin olusturulmasi, rekabet
kosullarinin saglanmasi, sektortin korunmasi -rakip firma girisinin engellenmesi, fiyat
istikrari, piyasa kusurlarinin i¢sellestirilmesi) modeli icinde gerceklestirmek mimkin
degildir.

Mevcut sosyal ve idari sistemde, tiitiin endistrisinin ve tatln Grinlerinin halk saghgini
koruma amacli regtilasyonu, «korumaci regtilasyon» modelinin benimsenmesi ile mimkin
olabilir. Bu modelde, endustrinin faaliyetlerinin bir kisminin veya tamaminin ve tiitin
urtnlerinin kendilerinin ve girdilerinin bir kisminin veya tamaminin stratejik éncelikler
dogrultusunda yasaklamasi veya sinirlandirilmasi seklinde reglilasyon yapilir.

Ancak karina mani olarak, endiistrinin pazarlama hevesi kirilabilir, sermayenin baska
alana kagmasi saglanabilir.

Bunun icin 4733 sayili Yasa’nin 6zine miudahale eden degisiklikler gerekir. «... drettikleri
tutiin mamullerini serbestce satabilir, fiyatland irabilir ve dagitabilirler.» seklindeki tim
hikumlerin yerine, tUretimin ve ticaretin halk sagligini koruma oncelikleri dogrultusunda
disiplin altina alinmas1 ve TAPDK’n1n yeniden tittn kontroli amacgli yapilanmasi
gerekir.




-h_—-—-—-—-_

~ Korumaci regilasyonun kapsami ne olabilir?

TUTUN URUNU GIRDILERI:

Derhal yasaklanacaklarin kapsami (Alman Kanser Arastirma Merkezi tavsiyesi):
Bilinen ve suphelenilen tim kanser yapici maddeler

* Yanma asamasinda karsinojen bilesenlerin ortaya ¢iktigi girdiler

Bagimhihgi artiran girdiler

» Tutlne baslamayi, kullanmayi stirdirmeyi, birakmayi geciktiren, relapsi
kolaylastiran katki maddeleri

~ TattGrmeyi kolaylastiran, rahatlatan girdiler

Bunlar disinda kalan tum diger girdiler ayri ayri guvenlik testinden gegcmek
zorunda. ispat sorumlulugu endiistrinin. Bu testi gecemeyen maddeler de yasak
kapsamina alinmali. ila¢ giivenligi kurallari neyse onlar gecerli olacak sekilde.




DUMANSIZ TUTUN URUNLERI VE DIGER URUN CESITLERI:

Dumansiz tutin Gridnd yasaginin kapsaminin tam kapsayici olmasi
(cigneme, buruna cekme vs. dahil olmali).

ister konvansiyonel titiin Grini (ucu yakilanlar: sigara, nargile vs.), ister

geleneksel veya yeni nesil dumansiz titlin Grind, ister nikotin Grind (nikotin
icecekleri, elektronik sigara, vs.), ister ttlin Grind olmayan sigara benzeri
urtin (bitkisel sigaralar, sozde bitkisel nargile),

e bunlarin pazara yeni girislerinin dnlenmesi,

e mevcutlarinin higbir sekilde zarar azaltim / dustlik risk iddiasi ile
pazarlanmasina izin verilmemesi,

e titin tiketimi Gizerinde olumsuz etkisi olanlarin piyasadan
kaldirilmasu.




S ——

~—Korumaci regulasyonda
karar surecinin yapilandiriimasi

Bilimsel inceleme/degerlendirme ve karar siireglerinin

birbirinden ayrilmasi ve seffaflasmasi

TAPDK karar merciine danismada bulunmak tzere titun Grinleri bilimsel danisma
kurulu kurulmasi (Cok Ust dizey yeterlilik kriterleri belirlenmeli: drnegin, onkoloji,
pulmonoloji, kardiyoloji, toksikoloji, farmakoloji, bagimlilik ve benzeri uzmanliklara
sahip ve reglilasyon deneyimi olan tip doktoru, bilimci, saglik profesyoneli)

Danisma kuruluna bagimsiz ve yeterli teknik ve maddi kaynaklarla ¢calisma olanaklari
taninmasi

Danisma kurulunun bilimsel yontemlere dayali degerlendirme ve tavsiyede bulunma
kriterlerini kendisinin belirlemesi

Degerlendirme ve karar sureclerinin seffafligi icin kurallar belirlenmesi ve
uygulanmasi

Danisma kurulunun yaptigi tavsiyeler tzerine TAPDK kararlari alinmasi
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