Wiadomosci z Fabryk

Columbus, czyli jak EFH odkryto Ameryke

Kilka tygodni temu ogtosilismy osiggniecie kolejnego waznego kamienia milowego w historii
Fabryki Aromatéw: po ponad 3 latach od idei wyprodukowalismy pierwszy e-liquid na rynek
amerykanski. Mozecie Smiato zapytac: Ok, fajnie ... ale co w tym takiego wielkiego?

W koricu produkujemy papierosy i inne wyroby
tytoniowe na ponad 70 innych rynkéw, céz jest wiec
takiego szczegdlnego w tym, ze cos$ robimy na ten
akurat rynek?

Najwieksze rynki tytoniowe na $wiecie

Wolumen sprzedazy detalicznej
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*Nie obejmuje recznie kreconych kretekéw

Po pierwsze rynek amerykanski to czwarty rynek na
Swiecie jesli chodzi o sprzedaz papieroséw, ponad
260 mld sztuk oraz absolutny #1 jesli chodzi o rynek
e-papierosoéw (ciekawostka przy okazji: Polska jest
tutaj na 7 miejscu). Udziat JTI w rynku USA jest
raczej znikomy, niemniej jednak nawet niewielki
wzrost udziatu w wielkim rynku oznacza ogromne
korzysci dla firmy.
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Po drugie, tak jak w wielu innych dziedzinach jak
np. rynek zywnosci czy lekdw, USA majag swoje
wtasne i specyficzne regulacje dotyczace wyrobow
tytoniowych i wyrobéw nowatorskich (nazywanych
w JTI RRP). Tutaj prawdziwg wyrocznig jest FDA
(Food and Drug Administration — ttum. Agencja ds.
Zywnosci i Lekow), ktérej regulacje i rozporzadzenia
sg w Stanach obowigzujgcym prawem, a wszelkie
inne certyfikaty miedzynarodowe sg po prostu co
najwyzej pomocne.

Po trzecie, federalne instytucje Stanéw Zjednoczo-
nych (takie jak FDA) ze wzgledu na swdj autorytet,
doswiadczenie, kadre, historie oraz budzet, bardzo
czesto sg liderami w wyznaczaniu standardéw
miedzynarodowych dotyczgcych bezpieczenstwa
czy procedur. W wielu krajach wytyczne amerykan-
skich agencji sg po prostu stosowane i wprowa-
dzane w zycie jako najlepszy standard czy praktyka
branzowa.

Po czwarte, zupetnie inny niz europejski system
wymiaru sprawiedliwosci, oparty o prawo preceden-
sowe, powoduje ze najwyzsze odszkodowania sg
zasadzane i wyptacane w Stanach Zjednoczonych.
Dlatego tez, kazda firma, a juz w szczegolnosci
duza korporacja, musi bardzo ostroznie wprowa-
dzac produkty na rynek, poniewaz najmniejszy btad
czy niedopatrzenie w instrukcji czy procedurze
rejestracji moze natychmiast prowadzi¢ do milio-
nowych odszkodowan. Europejczycy czesto smieja
sie z amerykanskich instrukcji, ze sg napisane dla
idiotow, ale z drugiej strony pewnie styszeliscie o0 46

milionach dolaréw odszkodowania za komode z lkea,

czy tez prawie 3 milionach dolaréw za gorgcg kawe
z MacDonald, czy ewentualnie 300 min dolaréw za
brak ostrzezenia na etykiecie Randup ... przy takich
kwotach odszkodowan, juz tak Smiesznie moze nie
by¢. Reasumujgc, chodzi o to, ze robigc cokolwiek
na rynek amerykanski, trzeba mie¢ bardzo dobrg
ewidencje, ze wszystko zostato wykonane zgodnie

z procedurami.

Wracajac jednak do EFH, pomyst produkcji
e-liquidéw pojawit sie w potowie 2016 roku, kiedy
zostalismy poproszeni o studium wykonalnosci
nowego typu produkcji z uwzglednieniem produkcji
réwniez na rynek amerykanski. O ile w przypadku
produkcji na inne rynki, wystarczyto wymyslic¢
proces produkcji, opracowac¢ technologie i osza-
cowac naktady inwestycyjne w oparciu o mechanike
ptyndw, o tyle dla produkcji na rynek USA, nie byto
zadnych precyzyjnych wytycznych czy wymagan

(w zasadzie do tej pory nie ma oficjalnych regulacji
FDA dla wyrobdw tytoniowych, poniewaz ostatnia
préba publikacji z 2018 roku zostata zablokowana
przez administracje prezydenta Trumpa).

W zwigzku z brakiem takich wytycznych, podjelismy
decyzje, ze od strony technologicznej bedziemy
bazowac¢ na wymaganiach FDA okreslonych

dla produkcji suplementéw diety (W USA jest to
klasyfikowane pomiedzy produkcjg zywnosci,

a produkcjg lekarstw). Zgodnie z planem ujetym

w BAP produkcja na rynek USA miata sie rozpoczgé
w EFH w roku 2023, natomiast ze wzgledu na wiele
czynnikéw, dynamike rynku RRP oraz przejecia firm
partnerskich, caty proces musiat by¢ przyspieszony,
aby rozpoczac¢ produkcje juz w roku 2020.

Dlatego tez, zaraz po uruchomieniu produkcji
e-liquidéw w lipcu 2018, musielismy rozpoczg¢ przy-
gotowania do ,amerykanskiej” produkcji. Czym ona
sie rézni od produkcji na inne rynki?

Technicznie - niczym. Operacyjnie - jest to ogromna
réznica. Dzieje sie tak dlatego, ze ze wzgledu na
opisywane wczesniej ryzyko potencjalnych odszko-
dowan, JTI musi posiadac petng ewidencje oraz
badania potwierdzajgce ze nasz produkt na rynku
spetnia wszystkie wymagania FDA i standardy
powszechnie zwane GMP (tzw. dobre praktyki
produkcyjne). Jesli chodzi o dziatania rejestra-
cyjne, jest to w ogodle osobny temat na artykut,

ale kréciutko, rejestracja tylko jednego produktu
wymaga przygotowania dokumentac;ji liczacej ok
700 tysiecy stron, co kosztuje okoto 7,5 miliona
dolaréw i trwa mniej wiecej 3 lata.

Wrocmy jednak do produkeji e-liquidu, ktora jest
tylko czescig catego procesu. Petna ewidencja
oznacza dla nas, ze na kazdym etapie od przyjecia
surowcow do wysytki gotowego ptynu w beczkach,
cokolwiek robimy, musi by¢ udokumentowane.
Ponadto, wszelkie procesy ktérych uzywamy

w produkcji ptynéw muszg zostac¢ zweryfikowane
poprzez konkretne testy, ktére tez muszg by¢ udoku-
mentowane. Co to konkretnie dla nas oznaczato?
Musielismy opracowac¢ Standardowe Procedury
Operacyjne (SOP), ktére opisujg wszelkie aktywnosci
w réznych obszarach od Produkcji, przez Logistyke
po monitoring srodowiska. tgcznie powstato ich

do tej pory 51, a to na pewno jeszcze nie koniec.
Ponadto, musieliSmy przeprowadzi¢ walidacje
procesu produkeyjnego. Polegato to na wypro-
dukowaniu przynajmniej trzech partii dla réznych
produktow z petng dokumentacjg oraz ewaluacja
wynikéw przez dziaty Quality Assurance. Dodatkowo,
wyprodukowane ptyny musiaty przejs¢ badania
stabilnosci, w tym testy starzenia, aby potwierdzi¢
ze produkt spetnia kryteria fizyko-chemiczne nawet
po okresie przydatnosci. Dlatego, tez pomimo ze
produkcja do walidacji odbyta sie pod koniec lipca
2019, dopiero w potowie kwietnia 2020 mielismy
protokoty z wynikéw i ,zielone swiatto” na rozpo-
czecie produkcji komercyjnej.

W miedzyczasie, konkretnie w listopadzie zesztego
roku, odbyt sie audyt wewnetrzny QA razem

z konsultantami amerykanskimi w EFH, aby potwier-
dzi¢ zgodnos¢ naszych proceséw z GMP. O co
chodzi z GMP? Znowu, to temat rzeka na osobny

artykut, ale sprébuje krétko: chodzi o spetnienie
wymagan FDA dla danej branzy. FDA nie méwi jak
ma byc¢ to spetnione, ale opisuje czego oczekuije.
FDA nigdy nie wydata, nikomu zadnego certyfikatu

i dziata troche tak jak policja. Moze w kazdej chwili
skontrolowac producenta i potwierdzi¢ ze tu i teraz
jest wszystko w porzgdku, ale nie da nigdy zaswiad-
czenia, ze zawsze bedzie dobrze (innymi stowy, tak
samo policja nie wyda nikomu zaswiadczenia, ze ten
cztowiek bedzie zawsze uczciwy). Natomiast w razie
stwierdzenia powaznych uchybieri, FDA moze natych-
miast wycofac produkt z rynku USA, a w skrajnym
przypadku, jesli firma dziata na terenie USA, Zarzad
firmy moze trafi¢ do amerykanskiego wiezienia.

Nie mozemy wykluczy¢ ze FDA nie zazgda kontroli
naszej fabryki w Gostkowie, dlatego tez Quality
Assurance przeprowadza regularne audyty u wszyst-
kich dostawcow JTI, abysmy byli pewni ze jestesmy
przygotowani i dziatamy w zgodzie z wytycznymi
FDA.

Oprécz dodatkowej samej dokumentacji, duzo pracy
wymaga jej obstuga. Niestety, tutaj wszystko musi
sie odbywac¢ papierowo, poniewaz zaden z wdrozo-
nych systeméw w JTI (wtgczajac SAP) nie spetnia
wymagan GMP okreslonych dla systemow informa-
tycznych. Dodatkowo, poniewaz walidacja odbyta
sie dla konkretnego rozmiaru partii produkcyjne;j,

za kazdym razem wolno nam wyprodukowac tylko

i wytgcznie okreslong ilos¢ produktu. Musimy tez
zachowac petng przejrzystosc i sledzenie partii
wszystkich komponentéw, co wymaga opréz-

nienia i umycia wszystkich linii przed rozpoczeciem
produkcji ptynéw ,amerykanskich”.

Poréwnujac to z produkcjg papieroséw, wyobrazcie
sobie, ze kazde zlecenie moze zawierac tylko raz

i z gory okreslong liczbe papierosow, a wszystkie
komponenty muszg pochodzi¢ z jednej partii produk-
cyjnej. Tylko przeszkoleni Operatorzy mogg przepro-
cesowac takie zlecenie, trzeba miec¢ protokot ze szko-
lenia takiego operatora oraz potwierdzenie, ze trener
prowadzgcy to szkolenie miat odpowiednie kwalifi-
kacje. Kazda operacja zmiany komponentu musi by¢
wpisana recznie w rejestr produkcji wraz z godzing

i podpisem operatora oraz potwierdzona pisemnie
przez drugg osobe nadzorujgca produkcje. Sposdb
podpisywania, poprawki przekreslenia tez musi by¢
w zgodzie z procedurami. Na koniec zlecenia lider,
musi przygotowac raport zuzy¢, rozpisac¢ wszystkie
odchylenia z produkcji i zainicjowa¢ odpowiednie
dziata naprawcze i prewencyjne tzw. CAPA. To

tylko prébka wymagan dotyczgca samego procesu
produkcji. Podobne wymagania dotyczg Zakupodw,
Logistyki, Jakosci czy Dystrybucji. Chyba tatwo
zrozumie¢ dlaczego wymaga to tak dtugich przygo-
towan i nie wszystkie fabryki decydujg sie na petne
wdrozenie GMP.

Czy warto? Na pewno nie jest tatwo, ale warto.
Przede wszystkim, dzieki uruchomieniu amery-
kanskiej produkcji w EFH, JTI ma petng kontrole
nad procesem i zaopatrzeniem wszystkich rynkéw
w kluczowy komponent dla produktow RRP. Z kolei
dla EFH jest to szansa na poszerzenie wolumenu
produkcyjnego o rynek z najwiekszym potencjatem
wzrostu. Natomiast dla zespotu EFH, jest to kolejna
wiedza i szansa na rozwoj umiejetnosci unikalnych
w catym JT Group. Ponadto, JTI jest pierwsza firma
w segmencie E-Vapor ktéra zgtosita rejestracje
produktu w FDA. Oznacza to, ze jesli FDA nie wniesie
uwag, nasz produkt Logic bedzie pierwszym w petni
zarejestrowanym e-papierosem w USA. Stworzy to
nowe mozliwosci dla kolegow z rynku amerykan-
skiego do walki o wiekszy udziat w rynku.

A przypomnijmy 1% tego rynku to az 100 milinow
dolaréow. Warto!!!



