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1. All of your MRTPAs/PMTAs provide information on the design parameters for the new 
products. However, you do not include all of the design parameters needed to fully 
characterize the products. In order for FDA to adequately characterize and evaluate the 
products, it is necessary to evaluate certain design parameters that are distinctive to the 
products subject of these MRTPAs/PMTAs. Provide the target specification for the following 
design parameters for each new product:  

a. Pouch material air permeability (CU) 

Provide the upper and lower range limits for the following design parameters for each new 
product: 

b. Pouch material air permeability (CU) 

c. Tobacco cut size (mm) 

For tobacco cut size range limits, alternatively, you may provide the detailed, step‐by‐step 
information about the cutting and sieving manufacturing processes and all relevant process 
parameters, including but not limited to the specific cutter size settings, number of times the 
tobacco is cut, cutter and screen specification and range limits/tolerances, cutting equipment 
used, sieving equipment used, sieving specifications and tobacco moisture content. 

 

RAIS RESPONSE TO DEFICIENCY 1a 

RAIS understands FDA’s request to be for target specifications for pouch material air permeability (CU) 

for the Camel Snus products.  

RAIS notes that FDA has requested air permeability (CU). However, CORESTA Units (CU) are typically 

used to characterize cigarette papers, and as such may not be appropriate to characterize other 

materials.1 Additionally, RJRT does not use paper to produce the portioned unit of snus, but instead 

uses a material referred to as “fleece.”  Fleece is a dry laid nonwoven material made from viscose 

fiber; it is not a traditional cellulose paper. Typically, the nonwoven industry measures air permeability 

(L/m²/sec) as opposed to porosity in CORESTA Units.2 As such, all information presented here will be 

 

  

 

 

 

  

 

 

 

                                                            
1 The CORESTA Unit (CU), Accessed via https://www.coresta.org/coresta‐unit‐cu  
2 EDANA, Accessed via https://edana.org/ 
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RAIS RESPONSE TO DEFICIENCY 1b 

RAIS understands FDA’s request to be for upper and lower range limits for air permeability (CU) for the 

Camel Snus products. 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

.  

RAIS RESPONSE TO DEFICIENCY 1c 

RAIS understands FDA’s request to be for the upper and lower limits for tobacco cut size (mm) for the 

Camel Snus products.   

 

 to satisfy FDA’s 

request, RAIS will provide a description of the manufacturing process for Camel Snus tobaccos subject 

to this submission. 

 

 

 

 

 

 

 

  

                                                            
   






