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5. All of your MRTPAs/PMTAs contain several discrepancies or lack information about the 
ingredients listed in Section 3.2; and this information as well as clarification of any 
discrepancies is necessary to fully characterize the composition of the new products and 
evaluate their risks. Provide explanations and information for the following: 

a. Your MRTPAs/PMTAs list the   tobacco weights of the products as  
per portion for MR0000068/PM0000432, MR0000070/PM0000428, and 
MR0000071/PM0000430 (Section 3.2.1.3.1; Table 3.2‐2 to Table 3.2‐7) and   per 
portion for MR0000069/PM0000429, MR0000072/PM0000427, and 
MR0000073/PM0000431 (Section 3.1.5; Table 3.1‐3). However, in other parts of your 
applications, the tobacco weights are reported at different values.   

 
. In 

order to fully characterize each product, provide the absolute tobacco weight 
quantities recorded as mass per unit of use. 

b. Your MRTPAs/PMTAs list that all the new products contain , which is the most 
abundant ingredient other than tobacco, equivalent to  of the total product 
weight.   

 
. Provide an 

explanation for the discrepancies in the quantities of  and total quantities of 
ingredients in the finished products and clarify the correct ingredient quantities to fully 
characterize the composition of the new products. 

c. MR0000068/PM0000432 and MR0000069/PM0000429 indicate that the new products 
contain the complex ingredient “ .” This complex 
ingredient is made up of more than one chemical substance, which were listed as 
weight percent; however, many of the chemical substances add up to over 100% (i.e., 
the sum of the subcomponents of the complex ingredient exceeds 100%). Clarify the 
quantity of each ingredient in the complex ingredient and provide the individual 
masses per unit use of all ingredients in the complex ingredient listed for each of the 
new products. 

d. All of your MRTPAs/PMTAs list the individual ingredients comprising the flavor 
complex ingredients.   

 Providing the identities and quantities of 
single ingredients comprising the complex ingredients allows FDA to fully characterize 
the composition and evaluate the risks of your products. This information is necessary 
for a comprehensive review of your tobacco products.   

 one approach to providing ingredient information would 
be to request that your supplier submit a Tobacco Product Master File (TPMF) and 
authorize you to reference the information in the TPMF to support your applications. 
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e. All of your MRTPAs/PMTAs identify but do not fully characterize the components of
the container closure system (e.g., metal lid, metal base, interior coating, interior seal,
shrink band) but lack ingredient information for these materials. In order for FDA to
evaluate the composition of the packaging materials in each product, and evaluate
the risks of your products, additional information about the packaging is needed.
Thus, to fully characterize the composition of each product, provide detailed
packaging material information, including a detailed ingredients list, for the metal
containers, interior coating and seal, and shrink band.

f. All of your MRTPAs/PMTAs contain purity, certificate of analysis (COA), and physical
properties for the ingredients added to the tobacco. In MR0000073/PM0000431,
Camel Snus Winterchill contains   as a flavor ingredient added to
tobacco. Your applications do not contain the COA and purity specifications for this
ingredient. Without this information, we cannot determine whether the ingredient

 conforms to the specifications and ensure that the new product is
manufactured consistently. Provide the COA and purity for  to fully
characterize the composition of the new product.

RAIS RESPONSE TO DEFICIENCY 5a 

RAIS understands FDA’s request to be to provide the absolute tobacco weights for the Camel Snus 

products. The absolute tobacco weight, described as “total tobacco weight” by RAIS in associated 

amendments, may be found in Table 1.  

RAIS would like to take the opportunity to clarify that   

 

 

 

 

 

The term “total tobacco weight,” utilized in section 3.1.5; Table 3.1‐3, reflects exclusively tobacco, with 

no additional ingredients or additives.  In order for FDA to better understand these products, RAIS 

provides a characteristic comparison summary for the Camel Snus products in Table 1. This table lists 

the mass (mg/unit) of tobacco, ingredients and additives,   

), fleece (pouch material), and the final portion mass for the Camel 

Snus products.     

To further clarify, FDA states, “Your MRTPAs/PMTAs list the  ” tobacco weights of the 

products as   per portion for MR0000068/PM0000432, MR0000070/PM0000428, and 

MR0000071/PM0000430 (Section 3.2.1.3.1; Table 3.2‐2 to Table 3.2‐7) and  per portion for 

MR0000069/PM0000429, MR0000072/PM0000427, and MR0000073/PM0000431 (Section 3.1.5; 

Table 3.1‐3).” These are the values represented in the column labeled   of Table 

1, which RAIS notes are the  . 
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