NL

BIJLAGE

SAMENVATTING VAN DE PRODUCTKENMERKEN VAN EEN BIOCIDE

Mosquito Milk Roll On 50% DEET
Productsoort(en)

PT19: Afweermiddelen en lokstoffen

Toelatingsnummer: BE2015-0028

Toelatingsnummer in R4BP: BE-0009025-0000



Hoofdstuk 1. ADMINISTRATIEVE INFORMATIE

1.1. Handelsnaam (-namen) van het product

Handel snaam (-namen)

Moustimug Tropical Maxx Roller

1.2. Toeatingshouder

Naam en adres van de houder van de toelating

Naam

Perrigo Supply Chain International DAC

Adres

The Sharp Building - Hogan Place DO2 TY 74
Dublin lerland

Toelatingsnummer BE2015-0028
Toelatingsnummer in R4ABP BE-0009025-0000
Toelatingsdatum 01/08/2014
Vervaldatum 31/01/2025

1.3. Fabrikant(en) van het product

Naam van de fabrikant

Omega Pharma Manufacturing GmbH & Co. KG

Adres van de fabrikant

Benzstral3e 25 71083 Herrenberg Duitsland

Productielocaties

Benzstral3e 25 71083 Herrenberg Duitsland

Naam van de fabrikant

Medgenix Benelux n.v.

Adres van de fabrikant

Vliegveld 21 8560 Wevelgem Belgié

Productiel ocaties

Vliegveld 21 8560 Wevelgem Belgié

1.4. Fabrikant(en) van de werkzame stof(fen)

Werkzame stof

N,N-Diethyl-meta-toluamide

Naam van de fabrikant

Vertellus Performance Materias Inc.

Adres van de fabrikant

2110 High Point Road NC 27403 Greensboro Verenig
de Staten

Productiel ocaties 2110 High Point Road NC 27403 Greenshoro
Verenigde Staten
Werkzame stof N,N-Diethyl-meta-toluamide

Naam van de fabrikant

Clariant Corporation

Adres van de fabrikant

625 E. Catawba Avenue NC 28120 Mt. Holly Verenig
de Staten

Productielocaties

625 E. Catawba Avenue NC 28120 Mt. Holly
Verenigde Staten




Hoofdstuk 2. PRODUCTSAMENSTELLING EN -FORMULERING

2.1. Kwalitatieve en kwantitatieve infor matie over de samenstelling van het product

Triviale naam I[UPAC-naam Functie CAS-nummer EG-nummer Gehalte (%)

N,N-Diethyl-met | N,N-diethyl-m-to |werkzame stof | 134-62-3 205-149-7 48,5 % (m/m)

a-toluamide luamide

Ethanol Ethyl alcohol Niet-werkzame |64-17-5 200-578-6 38,31 % (m/m)
stof

2.2. Type(n) formulering

AL Andere vloeistoffen




Hoofdstuk 3. GEVARENAANDUIDINGEN EN VEILIGHEIDSAANBEVEL INGEN

Gevarenaanduidingen

H225: Licht ontvlambare vioeistof en damp.
H318: Veroorzaakt ernstig oogletsal.

EUH208: Bevat linaloal, linalyl acetaat, benzyl benzoa
at. Kan een allergische reactie veroorzaken.

Veiligheidsaanbevelingen

P101: Bij het inwinnen van medisch advies, de verpak
king of het etiket ter beschikking houden.

P102: Buiten het bereik van kinderen houden.

P210: Verwijderd houden van warmte, hete opperviak
ken, vonken, open vuur en andere ontstekingsbronnen
. Niet roken.

P260: damp niet inademen.

P271: Alleen buiten of in een goed geventileerde ruim
te gebruiken.

P305: BIJCONTACT MET DE OGEN::

P351: Voorzichtig af spoelen met water gedurende een
aantal minuten.

P338: Contactlenzen verwijderen, indien mogelijk; bli
jven spoelen.




Hoofdstuk 4. TOEGELATEN GEBRUIK

4.1. Beschrijving van het gebruik

Tabe 1. Middd ter afwering van muggen bij mensen

Productsoort PT19: Afweermiddelen en lokstoffen

Indien van toepassing, een precieze Middel ter afwering van muggen bij mensen
beschrijving van het toegelaten gebruik

Doel organisme(n) (met inbegrip van Wetenschappelijke naam: Culicidae: Culicidae:
ontwikkelingsstadium) Triviale naam: overig: Culex mosguitoes
Ontwikkelingsstadia: volwassen exemplaren

Wetenschappelijke naam: Culicidae: Culicidae:
Triviale naam: Anopheles mosguitoes
Ontwikkelingsstadia: volwassen exemplaren

Wetenschappelijke naam: Culicidae: Culicidae:
Triviale naam: Aedes mosquitoes
Ontwikkelingsstadia: volwassen exemplaren

Toepassingsgebied(en) gebruik binnen
gebruik buiten

Binnen in goed geventileerde ruimten en buiten

Toepassingsmethode(n) Methode: overig: Roll on

Gedetailleerde beschrijving: Gebruik ca. 1 ml per 600cm2 van
de huid (komt overeen met 1 ml per volwassen mannelijke
arm)Zacht en gelijkmatig uitsmeren over de te beschermen huid.

Dosering(en) en frequentie Toe te passen dosis; 1 ml/ 600 cm? huid (1 ml per arm van een
volwassene)

Verdunning (%): 100

Aantal en timing van de toepassing:

1 maal per dag
Categorie/categorieén gebruikers publiek (niet-professioneel)
V erpakkingsgrootten en 50 mL glas of HDPE flesie
verpakkingsmateriaal

Opening: 30 mm

Afduiting: PP dop en PE kop met PP roller




4.1.1. Gebruik-specifieke gebruiksinstructies

Toegestaan is uitduitend het gebruik als midden ter afwering van muggen bij mensen.

Het middel is uitsluitend bestemd voor niet-professioneel gebruik.

Dit middel geeft gemiddeld 12uur bescherming tegen de meest voorkomende muggensoorten in Belgié. VVoor
tropische soorten kan de werkingsduur korter zijn, gemiddeld 7uur bescherming tegen gele kortsmug en 10uur
tegen Anopheles-mug malariamug.

Factoren zoal s temperatuur, luchtvochtigheid en zweten kunnen de werking beinvl oeden.

Zacht en gelijkmatig uitsmeren over de te beschermen huid. Ben niet op het gezicht van toepassing

Contact met ogen, dlijmvliezen en beschadigde huid vermijden.

Contact met etenswaren, kunststoffen en gelakte opperviakten voorkomen.

Gebruik alleen buiten of op een goed geventileerde plaats.

Niet vaker dan 1 maal per dag gebruiken.

Niet gebruiken voor kinderen jonger dan 18 jaar.

Handen wassen na gebruik.

4.1.2. Gebruik-specifieke risicobeperkende maatregelen

Gebruik aleen buiten of op een goed geventileerde plaats.

Niet vaker dan 1 maal per dag gebruiken

Handen wassen na gebruik

Spaarzaam aanbrengen, niet op het hele lichaam aanbrengen, maar alleen op blootgestel de huidzones.
Niet gebruiken voor kinderen jonger dan 18 jaar.

4.1.3. Waar specifiek voor het gebruik, de bijzonder heden betreffende mogelijke
directe of indirecte effecten, EHBO-instructies en noodmaatregelen om het milieu te
bescher men

4.1.4. Waar specifiek voor het gebruik, instructies voor de veilige verwijdering van het

product en zijn ver pakking
Lozing in het milieu verhinderen en verpakking niet hergebruiken.

4.1.5. Waar specifiek voor het gebruik, voorwaarden voor opslag en de houdbaar heid
van het product onder normale opslagomstandigheden

Niet in direct zonlicht plaatsen en droog bewaren.
Buiten bereik van kinderen houden.

De verpakking goed sluiten.

Houdbaarheid 5 jaar.




4.2. Beschrijving van het gebruik

Tabel 2. Middel ter afwering van teken bij mensen

Productsoort

PT19: Afweermiddelen en lokstoffen

Indien van toepassing, een precieze
beschrijving van het toegelaten gebruik

Middel ter afwering van teken bij mensen

Doelorganisme(n) (met inbegrip van
ontwikkelingsstadium)

Wetenschappelijke naam: Ixodidae: Ixodidage:
Triviale naam: ticks
Ontwikkelingsstadia: volwassen exemplaren

Wetenschappelijke naam: Ixodidae: Ixodidae:
Triviale naam: ticks
Ontwikkelingsstadia: nimfen

Toepassingsgebied(en) gebruik binnen

gebruik buiten

Binnen in goed geventileerde ruimten en buiten
Toepassingsmethode(n) Methode: overig: Roll on

Gedetailleerde beschrijving: Spaarzaam aanbrengen om
onbedekte lichaamsdel en gelijkmatig te bedekken: hoofd, nek,
handen handpal men en ruggen), onderarmen, onderbenen, voeten
en 70% van de bovenarmen en dijen. Dezekomt overeen met de
situatie wanneer normal e outdoorkleding (shirt met korte mouwen
(bijv. en shorts) worden gedragen.

Dosering(en) en frequentie

Toe te passen dosis. -

Verdunning (%): 100

Aantal en timing van de toepassing:

Als het product opnieuw moet worden aangebracht, respecteer
dan het maximum aantal toepassingen toegestaan per dag:
Tweemaal voor volwassenen en kinderen vanaf 12 jaar

Een keer voor kinderen vanaf 6 jaar.

Niet toepassen op kinderen onder de 6 jaar.

Categorie/categorieén gebruikers

publiek (niet-professioneel)

V erpakkingsgrootten en
verpakkingsmateriaal

50 mL glas of HDPE flesie
Opening: 30 mm

Afduiting: PP dop en PE kop met PP roller




4.2.1. Gebruik-specifieke gebruiksinstructies

Toegestaan is uitduitend het gebruik als midden ter afwering van teken bij mensen.

Het middel is uitsluitend bestemd voor nietprofessioneel gebruik.

Dit middel geeft gemiddeld 8.5 uur bescherming tegen teken.

Factoren zoal s temperatuur, luchtvochtigheid en zweten kunnen de werking beinvl oeden.

Zacht en gelijkmatig uitsmeren over de te beschermen huid. Ben niet op het gezicht van toepassing
Contact met ogen, dlijmvliezen en beschadigde huid vermijden.

Contact met etenswaren, kunststoffen en gelakte opperviakten voorkomen.

Gebruik alleen buiten of op een goed geventileerde plaats.

Handen wassen na gebruik

Veilig gebruik van afweermiddel. Lees voor gebruik altijd het etiket en de productinformatie.Buiten het
bereik van kinderen houden.Niet aanbrengen op snijwonden, wonden, pas geschoren of geirriteerde huid.
Alleen voor uitwendig gebruik.Niet gebruiken onder kleding. Niet aanbrengen op kleding.Het aanbrengen
van zonverzorgingsproducten of cosmetische formuleringen kan de werkzaamheid van het afweermiddel
veranderen.

4.2.2. Gebruik-specifieke risicobeperkende maatregelen

Alleen aanbrengen op een onbedekt lichaamsdeel. Niet op het hele lichaam aanbrengen. Geef altijd de voorkeur
aan mechani sche bescherming (mug

netten, kleding al's shirts met lange mouwen en broeken). Niet gebruiken onder kleding.

Handen wassen voor het hanteren van voedsel. Niet rechtstreeks aanbrengen op of in de buurt van voedsel, voer
of dranken, of op oppervlakken of gebruiksvoorwerpen waarin zich waarschijnlijk bevindt

direct contact met voedsel, voer en dranken. Vermijd contact van behandel de huid met voedsel om besmetting
van voedsel te voorkomen.

Een volwassene moet het product toepassen op kinderen onder de 12 jaar.

4.2.3. Waar specifiek voor het gebruik, de bijzonder heden betreffende mogelijke
directe of indirecte effecten, EHBO-instructies en noodmaatregelen om het milieu te
bescher men

4.2.4. Waar specifiek voor het gebruik, instructies voor de veilige verwijdering van het

product en zijn ver pakking
Lozing in het milieu verhinderen en verpakking niet hergebruiken.

4.25. Waar specifiek voor het gebruik, voorwaarden voor opslag en de houdbaar heid
van het product onder normale opslagomstandigheden

Niet in direct zonlicht plaatsen en droog bewaren.
Buiten bereik van kinderen houden.

De verpakking goed sluiten.

Houdbaarheid 5 jaar.







Hoofdstuk 5. ALGEMENE GEBRUIK SAANWIJZING?

5.1. Gebruiksinstructies
Zie Gebruiksspecifieke instructies voor gebruik

5.2. Risicobeperkende maatregelen
Zie Gebruiksspecifieke risicobeperkende maatregelen

5.3. Bijzonderheden van mogelijke directe of indirecte effecten, EHBO instructiesen

noodmaatregelen om mens, dier en milieu te beschermen
Zie: Waar specifiek voor het gebruik, de bijzonderheden van waarschijnlijke directe of indirecte effecten, eerste
hul pinstructies en noodmaatregelen om het milieu te beschermen

5.4. Instructiesvoor deveilige verwijdering van het product en zijn ver pakking
Zie: Waar specifiek voor het gebruik, de instructies voor een veilige verwijdering van het product en
zijnverpakking

5.5. Voorwaarden voor opslag en de houdbaar heid van het product onder normale

opslagomstandigheden
Zie: Waar specifiek voor het gebruik, de opslagomstandigheden en de houdbaarheid van het productonder
normal e opslagomstandigheden

De gebruiksaanwijzing, de risicobeperkende maatregelen en de andere aanwijzingen voor het gebruik in dit deel gelden voor elk toegelaten
gebruik.
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Hoofdstuk 6. OVERIGE INFORMATIE
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