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Hoofdstuk 1. ADMINISTRATIEVE INFORMATIE

1.1. Handelsnaam (-namen) van het product

Handelsnaam (-namen) Mouskito Junior North Europe Lotion
Moustifluid lotion protectrice jeunes enfants

1.2. Toelatingshouder

Naam
Laboratoria Qualiphar N.V./S.A.

Naam en adres van de houder van de toelating | Adres
Rijksweg 9 2880 Bornem Belgié

BE2019-0062
Toelatingsnummer

Toelatingsnummer in R4BP BE-0013754-0000
Toelatingsdatum 15/03/2023
Vervaldatum 15/11/2029

1.3. Fabrikant(en) van het product

Naam van de fabrikant Cosmade BVBA
Adres van de fabrikant Impulsstraat 3A 2220 Heist-op-den-Berg Belgié
Productielocaties Cosmade BVBA site 1

BELCOFILL BVBA - Impulsstraat 7 2220
Heist-op-den-Berg Belgié

Naam van de fabrikant Fareva - FCA
Adres van de fabrikant Les lles Freays 07300 Tournon sur Rhéne Frankrijk
Productielocaties Fareva - FCA site 1

Les lles Freays 07300 Tournon sur Rhéne Frankrijk

Naam van de fabrikant Alcoholes Monplet
Adres van de fabrikant Via Trajana 53-55 08020 Barcelona Spanje
Productielocaties Alcoholes Monplet site 1

Via Trajana 53-55 08020 Barcelona Spanje

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

Werkzame stof Ethyl-butylacetylaminopropionaat

Naam van de fabrikant Merck

Adres van de fabrikant Frankfurter Strafe 250 64293 Darmstadt Duitsland
Productielocaties Merck site 1
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Poligono Merck 08100 Mollet del Vallés, Barcelona
Spanje
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Hoofdstuk 2. PRODUCTSAMENSTELLING EN -FORMULERING

2.1. Kwalitatieve en kwantitatieve informatie over de samenstelling van het product

Triviale naam IUPAC-naam Functie CAS-nummer EG-nummer Gehalte (%)
Ethyl-butylacetyl werkzame stof  [52304-36-6 257-835-0 20
aminopropionaat

2.2.  Type(n) formulering

AL Andere vloeistoffen
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Hoofdstuk 3. GEVARENAANDUIDINGEN EN VEILIGHEIDSAANBEVELINGEN

Gevarenaanduidingen H319: Veroorzaakt ernstige oogirritatie.

Veiligheidsaanbevelingen P102: Buiten het bereik van kinderen houden.
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Hoofdstuk 4. TOEGELATEN GEBRUIK

4.1. Beschrijving van het gebruik

Tabel 1. Insectenwerend middel - gebruik in gebieden met een tropisch klimaat

Productsoort

PT19: Afweermiddelen en lokstoffen

Indien van toepassing, een precieze
beschrijving van het toegelaten gebruik

Afweermiddel - om de menselijke huid te beschermen tegen
insectenbeten

Doelorganisme(n) (met inbegrip van
ontwikkelingsstadium)

Wetenschappelijke naam: Culicidae: Culicidae:
Triviale naam: overig: Aedes aegypti
Ontwikkelingsstadia: volwassen exemplaren

Wetenschappelijke naam: Culicidae: Culicidae:
Triviale naam: overig: Culex quinquefasciatus
Ontwikkelingsstadia: volwassen exemplaren

Wetenschappelijke naam: Culicidae: Culicidae:
Triviale naam: overig: Anopheles gambiae
Ontwikkelingsstadia: volwassen exemplaren

Toepassingsgebied(en)

gebruik binnen
gebruik buiten

Binnen in goed geventileerde ruimten en buiten

Toepassingsmethode(n)

Methode: Uitspreiden

Gedetailleerde beschrijving: Toepassing op de huid en
verspreiding met de hand

Dosering(en) en frequentie

Toe te passen dosis: Spaarzaam en uniform aanbrengen op
onbedekte delen van het lichaam: hoofd, nek, handen (handpalm
en rug van de handen), onderarmen, onderbenen, voeten en 70%
van de bovenarmen en dijen. Dit komt overeen met de situatie
waarbij normale buitenkleding (...

Verdunning (%): 100

Aantal en timing van de toepassing:

Bij opnieuw aanbrengen van het product het maximaal toegestane
aantal toepassingen per dag respecteren:

Driemaal voor volwassenen en kinderen ouder dan 12 jaar
Tweemaal voor kinderen tussen 2 en 12 jaar

Eenmaal voor kinderen jonger dan 2 jaar

Mouskito Junior North Europe Lotion is een gebruiksklaar
insectenwerend middel dat wordt gebruikt om mensen in
gebieden met een tropisch klimaat te beschermen tegen
muggenbeten.

Beschermt tegen Anopheles (potentiéle drager van malaria).
Aangebracht op de menselijke huid biedt Mouskito Junior North
Europe Lotion (20% IR3535) in gebieden met een tropisch
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klimaat een beschermingstijd van 7 uur tegen muggen.

Categorie/categorieén gebruikers publiek (niet-professioneel)
Verpakkingsgrootten en Fles, polypropyleen en polyethyleen, 75 ml;
verpakkingsmateriaal « PP afsluitdop met PE inlage voor debietbegrenzer

« PP fliptop afsluitdop

4.1.1. Gebruik-specifieke gebruiksinstructies
Zie algemene gebruiksaanwijzing

4.1.2. Gebruik-specifieke risicobeperkende maatregelen
Zie algemene risicobeperkende maatregelen

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

beschermen
/

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

het product en zijn verpakking
/

4.15. Waar specifiek voor het gebruik, voorwaarden voor opslag en de houdbaarheid

van het product onder normale opslagomstandigheden
/

4.2. Beschrijving van het gebruik

Tabel 2. Insectenwerend middel - gebruik in gebieden met een gematigd klimaat

Productsoort PT19: Afweermiddelen en lokstoffen
Indien van toepassing, een precieze Afweermiddel - om de menselijke huid te beschermen tegen
beschrijving van het toegelaten gebruik insectenbeten

Doelorganisme(n) (met inbegrip van
ontwikkelingsstadium) Wetenschappelijke naam: Culicidae: Culicidae:
Triviale naam: overig: Culex quinquefasciatus
Ontwikkelingsstadia: volwassen exemplaren

Wetenschappelijke naam: Culicidae: Culicidae:
Triviale naam: overig: Aedes aegypti
Ontwikkelingsstadia: volwassen exemplaren

Wetenschappelijke naam: Muscidae: Muscidae:
Triviale naam: overig: Stomoxys calcitrans
Ontwikkelingsstadia: volwassen exemplaren

Wetenschappelijke naam: Ixodidae: Ixodidae:
Triviale naam: overig: Ixodes ricinus
Ontwikkelingsstadia: volwassen exemplaren

Wetenschappelijke naam: Ixodidae: Ixodidae:
Triviale naam: overig: Ixodes ricinus
Ontwikkelingsstadia: nimfen
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Toepassingsgebied(en)

gebruik binnen
gebruik buiten

Binnen in goed geventileerde ruimten en buiten

Toepassingsmethode(n)

Methode: Uitspreiden

Gedetailleerde beschrijving: Toepassing op de huid en
verspreiding met de hand

Dosering(en) en frequentie

Toe te passen dosis: Spaarzaam en uniform aanbrengen op
onbedekte delen van het lichaam: hoofd, nek, handen (handpalm
en rug van de handen), onderarmen, onderbenen, voeten en 70%
van de bovenarmen en dijen. Dit komt overeen met de situatie
waarbij normale buitenkleding (...

Verdunning (%): 100

Aantal en timing van de toepassing:

Bij opnieuw aanbrengen van het product het maximaal toegestane
aantal toepassingen per dag respecteren:

Driemaal voor volwassenen en kinderen ouder dan 12 jaar
Tweemaal voor kinderen tussen 2 en 12 jaar

Eenmaal voor kinderen jonger dan 2 jaar

Mouskito Junior North Europe Lotion is een gebruiksklaar
insectenwerend middel dat wordt gebruikt om mensen in
gebieden met een gematigd klimaat te beschermen tegen beten
van muggen, vliegen en teken.

Aangebracht op de menselijke huid biedt Mouskito Junior North
Europe Lotion (20% IR3535) in gebieden met een gematigd
klimaat een beschermingstijd van 7 uur 30 tegen muggen, van 8
uur tegen vliegen en van 2 uur tegen teken.

Categorie/categorieén gebruikers

publiek (niet-professioneel)

Verpakkingsgrootten en
verpakkingsmateriaal

Fles, polypropyleen en polyethyleen, 75 ml:
« PP afsluitdop met PE inlage voor debietbegrenzer

* PP fliptop afsluitdop

4.2.1. Gebruik-specifieke gebruiksinstructies

Zie algemene gebruiksaanwijzing

4.2.2. Gebruik-specifieke risicobeperkende maatregelen

Zie algemene risicobeperkende maatregelen

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

beschermen
/

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

het product en zijn verpakking
/
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4.2.5. Waar specifiek voor het gebruik, voorwaarden voor opslag en de houdbaarheid

van het product onder normale opslagomstandigheden
/
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Hoofdstuk 5. ALGEMENE GEBRUIKSAANWIJZING!

5.1.  Gebruiksinstructies

Het insectenwerend middel veilig gebruiken. VVoor gebruik altijd het etiket en de productinformatie lezen.
Buiten het bereik van kinderen bewaren.

Respecteer de aanbevolen dosis.

Het product moet worden aangebracht op een droge huid. Niet aanbrengen op (shij)wonden, pas geschoren of
geirriteerde huid. Alleen voor uitwendig gebruik.

Niet onder kleding gebruiken. Niet aanbrengen op kleding. Bedek onbehandelde lichaamsdelen met kleding.
De beschermingstijd is slechts indicatief. De beschermingstijd wordt gewijzigd door omgevingsfactoren (bv.
hoge temperatuur, windsnelheid) en in het geval van zwemmen, overmatige transpiratie, ...

Het aanbrengen van zonneproducten of cosmetische formules kan de werking van het insectenwerend middel
veranderen.

Het gebruik van het product in combinatie met andere afweermiddelen wordt niet aanbevolen.

Het product is niet bedoeld voor gebruik op dieren/huisdieren.

Verwittig de registratiehouder als de behandeling niet effectief is.

5.2. Risicobeperkende maatregelen

Alleen aanbrengen op onbedekte delen van het lichaam. Niet aanbrengen op het hele lichaam. Altijd de
voorkeur geven aan mechanische bescherming (muskietennetten, kleding als shirts met lange mouwen en lange
broeken). Niet onder kleding gebruiken.

Niet gebruiken op de handen van kinderen.

Alleen buiten of in een goed geventileerde ruimte gebruiken.

Elk contact met de ogen, mond en slijmvliezen vermijden. Niet op het gebied rond de ogen aanbrengen. VVoor de
toepassing op het gezicht moet u het product eerst op uw hand aanbrengen en zorgvuldig over het gezicht
verspreiden. Vermijd contact met de ogen.

Voor kinderen jonger dan 12 jaar moet het product door volwassenen worden aangebracht.

Handen wassen alvorens voedsel aan te raken. Niet direct op of in de buurt van levensmiddelen, diervoeders of
dranken of op oppervlakken of gebruiksvoorwerpen die in direct contact kunnen komen met levensmiddelen,
diervoeders en dranken, aanbrengen. Om besmetting van voedsel te voorkomen moet contact van de behandelde
huid met voedsel worden vermeden.

5.3. Bijzonderheden van mogelijke directe of indirecte effecten, EHBO instructies en

noodmaatregelen om mens, dier en milieu te beschermen

Inslikken: De mond grondig spoelen met water. Medisch advies/medische hulp inroepen.

Oogcontact: Onmiddellijk zorgvuldig en grondig spoelen met een oogbad of water. Bij twijfel of indien
symptomen optreden, medische hulp inroepen.

5.4. Instructies voor de veilige verwijdering van het product en zijn verpakking
Voorkom lozing in het milieu.

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

opslagomstandigheden

Houdbaarheid: 3 jaar

Het product mag niet worden bewaard bij temperaturen van 0°C of lager.

Bewaaromstandigheden: neem de voorzorgsmaatregelen op het etiket in acht. Bewaar de verpakking goed
gesloten op een droge en goed verluchte plaats.

Aanbevolen bewaartemperatuur: kamertemperatuur.

Beheersing van milieublootstelling: laat het product niet in de riolering terechtkomen.
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Hoofdstuk 6. OVERIGE INFORMATIE

De vergunninghouder heeft het recht om de informatie op het etiket te beperken in overeenstemming met art. 29
(2) en bijlage I, punt 1.5.2.1 van Verordening (EG) nr. 1272/2008.

1De gebruiksaanwijzing, de risicobeperkende maatregelen en de andere aanwijzingen voor het gebruik in dit deel gelden voor elk toegelaten
gebruik.
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