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Sikkerhedsdatablad

i henhold til REACH-forordningen (EF) 1907/2006 aendret ved forordning (EU) 2020/878
Udgivelsesdato: 01-10-2024 Erstatter version fra: 01-10-2024 Version: 1.0

PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1. Produktidentifikator

Produktets form : Blanding

Handelsnavn : Top Gut®

EC-nummer : 4b1830

Produktkode : HVPOO077

Produkttype . Fodertilseetningsstoffer og forblandet foder
Produktgruppe : Slutprodukt

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades

1.2.1. Relevante identificerede anvendelser

Vigtigste anvendelseskategori : Industriel anvendelse
Anvendelse af stoffet/blandingen : Tilseetningsstoffer til fedevarer eller foder
Funktion eller anvendelseskategori . Fodertilseetningsstoffer og forblandet foder

1.2.2. Anvendelser der frarades

Anvendelsesbegraensninger . Ingen os bekendt

1.3. Naermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Fabrikant Distributer

BIOVET Joint Stock Company Huvepharma N.V.

Petar Rakov, 39 Uitbreidingstraat, 80

4550 Peshtera 2600 Berchem — Antwerp

Bulgaria Belgium

T +359 350 65619 - F +359 350 65636 T +32 288 1849 - F +32 3 289 7845

biovet@biovet.com customerservice@huvepharma.com - www.huvepharma.com

1.4. Nodtelefon

Ngdtelefonnummer : +359 887 939420

Danmark Giftlinjen Bispebjerg Bakke 23E +4582 1212 12
Bispebjerg Hospital Opgang 20 C
2400 Kgbenhavn

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen

Klassificering ifelge Forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]
Luftvejssensibilisering, kategori 1 H334

Fuld tekst for H- og EUH-erkleeringer: se afsnit 16

Fysisk-kemiske, sundhedsmassige og miljgmaessige skadevirkninger

Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller &ndedreetsbesvaer ved indanding.
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2.2. Markningselementer

Maerkning ifelge Forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]

Farepiktogrammer (CLP)
GHS08
Signalord (CLP) . Fare
Faresaetninger (CLP) 1 H334 - Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedreetsbesveer ved indanding.
Sikkerhedssaetninger (CLP) : P261 - Undga indanding af pulver, reg, gas, tage, spray, damp.

P284 - | tilfaelde af utilstraekkelig ventilation, anvend andedreaetsvaern.

P304+P340 - VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for, at
vejrtraekningen lettes.

P342+P311 - Ved luftvejssymptomer: Ring til laege, en GIFTINFORMATION.

2.3. Andre farer

PBT: ikke relevant - ingen registrering pakraevet
vPVB: ikke relevant - ingen registrering pakraevet
Indeholder ingen PBT og/ eller vPvB-stoffer= 0,1% vurderet i overensstemmelse med REACH Bilag XIII

Blandingen indeholder ikke stof(fer) inkluderet i listen, der er etableret i overensstemmelse med Artikel 59(1) i REACH for at have
hormonforstyrrende egenskaber i overensstemmelse med kriterierne, der er beskrevet i Kommissionens delegerede forordning (EF) 2017/2100 eller
Kommisionens forordning (EU) 2018/605 i en koncentration svarende til eller stgrre end 0,1 %

PUNKT 3: Sammensztning af/oplysning om indholdsstoffer

Ikke anvendelig

3.2. Blandinger

DEXTROSE CAS nr: 492-62-6 40 - 50 Ikke klassificeret
ALPHA-D-LACTOSE MONOHYDRAT CAS nr: 5989-81-1 30-40 Ikke klassificeret
Clostridium butyricum (FERM BP-2789), viable - <10 Resp. Sens. 1, H334
spores

Fuld tekst for H- og EUH-erkleeringer: se afsnit 16

PUNKT 4: Forstehjalpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af forstehjalpsforanstaltninger

Forstehjeelp generelt . | tilfeelde af ubehag ring til en giftinformation eller en leege.

Forstehjeelp efter indanding . Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for, at vejrtraekningen lettes. Ved
andedraetssymptomer: Kontakt giftcentral eller laege.

Forstehjeelp efter hudkontakt : Vask huden med store meengder vand.

Farstehjeelp efter gjenkontakt : Skyl gjnene med vand for en sikkerheds skyld.

Forstehjeelp efter indtagelse . | tilfeelde af ubehag ring til en giftinformation eller en laege.
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4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

Symptomer/virkninger efter indanding . Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetsbesveaer ved indanding.

4.3. Angivelse af om gjeblikkelig laegehjalp og sarlig behandling er ngdvendig

Giv symptomatisk behandling.

PUNKT 5: Brandbekampelse

5.1. Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler : Vandspray. Tert pulver. Skum.

5.2. Szrlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Farlige nedbrydningsprodukter i tilfelde af brand : Kan afgive giftig rag.

5.3. Anvisninger for brandmandskab

Beskyttelse under brandslukning . Forsag ikke at gribe ind uden egnede veernemidler. Regdykkerudstyr. Komplet beskyttelses
toj.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige vaernemidler og ngdprocedurer

6.1.1. For ikke-indsatspersonel

Ngdprocedurer . Udluft spildomradet. Undga indanding af pulver/rgg/gas/tage/damp/spray.

6.1.2. For indsatspersonel

Beskyttelsesudstyr : Forsag ikke at gribe ind uden egnede veernemidler. For yderligere oplysninger henvises til
afsnit 8: Kontrol af eksponeringen - personlige vaernemidler.

6.2. Miljobeskyttelsesforanstaltninger

Undga udledning til miljzet.

6.3. Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning

Renggringsprocedurer : Udfer en mekanisk opsamling af produktet.
Andre oplysninger . Materialer og faste rester skal bortskaffes til godkendt center.

6.4. Henvisning til andre punkter

For yderligere oplysninger henvises til afsnit 13.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring
7.1. Forholdsregler for sikker handtering

Forholdsregler for sikker handtering . Serg for god ventilation pa arbejdspladsen. Brug personligt beskyttelsesudstyr. Undga
indanding af pulver/rag/gas/tage/damp/spray.
Hygiejniske foranstaltninger . Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt. Vask altid heender

efter handtering af produktet.
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7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Lagerbetingelser . Opbevares pa et godt ventileret sted. Opbevares kgaligt.

7.3. Sarlige anvendelser

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige varnemidler

8.1. Kontrolparametre

8.1.1 Nationale greensevardier for erhvervsmaessig eksponering og biologiske graensevardier

Ingen tilgeengelige oplysninger

8.1.2. Anbefalede malemetoder

Ingen tilgeengelige oplysninger

8.1.3. Luftforurenende stoffer, der dannes under foreskrevet anvendelse
Ingen tilgeengelige oplysninger

8.1.4. DNEL-vaerdier og PNECvardier

Ingen tilgeengelige oplysninger

8.1.5. Kontrolbanding

Ingen tilgeengelige oplysninger

8.2. Eksponeringskontrol

8.2.1. Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol

Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol:
Lokaludsugning eller general rumventilation skal etableres. Serg for god ventilation pa arbejdspladsen.

8.2.2. Personlige vaernemidler

Personlige vaernemidler:
Sikkerhedsbriller. Beer en maske. Handsker. Beer beskyttelsesdragt.

Personlige varnemidler symbol(er):

8.2.2.1. Beskyttelse af gjne og ansigt

Beskyttelse af gjne:
Sikkerhedsbriller

8.2.2.2. Beskyttelse af hud

Beskyttelse af krop og hud:
Brug egnet beskyttelsesbekleedning

Beskyttelse af haender:
Vask haender

8.2.2.3. Andedraetsvaern

Andedraetsvaern:
[l tilfeelde af utilstreekkelig ventilation], anvend andedraetsveern.
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8.2.2.4. Farer ved opvarmning

Ingen tilgeengelige oplysninger

8.2.3. Foranstaltninger til begransning af eksponering af miljoet
Foranstaltninger til begraensning af eksponering af miljoet:
Undga udledning til miljget.

Andre oplysninger:
Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt.

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundlaaggende fysiske og kemiske egenskaber

Fysisk form : Fast

Farve : Hvid-gra.
Udseende : Pulver.

Lugt . Karakteristisk.
Lugtgreense . Ikke tilgeengeligt
Smeltepunkt . Ikke tilgeengeligt
Frysepunkt : lkke anvendelig
Kogepunkt . Ikke tilgeengeligt
Anteendelighed . lkke braendbar.
Nedre eksplosionsgraense : lkke anvendelig
Qvre eksplosionsgraense : lkke anvendelig
Flammepunkt : lkke anvendelig
Selvantaendelsestemperatur : lkke anvendelig
Nedbrydningstemperatur : lkke tilgaengeligt
pH : lkke tilgeengeligt
pH af oplasning . Ikke tilgeengeligt
Viskositet, kinematisk : lkke anvendelig
Oplgselighed : lkke tilgeengeligt
Fordelingskoefficient n-octanol/vand (Log Kow) . lkke tilgaengeligt
Damptryk : lkke tilgeengeligt
Damptryk ved 50°C . Ikke tilgaengeligt
Massefylde : lkke tilgeengeligt
Relativ massefylde : lkke tilgeengeligt
Relativ damptaethed ved 20°C . lkke anvendelig
Partikelstarrelse: . Ikke tilgeengeligt

9.2. Andre oplysninger

9.2.1. Oplysninger vedrgrende fysiske fareklasser
Ingen tilgeengelige oplysninger
9.2.2. Andre sikkerhedskarakteristika

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Produktet er ikke reaktivt under normale anvendelses-, opbevarings- og transportforhold.
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10.2. Kemisk stabilitet

Stabil under normale forhold.

10.3. Risiko for farlige reaktioner

Der kendes ingen farlig reaktion under normale anvendelsesforhold.

10.4. Forhold, der skal undgas

Ingen under de anbefalede opbevarings- og handteringsforhold (se afsnit 7).

10.5. Materialer, der skal undgas

Ingen tilgeengelige oplysninger

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter

Under normale opbevarings- og anvendelsesforhold bgr der ikke dannes farlige nedbrydningsprodukter.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1. Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008

Akut toksicitet (oral)

Akut toksicitet (hud)

Akut toksicitet (indanding)

Hudaetsning/-irritation

Alvorlig sjenskade/gjenirritation

Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering
Andre farer

Kimcellemutagenicitet

Carcinogenicitet

Reproduktionstoksicitet

Enkel STOT-eksponering
Gentagne STOT-eksponeringer
Aspirationsfare

. lkke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at veere opfyldt)

. lkke klassificeret
. lkke klassificeret

. lkke irriterende ved kutan applikation hos kaniner (Kriterierne for klassificering kan pa

grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt)

. lkke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at vaere opfyldt)

. Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedreetsbesveer ved indanding.
. Kan forarsage allergisk hudreaktion.
. lkke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at veere opfyldt)

. Ikke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at veere opfyldt)

. Ikke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at veere opfyldt)

: lkke klassificeret (Ikke tilgeengeligt)
. lkke klassificeret (Ikke tilgeengeligt)
. lkke klassificeret (Ikke tilgeengeligt)

Top Gut®

Viskositet, kinematisk

‘ Ikke anvendelig

Clostridium butyricum (FERM BP-2789), viable spores

Viskositet, kinematisk

‘ Ikke anvendelig

11.2. Oplysninger om andre farer

Ingen tilgeengelige oplysninger

01-10-2024 (Udgivelsesdato)
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PUNKT 12: Miljgoplysninger

12.1. Toksicitet

Miljg - generelt . Produktet betragtes som ikke giftigt for vandlevendeorganismer, og forarsager ingen
ugnskede langtidsvirkninger i miljget.

Farlig for vandmiljget, kortvarig (akut) : Udger ingen saerlig miljgrisiko

Farlig for vandmiljget, langtidsfare (kronisk) . Ikke klassificeret (Ikke anvendelig)

Ikke hurtigt nedbrydeligt
DEXTROSE (492-62-6)

LC50 - Fisk [1] 114000 mg/l Source: Ecological Structure Activity Relationships

EC50 96h- Alger [1] 1900000 mg/l Source: Ecological Structure Activity Relationships

12.2. Persistens og nedbrydelighed

Ingen tilgeengelige oplysninger

12.3. Bioakkumuleringspotentiale

Top Gut®

Bioakkumuleringspotentiale ‘ Ingen bioakkumulering.

DEXTROSE (492-62-6)

Fordelingskoefficient n-octanol/vand (Log Pow) ‘ -3,02 Source: Akron University

12.4. Mobilitet i jord

Ingen tilgeengelige oplysninger

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

Top Gut®

PBT: ikke relevant - ingen registrering pakrsevet

vPVvB: ikke relevant - ingen registrering pakraevet

12.6. Hormonforstyrrende egenskaber

Ingen tilgeengelige oplysninger

12.7. Andre negative virkninger

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 13: Bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling

Metoder til affaldsbehandling . Bortskaf indholdet/beholderen ifalge den godkendte affaldsindsamlers
sorteringsanvisninger.

PUNKT 14: Transportoplysninger

| overensstemmelse med ADR / IMDG / IATA / ADN / RID

01-10-2024 (Udgivelsesdato) DK - da 7111
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ADR IMDG IATA ADN RID
IKKE UNDERGIVET IKKE UNDERGIVET IKKE UNDERGIVET IKKE UNDERGIVET
14.1. UN-nummer eller ID-nummer
Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)

Ikke anvendelig Ikke anvendelig Ikke anvendelig Ikke anvendelig Ikke anvendelig

14.3. Transportfareklasse(r)

Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig

14.4. Emballagegruppe

Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig

14.5. Miljofarer

Miljgfarlig: Nej Miljgfarlig: Nej Miljgfarlig: Nej Miljefarlig: Nej Miljefarlig: Nej
Marin forureningsfaktor: Nej

Ingen yderligere oplysninger tilgaengelige

14.6. Szerlige forsigtighedsregler for brugeren

Vejtransport

Ingen tilgeengelige data

Sofart

Ingen tilgeengelige data

Luftfart

Ingen tilgeengelige data

Transport ad indre vandveje

Ingen tilgeengelige data

Jernbane transport

Ingen tilgeengelige data

14.7. Bulktransport til sgs i henhold til IMO-instrumenter

Ikke anvendelig
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PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1. Szerlige bestemmelser/sarlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og miljo

15.1.1. EU-regler
REACH Bilag XVII (Restriktions-betingelser)

Indeholder ingen stof(fer) opfert pA REACH Bilag XVII (Begreensningsbetingelser)

REACH Bilag XIV (Godkendelsesliste)

Indeholder ingen stof(fer) opfert p4 REACH Bilag XIV (Godkendelsesliste)

REACH kandidatliste (SVHC)

Indeholder ingen stof(fer) opfert pa listen over REACH-kandidater

PIC-forordning (EU 649/2012, Prior Informed Consent (forudgaende informeret samtykke))

Indeholder ikke stof(fer) opfart pa PIC-listen (Forordning EU 649/2012 angaende eksport og import af farlige kemikalier)

POP-forordning (EU 2019/1021, Persistent Organic Pollutants (persistente organiske miljagifte))

Indeholder ikke stof(fer) opfart pa POP-listen (Forordning EU 2019/1021 angaende vedvarende organiske forureningsstoffer)

Forordning om stoffer, der nedbryder ozonlaget (EU 1005/2009)

Indeholder ikke stof(fer) opfert pa listen over stoffer, der nedbryder ozonlaget (Forordning EU 1005/2009 angaende stoffer, der nedbryder

ozonlaget)

Forordningen udgangsstoffer til eksplosivstoffer (EU 2019/1148)

Indeholder ingen stof(fer) opfert pa listen over udgangsstoffer til eksplosivstoffer (Forordning EU 2019/1148 om markedsfering og anvendelse af

udgangsstoffer til eksplosivstoffer)

Forordning om narkotikapraekursorer (EF 273/2004)

Indeholder ingen stof(fer) opfert pa listen over narkotikapraekursorer (Forordning EF 273/2004 om narkotikapraekursorer)

15.1.2. Nationale regler

Tyskland
Employment restrictions

Fareklasse for vand (WGK)

Lagerklasse (LGK, TRGS 510)
Faelles opbevaringsbord

Faelles opbevaring ikke tilladt for
Faelles opbevaring med begraensninger tilladt for
Feelles opbevaring tilladt for

Bekendtggrelse om farlige haendelser (12.
BImSchV)

. Overhold begreensningerne i henhold til Lov om beskyttelse af arbejdende madre

(MuSchG).
Overhold begraensningerne i henhold til Lov om beskyttelse af unge i beskaeftigelse
(JArbSchG).

. Ikke klassificeret ifalge Reguleringssystemer til handtering af stoffer, der er farlige for

vandomrader (AwSV).

. LGK 13 - Ikke breendbare faste stoffer.

: LGK1,LGK 6.2, LGK 7.
: LGK4.1A,LGK 5.1C.
: LGK2A,LGK 2B, LGK 3, LGK 4.1B, LGK 4.2, LGK 4.3, LGK 5.1A, LGK 5.1B, LGK 5.2,

LGK 6.1A, LGK 6.1B, LGK 6.1C, LGK 6.1D, LGK 8A, LGK 8B, LGK 10, LGK 11, LGK 12,
LGK 13, LGK 10-13.
Er ikke omfattet af Bekendtggrelse om farlige heendelser (12. BImSchV)
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Holland

ABM-kategori . A(4) - lav fare for vandlevende organismer, kan have langsigtede farlige virkninger i
vandmiljget

SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen . Ingen af bestanddelene er opfart pa listen

SZW-lijst van mutagene stoffen . Ingen af bestanddelene er opfart pa listen

SZWH-lijst van reprotoxische stoffen — Borstvoeding : Ingen af bestanddelene er opfert pa listen

SZW-lijst van reprotoxische stoffen — . Ingen af bestanddelene er opfart pa listen

Vruchtbaarheid

SZW-lijst van reprotoxische stoffen — Ontwikkeling  : Ingen af bestanddelene er opfert pa listen

Danmark

Danske nationale regler : Ma ikke bruges af unge under 18 ar

Schweiz

Opbevaringsklasse (LK) . LK 6.1 - Giftige materialer

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

Der er ikke udfert nogen kemikaliesikkerhedsvurdering

PUNKT 16: Andre oplysninger

Forkortelser og akronymer:

ADN Den europzeiske konvention om international transport af farligt gods ad indre vandveje
ADR Den europaeiske konvention om international transport af farligt gods ad ve;j
ATE Estimat for akut toksicitet

BCF Biokoncentrationsfaktor

BLV Biologisk graenseveerdi

BOD Biokemisk iltforbrug (BOD)

COD Kemisk iltforbrug (COD)

DMEL Afledt minimumseffektniveau

DNEL Afledte nuleffektniveau

EC-nummer Det Europaeiske Feellesskabs nummer

EC50 Median effektiv koncentration

EN Europeeisk standard

IARC Det Internationale Kraeftforskningscenter

IATA Den Internationale Luftfartssammenslutning

IMDG Den internationale kode for sgtransport af farligt gods
LC50 Dgdelig koncentration for 50 % af en forsggspopulation
LD50 Dgdelig dosis for 50 % af en forsggspopulation

LOAEL Lowest Observed Adverse Effect Level

NOAEC No-Observed Adverse Effect Concentration

NOAEL No-Observed Adverse Effect Level

01-10-2024 (Udgivelsesdato) DK - da 10/11
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Forkortelser og akronymer:

NOEC Nuleffektkoncentration

OECD Organisationen for @konomisk Samarbejde og Udvikling

OEL Begraensning af eksponering ved arbejde

PBT Persistent, bioakkumulerende og toksisk

PNEC Beregnet nuleffektkoncentration

RID Reglementet for international befordring af farligt gods med jernbane
SDS Sikkerhedsdatablad

STP Rensningsanlaeg

ThOD Teoretisk iltbehov (TOD)

TLM Median tolerancegreense

VOC Flygtige organiske forbindelser (VOC)

CAS nr Chemical Abstracts Service-nummer

N.O.S. Ikke pa anden made specificeret

vPvB Meget persistent og meget bioakkumulerende

ED Hormonforstyrrende egenskaber

H- og EUH-satningernes fulde ordlyd:

H334 Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetsbesvaer ved indanding.
Resp. Sens. 1 Luftvejssensibilisering, kategori 1

Sikkerhedsdatablad (SDS), EU

Denne information er baseret pa vores nuveerende viden og har kun til formal at beskrive produktet i henhold til sundhed, sikkerhed og
miljgmeessige krav. Det skal derfor ikke opfattes som en garanti for nogen specifik produktegenskab.
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