Viallalkozasi szerzddés

amely létrejott egyrészrol:

Név / Company name: Nemzeti Elelmiszeﬂénc-biztonségi Hivatal / National Food Chain
Safety Office

Szélkhely / Registered address: 1024 Budapest, Keleti Kiroly u. 24.

Adoszam / VAT number: 15598347-2-41 (angol adészam/VAT registration number: 198 1682 60)
Statisztikai szdmjel / Statistical code: 15598347-8411-312-01

Torzsszam / State registration number: 598349000

Képviseli / Represented by: Dr. Oravecz Marton elndk

Bankszamlaszam / Bank account number: 10032000-00289782-00000000

Pénziigyi intézmény / Financial institution: Magyar Allamkincstar

mint megtendeld (a tovabbiakban: Megrendel) / as Contracting authority (hereinafter
referred to as: Nébih / NFCSO)

masrészrdl / on the other hand:

Név/ Company nhame: MERIAL SAS

Székhely/ Registered address: 29 avenue Tony Garnier — 69007 Lyon — FRANCE
Addszam/ VAT number: GB 542217765

Cégjegyzékszam / Registration number: 530 800 215 RCS LYON

Képviseli / Represented by: Mr. Carsten Hellmann, President

Banksziamlaszam / Bank account number: IBAN: FR7630004022490001012563384
Pénziigyi intézmény / Financial institution: BNP Paribas

mint vallalkozé (a tovabbiakban: Vallalkozo) / as contractor (hereinafter: Contractor)
(egytittes emlitésiik esetén: Felek) / (jointly referenced as: Parties),

kozott jott 1étre az alabbi feltételek szerint:

pursuant to the following terms and conditions:

Preambulum

Felek megillapitjak, hogy Megrendel6 a kozbeszerzésekrdl szolo 2011. évi CVIIL tdrvény (a
tovabbiakban Kbt) 121. § (1) bekezdés b) pontja alapjan nemzeti eljirisrend szerind nyilt
kozbeszerzési eljarist (a tovibbiakban: kozbeszerzési eljards) folytatott le a jelen szerzédés
szerinti szolgéltatis megrendelésére. Az eljirast megindité felhivis a IKozbeszerzési Exrtesit 2014.
113. szamabhan, KE-19761/2014. szamon jelent meg. A kozbeszerzési eljards eredményeképpen a
Vallalkozo jogosult a Megrendeldvel a beszerzés tirgya szerintl szolgiltatis megrendelésre a
szerzOdést megkdtni.

The Parties declare that pursuant to 121. § {1} paragraph b) of Law CVII. of 2011 on public
procurements {hereinafter Kbt), Contracting Authority had conducted a national public procurement
procedure (hereinafter: public procurement procedure} to order the service pursuant to this
Agreement. The call inducing the procedure has been published in Kézbeszerzési Ertesitd, 2014.
113., with identification number KE-19761/2014. As a result of the public procurement procedure,
the Contractor is entitled to enter into the agreement with Contracting Authority for the services
ordered that are listed under the subject matter of the procurement.

Felek rogzitk, hogy a kozbeszerzési eljaras soran Felek altal benydjtott, megkildétt valamennyi
dokumentum jelen szerzddés elvalaszthatatlan részét képezi.
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The Parties agree that over the course of the public procurement procedure all documentation
submitted by the Parties shall comprise an inseparable part of this Agreement.

1. Altalinos rendelkezések [ General Provisions

11. A szerz8dés tatgya / Object of the contract

A szerzOdés tirgya és mennyisége az alibbiak szerint keriilt meghatirozasra:

The subject matter and quantity under the Agreement has been defined pursuant to the following:
Ragados szdj- és koromfijas (RSZKF) virus 'A Iran 05' tpusibdl tisztitott, koncentralt antigén
cléallitasa , az antigén folyamatos, a villalkozondl t6rténd, minusz 100 °C-on valé tirolisa,
dllandé készenlér (antigén bank {izemeltetése) biztositisa, tovabba Megrendelé egyedi
megrendelése esetén 6 munkanap alatt a kész vakcina leszillitisa a tirolt antigén
koncentritumboél. Mennyiség: 250.000 adag vakcina gydrtashoz elegendd antigén koncentrtum.
Production of purified, concentrated antigen from 'A Iran 05’ type of the Foot and Mouth Disease
(FMD} virus, continuous storage of the antigen at minus 100 °C, constant stand-by (operation of
antigen bank), upon the case-by-case order of Contracting Authority, the delivery of the finished
vaccine manufactured from the stored antigen concentrate within 6 working days. Quantity: antigen
concentrate sufficient for the production of 250,000 doses of vaccine.

Felek rogzitik, hogy Villalkozé EU-tagillambdl szarmazd gyirtdhelyi, valamint a szij- és
kérémfdjis betegség elleni virustdrzsekre, antigénekre és vakeindkra vonatkoz6 gyértisi és titoldsi
engedéllyel rendelkezik. Jelen szerzédés meghatirozisainak és feltételeinek megfelelden a
Megrendelé megrendeli a Villalkozotdl a szdj- és kordmfijds betegség elleni inaktivilt,
koncentralt és tisztitott antigének gyartisat és tarolisit mélyhitott dllapotban az erre szolgild
tartdlyokban, és sziikség esetén ezekbdl a megfeleld vakcina szillivisra kész dllapotira tdrténd
elkészitését és egyedi megrendelés alapjin a termék leszallitisat a Megrendeld telephelyére (1107
Budapest, Szallis u. 8.) a megrendeléstSl szamitott 6 munkanapon (4 munkanap gyirtissal, 2
munkanap széllitdssal szamolva) beliill gondoskodva arrdl, hogy valamennyi felszabaditisi miivelet
megfeleld idében a Megrendeld részére teljesiiljon. Vallalkozo a fentiek teljesitését elvallalja.

The Parties declare that Contractor has an EU production site license and has been authorized to
manufacture and store Foot-and-Mouth-Disease virus strains, antigens and vaccines. Pursuant to the
definitions, terms and conditions of this Agreement, Contracting Authority orders from Contractor
the manufacture and storage of the inactivated, concentrated and purified antigens against Foot-
and-Mouth Disease in a deep-frozen state and in the appropriate containers; if necessary, Contractor
shall manufacture the appropriate vaccine, ready for shipping, and based on a case-by-case order,
shall ship the product to the Contracting Authority’s facility (NEBIH ATI; 1107 Budapest, Szallas u. 8.)
within 6 working days of the order {4 working days for manufacturing, assuming 2 working days for
shipping), taking care that all release operations are performed within the relevant deadlines by the
Contracting Authority. Contractor agrees to perform the above.

1.2. Mennviségek uantities

Villalkozé biztositja az antigén eléallitisat és ellenbrzését a szerzddéskotéstdl szamitva 120
napon beliil olyan mennyiségben, hogy abbdl 250 000 adag 6 PD;, hatékonysagn és az O.LE.
Manual (2009.) 2.1.5. Chapter ID/4. c) pontjiban leirt tisztasigi kdvetelményeknek megfelelé
vakcinat (melynek tulajdonsdga és jellemz&je, hogy a vakcindval immunizalt 4llat az OIE FMD
Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals (2009) Chapter 2.1.5. Foot-and-
Mouth Disease. Chapter D)/4. ¢ fejezetében a tisztasiggal szemben timasztott kévetelményeknél



leirt megfeleld vizsgilati modszer hasznalatval elkiilénithetd a virulens RSZKE virussal fertézétt
allattdl) lehessen késziteni: "A Iran 05'

Contractor ensures the manufacture and quality control of the antigen within 120 days from the date
of entering into the agreement in quantity sufficient to manufacture 250 000 dosis of vaccine, with 6
PDsy potency, in compliance with the purity level of 2.1.5. Chapter D/4. c. of the 0.LE. Manual {2009.)
can be manufactured {with the attribute and characteristic that the animal immunized with the
vaccine can be differentiated from the animal infected with the virulent FMD infected animal via the
use of the appropriate test method described under Chapter 2.1.1. Foot-and-Mouth Disease. 2.1.5.
Chapter D/5.¢ of the OIE FMD Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals {2009).
A vakcina torzs, az antigén minbségi jellemzbit és ellendrzési folyamatait, a tirolds és az
ellendrzés sorin szitkséges ellendrzési eljardsok technikai feltételeit jelen szerzddés 1. sz.
mellékletét képezd technikai fiiggelék tartalmazza.

The vaccine strain, the guality standards and control processes of antigen, the technical provisions of
control measures during storage and control are described in the technical appendix which
comprises Annex no. 1 of this Agreement.

Megrendels az antigén elGillitisa és ellendrzése vonatkozisiban elSteljesitést elfogad.

Concerning the production and control of antigen Centracting authority shall accept partial shipment.

1.3. IdStartam / Duration

Vallalkozé az antigént gyirtdsi tételenként, a tulajdonjog jelen szerz8dés 2.2. pontjiban
meghatirozott mbdon toeténd atszallisatdl szamitott 5 éves idGszakig tarolja. Vallalkoz6 az éltala
kivalasztott biztositonal a gyartohely berendezését, a gyartohelyet, az eléallitott antigént és az
antigén tarolo felszerelését teljes kdriten biztositja valamennyi szokdsos kar ellen, beleérive a tiz-,
lopas-, arviz-, véletlen vagy szindékos karokozas, hibonis kdr, lizadasok és terrorista akcidk
okozta karok ellen. Villalkozo a biztositasi kétvényt a tulajdonjog dtszallasival egyidejileg koteles
Megrendeldnek bemutatni.

Contractor shall store the antigens by production batch for a period of 5 years, calculated from the
transfer of title as defined under Section 2.2 of this Agreement. Contractor shall furnish
comprehensive insurance coverage at the insurance provider of its choice for the equipment of the
manufacturing facility, the manufacturing facility, the produced antigen and the storage equipment
of the antigen, against all customary damage, including fire, theft, flood, accidental or intentional
damage. Contractor must present to Contracting Authority the Insurance Policy, simultaneously at
the signature of the contract.

Villalkozé szavatolja, hogy az antigén az 5 éves tirolasi iddszak lejaratakor a vakcina
formulazasihoz sziikséges, jelen szerz6dés 1. sz. mellékletében meghatirozott minimum antigén-
aktivitasnak megfelel, illetve kicseréli azt az antigént, amelyik nem éri el ezt a szintet.

Contractor warrants that until the expiration of the 5 year storage period, the antigen shall comply
with the minimum antigen-activity as defined in Annex no. 1 of this Agreement, required for the
formulation of the vaccine, or it shall replace such antigen which does not reach this level.

1.4. Vakcina formuldzisa/les24llitisa / Formulation/Shipping of the Vaccine

Megrendels egyedi megrendelése alapjan a Villalkozé a tarolt antigén felhasznaldsival vakcinat
gyirt. A jelen szerzédés 1.2. pontjaban meghatirozott hatékonysagi kovetelményeknek megfeleld
vakcina megrendelésének minimalis mennyisége 100.000 adag.

Based on the individual order of Contracting Authority, Contractor shall manufacture vaccine, using
the stored antigens. The minimum quantity of an order for efficacy-compliant vaccine as defined in
Section 1.2 of this Agreement, is 100 000 dosis.

Barmilyen, az antigén-készlet véleten vagy nembkivinatos felhaszndliasit eredményezd
»transzmisszids™ hiba elkeriilése érdekében a Megrendelének igényét a Vallalkozd részére harom



kiilénbozé kommunikaciés modon kell kozolnie (telefon vagy email; faxon kiildétt levél; postan
kiildotr levél) az 1 sz. Melléklet 3. pontja szetinti kapesolattartéknak. Felek a rendelést a faxon
kiildott levél kézhezvétele utin tekintk elfogadottnak. Villalkozd a megrendelés kézhezvételérdl
Megrendelonek visszaigazoldst killd. A megrendelést a Megrendeld igazgatéja Dr. Kulesdr Gébor
igazgato vagy Dr. Kucsera Laszlo inspektor irhatja ald. A szallitds varhato idSpontjat Vallalkozd
24 oraval a teljesitést megel&zben jelzi.

In the interest of avoiding an error in “transmission,” resulting in the accidental or undesired use of
the antigen inventory, the Contracting Authority must communicate its needs to Contractor via three
different communications channels {by telephone or e-mail; faxed letter; letter by post) as per
contact details stated in Annex 1 point 3. The Parties shall consider the order accepted upon the
completed delivery of the faxed letter. Contractor shall send a confirmation of the order to
Contracting Authority. Authorized signatories for an order are the director of the Contracting
Authority, Director Dr. Gahor Kulcsdr, or Inspector Dr. Ldszld Kucsera. Contractor shall confirm the
expected date of shipment 24 hours before performance.

2. Megrendeld jogai és kitelezettségei / Contracting Authority’s Rights and Obligations

2.1.  Ellenérzések / Inspections

Megrendels felhatalmazast kap arra, hogy évente egy alkalommal a Villalkozd izemében
technikai ellenétzést folytasson a Villalkozé dltal tarolt és fenntartott, a Megrendeld tulajdonat
képezé antigénekre vonatkozdan. Az ellendrzéseket a Villalkozd munkarendje szerint
munkanapokon €s -6rakban lehet végrehajtani; errdl a Villalkozot legalabb 48 drival kordbban
kell értesiteni. Az ellendrzés eredményérdl felek altal kozosen aldirt jegyzSkonyvet kell felvenni.
Contracting Authority shall be authorised to carry out a technical inspection once per year at
Contractor's facility to check the conditions under which the Contracting Authority’s antigens are
stored and preserved by Contractor. The inspections may be carried out during the scheduled work
shifts of the Contractor, on those days and at those times; the Contractor must be notified of an
inspection at least 48 hours in advance. Minutes shall be kept of the results of the inspection,
executed by both Parties.

2.2.  Tulajdonjog ataddsa / Transfer of Ownership

A jelen szerz6dés keretében gyirtott antigén milajdonjoga itszAll a Megrendeldre a Villalkozénak
teljesitett — jelen szerz6dés 2.4 és 6.1 pontjaban leirt kévetelményeknek megfeleld — fizetés utan.
The antigen under this Agreement shall become the property of Contracting Authority after payment
is rendered by Contracting Authority to Contractor pursuant to Sections 2.4 and 6.1 of this
Agreement,

2.3. A Megrendeld kérheti 2 Villalkozot az 6t éves tirolasi idGszak

The Contracting Authority may request of Contractor, prior to the expiration of the five year

storage period

- lejarta  elott megfeleld idében, hogy vakcinat gyirtson az antigénbdl jelen
szerz6désben meghatirozott feltételek kozott;

- that it manufactures a vaccine from the antigens, pursuant to the terms and conditions
as defined in this Agreement;

- lejartakor, hogy visszavisirolja a megmaradt antigén készletet 18.388.750,00 netto
Ft, azaz 73.555,00 Ft / 1000 adag Gsszegért.

- upon the expiration of the storage period, Contracting Authority may request of
Contractor to repurchase the remaining antigen inventory for a sum of 18.388.750,00
HUF + VAT, i.e. 73.555,00 Ft if applicable / 1000 dosis.
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Villalkozé Megrendeld fenti kéréseinek koteles eleget tenni.
Contractor must comply with the above described requests of the Contracting Authority.

2.4. _ Fizetési feliételek és hatariddk / Payment conditions and deadlines

Megrendelé az antigén elBallitdsaére a felszabaditist kévetSen, a gydrtasi tétel elérhetségérdl a
Villalkozé altal killdétt értesitGvel egyidejiileg vagy utdna - a Kbt. 130. § alapjan kidllitott teljesités
igazolas tartalma szerint szabalyszeren kiillitott és benyijtott szdimla ellenében - a Polgiri
Torvénykonyvedl szolo 2013. évi V. devény (a tovabbiakban: Ptk) 6:130. § (1) bekezdésével
Gsszhangban - a szamla ajanlatkéréként szerz6dd fél dltali kézhezvételének napjit kévetd 30
napos hatdridére — dtutalassal egyenlii ki A pénzigyi teljesités napja a Vallalkozd
bankszdmlajanak jovairdsi napja.

Pursuant to Kbt. 130 &Contracting Authority shall render payment via bank transfer in consideration
of the production of the antigens within 30 days of receipt by Contracting Authority of an undisputed
invoice issued simultaneously with the notice issued by the Contractor regarding the availability of
the production batch, pursuant to §6:130. {1} of Law V. of 2013 on Civil Code (hereinafter Ptk}. The
date of financial performance is the date the bank account of the Contractor is credited.

A kilén megrendelt vakcina formulicids koltségeit (2 koncentrdlt antigénbél elsallitott
felhasznalisra kész vakcina drat) a Megrendeld a vakeina dtaddsat kévetSen - a Kbt. 130. § alapjin
kidllitotr teljesités igazolds tartalma szerint szabalyszerlen kiallitott és benyujtott szimla ellenében
- a Polgiri Torvénykonyvedl szolé 2013. évi V. torvény (a tovébbiakban: Ptk.) 6:130. § (1)
bekezdésével dsszhangban - a szamla ajanlatkéréként szerz6dd fél dlrali kézhezvételének napjit
kovetd 30 napos hatariddre — Atutaldssal egyenlid ki.

Pursuant to Kbt. 130 § the formulation price of the separately ordered vaccine (the price of the
finished vaccine produced from the concentrated antigen) must be paid by Contracting Authority via
bank transfer within 30 days of receipt by Contracting Authority of an undisputed invoice issued after
the transfer of the vaccine, with the deadline mandated by §6:130. (1} of Law V. of 2013 on Civil
Code {hereinafter Ptk).

Az antigén éves mélyhités taroldsi, biztositisi és ellendrzési koltségét, illetve a formulicids
készenlét dijat a Megrendel$ évente egy alkalommal, (a jelen szerzGdés 6.3. pontja szerint) - a
Kbt. 130. § alapjan kiallitott teljesités igazolds tartalma szerint szabalyszerflen kidllitott és
benyijtott szimla ellenében - a Polgiri Torvénykonyvrdl szdlé 2013. évi V. totvény (a
tovabbiakban: Ptk.) 6:130. § (1) bekezdésével 6sszhangban - a szdmla ajdnlatkéréként szerz6ds £él
altali kézhezvételének napjat kévetd 30 napos hataridére — dtutaldssal egyenlit ki.

Pursuant to Kbt. 130 § the annual storage, insurance and control costs of the antigens and the
standby for farmulation shall be paid via bank transfer by the Contracting Authority once each year
{pursuant to Section 6.3 of this Agreement) in consideration of an invoice, with the deadline
mandated by §6:130. (1) of Law V. of 2013 on Civil Code {hereinafter Ptk) within 30 days of receipt of
the invoice by the Contracting Authority.

Elélegfizetés nem lehetséges. Making a down payment is not permitted.

Megrendels részérdl a szamla teljesitésigazolasara Dr. Kulesar Gabor igazgatd, szakmai teljesités
igazolasra Dr. Kucsera Laszlo inspektor jogosult.

On behalf of Contracting Authority Director Dr. Gébor Kulcsar shall sign certificates of performance,
Inspector Dr. Laszlé Kucsera is authorized to judge the professional performance. Authorised
persennel to issue certificates of performance are Director Dr. Gébor Kulcsar (in case he is unable to
perform this duty, Inspector Dr. Laszié Kucsera as well).

Késedelmes fizetés esetén a Villalkogd a Pik. 6:155. § (1) bekegdésben szabdlyozottak szerint késedelmi
kamatra jogosult. A szamla kiegyenlitése sorin Megrendeld és Vallalkozd az addzds rendjéré] sz4616
2003. évi XCII. torvény 36/A. §-dnak elbirdsal szerint kSteles eljirni.



The Parties agree that in the event that Contracting Authority is behind with payment, it shall pay a
late interest penalty to Contractor, as defined under §6:155 (1) of Ptk. Contracting Authority and
Contractor shall act pursuant to 36/A. of Law XCll of 2003 on the Rules of Taxation with respect to
the settlement of invoices.

3.

Teliesités / Performance

A Megrendel6 akkor tekinti a részszolgaltatist teljesitetinek, ha
The Contracting Authority shall consider performance performed, if

3.1,

3.2.

3.3,

antigén esetén a Villalkozo a felszabaditist kévetSen értesitd levelet kild a kévetkezd
mellékletekkel:  részletes mindségi  tanusitvany, felszabaditasi  bizonylat, a
csomagolbéanyagok nyomdai véglegmintija;

in the case of the antigen, the Contractor sends a notice letter following release with the
following annexes: detailed batch protocol (involving the batch release certificate), and
mockups of packaging materials of vaccine;

vakcina esetén a Vallalkozé erre kijeldlt képviseldje (név, beosztis) a megrendelt vakcinat
2 Megrendelé telephelyén (NEBIH ATL, 1107 Budapest, Szillas u. 8) a kdvetkezd
dokumentumok kiséretében atadja: a felszabaditis tényét is tartalmazé mindségi
tanusitvany, szallitlevél, csomagolasi jegyzék és az atadds hidnytalan megtorténtét a
teljesitésigazolasra jogosult személy alairisaval igazolja;

In case of vaccine, the designated representative of Contractor (name, position)
conveys the ordered vaccine at Contracting Authority’s facility (NEBIH ATH; 1107
Budapest, Szallas u. 8.), accompanied by the following documents: batch protocol
involving the batch release certificate, bill of lading, packaging list and on behalf of
Contracting Authority signature of the person authorised to issue a certificate of
performance, verifying the complete transfer.

tarolasi dij esetében a Vallalkozd a szamla benyujtasival egyidejileg leltirnyilvintartdst ad
it a Megrendeld tulajdonat képezd antigénekrol.

In the case of the storage costs, the Contractor shall submit an inventory list
simultaneously with the submission of the invoice, with regard to Contracting Authority’s

antigens.

4,

4.1

Tudomdinyos egviittmikodés / Scientific Collaboration

Jelen szerzédés targyat képezd, a Villalkozd tizemében tirolt antigénbél a Villalkozd
téritésmentesen kisérleti vakcindt formuldz és csomagol a Megrendelé részére olyan
mennyiségben, hogy abbdl végtermék ellenbrzési tesztet lehessen végezni, beleértve az él6
allaton végzett hatékonysdgi vizsgilatot, amelyet a Vallalkozé mindségiigyi felelSsének
(Qualified person) részvételével végeznek el.

With the antigen that comprise the subject matter of this Agreement that are stored by
Contractor at its facility, Contractor shall formulate and prepare for Caontracting Authority,
free of charge, experimental vaccine in sufficient quantities to perform final product tests,
including live animal potency tests and conducted with the full invelvement of the Contractor
Qualified Person.

A Villalkozo évente ,,in vitro” vizsgalatokat végez. Az in vitro” vizsgilatok az antigénes
tlakonokkal egyttt tirolt antigén-mintik 146S tartalmanak meghatirozasit jelentik.
The Contractor shall perform annual “in vitro” tests. The in vitro tests shall result in a report
concerning the 1465 content of the antigen in sample tubes stored with antigen vials.
Az ,In vivo” vizsgilat az antigén szarvasmarhdan vagy sertésen, a vakcindzas utini 21. napi
vérminta, virus neutralizacios ellenanyagszint meghatirozisival, a hatékonysigi és



stabilitasi vizsgalatot foglalja magiba a tarolds megkezdésekor és attdl szdmitott 2,5 év, ill.
5 év milva.

The “in vivo” test shalt include the potency and stability test at the commencement of
storage, 2.5 years and 5 years thereafter via the blood sample taken 21 days after
vaccination from cattle or pigs, by defining the virus neutralisation antibody level.

Ezekben az idépontokban a Villalkozé kisérleti vakcindkat készit a megfelels
mintatubusokbol vett antigénekbdl és ellendrzd vizsgalatokat végez. A szarvasmarhiban
vagy sertésben kapott eredményeket a felszabaditas-kori hatékonysigi vizsgilat
eredményeivel vetik ossze. Nem megfelels VN hatékonysigi eredmények esetén a
Villalkozé az 1.3 pontban meghatirozott szavatossigvillaldsa szerint jar el.

On these dates, the Contractor shall produce experimental vaccines from the antigens taken
frem the appropriate sample tubes, and administer control tests. The cattle or pig results will
be compared with those obtained from the initial potency test. In case of insufficient VN
results Contractor shall propose a solution to ensure compliance with the guarantee given in
article 1.3.

A 1.2 pontban leirt antigénekkel - a két fél dltal - elvégzett vizsgalatok eredményei a felek
tulajdonit képezik és mindkét fél {rasos beleegyezése nélkiil nem publikilhatdak.

The results obtained by the two parties concerning the tests carried out with the antigen
described in article 1.2 shall be the parties’ property and may not be published without the
written consent of both parties.

43  Ezen tilmenden a Villalkozé 13 antigén-mintit tdrol és bocsit a Megrendeld
rendelkezésére ,in vitro” és ,in vivo™ vizsgilatok céljira. Az in vitro” vizsgilatokat és az
allatokon végzett vizsgilatokat a Megrendels sajit koltségére végezteti és eredményeit a
Villalkoz6 rendelkezésére bocsitja.

Additionally, the Contractor shall store and make available 13 antigen samples to Contracting
Authority for the purpose of “in vitro” and “in vivo” tests. Contracting Authority shali perform “in
vitro” tests and tests performed on animals to be conducted at its own expense, and shall make its
results available to Contractor.

5. Szavatossa Warrant

Villalkozé szavatolja, hogy az antigének termelése és taroldsa, a vakcindk formulizdsa szigorian
megfelel a jelen szerzddés mellékletében leirt specifikicidknak, a Ph. Eur., az O.LE. és az Furépai
Unié vonatkozd szakmai kovetelményeinek. A vakcina legalibb 6 PDj;, hatékonysiggal
rendelkezik. A hatékonysigi vizsgilatot vakcinazott szarvasmarhdk savéjibél nyert mintdkbél,
virusneutralizicios probaval végzik, Ahl, R., Haas B., Lorenz R. J. és Wittman G. (Alternative
potency test of FMD vaccines and results of comparative antibody assays in different cell systems
and ELISA. Session of the Research Group of the FEAQ Standing Technical Committee. Eurdpean Cominssion
Jor the Control of Foot-and-Mounth Desease. 51-60. oldal, Lindholn, Ddnia, 1990) szerint.

Contractor warrants that the production and storage of antigens and the formulation of vaccines
strictly complies with the specifications listed in the annex of this Agreement, the applicable
standards of the European Union, Ph. Eur., and O.LE. The vaccine shall have the minimum potency of
6PDsg. Potency test is carried out by Virus Neutralization test on sera sampled from vaccinated cattle,
according to Ahl, R., Haas B., Lorenz R. J. and Wittmann G. {Alternative potency test of FMD vaccines
and results of comparative antibody assays in different cell systems and ELISA. See Session of the
Research Group of the FAO Standing Technical Committee. European Commission for the Control of
Foot-and-Mouth Disease. pages 51-60, Lindholm, Denmark, 1990)



6. Arak / Prices

6.1. Antigének elfallitisinak és ellendrzésének ara / Price of production and control of
antigens:

Az antigének eléillitdsanak és ellenSrzésének ara 147.110,00 Ft 1000 adagonként + AFA 'A Tran
05' virustorzs esetében.

Price of production and control of antigens is 147.110,00 HUF + VAT per 1000 doses in the case of 'A
Iran 05' virus strain.

A 250 000 adagnak megfelels, 6PD;, hatékonysigd vakcindhoz szitkséges antigén termeléséért és
ellenérzéséért a Megrendels a Vallalkozd részére dsszesen 36.777.500,00 Ft + AFA kifizetést
teljesit.

Contracting Authority shall pay to Contractor & total of 36.777.500,00 HUF + VAT for the production
and control of antigen required for a vaccine with a potency of 6PDsg, for 250 000 dosis.

A megjeldlt ar magaban foglalja a kévetkezé koltségeket is:
The above price shall include the following costs :

- specidlisan kifejlesztett PTFE palackkoltség,

- specially built PTFE bottle costs,

- ellendrzési koltségek,

- control costs,

- a szerzGdésben meghatarozott kisétletd mintakoltségek.
- sample costs for the appraisals stated in the contract.

6.2.  Vakcina-formulizds, monovalens vagy polivalens vakcina dra: 165.890,00 Ft +AFA 1000
adagonként.
A vakcina formulizisi koltsége fiiggetlen a vakcindban felhasznilt antigének szdmatdl, a
vakcina lehet mono-, bi- vagy polivalens. Az ir tartalmazza a biztositdsi és szallitasi
koltségeket is.
The price of vaccine formulation, monovalent or polyvalent vaccine shall be: 165.890,00 HUF
+ VAT per 1000 doses.
Formulation cost of vaccine does not depend on the number of antigens used in the vaccine,
the vaccine could be mono-, bi- or polivalent. The price involves all freight and insurance
costs.

6.3. Az antigén-tirolds 4ra évente és ezer adagonként 1551,28 Ft + AFA.
The storage price of antigen shall be HUF 1551,28 + VAT per year and per thousand doses.
Az dr magiban foglalja a tarolds sorin sziikséges biztositdsi és ellendrzési koltségeket is.
This price shall include the costs of insurance and controls during storage.
A szamlizis évente torténik. A Villalkozd a szdmla kidllitisira az érintett tiroldsi évet
kévetd év janudr 31-ig jogosult. A tirolasi id8szak alatt az 4r szempontjabél minden
megkezdett honap, illetve minden be nem fejezett honap teljes honapnak szamit a tirolds
kezdetén, illetve végén.
Invoice shall be issued once per year. Contractor shall be entitled to issue the invoice until
January 31 of the year following the subject storage year. Full payment for a whole month
will be required for any month begun or not finished at the beginning or at the end of the
storage period.



7. A szerzddés hatdlya / Duration of contract

Jelen szerzGdés mindkét £él dltal tortént aldirisaval egyidejiileg 1ép hatalyba, és jelen szerz6dés 1.3.
pontjaban meghatirozott tiroldsi idSszak lejirtakor fejezédik be.

The present Agreement shall become effective as of the date of signature by both parties hereunder,
and shall be terminated at the end of antigen storage period as defined in Article 1.3. of this
Agreement.

8. A szerz&dés teljesitése / Performance of agreement

A MegrendelGvel egylittmikodve a Villalkozd minden tle telhetd segitséget megad a jirvinytgyl
problémak megelézése érdekében.

In cooperation with the Contracting Authority, the Contractor shall exert its best efforts to assist in
the prevention of epidemic problems.

A szerzddés teljesitése érdekében a felek egyiittmiikédni kotelesek. Kapesolattartdk:

In the interest of performing the Agreement, the Parties have an obligation to cooperate. Contact
Personnel:

Megrendeld részérdl a szerzédés 1. sz. mellékletében megadott kapesolattartd személyek.

On behalf of Contracting authority: Contact Personnel designated in Annex no. 1 of the Agreement.
Villalkoz6 részérdl a szerzédés 1. sz. mellékletében megadott kapesolattartd személyek.

On behalf of Contractor: Contact Personnel designated in Annex no. 1 of the Agreement.

Villalkozé kijelenti, hogy a nemzeti vagyonrdl sz616 2011, évi CXCVI. térvény 3. § (1) bekezdés
1. pont b) alpontja alapjin dtlathaté szervezetnek mindsiil. Felek rogzitik, hogy a Villalkozo jelen
szerzOdés meghkdtésével egyidejileg a MegrendelS rendelkezésre bocsitotta az Allamhéztartisrol
sz0lo 2011, évi CXCV. t6rvény 54/A. § b) pontjiban megjeldlt adatokat. Villalkozé tadomésul
veszi, hogy ezen adatokat 2 Megrendeld az dllambaztartisrd] sz6l6 2011. évi CXCV. tdrvény 41. §
(6) bekezdése alapjan a jelen szerz6désbdl szarmazo kovetelések eléviiléséig jogosult kezelni.
Contractor declares that in compliance of § 3 paragraph {1) of subsection 1 section b) of the Law
CXCVI of 2011. on the national property it is considered to be a transparent organization. The Parties
agree that simultaneously of finalizing this Agreement the Contractor shall supply Contracting
Authority data specified by 54 / A § section b) of Law CXCV of 2011. The information specified in
paragraph b} §. Contractor acknowledges that these data could be treated by Contracting Authority
in accordance to § 41 (6) paragraph of Law CXCV of 2011 until lapse of claims arising out of this
Agreement.

9, Vis maior / FORCE MAJEURE

Jelen szerzGdés barmely kotelezettségének végre nem hajtisdért vagy meghkésett végrehajtisaére
Villalkozé nem vallal felelSsséget, ha azok ,,vis maior” események kdvetkezményel. Vis maior
eseményeknek tekinthetSk azok, amelyeknek okait vagy bekdvetkeztét a Villalkozd nem képes
ellendrizni, megjésolni vagy kivédeni, s amelyek nem teszik képessé a Villalkozde
kotelezettségeinek teljes vagy részleges teljesitésére.

Contractor shall assume nc responsibility for non-performance, or late performance of any
obligations under this Agreement if such failure or delay is due to any “Force Majeure” event. Events
may be considered as falling under the Force Majeure category if their reasons or occurrence could
not be controlled, predicted or prevented by Contractor and which make Contractor unable to
perform its obligations, in whole or in part.

Barmelyik, Vallalkozé altal nem kontrolldlhatd esemény megtorténése esetén a Viéllalkozd villalja
Megrendelé azonnali érresitésée, és igazolja ezeket az eseteket 8 napon beliil a valamennyi
Villalkoz6 altal ismert részletet tartalmazé ajinlott levél elkildésével. A tdbb mint 3 hénapig tartd



ilyen Vis Maior helyzet esetén a két fél jelen szerz6dés keretei kozott talalkozik és megbeszélik
jelen szerzédés kikétéseinek sziikséges médositdsait.

In the case of the occurrence of any event that could not be controlled by Contractor, Contractor
shall agree to notify Contracting Authority immediately, and shall certify these cases within 8 days by
sending a certified letter, return receipt requested, containing all details known to Contractor. Should
such events of Force Majeure last for more than three months, both parties under this Agreement
shall meet and discuss any necessary modifications to the provisions of this Agreement.

10. ogvitak rendezése / Disputes

Mindkét £él torekszik a békés megoldisokra birmilyen vitatott esetben, amely felmeriilhet jelen
szerz6dés végrehajtasa, vagy részleges elintézése sorin ebbdl adéddan.

Both parties shall strive to seek amicable solutions to any disputes that might arise from the

performance or partial performance of this Agreement.

11. Atruhizas és alvéllalkozasi szerzédés / Assignement and subcontracting agreement

Jelen szerz6dés targyat képezd feltételekkel kapcsolatban a Villalkozd nem ruhdzza ac
kotelezettségeit mas félre. Kozremikods igénybevételére a Kbt. 128, §-a alkalmazandé.
Contracter shall not assign its obligations to another party with respect to the terms and conditions
which comprise the subject matter of this Agreement. The use of subcontractor shall be governed by
§128 of the Public Procurement Law.

12, A szerzddést biztositd mellékkételezettségek / Deposits and guarantees required

Késedelmi kdtbér / Liquidated Damages for late delivery

Alapja a késedelmesen teljesitett antigén nettd értéke, illetve a késedelmesen teljesitett vakeina
nettd értéke. Mértéke a kotbér alap 1 %-a HUF-ban naponta, mely &sszességében nem haladhatja
meg a kotbér alap 10%-at. Kothér a késedelembe esés napjacdl szamitva, a teljesités napjiig
terjedd napok szima alapjan fizetendd. Késedelembe esés napja antigén gydrtisa vonatkozdsiban
a szerzGdés kotését kévetd 120 nap elteltét, vakeina egyedi megrendelés alapjin t6rténd szallitdsa
esetén a megrendeléstdl szamitott 6. munkanap elteltér kévetd nap. Silyos szerzddésszegésnek
mindsil, ha a Villalkozé késedelmi kotbér-fizetési kotelezettsége eléri vagy meghaladja a
késedelmi kotbér alap 10%-4t.

Its basis shall be the value of antigen delivered late net of taxes or the value of vaccine delivered late
net of taxes. Its rate shall be 1 % of the liquidated damages basis per day in HUF, and may not exceed
10% of the liquidated damages basis overall. Liquidated damages are payable on the basis of the
number of days of late performance, calculated from the first day of performance is late. The initial
date of late performance in the context of antigen production is the day after 120th day following
the end of the day of contracting; in the case of the shipment of vaccine pursuant to an individual
order, the day after the 6th working day following the date of the order. it constitutes a severe
breach of contract if Contractor's liquidated damages liability for default reaches or exceeds 10 % of
the liquidated damages basis overall.

Megrendeld jogosult a kdtbéren feliili kardt Véllalkozoval szemben érvényesitend.

Contracting Authority is entitled to enforce its damages over the liquidated damage amount against
the Contractor.

12.2. Hibis teljesitési kdthér / Liguidated damages for incorrect performance;
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Hibés teljesitést, illetve hatdselmaradast, a felhasznalist kovetSen észlelt dinetekrdl késziile
hatésagi jegyzOkonyv alapjin, az éllatgydgydszati termékekrd] szol6 128/2009. (X. 6) FVM
rendelet 4. § 39., 45., 46. pontjai és 79. § (3) bekezdése alapjan a NEBIH elemzi és hatirozza meg.
Based on the official authority minutes taken of symptoms detected subsequent to use, NEBIH shall
analyse and define defective performance or lack of effect, pursuant to §39, 45, 46, and §79 of
Ministry of Rural Development (FYM) Decree 128/2009. {(X. 6.) on veterinary products.

Alapja a hibasan teljesitett antigén nettd értéke, illetve a hibfsan teljesitett vakcina nettd értéke.
Mértéke a kotbér alap 1 %-a HUF-ban naponta, A kdtbér mértéke nem haladhatja meg 2
kotbéralap 10 %-at. Amennyiben a hibas termék kicserélése a hiba Megrendeld altali jelzésétdl
szamitott 10 napon beliil nem térténik meg, az silyos szerzédésszegésnek mindsiil, amely alapjan
a Megrendel6 jogosult a szerzédést azonnali hatallyal egyoldalian felmondani.

its basis shall be the net value of incorrectly delivered antigen net of taxes or the value of incorractly
delivered vaccine net of taxes. The rate shall be 1 % of the liquidated damages basis per day in HUF.
Liquidated damage can not exceed 10% of the liquidated damages basis overall. Constitutes a severe
breach of contract if the replacement of defective product is not carried out within 10 days
calculated after notice of Contracting Authority and it shall be entitled to immediately terminate the
contract.

Megrendeld jogosult a kotbéren felili karat Villalkozdval szemben érvényesiteni.

Contracting Authority is entitled to enforce its damages over the liquidated damage amount against
the Contractor.

12.3. Meghivsuldsi kbtbér / Liquidated damages for collapse:

Jelen szerzGdés 12.1. és 12.2. pontjaiban meghatirozott stlyos szerzédésszegési esetekben
valamint a vakcinazast kivetSen a leszillitott vakcina hibdja miatd hatdselmaradds esetén
meghitsulasi kétbér alkalmazandé. Alapja: a késedelmesen vagy hibisan teljesitett antigén netté
értéke, illetve a késedelmesen, hibdsan teljesitett vagy hatiselmaradissal érintett vakcina nettd
érteke. Mértéke a kothér alap 30%-a HUF-ban.

Liquidated damages for collapse shall be applicable at severe breach of contract as defined in
paragraphs 12.1 and 12.2 of this contract, moreover if lack of efficacy occurs after vaccination, due
default of vaccines delivered. Its basis shall be the value of antigen delivered in default or incorrectly
net of taxes or the value of vaccine delivered in default, incorrectly or subject to lack of efficacy, net
of taxes. Its rate shall be 30% of the liquidated damages basis in HUF.

Megrendeld jogosult a kdtbéren felili karat Vallalkozdval szemben érvényesiteni.

Contracting Authority is entitled to enforce its damages over the liquidated damage amount against
the Contractor.

Megrendeldnek jogaban all az esedékessé vilo kotbért a szerzGdéses arbol visszatartani, a Kbt
ellenszolgaltatas teljesitésére vonatkozé rendelkezéseinek sérelme nélkal.

Contracting Authority is entitled to keep liquidated damages in the amount negotiated price without
prejudice to the provisions of Kbt relating to the fulfillment of the contract.

12.4. Barmely nem szerzédésszer(l teljesités jogi fenntartds nélkiili elfogadisa a Megrendeld
részérél nem értelmezhetd joglemondasként azon igényrél vagy igényekrSl, amelyek a
Megrendel6t szerzédésszegés kovetkezményeként megilletik.

Any non-contractual performance rights unreserved adoption should not be construed a waiver on
behalf of the Contracting Authority any claim or claims to be entitled to the Contractor as a result of
breach of contract.

12.5. Vallalkozé kotelezettségeinek megszegésébdl fakaddan legfeljebb 1.000.000 €-ig villal
helytallasi kotelezettséget.
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The lability of Contractor and its affiliates for all damages arising out of a breach of his obligations
will be limited to a maximum amount of 1 000 000 £.

13. Felmondas / Termination:

Felek kéz6s megegyezéssel, irasban birmikor modosithatjik jelen szerzddést a Kbt. 132. §-dban

foglaltaknak megfelelGen.

Parties may amend this Agreement by mutual consent at any time, in writing, pursuant to the

provisions of §132 of the Public Procurement Law.

Megrendel$ jogosult a szerzddést egyoldalian, irasban, legfeljebb hirom hénap felmondési idé

mellett felmondani, amennyiben a szerzédés hatdlya alatt Megtendeld adott tArgyévi

koltségvetését az arra jogosult szerv akként modositja, hogy a szerz8dés szerind megrendelés
pénziigyi forrasdt részben vagy egészben elvonja, dtcsoportositja.

Contracting Authority is entitled to terminate the agreement unilaterally, in writing, at most with a

three month notice period, in the event that over the term of the Agreement the Contracting

Authority or another authorised authority modifies its budget for the subject year in such a manner

that the funding of the order as set forth in the Agreement is withdrawn or reassigned, in whole or in

part.

Jelen szerz8dés megszintetését barmelyik fél birmelyik idépontban kezdeményezheti, ha a masik

fél nem teljesiti jelen szerzédésben megfogalmazott kbtelezettségeit, és nem orvosolja a mésik £él

altal kiildotr feljegyzés kifogasait a kézhezvételtdl szamitott egy hénapon beliil.

This Agreement may be terminated at any time by either party if the other has not fulfilled its

obligations under this Agreement and has failed to cure the situation within one month following

receipt of the other party's formal notice.

Megrendeld oldalirdl rendkiviili felmondisi okként jelennek meg kiiléndsen az alabbiak:

Grounds for extraordinary termination by Contracting Authority include, in particular, the following:

- amennyiben Villalkozé a jelen szerzddés 1.3. pontjiban rdgzitettek szerint a biztositasi
kétvényt a szerzddés alafrdsaval egyidejiileg nem mutatja be Megrendelonek;

- If the Contractor, pursuant to the provisions of Section 1.3 of this Agreement, fails to present
to Contracting Authority the Insurance Policy, simultaneously with the signature of the
agreement;

- amennyiben Villalkozéval szemben meghitsulasi kotbér alkalmazhaté.

- In the event that liquidated damages for frustration of purpose are applicable against the
Contractor

A Kbt. 125. § (5) bekezdése alapjin az ajanlatkérdként szerz6dé £él jogosult és egyben kdteles a

szerzodést felmondani - ha sziikséges olyan hatiridével, amely lehetdvé teszi, hogy a szerzddéssel

érintett feladata ellatisirol gondoskodni tudjon - ha

- a Villalkozéban kozvetetten vagy kozvetlendl 25%-ot meghaladd tulajdoni részesedést
szerez valamely olyan jogi személy vagy személyes joga szerint jogképes szervezet, amely
nem felel meg az 56. § (1) bekezdés &) pontjiaban meghatirozott feltételeknek.

- a Villalkozd kozvetetten vagy kézvetleniil 25%-ot meghaladd tulajdoni részesedést szerez
valamely olyan jogi személy vagy személyes joga szerint jogképes szervezetben, amely nem
felel meg az 56. § (1) bekezdés &) pontjiban meghatarozott feltételeknek.

- A Kbt 125. § (4) bekezdés a) pont szerint Villalkozo6 villalja, hogy nem fizet, illetve szimol
el a szerzddés teljesitésével dsszefiiggésben olyan kéltségeket, melyek az 56. § (1) bekezdés
k) pontja szerinti feltételeknek nem megfelelS tarsasag tekintetében meriilnek fel, és melyek
a nyertes ajanlattevd adokoteles jGvedelmének csokkentésére alkalmasak.

- A Kbt. 125. § (4) bekezdés b) pont szerint Villalkozd villalja, hogy a szerzddés
teljesitésének teljes idGtartama alatt tulajdonosi szerkezetét az ajanlatkérd szdmara
megismerhetSvé teszi és az (5) bekezdés szerinti {igyletekedl az ajanlatkérét haladékealanul
értesiti.
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Pursuant to & 125 ( 5) of Kbt. Contracting Authority has the right and obligation to terminate the
Agreement - if necessary with a deadline that allows the task to which the contract supply of care can
-if

- in Contractor's equity directly or indirectly 25 % or more acquisited by a legal person or

business association without legal personality, which does not meet the conditions laid down in 56§

paragraph (1) subsection k).

- gets directly or indirectly 25 % or more equity in a legal person or business association without
legal personality, which does not meet the conditions laid down in 56§ paragraph (1)
subsection k).

- Pursuant to 125 § (4} a) of Kbt. Contractor agrees not to pay, or recognize any connection with
the performance of the contract costs that are incurred in the requirements under 56 §
paragraph (1) of k ) is not suitable company in and which reduce the contractor's taxable
income be used .

- Pursuant to 125 § (4) b} of Kbt. Contractor agrees to comply with the contract recognizable
ownership structure makes for the entire duration of the contract and the transactions
referred to in paragraph (5) shall promptly notify the contracting authority.

14. Etikai tizletvitel/Ethical business

Felek a jelen Szerzédés kapcsan a vonatkozd jogszabilyok és etikai alapelvek tartalminak és
szellemiségének megfelel tzleti gyakorlatokat folytatnak. Felek megallapodnak, hogy a jelen
SzerzOdéssel kapcesolatos minden  ligyletet pontosan  feltiintetnek  kényvelésiikben  és
nyilvantartasaikban, illetve, hogy korményzati déntések, vagy intézkedések befolydsolasa céljabdl
semmilyen pénzt, vagy egyéb eszkozt sem kozvetve, sem kézvetlenill nem fizetnek korményzati
tisztviseloknek (vagy a nevilkben eljaré személyeknek). A jelen rendelkezés megszegése 2 jelen
Szerz&dés azonnali hatilyd felmondasat vonja maga utin.

Parties will adhere to business practices in connection with this Contract which are in accordance
with the letter and spirit of applicable laws and ethical principles. Parties agree that all transactions
related to this Contract will be accurately reflected in their books and records, and that no funds or
other assets will be paid directly or indirectly to government officials {(or persons acting on their
behalf} for the purpose of influencing government decisions or actions. Violation of this policy will
result in the immediate termination of this Agreement.

Villalkoz6 egyetlen munkavillaléja sem jogosult semmilyen olyan, akir sz6-, akdr frasbeli utasitdst
adni  egyetlen harmadik félnek sem a Megrendels, vagy megbizottjz birmely
kételezettségvillalasaval Gsszefiiggésben, amely megsértené a jelen rendelkezés feltételeit.

No employee of Contractor will have authority to give any direction, written or oral, relating to the
making of any commitment by the Contracting Authority or its agents to any third party in violation
of the terms of this section.

Felek — atolvasds és kelld megértést kovetGen — aldirdsukkal elfogadjik jelen szerz6dés pontjait.
The Parties - having read and properly understood the contents thereof - hereby adopt the
provisions of this Agreement,

A jelen szerzédésben nem szabalyozott kérdésekben a magyar jog, kilonosen a Ptk, a Kbt,
valamint a vonatkozé hatdlyos eurdpai unids és magyar jogszabilyok rendelkezési az irdnyadéak.
This agreement shall be governed by the Hungarian law, specifically the Civil Code and Public
Procurement Act, and the operative European Union and Hungarian law.

A szerzddés 5 eredeti példanyban, magyar és angol nyelven késziilt és az a felek alafrisa napjin
lép hatilyba.
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The Agreement was written both in the Hungarian and the English language, in 5 original copies, and
shall enter into force on the date of its execution by the Parties.

Amennyiben a magyar és az angol nyelvil sz6veg kozott ellentmondés van, gy a magyar nyelva
szoveg tekintendd iranyadonak.

if there is any inconsistency between the Hungarian and English text, the Hungarian veysion shall
prevail considering that the language of public procurement is Hungarian.

// ‘

Budapest, 2014. december 23.

%WLM ?

Nemzet Elelnuszexlanc-biz"tonsagi ; MERTAL SAS
Megrendelo ' Villalkozo
képviseli \\.‘ _ képviseli
dr. Oravecz Martor™. i’:f?§ e Mr. Carsten Hellmann
elndk President

Pénzﬁgyﬁggllenjegyzem:
m___\_/

Fekete Laszld
gazdasigi elndkhelyettes

Mellékletek: 1. szamil melléklet: Technikai figgelék
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1. szarmi melléklet

RAGADOS SZAJ- ES KOROMFAJAS BETEGSEG ANTIGEN BANK
FOOT AND MOUTH DISEASE ANTIGEN BANK

TECHNIKAI FUGGELEK / TECHNICAL ANNEX

Az NEBIH ATI antigén bankot kivin létrehozni, amely lehet&vé teszi a fogékony allatfajok
részére A Tran 05 tipusd 250 000 adag ragadés szdj- és kordmfajas vakeina elkészitésée. A
Vallalkozé kijelenti, hogy az antigén koncentratum és a kész vakcina elGallitisit a térzskonyvi
dokumenticiéban és a forgalomba hozatali engedélyben foglaltak szerint végzi. Az el&éllitott
termékek megfelelnek a vonatkozé nemzetkozi elirisok kovetelményeinek (O.LE., Ph. Eur. és
az Burdpai Unid).

NEBIH ATl wishes to develop a bank which will permit the preparation of 250 000 doses A
Iran 05 type of FMD vaccine for susceptible species. Service Provider guarantees that
production and storage of antigens and the formulation of vaccines will be carried out in
strict conformity with the standards and specifications described registration files and
marketing authorization. Products manufactured have to be conform with the relevant
internpational descriptions (O.1.E. Ph. Eur. and legislation of EU),

A. KONCENTRALT ES MELYHUTOTT ANTIGEN /
CONCENTRATED AND FROZEN ANTIGEN

A koncentrilt és mélyhitdtt antigént virustenyészetbdl nyerik, a termék kiemelkedd biztonsagat
garantal6 bindris etilén-iminnel végzett inaktivalis utan. / The concentrated and frozen antigen
will be obtained by viral culture and inactivated with a first order inactivant, Binary-
Ethyleneimine, guaranteeing outstanding safety for the product.

A Villalkoz6 Merial Animal Health, Pirbright gyartohelyén torténik a termelés, ezt a gyartShelyet
a hatosigok rendszeresen ellendrzik, eleget téve az EEC/91/412 kévetelményeinek. /
Production is carried out at Production site is inspected regularly by British Authorities in
order to satisfy the European standards EEC/91/412.

Az antigént BHK sejttenyészet szuszpenzidban végzett tenyésztés utin nyerik. / This antigen will
be obtained according to the method of cell culture BRK, in suspension.

Tisztitds €s sziités utdn a virustenyészetet kétszer inaktivdljak binaris etilén-iminnel az el&irt
folyamatnak megfeleléen. Ez a folyamat olyan hosszisagd, hogy kétszeresét biztositja annak,
amely a virust artalmatlanna teszi. / After clarifying and filtering, the viral culture is inactivated
twice with the binary Ethyleneimine according to a process that comprises a period of safety
equal to twice that which is necessary to make the virus innocuous.
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Az antigént szlrik és koncentraljak ultraszdiréssel, hogy eltivolitsik a vizet és az dsvinyi sdkat. /
The antigen is then filtered and concentrated according to a process (ultra-filtration) that
eliminates water and mineral salts.

A koncentralt antigén Gjabb tiszt{tisi miveleten megy 4t a 146 S antigén kromatogrifids szlrése
soran. / The concentrated antigen undergoes an operation of purification of the 146 S
antigen by a chromatography process.

Ezutan flakonokba toltik az antigént és egy végsé artalmatlansigi vizsgilat utdn -100 °C-ra hiitk.
A koncentracids tényezd az eredeti mennyiség 250-300-szorosa. / After that, it is distributed in
vials and, following final innocuity testing, frozen at - 100°C. The concentration factor is
between 250 to 300 times the initial volume.

Az NEBIH ATI kivansigira formulézott vakcinat a gyarté az AFTOPUR DOE® Vin8327/4162
szamu forgalomba hozatali engedélyének megfelelGen gyartja. / The vaccines formulated at the
NEBIH ATI's request shall be manufactured by the manufacturer in accordance with the
Market Authorisation Aftopur DOE® (Vm 8327/4162) .

Az antigént 1 literes toltGrérfogatt teflon flakonokban biztositjdk, mindegyikbe 900 ml antigént
toltve. / The antigen will be delivered in Teflon vials with 1 litre capacity, filled up with 900
mL of antigen,

»In vitro” vizsgilatok céljira 10 mintat biztositanak. / 10 samples will be supplied for the in
vitro tests.

B. A VAKCINA ES A VAKCINA-FELSZABADITASI FOLYAMAT LEIRASA /
DESCRIPTION OF VACCINES & VACCINE RELEASE PROCESS

A vakcindt az NEBIH ATI tulajdondban 1évé antigénbdl formulizzak a Villalkozé iltal leirt
technolégia alkalmazdsival, az AFTOPUR DOE® nevii, Nagy-Britannia és Eszak-lrorszag
Egyesilt Kirdlysighan Vm8327/4162 szimon tbrzskényvezett vakcina forgalomba hozatali
engedélyének megfelelen. / The vaccine will be formulated from antigen which remains the
property of NEBIH ATl and according to the technology described by Contractor in the file
registered by Great Britain and Northern Ireland in the United Kingdom with the Marketing
Authorisation AFTOPUR DOE’ (Vm 8327/4162).

A vakcina legalabb 6PDy, hatékonysiggal rendelkezik. A hatékonysigi vizsgilatot vakcinizott
szarvasmarhdk savojabdl nyert mintikbdl, virusneutralizicids probéaval végzik, Ahl, R., Haas B.,
Lorenz R, J. és Wittman G. (Alternative potency test of FMD vaccines and results of comparative
antibody assays in different cell systems and ELISA. Session of the Research Group of the EAO
Standing Technical Commitiee. Enropean Commission for the Control of Foot-and-Month Desease. 51-60. oldal,

Lindbholm, Ddnia, 1990) szetint. / The vaccine shall have the minimum potency of 6PDsg.
Potency test is carried out by Virus Neutralization test on sera sampled from vaccinated
cattle, according to Ahl, R., Haas B., Lorenz R. J. and Wittmann G. (Alternative potency test of
FMD vaccines and results of comparative antibody assays in different cell systems and ELISA.
Session of the Research Group of the FAQ Standing Technical Committee. European
Commission for the Control of Foot-and-Mouth Disease. p51-60. Lindholm, Denmark,1990).
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A vakcina adagja 2 ml. / The volume of the vaccine dose is 2mL.

A polipropilén flakonok téltStérfogata 200 ml, vagyis 100 adag szarvasmarha és/vagy sertés
részére elegendd, hacsak az NEBIH ATI és a Viallalkozé kézosen mas olyan méretben nem
egyeznek meg a vakcina formuldzasa soran, amely még megfelel a forgalomba hozatali engedély
kivinalmainak. / The polypropylene vials shall have a 200 mL capacity, that is to say 100
standard bovine doses, unless NEBIH AT! and Service Provider mutually agree at the time the
request to formulate vaccine is made that it shall be supplied in different size vials providing
these meet the requirements of the Marketing Authorization.

A csomagolds a forgalomba hozatali engedélynek megfelelden torténik. A csomagolds
megkezdése elbtt az NEBIH ATI részére csomagoldsi mintit biztositanak. / They will be
labelled according to the Marketing Authorization. NEBIH AT| will be provided with a copy of
the label before they are applied to the vials,

C. TAROLAS ES KITOLTES / STORAGE AND DISTRIBUTION
1. Antigén / Antigen

1000 ml toltérérfogati teflon flakonokba 900 ml mennyiségben kerill Ezeket a flakonokat
letorolhetetlen médon megjelslik, és a forgalomba hozatali engedély megfelels fejezetében
részletezett modon szabaditjdk fel és csomagoljak. / The antigen is placed in Teflon vials of
1000 mL total capacity and filled with 900 mL of antigen. These vials will be identified in an
indelible way and, if released within the context of the relevant Marketing Authorisations
detailed in Section A, will be labelled in accordance with Market Authorisation for this
product.

Minden 900 ml feldolgozhaté mennyiségl antigént tartalmazo flakon kézelitSleg 70 000 adag A
vakeindnak felel meg. / Each vial with a workable capacity of 900 mL will correspond
approximately to: 70.000 doses in valences A.

A minden sarzsbél készilt antigénbdl 10-10 mintat biztositanak ,,in vitro” és 3-3 mintit ,,in vivo”
vizsgalatra. / 10 samples representing each batch of antigen will be available for in vitro tests
and 3 samples for in vivo tests.

D. TAROLAS-TECHNIKAI FELTETELEK / TECHNICAL DISPOSITIONS OF STORAGE

A Villalkozé értesiti az NEBIH ATI-t, ha minden gyartasi tételt betdrolt. Fz az értesités akkor
melldzhetd, ha az antigén betdroldsitdl szamitott 4 munkanapon beliil az antigén el64llitasirdl és
megfelel eredményll kiprobalasardl szolé szamlit elkiildik az NEBIH ATl-nak. /Service
Provider will notify NEBIH ATl when each batch has been put into store. This requirement
can be waived where an invoice for the antigen has been sent to NEBIH ATI within 4 working
days of the antigen being put into store.

Az antigén tiroldsa és kezelése a Vallalkoz6 megfeleld miiveleti utasitasa (SOP) szerint torténik. /
The storage and handling of antigen shall be in accordance with Service Provider’s Standard
Operating Procedures.
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3. KAPCSOLATTARTO FELELOS SZEMELYEK ELERHETOSEGE
/ SUITABILITY OF QUALIFIED PEOPLE FOR CONTACTS

Az alabbi személyekkel telefon, telefax és email Gtjan tarthat a kapesolat:
/ Telephone, Fax e-mail contacts of persons mentioned below:

A NEBIH ATI részérét / On behalf of NEBIH ATI:

Név / Name: Dr. Kulesir Gébor igazgaté / director
Telefon / Telephone: +36 1 2629579, +36 30 827 0186 (mobil/mobile)
Fax / Fax: +36 1 2622839
Mail / Mail: kulcsarg@nebih.gov.hu

Név / Name: Dr. Kucsera Laszlé konzultans / consultant
Telefon / Telephone: +36 1 4310888, +36 30 949 3251 (mobil/mobile)
Fax/Fax: +36 1 2622839
Mail/Mail: kucseral@nebih.gov.hu

A Villalkozé részérdl / On behalf of Contractor:

Név / Name: Dr Sitke Birlenbach — Potard Head of Veterinary Public Health Dpt (VPH)

Elérhetdség / Contact No: +33 (0) 4 7272 6346
vagy / or (mobil/mobile): +33 (0) 6 7458 9112
Fax / Facsimile: +33 {0} 4 7272 3181
Otthoni szam / Home Number:
Mail / Mail: silke.birlenbach@merial.com

Név / Name: Dr Pascal Hudelet Director FMD Operations, VPH

Elérhetoség / Contact No: +33 (0) 4 7272 3072, +33 (0) 4 7272 3071
vagy / or (mobil/mobile): +33 (0) 6 7458 9114
Fax / Facsimile: +33 (0) 4 7272 3181
Otthoni szam / Home Number:
Mail / Mail: pascal.hudelet@merial.com

Név / Name: Ms Audrey Guibal Bank coordinator, VPH
Elérhetoség / Contact No: +33 (0) 4 7272 3034
vagy / or (mobil/mobile): +33 (0} 6 7458 9114
Fax / Facsimile: +33 (0) 4 7272 3181
Otthoni szdm / Home Number:
Mail / Mail: audrey.guibal@merial.com
Név [ Name : Merial Site Guards 24H/24H

Elérhetdség / Contact No:  +33 {0) 4 7272 3333
Merial Pirbright

Név / Name: Br Warren Crosby Site Director, Merial Pirbright
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Elérhet&ség / Contact No: +44 (0) 1483 23 8111
vagy / or (mobil/mobile): +44 (0) 77 852 78 652
Fax / Facsimile:
Otthoni szam / Home Number:
Mail / Mail: warren.crosby@merial.com
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