SZERZODES/AGREEMENT

Szolgaltatasi szerz6dés / Service Agreement
amely létrejott egyrészrdl / concluded between

Cégnév / Company name: Mezdégazdasagi Szakigazgatasi Hivatal Kozpont

Székhely / Registered address: 1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.

Adoszam / VAT number: 15598347-2-41

mint MegrendelS (a tovabbiakban: MgSzH) / as Contracting authority (hereinafter referred to
as: MgSzH) on the one hand

mastészrol

Cégnév/ Company name: Merial S.A.S.

Székhely / Registered address: 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon

Telephely / Production site: Merial Animal Health Limited, Biological Laboratory, Ash Road
Pirbright, Surrey, GU24 ONQ, United Kingdom

Cégjegyzékszam / Registration number: 590 800 215 RCS Lyon

mint Véllalkozé (a tovabbiakban: SZOLGALTATO) kézott az alabbi feltételek szerint: / as
Applicant (hereinafter referred to as: Service Provider) on the other hand as follows:

PREAMBULUM / PREAMBLE

Az MgSzH, mint ajanlatkéré a kozbeszerzésekrdl szolo 2003. évi CXXIX. torvény (a
tovabbiakban: Kbt.) szerint 2009. majus 20-an ajanlati felhivas kozzétételével, altalanos egyszeri
kozbeszerzési eljarast inditott. A beszerzés tirgya és mennyisége az alabbiak szerint kertilt
meghatirozasra: / Based on Act CXXIX of 2003 about public procurement (referred to as PPA)
MgSzH initiated a general simplified public procurement procedure by publishing an
invitation to tender on 20™ May 2009. The subject and quantity of the public procurement
have been described as follows:

Ragados szaj- és koromfajas (RSZKF) virus ,,A Iran 057 tipusabol tisztitott, koncentralt antigen
elballitasa, az antigén folyamatos, szolgaltaténal torténd, minusz 100 C"-on vald tarolasa, allando
készenlét (antigén bank iizemeltetése), hogy megrendelés esetén 4 munkanap alatt leszallitsa a
kész vakcinit a tarolt antigén koncentratumbol. Mennyiség: 250 000 adag vakcina gyartasahoz
elegendé antigén koncentritum. / Production of purified, concentrated antigen from foot-and-
mouth disease (FMD) virus type “A Iran 05”, and its ongoing storage at (minus) 100 °C at the
Service Provider, and ensuring its continuous availability of same (operation of an antigen
bank), so that, upon order, the ready-made vaccine can be delivered within 4 workdays using
the stored antigen concentrate. Quantity: concentrated antigen required to manufacture
250 000 doses of vaccine.

A kozbeszerzési eljaras soran felek altal benyujtott valamennyi dokumentum jelen szerzodés
mellékletét képezi. / All submitted tender documents by both parties are annexes of this

contract.

Az MgSzH a kozbeszerzési eljarasban benyujtott ajanlatot/ajanlatokat megvizsgalta €s dontését az
elbiralast kévetéen 2009. junius ho 19-én kihirdette. Az MgSzH kozbeszerzési eljarasban hozott



dontése szerint a nyertes ajanlattevé a SZOLGALTATO lett. / MgSzH studied the offer
submitted within this public procurement and after evaluation it announced its decision on
19 June 2009. According to the decision of MgSzH Service Provider became the winning
applicant within the public procurement procedure.

A felek az alibbiak szerint allapodtak meg: / The parties have agreed as follows:

1. A szerz6dés targya és mennyisége / Subject and quantity of contract
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A SZOLGALTATO EU-tagillambél szirmazé gyartohelyi, valamint a ragados szaj- eés
kéromfajas virustorzsekre, antigénekre és vakcindkra vonatkozé gyartasi és tarolasi
engedéllyel rendelkezik. Jelen sz}erzédégmeghatﬁrozésamak és feltételeinek megfelelen az
MgSzH megrendeli a SZOLGALTATO-to] a ragadés szd)- és koromfajas betegség ellent
inaktivalt, koncentralt és tisztitott antigén gyartasit és tarolasat mélyhutott allapotban az
erre szolgilé tartilyokban, és szikség esetén ezekbSl a megfeleld vakcinat négy
munkanapon beliil elkésziti és a lehetséges leghamarabbi idSpontban, lehetdleg a kitoltés
és csomagolas befejezésének napjin, vagy legfeliebb 2 napon belil leszallitja az MgSzH
Kézpont Allatgyogyiszati Termékek Igazgatosiga (tovabbiakban: ATI) (cim: 1107
Budapest, Szillis u. 8) székhelyére. / Service Provider has an EU production site
licence and has been authorized to manufacture and store Foot-and-Mouth-Disease
virus strains, antigens and vaccines. According to the terms and conditions of the
present Agreement, MgSzH entrusts Service Provider with the task of manufacturing
and storing inactivated, concentrated and purified antigens of Foot and Mouth
Disease, stored deep-frozen in deep-freeze storage tanks, and if required, shall
formulate therefrom the appropriate vaccine within four working days at the door of
factory. Service Provider shall make all reasonable efforts to deliver the product on
behalf of MgSzH Kbdzpont Allatgyogyaszati Termékek Igazgatésaga (hereinafter
referred to as ATI) (address: 1107 Budapest, Szallas u. 8.) preferably on the day of
completion of packaging or within 2 days.

Mennyiségek / Quantities
A SZOLGALTATO az MgSzH megrendelése alapjan biztositja az ,,A Iran 057 antigént

olyan mennyiségben, hogy 250 000 adag 6PD, hatékonysagu és az O.1.LE. Manual (2008.)
2.1.1. Chapter C/5. c. pontjiban leirt tisztasagi kovetelményeknek megfelelé vakcinat
(melynek tulajdonsiga és jellemzSje, hogy a vakcinaval immunizalt allat az OIE FMD
Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals (2008) Chapter 2.1.1.
Foot-and-Mouth Disease. 2.1.1. Chapter C/5.c fejezetében a tisztasaggal szemben
timasztott kovetelményeknél leirt megfelels vizsgilati modszer hasznalataval
elkiilonitheté a virulens RSZKF virussal fertdzott allattdl) lehessen késziteni. / Service
Provider shall supply antigen “A Iran 05” (be of a nature and quality that one can
demonstrate that animals to which the Vaccine has been administered are
distinguishable from FMD infected animals using an appropriate test meeting the
purity requirements described in OIE FMD Manual of Diagnostic Tests and Vaccines
for Terrestrial Animals (2008) Chapter 2.1.1. Foot-and-Mouth Disease. 2.1.1. Chapter
C/5.c) in response to orders placed by MgSzH in batches sufficient to make 250 000

doses of vaccine at 6PDsg.

A kivalasztott vakcina torzs, az antigének mindségi jellemzdit és ellenbrzési folyamatait, a
tarolas és az ellendrzés soran sziikséges ellendrzést eljarasok technikai feltételeit jelen



13

szerz6dés technikai fiiggeléke tartalmazza. The selected vaccine strain, the quality
standards and control processes of antigens, the technical provisions of control
measures during storage and control are described in the enclosed annex of the
present Agreement.

Id6tartam / Duration

A SZOLGALTATO az antigént gyartisi tételenként, a tulajdonjog 2.2. pontban
meghatirozott médon térténd atszallasatdl szamitott 5 éves iddszakig tarolja. The
antigens under this Agreement shall be stored by Service Provider for a period of 5
years from date of the transfer of ownership of each batch as defined in article 2.2.

A SZOLGALTATO a gyartohely berendezését, a gyartohelyet, az eléallitott antigént és az
antigén tarolé felszerelését teljes kortien biztositja valamennyi szokisos kar ellen,
beleéttve a tiiz-, lopas-, arviz-, véletlen vagy szindékos karokozas, haboris kar, lazadasok
és terrorista akciok okozta kirok ellen. / Service Provider shall conclude a
comprehensive insurance agreement for the facilities, the site, the antigens and the
equipment within the antigen store covering fully against all perils conventional for
such policies including fire, theft, flood, accidental and deliberate damage, wars,
insurrection, acts of terrorism.

A SZOLGALTATO garantilja, hogy az antigén az 5 éves tarolasi 1d6szak lejaratakor a
vakcina formulazasahoz szilkséges, a jelen szerzGdés technikai fuggelékében
meghatirozott minimum antigén-aktivitasnak megfelel, illetve kicseréli az antigént, ha az
nem éri el ezt a szintet. / Service Provider guarantees the minimum antigen activity
required for vaccine formulation in accordance with the technical Annex to the
present Agreement on the expiry of the 5-year storage period and shall replace the
antigen found to be deficient.

Ezen id6szak lejarata utin barmilyen is legyen az ekkor elvégzett ellenSrzés eredmenye, 2
SZOLGALTATO megsziinteti minden tovabbi garancia biztositasat az antigén és/vagy a
beldlitk késziilt vakcina mindségére vonatkozdéan. / Upon expiration of this period, and
whatever the results of inspections carried out at such time, MERIAL shalll cease to
provide any guarantee for the quality of antigen and/or the vaccine formulated

therewith.

1.4. Vakcina formulalasa/leszallitasa | Formulation/delivery of vaccines

Az MgSzH megrendelése alapjan a SZOLGALTATO a tirolt antigén felhasznalasaval
vakcinat gyart. / On request from MgSzH, Service Provider shall carry out the
formulation of vaccines using the stored antigen.

Az 1.2. pontban meghatarozott hatékonysagi kovetelményeknek megfelels vakcina
megrendelésének minimalis mennyisége 100 000 adag. / Each order placed by MgSzH
shall be a minimum of 100 000 doses at the potency required in accordance with
Article 1.2.

Bérmilyen, az antigén-készlet véletlen vagy nemkivinatos felhasznalasat eredményezd
transzmissziés” hiba elkeriilése érdekében az MgSzH igényét a SZOLGALTATO
részére 3 killénbézé kommunikiciés modon kell kozolnie (telefon vagy email; faxon
kiildtt levél; postan kiildott levél). Felek a rendelést a faxon kuldott levél kézhezvétele
utin tekintik elfogadottnak. A megrendelést az ATI igazgatoja, vagy jelen szerzédés



,,Technikai fiiggelékében” megnevezett masik személy irhatja ala. / In order to avoid any
errors of transmission that might result in accidental or undesired use of the antigen
stocks, MgSzH shall communicate its request to Service Provider by three different
means (telephone or e-mail and letter sent by facsimile and by post); the order shall
be considered fully confirmed only after receipt of the faxed letter, bearing the
signature of the director of ATI or the person specified in the “Technical Annex” of
present agreement.

2. AT1 jogai és kotelezettségei / Rights and obligations of ATI

2:1

Ellendrzések / Inspections

2.2,

Az MgSzH felhatalmazast kap arra, hogy ésszera gyakorisaggal, de évente nem tobb mint
egy alkalommal a SZOLGALTATO uzemében technikai ellenérzést folytasson a
SZOLGALTATO dltal tarolt és fenntartott, az MgSzH mlg}donét képezé antigénekre
vonatkozoan. Az  ellen6rzéseket a  SZOLGALTATO ;nunkarc;ndje szerinti
munkanapokon és -6rakban lehet végrehajtani, err6l a SZOLGALTATO-t legalabb 48
oraval korabban kell értesiteni. Az ellenérzés eredményérdl felek altal kozosen alairt
jegyzékonyvet kell felvenni. / MgSzH shall be authorised to carry out with reasonable
frequency, but not more ofen than once a year a technical inspection of Service
Provider's facility to check the conditions under which MgSzH' s antigens are stored
and preserved by Service Provider. These inspections shall be undertaken during
Service Provider's working days and hours. Service Provider shall be notified at least
48 hours in advance. The result of inspection shall be recorded by protocols mutually
signed by the parties.

Tulajdonjog atadasa / Transfer of owﬁershig

2.3.

A szerz6dés keretében gyartott antigén tulajdonjoga atadasra keril az MgSzH részére, a
SZOLGALTATO-nak teljesitett - jelen szerz6dés 2.4 és 5.1 pontjaban leirt
kovetelményeknek megfelelé - fizetés utin. The antigen under this Agreement shall
become the property of MgSzH upon receipt by Service Provider of due payment
according to the provisions of Article 2.4 and 5.1 hereunder.

Id6tartam / Duration

Az MgSzH az 6t éves tarolasi idGszak lejarta utan, amennyiben sziikségesnek latja, kérheti a
SZOLGALTATO-t, / MgSzH may after expiration of the five-year storage period, as it

will deem necessary, request Service Provider,

- hogy vakcinat gyirtson az antigénbdl jelen szerzédésben meghatirozott feltételek
kozott, / to formulate vaccines under the conditions defined in this Agreement,

- hogy leszallitsa, vagy tarolja tovabb az antigént a SZOLGALTATO garancidja nélkiil,
/ to deliver the antigens or to continue their storage without guarantee on the
antigens by Service Provider,

- hogy visszavasirolja a megmaradt antigén készletet jelen szerzédés 5.1 pontjaban
meghatirozott 4r felének megfelelé Osszegért amennyiben az MgSzH legalabb
ugyanarra a mennyiségre U szerzédést kot SZOLGALTATO-val, / to repurchase
the remaining stocks of antigens for a sum equal to half the initially invoiced price
under article 5.1 of this Agreement insofar as MgSzH makes a new agreement
with Service Provider for at least the same quantities,



- hogy tulajdonjogrdl valé lemondasa mellett, a SZOLGALTATO a lejart antigént a
készletnyilvintartasbol torélie. / to delete this antigen from Service Provider's
inventory records after MgSzH has waived its proprietary right of antigen.

24.  Fizetési feltételek és hataridGk / Payment conditions and deadlines

Az MgSzH az antigén elBallitisaért a felszabaditast kévetSen, a gyartasi tétel elérhet6ségerol a
SZOLGALTATO iltal kiildott értesitével egyidejilleg, vagy utana kiallitott, nem kifogasolt
szamla kézhezvételétd] szamitott 30 nap hatirideji banki atutalassal teljesit. / Payment by
bank transfer shall made by MgSzH within 30 days of receipt of an undisputed invoice,
the invoice being delivered on or after the delivery of notification from Service Provider
of the release of the batch of antigen ordered.

A killén megrendelt vakcina formuliciés koltségeit (a koncentrilt antigénbdl eléallitott
vakcina araf) az MgSzH a vakcina itadisit kovetSen kiallitott, nem kifogasolt szamla
ellenében 30 nap hatirideji banki atutalassal egyenliti ki. / Formulating costs of vaccine
(prepared from concentrated antigen to ready-to-use vaccine) ordered by MgSzH shall
be paid by bank transfer after delivery of vaccine, within 30 days of receipt of an
undisputed invoice.

Az antigén éves mélyhiités troldsi, biztositisi és ellenérzési koltséget, illetve a formulacios
készenlét dijat az MgSzH évente egy alkalommal, (az 5.3. szerint) szamla ellenében 30 nap
hatiridej banki atutaldssal fizeti meg. / MgSzH shall pay for the cost of antigens storage
including formulation stand-by, the costs of insurance and controls during storage, once
a year (according to 5.3) within 30 days of receipt of the invoice.

Flélegfizetés nem lehetséges. / Making a down payment is not permitted

Késedelmes fizetés esetén a mindenkori magyar jogszabalyokban kikétott késedelmi kamatok
érvényesek. / In case of late payment late interest on overdue payment shall be applied
according to the relevant Hungarian laws.

A Megrendeld tijékoztatja a Szolgaltatot, hogy a szerzddés teljesitése esetén a kifizetés az

adézas rendjérdl szol6 2003. évi XCII térvény (Art) 36/A §-anak hatalya ala esik, mely

alapjan 200.000,-Ft feletti kifizetés csak akkor teljesithetd, ha a Szolgaltaté / MgSzH informs

Service Provider that payment after performance of the present agreement is subject to

section 36/A of Act XCll. of 2003 on taxation regime, which allows payment above HUF

200.000 only if Service Provider

—  bemutat, atad vagy megkiild a tényleges kifizetés idépontjatél szamitott 30 napnal nem
régebbi nemlegesnek mindsuld egytittes adoigazolast, vagy / presents, submits or sends
a joint negative tax certificate dated no later than 30 days before the actual payment,
or

—  a kifizetés id6pontjiban szerepel a koztartozasmentes ad6zdi adatbazisban. / on the day
of actual payment Service Provider is in the database of taxpayers without public
dues.

3. Tudomanyos egyiittmiikodés / Scientific Collaboration

31 Jelen szerzbdés targyat képezo, a SZOLGALTATO iizemében tarolt antigénbdl a
SZOLGALTATO téritésmentesen kisérleti vakcinit formulaz és csomagol az MgSzH



részére olyan mennyiségben, hogy abbél végtermék ellendrzési tesztet lehessen végezni,
beleértve az él6 allaton végzett hatékonysigi vizsgalatot, amelyet a SZOLGALTATO
minéséglgyi feleldsének (Qualified person) részvételével vegeznek el / With the
antigens under the present Agreement, stored by Service Provider in its own
facilities, Service Provider shall formulate and prepare for MgSzH, free of charge,
experimental vaccines in sufficient quantities to perform final product tests, including
live animal potency tests and conducted with the full involvement of Service
Provider's Qualified Person.

A SZOLGALTATO évente ,in vitro” vizsgalatokat végez. Az ,in vitro” vizsgalatok az
antigénes flakonokkal egylitt tarolt antigén-mintik 146S tartalmanak meghatarozasat
jelentik. / Each year Service Provider shall carry out in vitro tests. The in vitro tests
shall result in a report concerning the 146S content of the antigen in sample tubes
stored with antigen vials.

Az ,in vivo” vizsgalat az antigén szarvasmathin vagy sertésen, a vakcinazas utani 21. nap1
vérminta, virus neutraliziciés ellenanyagszint meghatirozasaval, a hatékonysagi és
stabilitasi vizsgalatot foglalja magaba a tarolas megkezdésekor és attél szamitott 2,5 év, ill.
5 év milva. / The in vivo test shall result in a report on the stability and potency of the
antigen tested in cattle or pigs by VNT after 21 days post-vaccination at T, T+2.5 years
and T+5 years of storage.

A SZOLGALTATO kisérled vakcinakat készit a megfelel6 mintatubusokbol vett
antigénekbdl ezekben az idépontokban. A szarvasmarhiban vagy sertésben kapott
eredményeket a felszabaditis-kori hatékonysagi vizsgalat eredményeivel vetik 6ssze. Nem
megfelels VN hatékonysigi eredmények esetén a SZOLGALTATO az 1.3 pontban
meghatirozott garancidval Gsszefiggésben javasol megoldast. / On these dates of
storage Service Provider shall formulate a new experimental vaccine made from the
antigen from the appropriate sample tube. The cattle or pig results will be compared
with those obtained from the initial potency test. In case of insufficient VNT results
Service Provider shall propose a solution to ensure compliance with the guarantee
given in article 1.3.

Az 1.2 pontban leirt antigénnel - a két fél altal - elvégzett vizsgalatok eredményei a felek
tulajdonat képezik és mindkét fél irisos beleegyezése nélkul nem publikalhatéak. 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.

Ezen tilmenden a SZOLGALTATO 13 antigén-mintit tirol és bocsat az MgSzH
rendelkezésére , in vitro” és ,,in vivo” vizsgalatok céljara. Az ,,in vitro” vizsgalatokat és az
allatokon végzett vizsgilatokat az MgSzH sajat koltségére végezteti es eredményeit a
SZOLGALTATO rendelkezéséte bocsatja. / In addition, Service Provider shall store 13
samples of antigen and keep them at the disposal of MgSzH for in vitro and in vivo
tests. In vitro tests and animal tests performed by and at the cost of MgSzH and their
results shall be delivered to Service Provider.

4. Garancia / Guarantees

A SZOLGALTATO garantdlja, hogy az antigén termelése és tarolasa, a vakcina
formuldzdsa szigoran megfelel a jelen szerz6dés technikai fuggelékében leirt
specifikicioknak, a Ph. Eur, az O.LE. és az Burdpai Unié vonatkozd szakmai
kévetelményeinek. A vakcina legalibb 6PDs, hatékonysaggal rendelkezik. A hatékonysagi



vizsgalatot vakcinazott szarvasmarhak savéjabol nyert mintakbdl, virusneutralizacios
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 FAQ Standing Technical Committee. Eurdpean
Cominssion for the Control of Foot-and-Mouth Desease. 51-60. aldal, Lindhobn, Dania, 1990) szerint.
/ Service Provider guarantees that production and storage of antigens and the
formulation of vaccines shall be carried out in strict conformity with the standards and
specifications described in the Annex to this Agreement and shall conform with the
relevant descriptions of O.1.E., Ph. Eur. and EU legislation. The vaccine shall have the
minimum potency of 6PDs,. The potency test shall be 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 FAO Standing Technical Committee. European Commission for
the Control of Foot-and-Mouth Disease. p51-60. Lindholm, Denmark,1990).

5. Arak / Prices

5.1

Antigén eléallitasanak és ellendrzésének Aara / Price of production and control of

antigen:

A TRAN 05: 373,75 Eur6 + AFA (ha sziikséges) 1000 adagonként / Euro
373.75 per 1000 dosis + VAT (if applicable)

A 250 000 adagnak megfelels, 6PD;, haté¢konysagi vakcinahoz sziikséges antigén
termeléséért és ellendrzéséért az MgSzH a SZOLGALTATO részére dsszesen
93.437,50 + AFA (ha sziikséges) Eur6 kifizetést teljesit. MgSzH shall then make
payment to Service Provider of Euro 93.437,50 + VAT (if applicable) for the
production and control of the antigen, required to produce 250 000 doses of
vaccine at 6PDsg.

A megjelélt ar magiban foglalja a kovetkezS koltségeket is: / The above price shall
include the following costs :
- specilisan kifejlesztett PTFE palackkoltség / specially built PTFE bottle costs,
- ellenérzési koltségek / control costs,
- a szerzédésben meghatirozott kisérleti mintakéltségek. / sample costs for the
appraisals stated in the contract.

Vakcina-formulazas, monovalens, vagy polivalens vakcina ara 0,455 Eur6 +AFA (ha
szitkséges) adagonként. / Vaccine-formulation, monovalent or polivalent vaccine price
Euro 0,455 per dosis + VAT (if applicable).

A vakcina formulazasi koltsége figgetlen a vakcinaban felhasznalt antigének szamatol, a
vakcina lehet mono-, bi- vagy polivalens. Az 6t évig érvényes dr tartalmazza a biztositasi
és szallitasi koltségeket is. / 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 valid for five years involves all freight and insurance costs.



5.3. Az antigén-tarolas ara évente és 250 000 adagra vetitve 1.050 Euto + forgalmi adé. /
Cost of antigen storage: Euro 1.050 + VAT, per year of storage and calculated on
250.000 doses.

Az 4r magiban foglalja a tarolas sorin sziikséges biztositasi és ellenérzési koltségeket is. /
This price shall include the costs of insurance and controls during storage.

Fenti 4r a 2009. december 31-ig érvényes ar. Ez az 4r minden évben tirgyalas keretében
felilvizsgilatra keral. / The above price shall be valid until December 31, 200S. This
price shall be renegotiated each year.

A szamlizas évente torténik. A taroldsi idészak alatt az ar szempontjabol minden
megkezdett honap, illetve minden be nem fejezett hénap teljes honapnak szamit a tarolas
kezdetén, illetve végén. / Invoice shall be issued once per 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.

6. A szerz3dés hatalya / Duration of contract

Jelen szerzédés mindkét fél altal tortent alairasaval egyidejllleg lép hatalyba és jelen
szerzddés 1.3. pontjaban meghatirozott tarolsi idészak lejartakor befejezédik. / 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.

7. A szerz$dés teljesitése / Execution of agreement

Jelen szerzédés megsziintetését barmelyik fél barmelyik idépontban kezdeményezhet, ha
a masik fél nem teljesiti jelen szerzédésben megfogalmazott kotelezettségeit, és nem
orvosolja a masik fél altal kiildott feljegyzes kifogasait a kézhezvételtl szamitott egy
honapon belul. / 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 remedy the
situation within one month following receipt of the other party's formal notice.

Az MgSzH-val egyuttmikodve a SZOLGALTATO minden téle telhetd segitséget megad
a jarvanyligyi problémak megeldzése érdekében. / Service Provider shall make its best
efforts to cooperate with MgSzH to prevent any epidemiological problem.

Szolgiltatd kartéritési felelSssége barmilyen kartéritési igény esetén legfeljebb 20 millio

Euré osszegre terjed ki. / The liability of Service Provider for all damage claims is
limited to a maximum total sum of € 20 million

8. ,.VIS MAJOR” / FORCE MAJEURE

Jelen szerzédés barmely kb'te}ezettségének végre nem hajtisaért vagy megkésett
végrehajtasaért SZOLGALTATO nem villal felelSsséget, ha azok ,,vis major” események
kévetkezményei. / Service Provider shall assume no 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.

,Vis Major” eseményeknek tekinthet&k azok, amelyeknek okait vagy bekovetkeztét a
SZOLGALTATO nem képes ellendrizni, megj6solni, vagy kivédeni, s amelyek nem



teszik képessé a SZOLGALTATO-t kotelezettségeinek teljes vagy részleges teljesitésére. /
A Force Majeure event is defined as a cause or an event that Service Provider can not
control, predict or resist and which may prevent Service Provider from totally or
partially fulfilling its obligations.

Ilven okok vagy eseménvek kiilonosen: / Such causes or events

Haborutk, felkelések, tirsadalmi zavargasok, fortongasok, terrortimadasok, foldrengeések,
arvizek, robbanasok, tizvészek, a szallitist akadilyozé munkamegtagadas, sztrajk. / Wars,
insurrections, social unrest or riots, acts of terrorism, earthquakes, floods, explosions
and fires, strikes and refusal of job hindering the transport.

Barmelyik, SZOLGALTATO altal nem kontrollilhaté esemény megtorténése esetén a
SZOLGALTATO villalja MgSzH azonnali értesitését és igazolja ezeket az eseteket 8
napon beliil 2 valamennyi SZOLGALTATO iltal ismert részletet tartalmazo ajanlott level
elkiildésével. A tobb mint 3 hénapig tarté ilyen Vis Major helyzet esetén a ket fél jelen
szerz6dés keretei kozott talilkozik és megbeszélik jelen szerzdés kikotéseinek sziikséges
médositasait. / Should any such event beyond Service Provider’s control occur, Service
Provider shall notify MgSgH immediately and confirm these facts within eight days by
registered mail containing all details known to Service Provider. 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.

9. Jogvitak rendezése / Disputes

Birmilyen vitatott esetben, amely felmeriilhet jelen szerzédés végrehajtasa, vagy részleges
elintézése soran, felek torekednek a békés megoldasokra. Felek, tartés egyet nem értés
esetében elismerik a Nemzetkozi Kereskedelmi Kamara mellett mikodo valasztott
birésig joghatosagat és az ezen szabilyok szerint kinevezett egy vagy tobb birot. / Both
parties shall strive to seek amicable solutions to any disputes that might arise from
the execution of this Agreement or from particular arrangements that might result
from it. In case of any persistent disagreement between parties, the dispute shall be
settled, according to the provisions of the Rules of the International Chamber of
Commerce, by one or more arbitrators appointed in conformity with these Rules.

Jelen szerzédéste a magyar jog szabélyai az iranyadok. / This Agreement shall be
governed by Hungarian law.

Jelen Szerzédés magyar és angol nyelven készilt, eltéré értelmezés esetén a magyar
szoveg az iranyad6, mivel a kozbeszerzési eljaras nyelve a magyar. / This Agreement is
made in Hungarian and English language. In case of difference, the Hungarian version
shall prevail considering that the language of public procurement is Hungarian.

10. Atruhazas és alvallalkozasi szerzdés / Assignement and subcontracting agreement

Jelen szerzédés targyat képezs feltételekkel kapcsolatban a SZOLGALTATO nem
ruhazza at kotelezettségeit mis félre, és nem kot alvallalkozasi szerzédést mas féllel az
MgSzH elSzetes irasbeli beleegyezése nélkul. / Service Provider shall not assign or
subcontract any part of this Agreement without the prior written consent of MGSZH,
which may be subject to conditions.



11. Lejart antigén visszavasarlasa / Buy back of antigen expired

SZOLGALTATO visszavasarolja a dokumentacié szerinti: / Service Provider buys back
the product specified below according to the tender invitation documentation:

A IRAN 96 250 000 adag antigént / 250 000 doses antigen

minddsszesen 34.681,25 Euré + AFA (ha sziikséges) értékben, amelyre az uj A
Iran 05 antigén gyartasi tétel felszabaditasat kovetSen azMgSzH szamlat bocsat
ki, a Szolgaltaté6 pedig 30 napon beliil teljesiti. / For a value of Euro 34.681,25 +
VAT (if applicable). This sum shall be invoiced by MgSzH after the release of the
new A Iran 05 antigen batch and Service Provider shall pay within 30 days.

Felek alafrasukkal elfogadjik jelen szerz6dés pontjait. / In consideration of which the parties
have signed the present Agreement.

Budapest, 2009.0( . 9O-

SZOLGALTATO részérdl:

On bghalf of Contracting a On behalf of Service Provider
\@Q‘\ v MERIAL

e Sl e e 29, Avenue Tony Garnier

pénziigyi ellenjegyzés 69007 LYON - France

financial signature Tél.04 72723000

Mellékletek / Appendices:
- Technikai fiiggelék / Technical Annex
- Részvételi felhivas / Invitation to tender
- Részvételi jelentkezés mésolati példanya / Copy of application for tender
- Ajanlattételi felhivas / Invitation to offer
- Ajanlati dokumentaci6 / Tender documentation
- Ajanlat masolati példanya / Copy of offer



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

TECHNIKAI FUGGELEK / TECHNICAL ANNEX

Az MgSzH ATI antigén bankot kivan létrehozni, amely lehetové teszi a fogékony allatfajok
részére A Iran 05 tipusi 250 000 adag ragadds szij- és koromfajis vakcina elkészitését. A
SZOLGALTATO kijelenti, hogy az antigén koncentritum és a kész vakcina eléallitasat a
torzskényvi dokumenticiéban és a forgalomba hozatali engedelyben foglaltak szerint végzi. Az
eléallitott termékek megfelelnek a vonatkozé nemzetkdzi el6irasok kovetelményeinek (O.1L.E., Ph.
Eur. és az Eurépai Unio).

MgSzH 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
international descriptions (O.L.E. Ph. Eur. and legislation of EU).

A. KONCENTRALT ES MELYHUTOTT ANTIGEN /
CONCENTRATED AND FROZEN ANTIGEN

A koncentralt és mélyh(itott antigént virustenyészetbSl nyerik, a termék kiemelkedd biztonsagat
garantald bindris etilén-iminnel végzett inaktivilds utin. / 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 SZOLGALTATO Merial Animal Health, Pirbright gyartohelyén torténik a termelés, ezt a
gyartéhelyet a brit hatésagok rendszeresen ellenérzik, eleget téve az EEC/91/412
kovetelményeinek. / Production is carried out at Merial Animal Health, Pirbright. Production
site is inspected regularly by British Authorities in order to satisfy the European standards

EEC/91/412.

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

Tisztitds és sz(irés utin a virustenyészetet kétszer inaktivaljak binaris etilén-iminnel az eloirt
folyamatnak megfelelen. Ez a folyamat olyan hosszusagy, 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.

Az antigént szirik és koncentraljak ultrasziiréssel, hogy eltavolitsak a vizet és az dsvanyi sokat. /
The antigen is then filtered and concentrated according to a process (ultra-filtration) that
eliminates water and mineral salts.



A koncentralt antigén Gjabb tisztitisi miveleten megy at a 146 S antigén kromatografias sztrése
soran. / The concentrated antigen undergoes an operation of purification of the 146 5
antigen by a chromatography process.

Bzutin flakonokba toltik az antigént és egy végs artalmatlansagi vizsgalat utin -100 °C-ra hatk.
A koncentracios 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 MgSzH ATI kivansagara formulazott vakcinat a gyarté az AFTOPUR DOE® Vm8327/4162
szamu forgalomba hozatali engedélyének megfelelden gyartja. / The vaccines formulated at the
MgSzH ATI’s request shall be manufactured by the manufacturer in accordance with the
Market Authorisation Aftopur DOE® (Vm 8327/4162)

Az antigént 1 literes tolt6térfogata teflon flakonokban biztositjak, mindegyikbe 900 ml antigént
tsltve. / The antigen will be delivered in Teflon vials with 1 litre capacity, filled up with 900
mL of antigen.

,In vitro” vizsgalatok céljara 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 vakcinat az MgSzH ATI tulajdonaban 1évd antigénbdl formulazzak a SZOLGALTATO iltal
leirt technologia alkalmazasival, az AFTOPUR DOE® nevii, Nagy-Britannia és Eszakvirorszég
Egyesiilt Kiralysagban Vm8327/4162 szamon torzskonyvezett vakcina forgalomba hozatali
engedélyének megfeleléen. / The vaccine will be formulated from antigen which remains the
property of MgSzH ATl and according to the technology described by Service Provider 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 6PD, hatékonysaggal rendelkezik. A hatékonysagi vizsgalatot vakcinazott
szarvasmarhik savéjabol nyert mintakbol, virusneutralizaciés prébaval 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 FAO
Standing Technical Committee. European Commission for the Control of Foot-and-Mouth Desease. 51-60. oldal,
Lindholm, Ddnia, 1990) szerint. / The vaccine shall have the minimum potency of 6PDsp.
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
EMD vaccines and results of comparative antibody assays in different cell systems and ELISA.
Session of the Research Group of the FAO Standing Technical Committee. European
Commission for the Control of Foot-and-Mouth Disease. p51-60. Lindholm, Denmark,1990).

A vakcina adagja 2 ml. / The volume of the vaccine dose is 2mL.

A polipropilén flakonok téltétérfogaga 200 ml, vagyis 1100 adag szarvasmarha és/vagy sertes
részére elegendd, hacsak az MgSzH ATI és a SZOLGALTATO koézosen mas olyan méretben



nem egyeznek meg a vakcina formulizasa soran, amely még megfelel a forgalomba hozatah
engedély kivanalmainak. / The polypropylene vials shall have a 200 mL capacity, that is to say
100 standard bovine doses, unless MgSzH ATI 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 csomagolis a forgalomba hozatali engedélynek megfelelen torténik. A csomagolas
megkezdése eltt az MgSzH ATI részére csomagoldsi mintat biztositanak. / They will be
labelled according to the Marketing Authorization. MgSzH ATl 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 toltétérfogati teflon flakonokba 900 ml mennyiségben keril. Ezeket a flakonokat
letérolhetetlen médon megjelolik, és a forgalomba hozatali engedély megfeleld fejezetében
részletezett médon szabaditjik fel és csomagoljdk. / 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 tartalmazé flakon kozelitSleg 36 000 adag
O és SAT?2 vakcindnak és 70 000 adag A és ASIA 1 vakcinanak felel meg. / Each vial with a
workable capacity of 900 mL will correspond approximately to: 36.000 doses in O & SAT2
and 70.000 doses in valences A and Asia 1.

A minden sarzsbél késziilt antigénbél 10-10 mintit biztositanak ,,in vitro” és 3-3 mintat ,,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 SZOLGALTATO értesiti az MgSzH ATI-t, ha minden gyartisi tételt betirolt. Ez az értesités
akkor mellozhets, ha az antigén betirolisitdl szimitott 4 munkanapon belil az antigén
el6allitasarol és megfelel6 eredményi kiprobalasarol szolo szamlat elkiildik az MgSzH ATI-nak.
/Service Provider will notify MgSzH ATl when each batch has been put into store. This
requirement can be waived where an invoice for the antigen has been sent to MgSzH ATI

within 4 working days of the antigen being put into store.
Az antigén tirolasa és kezelése a SZOLGALTATO megfelel6 miveleti utasitisa (SOP) szerint

torténik. / The storage and handling of antigen shall be in accordance with Service Provider’s
Standard Operating Procedures.

3. KAPCSOLATTARTO FELELGOS SZEMELYEK ELERHETOSEGE
/ SUITABILITY OF QUALIFIED PEOPLE FOR CONTACTS



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

Az MgSzH ATI részérSl / On behalf of MgSzH ATI:

Név / Name: Dr. Kulcsar Gabor igazgaté / director
Telefon / Telephone: +36 1 2629579, +36 30 827 0186 (mobil/mobile)
Fax / Fax: +36 1 2622839
Mail / Mail: kulcsarg@oaihu

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

A MERIAL részérdl / On behalf of MERIAL:

Név / Name: Philippe Dubourget, ~RSzKF Tevékenység igazgatdja /
Director FMD Operations, Merial Lyon
Elérhetéség / Contact No: +33 (0) 4 7272 3072, +33 (0) 4 7272 3071
vagy / or +33 (0) 6 7498 9114 (mobil/mobile)
Fax / Facsimile: +33 (0) 4 7272 3181
Otthoni szam / Home Number: +33 (0) 4 7846 2820
Mail / Mail: philippe.DUBOURGET@merial.com

Név / Name: Martin Ilott, RSzKF Uzletig VezetSje/Head of FMD busisess
Elérhetéség / Contact No: +33 (0)4727244660r+33(0)472723071
vagy / or +33 (0) 6 42 62 18 07 (mobil/mobile)
Fax / Facsimile: +33 (0) 4 7272 3181
Mail / Mail: martin.ilott@merial.com

Név / Name: Merial Lyon Site Guards 24H/24H
Elérhet6ség / Contact No: +33 (0)4 72723333

Név / Name: Tim Doel, Merial Pribright Uzem Vezetdje/Site Director, Merial Pirbright
Elérhetéség / Contact No: +44 (0) 1683 23 8111 vagy / or +44 (0) 7768 7713 75
Otthoni szam / Home Number: +44 (0) 1620 5615 72
Mail / Mail: tim.doel@merial.com

Név / Name: Dr. D. J. Fawthrop, Merial Qualified Person:
Elérhetéség / Contact No: +44 (0) 1683 23 8103
Fax / Facsimile: +44 (0) 1683 23 8102

Név / Name: Merial Pirbright Site Guards 24H/24H
Elérhet6ség / Contact No: +44 (0) 1483 23 8101



