GARANTIEOVEREENKOMST

Ondergetekenden:

De Staat der Nederlanden, de minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport, gevestigd te

5.1.2e hierna te noemen de “Minister";

s Gravenhage, rechtsgeldig vertegenwoordigd door de hee [ IEEEE

en

de besloten vennootschap met beperkte aansprakelijkheid PerkinElmer Nederland B.V.,
gevestigd te Nieuwegein en ingeschreven bij de Kamer van Koophandel onder nummer
20078200, rechtsgeldig vertegenwoordigd door[IEEEEIhierna te noemen
“Leverancier”;

nemen het volgende in overweging:

a)

b)

<}

d)

e)

g

De Minister heeft op 26 maart 2020 op grond van dwingende spoed een offerteuitvraag bij
Leverancier gedaan;

Leverancier heeft naar aanleiding van deze offerteaanvraag, in samenwerking met de
Taskforce Diagnostiek, een aanbieding gedaan voor levering van RNA-extractieapparatuur en
bijbehorende verbruiksartikelen ten behoeve van COVID-19-tests, alsmede voor levering van
COVID-1g RT-PCR-verbruiksartikelen ten behoeve van COVID-1g-tests;

de hierboven genoemde aanbieding heeft Leverancier aan de Minister gedaan door middel
van de als bijlage 1 aan deze overeenkomst toegevoegde aanbieding (de “Aanbieding”);

deze Aanbieding is gedaan ten behoeve van leveringen aan minimaal vijf verschillende
laboratoria in Nederland (hierna gezamenlijk te noemen: de “Laboratoria“) die de beschikking
zullen krijgen dan wel reeds hebben over apparatuur die geschikt is om de hiervoor genoemde
COVID-19-tests uit te voeren (de "Apparatuur®);

om de Laboratorfa te faciliteren in het testen op COVID-1g is de Minister bereid jegens de
Leverancier garant te staan voor de afname van een minimumaantal RNA-verbruiksartikelen;

indien Laboratoria besluiten ook PCR-verbruiksartikelen van Leverancier af te nemen, is de
Minister tevens bereid am jegens de Leverancier garant te staan voor de afname van een
minimumaantal PCR-verbruiksartikelen;

de Laboratoria zulien de Apparatuur en de verbruiksartikelen van Leverancier conform het
daarvoor bestemde RIVM-protocol {bijlage 4) aan een kwaliteitstoets onderwerpen (de
“Kwaliteitstoets");
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h)

zijn als volgt overeengekomen:

het is van essentieel belang voor de volksgezondheid dat een groot aantal testen op COVID-
19 kan worden vitgevoerd, en de Minister is in dat licht bereid de voornoemde afspraken met

Leverancier te maken;

partijen willen hun afspraken ter zake vastleggen in de onderhavige garantieovereenkomst;

Definities

De met een hoofdletter geschreven woorden hebben in deze overeenkomst de hierna te

vermelden betekenis:

Aanbieding

Apparatuur
Garantieperiode

Kwaliteitstoets

Laboratoria

Leverancier

Minister

Modelovereenkomst

PCR-verbruiksartikelen

RIVM
RNA-Verbruiksartikelen

Test

de in de overwegingen onder cc) bedoelde aanbieding

(bijlage 1)

de in de overwegingen onder dd) bedoelde apparatuur
de in artikel 2.1 bedoelde periode

de in de overwegingen onder g) bedoelde

kwaliteitstoets

de in de overwegingen onder d) bedoelde laboratoria

de onder II. bovenaan deze overeenkomst bedoelde

partij

de onder |. bovenaan deze overeenkomst bedoelde

partij

de aan deze overeenkomst als bijlage 2 gehechte
modelovereenkomst met betrekking tot de levering van
Apparatuur, RNA-verbruiksartikelen en PCR-
verbruiksartikelen, en de daarbij benodigde service

de PCR-verbruiksartikelen die nodig zijn om met behulp
van de Apparatuur COVID-19-tests uit te voeren, zoals

vermeld in de Aanbieding

het Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu

de RNA-verbruiksartikelen die nodig zijn om met behulp
van de Apparatuur COVID-19-tests vit te voeren, zoals

vermeld in de Aanbieding

het éénmaal uitvoeren van een RNA-extractie dan wel
een PCR-analyse in het kader van een COVID-1g-test
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Onderwerp overeenkomst

De Minister zal, onder de in deze overeenkomst opgenomen voorwaarden, aan Leverancier
een voorwaardelijke garantie geven voor een minimumafname RNA-verbruiksartikelen, en
mogelijk voor een minimumafname PCR-verbruiksartikelen, gedurende een pericde van zes
maanden nadat de Apparatuur door de Leverancier conform de leveringsovereenkomsten
tussen Laboratoria en Leveranciers is geinstaileerd en geaccepteerd (de “Garantieperiode”),

Partijen gaan deze overeenkomst aan onder de in artikel 8.4 8.4 genoemde ontbindende
voorwaarde.

In geval van strijdigheid tussen bepalingen van de overeenkomst, de algemene voorwaarden
dan wel de bijlagen, geldt de volgende volgorde, waarbij het eerder genoemde document
steeds prevaleert boven de later genoemde documenten:

a) deze overeenkomst;

b)  hetin overweging g} bedoelde RIVM-protocol;
9] de Modelovereenkomst;

d)  deinartikel 5.2 bedoelde bijlage;

e)  deAanbieding.

Afnamegarantie RNA-verbruiksartikelen

De Minister garandeert aan de Leverancier dat de Laboratoria gedurende de Garantieperiode
in totaal ten minste het aantal RNA-verbruiksartikelen zullen afnemen dat nodig is voor
915.000 Tests.

Indien na afloop van de Garantieperiode blijkt dat de Laboratoria in totaal gedurende de
Garantieperiode minder RNA-verbruiksartikelen van Leverancier hebben afgenomen dan
door de Minister gegarandeerd, zal de Minister, onder de voorwaarden zoals opgenomen in
de Modelovereenkomst, een order plaatsen van een zodanig aantal RNA-verbruiksartikelen
dat hetin artikel 3.1 gegarandeerde aantal wordt bereikt.

De in dit artikel opgenomen garantie geldt alleen indien Leverancier volledig voldoet aan alle
verplichtingen van artikel 5.

Indien de Minister een order plaatst conform artikel 3.2 dan wordt dit gedaan op grond van
dwingende spoed in de zin van artikel 2.32 lid 1 sub c Aanbestedingswet 2012, De
gebeurtenissen in het kader van de Covid-19-crisis en met name de specifieke manier waarop
zij zich ontvouwen, moeten voor de Minister van VWS namelijk als onvoorzienbaar worden
beschouwd en kunnen niet aan hem verweten worden. Daarnaast moeten de apparatuur en
de verbruiksartikelen voor het vitvoeren van COVID-13-tests met de grootst mogelijke spoed
worden geleverd en is het in acht nemen van de algemene termijnen onmogelijk. Tot slot is er
sprake van een oorzakelijk verband tussen de Covid- 19-crisis en de dwingende spoed. Zie




£33

4.4

B8,

tevens de richtsnoeren van de Europese Commissie betreffende het gebruik van het kader
voor overheidsopdrachten in de door de Covid-19-crisis veroorzaakte noodsituatie (2020/C
108 |f01).

Afnamegarantie PCR-verbruiksartikelen

De Minister garandeert aan de Leverancier dat de Laboratoria gedurende de Garantieperiode
in totaal ten minste het aantal PCR-verbruiksartikelen zullen afnemen dat zij verwachten in
die periode nodig te hebben.

De Laboratoria zullen via de leveringsovereenkomsten worden verplicht om opgave te doen
aan de Minister over de aantallen PCR-verbruiksartikelen die zij verwachten nodig te hebben
gedurende de Garantieperiode. De Minister zal, binnen twee werkdagen nadat zij van alle
Laboratoria de genoemde opgave heeft ontvangen, aan Leverancier mededelen voor hoeveel
Tests de Laboratoria verwachten PCR-verbruiksartikelen nodig te hebben (de “PCR-
prognose”). Leverancier gaat er hierbij mee akkoord dat de PCR-prognose ook nihil kan zijn.

Indien na afloop van de Garantieperiode blijkt dat de Laboratoria in totaal gedurende de
Garantieperiode minder PCR-verbruiksartikelen van Leverancier hebben afgenomen dan de
PCR-prognose, zal de Minister een arder plaatsen van een zodanig aantal PCR-
verbruiksartikelen dat de PCR-prognose wordt bereikt. Op deze order zullen de in bijlage 3
opgenomen ARIV van toepassing zijn.

De in dit artikel opgenomen garantie geldt alleen indien Leverancier volledig voldoet aan alle
verplichtingen van artikel 5.

Indien de Minister een order plaatst conform artikel 4.3 dan wordt dit gedaan op grond van
dwingende spoed in de zin van artikel 2.3z lid 1 sub ¢ Aanbestedingswet 2012. De
gebeurtenissen in het kader van de Covid-19-crisis en met name de specifieke manier waarop
zij zich ontvouwen, moeten voor de Minister van VWS namelijk als onvoorzienbaar worden
beschouwd en kunnen niet aan hem verweten worden. Daarnaast moeten de apparatuur en
de verbruiksartikelen voor het uitvoeren van COVID-19-tests met de grootst magelijke spoed
worden geleverd en is het in acht nemen van de algemene termijnen onmogelijk. Tot slot is er
sprake van een ocorzakelijk verband tussen de Covid- 1g-crisis en de dwingende spoed. Zie
tevens de richtsnoeren van de Europese Commissie betreffende het gebruik van het kader
voor overheidsopdrachten in de door de Covid-1g-crisis veroorzaakte noodsituatie (2020/C
108 l/01).

Verplichtingen Leverancier

Leverancier zal de Apparatuur voor aanvang van de Garantieperiode aan ten minste vijf
verschillende Laboratoria ter beschikking te stellen.
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Leverancier zal gedurende de Garantieperiode ten minste het aantal RNA-verbruiksartikelen
dat nodig is voor 915.000 Tests en ten minste het aantal PCR-verbruiksartikelen conform de
PCR-prognose aan Laboratoria kunnen leveren, met dien verstande dat deze
verbruiksartikelen naar evenredigheid over de gehele Garantieperiode aan de Laboratoria
geleverd kunnen worden.

Leverancier zal op ieder eerste verzoek van de Minister binnen twee werkdagen en daarnaast
in elk geval op maandelijkse basis, voor de eerste maal dertig dagen na aanvang van de
Garantieperiode en vervolgens steeds een maand daarna, aan de Minister rapporteren
hoeveel RNA-verbruiksartikelen, en voor zover van toepassing PCR-verbruiksartikelen, ieder
van de Laboratoria in de voorafgaande maand heeft besteld, met vermelding van het aantal
Tests dat met de bedoelde RNA-verbruiksartikelen respectievelijk PCR-verbruiksartikelen kan
worden vitgevoerd. Deze rapportages dienen schriftelijk te worden verstrekt aan

B minvws.nl.

De leveringsovereenkomsten die Leverancier met de Laboratoria sluit, zullen niet ten nadele
van de Laboratoria afwijken van de juridische en commerciéle afspraken zoals opgenomen in
de Modelovereenkomst.

Leverancier verplicht zich jegens de Minister de leveringsovereenkomsten die zij met de
Laboratoria sluit correct na te komen, in die zin dat zij jegens geen van de Laboratoria in
verzuim zal geraken.

Zonder afbreuk te doen aan de verplichtingen van Leverancier uit hoofde van artikel 5.2 is de
Minister in geval van beperkte beschikbaarheid van Verbruiksartikelen bevoegd om
Leverancier aanwijzingen te geven over de verdeling van de beschikbare Verbruiksartikelen
over de Laboratoria. Leverancier zal de beschikbare Verbruiksartikelen conform de aanwijzing
van de Minister verdelen over de Laboratoria.

Overdraagbaarheid

Geen van beide partijen kan rechten en verplichtingen uit deze overeenkomst zonder
schriftelijke toestemming van de andere partij aan een derde overdragen.

Vertrouwelijkheid

Behoudens voor zover wettelijk vereist of voor zover noodzakelijk in het kader van de
doeleinden van deze overeenkomst zijn partijen gehouden om i) geheimhouding te
betrachten ten aanzien van de inhoud van deze overeenkomst en ii) geen informatie uit deze
overeenkomst te publiceren, openbaar te maken of aan derden ter beschikking te stellen.

Het in deze overeenkomst bepaalde verzet zich niet tegen openbaarmaking voor zover dat op
grond van de WOB of om te voldoen aan het parlementaire vragenrecht vereist is en van
openbaarmaking van gegevens waartoe de Minister en/of Leverancier uit hoofde van een
rechterlijke uitspraak verplicht is. Openbaarmaking op deze voet levert geen wanprestatie op.

(.
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Van het feit dat deze Overeenkomst is aangegaan en de strekking van deze Overeenkomst,
zal de Minister mededeling doen aan de Staten-Generaal.

Looptijd en beéindiging
Deze overeenkomst gaat in op de datum van ondertekening en loopt tot het einde van de
Garantieperiode.

De Minister heeft het recht deze overeenkomst eenzijdig te verlengen voor de duur van zes
maanden, in welk geval de Minister voor de in deze overeenkomst genoemde aantallen
verbruiksartikelen een nieuwe afnamegarantie geeft aan Leverancier, en Leverancier op haar
beurt garandeert de in artikel 5.2 genoemde aantallen verbruiksartikelen te kunnen leveren.
Bij verlenging blijven alle bepalingen van deze overeenkomst mutatis mutandis van kracht.

Partijen doen over en weer afstand van hun eventuele rechten deze overeenkomst geheel of
gedeeltelijk te ontbinden, te vernietigen of zich op de nietigheid ervan te beroepen, uit
welken hoofde dan ook en al dan niet bij wijze van verweer.

Deze overeenkomst wordt aangegaan onder de ontbindende voorwaarde dat de
Kwaliteitstoets niet met succes wordt doorstaan.

Overig

Op deze overeenkomst is uitsluitend Nederlands recht van toepassing.

Alle geschilien die tussen partijen zullen ontstaan in verband met de uitleg of de toepassing
van deze overeenkomst, of overeenkomsten die hieruit voortvloeien, zullen worden beslecht
door de bevoegde rechter van de Rechtbank Den Haag.

Plaats: { /¢/ 1020

ftin e
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PerkinElimer’
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PERKINELMER COVID-19 SCREENING
COMPLETE WORKFLOW PROPOSAL

1. SCOPE
The scope of this document is to provide the Dutch CoVID-19 Task force with a premium solution for fast and easy
extraction of viral RNA and RT- PCR set up for the detection of CoVID-19. The following chapters will describe the viral
RNA extraction and RT- PCR workflow times, the financial lease construction based on 5 instruments, 850.000 reactions
for a period of 6 months and the LIMS connection. In the appendix of this document the quality certificates (incl. CE-IVD)
of the instruments, reagents and consumables and production sites are attached. PerkinElmer is looking forward to
support with the Dutch CoVID-19 diagnostics and increase the national test capacity.

2. AUTOMATED VIRAL RNA EXTRACTION WORKFLOW
Chemagic 360™
Works in 96 well plates for high throughput nucleic acid isolation, fast nucleic acid purification from human body fluids,
reliable protocols for multiple applications, convenient sample loading and online buffer dispensing, LIMS-compatible
barcode reading and sample tracking.

Magnetic bead features and benefits

Hydrophilic bead surface with non-measurable binding properties for proteins results in very pure nucleic acid, in contrast
to silica particles nucleic acid can be eluted at room temperature, specific bead surface with high affinity to nucleic acid
results in high quantitative yields, DNA and RNA can be purified simultaneously, scalable process.

Chemagic™ Viral DNA/RNA 300 Kit H96 kit
Input: up to 300 pL, 96-well plate format, number of preps per kit is 960, sample types: Oropharyngeal swab,
Nasopharyngeal swab, Bronchoalveolar Lavage, Sputum, Plasma and Serum, run time of 96 samples is 60 minutes.

Throughput per day (07:00 — 22:00)
Based on 5 instruments: 5 x (14 runs x 96 = 1.344) = 6.720 reactions per day.

- |
J' LH‘L

‘ Uanaid =

N

Figure 1 Automated RNA extraction workflow: in a fume hood the dry swabs need to be equilibrated in a

physiological/isotonic solution (e.g. PBS) followed by a short incubation. From this liquid 300yl is transferred as sample

into a deep-well-plate followed by the addition of 4ul Poly(A) buffer, 10ul Proteinase K and then 300ul Lysis buffer before
starting the automated extraction.
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3. CE-IVD COVID-19 RT PCRKIT

Open chemistry which can be used on any regular qPCR instrument, this gives flexibility in choice and with this throughput
increase. Specific detection of SARS-COV-2 ORF1AB and N genes, limit of detection of 20 copies per mL using 400 pL sample,
compatible with a variety of samples types, reliable performance verified with case studies from outbreak point of origin,
automatable to meet a broad range of sample throughput. Run time is 120 minutes per 96 reactions from which 2 controls
and 94 patient samples in total. The throughput per day is depending on the available amount of qPCR instruments on
the lab.

Table 1 Assay design

Name Reagent Seq. (5'-3") 5’ label 3 label Purpose

N-F Forward primer GGGGAACTTCTCCTGCTAGAAT For N gene detection
N-R Reverse primer CAGACATTTTGCTCTCAAGCTG

N-P Probe TTGCTGCTGCTTGACAGATT FAM BHQ1

ORFlab-F Forward primer CCCTGTGGGTTTTACACTTAA For ORFlab gene
ORFlab-R Reverse primer ACGATTGTGCATCAGCTGA detection

ORFlab-P Probe CCGTCTGCGGTATGTGGAAAGGTTATGG ROX BHO2

4. LIMS CONNECTION

From each Perkin Elmer device .txt or .csv files are generated which can be loaded into any LIMS system in collaboration
with the local IT departments. Another possibility is collaboration with an external ICT partner like e.g. UgenTec. Perkin
Elmer already successfully set- up CoVID-19 automation projects together with UGenTec for the Belgium CoVID-19 Task
Force. Extra costs for the UgenTec LIMS connection, are 60 EUR cent per sample.

. B B B B - B

Exportfrom  RNA exiraction APCR selup QPCR QPCRanalysis Bl / QC monitoring
Lims

Export Lo LIMS

Figure 2 UgenTec LIMS connection

5. FINANCIAL PROPOSAL

5.1 OPTION 1 AUTOMATED VIRAL RNA EXTRACTION WORKFLOW
Minimal 850.000 reaction over a period of 6 months, possible to extend. This is including all reagents, consumables,
instrument rental, and full technical & service support. 5 x rental Chemagic 360™-D, 5 x rental 96 rod head and 886 x kits
CMG-1033-S (960 rxns per kit). Weekly delivery from our production sites in the Netherlands — Groningen and/or
Germany — Baesweiler.

» Offer: €- per reaction for a total of € JEEEENEExcl. 21% VAT (based on 850.000 reactions)

5.2 OPTION 2 AUTOMATED VIRAL RNA EXTRACTION WORKFLOW INCL. RT PCR COVID-19 KIT
Minimal 850.000 reaction over a period of 6 months, possible to extend. This is including all reagents, consumables,
instrument rental, and full technical & service support. 5 x rental Chemagic 360™-D, 5 x rental 96 rod head, 886 x kits
CMG-1033-S (960 rxns per kit) and 17.709 x Kits SARS-CoV-2 RT-PCR Kit (48 rxns per kit). Weekly delivery from our
production sites in the Netherlands — Groningen, Germany — Baesweiler and Finland — Turku (RT-PCR kit).

» Offer: EUFﬁ per reaction for a total of €exc|. 21% VAT (based on 850.000 reactions)
2|Page
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6. OPTIONAL: FULLY AUTOMATED EXTRACTION & RT-PCR WORKFLOW

6.1 POST-PCR - JANUS® G3 PRIMARY SAMPLE REFORMATTER
Automation of the manual swab/sample preparation, in this this way reduction of hands- on time and manual biohazard
handling. LIMS-compatible barcode reading and sample tracking, set- up of two plates with beads in 1 run, resuspension
buffer, transfer of Poly(A) buffer, Protease K and optional addition of internal controls, transfer of lysis buffer to sample
plate, 192 samples reformatted in 48 minutes.

6.2 PRE-PCR JANUS® G3 QPCR WORKSTATION
Automation of the Perkin EImer CE-IVD Co-VID-19 RT PCR set- up. Two qPCR plates of 188 samples and 4 controls prepared
in 16 minutes. LIMS-compatible barcode reading and sample tracking, dedicated instrument maximizes throughput,
reduces hands-on time and guarantees sample integrity.

Automated RNA extraction 2x 96
well RNA extractions 60 min

Automated sample prep for 2 x
96 well RNA extraction 48min

I
—_

PCR on 3rd party Thermal Cyclers Perkin

Elmer RT- PCR CoVID-19 run 120 min Automated qPCR setup 2x 96
well PCR set- up 16 min

Figure 2 Fully- automated CoVID-19 detection one Janus system can feed 2 Chemagic 360™ extractions systems
simultaneously.

6.3 PRICING JANUS SYSTEMS
# Price offer per JANUS® G3 Primary Sample Reformatters:
> Price offer per 1x PRE-PCR JANUS® G3 qPCR Workstations:
# Price offer TIPS for both systems for 850.000 REACTIONS:

Note: At the time this offer is submitted, Perkin Elmer cannot provide exact delivery time of the Janus systems. Monday
April 6% 2020 the exact delivery dates of the Janus robotic systems can be provided.

3|Page
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M. +31 5.1.2¢
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7. SUMMARY

We hereby hope to have provided the Dutch CoVID-19 Task force team with a solution proposal answering the needs
and requirements for the automatic RNA extraction and qPCR set- up for the CoVID-2019 detection.

Offer includes: Instrument lease of the Chemagic 360™ system including all reagents, consumables, and full technical
& service support for the price of € 2.65,- per sample. Weekly or monthly delivery of in total 850.000 reactions over 6
months period from the Perkin Elmer production site in Groningen in the Netherlands. The second option will be the
same deal including the RT-PCR CoVID-19 kit which will be produced in Turku {Finland) for a total price of €13,- per
sample. Delivery time is within 3-4 weeks and installation and training will be done by the local Dutch and English
speaking staff within 1-2 weeks incl. LIMS set- up.

In case labs do not have liquid handlers available or to increase the workflow capacity, Perkin Elmer can deliver the
Post- and Pre-PCR Janus robots for a full hands-off workflow.

8. APPENDIX

I. . CHEMAGEN KIT PRODUCTION GRONINGEN: I1SO 13485 CERTIFICATE

Il.  CHEMAGEN KIT PRODUCTION BAESWEILER: 1SO 9001:2015 CERTIFICATE
IIl. CHEMAGIC VIRAL RNA EXTRACTION KIT: CONFORMANCE OF QUALITY
IV. CHEMAGIC 360: CE-IVD CERTIFICATE

V. RT-PCR COVID-19: CE-IVD CERTIFICATE

VI. JANUS SYSTEMS: CE- IVD CERTIFICATE

VII. JANUS TIPS: CERTIFICATE OF QUALITY COMMITMENT

March 31% 2020

5.1.2e

E. IIEEF perkinelmer.com

4|Page
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ARIV-2018

Rijksoverheid

ALGEMENE
RIJKSINKOOPVOORWAARDEN 2018
(ARIV-2018)

Vastgesteld bij besluit van
de Minister-president,
Minister van Algemene Zaken,
van 3 mei 2018, nr. 3219106
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I Algemeen

Artikel 1 Begrippen

In deze Inkoopvoorwaarden worden de navolgende begrippen met een beginhoofdletter gebruikt.
Onder deze begrippen wordt verstaan:

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6
1.7

1.8

1.9
1.10

Bijlage: een aanhangsel bij de Overeenkomst dat na parafering door beide Partijen deel
uitmaakt van de Overeenkomst;

Documentatie: de handleidingen of andere gebruiksinstructies bij het Product in de
Nederlandse of andere tussen Partijen overeengekomen taal;

Inkoopvoorwaarden: deze Algemene Rijksinkoopvoorwaarden (‘ARIV-2018") die van
toepassing zijn op en deel uitmaken van de Overeenkomst;

Keuring: de keuring van het Product op visueel waarneembare gebreken en non-conformiteit
uitgevoerd op verzoek van Koper bij Leverancier voorafgaande aan de Levering;

Koper: de Staat der Nederlanden of elke andere koper die van deze Inkoopvoorwaarden
gebruik maakt;

Leverancier: de wederpartij van Koper;

Levering: de (af)levering van het Product, inclusief de montage of installatie daarvan
overeenkomstig de in de Overeenkomst gestelde eisen;

Overeenkomst: de schriftelijke overeenkomst tussen Koper en Leverancier waarop de
Inkoopvoorwaarden van toepassing zijn verklaard;

Partij: Koper of Leverancier, afhankelijk van de context;

Product: de aan Koper door Leverancier op grond van de Overeenkomst te leveren roerende
zaak of roerende zaken.

Artikel 2 Toepassing

2.1

2.2

Wijziging van of aanvulling op de Overeenkomst of afwijkingen van (onderdelen van) de
Inkoopvoorwaarden zijn slechts bindend, voor zover zij uitdrukkelijk schriftelijk tussen
Partijen zijn overeengekomen.

In geval van strijdigheid tussen de Nederlandse tekst van deze Inkoopvoorwaarden en
vertalingen daarvan, prevaleert steeds de Nederlandse tekst.

II Uitvoering van de overeenkomst

Artikel 3 Levering

2l

3.2

3.8

Tenzij schriftelijk anders is overeengekomen, geschiedt Levering van het Product door
Leverancier op de overeengekomen leveringsdatum, of -data, of binnen de overeengekomen
leveringstermijn{en), op het door Koper opgegeven afleveringsadres en afleveringsplaats, en
draagt Leverancier alle kosten en risico’s die verbonden zijn aan het vervoer van het Product
daarheen, met, waar van toepassing, inbegrip van de betaling van de invoerrechten en de
verantwoordelijkheid voor de vervulling van de daarmee verbandhoudende formaliteiten.

De overeengekomen leveringsdatum, of -data, of -termijn(en) gelden als vast en fataal.
Indien het Product niet binnen de overeengekomen termijn op de overeengekomen plaats is
afgeleverd, is Leverancier zonder ingebrekestelling in verzuim.

Eerdere Levering van het Product dan op de overeengekomen leveringsdatum, -data of -
termijnen, geschiedt slechts na voorafgaande schriftelijke toestemming van Koper en leidt
niet tot wijziging van het overeengekomen tijdstip van betaling.
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Koper is bevoegd de Levering uit te stellen, tenzij dit onevenredige lasten voor Leverancier
met zich zou brengen. Leverancier is verplicht het Product, zonder meerkosten, voor Koper
op te slaan tot het moment van de uitgestelde Levering, tenzij dit onevenredige lasten voor
Leverancier met zich zou brengen, in welk geval Partijen in overleg treden om tot een voor
beide Partijen redelijke en acceptabele regeling te komen. Het bepaalde in artikelen 3.2, 3.4
en 14 is van overeenkomstige toepassing op de door Koper uitgestelde Levering, met dien
verstande dat verzuim van Leverancier, zonder voorafgaande ingebrekestelling, eerst
intreedt na overschrijding van de uitgestelde leveringsdatum, -data of -termijnen.

Koper is niet gehouden tot enige betaling aan Leverancier voordat Levering van het Product
heeft plaatsgevonden.

Artikel 4 Garantie

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Leverancier garandeert dat het afgeleverde Product aan de Overeenkomst beantwoordt, vrij
is van gebreken en geschikt is voor het doel waarvoor het Product is bestemd. Het Product
beantwoordt niet aan de Overeenkomst, indien het Product, mede gelet op de aard van de
zaak en de mededelingen die Leverancier daarover heeft gedaan, niet de eigenschappen
bezit die Koper op grond van de Overeenkomst mocht verwachten. Partijen kunnen een
garantietermijn overeenkomen.

Voor zover Koper geen nadere omschrijving van de aan het Product te stellen eisen heeft
gegeven, dient het Product in ieder geval van goede kwaliteit te zijn en ten minste aan de
gebruikelijke eisen van deugdelijkheid, doelmatigheid, afwerking en aan alle wettelijke eisen
en gebruikelijke branchevoorschriften betreffende kwaliteit, veiligheid, gezondheid en milieu
te voldoen.

Koper kan er geen beroep meer op doen dat het Product niet aan de Overeenkomst
beantwoordt, indien hij Leverancier daarvan niet schriftelijk in kennis heeft gesteld binnen 30
dagen nadat hij dit heeft ontdekt. Indien Leverancier van Koper een dergelijke kennisgeving
ontvangt, verhelpt Leverancier binnen een door Koper overeenkomstig het bepaalde in
artikel 13 gestelde termijn het gebrek of de non-conformiteit.

Leverancier garandeert dat het afgeleverde Product vrij is van iedere bijzondere last of
beperking die Koper niet uitdrukkelijk en schriftelijk heeft aanvaard. Leverancier vrijwaart
Koper tegen iedere aanspraak ter zake.

Koper kan verlangen dat als zekerheid voor de nakoming van de (garantie)verplichtingen van
de Leverancier op grond van deze Overeenkomst een kredietinstellingsgarantie
overeenkomstig het bij de Inkoopvoorwaarden gevoegde model (bijlage 1) wordt afgegeven
door een door Koper aanvaarde kredietinstelling.

Artikel 5 Keuring

5.1

5.2

Op verzoek van Koper kan voorafgaand aan de Levering Keuring van het Product

plaatshebben door Koper of een door Koper aangewezen derde bij Leverancier. Koper is

evenwel niet gehouden een dergelijke Keuring uit te voeren.

Indien Koper het Product wenst te keuren:

a. houdt Leverancier het Product op een zodanig tijdstip voor Keuring gereed dat de
overeengekomen levertijden worden nagekomen;

b. werkt Leverancier, zonder kosten voor Koper, desverlangd aan de Keuring mee en stelt
een geschikte ruimte en redelijke personele en materiéle hulp ter beschikking van
Kaoper;
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5.3

5.4

¢. geschiedt de Keuring, indien Leverancier dat verlangt, in zijn aanwezigheid of in
aanwezigheid van een door hem aangewezen deskundige. De daarmee gemoeide kosten
komen voor rekening van Leverancier.
Indien Koper het te leveren Product afkeurt, is Leverancier, onverminderd alle andere
rechten of vorderingen van Koper, gehouden om voor eigen rekening en risico onverwijld het
ontbrekende of het herstelde of vervangende Product voor een nieuwe Keuring aan te
bieden. Alsdan gelden de bepalingen van artikel 5 onverkort. De afkeuring door Koper bij de
eerste / eerdere Keuring leidt niet tot verlenging van de overeengekomen leveringstermijn.
Het goedkeuren van het te leveren Product door of namens Koper houdt geen erkenning in
dat het Product voldoet aan de overeenkomstig artikel 4 gegeven garanties.

III Verhouding tussen partijen

Artikel 6 Contactpersonen

Bl

6.2

Beide Partijen wijzen een contactpersoon aan, die de contacten over de uitvoering van de
Overeenkomst onderhoudt. Partijen informeren elkaar over degene die zij als contactpersoon
hebben aangewezen.

Contactpersonen kunnen Partijen alleen vertegenwoordigen en binden voor zover het betreft
de uitvoering van de Overeenkomst. Tot wijziging van de Overeenkomst zijn zij niet
bevoegd.

Artikel 7 Wijze van kennis geven

7.1

7.2

Mededelingen, waaronder begrepen toezeggingen of (nadere) afspraken, van de ene aan de
andere Partij van belang voor de uitvoering van de Overeenkomst, binden Partijen alleen
indien ze schriftelijk door een daartoe bevoegde persoon zijn gedaan of bevestigd.

Onder ‘schriftelijk’ wordt tevens ‘langs elektronische weg’ verstaan, waarbij:

a. de kennisgeving raadpleegbaar is door de geadresseerde,

b. de authenticiteit van de kennisgeving in voldoende mate is gewaarborgd, en

c. deidentiteit van de kennisgever met voldoende zekerheid kan worden vastgesteld.

Artikel 8 Geheimhouding

8.1

8.2

8.3

8.4

Leverancier maakt alle door Koper verstrekte of op andere wijze aan hem bekend gemaakte
of bekend geworden gegevens en kennis waarvan hij het vertrouwelijke karakter kent of
redelijkerwijs kan vermoeden op geen enkele wijze (verder) bekend, behalve voor zover enig
wettelijk voorschrift of een rechterlijke uitspraak hem tot bekendmaking daarvan verplicht.
Leverancier verplicht alle personen die door Leverancier bij de uitvoering van de
Overeenkomst worden ingeschakeld de in artikel 8 bedoelde geheimhoudingsverplichting na
te leven en staat ervoor in dat deze personen die verplichting nakomen.

Leverancier geeft geen persberichten uit en doet geen andere openbare mededelingen met
betrekking tot de Overeenkomst dan na voorafgaande toestemming van Koper.

Koper kan bij de Overeenkomst een boete stellen op het schenden van de
geheimhoudingsverplichting. Betaling van die onmiddellijk opeisbare boete |laat de
gehoudenheid van Leverancier om de schade die het gevolg is van de schending te
vergoeden onverlet.
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Artikel 9 Verwerking persoonsgegevens

9:1 Voor zover Leverancier als verwerker bedoeld in de Algemene Verordening
Gegevensbescherming in het kader van de uitvoering van de Overeenkomst
persoonsgegevens voor Koper verwerkt, garandeert Leverancier de toepassing van
passende technische en organisatorische maatregelen, opdat de verwerking aan de
vereisten van de Algemene Verordening Gegevensbescherming voldoet en de bescherming
van de betrokkenen is gewaarborgd. Leverancier verwerkt persoonsgegevens uitsluitend in
opdracht en op basis van schriftelijke instructies van Koper, behoudens afwijkende
wettelijke voorschriften.

9.2 Partijen regelen de verwerking van persoonsgegevens door Leverancier ten behoeve van
Koper bij overeenkomst.

IV Financiéle bepalingen
Artikel 10 Prijzen

10.1 De overeengekomen prijzen voor het Product zijn, tenzij schriftelijk anders overeengekomen,
inclusief kosten van vervoer, belastingen, invoerrechten, overige heffingen, assurantie,
verpakkingskosten, verwijderingkosten en eventuele installatie- en montagekosten en luiden
in euro.

10.2 De prijzen voor het Product zijn vast, tenzij de Overeenkomst de omstandigheden vermeldt
die tot prijsaanpassing kunnen leiden, alsmede de wijze bepaalt waarop de aanpassing
plaatsvindt.

Artikel 11 Facturering en betaling

11.1 Leverancier factureert Koper voor het geleverde Product tegen de overeengekomen prijzen.
Leverancier zendt de factuur aan het door Koper opgegeven adres onder vermelding van
datum en nummer van de Overeenkomst, BTW-bedrag alsmede andere door Koper
verlangde gegevens.

11.2 Leverancier verzendt de factuur elektronisch zodat deze met inachtneming van de door
Koper gegeven specificaties elektronisch kan worden ontvangen en verwerkt.

11.3 Koper betaalt de prijzen voor het geleverde Product binnen 30 dagen na ontvangst van de
factuur indien deze voldoet aan het bepaalde in de Overeenkomst. Indien Koper een factuur
zonder geldige reden niet binnen het verstrijken van deze termijn heeft voldaan, is hij van
rechtswege over het openstaande bedrag verschuldigd:

a) een kostenvergoeding als bedoeld in art. 6:96 lid 4 van het Burgerlijk Wetboek en
b) de wettelijke rente als bedoeld in art. 6:119b van het Burgerlijk Wetboek.
De kosten- en rentevergoeding wordt voldaan op vordering van Leverancier.

11.4 Betaling van een factuur door Koper houdt geen erkenning in dat het Product voldoet aan de
overeenkomstig artikel 4 gegeven garanties.

11.5 Koper is bevoegd verschuldigde factuurbedragen te verrekenen met bedragen die
Leverancier aan Koper verschuldigd is.

Artikel 12 Voorschot
12.1 Indien is overeengekomen dat Koper ter uitvoering van de Overeenkomst (een) betaling(en)

verricht véor de Levering van het Product, kan Koper verlangen dat door Leverancier
voorafgaande aan die betaling(en) een kredietinstellingsgarantie ‘op afroep’ aan Koper wordt
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afgegeven ter waarde van het (de) te betalen bedrag(en). Aan de garantie zijn voor Koper
geen kosten verbonden.

12.2 Wordt vanwege enige tekortkoming aan de zijde van Leverancier het Product dat aan de
Overeenkomst beantwoordt, niet binnen de overeengekomen termijn op het
overeengekomen adres geleverd, dan is Leverancier de wettelijke rente over het voorschot
verschuldigd voor de tijd dat de tekortkoming voortduurt.

12.3 De kredietinstellingsgarantie *op afroep’ wordt afgegeven door een door Koper aanvaarde
kredietinstelling, overeenkomstig het bij deze Inkoopvoorwaarden gevoegde model (bijlage
23

V Tekortschieten in de nakoming, ontbinding
Artikel 13 Tekortschieten in de nakoming

13.1 Indien het afgeleverde Product niet aan de in artikel 4 bedoelde garanties voldoet, kan Koper
eisen dat Leverancier het Product herstelt of vervangt. De daarmee gemoeide kosten komen
voor rekening van Leverancier.

13.2 Indien Leverancier niet, nadat hij daartoe door Koper schriftelijk is aangemaand, binnen de
daarin gestelde termijn voldoet aan een eis als bedoeld in artikel 13.1, is Koper, zonder
voorafgaande rechterlijke tussenkomst, bevoegd te kiezen tussen:

a. vervanging of herstel van het Product door een derde op kosten van Leverancier;

b. retournering van het desbetreffende Product voor rekening en risico van Leverancier en
ontbinding van de Overeenkomst overeenkomstig het bepaalde in artikel 16 en
dientengevolge creditering van (het gedeelte van) de koopprijs dat voor het
desbetreffende Product reeds is betaald.

13.3 Het bepaalde in de artikelen 13.1 en 13.2 laat overige rechten en vorderingen die Koper aan
een tekortkoming kan ontlenen onverlet, zulks met in achtneming van het bepaalde in artikel
14,

Artikel 14 Aansprakelijkheid

Tenzij anders overeengekomen, is de Partij die toerekenbaar tekortschiet in de nakoming van haar
verplichtingen tegenover de andere Partij aansprakelijk voor de door de andere Partij geleden dan
wel te lijden schade, met dien verstande dat de aansprakelijkheid als volgt beperkt is:

- voor Overeenkomsten waarvan de totale waarde kleiner is dan of gelijk aan
- per gebeurtenis e per contractjaar of gedeelte van een jaar dat de
Overeenkomst van kracht is;

- voor Overeenkomsten waarvan de totale waarde meer is danmaar kleiner dan of
gelik aan [EEEENN - EEEZ- per gebeurtenis enper contractjaar of gedeelte
van een jaar dat de Overeenkomst van kracht is;

- voor Qvereenkomsten waarvan de totale waarde meer is dan[IIEEEZIM maar kleiner dan of
gelijk aan er gebeurtenis en per contractjaar of gedeelte
van een jaar dat de Overeenkomst van kracht is;

- voor Overeenkomsten waarvan de totale waarde meer is daaar kleiner dan of
gelijk aan per gebeurtenis en per contractjaar of
gedeelte van een jaar dat de Overeenkomst van kracht is;

- voor Overeenkomsten waarvan de totale waarde meer is daper
gebeurtenis en per contractjaar of gedeelte van een jaar dat de Overeenkomst van
kracht is.
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Samenhangende gebeurtenissen worden daarbij aangemerkt als één gebeurtenis.

De beperking van de aansprakelijkheid als hiervoor bedoeld komt te vervallen:

a. ingeval van aanspraken van derden op schadevergoeding ten gevolge van dood of letsel;

b. indien sprake is van opzet of grove schuld aan de zijde van de andere Partij of diens personeel.
c. in geval van een tussen Partijen op grond van artikel 9 lid 2 gesloten overeenkomst: ten aanzien
van aanspraken op schadevergoeding, waaronder mede begrepen de door de toezichthoudende
autoriteit opgelegde boetes, in verband met tekortschieten in de nakoming van die overeenkomst.

Artikel 15 Overmacht

15.1 In geval van tijdelijke overmacht stelt Leverancier Koper daarvan onmiddellijk nadat de
omstandigheid die overmacht oplevert zich heeft voorgedaan schriftelijk in kennis onder
vermelding van de oorzaak van de overmacht. Alsdan is Koper bevoegd te kiezen tussen:
a. het verlenen van uitstel aan Leverancier voor de nakoming van zijn verplichtingen uit
hoofde van de Overeenkomst gedurende een redelijke termijn van maximaal 4 weken.
Indien Leverancier na afloop van deze termijn niet in staat is om zijn verplichtingen
onder de Overeenkomst alsnog na te komen, is Koper bevoegd de Overeenkomst met
onmiddellijke ingang buiten rechte te ontbinden, zonder tot vergoeding van schade en
enige kosten aan Leverancier gehouden te zijn; of

b. ontbinding buiten rechte van de Overeenkomst met onmiddellijke ingang, zonder tot
vergoeding van schade en enige kosten aan Leverancier gehouden te zijn.

15.2 In geval van blijvende overmacht aan de zijde van Leverancier stelt deze Koper daarvan
onmiddellijk in kennis en is Koper bevoegd om de Overeenkomst met onmiddellijke ingang
buiten rechte te ontbinden, zonder tot vergoeding van schade en enige kosten aan
Leverancier gehouden te zijn.

15.3 Onder overmacht wordt in ieder geval niet verstaan: gebrek aan personeel, stakingen, ziekte
van personeel, grondstoffentekort, transportproblemen, tekortkoming of niet-nakoming van
de verplichtingen door toeleveranciers, storingen in de productie van Leverancier en
liquiditeits- of solvabiliteitsproblemen aan de zijde van Leverancier of tekortschieten van
door hem ingeschakelde derden.

Artikel 16 Ontbinding

16.1 Onverminderd hetgeen overigens in de Overeenkomst is bepaald, kan elke Partij de
Overeenkomst door middel van een aangetekend schrijven buiten rechte geheel of
gedeeltelijk onthinden zonder tot enige schadevergoeding jegens de andere Partij te zijn
gehouden, indien de andere Partij in verzuim is dan wel nakoming blijvend of tijdelijk
onmogelijk is, tenzij het een tekortkoming betreft die gezien haar bijzondere aard of geringe
betekenis de ontbinding niet rechtvaardigt.

16.2 In geval van overmacht is Koper bevoegd de Overeenkomst te ontbinden overeenkomstig
het bepaalde in artikel 15.

16.3 Koper kan, zonder enige aanmaning of ingebrekestelling, met onmiddellijke ingang buiten
rechte de Overeenkomst door middel van een aangetekend schrijven ontbinden zonder tot
enige schadevergoeding jegens Leverancier te zijn gehouden, indien Leverancier (voorlopige)
surseance van betaling aanvraagt of hem (voorlopige) surseance van betaling wordt
verleend, Leverancier zijn faillissement aanvraagt of in staat van faillissement wordt
verklaard, de onderneming van Leverancier wordt geliquideerd, Leverancier zijn
onderneming staakt, op een aanmerkelijk deel van het vermogen van Leverancier beslag
wordt gelegd, dan wel Leverancier anderszins niet langer in staat moet worden geacht de
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verplichtingen uit de Overeenkomst na te zullen komen, in geval van omkoping of
belangenverstrengeling als bedoeld in artikel 21, of in geval Leverancier een fusie of splitsing
aangaat.

16.4 Indien de Overeenkomst is ontbonden, betaalt Leverancier de reeds door Koper aan hem
verrichte onverschuldigde betalingen aan Koper terug, vermeerderd met de wettelijke rente
over het betaalde bedrag vanaf de dag waarop dit is betaald. Indien de Overeenkomst
gedeeltelijk is ontbonden, bestaat de terugbetalingsverplichting alleen voor zover de
betalingen op het ontbonden gedeelte betrekking hebben.

Artikel 17 Behoud recht nak ing te vorderen

Het nalaten door één van de Partijen om binnen een in de Overeenkomst genoemde termijn
nakoming van enige bepaling te verlangen, tast het recht om alsnog nakoming te verlangen niet
aan, tenzij de desbetreffende Partij uitdrukkelijk en schriftelijk met de niet-nakoming heeft
ingestemd.

VI Diversen
Artikel 18 Documentatie

18.1 Leverancier voorziet Koper van duidelijke en voldoende (in de Nederlandse of andere nader
overeengekomen taal) Documentatie over de eigenschappen en gebruiksmogelijkheden van
het Product.

18.2 Koper mag de Documentatie, zonder daarvoor een nadere vergoeding verschuldigd te zijn,
verveelvoudigen, wijzigen en voor gebruik binnen zijn organisatie openbaar maken, mits
daarop voorkomende aanduidingen van auteursrechten e.d. worden gehandhaafd.

18.3 Leverancier vrijwaart Koper tegen aanspraken die derden op grond van een aan hen
toekomend auteursrecht met betrekking tot de Documentatie geldend mochten maken.

Artikel 19 Overdracht rechten en verplichtingen uit de Overeenkomst

19.1 Partijen mogen de uit de Overeenkomst voortvloeiende rechten en verplichtingen niet zonder
toestemming van de andere Partij aan een derde overdragen. Toestemming wordt niet
zonder redelijke grond geweigerd. Partijen kunnen daaraan voorwaarden verbinden.

19.2 Het eerste lid geldt niet ten aanzien van het vestigen van beperkte rechten, zoals een
pandrecht.

Artikel 20 Verzekering

20.1 Leverancier heeft zich op een naar verkeersnormen passende en gebruikelijke wijze
verzekerd en houdt zich zodanig verzekerd voor bedrijfsaansprakelijkheid, waaronder
begrepen (product)aansprakelijkheid voor schade toegebracht aan personen of zaken die
eigendom zijn van Koper.

20.2 Leverancier legt op verzoek van Koper onverwijld (een gewaarmerkt afschrift van) de polis
en een bewijs van premiebetaling ter zake van de in artikel 20.1 bedoelde verzekering dan
wel een verklaring van de verzekeraar betreffende het bestaan van deze verzekering over.
De door Leverancier verschuldigde verzekeringspremies worden geacht in de
overeengekomen prijzen te zijn begrepen.
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Artikel 21 Omkoping en belangenverstrengeling

21.1 Partijen zullen aan elkaar noch aan derden aanbieden, noch van elkaar of derden vragen,
accepteren of toegezegd krijgen, voor hen zelf of enige andere partij, enige schenking,
beloning, compensatie of profijt van welke aard dan ook die uitgelegd kan worden als een
onwettige praktijk. Een dergelijke praktijk kan reden zijn voor gehele of gedeeltelijke
ontbinding van de Overeenkomst.

21.2 Indien blijkt dat een ondergeschikte van Koper bij de totstandkoming van de Overeenkomst
een al dan niet betaalde nevenfunctie vervult bij Leverancier zonder dat Koper daarover voor
het sluiten van de Overeenkomst is ingelicht, kan Koper de Overeenkomst zonder
ingebrekestelling met onmiddellijke ingang buiten rechte ontbinden zonder tot enige
schadevergoeding te zijn gehouden.

Artikel 22 Nietige en vernietigde bepalingen

Indien één of meer bepalingen van de Inkoopvoorwaarden of de Overeenkomst nietig blijken te zijn
of door de rechter vernietigd worden, behouden de overige bepalingen van de Inkoopvoorwaarden
of de Overeenkomst hun rechtskracht. Partijen zullen over de nietige of vernietigde bepaling(en)
overleg voeren teneinde een vervangende regeling te treffen. De vervangende regeling tast het
doel en de strekking van de Inkoopvoorwaarden of de Overeenkomst niet aan.

Artikel 23 Vervolgopdracht

Leverancier kan aan de Overeenkomst geen enkel recht ontlenen voor de verkrijging van een
vervolgopdracht.

Artikel 24 Melding in publicaties of reclame-uitingen

Leverancier maakt in publicaties (persberichten daaronder begrepen) of reclame-uitingen impliciet
noch expliciet melding van (het sluiten van) de Overeenkomst en gebruikt de naam van Koper niet
als referentie dan na toestemming van Koper.

Artikel 25 Voortdurende bepalingen

Bepalingen die naar hun aard bestemd zijn om ook na afloop van de Overeenkomst voort te duren,
behouden nadien hun werking. Tot deze bepalingen behoren in ieder geval de bepalingen met
betrekking tot garantie (artikel 4), geheimhouding (artikel 8), tekortschieten in de nakoming
(artikel 13), aansprakelijkheid (artikel 14), ongedaanmaking (artikel 16.4), documentatie (artikel
18) en geschillen en toepasselijk recht (artikel 26).

Artikel 26 Geschillen en toepasselijk recht

26.1 Ieder geschil tussen Partijen ter zake van de Overeenkomst wordt bij uitsluiting voorgelegd
aan de daartoe bevoegde rechter in het arrondissement Den Haag, tenzij Partijen alsnog een
andere vorm van geschillenbeslechting overeenkomen.

26.2 Op de Overeenkomst is Nederlands recht van toepassing. De toepasselijkheid van de
bepalingen van de ‘United Nations Convention on contracts for the sale of goods’ (het *Weens
Koopverdrag”) is uitgesloten.
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BIJLAGE 4 - PROTOCOL KWALITEITSTOETS

Protocol Kwaliteitstoets

Twee door RIVM/EMC aan te wijzen laboratoria zullen de Verbruiksartikelen van
Leverancier in combinatie met de Apparatuur valideren door gebruik te maken van
panels van geinactiveerd virus.

Het RIVM stelt deze panels beschikbaar aan de twee laboratoria om de combinatie
extractie en PCR goed te evalueren. De panels bestaan uit ‘care monsters’ en
‘educational monsters’.

De uitkomst van die panels moet als volgt zijn:

- Specificiteitspane! RIVM moet tot goed resultaat leiden, in die zin dat de core
monsters juist worden gedetecteerd.

- Sensitiviteitspanel RIVM moet tot goed resultaat leiden, in die zin dat de core
monsters juist worden gedetecteerd.

Uitsluitend indien aan beide eisen is voldaan, geldt dat de Kwaliteitstoets met succes is
doorstaan.

Indien de Kwaliteitstoets niet met succes is doorstaan, wordt Leverancier eenmalig een
door het betreffende laboratorium in redelijkheid vast te stellen termijn van ten hoogste
dertig dagen gegund om het protocol te optimaliseren. Het betrokken laboratorium en de
andere laboratoria waaraan Leverancier conform de leveringsovereenkomsten Apparatuur
en/of Verbruiksartikelen gaat leveren, zullen aan deze optimalisatie hun medewerking
verlenen, indien nodig met ondersteuning van het RIVM, Direct na afloop van de
voornoemde termijn, zullen het betrokken laboratorium en de Leverancier nogmaals de
combinatie extractie en PCR evalueren op de hierboven omschreven wijze. Indien deze
evaluatie wederom niet met succes wordt doorstaan, is er geen herkansingsmogelijkheid
meer en is het oordeel definitief.

Op Leverancier rust een inspanningsverplichting om ook ten aanzien van de educational
monsters goede resultaten te behalen. Deze resultaten hebben geen inviced op de
uitkomst van de Kwaliteitstoets.
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