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Johdanto

Yhteenveto

e Vuosikymmenien ajan kehiteltyd monimutkaista ja yksityiskohtaista lainsaddédntoa,
joka luotiin suojelemaan ihmiskuntaa altistumalta geenimuunnelluille organismeille.
Tama lainsdiddénto jétettiin huomiotta, tai sdddettiin uusia lakeja, jotka hetkessa
jattiviat huomiotta tdmén lainsdddénnén SARS-CoV-2-viruksen saapuessa.

e Tama tehtiin tarkoituksella, eiké suinkaan ihmiskunnan eduksi.

e [NP-modRNA -"rokotteet" (LPN= lipidinanopartikkeli, mod=muunneltu) ovat aina
tayttdneet lailliset médritelmat tulla luokitelluiksi geenimuunnelluiksi
organismeiksi. Pfizer, Moderna ja sdédntelyviranomaiset tiesivit timén.

e Pfizer ja Moderna, sdédntelyviranomaiset ja osalliset poliitikot ovat toistaneet, ettd
modRNA:t eivit pddse solutumaan ja ettd ne eivét kddnteistranskriptoidu (=RNA:sta
syntyy DNA:ta) ihmisen genomiin. Timé on ollut tietoista valehtelua.

¢ Ylineljan vuosikymmenen aikana kertynyt tieteellinen niyttd, joka alkoi Nobel-
palkinnosta, on osoittanut vain ja ainoastaan siihen, etti modRNA:t integroituvat
thmisen genomiin.

e WHO ja sdéntelyasiantuntijat eivét halunneet tiedottaa globaalia viestdd ndisté
faktoista.

Asetus 2020/1043 tuli sopivasti voimaan ennen massiivista COVID-19-
rokotuskampanjaa

Noin 17.7.2020 tuli kaikkialla Euroopan Unionissa voimaan seuraava asetus:

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 2020/1043, 15 pdivéni heinidkuuta 2020, sellaisten
ihmisille tarkoitettujen ldékkeiden kliinisten tutkimusten suorittamisesta ja ndiden
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ladketuotteiden toimittamisesta, jotka siséltévit tai koostuvat geenimuunnelluista
organismeista ja jotka on tarkoitettu koronavirustaudin (COVID-19) hoitoon tai ehkdisyyn

Kyll4, tirkedt huomioitavat sanat ovat:
geenimuunnellut organismit (GMO).

Yksinkertaisuuden vuoksi kutsukaamme yll4 olevaa asetusta Asetukseksi 2020/1043.
Yksinkertaisuuden lisddmiseksi, Asetus 2020/1043 ei halunnut sinun tietdvin COVID-19-
ladkkeiden siséltdvan geenimuunneltuja organismeja.

Sivuhuomautus: Thmettelenpd, ovatko Australian sdéintelyviranomaiset pyrkineet milldan
tavoin piilottamaan COVID-19-144kkeiden siséltimit geenimuunnellut organismit? Tulen
késittelemidn tata erityistd aihetta kdytyéni ensin ldpi, mitd eurooppalaiset ovat tehneet.

Ennen sukeltamista Asetuksen 2020/1043 viidakkoon, vaaditaan ymmarrystd kahdesta
aikaisemmasta, erittiin tirkedstd Euroopan parlamentin direktiiveistd, joihin Asetus
2020/1043 vaikuttaa. Ndma ovat Direktiivi 2001/18/EY ja Direktiivi 2009/41/EY — kaksi
direktiivii, joiden tarkoituksena on ollut suojella ihmishenkei.

Huomaa: Seuraava on syvésukellus EU:n lainsdddantoon, joka mistd tahansa jarkevasta
kulmasta katsottuna ndyttéa olevan tehty tarkoituksella vaikeasti navigoitavaksi jatkuvien
toisiin direktiiveihin ja asetuksiin tapahtuvien viittausten vuoksi. Vaatii ndiden kaikkien
direktiivien ja asetusten lukemista ennen kuin voi saavuttaa ymmérryksen niiden
tarkoituksesta ja tavoitteesta.

Téma selvityspaperi sukeltaa Euroopan geenimuunneltuja organismeja koskevan
lainsdddannon kaninkoloon tarkoituksenaan repid irti lait, joita on kdytetty tapettina
peittiméén totuus Euroopan kansalaisilta ja samalla koko maailmalta.

Direktiivi 2001/18/EY

Ilmoitustiedot, jotka vaaditaan ennen geenimuunneltujen organismien tarkoituksellista
levittiimistd ympiristoon tai haettaessa lupaa geenimuunneltua organismia sisiltivien
tuotteiden markKkinoille saattamiseen

Tavoite

EU-alueella toimivien rahoittajien, jotka haluavat levittdd ympéristoon tai saada
geenimuunneltua organismia (GMO) sisdltavét tuotteensa markkinoille, tulee ilmoittaa siitd
asianmukaisille EU:n séédntelyviranomaisille seuraten Direktiivid 2001/18/EY kohdissa,
missd direktiivin tavoite on selked:

Ennalta varautumisen periaatteen mukaisesti tdiman direktiivin tavoitteena on
lahentdd jasenvaltioiden lakeja, asetuksia ja hallinnollisia méaérayksia
seka suojella ihmisten terveytta ja ympéristod, kun:

- geenimuunneltuja organismeja sisaltavia tuotteita tarkoituksellisesti levitetaan
ymparistdon muihin tarkoituksiin kuin markkinoille saattamiseksi yhteisossa,
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- geenimuunneltuja organismeja saatetaan markkinoille yhteistssa oleviksi tuotteiksi
tai yhteisdssa oleviin tuotteisiin.

Artikla 2: Geenimuunnellun organismin (GMO) maaritelma (tekstin
lihavointi lisétty)

Taman direktiivin tarkoituksia varten:

(1) “organismi” tarkoittaa mitd tahansa biologista kokonaisuutta, joka kykenee
kopioitumaan/lisaantymaéan tai siirtamaan geneettista materiaalia;

(2) “geenimuunneltu organismi (GMQ)” tarkoittaa organismia, lukuun ottamatta
ihmisi&, jossa geneettistd materiaalia on muunneltu tavalla, joka ei tapahdu
luonnollisesti pariutumisen ja/tai luonnollisen rekombinaation kautta;

Taman maaritelman mukaisesti:

(@) geneettinen muuntelu tapahtuu ainakin Liitteessa | A, osassa 1 listattuja
tekniikoita kayttamalla

Liite | A antaa viitteellisen listan tekniikoista geneettiselle muuntelulle. Nyt riittdkoon, ettd
huomioimme tekniikan, joka kuvataan Liitteessa | A, osassa 1(2):

TEKNIIKAT, JOIHIN VIITATAAN ARTIKLASSA 2(2)
OSA1

Tekniikoita geneettiselle muuntelulle, joihin viitataan Artiklassa 2(2)(a), ovat muun
muassa:

(2) tekniikat, joissa organismiin lisdtdan suoraan periytyvad materiaalia, joka on
valmisteltu organismin ulkopuolella. Tahan kuuluvat mikroinjektio, makroinjektio
ja mikropaketointi;

Artikla 2: Muita huomionarvoisia mééiritelmia asiayhteyden
ymmartimiseksi:

(3) “tarkoituksellinen levittiminen” tarkoittaa geenimuunnellun organismin tai
geenimuunneltujen organismien yhdistelman mitéd tahansa aikomuksellista saattamista
ympadristoon, kun mitddn hallintatoimia rajaamaan niiden yhteyttd véestoon ja
tarjoamaan korkeatasoista turvaa vaestolle ja ymparistolle ei ole kaytetty;

(4) “saattaa markkinoille” tarkoittaa niiden saattamista kolmansien osapuolien
kéyttoon, joko maksua vastaan tai ilmaiseksi;

(5) “ilmoitus” tarkoittaa vaadittavan informaation luovuttamista tdman direktiivin
mukaisesti jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle;



(6) “ilmoittaja” tarkoittaa henkil64, joka tekee ilmoituksen;

(7) “tuote” tarkoittaa preparaattia, joka koostuu geenimuunnellusta organismista tai
sisaltdd geenimuunneltua organismia tai geenimuunneltujen organismien yhdistelmaa,
joka saatetaan markkinoille;

(8) “ympéristoriskien arviointi” tarkoittaa ihmisen terveydelle ja ymparistolle
aiheutuvien riskien arvioimista, riskien, jotka joko suoraan tai epasuorasti,
valittémasti tai viiveelld ovat voineet aiheutua geenimuunneltujen organismien
tarkoituksellisesta levittamisesta tai markkinoille saattamisesta ja joka tehdaén
Liitteen Il mukaisesti.

Ja ollaksemme tarpeeksi teknisid, “ympéristo” ei tarkoita vain luontoa ... metsi, jarvia,
puroja ja jokia ... termi tarkoittaa myds ihmiskehoa.

Artikla 4: Thmisen terveyden suojelemiseen liittyvia kohtia

Siirtyessdmme Artiklaan 4, alamme arvostaa sitd, miten Direktiivi 2001/18/EY on tehty
suojelemaan ihmisen terveyttd geenimuunnelluilta organismeilta. Téssd osia Artiklasta 4
(tekstin lihavointi lisdtty):

1. Jasenvaltioiden on ennalta varautumisen periaatteen mukaisesti
varmistettava, ettd kaikki asianmukaiset toimenpiteet toteutetaan, jotta
viltetiéin ihmisten terveyteen kohdistuvat haittavaikutukset ... jotka voisivat
syntya geenimuunneltujen organismien tarkoituksellisesta levittdmisesta tai
markkinoille saattamisesta. Geenimuunneltuja organismeja saa
tarkoituksellisesti levittdd vain Osan B, tai saattaa markkinoille vain osan C
mukaisesti.

2. Jokaisen tulee ennen ilmoitustaan Osan B tai Osan C mukaisesti, tehd&
ymparistoriskien arviointi. Informaatio, joka saattaa olla tarpeellista
ympéristoriskien arvioimiseksi 10ytyy Liitteesta I11. Jasenvaltiot ja komissio
varmistavat, ettd geenimuunnellut organismit, jotka sisaltavat geeneja, jotka
ilmentavat laaketieteellisessa ja elainladketieteellisessa kaytossa resistenssia
antibiootteja vastaan, otetaan erityisesti huomioon tehtdessa
ymparistoriskien arviointia. Taten huomattaisiin ja voitaisiin asteittain
poistaa kaytostd mahdolliset haittavaikutuksia ihmisten terveydelle ja
ymparistolle aiheuttavat antibioottiset resistenssimarkkerit
geenimuunnelluista organismeista. TAma asteittainen kaytosta poistaminen
tulee tapahtumaan 31.12.2004 mennessa niille geenimuunnelluille
organismeille, jotka on saatettu markkinoille osan C mukaisesti ja 31.12.2008
mennessa niille, jotka on auktorisoitu osan B mukaisesti.

Lihavoitu osio Artiklassa 4(2) on erityisen merkityksellinen mit& tulee modRNA-
sekvensointimekanismiin Pfizerin ja Modernan COVID-19-1aakkeissa. Artikkelissa Curious
Kitten eli Deep sequencing of the Moderna and Pfizer bivalent vaccines identifies
contamination of expression vectors designed for plasmid amplification in bacteria, Kevin
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McKernanin johtama ryhmaé osoittaa, ettd vuosien 2022/23 bivalentit COVID-19-laékkeet
ovat saastuneet kaksoiskierteisella Plasmidi-DNA:lla (dASDNA — kromosomin ulkopuolinen
rengasmainen DNA). Pfizerin tuote oli voimakkaasti saastunut “miljardeilla antibiooteille
resistenteilla plasmideilla injisoituna per henkilé per injektio”.

Mutta ... bivalenttien “rokotteiden” valmistustekniikan on sanottu vastaavan Pfizerin ja
Modernan valmistustekniikkaa, jonka he loivat v. 2020 monovalenteille “rokotteilleen”.
Valmistustekniikoiden on tarkoitus parantua ajan ja harjoituksen my6téa. Tulisiko meidéan
pohtia, millaisia epapuhtaustasoja oli/on niissd monovalenteissa “rokotteissa”, joita injisoitiin
miljardien ihmisten k&sivarsiin? Ja jos yksittainen kansalainen (tutkija) kykeni vahvistamaan
kirjaimellisesti valtavan mééran epapuhtauksia, joita Euroopan séantelyviranomaiset eivét
huomanneet, mitd muita aineita he eivat ole huomanneet? Mitd muita aineita he tietavat
monovalenttien “rokotteiden” siséltivén, joista he eivéat ole kertoneet ihmisille?

Mutta nyt poikkesin aiheesta.

Rahoittajan ilmoitusvelvollisuus geenimuunneltujen organismien
ympaéristoriskeista

Osa B Artiklat 5 — 11

Direktiivin 2001/18/EY Osa B siséltad Artiklat 5 — 11 ja koskee informaatiota
geenimuunnelluista organismeista, jotka rahoittajan tulee ilmoittaa osana ympaéristoriskien
arviointia liittyen “KAIKKEEN MUUHUN TARKOITUKSEEN KUIN
MARKKINOILLE SAATTAMISEEN™.

Lyhykéisyydesséan tdma tarkoittaa, ettd Osa B koskee ketd tahansa rahoittajaa, joka aikoo
tarkoituksellisesti levittdd geeniumuunneltuja organismeja ympéristoon, oli kyseessé sitten
levittdminen ilmaan tai vesistoihin tai maaperddn. Koska “ympérist6” sisdltda myos
thmiskehon, “tarkoituksellinen levittiminen” voi tarkoittaa aikomuksellisen
geenimuunneltujen organismien levittdmisen koko ihmisvaestoon, jolloin aiotut
“vastaanottavat ympdristot” geenimuunnelluille organismeille ovat niiden henkildiden
kehoja, jotka vastaanottavat geenimuunnellun organismin, esim. injektion kautta.

Artiklassa 5 sanotaan:
Artiklat 6 - 11 eivat koske ihmisille kdytettavia ladkkeitd tai yhdisteita.

Taméa huomautus patee kuitenkin vain, jos muu Euroopan yhteisdn auktorisoima voimassa
oleva lainsaddanto vaatii rahoittajia toimittamaan kaikki ennen suostumuksen antamista
Artiklan 5 (1)(a), (b), (c) ja (d) alakohdissa eritellyt GMO-tiedot. Tallaista muuta
lains&éadantoa ei ole olemassa, joten Artiklat 6 — 11 koskevat my0s “ihmisille kaytettavia
ladkkeita tai yhdisteita”.

Artikla 6 edellyttad, ettd rahoittajat toimittavat laajan tietokansion, jossa kasitelldan Liitteissa
Il ja 11l vaadittavat asiakohdat. Kasittelen néita tietovaatimuksia edelleen alla, koska ne
patevat myos saman direktiivin Osaan C.
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Osa C Artiklat 12 — 24

Direktiivin 2001/18/EY Osa C siséltad Artiklat 12 — 24, joissa selvitetddn vieldkin tarkemmin
geenimuunneltua organismia koskevat tiedot, jotka rahoittajan on annettava osana
ymparistoriskien arviointia, kun GEENIMUUNNELLUT ORGANISMIT SAATETAAN
MARKKINOILLE TUOTTEIKSI TAI TUOTTEISIIN LITETTYNA”.

Artiklat 12, 13 ja 14 edellyttivit, ettd rahoittajat toimittavat laajan tietokansion, jossa
kasitelldadn Liitteissd I1, II1, IV ja VII vaadittavat asiakohdat. Liitteessd VII vaadittava tieto
vaaditaan vasta, kun toimivaltainen viranomainen (lddkevirasto) on katsastanut tiedot, jotka
on vastaanotettu Liitteiden II, III ja IV mukaisesti ja palauttanut rahoittajalle myonteisen
arviointiraportin (Artikla 14(3)(a)), josta 16ytyy Liitteessd VI vaadittavat tiedot ja paédtelmat.

Direktiivin 2001/18/EY térkeys ilmenee kaikille, kun pddsemme Artikloihin 13 — 24. Osan B
Artiklat 5 — 11 ovat yhti térkeitd, mutta liittyen syihin, joihin paneudumme my&hemmin.
Fokusointi Artikloihin 13 — 24 lienee parempi vaihtoehto kahlatessamme ldpi titd suurta
tietomaaraa.

Artikla 13: Osia ilmoitusmenettelysta
Acrtiklassa 13 sanotaan (téssa osia, tekstin lihavointi lisatty):
IImoitusmenettely

1. Ennen kuin geenimuunneltu organismi tai geenimuunneltujen organismien
yhdistelma tuotteena tai tuotteeseen liitettyna saatetaan markkinoille, on
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle ilmoitettava, missa téallainen
geenimuunneltu organismi on tarkoitus saattaa markkinoille ensimmaista
kertaa.

Toimivaltaisen viranomaisen tulee viipymatta tutkia, onko ilmoitus tehty kappaleen 2
mukaisesti ja pyyta tarvittaessa ilmoittajaa antamaan lisatietoja.

2. lImoituksen tulee sisaltaa:

(a) tiedot, joita vaaditaan Liitteissa I11 ja V. Néissa tiedoissa tulee ottaa huomioon
paikkojen monimuotoisuus, joissa geenimuunneltua organismia kaytetaan
tuotteena tai liitettynd tuotteeseen ja tietoihin tulee siséltya tiedot datasta ja
tuloksista, jotka on saatu tutkimuksista ja kehitysvaiheen julkaisuista koskien
geenimuunnellun organismin levittdmisen vaikutuksia ihmisten terveyteen ja
ymparistoon;

(b) Liitteen 11 osassa D vaadittava ymparistoriskien arviointi johtopaatoksineen;
(e) Liitteen VII mukainen seurantasuunnitelma, johon kuuluu ehdotus

seurantasuunnitelman ajanjaksosta; tdméa ajanjakso voi poiketa ehdotetusta
hyvéksynnan ajanjaksosta;
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(F) ehdotus etiketdinnistd, jonka tulee olla Liitteen IV vaatimusten mukainen.
Etiketisté tulee selkeasti kayda ilmi, etté tuote sisaltdd geenimuunneltua organismia.
Sanojen “tiama tuote sisaltiii geenimuunneltua organismia” tulee olla joko
etiketissa tai oheistekstissa;

Palataanpa termiin “ympéristd”, johon kuuluu myds ithmiskeho. Kun kyseessi on
geenimuunneltua organismia siséltava tuote, joka on suunniteltu levitettdvaksi monien
ihmisten kehojen ympaéristoihin, Artikla 13(2) vaatii tuotteen rahoittajaa ottamaan huomioon
ihmiskehojen monimuotoisuuden. Tadma on melkoinen tehtéva, kun kyseessé on koko
Euroopan kaikki eri kansat. Mit4 tulee ilmoitettavaan tietoon, johon tulee kuulua
geenimuunnellun organismin ihmisen terveydelle aiheuttamat vaikutukset: emmekd puhukin
silloin geneettista materiaalia siirtdmaan kykenevista geenimuunnelluista organismeista, kun
tdma geenimuunneltu organismi muodostuu “periytyvistd materiaalista™? Kysymys kuuluu
siis: Kuinka pitkaaikaista tutkimusta tarvittaisiin saadaksemme riittavasti tietoa
geenimuunnellun organismin “periytyvan materiaalin” vaikutuksista? Muutamia kuukausia?
Pari vuotta? Mutta geneettisen materiaalin periytymisen tutkimus vaatii kaikkien
geenimuunneltua organismia siséltavia injektioita vastaanottaneiden vanhempien syntyneiden
lasten sukupolvesta toiseen jatkuvia tutkimuksia, joissa tutkitaan, miten tatd uutta “periytyvaa
materiaalia” perineet jilkeldiset kehittyvét. Omalta osaltani en luottaisi kenenkddn rahoittajan
vain muutaman lyhyen kuukauden ajan kerd&maéan tietoon, mitd tulee vield syntyméttomiin
jalkelaisiin, luottaisitko sind?

Ennen siirtymistaimme eteenpain kysynpa Artiklaan 13(2)(f) liittyen, onko kukaan nahnyt
yhdessak&dan COVID-19-rokotetuotteessa etikettia “timd tuote sisiiltii geenimuunneltua
organismia™? Kukaan? ... en minakaan.

Artikla 13 vaatii GMO-tuotteen rahoittajaa antamaan massoittain informaatiota. Massoittain.
Tutkittaessa Direktiivid 2001/18/EY, vie jonkin aikaa kahlata lapi Liitteet 11, 111, IV ja VII.
Jokainen liite pyrkii varmistamaan, ettd rahoittajat tutkivat ja selostavat
saéantelyviranomaisille yksityiskohtaisesti kaikki mahdolliset haitat ihmisen terveydelle, mita
tulee geenimuunneltuihin organismeihin ja ettd viranomaiset antavat tiedot suurelle yleisolle
ennen naiden tuotteiden minkaanlaista hyvaksyntaa.

Liite Il luo pohjan sille, kuinka vaikuttavia geenimuunnellut organismit voivat olla.
Lukiessanne joitakin alla esitettyja Liitteen Il osia, ajatelkaa geenimuunneltua organismia
siséltdvaa mitd tahansa ladkettd ja miettika4, kuinka pitkélle tulevaisuuteen niiden vaikutukset
saattavat kestaa.

Artikla 13 Liite II: Ymparistoriskien arvioinnin periaatteita

LITE I
YMPARISTORISKIEN ARVIOINNIN PERIAATTEITA

Tama liite kuvaa yleisin termein halutut pddmaarat, huomioon otettavat elementit ja yleiset
periaatteet ja metodit, joita tulee seurata, kun tehd&d&n ymparistoriskien arviointi, johon
viitataan Artikloissa 4 ja 13.
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Kun tata liitett4 sovelletaan ilman mitdan ennakkoluuloja tahan liittyvaa lisdopastusta
kohtaan, ja erityisesti huomioiden, missad méaarin epasuorat vaikutukset voidaan ja tulisi ottaa
huomioon, yleisen ymmarryksen lisdédmisen nakokulmasta termit “’suora, epasuora, viliton ja
viivastynyt” kuvataan seuraavasti:

- "suorat vaikutukset” viittaa itse geenimuunnellun organismin aiheuttamiin
ensisijaisiin vaikutuksiin ihmisen terveydelle tai ymparistolle, kun ne eivit johdu
kausaalisesta tapahtumaketjusta;

- "episuorat vaikutukset” viittaa kausaalisen tapahtumaketjun kautta
aiheutuneisiin vaikutuksiin ihmisen terveydelle tai ympéristolle sellaisten
mekanismien kautta, kuten vuorovaikutus muiden organismien kanssa, geneettisen
materiaalin siirtyminen tai GMO-tuotteen kédyton tai hallinnan muutokset.

Havainnot epésuorista vaikutuksista mitd todenndkdisimmin viivéstyvit;

- "vilittomit vaikutukset” viittaa sellaisiin vaikutuksiin ihmisten terveydelle tai
ympdristolle, jotka huomataan siné ajanjaksona, jona geenimuunneltua
organismia levitetiin. Vilittomat vaikutukset voivat olla suoria tai epdsuoria;

- "viiviistyneet vaikutukset” viittaa sellaisiin vaikutuksiin ihmisten terveydelle
tai ymparistolle, joita ei ehkd huomata GMO:n levittimisen aikana, mutta jotka
paljastuvat joko suoriksi tai episuoriksi vaikutuksiksi, joko myohemmin tai
levittimisen lopettamisen jilkeen.

Yleinen periaate ymparistoriskien arvioinnissa on mydos se, etta levitykselle ja
markkinoille saattamiselle olennaisista ""kumulatiivisista pitkan aikavalin
vaikutuksista™ tehdaan analyysi. ""Kumulatiiviset pitkan aikavalin vaikutukset"
viittaa keraantyneisiin vaikutuksiin, joita on ihmisen terveyteen ja ymparistoon
vaikuttavilla luvilla,

Liitteessa 11 vaaditaan liséksi, ettd ymparistoriskien arvioinnissa kasitelladn monia muitakin
kysymyksia ja aiheita, jotka rahoittajan TAYTYY valmistella. Rahoittajan TAYTYY esittad
valtava maara materiaalia EU:n jasenmaiden harkittavaksi ENNEN kuin geenimuunnellulle
organismille voidaan harkita markkinoillelaskulupaa.

Esimerkkeja asioista, jotka taytyy ilmoittaa ymparistoriskien arvioinnissa

Pieni otos vaadittavista tietokohdista ymparistoriskein arvioinnissa (osittain omin sanoin,
tekstin lihavointi lisatty, omat kommentit suluissa):

e Mitk& tahansa geenimuunteluun liittyvat geenimuunneltujen organismien
ominaisuudet, jotka voisivat aiheuttaa haittavaikutuksia ihmisen terveydelle

e Erityisten potentiaalisesti haitallisten geenimuunteluun liittyvien vaikutusten
tunnistaminen

e Geenimuunneltujen organismien potentiaaliset haittavaikutukset, joihin kuuluvat:
- thmisten sairaudet, mukaan lukien allergiaa aiheuttavat ja toksiset vaikutukset;
- vaikutukset vastaanottavissa ympéristoissa (ihmisissd) olevien lajien populaatioiden
dynamiikkaan;




- muuttunut herkkyys taudinaiheuttajille, mika edesauttaa tartuntatautien leviamisté;
- ennaltaehkéisevid tai terapeuttisia laaketieteellisié ... suojahoitoja heikentévat
vaikutukset, esim. geenien siirtymisen kautta, miké aiheuttaa resistenssia inmisille
kéytettyja antibiootteja kohtaan.

e Haittavaikutukset voivat aiheutua suoraan tai epasuoraan mekanismien kautta, joihin
voi kuulua:
- geenimuunneltujen organismien levidminen ymparistdon (ihmiskehossa ja sen
ulkopuolella);
- liitetyn geneettisen materiaalin siirtyminen toisiin organismeihin (vastaanottajiin
ja/tai heidan jalkelaisiinsd);
- fenotyyppinen ja geneettinen epavakaisuus.

Liite 11(C.2)(2) menee pidemmalle ja viittaa implisiittisesti ennalta varautumisen
periaatteeseen — ja muistakaa, termiin “ymparisto” sisaltyy ihmiskeho:

e Jokaisen potentiaalisen haittavaikutuksen seuraamusten laajuus tulisi arvioida.

e Taman arvioinnin tulisi olettaa, etta téllainen haittavaikutus tulee tapahtumaan.
Seuraamusten laajuuteen tulee todennakdisesti vaikuttamaan ymparisto, johon
geenumuunnellut organismit aiotaan levittaa ja tapa, jolla ne levitetaan.

Selvyyden vuoksi Liitteessa I1(D) vaaditaan viela monien muidenkin asioiden selvittdmista,
joihin kuuluu:

e Mahdollinen valiton ja/tai viivastynyt GMO:n ja kohdeorganismin valisen
suoran ja epasuoran vuorovaikuksen ymparistévaikutus.

... missd “kohdeorganismi” koskien geenimuunneltua organismia sisaltivaa 1ddkettd olisi
tietenkin vastaanottava ihminen.

Artikla 13 Liite I11: lisatietoja ilmoitukseen

Taydennyksena Liitteeseen Il ovat Liitteessa Il vaadittavat tarkennetut lisatiedot, joihin
kuuluu:

e vaaraluokitus voimassa olevien Yhteison sd&ntdjen mukaisesti liittyen ihmisen
terveyden suojeluun
tiedot eloonjaa@misesté
organismin vakaus geneettisten ominaisuuksien suhteen
uuden geneettisen materiaalin ilmentymisen nopeus ja taso
geenimuunneltujen organismien toksiset ja allergiaa aiheuttavat vaikutukset
jos organismi on tautia aiheuttava ihmisille, joilla on toimiva immuunijérjestelma:
- sairaudet, joita aiheutuu ja patogeenisyyden mekanismi mukaan lukien
invasiivisuus
- antibioottiresistenssimallit
- allergeenisyys
e geenien siirtokyky:
- geenimuunneltujen organismien levittdmisen jélkeinen geneettisen materiaalin
siirtyminen organismeihin (ihmisiin)
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e toimenpiteet geneettisen vakauden varmistamiseksi ja todentamiseksi. Geneettisten
ominaisuuksien kuvaus, mika saattaisi estaa tai minimoida geneettisen materiaalin
levidmisen. Metodit geneettisen vakauden todentamiseksi

e metodit geenimuunneltujen organismien jaljittdmiseksi, ja niiden vaikutusten
seuraamiseksi

e tekniikat sen huomaamiseksi, onko luovutettu geneettinen materiaali siirtynyt toisiin
organismeihin (vauvoihin?)

¢ suunnitelmat ihmisen terveyden suojelemiseksi ... siind tapauksessa, etti esiintyy ei-
toivottu vaikutus.

Artikla 13 Liite IV: Lisatietoja markkinoillesaattamisluvan saamisen
jalkeen

Liite IV koskee lisétietoja, joita sdantelyviranomaiset tarvitsevat GMO-tuotteiden
markkinoillesaattamisluvan saamisen jalkeen varastointia, kasittelyd, paketointia ja
etiketointi& varten, joista vahaisin ei ole etiketti, jossa selke&sti sanotaan: “Tdmd tuote
sisaltid geenimuunneltua organismia”.

Artikla 13 Liite VII: GMO-vaikutusten seuranta
markkinoillesaattamisluvan saamisen jalkeen

Yhté tarked, myos Artiklan 13 mukainen asia on GMO-vaikutusten seuranta markkinoille
saattamisluvan saamisen jélkeen. Liitteessé VII seurannan tarkoitus on kuvattu
yksityiskohtaisesti, ymmarrettavasti ja asianmukaisesti:

e vahvistaa, ettd mitk& tahansa ymparistoriskien arvioinnissa esiin tulleet oletukset
geenimuunnellun organismin tai sen kdaytén mahdollisten haittavaikutusten
esiintymisestd ja vaikutuksesta ovat oikein, ja

e tunnistaa geenimuunnellun organismin tai sen kayton sellaiset haittavaikutukset
ihmisen terveydelle tai ymparistdlle, joita ei voitu ennalta arvata ympaéristoriskien
arvioinnissa.

Liséksi (toistettakoon tdma traagisen ironian vuoksi) seurantasuunnitelman tulisi:

e ottaa huomioon mekanismit, joilla tunnistetaan ja vahvistetaan huomatut
haittavaikutukset ihmisen terveydelle ... ja mahdollistaa luvanhaltijan
(rahoittaja/valmistaja) tai toimivaltaisen viranomaisen (séanndéstelyviranomainen,
joka hyvéksyi geenimuunnellut organismit), kun tarkoituksenmukaista, tehda
tarvittavat toimenpiteet ihmisen terveyden suojelemiseksi ...

Ta&ssd vaiheessa on taysin selvaa, ettd tietomé&éara, joka vaaditaan geenimuunneltujen
tuotteiden rahoittajilta on hyvin mittava. Loppujen lopuksi Direktiivin 2001/18/EY tavoitehan
vaatii ennalta varautumiusen periaatteen tarkkaa noudattamista tarkoituksena suojella
ihmisen terveytta.

Muistetaanpa, ettd Direktiivin 2001/18/EY Osa B:n Artiklat 5 — 11 koskevat ketd tahansa
rahoittajaa, joka haluaa tarkoituksellisesti levittdd geenimuunneltuja organismeja



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32001L0018
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32001L0018
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“ymparistoon”, johon sisaltyy yksittdiset ihmiskehot. Vaikka Osa B ei ole niin vaativa kuin
Osa C, jossa rahoittaja hakee lupaa GMO-tuotteensa markkinoille saattamiseen, Osa B
vaatii kuitenkin darimmadisen yksityiskohtaisia tietoja Liitteiden Il ja 111 mukaisesti, liittyyhan
se ymparistoriskien arviointiin ja tietoihin erityisesti kyseisestd geenimuunnellusta
organismista. Joten Osaa B koskee my0ds sama ennalta varautumisen periaatteen tarkka
huomioon ottaminen, jolla suojellaan niiden ihmisten terveytt4, jotka saattavat vastaanottaa
geenimuunneltua organismia ympéristoonsa, eli kehoonsa.

Lopuksi, ja ehka kaikkein tarkeimpéna asiana; GMO-tiedot, jotka vaaditaan ilmoitettavaksi
asianmukaisille eurooppalaisille viranomaisille, tulee ilmoittaa myds suurelle yleisolle.

Osa B Artikla 9: Suuren yleison tulee saada tietda geenimuunneltujen
organismien (GMO) levittdmisestd ymparistoon

Osassa B sanotaan selvin sanoin Artiklassa 9 (GMO:n levittamisesta ymparistoon):
Konsultointi ja tiedotus suurelle yleisolle

1. Jasenvaltioiden tulee ... keskustella suuren yleison kanssa, ja kun
tarkoituksenmukaista, ryhmien kanssa suunnitellusta tarkoituksellisesta levittdmisesta.
Jasenvaltioiden tulee asettaa yksityiskohtaiset sadnnot naille keskusteluille ja
maéaritella kohtuullinen ajanjakso, jotta yleiso tai ryhmat saavat mahdollisuuden
ilmaista mielipiteensé.

Osassa C sanotaan selvin sanoin Artiklassa 24 (GMO-tuotteista, jotka tulevat markkinoille):
Tiedotus suurelle yleisdlle

... saatuaan Artiklan 13(1) mukaisen ilmoituksen, komission on viipymétté saatettava
Acrtiklassa 13(2)(h) tarkoitettu tiivistelmé yleison tietoon. Komission tulee myds antaa
yleison saataville arviointiraportit tapauksessa, johon viitataan Artiklassa 14(3)(a).
Yleiso voi antaa lausuntonsa komissiolle 30 paivén sisalla. Komission tulee
viipymatta toimittaa lausunnot toimivaltaisille viranomaisille.

... koskien kaikkia geenimuunneltuja organismeja, jotka saivat kirjallisen
hyvéksynnén tulla saatetuksi markkinoille ... ndiden geenimuunneltujen organismien
arviointiraportit ja konsultoitujen tieteelisten komiteoiden mielipiteet tulee antaa
yleisOn saataville. Jokaiselle tuotteelle on selkedsti eriteltdva niiden sisaltamé(t)
GMO/GMO:t ja niiden kayttotarkoitus/tarkoitukset.

Direktiivi 2009/41/EY

IImoitustiedot, jotka vaaditaan ennen geenimuunneltujen organismien kayttoa
suojatussa tilassa

Tavoite
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Kuten alussa mainittiin, Asetus 2020/1043 heindkuulta 2020 vaikutti myds Direktiivin
2009/41/EY kayttoon.

Direktiivi 2009/41/EY liittyy suojattuun kayttoon. Direktiivissé puhutaan erityisesti
geenimuunneltujen organismien kéaytdsta laboratoriossa, geenimuunnelluilla organismeilla
tehtévien kokeiden riskeista, tarpeesta asianmukaisesti maéarittdd nama riskit ja kontrolloida
niit4, paasaantoisesti kayttamalla kasvavaa suojaamisen tasoa riskien kasvaessa (tasot 1 — 4).
Tason 1 aktiviteetteihin kuuluu vahaisia riskeja, kun puolestaan tasolla 4 tarvitaan
suojarakennusta suojaamaan ihmisen terveytta ja ympéristoa.

Madéritelmat sille, minka ajatellaan olevan mikro-organismi” ja ”geenimuunneltu mikro-
organismi” (GMM) vastaavat madritelmié ”geenimuunneltu organismi” Direktiivin
2001/18/EY mukaan ylla.

Artiklat 4 — 13 koskevat ilmoitustietoja, jotka taytyy antaa ennen geenimuunnellun oranismin
suojatun kayton aloittamista. Niissé on paljon viitteita useisiin eri liitteisiin, joissa kerrotaan,
miten geenimuunneltujen organismien riskien, asianmukaisten riskiluokkien ja tunnistettujen
riskien suojatason arvioinnit tehddan ja minkalainen sdanndstelytoimi tarvitaan
“toimivaltaiselta viranomaiselta”, joka on vastuussa luvan antamisesta suojatulle kaytolle.

Ei voi tarpeeksi korostaa vaadittavan riskiarvioinnin, ennen hyvaksyntaa vaadittavien tietojen
ja sééantelyviranomaisten lupaprosessiin osallistumisen ehdotonta tarkeyttd. Hyvan késityksen
uhasta ihmishengelle kasiteltdessa geenimuunneltuja organismeja suojatussa ympéristossa saa
tarkastelemalla joitakin vaadittavia suojatoimenpiteité Liitteen 1V taulukossa (katso
alkuperdisen artikkelin sivut 13 ja 14).

Selvastikin voi syntya tilanteita, joissa Direktiivia 2009/41/EY on noudatettava ihmisen
kliinisissa kokeissa, esimerkiksi liittyen COVID-19-l4akkeisiin, jotka sisaltavéat
geenimuunneltua organismia. Olisi toivottavaa, ettéd kliiniset kokeet, joihin sovelletaan
Direktiivia 2009/41/EY ja joihin osallistuu suuri madra ihmisié, vaatisivat vain tason 2 tai sita
vahdisempia suojatoimia, mutta tdma riippuisi tietenkin kasiteltavana olevien ja
annosteltavien geenimuunneltujen organismien tunnistetuista riskeista.

Artikla 12: Suuren yleison paasy tietoihin

Direktiivi 2009/41/EY eroaa olennaisesti Direktiivista 2001/18/EY sikéli, ettd tiedot, jotka on
toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle ennen kuin rahoittaja voi aloittaa
geenimuunnellun organismin kasittelyn laboratoriossa, ovat tietoja, joita ei automaattisesti
tarvitse antaa suurelle yleisolle. Yleison paasy tuohon informaatioon on harkinnanvaraista, ja
vaikka péaasy tietoon annettaisiin, se ei tarkoita paéasya kaikkeen GMO-tietoon, jonka
rahoittaja on antanut, kuten Artiklasta 12 selviéa:

Kun jasenvaltio katsoo sopivaksi, se voi tarjota mahdollisuuden keskusteluun yleison
kanssa geenimuunneltujen organismien suojattua kayttda koskevissa asioissa

Kun ottaa huomioon ladkeyhtididen tutkimusponnistelut ja aktiviteetit sitten vuoden 2020
SARS-CoV-2-virusinfektioihin liittyen ja kymmenet tuhannet osallistujat lukemattomissa
COVID-19-kliinisissé kokeissa, eiko olekin halyttévaa, ettd harkitaan, annetaanko suuren


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32009L0041
https://www.researchgate.net/publication/369065380_The_Canaries_in_the_Human_DNA_Mine
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32009L0041
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yleisdn, tai tosiaankin, kliinisten kokeiden osallistujien tietdd, onko kokeissa kaytetty
geenimuunneltuja organismeja?

ASETUS 2020/1043

IImoitustietoja geenimuunnelluista organismeista ei endéd vaadita COVID-19-laakkeilta

Edelliset sivut olivat yritys esittaa tiivistettyna se valtava tietomaara, joka vaaditaan
rahoittajilta geenimuunnelluista organismeista, joita he haluavat joko levittad ymparistoon,
laittaa tuotteisiin saatettavaksi markkinoille, tai kasitell& laboratoriossa. Tuohon viimeiseen
kohtaan voi kuulua kliinisia kokeita.

On vaadittu, ettd suurelle yleisolle kerrotaan geenimuunneltuja organismeja koskevat tiedot,
joita on taytynyt antaa viranomaisille ennen niiden ymparistoon levittamista tai ennen niita
siséltavien tuotteiden saattamista markkinoille. Poikkeuksena on ollut vain laboratoriossa
késittely Direktiivin 2009/41/EY mukaisesti.

Yleison oikeutta saada tietdd ja antaa lausuntonsa ja kommenttinsa valtiovallan
lupaviranomaisille, ja oikeutta jatkaa keskustelua ja vaittelya endotettuja GMO-aktiviteetteja
tai GMO-tuotteita vastaan, on pidettavé kyseenalaistamattomana ja vakiintuneena
ihmisoikeutena, joka menee minka tahansa tunnustetun lain ylapuolelle. Geenimuunnellut
organismit uhkaavat muuttaa ihmisen DNA:ta ikuisiksi ajoiksi, ja siten my6s ihmisten
identiteettia ja olemassaoloa, puhumattakaan vélittdmista ihmisen terveydelle koituvista
uhkista, joita geenimuunnellut organismit aiheuttavat.

Euroopan parlamentin Asetus 2020/1043 poisti laittomasti timan ihmisoikeuden 447,7
miljoonalta Euroopan kansalaiselta heindkuussa 2020. Taman ihmisoikeuden, jonka ndmé
447,7 miljoonaa ihmisté jakoivat maapallon muiden 7,4 miljardin ihmisen kanssa v. 2020.
Kyseessa on ihmisoikeus saada tietdd omaan kehoon mahdollisesti joutuvista
geenimuunnelluista organismeista.

Katsotaanpa, mitd esi-isamme ennakoivat ja milta he pyrkivét meitd suojelemaan.

Yleismaailmallinen bioetiikanja ihmisoikeuksien julistus (19.10.2005):

Ensinnékin, Euroopan sééntelyviranomaiset ja kaikki muutkin ladkeviranomaiset osallisten
poliitikkojen tuella k&&nsivat selkénsd Yleismaailmalliselle julistukselle bioetiikasta ja
ihmisoikeuksista, (mm.) sen Artikloille 16, 20 ja 28. Ladkkeiden ja geeniterapioiden
sééantelyviranomiset puhuivat tyhjaa, kun he sanoivat seisovansa tdman “yleismaailmallisen”
arvojen ja suojelun ilmaisun takana ikuisesti:

Tulevaisuuden sukupolvien suojelu

Biotieteiden vaikutukset tuleviin sukupolviin, mukaanlukien niiden geneettiseen
rakenteeseen, tulisi ottaa huomioon asiaankuuluvalla tavalla.

Riskien arviointi ja hallinta


https://www.unesco.org/en/legal-affairs/universal-declaration-bioethics-and-human-rights
https://www.unesco.org/en/legal-affairs/universal-declaration-bioethics-and-human-rights
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Ladketieteeseen, biotieteeseen ja niihin liittyviin teknologioihin liittyvien riskien
asianmukaista arviointia ja kasittelya tulisi edistéa.

Ihmisoikeuksien, perusvapauksien ja ihmisarvon vastaisten toimien Kieltdminen
Minké&an tassé julistuksessa olevan ei voi tulkita tarkoittavan, ettd mikéan valtio,

ryhmaé tai henkil6 voisi osallistua mihinkaan aktiviteettiin tai tehdéa sellaisia tekoja,
jotka ovat ihmisoikeuksien, perusvapauksien ja ihmisarvon vastaisia.

Kansainvalinen kansalaisoikeuksien ja poliittisten oikeuksien sopimus
(16.12.1966)

Seuraavaksi, Kansainvélinen kansalaisoikeuksien ja poliittisten oikeuksien sopimus (ICCPR)
on myos heitetty menemé&én. Artikla 7 ei olisi voinut olla selkedmpi ja ajankohtaisempi:

Ketaan ei saa kiduttaa tai kohdella tai rangaista julmalla, epdinhimillisell tai
halventavalla tavalla. Erityisesti, ketddn ei saa ilman hénen vapaata suostumustaan
altistaa ladketieteelliseen tai tieteelliseen kokeeseen.

Olipa kerran aika, jolloin 173 maata mainosti olevansa “osallisena valtiona” téssé
sopimuksessa (ICCPR) ... se taisi olla silkkaa teatteria useimmille.

Ihmisoikeus, joka kielletdan yhdeltd, on ihmisoikeus, joka kielletdan kaikilta.

Tama ihmisoikeus on lakkautettu Euroopassa, mité tulee laboratoriossa tai kliinisissa
kokeissa COVID-19-vastatoimena kéytettyjen ladketieteellisten tuotteiden sisaltamié
geenimuunneltuja organismeja koskeviin tietoihin.

Artikla 2: Mitkd GMO-tiedot on vedetty pois Asetuksessa 2020/1043?

Hein&kuusta 2020 alkaen Asetuksen 2020/1043 Artiklan 2 mukaisesti ei ole endé vaadittu
COVID-19-tautia ennaltaehkdiseméaan tarkoitettujen kokeellisten la&kkeiden Kliinisten
kokeiden yhteydessa GMO-tietoja, joita aikaisemmissa direktiiveissd; Direktiivissa
2001/18/EY Osassa B (Artiklat 6 — 11) ja Direktiivissa 2009/41/EY (Artiklat 4 — 16)
vaadittiin, mika tarkoittaa kliinisten kokeiden rahoittajien kannalta seuraavaa:

1. Ei ole tarvetta tehdd ympéristoriskien arviontia ehdotetuista geenimuunnelluista
organismeista, joita tullaan k&yttdméaén ja antamaan kliinisten tutkimusten
osallistujille.

2. Ei ole tarvetta odottaa lupaa keltddn viranomaiselta ennen kuin saa késitella ja antaa
geenimuunneltua organismia kliinisten tutkimusten osallistujille.

3. Kellaan viranomaisella ei ole tarvetta tiedottaa tai keskustella suuren yleison kanssa
ennen ehdotettua geenimuunneltujen organismien késittelya tai antamista kliinisten
kokeiden osallistujille.


https://www.ohchr.org/en/instruments-mechanisms/instruments/international-covenant-civil-and-political-rights
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32020R1043
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4. Edellisesta seuraa, etta kliinisten tutkimusten rahoittajilla ei ole tarvetta informoida
osallistujia heille annettujen tutkimuslaékkeiden sisaltamista geenimuunnelluista
organismeista.

5. Ei ole tarvetta arvioida laboratorioymparistossa annettujen geenimuunneltujen
organismien aiheuttamia riskeja. Téahan kuuluvat Kliiniset kokeet, joten ei tarvita
geenimuunneltujen organismien riskiluokituksen arviota eikd geenimuunneltua
organismia COVID-19:44 varten késittelevien laboratorioiden suojatason arviota.
Taten ei tarvitse pitaa esilld edes varoitusmerkkeja biologisesta vaarasta.

Asetuksen 2020/1043 Artiklassa 2 ei vain kielleté/kielletty yleisolta ja erityisesti kliinisten
kokeiden osallistujilta tieto siitd, ettd heihin on injisoitu geenimuunneltua organismia, ja
poisteta/poistettu kaikki viitteetkin siité, ettd osallistujien tulisi saada kaikki tieto tietoon
perustuvan suostumuksen mukaisesti. Geenimuunneltuihin organismeihin liittyvan
riskiarvioinnin vaatimuksen taydellinen puuttuminen meni itse asiassa vieldkin pidemmalle,
silla se vapautti kaikki rahoittajat olemaan edes miettimatta, tayttavatkod valmistusaineet
geenimuunnellun organismin juridisen maaritelman.

Kun kaikki vaatimukset ilmoittaa viranomaisille mistdan aineesta, jonka voisi arvella olevan
geenimuunneltu organismi oli poistettu, rahoittajat olivat vapaita padastamaan valloilleen
kaikki GMO-varastonsa siitakin huolimatta, mit4 aikaisemmassa riskiarvioinnissa oli
mahdollisesti huomattu ja siitdkin huolimatta, mita suojatasoa heidén oli aikaisesmmin
taytynyt noudattaa, kunhan rahoittajat turvautuisivat Asetukseen 2020/1043. Esimerkiksi,
kokeelliset korkean riskin geenimuunnellut organismit, jotka aikaisemmin maariteltiin
kasiteltaviksi, sanotaan vaikka tason 4 suojatiloissa, voitiin nyt tuoda mihin tahansa
laboratorioon, annettavaksi kliinisen kokeen osallistujille heidén tietdmattaéan, antajina
minimaalisesti koulutettu henkilokunta ja ilman mitd&n vaatimuksia rahoittajille seurata
noista geenimuunnelluista organismeista johtuvia tiedettyja tai mahdollisia haittavaikutuksia.

Artiklan 2(2) mukaisesti rahoittajien ainoaksi velvollisuudeksi jdi “minimoida”
geenimuunneltua organismia sisaltdvien kokeellisten tuotteiden tarkoituksellisen ymparistoon
levittaimisen “ennakoitavat negatiiviset ympéristovaikutukset”. Muistettakoon, ettd
“ympéristd” tarkoittaa myos yksittdisid ihmiskehoja. Miten mikéén rahoittaja tai valmistaja
voisi “minimoida” negatiiviset vaikutukset kliinisten kokeiden osallistujiin, sen jalkeen, kun
heihin oli injisoitu geenimuunneltua organismia?

Jos geenimuunnelluilla organismeilla tehtyjen COVID-19-kliinisten tutkimusten rahoittaja
hakisi markkinoille saattamislupaa kokeelliselle tuotteelleen paastékseen julkisille
markkinoille, niin Artiklan 2(3) mukaisesti hakemuksessa ei enda vaadita heindkuusta 2020
alkaen viranomaisten hyvéksyntéé geenimuunneltujen organismien kaytélle ja antamiselle
COVID-19-kliinisissé tutkimuksissa. Viranoamiset vapautettiin kaikista vastuistaan liittyen
geenimuunneltuihin organismeihin, joita kaytetddn misséan COVID-19-tutkimuksissa.

Artikla 2: Mitk& aikaisemmin vaadituista geenimuunneltuja organismeja
koskevista tiedoista on jatetty Asetukseen 2020/10437?

Kun geenimuunneltuja organismeja kaytettiin COVID-19-kliinisissa kokeissa ja kun
rahoittaja sen jalkeen haki markkinoille laskulupaa tuotteelleen noista kokeista, Artikla 2(3)
ei vapauttanut rahoittajaa kuitenkaan antamasta GMO-informaatiota niisté asioista, joista
puhutaan ylla Direktiivin 2001/18/EY Liitteissa 11, 111 ja V.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32020R1043
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Direktiivin 2001/18/EY Osa C ei koske (Artiklat 13 — 24) hakemuksia COVID-19-tuotteille,

joissa on geenimuunneltua organismia, kunhan “ne on auktorisoitu Yhteison lainsdddanndlla,
johon kuuluu tietty ymparistoriskien arviointi, joka on tehty Direktiivin 2001/18/EY Liitteen

IT periaatteiden mukaisesti ja Liitteen III erittelemien tietojen pohjalta”.

Tuo muu Yhteison lainsadadanto, jossa vaaditaan samojen GMO-tietojen ilmoittamista kuin
Direktiivin 2001/18/EY Liitteissa Il, 111 ja IV, ndhdaan Pfizerin ja Modernan COVID-19-
hakemuksissa; Direktiivin 2001/83/EY  Liitteessa |, erityisesti Osassa 1.6, jonka Liitteen 1
tiedot ovat rahoittajia velvoittavia Direktiivin 2001/83/EY Artiklan 8(3) mukaisesti, mita
seka Pfizer ettd Moderna kayttivat hakemuspolkunaan.

Olennaista on, ettd vaatimus informoida yleis6d GMO-aineosista sailytettiin tassa
hakemuspolussa (katso Osa 1.6, kappale 4 kohta 6).

Mutta — kumpikaan ladkeyhtidista, Pfizer tai Moderna, eivat antaneet tietoa
geenimuunnelluista organismeista tuotteissaan. Modernan tapauksessa geenimuunneltuja
organismeja koskeva informaatio (s. 37), jota kaytettiin auktorisoimaan Modernan COVID-
19-“rokote”, oli yksinkertaisesti:

Ei kaytettavissa.

Kysymys kuuluu, Miksi?

Ja tuohon kysymykseen voi vastata vain tarkastelemalla uudelleen eurooppalaisia
geenimuunnellun organismin maaritelmid, ja miettiméalla harkitsivatko lupaviranomaiset;
Euroopan ladkevirasto (EMA) ja Ihmiskayttoon tarkoitettujen la&ketuotteiden komitea
(Committee for Medicinal Products for Human Use - CHMP), kunnolla noita maaritelmia
Pfizerin ja Modernan tuotteiden kohdalla.

Palautetaanpa ensin mieleen, ettd molempien, niin Pfizerin kuin Modernankin hakemuksissa
huomioitiin, etta tuotteet kuuluivat Asetuksen (EY) No 726/2004 (katso Pfizer sivulla 8
TASTA ja Moderna sivulla 9 TASTA) Artiklaan 3(1) ollessaan erityisesti Asetuksen (EY)
No 726/2004 Liitteen Osan 1 tyyppisia laakkeita:

Laaketuotteita, jotka on kehitetty yhdell& seuraavista bioteknologisista prosesseista:
- yhdistelm&-DNA-teknologialla,

- sellaisten geenien kontrolloidulla geeniekspressiolla, jotka koodaavat biologisesti
aktiivisia proteiineja prokaryooteissa ja eukaryooteissa, joihin kuuluvat muuntuneet
nisékassolut,

- hybridooma- ja monoklonaalivasta-aine-metodit

Molempien, seké Pfizerin ettd Modernan COVID-19-tuotteiden maaritelmé on yll& mainittu
ensimmainen kohta: Ladketieteelliset tuoteet, jotka on kehitetty yhdistelma-DNA.-
teknologialla. Selvyyden vuoksi, yhdistelmd-DNA-teknologiaa kdytetddn luomaan
muunneltua RNA:ta, joka on heidén tuotteidensa paaaines.


https://www.legislation.gov.uk/eudr/2001/83/contents
https://www.legislation.gov.uk/eudr/2001/83/annex/I
https://www.legislation.gov.uk/eudr/2001/83/article/8
https://www.legislation.gov.uk/eudr/2001/83/annex/I
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32004R0726
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/comirnaty-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-public-assessment-report_en.pdf
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Oikeammin sanottuna, kyseiset tuotteet siséltavat LNP-modRNA-komplekseja, koska
MRNA/mModRNA, jota saadaan yhdistelm&-DNA-teknologialla ei ole kykeneva vieméan
DNA:ta/RNA:ta ihmissoluihin (transfektio) ilman, etta se on ensin paketoitu
lipidinanohiukkasiin (LNP).

Ollako GMO vai eiko olla GMQO?

On aika kysya: Sisaltavatko Pfizerin ja Modernan COVID-19- “rokotteet” geenimuunneltuja
organismeja?

Lyhyesti: Kylla sisaltavat.

Ohjenuorana vastattaessa tuohon kysymykseen on pysytelld geenimuunneltuja organismeja
koskevissa juridisissa méaritelmissa, koska ne ovat ainoat méaritelmat, joilla on merkitysté
tuomioistuimessa. Monilla biologisten tieteiden asiantuntijoilla on mielipiteita asiasta ja
eriavia mielipiteitd siit4, mika maarittdd geenimuunnellun organismin, mutta noiden
asiantuntoijoidenkin taytyy mukautua juridisiin méaaritelmiin ja pidattya vain ndiden
maéaritelmien siséltdmiin sanoihin. Sanojen ja termien edelleen kehittely vie sallittujen
maéaritelmien ulkopuolelle ja saa aikaan vain lisdpohdintaa, jota ei 10ydy alkuperaisista
juridisista maaritelmista.

Palatkaamme takaisin Direktiivin 2001/18/EY Artiklaan 2, joka siséltad GMO:n méaéritelman.
(tekstin lihavointi lisatty):

(1) “organismi” tarkoittaa mitd tahansa biologista kokonaisuutta, joka kykenee
kopioitumaan/lisdantymaéan tai siirtamaan geneettista materiaalia;

(2) “geenimuunneltu organismi (GMQ)” tarkoittaa organismia, lukuun ottamatta
ihmisid, jossa geneettistd materiaalia on muunneltu tavalla, joka ei tapahdu
luonnollisesti pariutumisen ja/tai luonnollisen rekombinaation kautta;

Taman maaritelman mukaisesti:

(a) geneettinen muuntelu tapahtuu ainakin Liitteessa | A, osassa 1 listattuja tekniikoita
kayttamalla

Liite | A antaa viitteellisen listan tekniikoista geneettiselle muuntelulle. Nyt riittdkoon, etta
huomioimme tekniikan, joka kuvataan Liitteessé | A, osassa 1(2):

TEKNIIKOITA, JOIHIN VIITATAAN ARTIKLASSA 2(2)

OSA 1

Tekniikoita geneettiselle muuntelulle, joihin viitataan Artiklassa 2(2)(a), ovat muun
muassa:


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32001L0018
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(2) tekniikat, joissa organismiin lisatdan suoraan periytyvad materiaalia, joka on
valmisteltu organismin ulkopuolella. Ta4han kuuluvat mikroinjektio, makroinjektio
ja mikrokapselointi;

Pahkinan kuoressa: meille riittdd, kunhan seuraavat kriteerit tayttyvat katsoessamme
aktiivista ainesosaa Pfizerin ja Modernan tuotteissa, nimittéin, mik& tahansa biologinen
kokonaisuus, joka:

1. On kykeneva siirtdmaan geneettistd materiaalia; ja

2. Geneettinen materiaali on muunnettu siten, etta niin ei k&visi luonnostaan; ja

3. Syntyi geneettisten muunteluteknologioiden seurauksena, miké sai aikaan “periytyvin
materiaalin”, joka on valmistettu biologisen kokonaisuuden ulkopuolella.

Tietenkin kandidaatti tdssd on LNP-modRNA-kompleksi, joka l16ytyy seka Pfizerin ettd
Modernan tuotteista.

Nyt on sopiva aika ottaa kasittelyyn Australian tilanne.

GMO:n maaritelma Australian lainsdadannossa

Australialla on my6s geenimuunneltujen organismien auktorisointia ja kasittelyd koskeva
lainsdadantonsa (Gene Technology Act 2000). Kun katsomme lainsdédantod, ndemme hyvin
samankaltaiset sdannokset, mita tulee GMO:n méaritelmaan. Méaaritelmat 16ytyvat
Kappaleessa 10 (t&ssé vain asiaankuuluvat osat):

”organismi” tarkoittaa mitd tahansa biologista kokonaisuutta, joka on:
(@) elinkelpoinen; tai
(b) kykeneva lisadntymaan,; tai
(c) kykeneva siirtdmaan geneettistd materiaalia.

”geenimuunneltu organismi” tarkoittaa:

(a) organismia, jota on muunneltu geeniteknologialla

»geeniteknologia” tarkoittaa mita tahansa teknologiaa, jolla muutetaan geeneja tai
muuta geneettistd materiaalia ...

Katsottaessa Pfizerin ja Modernan tuotteita, Australian kriteerit tayttyvat, kunhan miké
tahansa biologinen kokonaisuus:
1. Kykenee siirtdmaén geneettistd materiaalia; ja

2. Taté biologista kokonaisuutta on muunneltu geeniteknologialla; ja


http://classic.austlii.edu.au/au/legis/cth/consol_act/gta2000162/s10.html
http://classic.austlii.edu.au/au/legis/cth/consol_act/gta2000162/s10.html
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3. Geeniteknologiaan kuului mika tahansa tekniikka, jolla muunneltiin geenejé tai
geneettistd materiaalia.

Tayttyvatko eurooppalaiset ja australialaiset GMO-kriteerit

Valmistava kysymys: Voiko LNP-modRNA-komplekseja aiheellisesti kutsua “miksi
tahansa biologiseksi kokonaisuudeksi”?

Lyhyt vastaus on Kylla. Tama ei ole kiistanalainen vastaus, koska “biologiseen
kokonaisuuteen” kuuluu todella paljon, kun edeltidva “miké tahansa” on tiysin rajoittamaton.

Seuraavaksi, ja avaimena seka australialaiseen ettd eurooppalaiseen maaritelmaan:
Kykeneekd LNP-modRNA siirtamaan geneettista materiaalia?

Lyhyt vastaus on Kylla. Pitk&na vastauksena tarjoan seuraavan selonteon, jonka olen saanut
molekyylibiologian ja solubiologian tohtorilta, jolta kysyttiin samaa asiaa. Tdm4 tohtori
konsultoi myds useita samalla tavalla patevia kollegoita, joista yhdell& oli myds tohtorin arvo
genomiikasta:

LNP toimii transfektanttina, mikd mahdollistaa modRNA:n kuljetuksen ihmissolun
solulimaan solumembraanin I&pi. LNP:n rakenne myds edesauttaa modRNA:n
vapautumista endosytoosiosiosta solulimaan. Lisaksi Sattaret ja kumppanit havaitsivat
seka piikki-mRNA:ta etté piikkiproteiinia solutumassa (Sattar et al 2022). Vaikka
tdman prosessin tarkkaa mekanismia ei ole méaritelty, on ehdotettu, ettd
piikkiproteiinin sekvenssissd on “tumanpaikantamissignaali”, joka mahdollistaa sen
siirron tumaan. Kirjoittajat endottavat, ettd piikki-mRNA voi sitoa piikkiproteiinin ja
taten “liftata” tumaan sen mukana. RNA:n toiminnan laajuus tumassa on tuntematon.
Tama tekee kuitenkin kyseenalaiseksi Kiivaat vaittamat, etta Pfizerin ja
Modernan modRNA-tuotteet eivat paasisi solutumaan.

On huomionarvoista, ettd erds aikaisempi tutkimus osoitti, etta Pfizerin modRNA
(BNT 162b2) voi kaanteistranskriptoitua in vitro -solujérjestelmassa (Alden et al
2022). Tama prosessi muutti modRNA:n DNA:ksi, miké tarkoittaa, ettd geneettista
materiaalia siirtyy sukupolvelta toiselle. Yhdessa namé tutkimukset osoittavat, etta
LNP-modRNA-kompleksi on geneettisen materiaalin siirtdmisen valittaja.

Seuraava kysymys kuuluu: Onko LNP-modRNA:t muunnettu tai luotu
geeniteknologialla?

Eurooppalainen maaritelma kysyy kysymyksen hieman eri kulmasta, nimittain,
muunnettiinko modRNA:t tavalla, jota ei tapahdu luonnostaan. Sama tohtori, joka vastasi,
“kylla, geeniteknologiaa on kdytetty”, selittdd edelleen:

Ensinnékin, sekvenssi, joka koodaa koko modRNA:n on useiden eri sekvenssien
yhdistelmé, johon kuuluvat: 5 -cap, 5" -UTR, joka juontuu ihmisen alfa-globiini-
geenista ja jonka mukana on optimoitu Kozak-sekvenssi (jotta saataisiin vahva
ilmennys), kodoni-optimoitu koodisekvenssi (joka eroaa alkuperdisestd SARS-CoV-
2-sekvenssistd), lopussa 3" -UTR, joka koostuu kahdesta muusta ihmissekvenssista, ja
poly-adenosiini hénté (stabiloimaan mMRNA:ta) (Nance 21).


https://www.biorxiv.org/content/10.1101/2022.09.27.509633v1.full
https://www.mdpi.com/1467-3045/44/3/73
https://www.mdpi.com/1467-3045/44/3/73
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Kun muunneltu DNA on luotu siséltdméén kaikki ylla mainitut ominaisuudet,
valmistajat kayttavat in vitro -transkriptiota (IVT) luodakseen modRNA-molekyyleja
(Nance et al 2021). Prosessin aikana he kayttivat mieluummin M1Y¥-molekyylia
alkuperaisen urasiilin sijasta. Tama muutti valmistuvat modRNA-molekyylit
erittédgin muunnelluiksi versioiksi verrattuna SARS-CoV-2-RNA:han, joka
koodaa piikkiproteiinia.

Y114 oleva vastaus koulutetuilta tohtoreilta molekyyli- ja solubiologian ja genomiikan aloilta
antaa selkean tyydyttavén vastauksen, ja voimme uskoa, ettd LNP-modRNA:t, joita on seka
Pfizerin ettd Modernan tuotteissa ovat geenimuunneltuja organismeja (GMO).

Eurooppalainen miiritelmé kysyy vield lisdkysymyksen; onko kyseessé “periytyva
materiaali”, joka on valmistettu LNP-modRNA:n ulkopuolella?

Y114 kuvattu laboratorioprosessi antaa ymmartaa, ettd aineosat ja lopullinen modRNA:n
rakenne on hienostuneiden teknologisten prosessien tulos, prosessien, joissa ensi vaiheessa
valmistetaan synteettinen modRNA ja jatkovaiheiden tuloksena syntyy suuri méaara
modRNA:ta sidoksissa lipidinanohiukkasiin (LNP).

Mutta vastauksena eurooppalaiseen “periytyvan materiaalin” kysymykseen, olemme jo
tutustuneet yll& viitattuun vertaisarvioituun Aldenin ja kumppaneiden tutkimuspaperiin
(Alden et al 2022), jossa todistetaan, ettd Pfizerin modRNA k&&nteistranskriptoituu ihmisen
DNA:han. Tdma prosessi todistaa, etti modRNA koostuu “periytyvistd materiaalista”, eli
materiaalista, joka voi muuntaa ihmisen DNA:ta. Tdman Aldenin ja kumppaneiden 16ydoksen
vahvisti edelleen Qin kumppaneineen (Qin et al 2022). He todistivat, ettd hiiret, jotka saivat
LNP-modRNA:ta saivat tiettyja immonologisia piirteitd. Mutta kaikkein tarkein todiste oli se,
etta:

““... hiiret, jotka oli ennalta altistettu mRNA-LNP-alustalle, siirsivat hankitut
immunologiset piirteensd jilkeldisilleen...”

Y114 oleva toteamus johtaa paatelmaan, ettd LNP-modRNA-kompleksi muuttaa DNA:ta ja
nama muutokset siirtyvét jalkelaisille — timé voi tapahtua vain, jos aikaisempi “periytyva
materiaali” saatiin vanhemmilta.

Tama on juuri sitd, mitd meidan tuli pelatad geenimuunnelluista organismeista (GMO) ja silti
Euroopan ja Australian sddntelyviranomaiset eivét onnistuneet keskustelemaan
mahdollisuudesta, ettd ndma biologiset kokonaisuudet, ndma modRNA:t, jotka on suunniteltu
ja rakennettu kdyttdmalla DNA:n rakenne-elementteja, olisivat geenimuunneltuja
organismeja. Aikaisempi tieto (puhumattakaan ennalta varautumisen periaatteesta) on myos
osoittanut ennen kaikkea siihen, ettd ndma4 tuotteet ovat geenimuunneltuja organismeja,
kunnes toisin todistetaan.

Olkaamme rehellisia. Aldenin ja kumppaneiden tutkimuspaperi, joka todisti Pfizerin tuotteen
ké&éanteistranskriptoituvan, ei ollut vain sattumanvarainen I6ydds. Markus Alden ja hanen
tiiminsd — Francisko Olofsson Falla, Daowei Yang, Mohammad Barghouth, Cheng Luan,
Magnus Rasmussen ja Yang De Marinis — tiesivdt mMRNA:n ka&aneistranskriptoituvan ihmisen
DNA:han. Ja tdma aikaisempi tieto on ollut saatavilla kaikille globaalin l&éketieteellisen


https://pubs.acs.org/doi/10.1021/acscentsci.1c00197
https://www.mdpi.com/1467-3045/44/3/73
https://journals.plos.org/plospathogens/article?id=10.1371/journal.ppat.1010830
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yhteison sééntelyviranomaisille jo pitkén aikaa, paljon ennen kuin Pfizer ja Moderna jattivéat
COVID-19-hakemuksensa.

Té&ma tieto on ollut “jokapdivdistd leipdd” sdéntelyasiantuntijoille, joiden tehtdvana on ollut
huomata ja selvittda, tulisiko uusi biologinen kokonaisuus, kuten modRNA, ndhdé
mahdollisena geenimuunneltuna organismina, siis heti, kun Pfizer ja Moderna astuivat ovesta
sisadn keskustellakseen markkinoille saattamisen lupahakemuksista. Viitteeksenne, tdma
aikaisempi tieto mRNA-molekyyleistd on asiantuntevasti luetteloitu vertaisarvioidussa,
huhtikuussa 2022 julkaistussa apulaisprofessori Domazet-Loson tutkimuspaperissa mRNA
Vaccines: Why Is the Biology of Retroposition Ignored? (mRNA-rokotteet: Miksi
retroposition biologia jatetddn huomiotta?), jonka esitan yksityiskohtaisesti alla. Suosittelen
teille, joille tieteellinen teksti on vaikeaa luettavaa, videota, jossa Domazet-Loso kay lapi
tutkimuspaperinsa yksinkertaisin termein.

Eli késitelldanpa tata olennaisinta vaitettd, jonka Pfizer ja Moderna ovat esittdneet: modRNA
ei paase solutumaan eik& vuorovaikuta tai integroidu genomiin.

Molemmat l&dakeyhtiot ovat vaittdneet nain maailmanlaajuisesti. On heti huomioitava, etta
kumpikaan yhtio ei ole esittanyt mitaan tieteellista perustetta vaitteelleen. Taman olisi pitanyt
olla punainen lippu sééntelyviranomaisille kaikkialla ja heréttad kysymyksen: Miten te
tiedatte taman Pfizer ja Moderna?

Retropositio

Asioiden oikea laita — mMRNA:t integroituvat.
Apulaisprofessori Domazet-Loso on ainoa opas, jonka tarvitsemme:

En Ioytanyt yhtakaan kokeellista tai teoreettista tutkimusta, jossa olisi erityisesti
kasitelty mahdollista mRNA-la4kkeiden integroitumista genomiin.

Tama asiaankuuluvien tutkimusten puuttuminen kay ilmi lukuisista katsauksista
(4,5,6,9,10,14,15,16,17,18), mRNA-rokotteisiin liittyvien kirjojen luvuista
(13,19,20,21,22) ja kansainvalisten organisaatioiden dokumenteista (23,24,25), joissa
usein todetaan, ettd mRNA-rokotteita kaytettdessa ei ole riskid genomiin
integroitumisesta, mutta, joissa ei siteerata mitaan viitteitd tdmén idean tueksi.

Monissa niista yksinkertaisesti vaitetdan, etta rokotteessa oleva mRNA ei voi
integroitua isdnnan genomiin, ilman ettd annetaan mitaan selitysté sille, miksi tdmé ei
ole mahdollista (3,10,12,19,20,21,22,26,30).

Domazet-Loso huomauttaa, ettd missaan naisté katsauksista, kirjan luvuista tai
kansainvélisten organisaatioiden (tyypillisesti WHO:n) julkaisuista ei koskaan vaivauduta
viittaamaan vakiintuneeseen tietoon Retroposition biologiasta, tietoon, jota I6ytyy esim.
vertaisarvioiduista tutkimuspapereista vuosilta 2009, 2017, 2017, 2020, 2021. Nama viisi
vertaisarvioitua tutkimuspaperia viittaavat 44 — 130 muuhun aikaisempaan, aina viime
vuosisadalle ulottuvaan vertaisarvioituun paperiin retropositiosta. Nuo paperit puolestaan
siteeraavat monia muita retropositio-papereita, joista moni juontaa juurensa vuoteen 1950 ja
Barbara McClintockin 16yt60n geneettisesta transpositiosta. Han sai tydstadn Nobelin



https://www.mdpi.com/2073-4425/13/5/719/htm
https://www.mdpi.com/2073-4425/13/5/719/htm
https://www.youtube.com/watch?v=EtKyuanx37Q
https://www.mdpi.com/2073-4425/13/5/719/htm#B15-genes-13-00719
https://www.mdpi.com/2073-4425/13/5/719/htm#B19-genes-13-00719
https://www.mdpi.com/2073-4425/13/5/719/htm#B24-genes-13-00719
https://www.mdpi.com/2073-4425/13/5/719/htm#B21-genes-13-00719
https://scholar.google.com/scholar_lookup?title=RNA-Based+Gene+Duplication:+Mechanistic+and+Evolutionary+Insights&author=Kaessmann,+H.&author=Vinckenbosch,+N.&author=Long,+M.&publication_year=2009&journal=Nat.+Rev.+Genet.&volume=10&pages=19%E2%80%9331&doi=10.1038/nrg2487
https://scholar.google.com/scholar_lookup?title=RNA-Based+Gene+Duplication:+Mechanistic+and+Evolutionary+Insights&author=Kaessmann,+H.&author=Vinckenbosch,+N.&author=Long,+M.&publication_year=2009&journal=Nat.+Rev.+Genet.&volume=10&pages=19%E2%80%9331&doi=10.1038/nrg2487
https://scholar.google.com/scholar_lookup?title=The+Genomic+Impact+of+Gene+Retrocopies:+What+Have+We+Learned+from+Comparative+Genomics,+Population+Genomics,+and+Transcriptomic+Analyses?&author=Casola,+C.&author=Betr%C3%A1n,+E.&publication_year=2017&journal=Genome+Biol.+Evol.&volume=9&pages=1351%E2%80%931373&doi=10.1093/gbe/evx081
https://scholar.google.com/scholar_lookup?title=Overcoming+Challenges+and+Dogmas+to+Understand+the+Functions+of+Pseudogenes&author=Cheetham,+S.W.&author=Faulkner,+G.J.&author=Dinger,+M.E.&publication_year=2020&journal=Nat.+Rev.+Genet.&volume=21&pages=191%E2%80%93201&doi=10.1038/s41576-019-0196-1
https://scholar.google.com/scholar_lookup?title=The+Mutational+Load+in+Natural+Populations+Is+Significantly+Affected+by+High+Primary+Rates+of+Retroposition&author=Zhang,+W.&author=Xie,+C.&author=Ullrich,+K.&author=Zhang,+Y.E.&author=Tautz,+D.&publication_year=2021&journal=Proc.+Natl.+Acad.+Sci.+USA&volume=118&pages=e2013043118&doi=10.1073/pnas.2013043118
https://www.nobelprize.org/womenwhochangedscience/stories/barbara-mcclintock
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palkinnon 1983. On siis péivén selvaa, etta tutkimus aiheesta Retropositio oli hyvin
vakiintunut ennen Pfizerin ja Modernan esiintuloa tuotteineen. Domazet-Loso jatkaa:

Monissa aitotumallisissa organismeissa, useiden geenien solunsisdiset mMRNA:t
kaanteistranskriptoituvat ja uudelleenintegroituvat endogeenisesti genomiin ja
tuottavat retrokopioitaan ...

... arvioitu miéra retrokopioita ihmisen genomissa vaihtelee, mutta useimmissa
tutkimuksissa sen on arvioitu olevan noin 8000; nd&ma retrokopiot saadaan noin 2500
edellisen sukupolven geenisté, ts. geeneistg, joiden mRNA:t on kadnteistranskriptoitu
ja integroitu genomiin ...

... mRNA-retropositio tapahtuu myos kehon muussa kudoksessa ... sen tiedetdin
olevan tavallista syopékudoksissa (62,77,78,79,80) ja tapahtuvan aikaisen kehityksen
vaiheissa (68,69).

... Mekanismit, jotka johtavat ihmissuvussa retrokopioiden muodostumiseen ovat
suhteellisen hyvin tutkittuja ja niihin kuuluvat etupdéssé Long Interspersed Element-1
(LI/LINE) retrotransposonit (36,38,40,46,81).

Tassa kohtaa jotkut pyrkivét tarraamaan WHO:n kannanottoon: “Ainoa tunnettu mekanismi,
jolla RNA voisi integroitua is&énnan genomiin on lasnéoleva retroviruspartikkeli, joka siséltaa
kédnteistranskriptaasia.”

Domazet-Loso oli tietoinen tastd kannanotosta ja hdn sanookin: ”jostain kumman syysté
rokotustutkimuksen kenttd ... (ei ole) ... tietoinen L1-k&yttéisen retroposition olemassaolosta
ja tirkeydestd ithmisissd”. Tdma verhottu sarkasmi on sopivaa ja my0s varoittava syytos.
Kyll&, jokaisen lukijan tulisi kysya: Miksi WHO ummistaa silménsa tieteelliselta
kirjallisuudelta, joka juontaa juurensa vuosikymmenien taa.

WHO:n kannanoton vastavaite on yksinkertainen — integroituakseen isdntagenomiin,
tarvitaan k&anteistranskriptaasia. Long Interspersed Element-1 (LI) -mRNA:ta 16ytyy
runsaasti ihmisista ja se koodaa ORF1- ja ORF2-proteiineja. ORF2 on kdanteistranskriptaasi.

Joten lopettakaamme jo hélmoily — WHO on hyvin tietoinen ihmisten Retropositioon
liittyvasta tieteestd, mutta on Kieltaytynyt kasittelemésté asiaa, koska joutuisi avoimesti ja
loogisesti tunnustamaan, ettd Pfizerin ja Modernan laékkeet ovat geenimuunneltuja
organismeja. Ja sama pétee kaikkiin muihinkin sadntelyviranomaisiin ympéari maapalloa.
Kukaan heista ei sanonut sanaakaan Retropositiosta lupahakemusten yhteydessa, joten
jokainen heisté seuraa itsevarmaa kieltdmisen narratiiviaan — huolimatta siité, etta ovat jo
vuosikymmenié tienneet Retroposition biologiasta.

Palatkaamme Long Interspersed Element-1 (LI/LINE-1) retrotransposoneihin. Domazet-L0so
esittelee lukuisia tutkimustuloksia, joista WHO ja sadntelyviranomaiset eivat valita ja joiden
olemassaolosta Pfizer ja Moderna teeskentelevat olevansa tietdmattomié:

Pelkka lukuisten vertikaalisesti perittyjen L1-elementtien, ei-itsendisten litkkuvien
elementtien ja kd&ngeiskopioiden olemassaolo ihmisen genomissa tarjoaa suoran
todistuksen, ett& niiden mobilisaatiota toistuvasti tapahtuu ituradassa (99).
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... Téménhetkinen data antaa ymmartéa, ettd L1-elementit ilmentyvét ja etta
testikkeleissa (96,105,106,109), siittiosoluissa (110,111), munasarjoissa (105,106),
oosyyteissa (112) ja varhaisissa alkioissa (97,99,105,107,108,113) on
retropositioaktiviteettia

... L1-elementteja ... tulisi pitdd endogeenisind mutageeneind somaattisissa
kudoksissa (99,100,106,114). L1-elementit ilmentyvat ihmisten eri somaattisissa
kudoksissa, mukaan lukien maksa, perna, lisimunuaiset, keuhkot, sydan ja aivot
(106); lymfoplastoidiset solulinjat (115); verihiutaleet; megakaryosyytit; ja T-solut
(98). L1-elementtien ilmeneminen ja retropositioaktiviteetti huomattiin myos
verisuonten seindman soluissa (109,116). L1-retropositiota on kuitenkin tutkittu
laajasti vain aivoissa, syopakudoksissa ja ruoansulatuskanavassa (45,78).

... L1-retropositio tapahtuu keskushermoston eri solutyypeissd, mukaan lukien
gliasolut, hermosolujen kantasolut, erilaistuvat hermosolut ja kypsét ei-jakautuvat
hermosolut (118,121,123,124,125,126)

Mita tulee “rokotteiden” sisaltamiin modRNA-molekyyleihin, Domazet-Loso kasittelee
niiden kykya kéanteistranskriptoitua sanomalla:

Selvastikin, erilaiset mMRNA:t ihmisissé voisivat kadnteistranskriptoitua ja integroitua
genomiin L1-retroelementtien kautta, mill& olisi negatiivinen vaikutus
elinkelpoisuuteen. Tama ei kuitenkaan heti anna ymmartaa, etta tdmaé tapahtuisi
rokotteen mRNA:lle. Lopullinen vastaus tulee 16ytym&én kokeista ja vaeston
seurannasta ...

Y14 olevasta seuraa kaksi asiaa.

Ensinnédkin, Domazet-Loso ei olisi maininnut tarvetta “kokeille”, jos hin olisi ndhnyt Aldenin
ja kumppaneiden tutkimuspaperin 2022 ennen kuin haki julkaisua omalle tutkimukselleen
(tutkimuspaperin, jonka han sittemmin naki, mutta lilan my6haan muuttaakseen omaa
tutkimuspaperiaan). Domazet-Loson ei olisi tarvinnut yksityiskohtaisesti todistaa
kaanteistranskrition merkittavaa todennakoisyyttd modRNA-ladkkeissa, jos héan olisi kerennyt
viitata Aldenin tutkimukseen. Alden ja kumppanit todistivat kaikki Domazet-Loson
nakokohdat. Lyhyesti, kuten Domazet-Loso sanoo videollaan kohdassa 27:48 esittaessaan
I6ydoksensa:

““... kaikki geenimuuntelun sovellukset (jotka liittyvit modRNA-molekyyleihin)
osoittavat, ettd rokote-mRNA-molekyylit on, joko tietoisesti tai tiedostamatta,
suunniteltu integroitumaan genomiin niin helposti kuin mahdollista.”

Toisekseen, ja ehkapé vielékin tarkedmpéé on huomioida, ettd niin Euroopan kuin
Australiankin juridisten méaaritelmien mukaisesti, k&anteistranskriptio ei ollut itsessédén edes
tarpeellinen edellytys modRNA-molekyylien kategorisoimiselle geenimuunnelluiksi
organismeiksi.

Jo se tosiasia, ettd LNP-modRNA-kompleksi mahdollistaa sisddnpaasyn soluun (jopa vain
solulimaan) riittdd. Jo tdman soluun sisdé&npaasyn vuoksi syntyivét juridiset velvollisuudet
tehda yksityiskohtaiset geenimuunneltuja organismeja koskevat ympéristoriskien arvioinnit,
joissa my6hemmin vaaditaan solutumaan sisaanpaasyn ja kéanteistranskription
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mahdollisuuden arviointia, puhumattakaan genotoksisuuden ja karsinogeenisyyden
tutkimuksesta. Pfizerin ja Modernan olisi ollut helppoa tehd& nama erilliset turvallisuusarviot,
ja sééantelyviranomaisten olisi ollut helppoa varmistaa, ettd ne on tehty, niin kuin Alden ja
kumppanit tekivat itsenéisesti noin kaksi vuotta sen jélkeen, kun ndma tuotteet levitettiin
ihmisten kehoihin maailmanlaajuisesti.

Kun Alden ja kumppanit julkaisivat tutkimuspaperinsa helmikuussa 2022,
saéantelyviranomaisten kaikkialla olisi oitis pitanyt jdadyttad modRNA-tuotteet ja vihdoinkin
lopettaa salaileva hiljaisuutensa siitd, ettd ndémaé tuotteet sisaltavat geenimuunneltuja
organismeja, ja alkaa etsié ratkaisuja, joilla nd&ma miljardeille ihmisille annetut modRNA-
molekyylit neutralisoidaan.

Domazet-Loso teki laskelmat Pfizerin lddkkeen imeytymisen syvyydesta per injektio ... kun
luette tekstié alla, tuplatkaa, kolminkertaistakaa, nelinkertaistakaa luvut toisen ja seuraavien
injektioiden kohdalla:

Jos emme ota huomioon mRNA-molekyylien katoa matkalla sytosoliin
(sytoplasmaan, juuri soluun sisddnpéésyn jalkeen) ja arvioimme niiden homogeenisen
jakautumisen 3 x 10%2 tumalliseen soluun ihmisen kehossa (153), niin jokainen
tumallinen solu voisi vastaanottaa 26 mRNA-kopiota. Tdma on suuri maaré, jos
vertaamme sitd ihmisessa ilmentyneisiin proteiinia-koodaaviin geeneihin, joilla on
keskimaéarin 25 mRNA-kopiota per solu (154). Nama luvut osoittavat, ettd rokote-
MRNA:n maaréd yhdessd BNT162b2-annoksessa on teoriassa riittdvan suuri
uudelleenohjelmoimaan jokiksen ihmissolun transkriptomin (solujen koko ilmentynyt
MRNA-joukko), joka ylipdansa voi kokea retroposition.

Saantelyviranomaiset ja Pfizer ja Moderna tiesivét ja tietdvat nama luvut. Kun Alden ja
kumppanit julkaisivat tutkimuksensa, sadntelyviranomaiset, Pfizer ja Moderna tiesivat, etta
ensimmadinen askel iatrogeenisessa katastrofissa oli jo otettu. Ja silti kaikki pysyvat hiljaa,
vaikka ylikuolleisuus on rgjahtanyt kasiin kaikissa maissa, joissa nditd ladkkeita on kaytetty,
samanaikaisesti, kun “rokote”vaurioiden, turbosydpien, merkittdvien uusien
autoimmuunisairauksien, keskenmenojen ja lisdéantymisongelmien maaré kasvaa ja
syntyvyysluvut laskevat. Ja uskokaa tai dlkaa — naméa haittavaikutukset ovat vasta alkua.

Hallitukset ja saantelyviranomaiset eivat ole antaneet vain toista injektiota, vaan myos
tehostetta ja lisitehosteita. Ja uhrien ja vammautuneiden listalle on lisatty nyt myos kaikkein
nuorimmat kansalaiset aina 6 kuukaudesta alkaen ja raskaana olevat naiset, joilla
retroposition aiheuttama integraatio genomiin on kaikkein aktiivisinta. Toistuvat injektiot
vain lisddvat ihmisen DNA-Kirjastoon integroitumisen mahdollisuutta, muuttaen sitd, mita
todellakin tarkoittaa olla ihminen. Domazet-Loso huomioi erityisesti tdméan tosiasian ja kay
sita lapi yksityiskohtaisesti. Han esittdd, miten ndma riuskasti manipuloidut modRNA-
molekyylit kyvyll&dan estdd normaalit prosessit aiheuttavat luonnollisen RNA:n tuhoutumisen,
mika tietenkin antaa modRNA-molekyyleille oleellisesti lisd4 aikaa ja mahdollisuuksia
varmistaa integroituminen genomiin:

... on selvaa, ettd rokote-mRNA-molekyylien sekvenssi- ja koodioptimointi lisaa
niiden toiminnallista puoliintumisaikaa, jonka tarkoituksena on parantaa niiden
translaatiotehokkuutta (6,10,27,56,138,139). Vaistaméttd, tdma pidennetty
toiminnallinen puoliintumisaika lisaa rokote-RNA-molekyylien mahdollisuuksia
paasta kosketuksiin L1-koneiston kanssa ja tulla lopulta k&&nteisasetetuksi genomiin.
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Ja ihmiskunta on nyt pakotettu kohtaamaan seuraamukset, joita talla ihmiskehoille tehdylla
geenimanipulaatiolla tulee olemaan. Kuten Domazet-Loso Kirjoittaa, olemme uuden edessé ja
meilld on paljon huomioon otettavaa:

Solumme kehittyvat mutaatiopaineen alla, joka liittyy L1-elementtien aktiviteettiin,
joka saa aikaan alkuperdisten geenien kaanteiskopioita (37,40). Ihmissolujen
transfektio eksogeenisill ja keinotekoisesti muunnelluilla mRNA-molekyyleill,
mihin liittyy mahdollisuus kaanteiskopioitumisesta genomiin (Kuva 1C), ulottaa
kuitenkin tavallisen mutaatiosekvenssipaikan siirtogeenisten muunnosten alueelle. On
melkoisen selvaa, etta siirtogeneesin mahdollisuuteen ihmisissé liittyy eettisia
huolenaiheita, joita tulisi kasitelld asianmukaisesti. Tastd seuraa kaksi kysymysta:
Kenen vastuulla on rokote-mRNA-retroposition todennékoisyyden testaaminen, ja
kuka tulee olemaan vastuussa mahdollisista genomin muunnelmista, joita seuraa
hatakayttéluvan saaneiden mMRNA-rokotteiden kaytosta? Vastauksilla naihin
kysymyksiin tulee olemaan huomattava merkitys koko yhteiskunnalle.

Térked kohta on tietenkin “siirtogeeniset muunnokset” ihmisissd modRNA-molekyylien
seurauksena, silla tehdessamme nopean google-haun termisté siirtogeeninen, saamme:

... organismi tai solu, jonka genomi on muutettu saattamalla siihen yksi tai useampia
vieraan lajin DNA-sekvenssejé keinotekoisesti. Siirtogeenisia organismeja luodaan
laboratoriossa tutkimustarkoituksiin.

Y1l olevaan voimme laittaa “vieraan DNA:n” sijasta “modRNA-retrokopiot”, jotka on saatu
aikaan Retropositiolla.

Olemme siirtogeeniselld kynnykselld, jonka ovat aiheuttaneet kaikkien maiden
saantelyviranomaiset ja WHO. Tietdkaa, etta jokaisella maalla on geeniteknologia-
asiantuntijansa, joiden tehtdvana on pitaa ladkeviranomaiset “karryilla” kaikkiin
geenimuunteluasioihin liittyen, varsinkin, kun arvellaan kyseessé olevan geenimuunneltuja
organismeja, kunnes toisin todistetaan.

Australiassa téllainen epaonnistunut virasto on Office of the Gene Technology Regulator,
jonka henkildkuntaan kuuluu Australian tunnettuja asiantuntijoita ja jonka tehtavana olisi
ollut asettaa Pfizer ja Moderna vastuuseen, ensinnékin vaatimalla n&itd antamaan ja
avustamaan riskiarvion ja riskinkasittelysuunnitelman teossa, kuten AstraZenecaa vaadittiin
tekeméan COVID-19-148kkeensa kohdalla (vaikkakin myds téssé kohtaa OGTR epdonnistui).

Mya0s Euroopan ladkevirasto (EMA) petti ihmiskunnan, kun se ei tunnustanut Pfizerin ja
Modernan COVID-19-tuotteiden olevan geenimuunneltuja organismeja. Selvéstikin
korruptiopaljastukset jatkuvat. Rikoskumppanuuksien koordinaation syvyys oli ja on
poikkeuksellista ja tuli mahdolliseksi sofistikoituneen globaalin viestinnan ja jo pitkdan
epéilyttdvan aseman omaavien poliittisten rakenteiden avulla, jotka jo kauan aikaa sitten
lakkasivat palvelemasta ihmisid. Sen sijaan ne ovat keskittyneet pelonlietsontaan.

Apulaisprofessori Domazet-Loson sdyseét loppuhuomiot herattavat asianmukaisia kyynisia
paatelmié:
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Rokotekehittelyala aloitti MRNA-rokotteiden kehittelyn yli 30 vuotta sitten (11,31) ja
ihmisten L1-retroelementtejd on tutkittu yli 40 vuotta (205,206), mutta selvéstikin
ilman, ettd ndma kaksi alaa olisivat kommunikoineet keskendan ...

... Valitettavasti timé antaa ymmarté, ettd L1-kayttdinen retropositio olisi
jonkinlainen tabu mRNA-rokotetutkimusalalla.

Kun uusia, geeniemme elementeista valmistettuja ladkkeitd tuodaan markkinoille
néenndisesti kuin tyhjastd, ja myyddadn muutamassa kuukaudessa globaalille vaestolle, jolle
kerrotaan, ettd “kaikki on hyvin, ottakaa Ndma, tai muuten” ... on epaonnistuttu yli neljan
vuosikymmenen ajan ulottuvan tutkimustiedon tunnustamisessa. Tutkimustiedon, joka
esittelee laékkeisiin liittyvét geneettiset riskit, sivuuttaminen ei tapahtunut epdhuomiossa ...
se oli orkestroidusti suunniteltua ja tarkoituksellista. Siihen liittyi todellisen tieteen rikollista
valttelya hinnalla milla hyvansa.

Seuraamukset ovat tyrmistyttavii ...

... DNA-kaivoksemme kanarialinnut kirkuvat.
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