Evropsky regulaéni organ potvrdil, ze spole¢nost
BioNTech neupozornila na sekvenci DNA ve vakciné proti
covidu-19
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Zdravotnicky pracovnik pfipravuje davku vakciny Pfizer BioNTech COVID-19 na
snimku ze souboru. (Ezra Acayan/Getty Images)
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Regulaéni organ tvrdi, ze fragmenty, které sekvence zanechala, jsou
v prijatelné mire.

Evropsky regulacni organ potvrdil, ze spolecnost BioNTech, partner
spole¢nosti Pfizer, neupozornila na sekvenci DNA ve své vakciné
proti onemocnéni covid-19.

,Zatimco v pavodni Zadosti o registraci vakciny Comirnaty byla
uvedena uplna sekvence DNA plazmidového vychoziho materialu,
zadatel vyslovné nezduaraznil sekvenci SV40,“ uvedla Evropska
agentura pro IéCivé pfipravky (EMA) v e-mailové komunikaci

s denikem The Epoch Times.

Tento e-mail priSel poté, co urad kanadského ministerstva
zdravotnictvi Health Canada sdélil deniku The Epoch Times, ze
oCekava, ze zadavatelé uvedou sekvence, jako je zesilovaC DNA
viru Simian 40 (SV40), ale ze spoleCnosti Pfizer a BioNTech tak
neucinily.
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Spole¢nosti BioNTech a Pfizer na zadosti o komentar nereagovaly.

Spolecnost BioNTech nezdulraznila zahrnuti zesilovace do své
vakciny, protoze ,byl povazovan za nefunkcni €ast plazmidu®, uvedla
EMA. ,Od té doby tuto informaci [spoleénost BioNTech] v reakci na
otazky vznesené agenturou EMA upfesnila.”

EMA uvedla, ze Casti sekvence SV40 jsou ,bézné pritomné

v plazmidech pouzivanych pro vyrobu biologicky aktivnich latek”, ale
ani urady, ani spolecnost BioNTech nebyly schopny fici, pro€ se
sekvence stala soucCasti oCkovaci latky.

Dr. Robert Malone, odbornik na vakciny, jehoz praci spoleCnost
Pfizer citovala, fekl deniku The Epoch Times, ze ,neni Zadny divod*
pro zarazeni této sekvence do oCkovaci latky. Naléhal také na
americkeé regulacni organy, aby vakcinu stahly, ty jeho zadost
odmitly.

Plazmidova DNA ve vakcinach

Plazmid (téz plasmid) je mala,
vétSinou kruhova molekula DNA
schopna replikace, ktera se
prirozené vyskytuje v cytoplazmé
nékterych bakterii, archebakterii,
meéné obvykle i u eukaryot. Jedna
bakterialni burika maze

(v laboratornich podminkach) obsahovat az nékolik stovek €i vzacné
az 3 000 molekul plazmidu. Zdroj: Genové inZenyrstvi, Vondrejs

a Storchova (1997)

Bacterial DNA Plasmids

Pri vyrobé mRNA vakcin se pouziva plazmidova DNA, ktera by mela
byt prfed uvolnénim kone¢ného produktu k distribuci odstranéna na
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uroven, ktera je nizSi nez prahova hodnota stanovena
zdravotnickymi regulacnimi organy.

Sporna tvrzeni

Podle EMA jsou sekvence DNA, vcetné sekvence SV40, béhem
vyrobniho procesu ,rozlozeny a odstranény”.

,Fragmenty sekvence SV40 mohou byt pfitomny pouze jako
zbytkové necistoty ve velmi nizkych hladinach, které jsou rutinné
kontrolovany,“ tvrdi EMA.

Agentura neposkytla zadné dukazy na podporu tohoto tvrzeni.

,Podle nejlepSich nezavislych odhadu je v kazdé davce 100-200B
fragmentUd plazmidu,” uvedl v e-mailu pro The Epoch Times Kevin
McKernan, mikrobiolog, ktery jako prvni identifikoval sekvenci ve
vakciné. ,EMA nenabidla zadné védecké dlikazy pro takové tvrzeni
kromé ,Véfte naSemu neovérfenému silné redigovanému selhani

[ 311

v transparentnosti’.

MiuvCi EMA na zacCatku tohoto roku uvedl, ze ,neexistuji zadné
dukazy, které by naznacovaly pfitomnost SV40 ... ve slozeni vakciny
proti covidu-19*.

EMA nyni uznava, Ze toto prohlaseni nebylo spravné.
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DECENTRALIZOVANA AGENTURA

Evropska agentura pro IéCivé pripravky (EMA)

Prehled

« Uloha: EMA zajistuje védecké hodnoceni, dohled a kontrolu bezpeénosti humannich i
veterinarnich lé¢ivych piipravka v EU.

« Vykonna feditelka: Emer Cookeova

« Rok zfizeni: 1995

« Potet zaméstnanct: 897
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Regulacni organ v8ak uvedl, Ze ,nezaznamenal Zadné dukazy

o souvislosti mezi vakcinami s mRNA a nezadoucimi ucinky, které
by mohly souviset s pfitomnosti materialu DNA, ani si neni védom
Zadnych védeckych dukazli o tom, Ze by se velmi malé mnozstvi
zbytkové DNA, které mize byt pfitomno v davkach vakcin, mohlo
integrovat do DNA oCkovanych osob.”

Rovnéz uvedla, Ze ,jsme nezaznamenali Zzadné spolehlivé dukazy
o tom, ze by zbytkova DNA prekraCovala schvalené/bezpecné
hladiny” pro vakcinu spolecCnosti Pfizer-BioNTech.

Dr. Malone uvedl, ze normy, které uvadéji, nebyly navrzeny pro
vakciny Pfizer-BioNTech a Moderna, které pouzivaji technologii
modifikované messengerove ribonukleové kyseliny (mMRNA).

,Bezpecny prah v pfitomnosti téchto nosi¢ovych komplexu je néco,
co musi byt stanoveno experimentalné provedenim studii
genotoxicity,” fekl dr. Malone. , Tvrdit, ze jen proto, ze jsme ji nezjistili
nebo ze je pod urovni, kterou bézné akceptujeme napriklad

u vakciny proti chfipce, je zcela irelevantni.”
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Vykonna reditelka EMA Emer Cookeova
Mandat vykonné reditelky agentury EMA
zahajila tao irska lékarka 16. listopadu 2020.
Ma vice nez 30 let zkuSenosti v oblasti
mezinarodnich regulacnich zalezitosti. Pred
nastupem do své soucCasné funkce byla

v obdobi od listopadu 2016 do listopadu 2020
feditelkou odpoveédnou za veskeré regulacni
cinnosti souvisejici s IéCivymi pfipravky ve
Svétové zdravotnické organizaci (WHO) v Zenevé. Zdroj

Pusobi fragmenty jako mutageny?

Neéktefi védci tvrdi, Ze jsou znepokojeni, protoze fragmenty DNA by
mohly pusobit jako mutageny, neboli ménit sekvenci DNA v genu,

| kdyz vezmeme v Uvahu, ze sekvence SV40 ve vakciné neni velky T
antigen zpusobuijici rakovinu.

~Jde o to, ze ty mensi kousky by ve skuteCnosti mohly byt velmi
vyznamné,”“ fekl David Wiseman, byvaly védecky pracovnik
spole¢nosti Johnson & Johnson, deniku The Epoch Times.
,Potencialné by se skute¢né mohly dostat do vaSeho genomu.”

Pan Wiseman byl ¢clenem tymu, ktery nedavno lokalizoval mnozstvi
zbytkové DNA ve vakciné spoleCnosti Pfizer a ve vakciné
spole¢nosti Moderna.

Patrick Provost, profesor na katedife mikrobiologie, infekCnich
nemoci a imunologie na |ékarské fakulté Lavalovy univerzity, fekl
deniku The Epoch Times, ze nebezpedi pfitomnosti zesilovace SV40
ve vakciné spociva v jeho mozné integraci do genomu DNA lidské
bunky.

,otaCi jedina integrace na nespravném misté v jediné burice, aby se
spustil rakovinny proces a Clovék zemfrel,” fekl Provost.
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V reakci na tyto obavy EMA uvedla, ze ,neexistuji zadné védeckeé
dUkazy o tom, Ze by néktery z téchto fragmentl SV40 mohl pUsobit
jako inzertni mutagen®.

Dr. Malone namita, ze to neni pravda.

,Kratké fragmenty DNA a oligonukleotidy se v modernim
biomedicinském vyzkumu cilené pouzivaji k experimentalnim
zménam genomu bunék a embryi,“ napsal v e-mailu. ,Odbornikim

v oboru je dobfe znamo, Ze takove fragmenty DNA jsou uZiteCné pro
zménu genomicke informace a integrity genomu prostrednictvim
rekombinace i inzerce mutageneze.”

Pan McKernan, byvaly vyzkumny pracovnik a vedouci tymu projektu
lidského genomu Massachusettského technologického institutu
(MIT), poznamenal, Ze védci zjistili, ze sekvence SV40 jsou pro
genovou terapii optimalni a ze v jedné praci byla popsana mira
inzerce mutageneze pfi transfekci az 7 % modifikovanych bunék.

,Vzhledem k tomu, ze EMA upustila od vSech studii genotoxicity,
neni jejich prohlaseni niCim jinym nez komplikovanym zboznym
pranim,“ fekl pan McKernan.

Na této zpravé se podilel Matthew Horwood.

Clanek vysel plivodné na strénkach americké redakce deniku The
Epoch Times.

SOUVISEJICi TEMATA

EMA BioNTech vakcina Pfizer Malone DNA

SOUVISEJiCi CLANKY
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Reditelka SUKLu se ma vyjadfit k nalezGm plazmidové sekvence DNA ve vakcinéach Pfizer a Moderna

Milan Kajinek

Senatni vybor bude jednat s ministrem Valkem o hlasenych ,negativnich Gdincich covidovych vakcin®

PLEASA,

Milan Kajinek
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Jessica Sutta, byvala ¢lenka skupiny Pussycat Dolls: ,Vakcina Moderny mé vazné poskodila“

Jan Jekielek

Epoch sdileni

Nejctenéjsi clanky
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SPECIALNIREPORT

Rudé prsty Ciny v soué¢asném terorismu na Blizkém vychodé

4 \ a\ #!

Walt Disney by se obracel v hrobég, pustila se do nové Snéhurky americka komentatorka
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Prijeti eura? Ekonomové u kulatého stolu k petici za zachovani ¢eské koruny varovali pfed disledky

~Je hlupak.” Babi$ reaguje na obvinéni Vondracka, Ze ,provahal pfilezitost k vyjednani vyjimky ze

zavedeni eura“
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Anestezie: méné znamy vedlejsi Ucinek, ktery miaze zmeénit mysl

Vybrané élanky

Jak se valky v Iraku a na Ukrajiné podepsaly na toxicité v Zivotnim prostiedi
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Dle ekonoma z VSE ma byt rozhodnuti o euru ekonomické, a ne politické. Data a mechanismy
signalizuji ,nepfijimat*

Divéci oslavuiji vystoupeni 420 miliond lidi z Komunistické strany Ciny na privodu Falun Gongu

v Brooklynu
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Geneticky modifikované hedvabi, pevnéjsi nez kevlar

Vice ¢lanku
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