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Stowarzyszenie Polska Wolna od GMO
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PETYCJA

Dziatajac zgodnie z artykulem 63 Konstytucji RP oraz ustawg z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach
dajgcych nam prawo do skladania petycji w interesie publicznym, a takze artykutem 18b ustawy o
samorzadzie gminnym Statutu Gminy zwracam si¢ z petycjag do Rady Gminy do rozpatrzenia
niniejszej petycii i przyjecia uchwaty o tresci stanowigcej zatacznik do niniej szej petycii.

W zwigzku ze ztozong petycja, zglaszam swoje uczestnictwo, jako wnioskodawca, w
obradach komisji ds. petycji oraz w posiedzeniu rady.

UZASADNIENIE

Niniejsza petycja zwiazana jest z dopetieniem obowiazku rzetelnej informacji spoteczenstwa
0 stosowanych formach ochrony zdrowia [ub wystepowania czynnikdw, ktére potencjalnie stanowié
mogg zagrozenie dla zdrowia ludzkiego. Jest to istotne ze wzgledu na fakt, iz Konstytucja RP w art,
54 zapewnia kazdemu wolnogé pozyskiwania informacji. Pomimo tresci tego przepisu prawo i
mozliwos¢ uzyskania informacji o szczepieniach jest mocno ograniczona.

Szczegotowa analiza aktow prawnych pozwala uznaé, iz szczepienia przeciw COVID-19, w
swietle obowiazujacego prawa (w zalaczeniu opinia prawna), sg eksperymentem medycznym na
ludziach (a dokfadnie eksperymentem leczniczym), gdyz zaproponowane dziatania polegaja na
zastosowaniu nowych lub tylko czesciowo sprawdzonych metod profilaktycznych (czym jest zabieg
szczepienia preparatem pozostajacym w fazie badan klinicznych). W sytuacji, gdy metody ochrony
zdrowia nie s do kofica przebadane, istnieje niebezpieczenstwo wystgpienia czynnikow szkodliwych
dla zdrowia.

Zgodnie z obowigzujacym prawem przed przystgpieniem do szczepienia przeciw COVID-19
kazda z 0s6b powinna mie¢ pelng informacje na temat statusu szczepionek. W szczegdlnosci kazdy
powinien zostaé poinformowany, ze na dzien dzisiejszy szczepienia przeciw COVID-19, w $wietle
prawa, kwalifikowane sg jako udzial w eksperymencie medycznym. Oznacza to, iz kazda osoba musi
mie¢ zapewniony komfort psychiczny i fizyczny w podjeciu samodzielnej decyzji o szczepieniu, a
ponadto musi zostaé odpowiednio wezesniej poinformowana o wszystkich ryzykach zwigzanych ze
szczepieniem, w tym o fakcie, ze szczepionka, ktéra zostanie podana, pozostaje w fazie badah
klinicznych, ze nie jest znana pelna charakterystyka substancji czynnej i produktu koricowego
(szczepionki), ze zawiera organizmy genetycznie zmodyfikowane GMO, a w zwigzku z tym na
chwile obecng nie jest znany stopien skutecznosci, a przede wszystkim stopien bezpieczenstwa takich
szczepionek.

Pierwsze informacje medialne o rozpoczeciu prac nad stworzeniem szczepionki przeciw
COVID-19 pojawity sie juz w pierwszych miesiacach 2020 roku.




17 czerwea 2020 roku Komisja Europejska wydata komunikat pt. "Strategia UE dotyczaca
szczepionek przeciw COVID-19", w ktérym czytamy m.in.: ,, ... Prace nad wynalezieniem
szezepionki przeciwko COVID-19 stanowig Jednak szczegdlne wyzwanie ze wzgledu na jej pilng
koniecznosé. Opracowanie szczepionki trwa zwykle ponad 10 lat. ... Produkty te (szczepionki przeciw
COVID-19) mogg wchodzi¢ w zakres definicji organizmu zmodyfikowanego genetycznie (GMO). ...
Komisja proponuje zatem rozporzqdzenie wprowadzajgce czasowe — Wlko na okres, w ktérym
pandemia COVID-19 uznawana jest za stan zagrozenia zdrowia publicznego — odstepstwo od
stosowania niekidrych przepiséw dyrektywy w sprawie GMO w odniesieniu do badan klinicznych nad
szczepionkami (a takze terapiami) przeciwko COVID-19 zawierajqcymi GMO lub sktadajgcymi sie z
GMO. ...”

Na czas opracowania szczepionek przeciw COVID-19 oraz na czas szczepienia Parlament
Europejski i Rada (UE) zawiesity szereg przepisOw regulujacych badanie, stosowanie i
wprowadzanie do organizmu ludzkiego organizméw genetycznie zmodyfikowanych GMO., W
zwigzku z tym mozliwe stato sie wprowadzenie do obrotu i zastosowanie na masowg skale u ludzi
szczepionek zawierajacych organizmy zmodyfikowane genetycznie GMO, bez koniecznosci
stosowania si¢ do licznych ograniczen wezesniej istniejacych, a zawieszonych na czas epidemii. W
tym celu, zgodnie z prawem zmienionym w lipcu 2020r (m.in.):

. - Zrezygnowano z monitorowania wptywu organizmow genetycznie zmodyfikowanych GMO,
zawartych w szczepionkach przeciw COVID-19, na organizm czlowieka,

. - Zrezygnowano z oceny ryzyka GMO, zawartych w szczepionkach przeciw COVID-19, dla
zdrowia ludzkiego,

. - zrezygnowano z wielu obowigzkéw informacyjnych w stosunku do opinii publicznej w
zakresie zamierzonego stosowania GMO w szczepionkach przeciw COVID-19,

. - Zawieszono przepisy, ktore zobowiazywalyby producentow szczepionek do podjecia dziatan

koniecznych do ochrony zdrowia ludzkiego, w razie stwierdzenia jakiejkolwiek modyfikacji lub
niezamierzonej zmiany dotyczacej zamierzonego uwolnienia jednego lub wielu GMO, a ktoéra
moglaby mie¢ konsekwencje (takze negatywne) dla zdrowia ludzkiego.

21 grudnia 2020r. Komisja Europejska wydata warunkowe i tymczasowe (na 1 rok)
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu szczepionki przeciwko COVID-19 opracowanej przez firmy
BioNTech i Pfizer.

29 stycznia 2021 roku Komisja Europejska wydata warunkowe pozwolenie do obrotu dla
pierwszej wektorowej szczepionki przeciwko COVID-19 ,,ChAdOx1-S” AstraZeneca.

Tak wigc, aby osoba mogla wyrazié swiadoma zgode na udzial w szezepieniu przeciw
COVID-19, konieczne jest m.in. wyrazne poinformowanie o tym, ze: dostepne szczepionki przeciw
COVID-19 w dalszym ciagu pozostajg w fazie badan klinicznych, sg preparatem warunkowo
dopuszczonym do obrotu, zawieraja organizmy zmodyfikowane genetycznie (GMO), a w zwigzku z
tym na chwil¢ obecna nie jest znany stopien skuteczno$ci, a przede wszystkim stopien
bezpieczenistwa takich szczepionek.

W zalaczniku Opinia Prawna dotyczaca szezepien przeciw COVID-19.




UCHWALANR........
RADY GMINY .....
z dnia.....
w sprawie rzetelnej informacji zwiazanej z akcja szczepien przeciw COVID-19.

Na podstawie ...... Statutu Gminy .......

§ 1. W trosce o rzetelng informacje zwiazang z akcja szczepien przeciw COVID-19 Rada Gminy
zobowigzuje Wojta/Burmistrza/Prezydenta Miasta do umieszczenia ponizszego tekstu na stronie
internetowej gminy:

----<poczatek tekstu>

Ponizszy tekst zwigzany jest z dopelnieniem obowiazku rzetelnej informacji spoleczenstwa o
stosowanych formach ochrony zdrowia lub wystepowania czynnikéw, ktére potencjalnie stanowic¢
mogg zagrozenie dla zdrowia ludzkiego. Jest to istotne ze wzgledu na fakt, iz Konstytucja RP w art.
54 zapewnia kazdemu wolno$¢ pozyskiwania informacji.

Zgodnie z obowigzujacym prawem przed przystgpieniem do szczepienia przeciw COVID-19,
kazda z 0s6b powinna mie¢ petng informacje na temat statusu szczepionek. W szczegdlnosci kazdy
powinien zosta¢ poinformowany, ze na dzief dzisiejszy, szczepienia przeciw COVID-19, w $wietle
prawa, kwalifikowane sa jako udziat w eksperymencie medycznym. Oznacza to, iz kazda osoba musi
mie¢ zapewniony komfort psychiczny i fizyczny w podjeciu samodzielnej decyzji o szczepieniu, a
ponadto musi zosta¢ odpowiednio wezesniej poinformowana o wszystkich ryzykach zwigzanych ze
szczepieniem, w tym o fakcie, ze szczepionka ktora zostanie podana pozostaje w fazie badan
Kklinicznych, ze nie jest znana pelna charakterystyka substancji czynnej i produktu koncowego
(szczepionki), ze zawiera organizmy genetycznie zmodyfikowane GMO, a w zwigzku z tym na
chwilg obecng nie jest znany stopien skutecznosci, a przede wszystkim stopien bezpieczenstwa takich
szczepionek.

Na dzien dzisiejszy proponowanymi szczepionkami sg produkty firm Pfizer i AstraZeneca.
Ponizej przedstawione sa wybrane informacje z ulotek wspomnianych produktéw. Linki do pelnego
tekstu ulotek podane sa na konicu niniejszego artykutu(*1),(*2).

Wybrane informacje z ulotki firmy Pfizer:

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Comirnaty koncentrat do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan Szczepionka mRNA przeciw
COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jednoniciowy, informacyjny RNA (ang. messenger RNA, mRNA) z czapeczka na koficu 5,
wytwarzany z wykorzystaniem bezkomoérkowej transkrypcji in vitro na matrycy DNA, kodujacy
bialko szczytowe (ang. spike, S) wirusa SARS-CoV-2.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczefistwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
Comirnaty u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat. Dostepne dane sa ograniczone.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania




Osoby z obnizong odpornoscig

Nie oceniano skutecznosdci, bezpieczenstwa stosowania ani immunogennosci szczepionki u 0sob z
obnizong odpornoscig, w tym u osob otrzymujacych leczenie immunosupresyjne. Skutecznosc¢
produktu leczniczego Comirnaty moze by¢ mniejsza u 0s6b z obnizong odpornoscia.

Okres utrzymywania sig ochrony

Okres utrzymywania sie ochrony zapewnianej przez szczepionkg jest nieznany, poniewaz jest to nadal
ustalane w badaniach klinicznych bedacych w toku.

Ograniczenia dotyczqce skutecznosci szczepionki

Tak jak w przypadku kazdej innej szczepionki, szczepionka Comirnaty moze nie chroni¢ wszystkich
0séb, ktére ja otrzymaty. Szczepionka moze nie zapewnia¢ pelne] ochrony przed uplywem co
najmniej 7 dni od otrzymania drugiej dawki szczepionki.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakeji.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych jednoczesnego podawania produktu leczniczego Comirnaty
z innymi szczepionkami.

4.6 Wplyw na plodnos$é¢, ciaze i laktacje

Istnieje tylko ograniczone do$wiadczenie dotyczace stosowania produktu leczniczego Comirnaty u
kobiet w okresie cigzy.

Aneks I1 E

To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo udzielone w procedurze dopuszczenia
warunkowego ...

W celu potwierdzenia skutecznodci i bezpieczeristwa stosowania produktu leczniczego
Cormirnaty, podmiot odpowiedzialny powinien przediozy¢ raport koficowy z badania klinicznego dla
randomizowanego, z grupa kontrolng otrzymujaca placebo, prowadzonego metodg Slepej proby
wobec obserwatora badania C4591001. w terminie do grudnia 2023 r

W Informacji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i

Produktéw Biobéjczych z dnia 21.12.2020 r. w sprawie komunikatu Europejskiej Agencji Lekdéw dot.
rekomendacji wydania warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla szczepionki
Comirnaty wyprodukowanej przez firme Pfizer BioNTech, czytamy m.in.:
"... Wplyw szczepieri Comirnaty na rozprzestrzenianie si¢ wirusa w spoteczeristwie nie jest jeszcze
poznany. Na tym etapie badari nie wiadomo jeszcze, ile zaszczepionych oséb moze nadal by¢ w stanie
przenosié i rozprzestrzeniac wirusa. Obecnie nie ustalono, jak dlugo trwa ochrona zapewniona przez
Comirnaty. Osoby zaszczepione w badaniu klinicznym bedq obserwowane przez 2 lata, aby zebra¢
wiecej informacji na temat czasu trwania ochrony".(*3)

Wybrane informacje z ulotki firmy AstraZeneca:

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

COVID-19 Vaccine AstraZeneca zawiesina do wstrzykiwan Szczepionka przeciw COVID-19
(ChAdOx1-S [rekombinowana])

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Adenowirus szympansi z sekwencja kodujaca glikoproteine S (ang. Spike) wirusa SARS-CoV-2
(ChAdOx1-S)*, nie mniej niz 2,5 x 108 jednostek zakaznych (ang. infectious units, Inf.U)

* Wytwarzany w genetycznie zmodyfikowanych, ludzkich embrionalnych komoérkach nerki (HEK)
293 oraz za pomoca technologii rekombinacji DNA.
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Ten produkt zawiera organizmy modyfikowane genetycznie (GMO).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Dzieci i mtodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci szczepionki COVID-19
Vaccine AstraZeneca u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat). Dane nie sa dostepne.

Okres utrzymywania sie ochrony

Okres utrzymywania sie ochrony zapewnianej przez szczepionke jest nieznany, poniewaz jest to nadal
ustalane w toczacych sie badaniach klinicznych.

Ograniczenia dotyczqce skutecznosci szczepionki

Ochrona pojawia sie po okoto 3 tygodniach od pierwszego podania szczepionki COVID-19 Vaccine
AstraZeneca. Osoby zaszczepione moga nie by¢ w pelni chronione do 15 dni po podaniu drugiej
dawki. Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepienie COVID-19 Vaccine
AstraZeneca moze nie zapewni¢ ochrony wszystkim zaszczepionym (patrz punkt 5.1).

Obecnie dostepne dane z badan klinicznych nie pozwalajg na oszacowanie skutecznos$ci szczepionki
u 0s6b w wieku powyzej 55 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Nie przeprowadzono badar dotyczacych jednoczesnego podawania szczepionki COVID-19 Vaccine
AstraZeneca z innymi szczepionkami.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Istnieje ograniczone doswiadczenie dotyczace stosowania szczepionki COVID-19 Vaccine
AstraZeneca u kobiet w okresie cigzy.

Aneks I E

To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo udzielone w procedurze dopuszczenia
warunkowego ...

W celu potwierdzenia skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania szczepionki COVID-19
Vaccine AstraZeneca, podmiot odpowiedzialny powinien zlozy¢ ostateczne raporty koncowe (ang.
Clinical Study Reports, CSR) z randomizowanych, kontrolowanych badan klinicznych COV001,
COV002, COV003 i COV005. w terminie do 31 maja 2022 r.

(*1)  https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-
information_pl.pdf

(*2)  https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/vaxzevria-previously-covid-
19-vaccine-astrazeneca-epar-product-information_pl.pdf

(*3)  hitp://urpl.gov.pl/pVinformacja-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-21122020-r-w-sprawie-
komunikatu-europejskiej-agencji-lek%C3%B3w-dot

----<koniec tekstu>

§ 2. Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.




