So nehmen Sie an der Transparency4Safety-Initiative teil
1. Öffnen Sie das EMA-Kontaktformular:
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts-european-medicines-agency/send-question-european-medicines-agency
2. Füllen Sie das Formular entsprechend aus: Wählen Sie die Kategorie Consumer → I want an unpublished document.
3. Kopieren Sie den Antragstext auf Englisch oder in Ihrer gewünschten Sprache in das Formular.
4. Warten Sie nach dem Absenden auf die Bestätigungs-E-Mail der EMA und bewahren Sie die ASK-Nummer sorgfältig auf. Bitte machen Sie nur mit, wenn Sie wirklich bereit sind, die Angelegenheit längerfristig zu verfolgen. EMA-Verfahren können sehr langsam sein; bewahren Sie die ASK-Nummer auf und prüfen Sie Posteingang und Spam-Ordner.
5. Bitte abonnieren Sie, um informiert zu bleiben und weitere Updates sowie offene Expertenschreiben zu erhalten:
https://transparency4safety.substack.com/

Antragstext in Ihrer Sprache
EU-Bürgerantrag – Transparency4Safety
im Rahmen der Transparency4Safety-Initiative fordere ich nach Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 die vollständige und ungeschwärzte Offenlegung aller wesentlichen Marktzulassungsdaten zu Comirnaty und Spikevax sowie gegebenenfalls weiterer mRNA-Zulassungsdaten, um eine unabhängige wissenschaftliche Neubewertung zu ermöglichen.
Es besteht ein überwiegendes öffentliches Interesse an der Offenlegung, weil unangemessene Anforderungen an Qualität, Sicherheit und Kontrolle der mRNA-LNP-Technologie zu möglichen Gesundheitsschäden führen könnten. Diese Produkte wurden millionenfach gesunden Menschen bzw. besonders schutzbedürftigen Gruppen verabreicht. Gerade deshalb muss vollständig überprüfbar sein, ob die Zulassungsanforderungen der EMA an Wirkweise, Qualität, Sicherheit, Kontrolle und Langzeitfolgen ausreichend sind.
Ich fordere daher:
1. Vollständige Offenlegung
Ich fordere, dass die EMA alle Zulassungsunterlagen des Common Technical Document (CTD) einschließlich aller Versionen vollständig und ungeschwärzt sowie weitere relevante Dokumente betreffend Herstellung, Qualitätskontrolle, Chargenprüfung, Rest-DNA, RNA-Qualität, Verunreinigungen, Biodistribution sowie nichtklinische und klinische Sicherheit zur wissenschaftlichen Überprüfung offenlegt.
2. Unabhängige Neubewertung
Ich fordere, dass Comirnaty und Spikevax sowie andere mRNA-LNP-Produkte gegen Infektionskrankheiten öffentlich und transparent durch unabhängige, pharmafreie Expertinnen und Experten wissenschaftlich und regulatorisch im Hinblick auf den höchstmöglichen Gesundheitsschutz neu bewertet werden. Grundlage müssen die vollständig offengelegten Unterlagen, der aktuelle Stand der Wissenschaft, das Vorsorgeprinzip und der unionsrechtlich gebotene hohe Gesundheitsschutz sein.
3. Höherer Schutzstandard
Ich fordere außerdem, dass für alle bestehenden und künftigen mRNA-Zulassungen gegen Infektionskrankheiten der höchste Schutzstandard gilt, insbesondere für Rest-DNA, Chargenqualität, Biodistribution, Langzeitsicherheit und technologiebedingte Risiken. Ich fordere die Offenlegung aller Dokumente, aus denen hervorgeht, warum für mRNA-LNP-Impfstoffe gegen Infektionskrankheiten nicht dieselben strengen Schutz-, Prüf- und Kontrollstandards angewendet wurden wie für vergleichbare nukleinsäurebasierte bzw. gentherapierelevante Arzneimittel.
4. Artikel-20-Verfahren und sofortige Aussetzung
Ich fordere, dass die EMA unverzüglich ein Verfahren nach Artikel 20 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur sofortigen Aussetzung der Anwendung von Comirnaty und Spikevax sowie vergleichbarer mRNA-LNP-Produkte gegen Infektionskrankheiten initiiert. Dies muss unter Anwendung des Vorsorgeprinzips beschlossen werden, bis alle Sicherheitsaspekte dieser Produkte hinreichend geklärt sind. Sollte keine sofortige Aussetzung aller mRNA-Zulassungen initiiert werden, fordere ich die Offenlegung aller Unterlagen, aus denen hervorgeht, warum darauf verzichtet wurde. Dazu gehören beispielsweise Berichte an die Europäische Kommission, interne Bewertungen, Stellungnahmen, Entscheidungen sowie E-Mails zwischen der Kommission und der EMA.
5. Öffentliche Anhörung
6. Öffentlich zugängliche Datenbank
Ich fordere, dass alle meine Rechte nach Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 gewahrt werden und alle offengelegten Dokumente, auch aus anderen Anfragen, in einer öffentlich zugänglichen Datenbank für alle EU-Bürger bereitgestellt werden, wie dies von der EMA bereits in Aussicht gestellt wurde.
Ich fordere die EMA auf, eine zeitnahe Anhörung mit unabhängigen, pharmafreien Fachleuten, der EMA und den zuständigen Ausschüssen anzuberaumen. Eine Online-Teilnahme im Rahmen der Transparency4Safety-Initiative muss möglich sein. Die Anhörung soll die Fragen zu Sicherheit und Qualität aus dieser Initiative transparent aufarbeiten.
Diese Forderung dient dem Schutz der öffentlichen Gesundheit, dem Vorsorgeprinzip, der demokratischen Kontrolle und dem Recht der EU-Bürgerinnen und EU-Bürger auf Transparenz.


Original English text
EU Citizen Request – Transparency4Safety
Within the framework of the Transparency4Safety (T4S) Initiative ongoing since February 2025, I request, pursuant to Regulation (EC) No 1049/2001, the full and unredacted disclosure of all essential marketing-authorisation data concerning Comirnaty and Spikevax, and, where applicable, further mRNA authorisation data, in order to enable an independent scientific reassessment.
There is an overriding public interest in disclosure, because possible health harms may have been caused by an insufficient regulatory assessment of the mRNA-LNP technology, including quality, safety and control requirements. I therefore request:
Full disclosure
I request that EMA immediately disclose, in full and without redactions, all authorisation documents of the Common Technical Document (CTD), including all versions, for scientific review, as well as further relevant documents concerning manufacturing, quality control, batch testing, residual DNA, RNA quality, impurities, biodistribution, and non-clinical and clinical safety.
Independent reassessment
I request that Comirnaty and Spikevax, as well as other mRNA-LNP products against infectious diseases, be publicly and transparently reassessed scientifically and regulatorily by independent experts free from pharmaceutical-industry influence, with a view to the highest possible protection of health. The reassessment must be based on the fully disclosed documents, the current state of science, the precautionary principle and the high level of health protection required under Union law. The expert letters submitted to EMA within the T4S Initiative must form an essential basis for this reassessment.
Highest health standard
I further request that the highest health-protection standard apply to all existing and future mRNA authorisations against infectious diseases, in particular with regard to residual DNA, batch quality, biodistribution, long-term safety and technology-related risks. I request disclosure of all documents showing why the same strict protection, testing and control standards were not applied to mRNA-LNP vaccines against infectious diseases as to comparable nucleic-acid-based or gene-therapy-relevant medicinal products.
Article 20 procedure and immediate suspension
I request that EMA immediately initiate a procedure under Article 20 of Regulation (EC) No 726/2004 for the immediate suspension of the use of Comirnaty and Spikevax, as well as comparable mRNA-LNP products against infectious diseases, applying the precautionary principle in order to enable an independent reassessment of these products. If no immediate suspension of all mRNA authorisations is initiated, I request disclosure of all documents showing why this was not done, including reports to the European Commission, internal assessments, opinions, decisions and emails between the Commission and EMA.
Public hearing
I request that EMA convene a timely hearing with independent experts free from pharmaceutical-industry influence, EMA and the competent committees, allowing online participation within the Transparency4Safety Initiative, and transparently addressing the safety and quality questions raised by this initiative.
Publicly accessible database
I request that all my rights under Regulation (EC) No 1049/2001 be respected and that all disclosed documents, including documents disclosed in response to other requests, be made available to all EU citizens in a publicly accessible database, as EMA has already envisaged.
This request serves the protection of public health, the precautionary principle, democratic oversight and the right of EU citizens to transparency.




