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Contexte 
La Loi canadienne sur la protection de l’environnement (1999) [LCPE], mise en application par 
Environnement et Changement climatique Canada (ECCC) et Santé Canada (SC), est le 
principal mécanisme qui autorise le gouvernement du Canada à veiller à ce que toutes les 
nouvelles substances, y compris les organismes vivants, fassent l’objet d’une évaluation pour 
en déterminer les dommages potentiels pour l’environnement et la santé humaine. Le 
Règlement sur les renseignements concernant les substances nouvelles (organismes) 
[RRSN(O)], pris en vertu de la LCPE, énonce les renseignements qui doivent être fournis à 
ECCC avant d’importer ou de fabriquer au Canada un nouvel organisme vivant animé issu de la 
biotechnologie, y compris les produits du poisson issus de la biotechnologie. Pêches et Océans 
Canada (MPO), ECCC et SC ont signé un protocole d’entente concernant la mise en œuvre du 
RRSN(O) pour les nouveaux produits du poisson vivants issus de la biotechnologie, en vertu 
duquel le MPO fournit un avis scientifique à ECCC et à SC pour appuyer leurs processus de 
prise de décision et d’évaluation des risques en vertu de la LCPE.  

Le 27 juillet 2018, AquaBounty Canada Limited a soumis un dossier réglementaire à ECCC 
pour la fabrication et la production (grossissement) du saumon AquAdvantageMD, un saumon de 
l’Atlantique génétiquement modifié (Salmo salar) à croissance rapide, dans une installation 
aquacole terrestre près de Rollo Bay (Î.-P.-É). En ce qui concerne l’alinéa 5a) de l’annexe 5 du 
RRSN(O) (données d’un essai réalisé pour déterminer la pathogénicité, la toxicité ou le 
caractère envahissant), le déclarant a fourni des renseignements et des données tirés de la 
documentation scientifique. Les fonctionnaires du MPO ont évalué ces renseignements afin de 
déterminer s’ils répondent aux exigences du RRSN(O) en matière d’information. 

La présente réponse des Sciences découle du processus de réponse des Sciences du 2 
novembre 2018 sur l’ Évaluation de l’acceptation des données soumises en vertu du Règlement 
sur les renseignements concernant les substances nouvelles de la Loi canadienne sur la 
protection de l’environnement pour déterminer le caractère envahissant du saumon 
AquAdvantageMD. 

Renseignements de base 

Le document suivant présente l’analyse par le MPO de l’information soumise en vertu de 
l’alinéa 5a) de l’annexe 5 du RRSN(O) Les données d’un essai réalisé pour déterminer la 
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pathogénicité, la toxicité ou le caractère envahissant de la déclaration DSN 19702 – Saumon 
AquAdvantageMD (EO-1α saumon) et fait état des conseils à l’intention d’ECCC et de SC en ce 
qui a trait à l’acceptation des données soumises comme satisfaisant aux exigences établies. Le 
document a fait l’objet d’un examen par des pairs, soit des représentants du MPO, d’ECCC, de 
SC et des examinateurs externes, dans le cadre d’une réunion visant à élaborer une réponse 
spéciale du Secrétariat canadien de consultation scientifique (SCCS)  qui a eu lieu le 
2 novembre 2018. Le document présente le contenu approuvé par l’ensemble des 
examinateurs. Pour satisfaire aux exigences de l’alinéa 5a), le déclarant a fourni des données 
examinées par des pairs tirées de la documentation scientifique pour aborder la pathogénicité, 
la toxicité et le caractère envahissant de l’organisme déclaré; toutefois, le caractère envahissant 
est discuté ici en tant que voie la plus pertinente en ce qui concerne les effets écologiques de 
l’organisme.  
 
Les exigences en matière d’information sur les essais relatifs au caractère envahissant des 
organismes autres que les microorganismes se trouvent à la section 4.3.5.1. des Directives 
pour la déclaration et les essais de substances nouvelles : organismes. Les tests précis ne sont 
pas décrits, mais il est plutôt indiqué : « Un large éventail de types d’organismes peuvent être 
déclarés en vertu de cette annexe du Règlement et, par conséquent, un large éventail de types 
d’essais peuvent être effectués ». Toutefois, il est stipulé que : « Si on soupçonne un caractère 
envahissant, l’essai doit durer suffisamment longtemps pour permettre une colonisation et une 
manifestation des effets dans le système d’essai ». 

Analyse et réponse 
Dans le cas du saumon EO-1α, le cycle biologique complexe de l’organisme annule la 
possibilité qu’un seul test permette de déterminer le potentiel de l’organisme à s’établir dans les 
écosystèmes canadiens et à leur nuire (c.-à-d. être envahissant). Le déclarant a fourni un 
résumé de la documentation scientifique disponible sur le succès reproducteur et les effets 
potentiels de l’organisme, sur ses proches (c.-à-d. différentes lignées de saumon de l’Atlantique 
contenant la même construction transgénique) et sur certains modèles de poissons 
transgéniques avec hormone de croissance provenant de saumons autres que le saumon de 
l’Atlantique, afin de satisfaire aux exigences en matière de données relatives au test lié au 
caractère envahissant en vertu de l’alinéa 5a) de l’annexe 5 du Règlement sur le RRSN(O). 
Toutefois, il y avait d’importantes lacunes dans les données; ainsi, le potentiel d’envahissement 
du saumon EO-1α en vertu de la déclaration de DSN 19702 ne peut être évalué 
systématiquement. L’évaluation du potentiel d’envahissement du saumon par EO-1α devrait 
être fondée sur trois points clés : 1) la possibilité que le saumon EO-1α survive dans les milieux 
naturels à tous les stades de sa vie; 2) la possibilité que le saumon EO-1α se reproduise dans 
les milieux naturels ou s’hybride avec des populations indigènes; et 3) la possibilité que le 
saumon EO-1α naturalisé nuise aux écosystèmes canadiens. Les renseignements fournis par le 
déclarant ne sont pas suffisants pour évaluer le potentiel d’envahissement du saumon EO-1α. 
En détail : 
 

1. Survie 

Les données sur la survie dans des conditions naturelles simulées ne sont fournies que pour le 
saumon EO-1α au premier stade d’alimentation et, dans ces conditions, les alevins EO-1α 
présentaient un taux de survie similaire à celui des alevins non transgéniques (Moreau et 
al. 2011a). D’autres tests de survie ont révélé que le saumon EO-1α avait un taux de survie 

https://www.canada.ca/content/dam/eccc/documents/pdf/new-substances-guidelines-for-ganisms/En14-36-1-2011-fra.pdf
https://www.canada.ca/content/dam/eccc/documents/pdf/new-substances-guidelines-for-ganisms/En14-36-1-2011-fra.pdf
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semblable à celui des poissons non transgéniques dans des conditions d’élevage de plus de six 
mois nourris avec un régime expérimental (Tibbetts et al. 2013) et auxquels on a injecté le virus 
infectieux de l’anémie du saumon (DSN-19702). Les données fournies par l’auteur de la 
déclaration ne permettent pas de tirer de conclusion sur la survie potentielle du saumon EO-1α 
dans des conditions naturelles au cours d’un cycle de vie complet et dans les divers milieux où 
il peut vivre. 

Le déclarant a laissé entendre que le saumon EO-1α aurait une condition physique et/ou un 
taux de survie amoindris par rapport à ceux du saumon sauvage puisque le saumon EO-1α 
(Deitch et al. 2006; Polymeropoulos et al. 2014), ou encore les lignées transgéniques de 
saumon de l’Atlantique avec hormone de croissance (Stevens et al. 1998; Abrahams et 
Sutterlin 1999; Cook et al. 2000a, 2000b), ont une capacité métabolique et de nage modifiées, 
une réponse au stress modifiée (saumon EO-1α, Cnaani et al. 2013) et un comportement 
d’évitement des prédateurs amoindri (saumon de l’Atlantique transgénique avec hormone de 
croissance, Abrahams et Sutterlin 1999) dans les conditions de culture. On n’a toutefois pas 
tenté de déterminer si ces modifications physiologiques seraient présentes chez des 
salmonidés élevés dans divers milieux naturels ou si elles entraîneraient un désavantage en 
matière de survie dans des conditions naturelles. 

Le déclarant a également fourni des données selon lesquelles l’élevage en écloserie ou en 
pisciculture peut réduire considérablement la condition physique des salmonidés dans la nature 
(p. ex. Muir 2004; Hansen 2006; Olsen et Skilbrei 2010; Milot et al. 2013). Bien que l’élevage en 
culture, la domestication et la culture en laboratoire diminuent la condition physique du saumon 
de l’Atlantique, cela n’empêche pas l’établissement ou l’introgression de populations sauvages, 
dont les répercussions ne sont pas entièrement comprises (voir Glover et al. 2017 pour l’étude 
la plus récente). De plus, le taux de survie et de productivité des saumons nés dans la nature, 
en cas de naturalisation (c.-à-d. en l’absence d’effets de la culture), n’a pas été évalué.  

Enfin, le déclarant a indiqué que tout présaumoneau EO-1α qui se serait échappé ne survivrait 
pas au passage de l’eau douce à l’eau de mer. Cependant, il n’a pas fourni de preuves 
indiquant que des salmonidés au stade de présaumoneau ne pourraient persister dans les 
bassins versants locaux ou les estuaires jusqu’à ce qu’ils soient prêts à migrer. Par conséquent, 
il est impossible de présumer que la survie des présaumoneaux n’est pas possible s’ils 
s’échappent de l’installation. 

2. La reproduction 

La majorité des saumons EO-1α à l’installation proposée sera des saumons triploïdes stériles 
entièrement femelles AquAdvantageMD. Cependant, le stock de génitrices fertiles EO-1α sera 
présent en plus petit nombre. De plus, comme la triploïdie n’est pas efficace à 100 % dans la 
stérilisation du saumon, il peut y avoir des poissons diploïdes fertiles dans la population 
AquAdvantageMD (on s’attend à entrouver ≤ 1,5 % de la population AquAdvantageMD selon le 
succès moyen déclaré de l’induction de la triploïdie, DSN-19702). Le stock de géniteurs 
domestiques fertiles du fleuve Saint-Jean sera également présent à l’emplacement proposé. En 
conséquence, si les femelles diploïdes EO-1α s’échappent de l’installation, elles ont la 
possibilité de se reproduire avec les poissons domestiques du fleuve Saint-Jean, ou avec les 
populations sauvages qu’elles peuvent rencontrer. Toutefois, aucune donnée n’a été fournie sur 
le succès de reproduction et la capacité de frai des saumons femelles EO-1α d’élevage ou 
provenant de la nature ou d’environnements semblables à la nature.  
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Outre le stock de génitrices EO-1α, un stock de géniteurs néomâles EO-1α (femelles 
génétiques recevant un traitement d’hormones pour être phénotypiquement mâles) sera 
présent. Bien que l’on s’attende à ce que ces poissons manquent de canaux spermatiques et 
qu’ils soient fonctionnellement stériles, on ne sait pas s’ils parviendront à maturité et 
participeront à la concurrence pour le frai. Cette information est requise pour le point 3 
ci-dessous (possibilité de causer des dommages), car les néomâles qui se reproduisent avec 
succès avec des femelles sauvages laisseraient des œufs non fécondés et non viables, ce qui 
pourrait réduire la productivité des populations sauvages. Le déclarant a fourni des données 
démontrant que la réussite du frai des saumons anadromes mâles élevés en pisciculture 
(OE-1α) est inférieure à celle des mâles sauvages élevés en milieu naturel (Moreau et 
al. 2011b). Cependant, l’effet de la culture n’a pas été examiné et on ne sait pas si le faible 
succès des mâles EO-1α est dû à la présence du transgène ou aux antécédents d’élevage 
(comme cela a été observé chez d’autres salmonidés transgéniques avec hormones de 
croissance, Bessey et al. 2004; Leggatt et al. 2014). Dans d’autres modèles de salmonidés à 
croissance rapide (saumon coho transgénique avec hormone de croissance, Leggatt et 
al. 2014; saumon de l’Atlantique d’élevage, Glover et al. 2017), l’introgression dans une 
population sauvage est beaucoup plus probable chez les poissons femelles que mâles. En 
l’absence de données démontrant le potentiel de reproduction du saumon femelle EO-1α, le 
potentiel d’établissement du saumon EO-1α dans les systèmes naturels, ou de reproduction 
avec des populations sauvages, ne peut être évalué de façon définitive. 

3. Potentiel de causer des dommages 

Le déclarant a indiqué dans la déclaration DSN 19702 : « Les données et les comparaisons 
fournies dans la déclaration DSN 16528 ont clairement documenté que, outre la présence du 
transgène EO-1α et du phénotype à croissance rapide résultant de la modification génétique, il 
n’existait aucune différence significative entre le saumon de l’Atlantique transgénique et non 
transgénique en ce qui concerne les facteurs qui pourraient avoir des effets écologiques 
négatifs. »  

Dans d’autres modèles de poissons transgéniques avec hormone de croissance, des 
modifications importantes des gènes de contrôle de l’appétit ont été signalées (carpe, saumon 
coho, poisson-zèbre, Zhong et al. 2013; Dalmolin et al. 2015; Kim et al. 2015), ainsi que des 
modifications du comportement (motivation alimentaire accrue, diminution de l’évitement des 
prédateurs). Il a été démontré que, dans certaines circonstances, les alevins transgéniques de 
saumon coho avec hormone de croissance élevés dans des cours d’eau semi-naturels ont un 
avantage de croissance ou de survie par rapport aux alevins sauvages qui cohabitent avec eux 
(p. ex., Sundström et Devlin 2011; Sundström et al. 2014; Leggatt et al. 2016; Leggatt et 
al. 2017). De plus, il a été démontré que l’interaction entre le génotype et l’environnement influe 
sur les phénotypes (taille corporelle et comportement) des poissons transgéniques avec 
hormone de croissance et sauvages de façon non parallèle, et qu’elle peut avoir des 
conséquences différentes sur les populations expérimentales (c.-à-d. biomasse, nombre 
d’individus) entre génotypes (Devlin et al. 2004; Sundstrom et al. 2007; Vandersteen et al., sous 
presse). De plus, la modélisation par ordinateur et l’analyse des loci de caractères quantitatifs 
chez le saumon coho transgénique avec hormone de croissance de l’Atlantique ont révélé que 
l’introgression du transgène pourrait modifier les phénotypes des populations sauvages par 
rapport aux valeurs optimales sélectionnées naturellement (Ahrens et Devlin 2011) et pourrait 
entraîner des changements évolutifs chez les populations sauvages (Kodama et al. 2018). Les 
données actuelles provenant d’autres modèles (voir ci-dessus) laissent entendre que la 
présence d’un transgène avec hormone de croissance ou ses effets phénotypiques peuvent 
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causer des dommages aux composantes de l’écosystème (p. ex. populations sauvages) dans 
certaines conditions. Cependant, des interactions des génotypes selon l’environnement (voir 
Devlin et al. 2015; Vandersteen et al., sous presse), différents effets sur différentes lignées de 
poissons transgéniques de la même souche et de la même espèce (Leggatt et al. 2017) et 
différents effets de la transgénèse chez différentes souches et espèces (Devlin et al. 2001) ont 
été démontrés. Par conséquent, les études d’autres modèles ne devraient pas être utilisées 
comme preuve directe de l’existence du saumon EO-1α, mais plutôt pour tirer des conclusions 
générales, identifier les zones d’incertitude ou cerner les zones à étudier concernant le potentiel 
d’envahissement des poissons transgéniques avec hormone de croissance. Le déclarant a 
fourni des données démontrant que les alevins en sevrage EO-1α n’avaient pas d’avantage ou 
de désavantage concurrentiel par rapport aux alevins sauvages et qu’ils avaient une croissance 
et une survie semblables dans des microcosmes de cours d’eau à faible et forte densité 
(Moreau et al. 2011a). De plus, les hybrides de saumon EO-1α et de truite brune ont éliminé la 
croissance des populations d’alevins EO-1α et sauvages dans les cours d’eau simulés (Oke et 
al. 2013), bien que la question de savoir si cela était dû à l’hybridation, au transgène ou à une 
combinaison des deux n’ait pas été examinée. Les effets potentiels du transgène EO-1α sur les 
populations sauvages de saumon de l’Atlantique à d’autres stades de développement ou dans 
d’autres conditions naturalisées n’ont pas été signalés, pas plus que les effets potentiels de 
l’introgression du transgène EO-1α sur les populations sauvages de saumon de l’Atlantique ou 
la possibilité que les néomâles diminuent la productivité du saumon sauvage par interférence 
avec la reproduction. Par conséquent, la possibilité que le saumon EO-1α puisse causer des 
dommages, dans le cadre du caractère envahissant, ne peut être évaluée de façon définitive. 

Discussion, conclusions et recommandations 

Les données limitées ou manquantes sur la survie tout au long du cycle de vie et le potentiel 
reproducteur des saumons femelles EO-1α dans diverses conditions naturelles pertinentes, 
ainsi que les données limitées sur la possibilité que le saumon EO-1α cause des dommages 
aux écosystèmes naturels, ne permettent pas d’effectuer une évaluation systématique du 
caractère envahissant du saumon EO-1α dans ce contexte. Au cours de la discussion, il a été 
souligné qu’il existait des renseignements supplémentaires dans la documentation sur des 
organismes semblables que l’entreprise n’a pas abordés. Bien que certaines données pour 
chaque section (survie, reproduction, possibilité de causer des dommages) aient été fournies, 
elles ont été jugées insuffisantes pour tirer des conclusions significatives quant au caractère 
envahissant. Tous s’entendent pour dire que, compte tenu de l’information manquante sur le 
saumon EO-1α (c.-à-d. l’information provenant du domaine public et des recherches du 
gouvernement du Canada) et de la difficulté d’extrapoler l’information provenant d’autres 
organismes, les données fournies ne sont pas assez solides pour appuyer toute conclusion sur 
le caractère envahissant. Parmi les autres questions à aborder, mentionnons les effets 
potentiels en aval de l’élevage, les effets multigénérationnels (y compris épigénétiques) du 
saumon EO-1α dans des conditions naturalisées et les réactions du saumon EO-1α à diverses 
conditions environnementales pertinentes dans le contexte du caractère envahissant. Les 
participants à la réunion du 2 novembre 2018 ont conclu consensuellement que l’information et 
les données fournies dans la déclaration DSN 19702 pour répondre aux exigences de 
l’alinéa 5a) de l’annexe 5 du RRSN(O) sur le caractère envahissant n’étaient pas suffisantes 
pour effectuer une évaluation systématique du caractère envahissant du saumon EO-1α. La 
recommandation consensuelle était de ne pas accepter l’information comme étant complète 
pour l’alinéa 5a). Une demande d’exemption a donc été présentée pour cette exigence, 
accompagnée d’une justification précisant que les mesures de confinement qui seront mises en 
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place à l’installation de Rollo Bay empêcheront efficacement le rejet de l’organisme dans 
l’environnement et, ce faisant, atténueront tout risque potentiel d’envahissement pour 
l’environnement. Cet élément a été examiné dans l’évaluation des risques environnementaux. 
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