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EVALUATION DES RISQUES POUR L’ENVIRONNEMENT ET
DES RISQUES INDIRECTS POUR LA SANTE HUMAINE
POSES PAR LE DANIO (DAN/O RERIO) GLOFISHVD
SUNBURST ORANGE"P : UN POISSON D’ORNEMENT
TRANSGENIQUE

Figure 1. Variétés de Danio rerio en vente dans
les commerces du poisson d’ornement partout
dans le monde (a, b), et la variété transgénique
déclarée disponible uniguement aux

Etats-Unis (c). Le poisson-zébre domestiqué (a),
le poisson-zébre doré (b), le Danio YZ2018
GloFishMP Sunburst OrangeMP fluorescent

(c) (images obtenues aupres de :a)
www.petsmart.ca; b) MPO; c) www.glofish.com)

Contexte

Les dispositions de la Loi canadienne sur la protection de I'environnement (1999) (LCPE) portant sur la
biotechnologie adoptent une approche préventive en matiere de protection de I'environnement, en
exigeant la déclaration et I’évaluation de tous les nouveaux organismes vivants issus de la biotechnologie,
y compris les poissons génétiquement modifiés, avant qu'ils soient fabriqués ou importés au Canada, afin
de déterminer s’ils sont « toxiques » ou susceptibles de le devenir. Environnement et Changement
climatique Canada (ECCC) et Santé Canada (SC) ont pour mandat de mener toutes les évaluations des
risques en vertu de la LCPE.

Le 4 mars 2019, GloFish LLC a soumis un avis & ECCC en application du Réglement sur les
renseignements concernant les substances nouvelles (organismes) [RRSN(O)] pour le Danio (YZ2018)
GloFishMP Sunburst OrangeMP, une variante orange fluorescent génétiquement modifiée du poisson-zébre
(Danio rerio), pour utilisation comme poisson d’ornement dans les aquariums résidentiels (RSN 19923).

Sous le régime d’un protocole d’entente (PE) entre Péches et Océans Canada (MPQ), ECCC et SC, le
MPO réalise une évaluation des risques environnementaux afin de produire un avis scientifique, fournit cet
avis a ECCC et collabore avec SC pour mener une évaluation des risques indirects pour la santé humaine
pour tout produit du poisson issu de la biotechnologie et déclaré en application de la LCPE et du
RRSN(O). L’avis est transmis & ECCC et a SC sous la forme du présent Avis scientifique, afin d’éclairer
I’évaluation des risques que ces deux ministéres réaliseront au titre de la LCPE.

Le présent avis scientifique découle de la réunion du 8 au 9 mai, 2019 sur /'Evaluation des risques pour
I’environnement et des risques indirects pour la santé humaine posés par le poisson-zébre
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GloFishMP Sunburst OrangeMP : un poisson d’ornement transgénique. Toute autre publication découlant de
cette réunion sera publiée, lorsqu’elle sera disponible, sur le calendrier des avis scientifigues de Péches et
Océans Canada (MPO).

En ce qui a trait au présent Avis scientifique, des rapports semblables ont été présentés en 2017 et 2018

sur six lignées de GlofishMP (Gymnocorymbus ternetzi) présentant des modifications génétiques
semblables (MPO 2018, 2019).

SOMMAIRE

¢ Conformément a la Loi canadienne sur la protection de I'environnement (LCPE), GloFish
LLC a fourni les renseignements exigés par le Reglement sur les renseignements
concernant les substances nouvelles (organismes) [RRSN(O)] & Environnement et
Changement climatique Canada (ECCC) pour le Danio rerio génétiguement modifié
(Danio (YZ2018) GloFishMP Sunburst OrangeMP).

¢ Des évaluations des risques pour I'environnement et des risques indirects pour la santé
humaine, qui comprenaient une analyse des dangers potentiels, des probabilités
d’exposition et des incertitudes connexes, ont été réalisées afin de tirer des conclusions
sur les risques et de fournir un avis scientifique a ECCC et a Santé Canada (SC) pour
éclairer leur évaluation des risques en vertu de la LCPE.

Evaluation des risques indirects pour la santé humaine

e |’évaluation de I'exposition indirecte pour la santé humaine a permis de conclure que
le potentiel d’exposition humaine a I'YZ2018 est faible & moyen, puisque son utilisation
prévue en tant que poisson d’ornement dans les aquariums restreint fortement
I'exposition du public aux personnes qui possédent de tels poissons dans des
aquariums domestiques, lorsqu’elles font I'entretien du réservoir, et comprendrait les
personnes potentiellement vulnérables (p. ex. immunodéprimées, enfants, personnes
ayant des problémes de santé).

¢ L’incertitude associée a I'évaluation de I'exposition indirecte pour la santé humaine est
modérée, car les renseignements dont on dispose sur le nombre de poissons devant
étre importés, la pénétration du marché et les scénarios d’exposition au Canada sont
limités.

e | ’évaluation des dangers indirects pour la santé humaine a permis de conclure que
I'YZ2018 présente un potentiel de danger faible, puisqu’aucun cas d’infection
zoonotique attribuable a 'YZ2018 ou au Danio rerio non transgénique n’a été signalé.
Bien que I'un des organismes sources dont provient le matériel génétique utilisé pour
l'insertion semble produire des toxines, rien n’indique que le matériel génétique introduit
ou la protéine fluorescente soient toxiques ou associés a une pathogénicité chez
'humain.

¢ L’incertitude associée a I'évaluation des dangers indirects pour la santé humaine est
faible, compte tenu des renseignements dont on dispose sur 'organisme, des
renseignements contenus dans la littérature sur le D. rerio sauvage et sur d’autres
poissons d’ornement, et de I'absence d’effets nocifs que confirme I'historique d’utilisation
sans risque de I'YZ2018 aux Etats-Unis et du D. rerio sauvage au Canada et ailleurs
dans le monde.

o |l existe un faible risque d’effet nocif indirect sur la santé humaine aux niveaux
d’exposition prévus pour la population canadienne découlant de I'utilisation de 'YZ2018
comme poisson d’'ornement dans un aquarium ou d’autres utilisations potentielles.



http://www.isdm-gdsi.gc.ca/csas-sccs/applications/events-evenements/index-fra.asp
http://www.isdm-gdsi.gc.ca/csas-sccs/applications/events-evenements/index-fra.asp
https://waves-vagues.dfo-mpo.gc.ca/Library/336647.pdf
http://www.dfo-mpo.gc.ca/csas-sccs/Publications/SAR-AS/2019/2019_002-fra.pdf
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Evaluation des risques pour I'environnement

e |’évaluation de I'exposition environnementale a permis de conclure que la présence de
I'YZ2018 dans I'environnement canadien, en dehors des aquariums, devrait étre rare,
isolée et éphémere en raison de son incapacité a survivre aux températures basses qui
caractérisent les milieux d’eau douce canadiens en hiver. Par conséquent, la probabilité
d’exposition de I'environnement canadien a 'YZ2018 est considérée comme faible.

¢ L’incertitude associée a cette estimation est faible au vu des données disponibles
concernant la tolérance de I'YZ2018 et des comparateurs pertinents a I'égard de la
température de I'eau, et du fait que malgré un long historique d’utilisation du Danio rerio
en Amérique du Nord, le poisson ne s’est jamais établi.

e |’évaluation du danger pour I'environnement a permis de conclure que les dangers liés
a 'YZ2018 sont négligeables, qu'il S’agisse des dangers relatifs a la toxicité pour
'environnement, aux interactions avec d’autres organismes, a I'hybridation, a sa
capacité a agir comme vecteur pour la prolifération de maladies, ou encore des dangers
pour la biodiversité, le cycle biogéochimique ou I'habitat. La transmission horizontale de
genes représente un danger faible (c.-a-d. aucun effet nocif prévu).

e Les niveaux d’incertitude associés au classement des dangers pour I'environnement
vont de faible a modéré, en raison du caractére limité des données propres a 'YZ2018,
du manque de cohérence des résultats d’études sur d’autres poissons-zebres
transgéniques fluorescents, et du fait que I'évaluation repose en partie sur I'opinion
d’experts.

e |l existe par conséquent un faible risque d’effets environnementaux négatifs aux niveaux
d’exposition prévus pour I'environnement canadien découlant de I'utilisation de I'YZ2018
comme poisson d’'ornement dans les aquariums ou d’autres utilisations potentielles.

Conclusions

e | ’évaluation globale concernant I'utilisation de 'YZ2018 dans le commerce d’espéces
destinées aux aquariums ou d’autres utilisations potentielles au Canada permet de
conclure que les risques indirects pour la santé humaine au Canada et pour
I'environnement du Canada sont faibles. Malgré le niveau d’incertitude modéré associé
a certains paramétres de I'évaluation, rien n’indique actuellement que les cotes de
risque globales pourraient étre plus élevées que ce qu’indiquent les résultats de
I'évaluation.

RENSEIGNEMENTS DE BASE

Caractérisation de I’organisme déclaré

L'YZ2018 est un « poisson-zébre doré » génétiquement modifié obtenu a partir d’'une variété de
poisson-zebre rayé (Danio rerio) ayant une faible pigmentation et possédant plusieurs copies
d’une cassette d’expression. La cassette d’expression code une protéine fluorescente avec des
pics d’excitation et d’émission d’environ 530 nm et 540 nm, respectivement. Cette cassette
d’expression transgénique est identique a celle évaluée dans le cadre de I'évaluation des
risques visant le Tetra GlofishMP Sunburst Orange™® (MPO 2019). Le matériel génétique inséré
produit une coloration jaune-orange sur 'ensemble de 'organisme a la lumiére ambiante,
notamment celle du soleil. Cette modification génétique a pour but de créer un nouveau
phénotype orange chez le D. rerio; ce nouvel organisme est destiné au commerce des poissons
ornementaux d’aquarium (figure 1).
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La cassette d’expression transgénique a été injectée dans des ceufs nouvellement fécondés et
encore au stade unicellulaire de la variante dorée non transgénique du poisson-zébre (D. rerio),
et un seul individu fondateur (GO0) a été identifié au moyen du phénotype orange fluorescent. La
ségrégation mendélienne du transgéne a été confirmée chez la génération F1 et la PCR
guantitative effectuée chez cette génération montre que le poisson fondateur F1 porte de
multiples copies de la cassette d’expression. Une hybridation par transfert de Southern aprés
une digestion par enzymes de restriction a permis de confirmer que les poissons

hémizygotes F2 avaient la méme la lignée génétique, et ceux-ci ont été utilisés pour perpétuer
la lignée de la souche que 'on appelle YZ2018 (nom commercial : Danio GloFishMP Sunburst
OrangeMP). Le site exact d’insertion et la séquence finale du matériel génétique inséré n’ont pas
été déterminés.

Yorktown Technologies et GloFish LLC maintiennent la lignée généalogique depuis plus de
cing générations, et la lignée est produite commercialement depuis plus de cing ans, sans
gu’aucun signe de silencage de I'expression génique n’ait été relevé. De plus, selon

GloFish LLC, « 5-D Tropical Inc., 'un des plus importants producteurs de poissons tropicaux
d’ornement au monde, produit I'YZ2018 (et toutes les autres lignées de GloFishMP vendues sur
le marché) depuis des années et estime que le phénotype est durable et stable d’'une
génération a l'autre ». Toutefois, aucune étude officielle portant sur le silengage de I'expression
génique et sur la stabilité du phénotype d’'une génération a I'autre n’est disponible. Dans
'ensemble, le degré d’incertitude relatif a la caractérisation moléculaire de I'YZ2018 est
modéré.

L'YZ2018 peut comprendre des individus hémizygote (qui ont une seule copie de la
construction transgénique insérée a un locus) ou homozygotes (qui ont deux copies a ce méme
locus). Il n’est pas possible de distinguer les individus hémizygotes des individus homozygotes
sur le plan phénotypique (la fluorescence) selon les paramétres utilisés dans la présente
évaluation.

Effets phénotypiques de la modification

L’effet phénotypique recherché est que I'YZ2018 présente une couleur orangée a la lumiére
ambiante. Ce nouveau phénotype est présent dans les muscles, la peau et les yeux. Le
transgéne pourrait s’exprimer dans les organes internes et leur donner une couleur orange,
mais ce phénomeéne n’a pas été observé chez I'YZ2018.

Effets phénotypiques non ciblés de la modification

GloFish LLC a identifié deux effets non ciblés chez I'YZ2018, soit une tolérance réduite aux
basses températures et une diminution du succés reproducteur lorsqu’il est en concurrence
avec le poisson-zeébre non transgénique. L’entreprise a effectué un test de tolérance aux
basses températures en comparant la capacité de survie de 'hémizygote YZ2018 a celle des
poissons-zébres dorés non transgéniques pendant une baisse de température. Bien que tous
les poissons soient morts entre 8,0 °C et 4,3 °C, la DLso des poissons transgéniques était
considérablement plus élevée (5,87 °C contre 5,56 °C, p < 0,0001) que celle de leurs
semblables non transgéniques, ce qui montre que I'YZ2018 est plus sensible au froid que les
poissons-zebres non transgéniques.

Un test de succeés de reproduction a été effectué pour comparer les poissons transgéniques aux
poissons non génétiquement modifiés. La proportion des descendants transgéniques (orange
fluorescent) s’est révélée nettement plus faible que ce a quoi on pouvait s’attendre pour un
échantillon aléatoire, ce qui indique que I'YZ2018 pourrait avoir plus de difficulté a se reproduire
gue le poisson-zebre non transgénique. Les effets de la modification génétique sur les autres
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phénotypes, notamment la survie, la fécondité et le comportement, n’ont pas fait 'objet d’un
examen formel.

Transgénes d’une protéine fluorescente chez le poisson-zébre

De nombreuses protéines fluorescentes, particulierement la protéine fluorescente verte
améliorée (eGFP), sont largement utilisées dans la recherche sur différents organismes, et on
dispose de données pertinentes a I'évaluation des risques sur le poisson-zébre transgénique
qui exprime la protéine fluorescente rouge (RFP). La plupart des lignées de poissons-zébres
transgéniques RFP et GFP, mais pas toutes, présentent une plus faible tolérance au froid et a
la chaleur extrémes que les lignées sauvages (Cortemeglia et Beitinger, 2005; Cortemeglia et
Beitinger 2006a; Leggatt et al., 2018). Cette différence sur le plan de la tolérance au froid
pourrait étre attribuable a la variabilité des marqueurs fluorescents, des promoteurs, des sites
d’insertion et du bagage génétique. Aucun effet sur le taux de survie n’a été relevé chez la
plupart des lignées de poissons-zébres transgéniques fluorescents, et les résultats varient en
ce qui concerne les effets de la transgénése fluorescente sur le comportement reproducteur, le
succes de reproduction et les préférences en la matiére, ainsi que sur la capacité a éviter la
prédation (Gong et al., 2003; Cortemeglia et Beitinger, 2006b; Snekser et al., 2006; Jha, 2010;
Hill et al., 2011; Owen et al., 2012; Howard et al., 2015).

Espéces comparables

Aux fins de la présente évaluation, le poisson-zébre domestiqué non transgénique a servi de
comparateur pour I'organisme déclaré. On connait aussi le poisson-zebre sous le nom de
Danio, Danio zébré et Danio rayé. Ce poisson tropical d’eau douce, originaire du sous-continent
indien (Lessman, 2011), est un poisson d’aquarium populaire que I'on trouve dans toutes les
animaleries au Canada. Sa petite taille (environ 4 cm a I'dge adulte), son régime alimentaire
variable, son faible codt et le fait qu’il nécessite peu d’entretien et de soins en font un poisson
d’aquarium trés accessible. Le poisson-zebre étant souvent utilisé comme espece modeéle dans
la recherche scientifique, on connait bien son historique a I'état sauvage et les effets de la
domestication sur son phénotype et son génotype.

Le Danio rerio est une des guelque 45 espéces de Danio présentes en Inde, au Pakistan, au
Népal, au Bangladesh, au Sri Lanka, au Myanmar, en Thailande, en Malaisie, & Sumatra
(Indonésie) et dans la province chinoise du Yunnan (Fang, 2003). |l fait partie de la famille des
cyprinidés, dans l'ordre des cypriniformes, dont font aussi partie les carpes et les vairons
(Spence et al., 2008). Le poisson-zebre vit habituellement dans les étangs stagnants et les
fossés peu profonds, ainsi que dans les cours d’eau a courant lent, souvent reliés a des
rizieres, mais pas dans les champs eux-mémes (McClure et al., 2006; Spence et al., 2006;
Engeszer et al., 2007; Spence et al., 2008).

Le poisson-zébre est eurytherme et tolére une vaste plage de température dans son aire de
répartition naturelle, soit de 6 °C en hiver a plus de 38 °C en été (Spence et al., 2008; Lopez-
Olmeda et Sanchez-Vazquez, 2011; Arunachalam et al., 2013; Little et al., 2013). Selon des
études en laboratoire, les climats tempérés inférieurs a 24 °C peuvent avoir une incidence
négative sur la reproduction et induire des anomalies de développement a divers stades
embryonnaires et larvaires (Schirone et Gross, 1968; Barrionuevo et Burggren, 1999; Hallare et
al., 2005). En outre, la reproduction a des températures extrémes a été associée a une
modification du sex-ratio chez des souches de laboratoire (Sfakianakis et al., 2012). Leggatt et
al. (2018) ont observé que le poisson-zébre doré diminue son activité et son alimentation &

16 °C, cesse de s’alimenter a 8 °C et cesse toute activité a 7 °C. Des études sur le terrain et
des études en microcosme ont montré qu’il ne survivrait pas dans des eaux a 5 °C ou moins
(Cortemeglia et al., 2008; Ribas et Piferrer, 2014). Leggatt et al. (2018) ont également noté que
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les souches de recherche non transgéniques et transgéniques eGFP de poisson-zébre ne
pouvaient pas survivre a un élevage a long terme a 6 °C.

Caractérisation du milieu récepteur potentiel

Bien que les profils de température annuels des nombreux lacs et cours d’eau du Canada
varient, tout comme les températures minimales et maximales moyennes, la plupart descendent
a une température de 4 °C ou moins, a un moment ou a un autre de I'année, et seuls quelques
lacs isolés situés dans le sud de la région cétiere de la Colombie-Britannique affichent des
températures minimales supérieures a cette température, qui sont parfois inférieures a 6 °C.
Par conséquent, si un poisson introduit ne peut survivre a 4 °C ou moins, sa présence dans
I'environnement canadien sera, au mieux, saisonniere avec de possibles poches localisées
pouvant passer I'hiver (p. ex. effluents industriels, sources hydrothermales, etc., lacs isolés si le
poisson peut survivre & des températures inférieures a 6 °C). Il faut toutefois préciser que les
profils de température de nombreux systémes d’eau douce peuvent étre assez hétérogenes.
Par exemple, les eaux souterraines peuvent contribuer a faire monter ou baisser les
températures dans des zones localisées d’un plan d’eau, et les eaux pres du rivage présentent
généralement des températures plus extrémes que les eaux profondes. En outre, les sources
thermales et les effluents d’eau chaude peuvent entrainer la présence de zones localisées
affichant tout au long de 'année des températures plus élevées que les températures
canadiennes habituelles. Soulignons que la température moyenne des eaux douces de surface
au Canada augmente en raison des changements climatiques, et qu’elle devrait connaitre une
hausse de 1,5 & 4,0 °C au cours des 50 prochaines années (MPO, 2013). Par conséquent, le
nombre de lacs dans lesquels le poisson-z&bre pourrait survivre est susceptible d’augmenter.

EVALUATION DES RISQUES INDIRECTS POUR LA SANTE HUMAINE

Evaluation de I’exposition
Importations

Les poissons entreront au Canada par différents points d’entrée qui n’ont pas encore été
déterminés. Les stocks de géniteurs sont conservés dans deux exploitations distinctes en
Floride, ou I'YZ2018 est produit selon les protocoles d’élevage standards des poissons non
transgéniques. Des poissons adultes seront expédiés a des distributeurs canadiens qui les
distribueront ensuite aux animaleries pour vente au grand public. La lignée déclarée sera livrée
aux détaillants selon la quantité commandée, et les poissons y seront conservés jusqu’a leur
vente.

Introduction de I'organisme

L’exposition la plus probable pour I'humain est le contact de 'YZ2018 avec la peau pendant le
nettoyage de I'aquarium et les changements d’eau. On ne sait pas le pourcentage des
aquariophiles qui sont susceptibles d’acheter 'YZ2018, mais selon une enquéte de 2009,
environ 12 % des ménages possédent des poissons (Whitfield et Smith, 2014), et une autre
enquéte (Marson et al., 2009) a réveélé qu’environ 20 % des répondants avaient des danios
dans leur aquarium. Aux Etats-Unis, ol environ 8 % des personnes qui ont des animaux de
compagnie possédent des poissons (AVMA 2007), GlofishMP détient environ 15 % du marché
des ventes des poissons d’aquarium, selon une estimation fournie par I'entreprise (Anderson,
2017).
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Devenir dans I’environnement

L’'YZ2018 n’est pas destiné a étre relaché dans I'environnement et sera confiné dans les
aquariums domestiques et les animaleries. Le devenir de 'YZ2018 dans I'environnement au
Canada dépend en grande partie des conditions environnementales, et la température de I'eau
constitue le principal déterminant. Selon Rixon et al. (2005), la tolérance a la température est un
facteur déterminant dans la capacité des poissons d’aquarium a survivre, a s’établir et a passer
I'hiver dans les Grands Lacs. Le déclarant a fourni des données sur la tolérance de I'YZ2018 a
la température selon lesquelles la DLso est comprise entre 5,56 °C et 5,87 °C. D’aprés une
étude de Leggatt et al. (2018), la tolérance fonctionnelle minimale du poisson-zébre
transgénique se situe entre 6 °C et 8 °C, et 'eau a une température se situant entre 5,4 °C et
5,9 °C est mortelle pour plusieurs souches de poissons-zébres transgéniques, et entraine une
forte mortalité. Contrairement & ce que I'on observe dans la région de Tampa Bay en Floride,
aux Etats-Unis, ol les poissons-zébres représentaient moins de 2 % des poissons non
indigénes capturés dans le cadre de I'enquéte de 2016 sur les poissons d’ornement non
indigénes (Tuckett et al., 2017), les probabilités qu'une population autosuffisante d’YZ2018
s’établisse au Canada sont faibles, compte tenu de I'incapacité de I'organisme a survivre a des
températures inférieures a 6 °C. Pour les mémes raisons, il est peu probable qu’il se disperse
dans I'environnement. Si des YZ2018 vivants ou morts sont relachés dans I'environnement, les
individus en question et les protéines fluorescentes insérées devraient se biodégrader
normalement, ils ne devraient pas se bioaccumuler, et leur participation au cycle
biogéochimique ne devrait pas différer de celle des autres organismes vivants. Par conséquent,
la probabilité que des étres humains soient exposés a I'organisme déclaré dans
'environnement est faible.

Autres utilisations potentielles

L'YZ2018 n’est congu que pour servir de poisson d’ornement dans les aquariums domestiques
d’intérieur. Selon le déclarant, 'YZ2018 ne convient pas a une utilisation dans les bassins
extérieurs, comme poisson-appat, pour la consommation humaine, ni comme sentinelle de
I'environnement. Toutefois, le poisson-zébre est un modéle important dans la recherche sur les
vertébrés qui vise a mieux comprendre le développement humain, les maladies et la toxicologie
(Spitsbergen et Kent, 2003; Keller et Keller, 2018). Les caractéristiques du poisson-zebre,
comme son taux de fécondité élevé, sa petite taille, la rapidité de son temps de génération et sa
transparence aux premiers stades de 'embryogenése, ont donné lieu a des études dans de
nombreuses autres disciplines telles que le comportement animal, la physiologie du poisson et
la toxicologie aquatique (Lawrence, 2007; Dai et al., 2014; Meyers, 2018). Selon le déclarant,
I'YZ2018 pourrait étre utilisé comme organisme de recherche scientifique. Les poissons-zébres
non transgéniques et transgéniques ont été recommandés comme systéme modéle de
surveillance des métaux lourds toxiques, des perturbateurs endocriniens et des polluants
organiques aux fins de toxicologie (Dai et al., 2014). Les poissons-zébres pourraient en outre
avoir une certaine utilité dans la lutte contre les moustiques. En effet, dans le cadre de certaines
études, I'analyse du contenu du tube digestif a révélé la présence de formes larvaires
aquatiques d’espéces d’insectes terrestres (Spence et al., 2008).

On ne s’attend pas a ce que I'organisme déclaré soit fabriqué au Canada, I'YZ2018 n’étant
produit qu’en Floride pour le moment. Mais si I'YZ2018 devait étre produit au Canada, on ne
prévoit aucun risque autre que ceux auxquels on s’attend d’autres poissons d’aquarium
commun. Le déclarant recommande a ceux qui ne veulent plus de I'organisme aprés I'achat de
le retourner au détaillant, de le donner a un autre aquariophile ou de I'euthanasier, sans
cruauté, avec de la glace.
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Caractérisation de I’exposition

Les risques liés a une exposition a 'organisme déclaré en milieu de travail ne sont pas
examinés dans la présente évaluation®. Les facteurs utilisés pour caractériser I'exposition
indirecte chez ’humain sont présentés au tableau 1. Le potentiel d’exposition humaine a
I'YZ2018 est évalué comme faible a moyen pour les raisons suivantes :

1. L’activité principale et la source d’exposition humaine sont 'importation de poissons
YZ2018 adultes par des points d’entrée encore non identifiés au Canada.

2. Les poissons adultes YZ2018 seront potentiellement vendus au public dans tous les
lieux ou des poissons tropicaux d’aquarium sont vendus, c’est-a-dire jusqu’a 750
commerces de détail au Canada, et aucune introduction délibérée de 'organisme dans
I'environnement canadien n’est prévue.

3. La seule utilisation prévue de 'YZ2018 est celle de poisson d’ornement pour les
aquariums, ce qui limite le potentiel d’exposition de la population générale au seul
groupe des personnes possédant un aquarium domestique, ce groupe pouvant
comprendre des personnes immunodéprimées, des personnes ayant des problémes de
santé sous-jacents, des enfants et d’autres personnes vulnérables.

4. L’exposition humaine aux poissons vivants ou morts dans un contexte domestique est le
plus souvent liée aux activités d’entretien, comme le nettoyage du réservoir et les
changements d’eau. L'exposition humaine a la suite de rejets accidentels ou délibérés
dans I'environnement ne peut étre exclue.

5. On ne prévoit aucune augmentation significative de I'exposition humaine découlant
d’autres utilisations potentielles telles que l'utilisation comme appét, I'utilisation dans les
bassins extérieurs et 'utilisation pour lutter contre les moustiques, principalement en
raison du fait que la température de I'eau au Canada devrait limiter la survie de 'YZ2018
dans I'environnement.

6. Le poisson-zebre est un modele largement utilisé dans la recherche, ce qui ouvre la
porte a diverses utilisations potentielles, telles que I'étude des maladies humaines et les
diagnostics de pollution, qui pourraient entrainer une exposition humaine. Toutefois,
I'exposition humaine découlant de I'utilisation de 'YZ2018 a des fins de recherche
scientifique devrait avoir lieu dans des conditions de confinement et les personnes
exposées devraient porter un équipement de protection individuelle. Par conséquent, la
probabilité d’exposition de la population en général est faible.

Incertitude liée a I’évaluation de I’exposition a des risques indirects pour la santé
humaine

Le tableau 2 présente le classement de l'incertitude associée a I'évaluation de I'exposition a des
risques indirects pour la santé humaine. Le déclarant a fourni des renseignements pertinents
sur les sources d’exposition et les facteurs qui influent sur I'exposition humaine, notamment

1 La détermination du respect ou du non-respect d’un ou plusieurs des critéres énoncés a l'article 64 de la LCPE s’appuie sur une
évaluation des risques potentiels pour I'environnement ou la santé humaine associés a une exposition dans I'environnement
général. Pour 'humain, cela comprend, sans toutefois s’y limiter, I'exposition par I'air, I'eau et I'utilisation de produits contenant les
substances en question. Une conclusion établie en vertu de la LCPE peut ne pas étre pertinente pour une évaluation en fonction
des critéres énoncés dans le Reglement sur les produits dangereux, qui fait partie du cadre réglementaire du Systéme d’information
sur les matiéres dangereuses utilisées au travail (SIMDUT), pour les produits destinés a étre utilisés au travail. Elle n'empéche pas
non plus une telle évaluation.
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l'importation, la vente au détail et la survie de 'YZ2018 dans I'environnement. On y apprend
que l'organisme déclaré ne sera pas produit au Canada et que la source d’exposition se limite a
'importation du poisson YZ2018. La survie de ces poissons devrait étre limitée du fait de leur
faible tolérance aux températures inférieures a 6 °C. Des données empiriqgues montrent que la
lignée déclarée est moins tolérante au froid que la lignée non transgénique de D. rerio. Au
Canada, I'exposition humaine (grand public et personnes vulnérables [p. ex. personnes
immunodéficientes, enfants, personnes ayant des problémes de santé, etc.]) devrait se produire
au moment de I'entretien et du nettoyage des aquariums domestiques. A I'heure actuelle, on
ignore le nombre d’individus de I'organisme déclaré qui seront importés. Par conséquent,
puisqu’on posséde peu de renseignements sur les importations futures et la pénétration du
produit sur le marché, et sur les scénarios d’exposition des Canadiens qui possédent un
aquarium a la maison, I'exposition humaine a I'organisme déclaré est jugée faible a moyenne
avec un niveau d’incertitude modéré.

Tableau 1. Considérations relatives a I'exposition (risques indirects pour la santé humaine).

EXPOSITION | CONSIDERATIONS

Elevée e La quantité rejetée, la durée ou la fréquence des rejets sont élevées.

e L’organisme est susceptible de survivre, de persister, de se disperser, de
proliférer et de s’établir dans I'environnement.

e Ladispersion ou le transport vers d’autres compartiments
environnementaux sont probables.

o Du fait de la nature du rejet, il est probable que des populations ou des
écosystemes vulnérables soient exposés ou que les rejets s’étendent
au-dela d’'une région ou d’'un seul écosystéme.

e Chez 'humain exposé, les voies d’exposition permettraient la présence
d’effets toxiques, d’effets zoonotiques ou d’autres effets nocifs.

Moyenne e L’organisme est rejeté dans I'environnement, mais la quantité, la durée
et/ou la fréquence des rejets sont modérées.

e L’organisme peut persister dans I'environnement, mais en faible nombre.

e Le potentiel de dispersion/transport de 'organisme est limité.

o Du fait de la nature du rejet, certaines populations vulnérables peuvent y
étre exposées.

o Chez I'hnumain exposé, les voies d’exposition ne devraient pas favoriser la
présence d’effets toxiques, d’effets zoonotiques ou d’autres effets nocifs.

Faible e L’organisme est utilisé en milieu confiné (aucun rejet intentionnel).

e La nature du rejet et/ou la biologie de I'organisme devraient permettre de
contenir 'organisme de sorte que les populations ou les écosystémes
vulnérables ne sont pas exposés.

« L’organisme est rejeté en faibles quantités et le rejet est de courte durée et
peu fréquent, et 'organisme ne devrait pas survivre, persister, se disperser
ni proliférer dans I'environnement ou il est rejeté.
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Tableau 2. Classement de l'incertitude associée a I'exposition a des risques indirects pour la santé
humaine.

Classement de Renseignements disponibles
Pincertitude
Négligeable Données de grande qualité sur 'organisme, les sources d’exposition

humaine et les facteurs ayant une incidence sur I'exposition humaine
a l'organisme. Signes d’une faible variabilité.

Faible Données de grande qualité sur des organismes apparentés ou des
substituts valides, sur les sources d’exposition humaine et sur les
facteurs ayant une incidence sur I'exposition humaine a I'organisme
ou a des substituts valides. Signes de variabilité.

Modérée Données limitées sur 'organisme, des organismes apparentés ou des
substituts valides, sur les sources d’exposition humaine et sur les
facteurs ayant une incidence sur I'exposition humaine a I'organisme.

Elevée Importantes lacunes dans les connaissances. Dépendance importante
a I'égard de l'opinion d’experts.

Evaluation des dangers
Potentiel zoonotique

Des recherches internes dans la littérature scientifique n’ont permis de recenser aucun
signalement de zoonose ou d’effets nocifs attribuables a 'YZ2018 ou a I'espéce non
transgénique de D. rerio domestiquée. On a toutefois répertorié quelques rares cas d’infections
zoonotiques déoulant d’un contact avec des poissons d’ornement tropicaux et de zoonoses
indirectes attribuables a 'ingestion d’aliments ou d’eau potable contaminés par des pathogénes
et des parasites présents chez les poissons ornementaux ou les poissions d’aquarium. Les
maladies bactériennes sont extrémement courantes chez les poissons ornementaux et sont le
plus souvent attribuables a des bactéries qui sont omniprésentes dans le milieu aquatique et qui
agissent comme pathogenes opportunistes découlant du stress (Roberts et al., 2009). Le
contact est la principale voie de transmission d’infections bactériennes a I'humain, lesquelles
résultent de la manipulation d’'organismes aquatiques (Lowry et Smith, 2007). Les espéces
bactériennes les plus courantes chez les poissons tropicaux qui peuvent causer des maladies
humaines sont : Aéromonas sp., Mycobacterium marinum, Salmonella sp. et Streptococcus
iniae (CDC, 2015). Les infections que I'on signale le plus souvent sont attribuables a

M. marinum (Weir et al., 2012). Chez 'humain, M. marinum est I'agent pathogéne du

« granulome des aquariums », qui entraine des Iésions ulcéreuses sur la peau ou I'apparition
de nodules granulomateux.

Aucun signalement n’associe spécifiquement I'organisme déclaré a des parasites ayant des
effets significatifs sur la santé humaine. En 2010, un échantillon de poissons-zebres orange a
été examiné dans un laboratoire de diagnostic de maladies du poisson de I'Université de
Floride, dans le cadre d’'une évaluation sanitaire de routine (nécropsie, microbiologie) réalisée
sur six poissons, et d’'un examen histologique réalisé sur six autres poissons. Cette évaluation
n’a révélé aucune anomalie, a I'exception d’'un nombre faible & modéré de parasites externes
Piscinoodinium chez quatre poissons, et d'un nombre élevé chez les deux autres poissons. Les
poissons non transgéniques n’ont pas été examinés, mais il est indiqué dans le rapport que
l'infection parasitaire n’était pas liée a la modification génétique, ce parasite n’étant pas rare
chez les poissons ornementaux (Florindo et al., 2017; Trujillo-Gonzalez et al., 2018). De plus,

10



Région de la capitale nationale Avis scientifique 2020/015

aucune croissance bactérienne n’a été observée aprés 48 heures (a 28 °C) dans les
échantillons de cerveau et de rein antérieur placés sur des plaques d’agar sanguin. L’examen
histologique a révélé des gouttelettes protéiques dans les cellules épithéliales tapissant les
tubules rénaux, qui représentent probablement un processus métabolique normal, ou un
artéfact de la fixation et la coloration. Il s’agissait d’'un échantillon limité, mais aucune Iésion
pathologique significative n’a été observée chez I'un ou l'autre des six poissons.

Allergénicité et toxicité

L’analyse interne de la séquence d’acides aminés de la protéine fluorescente effectuée au
moyen de la base de données AllergenOnline (v19; 10 février 2019, en anglais seulement) n’a
révélé aucune correspondance présentant une identité supérieure a 35 % pour les segments de
80 acides aminés, et aucune correspondance exacte pour les segments de 8 acides aminés.
Des analyses ont été effectuées pour les six cadres de lecture ouverts. L'identité de plus de

35 % pour les segments de 80 acides aminés est suggérée par la Commission Codex
Alimentarius pour évaluer les protéines nouvellement exprimées produites par les plantes a
ADN recombiné (OMS/FAOQ, 2009). Le déclarant a obtenu des résultats semblables a la suite
d’analyses effectuées sur le site Web Allermatch (en anglais seulement).

Les recherches effectuées au moyen de 'outil BLAST (« Basic Local Alignment Search Tool »)
sur les séquences de nucléotides et d’acides aminés du transgéne n’ont révélé aucune
similitude notable avec des toxines ou des allergénes connus. De méme, une analyse
documentaire interne n’a révélé aucun effet nocif attribuable aux protéines chez les humains.
En outre, rien n’indique que I'YZ2018, ou le D. rerio, pourraient produire des matiéres toxiques
ou d’autres matiéres dangereuses susceptibles de s’accumuler dans I'environnement ou d’étre
consommeées par d’autres organismes dans I'environnement.

Historique d’utilisation

L’YZ2018 est commercialisé en tant que poisson d’aquarium depuis 2012 partout aux
Etats-Unis, sauf en Californie, ou il est commercialisé depuis 2015. Aucun cas d’effets nocifs
sur la santé humaine n’a été signalé jusqu’a maintenant. La souche mére D. rerio a été
importée pour la premiére fois en Europe comme poisson d’aquarium domestique au début des
années 1900, et est utilisée comme modele de recherche depuis les années 1930 (Clark et
Ekker, 2015) et la littérature scientifique ne fait état d’aucun incident ayant entrainé des effets
indésirables sur la santé humaine.

Caractérisation du danger

Le systeme de classement utilisé pour déterminer les risques indirects pour la santé humaine
associés a I'organisme déclaré et présenté au tableau 3. Le risque que présente I'YZ2018 pour
la santé humaine est jugé faible pour les raisons suivantes :

1) LYZ2018 est un poisson tropical génétiguement modifié contenant de multiples copies
de la construction transgénique dans un seul site d’insertion, laquelle est intégrée de
maniéere stable, comme le confirment des PCR quantitatives et de multiples croisements.

2) Les méthodes utilisées pour produire I'organisme déclaré ne soulévent aucune
préoccupation indirecte pour la santé humaine. Bien que 'un des organismes sources
utilisés pour I'insertion de matériel génétique semble produire des toxines, rien n’indique
gue le matériel génétique introduit ou la protéine fluorescente sont toxiques ou
pathogenes pour 'humain.

3) Bien que des cas d’infections zoonotiques associées a des poissons tropicaux
d’aquarium aient été signalés, particulierement chez des personnes immunodéficientes
et des enfants, aucun cas n’est spécifiquement attribuable a I'organisme déclaré ni a
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I'organisme non transgénique, et rien n’'indique que I'organisme déclaré pourrait avoir
des capacités vectorielles supérieures a celles de I'organisme non transgénique.

4) Les identités de séquence du transgéne inséré ou de toute protéine qui pourrait
s’exprimer a partir de la construction ne correspondent a aucun allergéne connu ni
aucune toxine connue.

5) La lignée déclarée a un historique d’utilisation sans danger aux Etats-Unis, tout comme
I'espéce non transgénique en tant que poisson d’ornement et modéle de recherche
partout dans le monde, et aucun effet nocif indirect pour la santé humaine n’est signalé
dans la littérature.

Incertitude liée a I’évaluation des dangers indirects pour la santé humaine

Le tableau 4 présente le classement de l'incertitude liée a I'évaluation des dangers indirects
pour la santé humaine. Des renseignements appropriés ont été fournis par le déclarant ou
obtenus auprés d’autres sources ayant confirmé l'identification de I'organisme déclaré. D’autres
renseignements appropriés ont été fournis sur les méthodes utilisées pour modifier
génétiquement le D. rerio non transgénique, sur la source du matériel génétique employé ainsi
que sur la stabilité du génotype et du phénotype qui en résultent. L’analyse de la séquence du
matériel génétique inséré ne correspondait a aucune toxine ni aucun allergéne, et aucun effet
nocif attribuable a la protéine fluorescente orange n’a été signalé chez les humains.

Bien qu’aucun effet nocif directement attribuable a 'organisme déclaré n’ait été signalé chez
I'humain, des renseignements sur des substituts trouvés dans la littérature portant sur d’autres
poissons d’ornement semblent indiquer que la transmission d’agents pathogénes humains est
possible. Toutefois, de tels cas d’infection sont communs a tous les poissons d’ornement et ne
sont pas unigues au poisson-zebre. Aprés plus de cing ans de production commerciale de
I'YZ2018 aux Etats-Unis, aucun effet nocif sur la santé humaine n’a été signalé. Par
conséquent, en combinant a la fois les données empiriques sur I'organisme déclaré, les
renseignements sur les substituts provenant de la littérature scientifique sur d’autres poissons
d’ornement d’aquarium, et I'absence d’effets nocifs corroborée par I'historique d’utilisation sans
danger aux Etats-Unis, les dangers indirects de 'YZ2018 pour la santé humaine sont jugés
faibles avec un niveau d’incertitude faible. On considére qu’il existe une faible incertitude parce
qu’une grande partie des renseignements relatifs aux effets sur la santé humaine se fondent sur
des rapports portant sur d’autres poissons d’ornement, et qu’aucune étude portant
expressément sur les effets potentiels du poisson d’ornement transgénique fluorescent sur la
santé humaine n’a été réalisée.

Tableau 3. Considérations relatives a la gravité des dangers (indirects pour la santé humaine).

Classement du o
Considérations
danger
Elevé » Les effets chez ’humain en bonne santé sont graves, durent
longtemps et/ou provoquent des séquelles ou la mort.
« Les traitements prophylactiques n’existent pas ou ne présentent
gue peu de bienfaits.
« Risque éleve deffets a I'échelle de la communauté.
Moyen « Les effets indirects sur la santé humaine devraient étre modérés,
mais rapidement résolus chez les personnes en bonne santé et/ou
il existe des traitements prophylactiques efficaces.
» Risque possible d’effets a I'échelle de la communauté.
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Classement du

Considérations
danger

Faible o Aucun effet indirect sur la santé humaine ou effets légers,
asymptomatiques ou bénins chez les personnes en bonne santé.

o Il existe des traitements prophylactiques efficaces.

o Aucune possibilité d’effets a I'échelle communautaire.

Tableau 4. Classement de l'incertitude liée aux dangers indirects pour la santé humaine.

Classement de Description
Pincertitude
Négligeable « |l existe de nombreux signalements d’effets indirects sur la santé

humaine liés au danger, et la nature et la gravité des effets
signalés sont cohérentes (c.-a-d. faible variabilité); OU

« Le potentiel d’effets indirects sur la santé des personnes exposées
a l'organisme a fait I'objet d’'une surveillance et aucun effet n’a été
signalé.

Faible « |l existe quelques signalements d’effets indirects sur la santé
humaine liés au danger, et la nature et la gravité des effets
signalés sont relativement cohérentes; OU

« Aucun effet indirect sur la santé humaine n’a été signalé et aucun
effet lié au danger n’a été signalé chez d’autres mammiféres.

Modérée « Il existe quelques signalements d’effets indirects sur la santé
humaine qui peuvent étre liés au danger, mais la nature et la
gravité des effets signalés sont variables; OU

o Des effets liés au danger ont été signalés chez d’autres
mammiféres, mais pas chez I'humain.

Elevée « Il existe des lacunes importantes dans les connaissances (p. ex.
quelques signalements d’effets chez des personnes exposées a
'organisme, mais ces effets n'ont pas été attribués a I'organisme).

Caractérisation des risques
Utilisation déclarée

Dans la présente évaluation, le risque est caractérisé en fonction du paradigme selon lequel un
danger et une exposition a ce danger sont nécessaires pour qu’un risque existe. La conclusion
de I'évaluation du risque repose sur le danger et sur ce que I'on peut prévoir au sujet de
'exposition découlant de I'utilisation déclarée. L’'YZ2018 est une lignée génétiquement modifiée
de poissons-zebres orange fluorescent dérivés d’une lignée de poissons-zébres dorés sans
rayures. La couleur jaune-orange résulte de l'insertion d’une cassette d’expression contenant la
séquence du géne d’une protéine fluorescente provenant d’'une espéce de corail. L'organisme
déclaré sera commercialisé partout au Canada en tant que poisson d’ornement pour les
aquariums domestiques.

Bien que des cas d’infections zoonotiques liées a une exposition a des poissons d’aquarium
aient été signalés, le poisson-zébre présente un long historique d’utilisation sans risque et sans
aucun cas signalé d’infection zoonotique dans la littérature sur le commerce du poisson
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d’ornement d’aquarium. De méme, la lignée déclarée est maintenue comme lignée
généalogique depuis plus de cing générations et produite commercialement depuis plus de cing
ans aux Etats-Unis sans que des effets indésirables aient été signalés. De plus, le géne de la
protéine fluorescente inséré et les méthodes utilisées pour modifier la lignée déclarée ne
présentent aucun potentiel pathogéne ou toxique pour '’humain.

Au vu du potentiel de danger faible et du potentiel d’exposition faible a modéré, le risque pour la
santé humaine associé a I'utilisation du D. rerio YZ2018 comme poisson d’ornement d’aquarium
est jugé faible.

Autres utilisations possibles

Parmi les autres utilisations possibles, mentionnons I'utilisation de I'organisme déclaré dans les
bassins extérieurs, comme poisson-appat, et pour la recherche scientifique. Le déclarant écarte
la possibilité de certaines de ces utilisations, mais les caractéristiques de I'organisme déclaré
ne les excluent pas. Il est possible que I'organisme déclaré soit utilisé comme poisson-appat et,
lorsque les températures sont favorables, qu’il soit aussi conservé dans des bassins extérieurs,
comme c’est le cas en Floride ou le poisson est produit. Le poisson-zébre est un modéle de
recherche couramment utilisé, mais d’éventuelles activités de recherche se dérouleraient dans
un milieu confiné, ce qui limiterait 'exposition du grand public. Les publications scientifiques ne
font état d’aucun cas ou I'organisme signalé aurait été utilisé comme sentinelle de
'environnement, mais quelle que soit I'utilisation, les renseignements dont on dispose
n’indiquent aucune incidence potentielle de ces utilisations sur la santé humaine. Aucun risque
pour la santé humaine autre que ceux des autres poissons d’aquarium habituels n’est a prévoir.

Conclusion de I’évaluation des risques

Rien ne semble indiquer qu’il existe un risque d’effet nocif sur la santé humaine aux niveaux
d’exposition prévus pour la population canadienne découlant de I'utilisation du D. rerio YZ2018
comme poisson d’ornement d’aquarium ou de toute autre utilisation potentielle. Selon toute
vraisemblance, le risque pour la santé humaine associé a I'utilisation du D. rerio YZ2018 ne
répond pas aux critéres énoncés a l'alinéa 64c) de la LCPE (1999). Aucune autre mesure n’est
recommandée.

EVALUATION DES RISQUES POUR L’ENVIRONNEMENT

Evaluation de I’exposition

L’évaluation de I'exposition dans le cas du YZ2018 vivant aborde a la fois la probabilité qu’il
péneétre dans I'environnement (rejet) et son devenir une fois dans I'environnement. La
probabilité et 'ampleur de I'exposition environnementale sont déterminées au moyen d’'une
évaluation exhaustive qui détaille le potentiel de rejet, de survie, de persistance, de
reproduction, de prolifération et de propagation dans I'environnement canadien. Le tableau 5
présente le classement des probabilités d’exposition de I'environnement canadien.

L’absence de données empiriques sur la survie, la valeur adaptative et la capacité de
reproduction de I'YZ2018 dans I'environnement naturel introduit une certaine incertitude dans
I'évaluation de I'exposition. L’incertitude relative au devenir d’'un organisme dans
I'environnement peut dépendre de la disponibilité et de la qualité des données scientifiques sur
les parametres biologiques et écologiques de I'organisme, les substituts valides et le milieu
récepteur. Le tableau 6 présente le classement de l'incertitude associée a la probabilité de
présence de l'organisme et a son devenir dans I'environnement canadien.
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Tableau 5. Classement de la probabilité d’exposition de I'environnement canadien a des poissons

génétiguement modifiés.

Classement de
I’exposition

Evaluation

Probabilité négligeable

Aucune présence; non observé dans I'environnement canadien?

Probabilité faible

Présence rare et isolée; présence éphémere

Probabilité modérée

Présence fréquente, mais seulement a certaines périodes de I'année
ou dans des régions isolées

Probabilité élevée

Présence fréquente tout au long de I'année et/ou dans des régions
diffuses

1Extrémement improbable ou imprévisible

Tableau 6. Classement de l'incertitude associée a la probabilité de présence de l'organisme et a son
devenir dans I'environnement canadien (exposition environnementale)

Classement de
Pincertitude

Renseignements disponibles

Négligeable

Données de grande qualité sur 'organisme (p. ex. stérilité, tolérance
aux températures, valeur adaptative). Données sur les paramétres
environnementaux du milieu récepteur et au point d’entrée. Preuve de
'absence d’interactions des génotypes selon I'environnement (G x E),
ou parfaite compréhension des effets de ces interactions dans les
conditions environnementales pertinentes. Signes d’une faible
variabilité.

Faible

Données de grande qualité sur les organismes apparentés ou sur des
substituts valides. Données sur les parameétres environnementaux du
milieu récepteur. Compréhension des effets possibles des interactions
G x E dans les conditions environnementales pertinentes. Signes de
variabilité.

Modérée

Données limitées sur 'organisme, sur des organismes apparentés ou
sur des substituts valides. Données limitées sur les parametres
environnementaux dans le milieu récepteur. Lacunes dans les
connaissances. Evaluation reposant en partie sur I'historique
d'utilisation ou I'expérience avec des populations dans d’autres zones
géographigues ou les conditions environnementales sont semblables
a celles du Canada ou meilleures.

Elevée

Importantes lacunes dans les connaissances. Evaluation reposant
largement sur I'opinion d’experts.

Probabilité de rejet

Bien que I'organisme soit destiné a la vente sur le marché des poissons d’ornement et que la
plupart des amateurs qui achetent le produit suivent les instructions d’élimination
recommandées par le détaillant ou I'entreprise elle-méme, il est fort probable que I'YZ2018 sera
introduit dans I'environnement canadien. De nombreux poissons d’aquarium se sont établis
dans des milieux naturels en Amérique du Nord, et il semble que le rejet de poissons
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d’aquarium dans I'environnement est une pratique courante et continue, comme en témoignent
les cas récurrents, mais isolés de poissons d’aquarium observés dans les eaux canadiennes
(Dumont et al. 2002). Une fois I'organisme vendu au détail, il n’est plus sous le controle direct
de l'importateur; il n’y a donc aucune garantie que les poissons seront adéquatement confinés
et éliminés par la suite. Par conséguent, la mesure dans laquelle I'environnement sera exposé a
'organisme dépendra fortement de la capacité du poisson a survivre et a se reproduire dans les
lacs et les rivieres du Canada.

Probabilité de survie

La température de I'eau est un facteur abiotique clé qui influe sur la survie et la production de la
plupart des populations de poissons d’eau douce; c’est aussi un facteur important dans la
qualité de I'habitat (Magnuson et al., 1979; Jobling, 1981; Amiro, 2006; Elliott et Elliott, 2010).
Comme le poisson-zébre est une espece tropicale, il ne devrait pas pouvoir survivre dans une
région tempérée ou la température de I'eau est inférieure a la température requise pour sa
survie. Le poisson-zebre tolére de grandes variations thermiques dans son aire de répartition
naturelle, soit de 6 °C en hiver a plus de 38 °C en été (Spence et al., 2008; Lopez-Olmeda et
Sanchez-Vazquez, 2011; Arunachalam et al., 2013; Little et al., 2013). Les données recueillies
par le MPO sur la capacité potentielle du poisson-zebre transgénique adulte a survivre a I'hiver
canadien montrent que la température létale se situe entre 6,6 °C et 4,8 °C chez le poisson-
zebre doré, mais les larves et les jeunes peuvent réagir différemment. Les lignées de poissons-
zebres non transgéniques et transgéniques produites pour la recherche perdent I'équilibre en
moyenne entre 5,38 °C et 5,90 °C, et ne peuvent survivre a I'élevage a long terme (c.-a-d. plus
d’'une semaine) a 6 °C (Leggatt et al., 2018).

Aucun lac au Canada ne présente des températures constamment supérieures a 7 °C toute
'année ou a 6 °C pendant plusieurs années, et rares sont ceux dont la température demeure
au-dessus de 4 °C tout au long de I'année (Leggatt et al., 2018). Par conséquent, méme si les
températures nécessaires a la survie de I'YZ2018 sont possibles dans plusieurs lacs canadiens
au cours du printemps, de I'été et de 'automne, il est trés peu probable que I'YZ2018 puisse
survivre a I'hiver canadien. Au mieux, sa présence dans I'environnement serait saisonniére ou
éphémere.

Probabilité de reproduction

Des occasions de reproduction isolées pourraient se produire dans certains écosystémes d’eau
douce qui affichent des températures de I'ordre de 25 a 30 °C pendant une partie des mois
d’été. Méme si les ceufs fécondés qui ne sont pas dévorés par des prédateurs pouvaient éclore
aprés un délai relativement court (environ 50 heures), toute progéniture aurait besoin d’au
moins 2,5 mois pour arriver a maturation a des températures optimales (28 °C), qui ne sont pas
atteintes de fagon saisonniére dans les lacs du Canada. Ainsi, les YZ2018 nés pendant les
mois chauds (c.-a-d. a la fin de juillet et en ao(t) n’arriveraient pas a maturité avant l'arrivée de
températures plus froides (p. ex. en septembre), et ne survivraient probablement pas a l'hiver.
Il n’y aurait donc plus d’YZ2018 jusqu’a la prochaine introduction.

Probabilité de prolifération et de dissémination

L’YZ2018 ne peut proliférer et se disséminer dans I'environnement canadien, puisque le
poisson-zébre ne peut survivre a I'hiver. Mentionnons que les spécimens d’YZ2018 relachés
occuperaient probablement des zones proches du rivage, d’aprés ce que I'on sait de leur
habitat de prédilection dans la nature. On s’attend a ce que ces zones présentent des variations
de températures plus extrémes que les eaux profondes ou la partie médiane des lacs, qui
servent souvent de sources aux mesures de la température de I'eau (Trumpikas et al., 2015).
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Les températures hivernales peuvent donc étre plus froides que ne l'indiquent les données
enregistrées, ce qui réduirait d’autant plus le potentiel d’hivernage de I'YZ2018.

Conclusions de I’évaluation de I’exposition

Au vu de l'analyse ci-dessus, la présence de 'YZ2018 dans I'environnement canadien devrait
étre rare, isolée et éphémere, et ne représenter que peu d’individus. Par conséquent, la
probabilité d’exposition de I'environnement canadien au YZ2018 est jugée faible (voir le
tableau 5). L’incertitude associée a cette estimation est faible (tableau 6), compte tenu de la
qualité des données disponibles sur I'YZ2018 et sur les substituts valides (températures
tolérées), ainsi que des données dont on dispose sur les parametres environnementaux du
milieu récepteur au Canada.

Le déclarant indique que la seule utilisation prévue de I'organisme déclaré est celle de poisson
d’'ornement d’intérieur destiné aux aquariums domestiques fixes. Toutefois, une fois le poisson
acheté par les consommateurs, la possibilité d’autres utilisations non prévues ne peut étre
écartée (voir Evaluation des risques — Risques indirects pour la santé humaine, sous-section
Autres utilisations potentielles). Certaines utilisations non prévues pourraient mener a la
libération de poissons-zébres YZ2018, mais elles ne devraient pas modifier la capacité de cet
organisme a passer I'hiver dans un environnement canadien, ni le faible niveau d’exposition de
I'environnement a cet organisme.

L’évolution des courbes de température de I'eau liée au changement climatique mondial
pourrait accroitre I'incertitude concernant I'évaluation de la capacité de I'organisme déclaré a
survivre, a se reproduire, a proliférer et a se disséminer dans les écosystemes d’eau douce
canadiens.

Niveau d’incertitude lié a I’évaluation de I’exposition

L’incertitude associée a I'évaluation de I'exposition est faible (tableau 6), compte tenu de la
qualité des données disponibles sur I'YZ2018 et sur les substituts valides (températures
minimales tolérées), ainsi que des données dont on dispose sur les parametres
environnementaux du milieu récepteur au Canada (voir le tableau 6).

Evaluation du danger

L’évaluation du danger vise a déterminer les effets qui pourraient découler d’'une exposition
environnementale a 'YZ2018. Dans le cadre de ce processus, on tient compte des différentes
fagons dont 'organisme pourrait entrainer un danger, notamment la toxicité pour
I'environnement (si 'organisme a des propriétés toxiques), la transmission de génes, les
interactions avec d’autres organismes, la capacité d’agir comme vecteur de pathogénes, et la
capacité d’influer sur des composantes de I'environnement (p. ex., I'habitat, le cycle des
éléments nutritifs, la biodiversité). Dans le tableau 7, le classement de la gravité des
conséquences biologiques est décrit en fonction de la gravité et de la réversibilité des effets sur
la structure et la fonction de I'écosystéme. Le niveau d’incertitude relatif a chaque niveau de
danger est décrit au tableau 8.

Tableau 7. Classement du danger pour I'environnement découlant de son exposition a I'organisme.

Classement du Evaluation
danger

Négligeable Aucun effet!
Faible Aucun effet nocif?
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Classement du Evaluation

danger

Modéré Effets nocifs réversibles
Elevé Effets nocifs irréversibles

tAucune réponse biologique n’est attendue au-dela de la variabilité naturelle.

2Effet nocif : effet négatif immédiat ou a long terme sur la structure ou la fonction de
I'écosysteme, y compris la diversité biologique (au-dela de la variabilité naturelle).

Tableau 8. Classement de l'incertitude associée au danger pour I'environnement

Classement de Renseignements disponibles
I’incertitude
Négligeable Données de grande qualité sur 'organisme déclaré. Preuve de

I'absence d’effets des interactions G x E ou parfaite compréhension
de ces derniers dans les différentes conditions environnementales
pertinentes. Signes d’'une faible variabilité.

Faible Données de grande qualité sur des organismes apparentés ou des
substituts valides de I'organisme déclaré. Compréhension des effets
des interactions G x E dans les différentes conditions
environnementales pertinentes. Signes de variabilité.

Modérée Données limitées sur I'organisme déclaré, ou sur des organismes
apparentés ou des substituts valides de celui-ci. Compréhension
limitée des effets des interactions G x E dans les différentes
conditions environnementales pertinentes. Lacunes dans les
connaissances. Dépendance a I'égard de I'opinion des experts.

Elevée Importantes lacunes dans les connaissances. Dépendance
importante a I'égard de I'opinion des experts

Dangers potentiels liés a la toxicité pour I’environnement

Les voies potentielles de toxicité pour 'environnement comprennent une exposition des
écosystémes aquatiques a I'animal entier et a ses déjections, ainsi que I'ingestion de 'YZ2018
par des prédateurs. L’exposition de I'environnement a la protéine fluorescente devrait étre plus
faible que I'exposition a 'YZ2018 en tant que tel, mais les différentes voies d’exposition ne sont
pas forcément comparables. Les protéines fluorescentes sont souvent utilisées comme
marqueurs neutres dans la recherche scientifique, et ce chez une large gamme d’organismes,
et trés peu d’effets toxiques ont été observés dans le cadre de cette utilisation (Stewart, 2006).
Les rares effets négatifs relevés étaient généralement propres aux organismes transgéniques
ayant un niveau d’expression élevé des transgénes fluorescents (Huang et al., 2000; Devgan et
al., 2004; Guo et al., 2007). Les effets toxiques observés chez les organismes hétes sont
probablement attribuables a la production de protéines dans la cellule héte, et de tels effets ne
devraient pas découler d’'une exposition par contact ou par ingestion.
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La déclaration comprend un rapport analysant I'allergénicité de la séquence d’acides aminés de
la protéine fluorescente sur Allermatch (en anglais seulement). Cette analyse n’a révélé aucune
similitude fonctionnelle avec des séquences d’acides aminés allergénes connues pour les
humains. Aprés plusieurs années de production commerciale aux Etats-Unis, aucun effet
toxique découlant d’'une exposition a I'YZ2018 n’a été signalé. Par conséquent, le danger
potentiel pour 'environnement lié a la toxicité de I'YZ2018 pour I'environnement est jugée
négligeable. Le niveau d'incertitude associé a ce classement est modéré, en raison du
manque de données directes concernant I'organisme déclaré ou des substituts de celui-ci, ainsi
que du recours a des données empiriques et a des preuves indirectes concernant d’autres
organismes.

Dangers potentiels liés a la transmission horizontale de genes

La transmission horizontale des génes (THG) consiste en 'échange non sexuel de matériel
génétique entre des organismes de la méme espece ou des especes différentes (MPO, 2006).
Les voies d’exposition de nouveaux organismes (vraisemblablement des procaryotes) a de
I’ADN transgénique libre peuvent comprendre I'exposition a l'intérieur des intestins de 'YZ2018
et 'exposition aux excréments, au mucus et aux autres déchets rejetés dans I'eau par le
poisson. La construction transgénique ne contient pas de vecteurs viraux, d’éléments
transposables ou d’autres facteurs connus qui peuvent accroitre le potentiel d’absorption ou de
mobilité de 'ADN chez un nouvel organisme. L’'expression du transgéne en un changement
phénotypique nécessite une transmission concomitante d’éléments régulateurs. Une forte
proximité des promoteurs aux génes pourrait accroitre la probabilité de transmission
concomitante et d’expression, mais les promoteurs des vertébrés présentent généralement une
faible activité chez les procaryotes.

Des génes codants pour des protéines fluorescentes ont été introduits dans un large éventail
d’organismes et, pour la plupart, aucun effet nocif du transgéne fluorescent introduit n’a été
signalé. Cela indique que l'introduction du transgéne par THG dans un nouvel héte ne devrait
pas avoir d’effets nocifs. Méme si I'introduction d’un transgéne fluorescent par THG dans un
nouvel organisme présent dans un environnement canadien ne peut étre exclue, le danger est
jugé faible en raison de I'absence d’effets nocifs liés a une telle introduction. Bien que le
transgéne soit bien défini, le niveau d’incertitude est modéré en raison de la connaissance
limitée de 'emplacement du transgéne dans le génome du poisson-zebre, et de 'absence
d’études portant sur la THG du transgéne et ses conséquences.

Dangers potentiels liés aux interactions avec d’autres organismes

Si des YZ2018 étaient relachés dans I'environnement, ils pourraient interagir avec d’autres
organismes présents dans les écosystémes d’eau douce canadiens, dont de possibles proies,
concurrents et prédateurs. Dans le commerce des poissons d’aquarium, on dit généralement du
poisson-zebre qu'il est robuste. Toutefois, il s’agit d’'une espéce non agressive, et comme ses
niveaux d’activité et d’alimentation diminuent quand la température baisse, son incidence sur
ses proies et ses concurrents est probablement réduite également. Par conséquent, les
possibles répercussions négatives d’YZ2018 sur des espéces aquatiques indigenes, proies ou
concurrentes, devraient étre négligeables presque toute I'année, et ne pas étre plus grandes
que celles des autres petites espéces de poissons pendant les mois d’éte.

Des YZ2018 relachés constitueraient de nouvelles proies, et risquent donc aussi d’avoir une
incidence sur les populations indigénes de prédateurs. lls pourraient avoir un effet positif sur
ces populations en fournissant une nouvelle source d’approvisionnement en nourriture, ou un
effet négatif si I'ingestion d'YZ2018 cause des effets nocifs. Ce dernier cas est improbable,
puisque I'YZ2018 ne devrait pas étre toxique pour I'environnement et que les protéines
fluorescentes ne devraient pas étre toxiques pour les organismes qui I'ingérent. La baisse du
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niveau d’activité de I'YZ2018 liée a la diminution de la température peut le rendre plus
vulnérable a la prédation en dehors des mois d’été, car il peut devenir plus lent a réagir a la
présence de prédateurs que les espéces indigenes similaires qui sont adaptées a un climat
tempéré. D’aprés le modéle du poisson-zébre RFP, l'incidence du transgéne fluorescent varie
d’'une étude a l'autre et peut étre influencée par la lignée transgénique (c.-a-d. le point
d’insertion dans le génome), la complexité de I'habitat, le bagage génétique et I'historique
d’élevage.

Compte tenu du comportement non agressif du poisson-zébre et de sa baisse d’activité dans
les eaux froides, 'YZ2018 ne devrait pas influencer les interactions trophiques des organismes
indigénes au-dela des fluctuations naturelles, et des dangers négligeables qui y sont associés,
par rapport & ses homologues non transgéniques. Malgré le fait qu’aucune étude ne porte
directement sur les dangers de I'YZ2018, le niveau d’incertitude est modéré en raison des
données disponibles sur un substitut valide (le poisson-zébre RFP), et de la faible
compréhension des interactions G x E dans la vulnérabilité a I'agression et a la prédation chez
un autre modéle de poisson-zébre fluorescent transgénique.

Dangers potentiels liés a I’hybridation avec des espéces indigénes

Plusieurs autres espéces ont en commun le genre Danio (Fang, 2003). Le poisson-zébre se
reproduit en dispersant ses ceufs, donc il pourrait s’hybrider avec d’autres espéces qui fraient
en méme temps et au méme endroit. Le déclarant indique que des hybrides interspécifiques ont
été observés entre les espéces D. rerio et D. albolineatus (synonyme : Brachydanio
albolineatus, nom courant : danio perlé (en anglais seulement) (Axelrod et Vorderwinkler, 1976),
qui proviennent aussi du sous-continent indien. Bien qu’on ait observé I'hybridation de deux
espéces semblables, I'hybride F1 est stérile.

Plusieurs genres de poissons de la famille des cyprinidés sont présents au Canada, mais on ne
sait pas si certains ont pu se reproduire avec succes avec le poisson-zebre. Il y a peu de
chance que des croisements se produisent, étant donné la probable différentiation génétique et
adaptative entre les especes indigenes canadiennes et le poisson-zébre. Toute hybridation
intergénérique serait stérile, comme c’est le cas de I'hybridation avec I'espéce D. albolineatus,
qui est plus proche du poisson-zébre. Par conséquent, le risque que I'YZ2018 présente un
danger en raison d’'une hybridation viable avec un poisson indigéne au Canada est
négligeable. Le niveau d'incertitude modéré associé a ce classement découle de la grande
gualité des données sur la répartition des poissons de la famille des cyprinidés, et du manque
de données sur les possibilités réelles d’hybridation intrafamiliale.

Dangers potentiels en tant que vecteur d’agents pathogénes

Les agents pathogénes sont courants chez les poissons tropicaux d’eau douce utilisés comme
poissons d’ornement, dont le poisson-zebre, qui figure sur une liste de seulement quelques
espéces (p. ex., le poisson rouge, le gobie tank, le guppy et le gourami bleu) comme espéce
susceptible aux maladies pouvant avoir des répercussions importantes sur la santé des
animaux aquatiques et sur '’économie canadienne selon I’Agence canadienne d'inspection des
aliments (ACIA). En 2012, 'ACIA a inscrit le poisson-zébre sur sa liste d’espéces vulnérables
parce qu'il serait a risque d’étre un vecteur de la virémie printaniére de la carpe (VPC), une
maladie hémorragique des poissons a nageoires d’eau douce. Cependant, aucune infection
naturelle de la VPC n’a été signalée chez le poisson-zébre, y compris a I'état sauvage, dans le
milieu des amateurs et en laboratoire (Hanwell et al., 2016). Comme le principal mode d’entrée
de I'YZ2018 sera I'importation des Etats-Unis, 'ACIA jouera un réle crucial dans la
réglementation des agents pathogénes de I'espéce Danio rerio qui sont importés au Canada.
En général, I'ACIA est responsable, dans le cadre du Programme national sur la santé des
animaux aquatiques, d’appliquer le Réglement sur la santé des animaux en ce qui concerne les
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importations de Danio rerio, qui exigent un permis d'importation relatif a la santé des animaux
aquatiques et un certificat d’exportation zoosanitaire des Etats-Unis. Ces mesures de protection
a 'importation réduisent les risques d’introduction d’organismes nuisibles et de maladies
associés a cette espéce au Canada. De plus, il est attendu que tous les agents pathogénes que
I'YZ2018 porterait seraient d’origine tropicale et/ou persisteraient dans des eaux chaudes qu’on
trouve normalement dans les aquariums domestiques (p. ex., 25 °C a 28 °C), et auraient peu de
chance de persister tant a l'intérieur qu’a I'extérieur de 'YZ2018 une fois celui-ci relaché dans
les milieux d’eau douce canadiens. Le poisson-zébre peut étre infecté par des agents
pathogénes qu’on trouve en eau froide dans le cadre de procédures expérimentales (p. ex., la
VPC), mais la vulnérabilité du poisson-zeébre aux agents pathogénes présents au Canada dans
des conditions naturelles est inconnue.

La possibilité que la capacité de I'YZ2018 et d’autres organismes fluorescents transgéniques a
agir comme vecteur d’agents pathogénes soit modifiée n’a pas été examinée. Une vulnérabilité
accrue aux maladies peut accroitre la capacité d’'un organisme a agir comme vecteur, car il peut
contenir et propager plus d’agents pathogenes. En revanche, cette vulnérabilité peut aussi
réduire sa capacité a agir comme vecteur, si 'organisme succombe rapidement a la maladie.
Certaines études réalisées avec des modéles de cellules fluorescentes cultivées utilisées en
recherche ont révélé une possible modification de la vulnérabilité aux maladies. Par exemple,
I'expression de la GFP a réduit I'activation des lymphocytes T (Koelsch et al., 2013), stimulé la
sécrétion de cytokine IL-6 (Mak et al., 2007), inhibé les voies de signalisation liées au systéme
immunitaire (Baens et al., 2006) et modifié I'expression de génes liés a la fonction immunitaire
(Coumans et al., 2014) et a la réaction au stress (Badrian et Bogoyevitch, 2007). La question de
savoir si ces modifications se produiraient chez des modéles d’animaux fluorescents
transgéniques complets n’a pas été examinée. Le poisson-zebre fluorescent a été utilisé a
grande échelle aux fins de la recherche en laboratoire, sans qu’aucun effet sur la vulnérabilité
aux maladies n’ait été signalé. L'YZ2018 présente donc un potentiel négligeable de
modification des capacités de vecteur par rapport au poisson-zébre non transgénique. Comme
ce paramétre n’a pas été directement observé chez 'YZ2018, qu’il existe peu de données sur
un substitut valide et qu’on doit compter sur I'avis d’experts, le niveau d’incertitude pour ce
classement est modéré.

Dangers potentiels pour le cycle biogéochimique

L’YZ2018 devrait contribuer aux cycles des nutriments dans les habitats par I'ingestion de
proies et d’autres aliments, et par le rejet de déchets (ammoniaque et excréments). Les effets
potentiels de la protéine fluorescente de 'YZ2018 sur le métabolisme, et donc sur le cycle des
nutriments, n'ont pas été examinés. Dans une étude menée avec un organisme modele
différent, des souris eGFP transgéniques ont présenté des modifications sur le plan du cycle de
l'urée, du métabolisme de I'acide nucléique et de 'aminoacide, et de l'utilisation de I'énergie (Li
et al., 2013). Nous ne savons pas quels effets ces modifications pourraient avoir sur le cycle
biogéochimique si les YZ2018 subissaient les mémes influences liées a I'expression génique du
transgéne fluorescent, mais la petite taille du poisson-zébre et le faible nombre de spécimens
qui pourraient se retrouver dans un écosystéme semblent indiquer que le danger pour le cycle
biogéochimique dans un environnement naturel sera négligeable, méme en cas de
modification des voies métaboliques. Le niveau d’incertitude est modéré en raison du manque
d’études portant expressément sur ce danger.

Dangers potentiels pour I’habitat

Le poisson-zebre est un petit poisson qui ne construit pas de nid ni d’autres structures pouvant
avoir des répercussions sur les habitats d’autres espéces. L'YZ2018 est utilisé dans le
commerce des poissons d’ornement destinés aux aquariums depuis 2012, et aucun cas,

21



Région de la capitale nationale Avis scientifique 2020/015

anecdotique ou autre, de modification du comportement pouvant influencer la structure de
'habitat n'a été relevé chez I'YZ2018 par rapport au poisson-zebre rouge. Par conséquent,
I'YZ2018 devrait avoir des répercussions négligeables sur I'habitat, et le niveau d’incertitude
concernant ce classement est faible.

Dangers potentiels pour la biodiversité

La diversité biologique (ou biodiversité) peut étre négativement touchée par de nombreux
facteurs, y compris par les espéces envahissantes et I'introduction de maladies. Malgré
I'utilisation de longue date du poisson-zebre dans le commerce des poissons d’ornement
destinés aux aquariums et comme modeéle pour la recherche, et sa présence répétée dans les
écosystemes, il n’a jamais été signalé comme devenant envahissant en Amérique du Nord, en
Europe ou ailleurs dans le monde. Comme indiqué précédemment, 'YZ2018 ne devrait pas
avoir de répercussions négatives sur les espéces indigenes en raison d’interactions trophiques
ou d’hybridation, ni jouer un réle de vecteur pour des agents pathogénes au Canada, avoir des
effets sur le cycle biogéochimique, ou nuire a I'habitat. L’ajout de la construction transgénique et
de la protéine fluorescente dans I'YZ2018 ne devrait pas causer de toxicité environnementale
ou de dangers par l'intermédiaire de la THG du transgéne, et ne devrait pas non plus accroitre
les dangers potentiels liés aux interactions avec des espéces indigénes. Dans I'ensemble, le
risque que I'YZ2018 nuise a la biodiversité des écosystemes canadiens est négligeable.
L’utilisation de données sur le caractére envahissant et les effets sur la biodiversité issues
d’espéces comparables entraine un niveau d’incertitude faible pour ce classement.

Conclusions de I’évaluation du danger

L'YZ2018 ne devrait pas représenter de danger pour I'environnement canadien. Il n’existe
aucun antécédent d’'invasion du poisson-zebre (non transgénique) domestiqué malgré son
utilisation a grande échelle. Il n’existe aucune preuve de toxicité environnementale associée a
la construction transgénique, et la majorité des autres modéles fluorescents ne montrent
aucune toxicité liée aux transgénes fluorescents. Rien n’indique que la transmission de
transgénes a des espéces indigenes canadiennes, par hybridation ou THG, pourrait nuire a
I'environnement. L'YZ2018 et les autres modéles de poissons fluorescents ne présentent
aucune différence quant a la vulnérabilité a la maladie ou aux soins d’élevage, leur capacité a
agir comme vecteur d’agents pathogenes ne devrait pas étre modifiée, et ils ne devraient pas
nuire au cycle biogéochimigue. Des données semblent indiquer que relativement au
poisson-zeébre rouge, 'YZ2018 risque moins d’influencer d’autres espéces au moyen
d’interactions trophiques, puisque sa tolérance réduite au froid peut le rendre encore moins actif
en eau froide. L'YZ2018 ne devrait présenter aucun danger particulier au-dela de ceux qui sont
associés a son utilisation prévue en tant que poisson d’ornement destiné aux aquariums fixes.

Niveau d’incertitude lié a I’évaluation des dangers

Le classement du niveau d’incertitude lié a chaque danger va d’un niveau négligeable & modéré
(voir le tableau 9), en raison du caractére limité des données propres a 'YZ2018 et des
données directes sur les espéces comparables, de la variabilité des données sur un substitut
(poisson-zébre transgénique RFP) et du recours a l'avis d’experts pour I'évaluation de certains
dangers.

Tableau 9. Résumé du classement des dangers et du niveau d’incertitude connexe pour I’YZ2018 dans
I'environnement canadien.

Danger Classement Niveau d’incertitude

1. Danger lié a la toxicité Négligeable Modéré
environnementale
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Danger Classement Niveau d’incertitude

2. Danger lié a la transmission Faible Modéré
horizontale de génes

3. Danger lié aux interactions Négligeable Modéré
trophiques

4. Danger lié a I'hybridation Négligeable Modéré
Danger en tant que vecteur de Négligeable Modéré
maladies

6. Danger pour le cycle Négligeable Modéré
biogéochimique

7. Danger pour I'habitat Négligeable Faible

8. Danger pour la biodiversité Négligeable Faible

Evaluation du risque environnemental

Une conclusion globale concernant le risque s’appuie sur le paradigme habituel suivant : risque

oc danger x exposition. Le risque global est estimé en illustrant le danger global par rapport a
I'exposition, au moyen d’une matrice ou d’'une carte des risques, comme le montre la figure 2.
La matrice peut servir d’outil pour faciliter les communications et les discussions a propos du
risque. Le niveau d’incertitude associé au risque est abordé dans le cadre du niveau
d’incertitude dans les évaluations du danger et de I'exposition.

Selon I'évaluation de I'exposition, on a conclu que I'YZ2018, utilisé dans le commerce des
poissons d’ornement destinés aux aquariums ou a d’autres fins, présenterait une faible
probabilité de présence dans I'environnement canadien. Cette faible probabilité est liée a la
probabilité élevée de rejet de petits nombres de poissons a partir d’aquariums domestiques,
mais a la probabilité négligeable de voir des YZ2018 survivre a I'hiver dans les écosystémes
aguatiques canadiens. Ainsi, toute exposition a 'YZ2018 des écosystémes d’eau douce
canadiens serait isolée, rare et éphémeére. La qualité des données démontrant I'absence de
tolérance au froid de I'YZ2018 et du poisson-zébre en ce qui concerne les températures dans
les eaux douces canadiennes permet d’obtenir un faible niveau d’incertitude pour le classement
de ce danger.

L’évaluation du danger a mené a la conclusion que I'YZ2018 représente un danger négligeable
a faible pour I'environnement canadien, au vu de I'absence de dangers liés au poisson-zebre
doré et de I'absence de preuves directes selon lesquelles la protéine fluorescente exprimée
entrainerait des dangers accrus par rapport au poisson-zébre non transgénique. Le classement
du niveau d’incertitude lié a chaque composante de danger allait de faible a modéré, parce que
les données propres a I'YZ2018 étaient limitées, que les données directes sur des especes
comparables étaient limitées, que les données sur un modeéle substitut (poisson-zébre
transgénique RFP) étaient variables, et que I'évaluation de certains dangers reposait sur I'avis
d’experts.

D’apres la matrice des risques présentée a la figure 2, 'YZ2018 utilisé dans le commerce des
poissons d’ornement destinés aux aquariums et a d’autres fins possibles au Canada présente
un risque faible pour I'environnement canadien (exposition faible x danger négligeable/faible o
risque faible). Par conséquent, I'utilisation de I'YZ2018 dans le commerce des poissons
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d’ornement destinés aux aquariums au Canada ne devrait pas entrainer d’effets nocifs sur
I'environnement canadien découlant de I'exposition a I'organisme déclaré.
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Figure 2. Matrice et échelle des risques illustrant la fagon dont I'exposition et le danger sont intégrés pour
établir un niveau de risque dans I'évaluation du risque environnemental. Les évaluations des risques
associées aux composantes de danger au niveau d’exposition évalué sont désignés par des chiffres :

1) risques liés a la toxicité environnementale; 2) risques liés a la transmission horizontale de génes;

3) risques liés aux interactions avec d’autres organismes; 4) risques liés a I'hybridation; 5) risques en tant
que vecteur de maladie; 6) risques pour le cycle biogéochimique; 7) risques pour I'habitat; 8) risques pour
LA BIODIVERSITE.

SOURCES D’INCERTITUDE

Les sources d’incertitude dans I'évaluation de I'exposition et des dangers indirects pour la santé
humaine qui peuvent influencer le niveau d’incertitude dans I'évaluation des risques indirects
pour la santé humaine comprennent les renseignements limités sur les scénarios d’exposition
sur le marché canadien, I'utilisation de rapports concernant des substituts, et 'absence de
données directes abordant plus précisément les dangers liés a 'YZ2018.

Les sources d’incertitude dans I'évaluation de I'exposition et des dangers pour I'environnement
qui peuvent influencer le niveau d’incertitude dans I'’évaluation du risque environnemental sont
les suivantes : 'absence de données directes sur les dangers de I'organisme déclaré, la
variabilité des données issues de substituts et le recours a I'avis d’experts dans certaines
évaluations des dangers (p. ex. répercussions liées au réle de vecteur d’agents pathogenes).
Bien que les sources et les niveaux d’incertitude varient en fonction des classements du danger
ou de I'exposition, les niveaux d’incertitude indiqués ne devraient pas avoir de répercussion sur
I'estimation du risque global.

AUTRES CONSIDERATIONS

Les résultats de la présente évaluation concordent avec les évaluations des risques réalisées
antérieurement pour les déclarations de tétras Glofish™P utilisés dans le commerce des
poissons d’ornement destinés aux aquariums au Canada (MPO, 2018; 2019). Les changements
climatiques devraient entrainer une augmentation de la température moyenne de I'eau de 1,5 a
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4 °C au cours des 50 prochaines années, ce qui pourrait influer sur la capacité de 'YZ2018 a
survivre a I'hiver au Canada. Une augmentation de la température de I'eau dans quelques lacs
isolés du sud-ouest de la Colombie-Britannique qui sont rarement recouverts de glace pourrait
donner au poisson de meilleures chances de survie dans ces lacs (MPO, 2013). Toutefois, dans
la majorité des écosystémes d’eau douce qui gélent I'hiver, les températures devraient atteindre
4 °C ou moins a un moment donné au cours de I'hiver, ce qui empécherait 'YZ2018 de survivre
toute I'année.

CONCLUSIONS ET AVIS

L’utilisation de I'YZ2018 dans les aquariums domestiques devrait entrainer une exposition
humaine faible & modérée avec une incertitude modérée, principalement lors de I'entretien du
réservoir par les personnes ayant acheté le YZ2018. Le danger indirect pour la santé humaine
de I'YZ2018 est jugé faible, en raison de I'absence de pathogénicité, d’allergénicité ou de
toxicité liée a la modification génétique de I'YZ2018 et des antécédents d’utilisation sans risque
de I'organisme déclaré et d’espéces comparables non transgéniques. Ensemble, les données
probantes disponibles ne semblent pas indiquer qu'il existe un risque d’effet nocif indirect sur la
santé humaine aux niveaux d’exposition prévus pour la population canadienne découlant de
I'utilisation de I'YZ2018 en tant que poisson d’ornement dans des aquariums, ou de toute autre
utilisation potentielle recensée.

L'utilisation de I'YZ2018 pour les aquariums domestiques devrait entrainer des rejets récurrents
et de trés faible ampleur de I'YZ2018 dans I'environnement canadien. Cependant, les données
dont on dispose indiquent que 'YZ2018 n’a pas la capacité de passer I'hiver dans les
écosystémes d’eau douce canadiens. L'exposition environnementale est donc jugée faible,
avec une incertitude faible. En ce qui concerne les dangers possibles, I'absence de preuve de
dangers liés au poisson-zebre non transgénique malgré qu'il soit utilisé largement et depuis
longtemps, ainsi que I'absence de preuves de dangers accrus liés a I'YZ2018 par rapport a
I'espéce non transgénique, indiquent que le danger que représente I'YZ2018 pour
'environnement canadien est négligeable a faible. Le risque global de I'YZ2018 pour
I'environnement canadien est faible, et 'organisme déclaré ne devrait pas y provoquer d’effets
nocifs au niveau d’exposition évalué.

L’'importation de I'YZ2018 au Canada, aux fins du commerce de poissons d’ornement destinés
aux aquariums domestiques ou d’autres utilisations potentielles, devrait poser de faibles risques
pour I'environnement et de faibles risques indirects pour la santé humaine au Canada. Alors
que le niveau d’incertitude associé a certains classements de I'exposition et des dangers est
modéré en raison de I'absence ou de la quantité limitée de données directes sur I'organisme
déclaré ou d’espéces comparables, rien ne semble indiquer que I'YZ2018, dans le cadre de
I'utilisation proposée ou d’autres utilisations potentielles, pourrait nuire aux populations et a
I'environnement canadiens en cas d’exposition.
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