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RESUME

Une évaluation des risques indirects sur la santé humaine a été menée sur cinq lignées de
Gymnocorymbus ternetzi génétiquement modifiées (BT2018, OT2018, PiT2018, PuT2018 et
RT2018) qui ont été déclarées en vertu de la Loi canadienne sur la protection de
I'environnement (LCPE). Cette évaluation des risques a examiné le potentiel que les cing
lignées déclarées aient des effets nocifs sur les humains au Canada par rapport au G. ternetzi
sauvage en raison de I'exposition environnementale, y compris I'exposition dans les
environnements naturels et les environnements visés par l'utilisation prévue (c.-a-d. les
aquariums domestiques). Les lignées BT2018, OT2018, PiT2018, PuT2018 et RT2018 sont des
lignées modifiées de diploides, hémizygotes ou homozygotes de « tétra noir » ou « veuve
noire » a nageoires longues ou régulieres, contenant des génes codant pour des protéines
fluorescentes de différentes couleurs. Ces cing lignées déclarées, qui prennent leur coloration
respective a la lumiére ambiante, y compris a la lumiére du soleil, seront importées des Etats-
Unis pour étre utilisées comme poissons d’ornement dans les aquariums domestiques. Les
lignées déclarées sont commercialisées comme des poissons d’aquarium partout aux Etats-
Unis, sauf en Californie, depuis 2013 (OT2018, PiT2018 et PuT2018) et 2014 (BT2018 et
RT2018), et en Californie depuis 2015, sans qu’aucun incident n’ait été signalé. La souche
parentale, G. ternetzi, est utilisée comme poisson d’aquarium domestique depuis les

années 1950. 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 des
cing lignées déclarées comme poissons d’ornement d’aquarium ou de toute autre utilisation
potentielle répertoriée. Dans ces conditions, les organismes déclarés ne devraient pas poser
plus de risque pour la santé humaine que 'espéce sauvage G. ternetzi.




INTRODUCTION

L’évaluation suivante des risques indirects sur la santé humaine a été menée sur les lignées
BT2018, OT2018, PiT2018, PuT2018 et RT2018 de Gymnocorymbus ternetzi, cinq lignées
génétiquement modifiées de « tétra noir » diploides, hémizygotes ou homozygotes a nageoires
régulieres ou longues contenant des génes codant pour des protéines de différentes couleurs
fluorescentes. L’évaluation des risques examine le potentiel que les cinq lignées déclarées aient
des effets nocifs sur les humains au Canada par rapport au G. ternetzi sauvage en raison de
I'exposition environnementale, y compris I'exposition dans les environnements naturels et les
environnements visés par l'utilisation prévue (c.-a-d. les aquariums domestiques). Les lignées
BT2018, OT2018, PiT2018, PuT2018 et RT2018, qui prennent respectivement la couleur bleue,
orange, rose, violette et rouge sous la lumiére ambiante, y compris la lumiére du soleil, seront
importées des Etats-Unis pour étre utilisées comme poissons d’ornement dans les aquariums
domestiques. L’évaluation des risques a été menée en vertu de la Loi canadienne sur la
protection de I'environnement (LCPE) et du Réglement sur les renseignements concernant les
substances nouvelles (organismes) (RRSN[O]).

EVALUATION DES DANGERS

IDENTIFICATION ET CARACTERISATION DES LIGNEES BT2018, 0T2018,
PIT2018, PUT2018 ET RT2018 DE GYMNOCORYMBUS TERNETZ/

Nomenclature binomiale
Gymnocorymbus ternetzi BT2018, OT2018, PiT2018, PuT2018 et RT2018

Taxonomie
Reégne Animal

Embranchement Chordés

Classe Actinoptérygiens

Ordre Characiformes

Famille Characidés

Genre Gymnocorymbus

Espeéce Gymnocorymbus ternetzi (Boulenger, 1895)
Souches BT2018; OT2018; PiT2018; PuT2018 et RT2018.

Synonymes, noms communs et périmés
« Gymnocorymbus ternetzi » (Boulenger, 1895);
Nom commun : Tétra noir, veuve noire, tétra veuve noire, tétra veuve blanche ou tétra blanc;

Noms commerciaux :




BT2018 — Tétra GloFishMP Cosmic BlueMP;

0T2018 — Tétra GloFishMP Sunburst OrangeMP ou tétra a longues nageoires Sunburst
OrangeMp;

PiT2018 — Tétra GloFishMP Moonrise PinkMP ou tétra a longues nageoires Moonrise PinkMP;
PuT2018 — Tétra GloFishMP Galactic PurpleMP ou Tétra a longues nageoires Galactic PurpleMP;
RT2018 — Tétra GloFishMP Starfire RedVP ou Tétra a longues nageoires Starfire Red"P.

Caractérisation et justification de I'identification taxonomique

Les lignées BT2018, OT2018, PiT2018, PuT2018 et RT2018 de Gymnocorymbus ternetzi sont
des lignées génétiquement modifiées de tétras diploides, a nageoires longues ou réguliéres,
hémizygotes ou homozygotes, contenant des structures génétiques qui les font paraitre de
différentes couleurs sous la lumiére ambiante ou blanche. Ces lignées sont dérivées d’'une
lignée de tétra veuve blanche ou tétra blanc, une souche albinos qui est une variante
pigmentaire naturelle du G. ternetzi. La lignée BT2018 n’est produite qu’en tant que variante a
nageoires réguliéres de tétra. On peut distinguer G. ternetzi des autres espéces de
Gymnocorymbus d’aprés les caractéristiques décrites dans une clé d’identification dans Géry
(1977) et d’autres descriptions données dans Benine et al. (2015). Ses dents munies de trois
cuspides le différencient de son plus proche parent, G. flaviolimai, dont les dents prémaxillaires
sont dotées de cinq cuspides (Benine et al., 2015). |l peut également se distinguer des autres
espéces de Gymnocorymbus (G. bondi et G. thayeri) par la marge distale fortement convexe de
sa nageoire anale (plutét que rectiligne chez G. bondi ou légérement convexe chez G. thayeri)
et par la présence de six rayons sur sa nageoire pelvienne (Benine et al., 2015).

HISTORIQUE DE LA SOUCHE

Les lignées déclarées ont été développées a partir de la variante albinos du tétra veuve noire
(tétra blanc ou tétra veuve blanche) obtenue en 2007. La variation albinos est une mutation de
couleur naturelle du type sauvage pigmenté tétra veuve noire (Frankel, 2004). Selon Frankel
(2004), le tétra (G. ternetzi) manifeste deux phénotypes associés aux bandes présentes sur le
tronc. Les poissons possedent soit une coloration gris fumé avec deux bandes verticales noires
proéminentes situées directement derriére I'opercule (tétra noir), soit une coloration plus pale,
sans ces bandes (tétra veuve blanche). Le tétra veuve noire a été introduit aux Etats-Unis avant
1950 (Innes, 1950). Les lignées déclarées sont chacune issues d’un seul ceuf dans lequel on a
injecté de ’ADN. Des précisions concernant le développement de la souche et I'historique des
lignées déclarées ont été fournies par la société aux seules fins de 'examen et de I'évaluation
des risques en cours, mais ces renseignements sont désignés comme des renseignements
commerciaux confidentiels et ne figurent pas dans le présent rapport.

MODIFICATIONS GENETIQUES

Modifications phénotypiques et génotypiques résultant des modifications et
stabilité des modifications génétiques

Les lignées déclarées qui ont été modifiées pour avoir une coloration bleue (OT2018), orange
(OT2018), rose (PiT2019), violette (PuT2018) ou rouge (RT2018) sous la lumiere ambiante, y
compris la lumiére du soleil, sont destinées a étre utilisées par le grand public uniquement dans
les aquariums domestiques. Selon les informations fournies par le déclarant, en plus d’avoir
acquis les génes de fluorescence pour les différentes couleurs, les lignées transgéniques
BT2018, OT2018, PiT2018, PuT2018 et RT2018 pourraient généralement avoir un taux de




succes de reproduction plus faible que leurs homologues tétras blancs non transgéniques et
présenter une sensibilité accrue aux basses températures. Par ailleurs, la démarche adoptée
pour produire, élever et préparer les lignées déclarées de G. ternetzi pour la vente est
considérée comme adéquate pour assurer la stabilité génétique du stock de géniteurs.

PROPRIETES BIOLOGIQUES ET ECOLOGIQUES

Le G. ternetzi sauvage est une espéce de poisson tropical d’eau douce de 'ordre des
Characiformes, indigéne et largement répartie dans les rivieres d’Amérique du Sud dans les
bassins de ’Amazone (bassin versant de la riviere Guaporé) et de La Plata (fleuve Paraguay) et
d’autres bassins du sud du Brésil, de I'’Argentine et de la Bolivie (Géry, 1977). Dans la nature,
cette espéce occupe les zones d’enracinement des plantes dans des eaux douces relativement
fraiches (22 a 24 °C) et au débit lent qui sont brunes, mais limpides et Iégérement acides (pH
de 5,5 a 6,3) (Sakurai et al., 1992; Meschiattia et al., 2000). Elle atteint environ 5 cm de
longueur a maturité et se nourrit de vers, d’insectes et de petits crustacés planctoniques (Mills
et Vevres, 1989). En captivité, elle prospére le mieux entre 23 et 26 °C et ses exigences
alimentaires sont facilement satisfaites dans un aquarium domestique a I'aide d’aliments
disponibles dans le commerce.

G. ternetzi se reproduit par fertilisation de la ponte, en couple, de deux poissons ovipares et
atteint la maturité sexuelle entre I'age de 9 mois et d’'un an (Scheurmann, 1990); le
comportement de frai est déclenché par le début de la saison des pluies. L’espéce se
rassemble en bancs et, lorsqu’elle est introduite dans des réservoirs communautaires en
groupes de cing ou plus, elle n’est généralement pas agressive a I'égard des autres espéces
(Innes, 1950). Les couples adultes, sexuellement matures, se séparent du banc et déposent
ceufs et laitance en eaux libres. Les ceufs éclosent en 24 & 36 heures et les alevins nagent cing
a six jours apres I'éclosion (Axelrod et Vorderwinkler, 1976; Scheurmann, 1990).

EFFETS SUR LA SANTE HUMAINE

Potentiel zoonotique

Des recherches internes de la littérature scientifique n’ont permis de recenser aucun
signalement de zoonose ou d’effets nocifs attribuables aux organismes déclarés ou au type
sauvage G. ternetzi. Le déclarant a fourni des déclarations de vétérinaires tiers qui affirment,
d’aprés leur expérience et leurs observations, que les lignées déclarées ne présentent aucune
susceptibilité accrue aux agents pathogénes ou au risque zoonotique par rapport aux tétras non
modifiés. On a toutefois répertorié quelques rares cas d’infections zoonotiques découlant d’'un
contact avec des poissons d’ornement tropicaux et de zoonoses indirectes attribuables a
l'ingestion d’aliments ou d’eau de boisson contaminés par des agents pathogénes et des
parasites présents chez les poissons ornementaux ou les poissons 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 les milieux aquatiques et qui
agissent comme pathogénes opportunistes secondaires aux stress (Roberts et al., 2009). Le
contact est la principale voie de transmission des 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
chez ’lhumain sont des espéces appartenant aux genres Aéromonas et Salmonella ainsi que
les especes Mycobacterium marinum, 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 I'’humain, M. marinum est 'agent pathogéne du « granulome des aquariums », qui
entraine des lésions ulcéreuses sur la peau ou 'apparition de nodules granulomateux.




Typiguement, ces lésions sont limitées aux extrémités distales comme les mains, les jambes et
les pieds, car la température de croissance optimale de M. marinum varie entre 26 et 32 °C
(Mutoji et Ennis, 2012; Gauthier, 2015). Toutefois, les Iésions cutanées nodulaires peuvent
évoluer vers la ténosynovite, I'arthrite et 'ostéomyélite (Hashish et al., 2018). De plus, de rares
cas de mycobactériose systémique ont été signalés chez des personnes immunodéprimées
(Lowry et Smith, 2007). Les infections sont généralement contractées lorsque des blessures et
des abrasions cutanées sont exposées a de I'eau contaminée (Gauthier, 2015). Les Iésions font
généralement moins de 2 cm de diamétre, et |a taille et la sensibilité des boursouflures ainsi
que leur nombre augmentent lentement au fil des semaines ou des mois (Boylan, 2011). Les
infections a M. marinum étant difficiles a diagnostiquer chez ’humain, il est important de
connaitre les antécédents d’exposition a de I'eau ou a des poissons d’aquarium pour établir le
bon diagnostic et prescrire le traitement antibiotique adéquat (Beran et al., 2006). La
monothérapie (entre autres a la clarithromycine, au triméthoprime ou a la ciprofloxacine) est
considérée comme efficace pour les infections de la peau et des tissus mous, mais une
combinaison de deux médicaments pourrait étre plus efficace dans les cas d’infections plus
profondes (Hashish et al., 2018).

La documentation scientifique fait état de cas signalés d’infections & M. marinum aprés une
exposition a de I'eau ou a des poissons d’aquarium, notamment Huminer et al. (1986), Aubry
et al. (2002), Lahey (2003), Slany et al. (2012; 2013), Wu et al. (2012), Riera et al. (2016) et
Veraldi et al. (2018). Toutefois, aucun cas signalé n’est attribué aux lignées déclarées ou a
G. ternetzi.

Les infections zoonotiques a S. iniae sont le plus souvent associées a la manipulation et a la
préparation de poissons infectés chez des personnes présentant des problémes de santé sous-
jacents comme le diabéte sucré, le rhumatisme cardiaque chronique ou la cirrhose (Baiano et
Barnes, 2009). La manipulation de poissons infectés vivants ou récemment tués peut entrainer
une cellulite de la main ou une endocardite, une méningite et de I'arthrite dans les cas
d’infections généralisées graves (Boylan, 2011). Les personnes immunodéprimées ou
présentant des plaies ouvertes pourraient étre infectées par S. iniae lorsqu’elles manipulent des
poissons ou nettoient un aquarium (CDC, 2015).

Aeromonas hydrophila est 'espéce du genre Aeromonas la plus souvent signalée présentant un
potentiel zoonotique, les espéces A. sobria et A. caviae ayant aussi été signalées (Boylan,
2011). Les eaux a teneur élevée en éléments nutritifs peuvent favoriser des proliférations
pouvant infecter les humains qui présentent des blessures ou en cas d’ingestion. Ces infections
sont toutefois rares et touchent ordinairement des personnes immunodéprimées (Boylan, 2011).

Une infection a Salmonella peut survenir en cas de contact avec I'habitat d’'un animal, comme
un aquarium (CDC, 2015). Musto et al. (2006) ont recensé en Australie 78 cas d’infections par
Salmonella paratyphi B biovar Java chez des personnes qui possédaient des aquariums
contenant des poissons tropicaux. Les infections touchaient surtout des enfants (I'age médian
des cas était de trois ans) qui avaient été exposés a I'eau d’'un aquarium, et ont causé de la
diarrhée, de la fiévre, des crampes abdominales, des vomissements, des selles sanguinolentes,
des maux de téte et des myalgies.

Les infections zoonotiques surviennent principalement en présence de plaies, de coupures,
d’éraflures, d’égratignures ou d’irritations de la peau (Boylan, 2011). Les infections peuvent étre
evitées par le port de gants lors de la manipulation des poissons ou du nettoyage des
aquariums, de méme qu’en évitant tout contact avec de I'eau potentiellement contaminée en
présence de plaies cutanées ouvertes. Il est également fortement recommandé de se laver les
mains avec du savon et de I'eau aprés tout contact avec de I'eau d’aquarium. En outre, les




personnes immunodéprimées ou qui souffrent de probléemes de santé sous-jacents devraient
éviter de nettoyer des aquariums ou de manipuler des poissons (Haenen et al., 2013).

En plus d’étre vulnérables aux infections bactériennes, les humains peuvent aussi contracter
différentes zoonoses parasitaires transmises par les poissons (p. ex. opisthorchiase,
trématodose intestinale, anisakiase ou diphyllobothriose), dont bon nombre sont causées par
des helminthes (Chai et al., 2005). Certains parasites des poissons, surtout a leur stade
infectieux (troisieme stade larvaire des nématodes, métacercaires de trématodes, larves
plérocercoides de tanias) peuvent avoir un effet important sur la santé humaine (Scholz, 1999).
On signale également la présence de cryptosporidiose ou I'isolement de Cryptosporidium chez
des poissons en captivité ou ornementaux impliquant Cryptosporidium nasorum, C. parvum et
C. hominis (Muench et White, 1997; Ramirez et al., 2004; Hunter et Thompson, 2005; Roberts
et al., 2009; Boylan, 2011). Cryptosporidium est de plus en plus reconnu comme l'une des
principales causes de diarrhée modérée a grave dans les pays en développement (Ryan et al.,
2004) et un agent pathogéne grave chez les patients atteints du SIDA (Ramirez et al., 2004). La
transmission peut se produire d’'une personne l'autre, d’'un animal a une personne, d’animal a
animal, par I'ingestion d’eau ou d’aliments contaminés ou encore par contact avec des surfaces
contaminées (Ramirez et al., 2004). Cependant, dans la plupart des cas impliquant des
parasites aquatiques, les infections résultent de I'ingestion d’oocystes excrétés dans les
matieres fécales des individus infectés, de la consommation de poisson cru, mal cuit ou
transformé et d’hétes intermédiaires comme les escargots. Folster-Holst et al. (2001) ont
néanmoins rapporté le cas d’un professeur de biologie qui a développé la dermatite aprées avoir
nettoyé I'aquarium de I'école ou il élevait un gastéropode et quelques poissons. La dermatite
cercarienne (« dermatite des nageurs ») est une réaction inflammatoire qui provoque des
démangeaisons en réaction a la pénétration de la peau par des parasites non humains du
genre Schistosoma; elle est couramment contractée pendant la baignade ou le pataugeage
dans des lacs (Folster-Holst et al., 2001).

Aucun signalement n’associe spécifiquement les organismes déclarés a des parasites ayant
des effets significatifs sur la santé humaine. Des échantillons des organismes déclarés ont été
examinés dans un laboratoire de diagnostic des maladies du poisson de I'Université de la
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 pour chaque
lignée. Les constatations étaient plus ou moins semblables pour les lignées, avec I'observation
de parasites communs aux poissons ornementaux, des cas d’inflammation et un seul
échantillon d’'un pathogéne bactérien. Les poissons de type sauvage n’ont pas été examinés,
mais le rapport indique que les constatations n’étaient pas liées a la modification génétique, ces
parasites n’étant pas rares chez les poissons ornementaux (Florindo et al., 2017; Truijillo-
Gonzaélez et al., 2018).

Allergénicité/toxigénicité

Des analyses internes de la séquence des acides aminés de toutes les protéines exprimées,
effectuées au moyen de la base de données AllergenOnline (v18B; 23 mars 2018) n’ont révélé
aucune correspondance avec des allergénes connus présentant une identité supérieure a 35 %
ni de correspondance exacte pour les segments de 80 acides aminés et une fenétre coulissante
de 8 acides aminés. 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/FAO 2009). Le déclarant a obtenu
des résultats semblables a la suite d’analyses effectuées sur le site Web Allermatch (en anglais
seulement).



http://www.allergenonline.org/
http://allermatch.org/

Les recherches effectuées au moyen de l'outil BLAST (Basic Local Alignment Search Tool) sur
les séquences de nucléotides et d’'acides aminés des génes insérés et des protéines exprimées
n’ont révélé aucune homologie avec des toxines ou des allergénes connus. De méme, des
recherches internes de la littérature scientifique n’ont permis de découvrir aucun effet nocif
attribuable aux protéines exprimées chez les humains.

En outre, rien n’indique que les lignées déclarées ou G. ternetzi pourraient produire des
substances toxiques ou dangereuses susceptibles de s’accumuler dans I'environnement ou
d’étre consommeées par d’autres organismes dans I'environnement.

HISTORIQUE D’UTILISATION

Selon le déclarant, les lignées déclarées ont été conservées comme lignées reproductrices
pendant plus de cinq générations, produites commercialement pendant plus de cinq ans et
commercialisées comme poissons d’aquarium partout aux Etats-Unis, sauf en Californie, depuis
2013 pour les lignées OT2018, PiT2018 et PuT2018 et 2014 pour les lignées BT2018 et
RT2018, et en Californie depuis 2015. Aucun cas d’effets indésirables sur la santé chez les
humains n’a été signalé au cours de leur utilisation aux Etats-Unis. La souche parentale

G. ternetzi est offerte comme poisson d’aquarium domestique depuis au moins 1950 (Innes,
1950) sans qu’aucun incident d’effets nocifs n’ait été signalé chez ’humain.

CARACTERISATION DES DANGERS

Le potentiel d’exposition humaine aux lignées BT2018, OT2018, PiT2018, PuT2018 et RT2018
de Gymnocorymbus ternetzi est évalué comme étant faible (tableau 1) pour les raisons
suivantes :

1. Ces poissons tropicaux génétiquement modifiés contiennent un seul insert avec des copies
variées des genes de fluorescence qui ont été confirmées comme étant intégrées de fagon
stable par qPCR et plusieurs croisements;

2. Les méthodes utilisées pour produire les organismes vivants déclarés ne soulévent aucune
préoccupation indirecte pour la santé humaine. Bien que certains des organismes sources
dont provient le matériel génétique inséré semblent produire des toxines, rien n’indique que
le matériel génétique inséré ou les protéines exprimées dans ces lignées soient toxiques ou
pathogénes 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, aucun n’a été
attribué aux organismes déclarés ou a I'espéce sauvage, et rien n’'indique que les
organismes déclarés pourraient avoir des capacités vectorielles supérieures a celles de
I'espéce sauvage;

4. Les identités de séquence des transgénes insérés ou les protéines qui pourraient étre
exprimées a partir des constructions ne correspondent a aucun allergéne ou toxine connus;

5. Les lignées déclarées ont un historique d'utilisation sans danger aux Etats-Unis, tout
comme I'espéce sauvage en tant que poisson d’ornement dans le monde entier, et aucun
effet nocif indirect pour la santé humaine n’est signalé dans la documentation.




Tableau 1. Considérations relatives a la gravité des dangers (pour la santé humaine).

DANGER | CONSIDERATIONS

« Les effets chez ’humain en bonne santé sont graves, durent longtemps ou
provoquent des séquelles ou la mort.

Elevé « Les traitements prophylactiques n’existent pas ou ne présentent que peu de
bienfaits.

« Risque élevé d’effets a I'échelle communautaire.

o Les effets sur la santé humaine devraient étre modérés, mais rapidement
résolus chez les personnes en bonne santé ou grace a des traitements

Moyen prophylactiques efficaces.

« Risque possible d’effets a I'échelle communautaire.

« Aucun effet sur la santé humaine ou effets légers, asymptomatiques ou

. bénins chez les personnes en bonne sante.

Faible | , | existe des traitements prophylactiques efficaces.

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

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

Le tableau 2 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 auprées d’autres sources ayant confirmé I'identification des organismes déclarés. Les
méthodes utilisées pour modifier génétiquement I'espéce sauvage G. ternetzi sont décrites
suffisamment en détail, tout comme la source du matériel génétique employé ainsi que la
stabilité des génotypes et des phénotypes résultants. Cependant, certains éléments ont da étre
clarifiés et les résultats des essais de croisements hétérogénes n’étaient pas conformes aux
attentes théoriques pour les lignées BT2018 et PiT2018. Les analyses de la séquence du
matériel génétique inséré pour toutes les lignées déclarées ne correspondaient a aucune toxine
et aucun allergéne, et aucun effet nocif attribuable aux protéines insérées n’a été signalé chez
les humains. Bien qu’aucun effet nocif directement attribuable aux organismes déclarés n’ait été
signalé chez I'hnumain, des renseignements de substitution trouvés dans la documentation
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 d’aquarium et ils ne sont pas uniques au tétra noir ou au tétra veuve noire.
Apres plus de cing années de production commerciale des différentes couleurs de G. ternetzi
fluorescent 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 les organismes déclarés, les
renseignements sur les substituts provenant de la littérature scientifique sur d’autres poissons
d’'ornement d’aquarium et 'absence d’effets nocifs corroborée par I'historique d’utilisation sans
danger aux Etats-Unis, les dangers indirects de toutes les lignées déclarées pour la santé
humaine sont jugés faibles avec une faible incertitude. 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 des poissons d’ornement transgéniques
fluorescents sur la santé humaine n’a été réalisée. De plus, les résultats des essais de
croisements hétérogénes pour les lignées BT2018 et PiT2018 ne correspondaient pas aux
attentes.




Tableau 2. Catégorisation de l'incertitude liée au danger indirect pour la santé humaine.

Description Classement de
I'incertitude

Il existe de nombreux signalements d’effets sur la santé humaine liés | Négligeable
au danger, et la nature et la gravité des effets signalés sont
uniformes (c.-a-d. faible variabilité); OU

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

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

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

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

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

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

EVALUATION DE L’EXPOSITION

IMPORTATION

Le déclarant importera des Etats-Unis des poissons adultes des lignées BT2018, PiT2018,
PuT2018, OT2018 et RT2018 de G. ternetzi, qui entreront au Canada par 'un des quatre points
d’entrée suivants : Vancouver (Colombie-Britannique), Calgary (Alberta), Toronto (Ontario) et
Montréal (Québec). Les stocks de reproducteurs sont maintenus dans deux exploitations
distinctes en Floride qui utilisent le méme protocole d’élevage. La production des lignées
déclarées est réglementée par la Division de 'aquaculture du Département de 'agriculture et
des services aux consommateurs de la Floride. Les poissons adultes seront expédiés a des
distributeurs canadiens qui les distribueront ensuite aux animaleries pour vente au grand public.
Les lignées déclarées seront livrées aux détaillants selon la quantité commandée, et les
poissons y seront conservés jusqu’a leur vente.

INTRODUCTION DES ORGANISMES

Les lignées déclarées seront commercialisées dans des points de vente au détail qui vendent
des poissons d’aquarium. Le nombre et les endroits exacts ou les organismes déclarés seront
disponibles ne sont pas encore connus; toutefois, le déclarant a estimé qu’il pourrait y avoir
jusqu’a 750 points de vente au détail ou les lignées pourraient étre commercialisées. Selon une
enquéte menée en 2009, 12 % des ménages canadiens possédaient des poissons (Whitfield et
Smith, 2014), mais on ne sait pas quel pourcentage de particuliers pourraient acheter les




organismes déclarés. Aux Etats-Unis, GlofishMP détient environ 15 % du marché des poissons
d’aquarium tropicaux (Anderson, 2017). D’aprés I'expérience du déclarant sur le marché
américain, le nombre typique de poissons de cette espéce dans un aquarium domestique est de
trois a cing. L’exposition des particuliers qui achéteront les lignées déclarées se limitera
probablement aux activités d’entretien comme les changements d’eau et le nettoyage des
aquariums. La vente des lignées peut étre interrompue en tout temps si I'on juge nécessaire de
mettre fin & leur introduction au Canada. Selon le déclarant, par rapport a 'espéce sauvage,
aucune procédure ou aucun traitement particulier n’est requis pour éliminer les organismes
déclarés, car la seule différence est 'ajout d’'une protéine fluorescente provenant d'espéces
d’organismes marins.

DEVENIR DANS L’ENVIRONNEMENT

Les organismes déclarés ne sont pas destinés a étre relachés dans I'environnement et seront
confinés dans les aquariums domestiques et les animaleries. Si un poisson était rejeté,
délibérément ou non, dans I'environnement, les chances d’établissement d’'une population
autosuffisante sont faibles étant donné qu’aucun cas d’établissement dans I'environnement n’a
été signalé aux Etats-Unis ou les G. ternetzi fluorescents sont commercialisés comme poissons
d’aquarium dans des régions ou les températures minimales hivernales sont plus élevées qu’au
Canada. Le déclarant a fourni des données sur la tolérance a la température pour les cing
lignées déclarées, montrant des DLsy comprises entre 7 et 9 °C. G. ternetzi n’est pas considéré
comme une espéce préoccupante dans les eaux canadiennes en raison de son manque de
tolérance thermique et de son absence d’antécédents d’envahissement (Rixon et al., 2005;
Leggatt et al., 2018). Si des poissons 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
d’exposition aux organismes déclarés dans I'environnement est faible.

AUTRES UTILISATIONS POSSIBLES

Le type sauvage G. ternetzi est une espéce non alimentaire qui est utilisée sans danger dans
les aquariums du monde entier depuis de hombreuses décennies. De méme, les organismes
déclarés (BT2018, OT2018, PiT2018, PuT2018 et RT2018) sont destinés au grand public aux
seules fins d’exposition dans des aquariums. Selon le déclarant, les lignées ne conviennent pas
a une utilisation dans des bassins extérieurs, comme poisson-appat, pour la consommation
humaine, ni comme sentinelle de 'environnement. Par conséquent, le déclarant n’appuie
aucune autre utilisation des lignées déclarées que comme poisson ornemental d’aquarium. Une
recherche documentaire interne a permis de trouver une étude examinant I'utilisation potentielle
de poissons ornementaux pour la lutte contre les moustiques. Tilak et al. (2007) ont évalué le
potentiel larvivore du poisson rouge et du gourami bleu en laboratoire et ont recommandé
l'introduction de ce type de poissons dans des réservoirs ornementaux pour contréler la
reproduction des moustiques et a des fins esthétiques.

Il 'y a pas lieu de croire que les organismes déclarés seront fabriqués au Canada. En effet, les
lignées ne sont produites qu’en Floride. Mais si elles devaient étre produites au Canada, on ne
prévoit aucun risque autre que ceux auxquels on s’attend d’autres poissons d’aquarium
courants. Le déclarant recommande aux personnes qui ne veulent plus des organismes aprés
I'achat de les retourner au détaillant, de les donner a un autre aquariophile ou de les
euthanasier sans cruauté avec de la glace ou de la glace séche. Toutefois, selon le déclarant,
les lignées pourraient étre utilisées comme organismes de recherche scientifique. En effet, le
déclarant détient un brevet (brevet américain n° 8 975 467) qui prévoit 'utilisation des poissons




transgéniques fluorescents dans des études sur les embryons pour suivre les lignées et la
migration cellulaires. lls peuvent aussi étre utilisés pour marquer les cellules dans des
expériences de mosaique génétique et dans les modéles de cancer chez les poissons.

CARACTERISATION DE L’EXPOSITION

Les risques liés a une exposition aux organismes déclarés en milieu de travail ne sont pas pris
en considération dans la présente évaluation’.

Le potentiel d’exposition humaine aux lignées BT2018, OT2018, PiT2018, PuT2018 et RT2018
de Gymnocorymbus ternetzi est évalué comme étant faible a moyen (voir le tableau 3) pour les
raisons suivantes :

1. La principale source des organismes déclarés au Canada est I'importation annuelle
proposée de poissons adultes des lignées BT2018, PiT2018, PuT2018, OT2018 et RT2018;

2. Les organismes déclarés 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 des organismes dans I'environnement
canadien n’est prévue.

3. Leur seule utilisation prévue est celle de poissons 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. La densité d’empoissonnement habituelle pour les organismes déclarés
dans un aquarium domestique est de trois a cinqg poissons;

4. L’exposition humaine typique aux poissons vivants ou morts dans un contexte domestique
est le plus souvent liée aux activités d’entretien, comme le nettoyage de I'aquarium et les
changements de 'eau;

5. S’ily a d’autres utilisations possibles, comme I'utilisation en tant que poissons-appéts, dans
des étangs extérieurs, pour la lutte contre les moustiques et pour la recherche scientifique,
aucun risque supplémentaire indirect pour la santé humaine n’est prévu par rapport a ceux
de tout autre poisson typique d’aquarium.

" La détermination de la conformité & I'un ou plusieurs des criteres énonceés a l'article 64 de la LCPE repose sur une évaluation des
risques potentiels pour I'environnement ou la santé humaine liés a I'exposition dans I'environnement en général. Pour les humains,
cela inclut, sans toutefois s’y limiter, I'exposition par I'air, I'eau et I'utilisation de produits contenant les substances. Une conclusion
établie en vertu de la LCPE peut ne pas étre pertinente a une évaluation, qu’elle n’'empéche pas non plus, par rapport aux critéres
définis dans le Reglement sur les produits dangereux, qui fait partie d’'un cadre réglementaire pour le Systéme d’information sur les
matiéres dangereuses utilisées au travail (SIMDUT) pour les produits destinés a étre utilisés au travail.
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Tableau 3. Considérations relatives a l'exposition

EXPOSITION

CONSIDERATIONS

Elevée

La quantité, la durée ou la fréquence des rejets sont élevées.
L’organisme est susceptible de survivre, de persister, de se disperser, de
proliférer et de s’établir dans I'environnement.

La dispersion ou le transport vers d’autres compartiments
environnementaux sont probables.

Du fait de la nature du rejet, il est probable que des personnes saines et
vulnérables (p. ex. immunodéficientes) soient exposées ou que les rejets
s’étendent au-dela d’'une région ou d’'une seule population.

En ce qui concerne I'exposition chez ’humain, les voies d’exposition
permettraient la présence d’effets toxiques, d’effets zoonotiques ou
d’autres effets nocifs.

Moyenne

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

L’organisme peut persister dans I'environnement, mais en faible nombre.
Le potentiel de dispersion/transport de I'organisme est limité.

Du fait de la nature du rejet, on peut prévoir une certaine exposition de
personnes vulnérables (p. ex. immunodéficientes).

En ce qui concerne I'exposition chez 'humain, les voies d’exposition ne
devraient pas favoriser la présence d’effets toxiques, d’effets zoonotiques
ou d’autres effets nocifs.

Faible

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

La nature du rejet ou la biologie de I'organisme devrait permettre de le
contenir de sorte que des personnes saines et vulnérables

(p- ex. immunodéficientes) ne soient pas exposees.

L’organisme est rejeté en faibles quantités, et les rejets sont de courtes
durées et peu fréquents; 'organisme ne devrait pas survivre, persister, se
disperser ni proliférer dans I'environnement ou il est rejeté.

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

humaine

Le tableau 4 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 adéquats sur
les sources d’exposition et les facteurs qui influent sur I'exposition humaine, notamment
limportation, la vente au détail et la survie des organismes dans I'environnement. |l a indiqué
que les organismes déclarés ne seront pas produits au Canada et que la source d’exposition se
limite a 'importation annuelle de poissons adultes des lignées BT2018, PiT2018, PuT2018,
0OT2018 et RT2018. La survie de ces poissons devrait étre limitée du fait de leur faible tolérance
aux températures inférieures a 9 °C. Des données empiriques montrent que les lignées
déclarées de G. ternetzi sont moins tolérantes au froid que I'espéce sauvage. Au Canada,
I'exposition humaine (grand public et personnes immunodéficientes) devrait se produire surtout
au moment de I'entretien et du nettoyage des aquariums domestiques. A I'heure actuelle, on
ignore le nombre réel d’organismes déclarés devant étre importés au cours des prochaines
années. Par conséquent, compte tenu des renseignements limités sur les scénarios
d’exposition sur le marché canadien, I'exposition humaine aux organismes déclarés est jugée
faible @8 moyenne avec un niveau d’incertitude modéré.

11




Tableau 4. Classement de l'incertitude associée a I'exposition a des risques indirects pour la santé
humaine.

Renseighements disponibles Classement de
incertitude

Données de grande qualité sur 'organisme, les sources d’exposition | Négligeable
humaine et les facteurs ayant une incidence sur I'exposition
humaine a I'organisme. Signes d’une faible variabilité.

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

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

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

CARACTERISATION DES RISQUES
UTILISATION DECLAREE

Dans cette évaluation, le risque est caractérisé selon un paradigme intégré a I'article 64 de la
LCPE (1999) qui veut qu’un danger et I'exposition a ce danger soient tous deux nécessaires
pour qu’il y ait un risque. La conclusion de I'évaluation du risque repose sur le danger et sur ce
que I'on peut prévoir au sujet de I'exposition découlant de I'utilisation déclarée.

Les poissons des lignées BT2018, OT2018, PiT2018, PuT2018 et RT2018 sont des poissons
tropicaux génétiquement modifiés issus d’'une lignée albinos naturelle du tétra veuve noire. Les
couleurs sont le résultat de l'introduction de cassettes d’expression contenant le géne codant
pour une protéine fluorescente dérivée d’espéces d’anémones de mer et de coraux. Les
organismes déclarés seront commercialisés partout au Canada en tant que poissons
d’ornement pour les aquariums domestiques.

Bien qu’il y ait des cas signalés d’infections zoonotiques dues a I'exposition a des poissons
d’aquarium, le tétra veuve noire est une espéce d’aquarium populaire utilisée sans risque
depuis longtemps et pour laquelle aucun cas n’est déclaré dans la documentation. De méme,
les lignées déclarées (BT2018, OT2018, PiT2018, PuT2018 et RT2018) sont maintenues
comme lignées reproductrices depuis plus de cing générations et produites commercialement
depuis plus de cing ans aux Etats-Unis sans que des effets indésirables aient été signalés. Les
geénes insérés et les méthodes utilisées pour modifier les lignées déclarées ne présentent
aucun potentiel pathogéne ou toxique pour ’humain.
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Au vu du potentiel de danger faible et du potentiel d’exposition de faible a moyen, les risques
pour la santé humaine liés a l'utilisation des lignées BT2018, OT2018, PiT2018, PuT2018 et
RT2018 de G. ternetzi comme poissons d’ornement d’aquarium sont jugés faibles.

AUTRES UTILISATIONS POSSIBLES

Les autres utilisations recensées comprennent I'utilisation des organismes déclarés dans les
bassins extérieurs, comme poissons-appats et pour la recherche scientifique. Méme si le
déclarant n’approuve pas ces utilisations, étant donné que ces poissons sont destinés
uniquement a des fins d’exposition dans les aquariums, les caractéristiques des organismes
déclarés n’excluent pas ces utilisations. Il est possible que les organismes déclarés soient
utilisés comme poisson-appat et, lorsque les températures sont favorables, qu’ils soient aussi
conservés dans des bassins extérieurs, comme c’est le cas en Floride ou les poissons sont
produits. Avec le brevet publié, leur utilisation en tant qu’organismes de modéles de recherche
est possible; toutefois, cela se ferait sous confinement et limiterait ainsi I'exposition du grand
public. Les publications scientifiques ne font état d’aucun cas ou les organismes déclarés
auraient été utilisés comme sentinelles de I'environnement, mais quelle que soit I'utilisation, les
renseignements dont on dispose n’indiquent aucune incidence potentielle de ces utilisations sur
la santé humaine.

CONCLUSION DE L’EVALUATION DES RISQUES

Aucune preuve ne semble indiquer qu’il existe un risque d’effets nocifs sur la santé humaine
aux niveaux d’exposition prévus pour la population canadienne découlant de I'utilisation des
lignées BT2018, OT2018, PiT2018, PuT2018 et RT2018 de G. ternetzi comme poissons
d’ornement d’aquarium ou de toute autre utilisation possible. Le risque pour la santé humaine
associé a l'utilisation des lignées BT2018, OT2018, PiT2018, PuT2018 et RT2018 de G. ternetzi
ne répond pas aux critéres énoncés a l'alinéa 64c) de la LCPE (1999). Aucune autre mesure
n’est recommandée.
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