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Dette sektordokument vedrørende biodiesel omhandler ikke produktionsprocesser for animalsk fedt/affaldsolie og de fodermidler, der afledes heraf, som ikke er omfattet af EFISC-certificering.

Denne risikovurdering er baseret på FEDIOL's sektorreferencedokument (tillæg 4 til de europæiske retningslinjer for god praksis inden for industriel fremstilling af sikre fodermidler) vedrørende fremstilling af vegetabilske olier. Udgangspunktet er derfor transporten af det indgående materiale.

[bookmark: _Toc354998605][bookmark: _Toc436686209]Indledning 

Medlemmerne af European Biodiesel Board (herefter EBB) producerer ud over biodiesel en række biprodukter til foderbrug og tekniske formål. EBB har næsten 80 medlemsvirksomheder og -sammenslutninger i 21 EU-medlemsstater. 

EBB's medlemmer arbejder for at fremstille sikre fodermidler og dokumentere deres overensstemmelse med europæiske forskrifter for sikkerhed og sundhed, herunder inden for rammerne af forordning (EF) nr. 183/2005 om krav til foderstofhygiejne samt fortegnelsen over fodermidler (forordning (EU) nr. 68/2013). 

Biodiesel er et fornyeligt brændstof, der udgør et bæredygtigt alternativ til fossile brændstoffer. Ud over at reducere drivhusgasemissionerne fra europæisk transport tilvejebringer biodiesel betydelige mængder glycerin, der bruges til dyrefoder og andre biprodukter, som anvendes til tekniske formål. 

Dette dokument har til formål at hjælpe biodieselanlæg med at levere sikre fodermidler. EBB har gennemført risikovurderinger af kæden for fodermidler fra de primære indgående materialer, som forarbejdes i denne industri. Disse vurderinger er et værktøj, som biodieselproducenter kan bruge til at evaluere deres egne forvaltningssystemer til fodersikkerhed. De kan også støtte disse producenter i deres dialog om kædekontrol med deres kunder, leverandører og andre interessenter. De risikovurderinger, der omhandler kontrolforanstaltninger, uddyber HACCP-principperne og de understøttende forudsætningsprogrammer, der er omhandlet i kapitel 5 og 6 i de ledsagende europæiske retningslinjer. 

EBB understreger, at virksomhederne stadig primært er ansvarlige for at levere sikre fodermidler, og at denne risikovurdering ikke erstatter nogen form for ansvar. 
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[bookmark: _Toc354998606][bookmark: _Toc436686210]Oversigt over fodermidler

De primære råmaterialer, der forarbejdes af EU's biodieselindustri, er rapsolie, sojaolie, solsikkeolie og palmeolie i kombination med methanol.

EU's fortegnelse over fodermidler udgør et fælles system i EU til beskrivelse og mærkning af fodermidler. Fortegnelsen indeholder for hvert fodermiddel produktets navn, et identifikationsnummer, en beskrivelse af fodermidlet, herunder eventuelt oplysninger om fremstillingsprocessen og oplysninger, der erstatter den obligatoriske angivelse i overensstemmelse med artikel 16, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 767/2009.

Fodermidler beslægtet med biodiesel omhandlet i forordning (EU) nr. 68/2013 (tilpasset til vegetabilsk oprindelse):
	Glycerin, rå

	13.8.1
	Biprodukt fremkommet ved:
– oliekemisk spaltning af olie/fedtstoffer for at fremstille fedtsyrer og glycerolvand efterfulgt af en koncentrering af glycerolvandet for at få rå glycerol eller ved omesterificering (kan indeholde op til 0,5 % methanol) af naturlige olier og fedtstoffer for at frembringe methylestere af fedtsyrer og glycerolvand efterfulgt af en koncentrering af glycerolvandet for at få rå glycerol
– fremstilling af biodiesel (methyl- eller ethylestere af fedtsyrer) ved omesterificering af olie og fedtstoffer af vegetabilsk eller animalsk oprindelse uden nærmere angivelse. Der kan stadig være mineralske eller organiske salte i glycerinen (op til 7,5 %).
Kan indeholde op til 0,5 % methanol og op til 4 % MONG (Matter Organic Non Glycerol), der består af methylestere af fedtsyrer, ethylestere af fedtsyrer, frie fedtsyrer og glycerider
– forsæbninger af olie/fedtstoffer af vegetabilsk eller animalsk oprindelse, normalt med alkalimetaller og jordalkalimetaller, for at frembringe sæbe.
Kan indeholde op til 50 ppm nikkel fra hydrogenering.

	Glycerin
	13.8.2
	Produkt fremkommet ved:
– a) oliekemisk spaltning af olie/fedtstoffer efterfulgt af en koncentrering af glycerolvand og raffinering ved destillering (jf. del B, ordliste over processer, række 20) eller ionbytning, b) oliekemisk omesterificering af naturlige olier og fedtstoffer for at frembringe methylestere af fedtsyrer og glycerolvand efterfulgt af en koncentrering af glycerolvandet og raffinering ved destillering eller ionbytning
– fremstilling af biodiesel (methyl- eller ethylestere af fedtsyrer) ved omesterificering af olie og fedtstoffer af vegetabilsk eller animalsk oprindelse uden nærmere angivelse med efterfølgende raffinering af glycerinen. Minimumsindhold af glycerol:
99 % i tørstof	
– forsæbninger af olie/fedtstoffer af vegetabilsk eller animalsk oprindelse, normalt med alkalimetaller og jordalkalimetaller, for at frembringe sæbe med efterfølgende raffinering af råglycerolen og destillering.
Kan indeholde op til 50 ppm nikkel fra hydrogenering.



2.1 Hjælpestoffer, der kan indgå i behandling og forarbejdning  
Vand
Aluminiumsulfat
Citronsyre
Ferrichlorid
Saltsyre
Kaliumhydroxid
Natriumhydroxid
Natriummethoxid
Svovlsyre
Fosforsyre
Toluensulfonsyre

Listen er ikke udtømmende.

[bookmark: _Toc354998607][bookmark: _Toc436686211]Procesbeskrivelse for biodiesel

Biodiesel består af methylestere af fedtsyrer og frembringes ved den kemiske reaktion mellem olie/fedt og monoalkohol, typisk methanol. En katalysator, oftest natrium- eller kaliumhydroxid og/eller -methylat, bruges til at accelerere dannelsen af alkylestere. Denne fremstillingsproces kendes normalt under betegnelsen omesterificering.




 (
Vegetabilske olier
Rapsolie
Sojaolie
Solsikkeolie
Palm Oil
Katalysator
Natriumhydroxid
K
aliumhydroxid
Alkohol
Methanol
Ethanol
)




I dette afsnit beskrives processen for fremstilling af biodiesel af vegetabilske olier, hvor triglyceridolie opdeles i alkyl (biodiesel) og glycerin ved en reaktion med en monoalkohol. Biodiesel- og glycerinfaserne adskilles og renses derefter. Fremstillingsprocesserne omfatter de samme faser, uanset produktionsstørrelsen, men det anvendte udstyr kan variere betydeligt. 

[bookmark: _Toc354998608][bookmark: _Toc436686212]Modtagelse af vegetabilsk olie 

Vegetabilske olier, der leveres til biodieselanlæg, er delvist raffinerede vegetabilske olier. Inden levering (i henhold til FEDIOL's sektorreferencedokument)[footnoteRef:1] gennemgår de vegetabilske olier en række raffineringstrin for at fjerne forskellige urenheder, som f.eks. fosfatider, frie fedtsyrer, voks, tocopheroler eller farvestoffer, der kan påvirke biodieselprocesreaktionen.  [1:  FEDIOL's sektorreferencedokument: Tillæg 4 til de europæiske retningslinjer for god praksis inden for industriel fremstilling af sikre fodermidler: 
http://www.efisc.eu/data/1342020514Sector%20document%20oilseed%20and%20proteinmeal%20industry_version-2-2-1_16-02-11%20update%20hyperlinks%209_7.pdf] 


På de fleste, hvis ikke alle, råmaterialer foretages der en form for rensning for urenheder eller reduktion af indholdet af frie fedtstyrer, inden råmaterialerne anvendes til fremstilling af biodiesel.

Ved levering overføres de delvist raffinerede vegetabilske olier til lagertanke, inden de forarbejdes. Sikkerheden og kvaliteten af det modtagne materiale vurderes. 

Indholdet af frie fedtsyrer, vand og uforsæbelige stoffer er vigtige parametre for at opnå høj konverteringseffektivitet i omesterificeringsreaktionen. Resultaterne af olieparametrene påvirker mængden af råmateriale, alkohol og katalysator i omesterificeringsprocessen. 

[bookmark: _Toc354998609][bookmark: _Toc436686213]Reaktionsfasen/omesterificering: 

Formålet med reaktionsfasen er at omdanne bestanddelen af frie fedtsyrer i råmaterialet til biodiesel. Når indholdet af frie fedtsyrer er højt, gennemføres reaktionsfasen sædvanligvis i to trin: esterificering og omesterificering. 

Efter den indledende analyse af de modtagne vegetabilske olier, blandes alkohol og katalysator og sendes til reaktionsbeholderen, hvor vegetabilsk olie tilsættes (figur 1 – flowdiagram). Denne fase kaldes esterificering og foretages inden omesterificeringen, som reducerer oliens indhold af frie fedtsyrer. 
Den komplette omesterificering sker i en lukket proces for at forhindre tab af alkohol. Overskydende alkohol bruges normalt til at sikre, at olien konverteres fuldstændigt til estere. 

[bookmark: _Toc354998610][bookmark: _Toc436686214]Adskillelsesfasen

Når reaktionen er fuldstændig, forekommer der to hovedprodukter: glycerin og biodiesel. Hvert produkt indeholder en betydelig mængde af det overskydende methanol, der blev anvendt i reaktionen. Den reagerede blanding neutraliseres på dette trin, hvis det er nødvendigt. Glycerinfasen er meget tættere end biodieselfasen, og de to kan adskilles ved hjælp af tyngdekraften, idet glycerin blot aftappes nederst i fældningsbeholderen. I nogle tilfælde anvendes en centrifuge til hurtigere at adskille de to materialer.

[bookmark: _Toc354998611][bookmark: _Toc436686215]Syrebehandling og udskillelse af frie fedtsyrer

Efter udskillelse består glycerinen typisk af 50 % glycerin, 40 % methanol og 10 % sæbe og katalysator. Katalysatoren neutraliseres, og sæben opdeles i fedtsyrer og salte. Frie fedtsyrer og methanol fjernes og genvindes. 

[bookmark: _Toc354998612][bookmark: _Toc436686216]Neutralisering af glycerin 

Glycerinbiproduktet indeholder ikke-anvendt katalysator og sæber, der neutraliseres med en syre og sendes til oplagring som råglycerin. I nogle tilfælde genvindes det salt, der dannes i denne fase, med henblik på anvendelse som gødning. I de fleste tilfælde forbliver saltet i glycerinen. Vand og alkohol fjernes for at opnå glycerin med en renhed på ca. 80 %, som er parat til at blive solgt som neutraliseret råglycerin.

Raffineret glycerin: Råglycerin kan i nogle tilfælde yderligere raffineres til lægemiddelkvalitet, teknisk kvalitet eller foderkvalitet ved at fjerne vand og salte ved hjælp af destillation.

[bookmark: _Toc354998613][bookmark: _Toc436686217]Methylesterskylning

Efter udskilning fra glycerin renses biodiesel ofte ved forsigtig skylning med varmt vand for at fjerne rester af katalysator eller sæbe, tørres og overføres til oplagring. I nogle processer er dette trin unødvendigt. I nogle systemer destilleres biodieslen. Dette trin er valgfrit og forøger biodieslens renhed. 

[bookmark: _Toc354998614][bookmark: _Toc436686218]Oplagring

Glycerin oplagres i egnede oplagringstanke.

[bookmark: _Toc354998615][bookmark: _Toc436686219]Transport

Det forarbejdede glycerinbiprodukt skal transporteres. Biproduktet skal transporteres i overensstemmelse med de gældende EU-bestemmelser og nationale bestemmelser, eksisterende transportregler, kundens krav og kravene i dette dokument ("Sektorreferencedokument vedrørende fremstilling af sikre fodermidler fra biodieselforarbejdning"). 
1. [bookmark: _Toc354998616][bookmark: _Toc436686220]Procesdiagram for fremstilling af biodiesel

Dette diagram viser en meget generel biodieselproces
















[bookmark: _Toc354998617][bookmark: _Toc436686221]Risikovurdering 

[bookmark: _Toc354998618][bookmark: _Toc436686222]EBB har foretaget en risikovurdering af foderstofsikkerheden for følgende indgående materialer

Råmateriale: Vegetabilske olier 
Biodieselanlæg forventes under alle omstændigheder at overholde kravene vedrørende risikovurdering. En tabel over farer er anført i tillæg 1. Bemærk dog, at denne liste ikke er udtømmende, og at operatøren bør foretage sine egne risikovurderinger. Yderligere oplysninger om specifikke farer og kontrolforanstaltninger findes i relevante publikationer om sundhed og sikkerhed og EU's forordninger, som er anført i tabellerne om risikovurdering.
[bookmark: Summery_risk_approach][bookmark: _Toc354998619][bookmark: _Toc436686223]Resumé af risikobaseret tilgang for biodieselsektoren

Ved opstillingen af listen over potentielle farer bør operatøren sikre overensstemmelse med:

· direktivet om uønskede stoffer i foder (2002/32/EF) 
· forordning (EF) nr. 1829/2003 om GMO-foder og -fødevarer
· forordning (EF) nr. 767/2009 om markedsføring
· forordning (EF) nr. 396/2005 om maksimalgrænseværdier for pesticidrester i eller på vegetabilske og animalske fødevarer og foderstoffer
· forordning (EU) nr. 68/2013 om fortegnelsen over fodermidler
· forordning (EU) nr. 225/2012 om godkendelse af virksomheder, der til foderbrug markedsfører produkter fremstillet af vegetabilske olier og blandede fedtstoffer og for så vidt angår de særlige krav vedrørende fremstilling, opbevaring, transport og dioxintestning af olier, fedtstoffer og produkter afledt heraf.

Følgende liste over eksempler er ikke-udtømmende og bør tilpasses de konkrete omstændigheder.

Biologiske farer

· Relevante vegetative patogener i henhold til forordningen om god fremstillingspraksis inden for fodermidler og de tilknyttede mikrobiologiske kriterier.

Potentielle kemiske farer
· Proceskemikalier, hjælpestoffer og antioxidanter 
· Mykotoksin
· Tungmetaller
· Pesticidrester
· PCB, dioxiner
· Polycykliske aromatiske kulbrinter (PAH) 
· Smøremidler (ikke-fødevaregodkendte)
· Kemikalier til skadedyrsbekæmpelse.

Anvendelsen af hjælpestoffer er omfattet af den risikoanalyse, der er udviklet af operatøren i henhold til kravene i retningslinjernes kapitel 6.


 Fare for fysisk kontaminering
· Fysisk kontaminering, f.eks. metal og glas

Fare for radioaktivitet
· [bookmark: _GoBack]Radionukleider (efter en nuklear ulykke)

[bookmark: Ris_base_approach][bookmark: _Toc354998620][bookmark: _Toc436686224]Risikobaseret tilgang til karakterisering af farer, som gælder for fodermidler, der opstår i forbindelse med fremstilling af biodiesel

I de følgende tabeller karakteriseres de farer, som gælder for produkter, der opstår ved fremstillingen af biodiesel og sælges som fodermidler. En mere detaljeret beskrivelse af risikovurderingstabellerne findes i kapitel 6 om HACCP-systemet i EFISC-hovedteksten.
Listen over risici er ikke udførlig og kan variere fra producent til producent afhængigt af den enkelte producents individuelle og specifikke forarbejdningsforhold. 

Biodieselproducenter har justeret risiciene til et niveau, der er passende for deres specifikke driftsforhold.


Tre farekategorier blev taget i betragtning: 
· biologiske farer
· kemiske farer og 
· fysiske farer.


[bookmark: _Toc354998621][bookmark: _Toc436686225]Procedure for risikovurderingen
[bookmark: _Toc348535624][bookmark: _Toc349810400]
EBB har fulgt den metode, der er beskrevet i retningslinjernes kapitel 6 – HACCP

[bookmark: _Toc350504669][bookmark: _Toc354403041][bookmark: _Toc354998622]Biodieselproces: EBB har udarbejdet et flowdiagram, der dækker alle faser af biodieselfremstillingen: fra transport og modtagelse af råmaterialer, oplagring, anvendelse af hjælpestoffer, udskillelse af materialer efter omesterificering, skylning, yderligere raffinering af glycerin til slutproduktet i form af biodiesel og fodermidlet i form af råglycerin, oplagring og transport

[bookmark: _Toc348535625][bookmark: _Toc349810401][bookmark: _Toc350504670][bookmark: _Toc354403042][bookmark: _Toc354998623]For forarbejdningsleddene er farerne i forbindelse med anlægget beskrevet samlet. En sikkerhedsfare er en biologisk (B), kemisk (K) eller fysisk agens (F) i eller i tilknytning til et produkt, som potentielt kan have en sundhedsskadelig virkning.

[bookmark: _Toc348535626][bookmark: _Toc349810402][bookmark: _Toc350504671][bookmark: _Toc354403043][bookmark: _Toc354998624]Der er udført en farebaseret risikovurdering for hvert led i processen, der direkte vedrører EBB-medlemmernes aktiviteter inden for fremstillingsprocessen.

Som tidligere nævnt er denne liste over risici er ikke udtømmende og kan variere fra producent til producent afhængigt af den enkelte producents individuelle og specifikke forarbejdningsforhold.

I disse tabeller er der desuden ikke anført et operationelt forudsætningsprogram eller et kritisk kontrolpunkt, fordi den beslutning, der fører til etableringen af et sådant forudsætningsprogram eller kritisk kontrolpunkt, bør være overensstemmende med de faktiske driftsbetingelser på hvert anlæg eller hver proceslinje.



[bookmark: _Toc349810404][bookmark: _Toc350504673][bookmark: _Toc354403045][bookmark: _Toc354998626]EBB har begrundet risikovurderingen.

[bookmark: _Toc350504674][bookmark: _Toc354403046][bookmark: _Toc354998627][bookmark: _Toc349810405]EBB har undersøgt, om der er fastsat grænseværdier for de enkelte farer i EU-lovgivningen eller industristandarder, og har i givet fald anført dem.
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	[bookmark: _Toc354998629][bookmark: _Toc436686226]8. Risikobaseret tilgang – glycerin

	1. Generel risiko: Biodieselforarbejdning

	FARE 
	KAT. 
	RISIKO 
	ALVORLIGHEDSGRAD 
	RISIKOKLASSE 
	BEGRUNDELSE
	LOVGIVNING, INDUSTRISTANDARDER  
	KONTROLFORANSTALTNING  
	BEMÆRKNINGER 

	Vandkvalitet
	K/B/F
	Lille
	Stor
	3
	Vand bruges i fremstillingen af biodiesel.
	I henhold til forordning (EF) nr. 183/2005 skal vand, der bruges ved fremstilling af foderstoffer, være af en egnet kvalitet.
	Anvend egnet vand af drikkevandskvalitet.

Anvend dedikerede vandkredsløb
	

	
Rengøringsmidler 
	
K
	
Lille
	
Middel
	
2
	
Rengøringsmidler kommer i kontakt med produktet.
	
	
Rengøringsmidler, der bruges i produktionssystemet, bør skylles ud. Anvendte rengøringsmidler skal vurderes, og der skal træffes passende foranstaltninger for at sikre et acceptabelt risikoniveau. 
	
Ikke en almindelig risiko, da de fleste produktionsanlæg benytter en kontinuerlig proces

	Indflyvende fugle
	B
	 Lille
	Middel
	2
	
	
	
	Lukket bygning kan forhindre denne fare

	Giftstoffer fra skadedyrsbekæmpelsesmaterialer


	K

	Meget lille

	Stor

	2


	Lokkegift fra åbne beholdere kan forårsage krydskontaminering
	
	Der skal gennemføres et skadedyrsbekæmpelsesprogram. Der bør træffes passende foranstaltninger for at minimere risikoen 
	


	Smøremidler

	K
	Lille
	 Stor
	3
	
	
	Anvendelsen af smøremidler bør vurderes inden anvendelsen, og der bør træffes passende foranstaltninger for at sikre et acceptabelt risikoniveau
	Købsspecifikationer. Risikoen er lille, eftersom olier kontrolleres inden anvendelse

	Insekter og gnavere
	B
	Middel
	Lille
	2
	
	
	Bygningssikring, rengøringsprogrammer og skadedyrsbekæmpelse skal være en del af forudsætningsprogrammet
	

	Krydskontaminering fra tidligere behandlet produkt
	K/B/F
	Lille
	Stor
	3
	Risikoen for krydskontaminering er lille, hvis operatøren har dokumenteret, at de indførte skylle- og rengøringsprocedurer er effektive 
	
	Der skal indføres en streng protokol i henhold til HACCP-planen i) af passende varighed for nye olier, og ii) som er tredjepartskontrolleret
	Anlæg, der anvender forskellige råmaterialer, som ønsker at benytte friske olier efter en periode med forarbejdning af animalsk fedt i kategori 1 eller 2 eller brugt madolie fra cateringvirksomheder






	8. Risikobaseret tilgang – glycerin

	2. Modtagelse af vegetabilsk olie til fodermidler

	FARE 
	KAT. 
	RISIKO 
	ALVORLIGHEDSGRAD 
	RISIKOKLASSE 
	BEGRUNDELSE
	LOVGIVNING, INDUSTRISTANDARDER 
	KONTROLFORANSTALTNING  
	BEMÆRKNINGER 

	Kontaminering fra tidligere last under transport med lastbil, flodpram eller skib
	K
	Lille
	Stor
	3
	Transport af vegetabilsk olie sker normalt i dedikerede køretøjer

	
	Risikoen skal vurderes, og der skal træffes passende foranstaltninger for at sikre et acceptabelt risikoniveau. Dedikeret transport, kontrol af tre forudgående laster.
	Visuel kontrol

	Fremmedlegemer 
	F
	Lille 
	Lille 
	1 
	Der kan forekomme fremmedlegemer.
	
	Dedikerede bygninger og kredsløb. Filtre, medarbejderhygiejne, glasprocedure, god praksis for vedligeholdelse
	

	Kontaminering med uønskede stoffer

	K
	   Lille
	Stor
	3
	
Nedennævnte kontaminanter ophobes generelt ikke i glycerin, men i FAME
	Direktiv 2002/32/EF om uønskede stoffer i foderstoffer

	Overvågningsplan
	Risikoen for kontaminering med uønskede stoffer er under normale omstændigheder lille. Hvis producenten indkøber råmaterialer af ringere kvalitet, stiger risikoen til middel

	- Dioxiner og dioxinlignende PCB
	K
	Meget lille
	Stor
	2
	
	Direktiv 2002/32/EF og forordning (EU) nr. 225/2012
	Overvågningsplan
	I henhold til forordning (EU) nr. 225/2012 skal 100 % af bestemte indgående produkter overvåges for dioxin

	- Nikkel
	K
	Lille
	Stor
	3
	
	Forordning (EU) nr. 68/2013 om fortegnelsen over fodermidler
	Overvågningsplan
	Nikkel anvendes oftest ikke ved biodieselfremstilling

	- Ikke-dioxinlignende PCB
	K
	Meget lille
	Stor
	2
	
	
Direktiv 2002/32/EF om uønskede stoffer i foderstoffer
	Overvågningsplan

	

	- PAH

	K
	Lille
	Stor
	3
	
	
	Overvågningsplan
	

	Pesticidrester over maksimalgrænseværdier for restkoncentrationer (MRL), dvs. rester af herbicider, insekticider, fungicider eller rodenticider over MRL.

	K
	Lille
	Middel
	2
	I henhold til regelmæssig overvågning for pesticidrester i råolie overholder restkoncentrationerne de fastsatte grænseværdier. 
	Forordning (EF) nr. 396/2005 fastsætter maksimalgrænseværdierne for pesticidrester. I henhold til denne forordning kan der anvendes en faktor for overførsel af godkendte pesticider til forarbejdede produkter, hvis fødevaresikkerheden er garanteret. 
	Overvågningsplan
	De fleste pesticider er ikke vandopløselige og overføres ikke til glycerinvandfasen

	Pesticidrester opført i direktiv 2002/32/EF om uønskede stoffer i foderstoffer
	K
	Meget lille
	Stor
	2
	Nogle af de forbudte pesticider kan forekomme i miljøet. Risikoen for at finde dem i råsojaolie er dog meget lille. Endosulfan må bruges på sojabønner. I henhold til overvågningsdata overholder dette reststof i råolie de fastsatte grænseværdier.
	Direktiv 2002/32/EF fastsætter grænseværdier for restkoncentrationen af en række pesticider i foderstoffer.
	Overvågningsplan
	De fleste pesticider er ikke vandopløselige og overføres ikke til glycerinvandfasen

	Mikrobiologisk kontaminering
	
	Lille
	Middel
	2
	
	
	Overvågningsplan
	



	8. Risikobaseret tilgang – glycerin

	3. Oplagring af indgående materiale

	FARE 
	KAT. 
	RISIKO 
	ALVORLIGHEDSGRAD 
	RISIKOKLASSE 
	BEGRUNDELSE
	LOVGIVNING, INDUSTRISTANDARDER 
	KONTROLFORANSTALTNING  
	BEMÆRKNINGER 

	Kontaminering fra rengøringsmidler
	K
	Lille
	 Middel
	 3
	Denne risikoklassificering gælder for terminaler, der lagrer både kemikalier og vegetabilsk olie. Operatører må ikke anvende rengøringsmidler, der er egnet til anvendelse i fødevareindustrien. For tankterminaler i EU, der anvender HACCP, og som har separat oplagring af vegetabilsk olie og kemikalier, er risikoen for at anvende de forkerte rengøringsmidler meget lille.
	
	Anvendte rengøringsmidler skal vurderes, og der skal træffes passende foranstaltninger for at sikre et acceptabelt risikoniveau.
	

	Varmetransporterende væsker fra svigtende udstyr
	K
	Lille
	Stor
	3
	Der anvendes i nogle tilfælde stadig giftige varmetransporterende væsker. Som følge af de relativt høje opvarmningstemperaturer, der anvendes under oplagring, er risikoen for lækage af varmetransporterende væsker til produktet lille.
	
	Nettotab dokumenteres og analyseres om nødvendigt. 
	Vand- og dampopvarmning anbefales. Varmetransporterende væsker anvendes sædvanligvis ikke

	Krydskontaminering
	K
	Lille
	Middel
	2
	Kilder til risiko omfatter fejl i udstyr og menneskelige fejl. Ekstremt sjælden. 
Forebyggende foranstaltninger, som kan mindske virkningen omfatter:
automatiske sikkerhedsmekanismer, indeslutning af spild, anlægssikkerhed og adgangskontrol på anlægget.
	
	Oplagringsprocedure
	








	8. Risikobaseret tilgang – glycerin

	4. Fase 1 af 3 – Omesterificering (reaktionsfasen)

	FARE 
	KAT. 
	RISIKO 
	ALVORLIGHEDSGRAD 
	RISIKOKLASSE
	BEGRUNDELSE
	LOVGIVNING, INDUSTRISTANDARDER 
	KONTROLFORANSTALTNING  
	BEMÆRKNINGER 

	Kontaminanter i hjælpestoffer 
(alkaliopløsning, syrer)
	K
	 Lille
	Middel
	2 
	Hjælpestoffer kommer i kontakt med produktet.
	Forordning (EU) nr. 68/2013 om fortegnelsen over fodermidler
	Hjælpestoffer, der kommer i direkte kontakt med olien, skal vurderes, og der skal træffes passende foranstaltninger for at sikre et acceptabelt risikoniveau. 

Overvågning af proceslinje, korrekt mærkning af kemikaliebeholdere
	

	Kontaminering forårsager under tilsætning af katalysator (methanol)

	
	Lille
	Middel
	2
	Uønskede stoffer i methanol
	
	Anvend methanol af passende kvalitet 

Beskrevet i købsspecifikationen

Overvågning af proceslinje, korrekt mærkning af kemikaliebeholdere
	I meget små anlæg kan håndteringen af farlige kemikalier udgøre en større risiko for operatøren, hvis disse kemikalier overføres manuelt og anvendes i en batchproces, i forhold til et automatisk system.









	8. Risikobaseret tilgang – glycerin

	5. Fase 2 af 3 – Omesterificering (udskillelsesfasen)

	FARE 
	KAT. 
	RISIKO 
	ALVORLIGHEDSGRAD 
	RISIKOKLASSE 
	BEGRUNDELSE
	LOVGIVNING, INDUSTRISTANDARDER OG/ELLER KONTRAKTVILKÅR 
	KONTROLFORANSTALTNING  
	BEMÆRKNINGER 

	
Methylesterrester i glycerin
	
K
	
 Lille
	
Stor
	
 3 
	
Udskillelse af biodiesel fra biprodukter – fase 1
	Forordning (EU) nr. 68/2003 bestemmer: Kan indeholde op til 0,5 % methanol og op til 4 % MONG (Matter Organic Non Glycerol), der består af methylestere af fedtsyrer, ethylestere af fedtsyrer, frie fedtsyrer og glycerider
	
Overvågningsplan og opfølgning af proces
	

	Methanol i råglycerin
	K
	Middel
	Stor
	4
	
	Forordning (EU) nr. 68/2013 bestemmer: Kan indeholde op til 0,5 % methanol
	Kontrol ved hjælp af procesparametre
	








	8. Risikobaseret tilgang – glycerin

	6. Fase 3 af 3 - Syrebehandling og udskillelse af frie fedtsyrer

	FARE 
	KAT. 
	RISIKO 
	ALVORLIGHEDSGRAD 
	RISIKOKLASSE 
	BEGRUNDELSE
	LOVGIVNING, INDUSTRISTANDARDER 
	KONTROLFORANSTALTNING  
	BEMÆRKNINGER 

	Kontaminanter i hjælpestoffer 
(alkaliopløsning, syrer)
	K
	 Lille
	 Stor
	3
	Hjælpestoffer kommer i kontakt med produktet.

Risiko for overdosering

	Forordning (EU) nr. 68/2013 fastsætter maksimumsgrænser for indholdet af kemiske urenheder fra fremstillingsprocessen og af hjælpestoffer 


	Hjælpestoffer, der kommer i direkte kontakt med olien, skal vurderes, og der skal træffes passende foranstaltninger for at sikre et acceptabelt risikoniveau.
Overvågning af proceslinje (forbrug)
	

	Pesticidrester over MRL, dvs. rester af herbicider, insekticider, fungicider eller rodenticider over MRL.
	K
	Lille
	Lille
	1
	I henhold til regelmæssig overvågning for pesticidrester overholder restkoncentrationerne de fastsatte grænseværdier. Pesticider ophobes ikke i glycerin
	Forordning (EF) nr. 396/2005 fastsætter maksimalgrænseværdierne for pesticidrester. 
	
	

	Kontaminering som følge af saltgenvindingsprocessen (ved glycerinneutralisering) 
	K
	Lille
	Lille
	1
	NaCl (salt) opløses næsten altid i råglycerin og er ikke et fast biprodukt
	
	
	Mulighed for saltgenvinding med henblik på anvendelse som gødningsstof

	Levering af fedtstof – korrekt mærkning

	
	Middel
	Stor
	4
	
	
	Hvis fedtstof leveres som et biprodukt, skal det mærkes som "ikke til foderstof-/levnedsmiddelbrug" for at sikre, at det ikke anvendes i foderstofsektoren
	Fedtsyrer med methylester (også kaldet fedtstof), der er indsamlet efter methanolgenvinding på et biodieselanlæg, må ikke anvendes til foderstof, da lipofile tilsætningsstoffer, der bruges ved biodieselfremstilling, ophobes i fedtsyrer.




	
8. Risikobaseret tilgang – glycerin

	7. Oplagring

	FARE 
	KAT. 
	RISIKO 
	ALVORLIGHEDSGRAD 
	RISIKOKLASSE 
	BEGRUNDELSE
	LOVGIVNING, INDUSTRISTANDARDER OG/ELLER KONTRAKTVILKÅR 
	KONTROLFORANSTALTNING  
	BEMÆRKNINGER 

	Kontaminering som følge af manglende adskillelse 
	K
	Lille
	Stor
	3
	
	
	Oplagringsprocedurer er indført for at mindske risikoen for krydskontaminering. 
Dedikerede tanke
	

	Kontaminering fra rengøringsmidler
	K
	Lille
	 Middel
	 2
	Denne risikoklassificering gælder for terminaler, der lagrer både kemikalier og vegetabilsk olie. De bør ikke anvende rengøringsmidler, der er egnet til anvendelse i fødevareindustrien. For tankterminaler i EU, der anvender HACCP, og som har separat oplagring af vegetabilsk olie og kemikalier, er risikoen for at anvende de forkerte rengøringsmidler meget lille.
	
	Anvendte rengøringsmidler skal vurderes, og der skal træffes passende foranstaltninger for at sikre et acceptabelt risikoniveau. 
	

	Varmetransporterende væsker fra svigtende udstyr
	K
	Lille
	Stor
	3
	Der anvendes i nogle tilfælde stadig giftige varmetransporterende væsker. Som følge af de relativt høje opvarmningstemperaturer, der anvendes under oplagring, er risikoen for lækage af varmetransporterende væsker til produktet lille.
	
	Hvis der anvendes varmetransporterende væsker, skal oplagringsvirksomheden dokumentere og analysere eventuelle nettotab. 
	Vand- og dampopvarmning anbefales. Varmetransporterende væsker anvendes sædvanligvis ikke

	Krydskontaminering
	K
	Middel
	Middel
	3
	
	
	Dedikerede kredsløb og oplagringstanke. Oplagringsprocedure
	






	8. Risikobaseret tilgang – glycerin
	8. Transport af glycerin 

	FARE 
	KAT. 
	RISIKO 
	ALVORLIGHEDSGRAD 
	RISIKOKLASSE 
	BEGRUNDELSE
	LOVGIVNING, INDUSTRISTANDARDER OG/ELLER KONTRAKTVILKÅR 
	KONTROLFORANSTALTNING  
	BEMÆRKNINGER 

	Kontaminering fra tidligere last
	F/K/B
	Lille
	Middel
	2
	
	
	Kontrol af tre foregående laster
	

	- Tankbiler, tankjernbanevogne og flodpramme
	K
	Lille
	Stor
	3
	Transport af glycerin i overensstemmelse med kundens krav
	Forordning (EF) nr. 183/2005 fastsætter krav til transport af fodermidler

	Kontroller foregående laster via IDTF-databasen
Transport, der er egnet til fodermidler i overensstemmelse med de europæiske retningslinjer for god praksis for industriel fremstilling af sikre fodermidler
	

	Kontaminering fra rengøringsmidler
	K
	Lille 
	Stor
	3
	
	
	Rengøringsmidler, der er anvendt i beholdere til transport af glycerin, bør fjernes ved grundig skylning. Anvendte rengøringsmidler skal vurderes, og der skal træffes passende foranstaltninger for at sikre et acceptabelt risikoniveau. 
Ikke en almindelig risiko, da der oftest benyttes dedikerede transportbeholdere
	

	Tankvogne 
	K
	Lille
	Lille
	1
	Der anvendes tanke i rustfrit stål, som opvarmes med kølevand fra motoren via et system med dobbelte vægge (og ikke spoler). 
	
	
	

	Fremmedlegemer
	F
	Lille
	Stor
	3
	
	
	Glycerin bør i henhold til kvalitetsplanen påfyldes tankvogne under tag.
	

	Skadedyr 
	B
	Middel
	Middel
	3
	
	
	Forudsætningsprogram for skadedyrsbekæmpelse
	Kontroller skadedyrsaktivitet


 (
Foderstof
) (
Risikoanalyse af biodieselforarbejdning 
)	


[bookmark: _Toc354998630][bookmark: _Toc436686227]9. Minimumskrav til overvågning

Deltagere i EFISC-systemer skal indføre en overvågningsplan som beskrevet i EFISC-retningslinjernes punkt 4.4.3. 

Hvis der ikke foreligger tilstrækkelige oplysninger til en risikovurdering, gælder følgende minimumskrav til overvågning. Det antal analyser, der som minimum skal foretages, afhænger af den mængde fodermidler (ton), der fremstilles på et anlæg (se tabellen nedenfor).


Plan for minimumsovervågning af glycerin som biprodukt af forarbejdning af vegetabilsk olie

Tabel A – Glycerin og råglycerin. 

	Årlig produktion i ton
Parameter
	<10 000 t

	>10 000 t -
<20 000 t

	>20 000 t


	Dioxin
	2
	4
	4

	Dioxinlignende PCB
	2
	4
	4

	Ikke-dioxinlignende PCB
	2
	4
	4

	Salmonella
	2
	3
	4

	Tungmetaller (Pb, Cd, As og Hg)
	2
	3
	4

	Pesticider
	2
	2
	2

	Methanol*
	2
	3
	4


*Methanol undersøges kun ved råglycerin
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