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Im Rahmen dieses auf die Biodiesel-Branche bezogenen Dokuments bleiben die Verfahren zur Verarbeitung von tierischen Fetten/Altölen sowie die daraus gewonnenen Einzelfuttermittel außer Betracht. Sie sind folglich nicht Gegenstand dieses branchenspezifischen Dokuments und von der EFISC-Zertifizierung ausgenommen.

Diese Risikobewertung beruht auf dem branchenspezifischen Dokument für die Herstellung pflanzlicher Öle der FEDIOL (Anhang 4 des Europäischen Leitfadens für eine gute Praxis bei der großtechnischen Herstellung sicherer Einzelfuttermittel). Daher ist der Ausgangspunkt der Transport des eingehenden Materials.

[bookmark: _Toc437270593]Einleitung

Die Mitglieder des European Biodiesel Board (im Folgenden „EBB“) stellen neben Biodiesel einige Koppelprodukte für die Tierernährung und für technische Zwecke her. Dem EBB gehören fast 80 Unternehmen und Verbände an, die in 21 EU-Mitgliedstaaten ansässig sind. 

Die EBB-Mitglieder haben sich verpflichtet, sichere Einzelfuttermittel herzustellen und die europäischen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen, insbesondere diejenigen nach der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 mit Vorschriften für die Futtermittelhygiene und nach der Verordnung (EU) Nr. 68/2013 zum Katalog der Einzelfuttermittel, nachweislich einzuhalten.

Biodiesel ist ein Kraftstoff aus erneuerbaren Rohstoffen, der eine nachhaltige Alternative zu fossilen Kraftstoffen bietet. Abgesehen davon, dass mit Biodiesel die Treibhausgasemissionen im europäischen Verkehrswesen verringert werden, fallen bei seiner Verarbeitung beträchtliche Mengen an Glycerin an, das für die Tierernährung verwendet wird, und andere Nebenprodukte, die für technische Zwecke verwendet werden.

Mit dem folgenden Dokument sollen Unternehmer, die Biodieselanlagen betreiben, dabei unterstützt werden, sichere Einzelfuttermittel zu liefern. Der EBB hat Risikobewertungen entlang der Kette der Herstellung von Einzelfuttermitteln vorgenommen und hierbei auf der Stufe der Anlieferung der wichtigsten, eingehenden Materialien begonnen, die von der von ihm vertretenen Branche verarbeitet werden. Diese Bewertungen sollen den Biodieselherstellern als Instrument für die Bewertung des eigenen Managementsystems für die Futtermittelsicherheit dienen. Außerdem sollen sie die Biodieselhersteller in ihrer Argumentation gegenüber den Kunden, Lieferanten und anderen Beteiligten unterstützen, wenn es um die Überwachung dieser Kette geht. In den Risikobewertungen werden nicht nur Kontrollmaßnahmen aufgeführt, sondern es wird darin auch detailliert auf das HACCP-System (HACCP: Gefahrenanalyse und kritische Lenkungspunkte) und die flankierenden Präventivprogramme eingegangen, die in den Kapiteln 5 und 6 des begleitenden Europäischen Leitfadens dargelegt sind. 

Der EBB weist darauf hin, dass die Unternehmer weiterhin die Hauptverantwortung dafür tragen, sichere Futtermittel zu liefen, und dass diese Risikobewertung keine Befreiung von dieser Verantwortung bewirkt. 
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[bookmark: _Toc437270594]Aufzählung der Einzelfuttermittel

An Rohstoffen verarbeitet die Biodieselbranche in der EU unter Beimischung von Methanol hauptsächlich Rapsöl, Sojaöl, Sonnenblumenöl und Palmöl.

Der von der Europäischen Union erstellte Katalog der Einzelfuttermittel bietet ein gemeinsames System zur Beschreibung und Kennzeichnung von Einzelfuttermitteln in der EU. Für jedes aufgeführte Einzelfuttermittel enthält der Katalog die Bezeichnung, eine Kennnummer, eine Beschreibung des Einzelfuttermittels einschließlich gegebenenfalls Angaben zum Herstellungsverfahren sowie Angaben, die die obligatorischen Angaben nach Artikel 16 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 767/2009 ersetzen.

Auf der Grundlage der Verordnung (EU) Nr. 68/2013 sind nachstehend (angepasst an den pflanzlichen Ursprung der Erzeugnisse) diejenigen Einzelfuttermittel aufgeführt, die bei der Verarbeitung von Biodiesel anfallen:
	Glycerin, roh

	13.8.1
	Nebenprodukt aus
— der oleochemischen Fettverarbeitung bei der Spaltung von Öl/Fett in Fettsäuren und Glycerin, gefolgt vom Aufkonzentrieren des Glycerins zu Rohglycerin, oder Umesterung (kann bis zu 0,5 % Methanol enthalten) der natürlichen Öle/ Fette zu Fettsäuremethylester und Rohglycerin, gefolgt vom Aufkonzentrieren des Glycerins zu Rohglycerin (sweet water);
— der Biodieselherstellung (Methyl- oder Ethylester von Fettsäuren) durch Umesterung von Ölen und Fetten unbestimmten pflanzlichen Ursprungs. Reste mineralischer und organischer Salze im Glycerin sind möglich (bis zu 7,5 %);
Kann bis zu 0,5 % Methanol und bis zu 4 % MONG (Matter Organic Non Glycerol) aus Fettsäuremethylestern, Fettsäureethylestern, freien Fettsäuren und Glyceriden enthalten;
— der Verseifung von pflanzlichen Ölen/Fetten, in der Regel mit Laugen/Erdalkalien zu Seife.
Kann bis zu 50 ppm Nickel aus der Hydrierung enthalten.

	Glycerin
	13.8.2
	Erzeugnis aus
— der oleochemischen Fettverarbeitung bei a) der Spaltung von Öl/Fett, gefolgt vom Aufkonzentrieren des Glycerins und der Raffination durch Destillation (siehe Teil B, Glossar der Verfahren, Nr. 20) oder Ionenaustausch; b) der Umesterung der natürlichen Öle/Fette zu Fettsäuremethylester und Rohglycerin, gefolgt vom Aufkonzentrieren des Glycerins zu Rohglycerin und der Raffination durch Destillation oder Ionenaustausch;
— der Biodieselerzeugung (Methyl- oder Ethylester von Fettsäuren) durch Umesterung von Ölen und Fetten unbestimmten pflanzlichen Ursprungs und anschließender Raffination des Glycerins. Mindestgehalt an Glycerin:
99 % in der Trockenmasse;	
— der Verseifung von pflanzlichen Ölen/Fetten, in der Regel mit Laugen/Erdalkalien zu Seife, gefolgt von der Raffination des Rohglycerins und Destillation.
Kann bis zu 50 ppm Nickel aus der Hydrierung enthalten.



2.1 Bei der Aufbereitung und der Verarbeitung etwaig verwendete Verarbeitungshilfsstoffe
Wasser,
Aluminiumsulfat,
Zitronensäure,
Eisenchlorid,
Salzsäure,
Kaliumhydroxid,
Natriumhydroxid,
Natriummethoxid,
Schwefelsäure,
Phosphorsäure,
Toluolsulfonsäure.

Diese Aufzählung ist nicht erschöpfend.

[bookmark: _Toc437270595]Beschreibung des Verfahrens zur Herstellung von Biodiesel

Biodiesel besteht aus Fettsäuremethylestern und wird durch die chemische Reaktion von Fetten und Ölen mit einwertigen Alkoholen, üblicherweise Methanol, erzeugt. Ein Katalysator, in der Regel Natrium- oder Kaliumhydroxid und/oder Natrium- oder Kaliummethylat, dient zur Beschleunigung der Bildung von Alkylestern. Dieses Herstellungsverfahren wird allgemein als Umesterung bezeichnet.
Pflanzliche Öle
Rapsöl
Sojaöl
Sonnenblumenöl
Palmöl
Katalysator
Natriumhydroxid
Kaliumhydroxid
Alkohol
Methanol
Ethanol









In diesem Abschnitt wird das Verfahren der Herstellung von Biodiesel aus pflanzlichen Ölen beschrieben, bei dem das triglyceridhaltige Öl durch Reaktion mit einem einwertigen Alkohol in Alkyl (Biodiesel) und Glycerin aufgespalten wird. Sodann werden die Biodiesel- und die Glycerinphase getrennt und gereinigt. Unabhängig vom Produktionsmaßstab sind die einzelnen Abschnitte des Herstellungsverfahrens dieselben, wenngleich die verwendete Ausrüstung sehr unterschiedlich sein kann. 

[bookmark: _Toc437270596]Entgegennahme der pflanzlichen Öle

Bei den pflanzlichen Ölen, die in Biodieselanlagen angeliefert werden, handelt es sich um teilweise raffinierte pflanzliche Öle. Vor der Anlieferung (siehe das branchenspezifische Referenzdokument der FEDIOL)[footnoteRef:1] werden die pflanzlichen Öle einigen Raffinationsschritten unterzogen, um verschiedene Verunreinigungen wie etwa Phosphatide, freie Fettsäuren, Wachs, Tocopherole oder Farbstoffe zu entfernen, die die chemischen Reaktionen während des Verfahrens zur Herstellung von Biodiesel beeinträchtigen könnten.  [1:  Branchenspezifisches Dokument der FEDIOL: Anhang 4 der Gemeinschaftsleitlinie für eine ordnungsgemäße Herstellung sicherer Einzelfuttermittel,
http://www.efisc.eu/data/14168338154.%20Sector%20ref%20doc%20on%20oilseed%20crushing%20and%20veg%20oil%20refining%20version%203.1.pdf] 


Die meisten, wenn nicht gar alle Ausgangsstoffe werden einer Vorbehandlung unterzogen, um den Grad an Verunreinigung zu verringern oder freie Fettsäuren abzubauen, bevor sie dann als Rohstoffe zur Herstellung von Biodiesel verwendet werden.

Nach der Anlieferung werden die teilweise raffinierten pflanzlichen Öle getrennt und zum Zwecke der Vorverarbeitung in Lagertanks gefüllt. Die Sicherheit und Qualität des eingehenden Materials werden bewertet. 

Die Gehalte an freien Fettsäuren, Wasser und unverseifbaren Stoffen sind wichtige Parameter, um bei der chemischen Reaktion der Umesterung eine hohe Umwandlungseffizienz zu erzielen. Die ausgewiesenen Parameter der Öle haben Einfluss auf die Menge des Rohmaterials und auf das Mischungsverhältnis von Alkohol und Katalysator beim Vorgang der Umesterung. 

[bookmark: _Toc437270597]Reaktionsstufe der Umesterung

Auf dieser Reaktionsstufe sollen die freien Fettsäuren, die als Fraktion in den Ausgangsstoffen vorhanden sind, zu Biodiesel umgewandelt werden. Ist der Gehalt an freien Fettsäuren hoch, erfolgt die Reaktion in der Regel in zwei Schritten: Veresterung und Umesterung.

Nach der im Hinblick auf die Vorbehandlung erfolgten Analyse des angelieferten pflanzlichen Öls werden der Alkohol und der Katalysator vermischt und in den Reaktionsbehälter geleitet; sodann wird das pflanzliche Öl zugesetzt (Abbildung 1 im Ablaufdiagramm). Diese Stufe wird als Veresterung bezeichnet; sie dient zur Vorbereitung der Umesterung, bei der im nächsten Schritt der Gehalt an freien Fettsäuren in dem Öl verringert wird. 
Der Vorgang der vollständigen Umesterung erfolgt atmosphärisch verschlossen, um jeglichem Verlust an Alkohol vorzubeugen. Normalerweise wird ein Überschuss an Alkohol zugesetzt, um sicherzustellen, dass die Umwandlung des Öls in seine Ester vollständig erfolgt. 

[bookmark: _Toc437270598]Trennungsstufe

Nach Abschluss der chemischen Reaktion liegen im Wesentlichen zwei Erzeugnisse vor: Glycerin und Biodiesel. Ein jedes weist eine beträchtliche Menge des überschüssigen Methanols auf, das für die chemische Reaktion zugesetzt wurde. Gelegentlich ist es erforderlich, das durch die chemische Reaktion erzeugte Gemisch auf dieser Stufe zu neutralisieren. Die Dichte der Glycerinphase ist viel höher als die der Biodieselphase, und die beiden Phasen lassen sich unter Nutzung der Schwerkraft trennen. Hierzu wird das im Absetzgefäß vorhandene Glycerin einfach am Boden abgezogen. Gelegentlich wird eine Zentrifuge eingesetzt, um die Trennung der beiden Materialien zu beschleunigen.

[bookmark: _Toc437270599]Säureaufschluss und Abtrennung der freien Fettsäuren

In der Regel erhält man nach der Abtrennung des Glycerins 50 % Glycerin, 40 % Methanol sowie 10 % Seifen und Katalysator. Der Katalysator wird neutralisiert, und die Seifen werden in Fettsäuren und Salze aufgespalten. Die freien Fettsäuren und das Methanol werden entfernt und rückgeführt. 

[bookmark: _Toc437270600]Neutralisierung des Glycerins

Das als Nebenprodukt angefallene Glycerin enthält ungenutzten Katalysator und ungenutzte Seifen, die mit einer Säure neutralisiert und als Rohglycerin gelagert werden.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                In einigen Fällen wird das Salz, das sich während dieser Phase bildet, rückgewonnen, um es als Düngemittel zu verwenden. In den meisten Fällen wird das Salz jedoch im Glycerin belassen. Wasser und Alkohol werden entfernt, um Glycerin mit einem Reinheitsgrad von rund 80 % zu gewinnen, das dann als neutralisiertes Rohglycerin verkauft wird. 

Raffiniertes Glycerin: Gelegentlich wird Rohglycerin weiter raffiniert, bis es eine pharmazeutische oder technische Qualität oder eine Futtermittelqualität aufweist. Hierzu werden ihm mittels Destillation Wasser und Salze entzogen.

[bookmark: _Toc437270601]Methylesterwaschung

Nach der Abtrennung des Glycerins wird der Biodiesel gelegentlich gereinigt, indem er vorsichtig mit warmem Wasser gewaschen wird, um Restmengen des Katalysators oder der Seifen zu entfernen; sodann wird er getrocknet und gelagert. Bei einigen Verfahren ist dieser Schritt nicht erforderlich. In einigen Systemen wird der Biodiesel destilliert. Dieser Schritt ist fakultativ und erhöht den Reinheitsgrad des Biodiesels. 

[bookmark: _Toc437270602]Lagerung

Das Glycerin wird in geeigneten Tanks gelagert.

[bookmark: _Toc437270603]Transport

Das verarbeitete Koppelprodukt Glycerin bedarf nunmehr der Beförderung. Diese muss im Einklang mit den Rechtsvorschriften der EU und nationalen Rechtsvorschriften, den im Verkehrswesen geltenden Vorschriften, den Vorgaben des Kunden und den Anforderungen des Kodex „Branchenspezifisches Referenzdokument zur Herstellung sicherer Einzelfuttermittel aus der Biodieselverarbeitung“ erfolgen. 

1. [bookmark: _Toc437270604]Ablaufdiagramm zur Veranschaulichung des Verfahrens zur Herstellung von Biodiesel

Das in dem Ablaufdiagramm veranschaulichte Verfahren zur Herstellung von Biodiesel ist sehr allgemein gehalten.
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[bookmark: _Toc437270605]Risikobewertung

[bookmark: _Toc437270606]Vorgabe des EBB für die Risikobewertung des eingehenden Materials im Hinblick auf die Sicherheit der Futtermittelkette

Rohstoff: pflanzliche Öle
Biodieselanlagen sollten auf jeden Fall den Anforderungen genügen, die im Zusammenhang mit der Risikobewertung stehen. Eine Gefährdungstabelle ist in Anhang 1 enthalten, jedoch sei angemerkt, dass diese Aufzählung nicht erschöpfend ist und dass der Unternehmer eine eigene Risikobewertung vornehmen sollte. Nähere Angaben zu den spezifischen Gefährdungen und den Maßnahmen zur Risikobeherrschung enthalten die einschlägigen Veröffentlichungen von Gewerbeaufsichtsbehörden und die in den Risikobewertungstabellen genannten EU-Verordnungen.
[bookmark: Summery_risk_approach][bookmark: _Toc437270607]Kurzdarstellung des risikobasierten Ansatzes für den Biodieselsektor

Bei der Aufstellung des Verzeichnisses der möglichen Gefahren sollte der Unternehmer die folgenden Rechtsakte gebührend berücksichtigen:

· Richtlinie über unerwünschte Stoffe in der Tierernährung (Richtlinie 2002/32/EG), 
· Verordnung über genetisch veränderte Lebensmittel und Futtermittel (Verordnung (EG) Nr. 1829/2003),
· Verordnung über das Inverkehrbringen und die Verwendung von Futtermitteln (Verordnung (EG) Nr. 767/2009),
· Verordnung über Höchstgehalte an Pestizidrückständen in oder auf Lebens- und Futtermitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs (Verordnung (EG) Nr. 396/2005),
· Verordnung zum Katalog der Einzelfuttermittel (Verordnung (EU) Nr. 68/2013),
· Verordnung zur Änderung von Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 des Europäischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Zulassung von Betrieben, die Erzeugnisse aus pflanzlichen Ölen und Mischfetten zur Verwendung in Futtermitteln in den Verkehr bringen, sowie hinsichtlich der besonderen Anforderungen an die Herstellung, Lagerung, Beförderung und Dioxinuntersuchung von Ölen, Fetten und daraus gewonnenen Erzeugnissen (Verordnung (EU) Nr. 225/2012).

Die folgende Aufzählung von Beispielen ist nicht erschöpfend und sollte den Umständen entsprechend angepasst werden.

Biologische Gefahren

· Die in Betracht kommenden, pflanzenpathogenen Erreger nach der Futtermittelhygieneverordnung und unter Beachtung der dazugehörigen mikrobiologischen Kriterien.

Chemische Gefahren
· Prozesschemikalien, Verarbeitungshilfsstoffe und Antioxidantien, 
· Mykotoxine,
· Schwermetalle,
· Pestizidrückstände,
· polychlorierte Biphenyle (PCB), Dioxine, 
· polyzyklische aromatische Kohlenwasserstoffe (PAH),
· Schmierstoffe (nicht Lebensmittelqualität),
· Schädlingsbekämpfungsmittel.

Nach den Anforderungen in Kapitel 6 des Leitfadens umfasst die vom Unternehmer zu erarbeitende Gefahrenanalyse auch die Verwendung von Verarbeitungshilfsstoffen.


Gefahren durch physikalische Verunreinigungen
· Physikalische Verunreinigungen, z. B. durch Metall oder Glas.

Gefahren durch Radioaktivität
· Radioaktive Nuklide (nach einem nuklearen Unfall).

[bookmark: _Toc437270608]Risikobasierter Ansatz zur Charakterisierung von Gefahren für Einzelfuttermittel aus der Biodieselverarbeitung

Die nachstehenden Tabellen geben Aufschluss über die Charakterisierung der Gefahren für Produkte der Biodieselverarbeitung, die als Einzelfuttermittel in Verkehr gebracht werden. Nähere Erläuterungen zu den nachstehenden Tabellen mit den Risikobewertungen enthält Kapitel 6 („HACCP-System“) des EFISC-Haupttextes.
Die Aufzählung dieser Risiken kann nicht als erschöpfend betrachtet werden, und die Risiken können in Abhängigkeit von den individuellen und spezifischen Verarbeitungsbedingungen bei den einzelnen Biodieselherstellern unterschiedlich sein. 

Die Biodieselhersteller haben die Bewertung dieser Risiken auf der Grundlage der spezifischen betrieblichen Bedingungen weiterzuentwickeln.


Es wurden drei Kategorien von Gefahren in Betracht gezogen: 
· biologische Gefahren;
· chemische Gefahren;
· physikalische Gefahren.


[bookmark: _Toc437270609]Verfahren zur Durchführung der Risikobewertung
[bookmark: _Toc348535624][bookmark: _Toc349810400]
Der EBB befolgte die Methode, die in Kapitel 6 („HACCP-System“) des Leitfadens beschrieben ist.

[bookmark: _Toc350504669][bookmark: _Toc354403041][bookmark: _Toc354998622][bookmark: _Toc436232669][bookmark: _Toc436236897][bookmark: _Toc437270610]Biodieselverarbeitung: Der EBB hat ein Ablaufdiagramm erstellt, das alle Stufen der Biodieselproduktion umfasst, angefangen von der Beförderung und der Entgegennahme der Rohmaterialien über die Lagerung bis hin zu dem Einsatz von Verarbeitungshilfsstoffen, der Trennung der Materialien nach der Umesterung, der Waschung (Endprodukte Biodiesel und Rohglycerin), und schließlich wieder Lagerung und Transport.

[bookmark: _Toc348535625][bookmark: _Toc349810401][bookmark: _Toc350504670][bookmark: _Toc354403042][bookmark: _Toc354998623][bookmark: _Toc436232670][bookmark: _Toc436236898][bookmark: _Toc437270611]Verfahrensschritte: Die Gefahren im Zusammenhang mit den Betriebsmitteln und den Anlagen wurden allgemein beschrieben. Sicherheitsgefahr: ein biologisches (B), chemisches (C) oder physikalisches (P) Agens in einem Produkt oder einen Zustand eines Produkts, der eine Gesundheitsbeeinträchtigung verursachen kann.

[bookmark: _Toc436232671][bookmark: _Toc436236899][bookmark: _Toc437270612][bookmark: _Toc348535626][bookmark: _Toc349810402][bookmark: _Toc350504671][bookmark: _Toc354403043][bookmark: _Toc354998624]Hinsichtlich derjenigen Elemente der Kette, die unmittelbar mit der gewerblichen Tätigkeit der EBB-Mitglieder im Zusammenhang stehen, wurde je Gefährdung im Herstellungsverfahren eine risikobasierte Bewertung vorgenommen.

[bookmark: _Toc436232672][bookmark: _Toc436236900][bookmark: _Toc437270613]Wie vorstehend dargelegt, kann die Aufzählung dieser Risiken nicht als erschöpfend betrachtet werden, und die Risiken können in Abhängigkeit von den individuellen und spezifischen Verarbeitungsbedingungen bei den einzelnen Biodieselherstellern unterschiedlich sein.

[bookmark: _Toc436232673][bookmark: _Toc436236901][bookmark: _Toc437270614]Des Weiteren enthalten die Tabellen keine Angaben zu betrieblichen Präventivprogrammen (OPRP) und kritischen Lenkungspunkten (CCP), da die Entscheidungen, die zur Festlegung eines solchen Programms oder solcher Lenkungspunkte führen, mit den tatsächlichen betrieblichen Bedingungen der jeweiligen Anlage oder der jeweiligen Verarbeitungslinie in Einklang stehen sollten.

[bookmark: _Toc349810404][bookmark: _Toc350504673][bookmark: _Toc354403045][bookmark: _Toc354998626][bookmark: _Toc436232674][bookmark: _Toc436236902][bookmark: _Toc437270615]Der EBB hat die Risikobewertung begründet.

[bookmark: _Toc350504674][bookmark: _Toc354403046][bookmark: _Toc354998627][bookmark: _Toc436232675][bookmark: _Toc436236903][bookmark: _Toc437270616][bookmark: _Toc349810405]Der EBB hat überprüft, ob im Zusammenhang mit der jeweiligen Gefahr in den Rechtsvorschriften der EU oder den Handelsstandards Höchstgehalte festgelegt sind, und diese gegebenenfalls aufgeführt.
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EFISC-Leitfaden: Branchenspezifisches Referenzdokument für die Herstellung sicherer Einzelfuttermittel aus der Biodieselverarbeitung



	[bookmark: _Toc437270617]8. Risikobasierter Ansatz für Glycerin

	1. Allgemeines Risiko - Biodieselverarbeitung

	GEFAHR 
	KATEGORIE 
	WAHR-SCHEIN-LICHKEIT 
	GRAD 
	RISIKOKLASSE
	BEGRÜNDUNG
	RECHTSVORSCHRIFTEN, BRANCHENSTANDARDS 
	KONTROLLMASSNAHMEN
	BEMERKUNGEN 

	Wassergüte
	C/B/P
	gering
	hoch
	3
	Bei der Herstellung von Biodiesel wird Wasser verwendet.
	Nach der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 muss bei der Herstellung von Futtermitteln verwendetes Wasser für Tiere geeignet sein.
	Verwendung von Wasser geeigneter Qualität (Trinkwasser).

Bestimmung von Wasserkreisläufen ausschließlich für diesen Zweck.
	

	
Reinigungsmittel 
	
C
	
gering
	
mittel
	
2
	
Reinigungsmittel kommen mit dem Produkt in Kontakt.
	
	
Im Produktionssystem verwendete Reinigungsmittel sollten ausgespült werden. Die verwendeten Reinigungsmittel müssen evaluiert werden und es müssen geeignete Maßnahmen ergriffen werden, um das Risiko auf ein vertretbares Maß zu verringern. 
	
Kein häufig vorkommendes Risiko, da in den meisten Produktionsanlagen ein kontinuierliches Verfahren angewendet wird.

	Eindringen von Vögeln
	B
	 gering
	mittel
	2
	
	
	
	Mit geschlossenen Gebäuden kann dieser Gefährdung vorgebeugt werden.

	Toxine aus Schädlings-bekämpfungs-mitteln


	C

	sehr gering

	hoch

	2


	Aufgrund von Giftködern in offenen Behältern kann es zu Kreuz-kontaminationen kommen.
	
	Es muss ein Schädlingsbekämpfungs-programm angewendet werden und es sollten geeignete Maßnahmen zur Minimierung dieses Risikos ergriffen werden.
	


	Schmierstoffe

	C
	gering
	 hoch
	3
	
	
	Schmierstoffe sollten vor der Verwendung evaluiert werden und es sollten geeignete Maßnahmen ergriffen werden, um das Risiko auf ein vertretbares Maß zu verringern.
	Einkaufsspezifikationen. Das Risiko ist gering, da Öle vor der Verwendung überprüft werden.

	Insekten und Nagetiere
	B
	mittel
	gering
	2
	
	
	Absicherung der Gebäude gegen Insekten und Nagetiere, Reinigungsprogramme und Schädlingsbekämpfungs-system als Bestandteile des Präventivprogramms.
	

	Kreuz-kontamination durch ein zuvor gehandhabtes Produkt
	C/B/P
	gering
	hoch
	3
	Das Risiko einer Kreuzkontamination ist gering, sofern der Unternehmer belegen kann, dass die angewendeten Spülungs- und Reinigungsverfahren wirksam sind. 
	
	Befolgung eines strikten Protokolls nach dem HACCP-Plan: i) annehmbare Betriebsdauer bei neuen Ölen  und ii) Überprüfung durch einen Dritten. 
	Multi-Feedstock-Anlagen, in denen nach einem Zeitraum der Verarbeitung von tierischen Fetten der Kategorie 1 oder 2 oder von Altspeiseölen aus Küchen- und Speiseabfällen frische Öle verarbeiten werden sollen.








	8. Risikobasierter Ansatz für Glycerin

	2. Entgegennahme des Ausgangsstoffs - pflanzliche Öle

	GEFAHR 
	KATEGORIE
	WAHR-SCHEIN-LICHKEIT
	GRAD 
	RISIKOKLASSE 
	BEGRÜNDUNG
	RECHTSVORSCHRIFTEN, BRANCHENSTANDARDS 
	KONTROLLMASSNAHMEN
	BEMERKUNGEN

	Verunreinigung durch die zuvor beförderte Ladung während des Transports in Lkw, Binnen- und Hochseeschiffen
	C
	gering
	hoch
	3
	Der Transport pflanzlicher Öle erfolgt für gewöhnlich mit Transportmitteln, die ausschließlich für diesen Zweck bestimmt sind. 

	
	Das Risiko muss evaluiert werden und es müssen geeignete Maßnahmen ergriffen werden, um das Risiko auf ein vertretbares Maß zu verringern. Beförderung mit Transportmitteln, die ausschließlich für diesen Zweck bestimmt sind, Kontrolle der drei zuvor beförderten Ladungen.
	Sichtprüfungen.

	Fremdstoffe 
	P
	gering 
	gering 
	1 
	Es können Fremdstoffe vorhanden sein.
	
	Zweckbestimme Gebäude und Kreisläufe, Filter, Personalhygiene, Verfahren zum Aufspüren von Glaspartikeln, gute Instandhaltungspraxis
	

	Verunreinigung durch unerwünschte Stoffe

	C
	  gering
	hoch
	3
	
Im Allgemeinen reichern sich die nachstehend aufgeführten Kontaminanten nicht im Glycerin, sondern in den Fettsäuremethylestern an.
	Richtlinie 2002/32/EG über unerwünschte Stoffe in der Tierernährung

	Überwachungsplan
	Die WAHRSCHEINLICHKEIT einer Verunreinigung durch unerwünschte Stoffe ist normalerweise GERING. Kauft der Hersteller jedoch Rohmaterial schlechterer Qualität ein, erhöht sich das Risiko auf „mittel“.

	- Dioxine und dioxinähnliche PCB
	C
	sehr gering
	hoch
	2
	
	Richtlinie 2002/32/EG und Verordnung (EU) Nr. 225/2012
	Überwachungsplan
	Nach der Verordnung (EU) Nr. 225/2012 (Dioxinuntersuchung) müssen bestimmte eingehende Erzeugnisse zu 100 % auf Dioxine untersucht werden.

	- Nickel
	C
	gering
	hoch
	3
	
	Verordnung (EU) Nr. 68/2013 zum Katalog der Einzelfuttermittel
	Überwachungsplan
	Nickel wird bei der Herstellung von Biodiesel zumeist nicht verwendet.

	- nicht dioxinähnliche PCB
	C
	sehr gering
	hoch
	2
	
	
Richtlinie 2002/32/EG über unerwünschte Stoffe in der Tierernährung
	Überwachungsplan

	

	- PAH

	C
	gering
	hoch
	3
	
	
	Überwachungsplan
	

	Rückstände von Pestiziden (d. h. von Herbiziden, Insektiziden, Fungiziden oder Rodentiziden) über den Höchstgehalten
	C
	gering
	mittel
	2
	Die regelmäßige Überwachung von Pestizidrückständen im Rohöl hat ergeben, dass die vorgeschriebenen Rückstandshöchst-gehalte nicht überschritten werden. 
	In der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 sind Höchstgehalte an Pestizidrückständen festgelegt. Nach dieser Verordnung ist die Verwendung eines Transferfaktors für zugelassene Pestizide in verarbeiteten Erzeugnissen zulässig, sofern die Lebensmittelsicherheit sichergestellt ist. 
	Überwachungsplan
	Die meisten Pestizide sind nicht wasserlöslich und gehen nicht in die Glycerinwasserphase über.

	Pestizid-rückstände gemäß der Richtlinie 2002/32/EG über unerwünschte Stoffe in der Tierernährung
	C
	sehr gering
	hoch
	2
	Manche der verbotenen Pestizide können in der Umwelt vorhanden sein. Die Wahrscheinlichkeit, dass sie in rohem Sojaöl vorliegen, ist jedoch sehr gering. Endosulfan darf bei Sojabohnen verwendet werden. Aus den Überwachungsdaten geht hervor, dass der betreffende, vorgeschriebene Rückstands-höchstgehalt nicht überschritten wird.
	In der Richtlinie 2002/32/EG sind bezüglich einer Reihe von Pestiziden Rückstandshöchst-gehalte in Futtermitteln festgelegt.
	Überwachungsplan
	Die meisten Pestizide sind nicht wasserlöslich und gehen nicht in die Glycerinwasserphase über.

	Mikrobiologische Verunreinigung
	
	gering
	mittel
	2
	
	
	Überwachungsplan
	






	8. Risikobasierter Ansatz für Glycerin

	3. Lagerung des eingehenden Materials

	GEFAHR 
	KATEGORIE
	WAHR-SCHEIN-LICHKEIT 
	GRAD 
	RISIKO-KLASSE
	BEGRÜNDUNG
	RECHTSVOR-SCHRIFTEN, BRANCHEN-STANDARDS 
	KONTROLLMASSNAHMEN
	BEMERKUNGEN 

	Verunreinigung durch Reinigungsmittel
	C
	gering
	 mittel
	3
	Diese Risikoeinstufung betrifft Terminals, in denen sowohl Chemikalien als auch pflanzliche Öle gelagert werden. Hier werden möglicherweise Reinigungsmittel verwendet, die nicht zur Verwendung in der Lebensmittelindustrie geeignet sind. In Tankterminals in der EU, die den HACCP-Grundsätzen entsprechen und in denen die Lagerung von pflanzlichen Ölen und von Chemikalien getrennt gehalten wird, ist die Wahrscheinlichkeit einer Verwendung der falschen Reinigungsmittel sehr gering.
	
	Die Reinigungsmittel müssen evaluiert werden und es müssen geeignete Maßnahmen ergriffen werden, um das Risiko auf ein vertretbares Maß zu verringern.
	

	Wärmeträgeröle aufgrund defekter Ausrüstung 
	C
	gering
	hoch
	3
	Toxische Wärmeträgeröle können noch immer verwendet werden. Durch die relativ geringen Erwärmungstemperaturen während des Transports ist die Wahrscheinlichkeit eines Eindringens von Wärmeträgerölen in das Erzeugnis jedoch gering.
	
	Dokumentation zu Nettoverlusten und bei Bedarf eine entsprechend Analyse.
	Die Verwendung von Wasser und Heizdampf wird empfohlen. Wärmeträgeröle sind unüblich.

	Kreuz-kontamination
	C
	gering
	mittel
	2
	Zu den Risikoquellen zählen defekte Ausrüstungen und Unfälle aufgrund von Bedienungsfehlern. Der Fall tritt überaus selten ein. 
Zu den vorbeugenden Maßnahmen zählen
automatisierte Sicherheitsmechanismen, Auffangbehälter, Objektschutz, Beschränkung des Zutritts zum Standort.
	
	Anwendung eines Verfahrens für die Lagerhaltung.
	








	8. Risikobasierter Ansatz für Glycerin

	4. Stufe 1 von 3 – Umesterung (Reaktionsstufe)

	GEFAHR 
	KATEGORIE 
	WAHR-SCHEIN-LICHKEIT 
	GRAD 
	RISIKOKLASSE
	BEGRÜNDUNG
	RECHTS-VORSCHRIFTEN, BRANCHEN-STANDARDS 
	KONTROLLMASSNAHMEN
	BEMERKUNGEN 

	Kontaminanten in Verarbeitungs-hilfsstoffen (alkalische Lösung, Säuren)
	C
	 gering
	mittel
	2 
	Verarbeitungshilfsstoffe kommen mit dem Erzeugnis in Kontakt.
	Verordnung (EU) Nr. 68/2013 zum Katalog der Einzelfuttermittel 
	Verarbeitungshilfsstoffe, die direkt mit dem Öl in Kontakt kommen, müssen evaluiert werden und es müssen geeignete Maßnahmen ergriffen werden, um das Risiko auf ein vertretbares Maß zu verringern.

Inline-Überwachung des Verfahrens, ordnungsgemäße Kennzeichnung der Chemikalienbehälter.
	

	Verunreinigung aufgrund der Zugabe von Methanol
	
	gering
	mittel
	2
	Unerwünschte Stoffe im Methanol.
	
	Verwendung von Methanol geeigneter Güte. 

Beschreibung in den Vertragsspezifikationen.

Online-Überwachung des Verfahrens, ordnungsgemäße Kennzeichnung der Chemikalienbehälter.
	Bei Arbeitsgängen in sehr kleinem Maßstab kann der Umgang mit gefährlichen Chemikalien für den Bediener mit einer größeren Gefährdung einhergehen, wenn diese manuell im Batch-Verfahren und nicht über ein automatisiertes System zugegeben werden.


	Verunreinigung aufgrund der Zugabe des Katalysators
	
	gering
	mittel
	2
	Unerwünschte Stoffe im Katalysator
	
	Verwendung eines Katalysators geeigneter Güte. 

Beschreibung in den Vertragsspezifikationen.

Online-Überwachung des Verfahrens, ordnungsgemäße Kennzeichnung der Chemikalienbehälter.
	








	8. Risikobasierter Ansatz für Glycerin

	5. Stufe 2 von 3 – Umesterung (Trennungsstufe)

	GEFAHR 
	KATEGORIE 
	WAHR-SCHEIN-LICHKEIT 
	GRAD 
	RISIKOKLASSE
	BEGRÜNDUNG
	RECHTSVORSCHRIFTEN, BRANCHENSTANDARDS UND/ODER VERTRAGSBEDINGUNGEN
	KONTROLL-MASSNAHMEN
	BEMERKUNGEN 

	
Rückstände von Methylester im Glycerin
	
C
	
gering
	
hoch
	
 3 
	
Trennung des Biodiesels von den Koppelprodukten - Stufe 1.
	Verordnung (EU) Nr. 68/2013: Kann bis zu 4 % MONG (Matter Organic Non Glycerol) aus Fettsäuremethylestern, Fettsäureethylestern, freien Fettsäuren und Glyceriden enthalten.
	
Überwachungsplan und Weiterverfolgung des Verfahrens.
	

	Methanol im Rohglycerin
	C
	mittel
	hoch
	4
	
	Verordnung (EU) Nr. 68/2013: Kann bis zu 0,5 % Methanol enthalten.
	Kontrolle anhand der Verfahrensparameter.
	








	8. Risikobasierter Ansatz für Glycerin

	6. Stufe 3 von 3 – Säureaufschluss und Abtrennung der freien Fettsäuren

	GEFAHR 
	KATEGORIE
	WAHR-SCHEIN-LICHKEIT 
	GRAD 
	RISIKOKLASSE
	BEGRÜNDUNG
	RECHTS-VORSCHRIFTEN, BRANCHENSTANDARDS 
	KONTROLL-MASSNAHMEN
	BEMERKUNGEN 

	Kontaminanten in Verarbeitungshilfsstoffen
(alkalische Lösung, Säuren)
	C
	 gering
	hoch
	3
	Verarbeitungshilfsstoffe kommen mit dem Erzeugnis in Kontakt.

Risiko der Überdosierung.

	In der Verordnung (EU) Nr. 68/2013 sind Höchstgehalte an chemischen Verunreinigungen festgelegt, die sich beim Herstellungsprozess oder durch Verarbeitungs-hilfsstoffe ergeben.


	Verarbeitungshilfs-stoffe, die direkt mit dem Öl in Kontakt kommen, müssen evaluiert werden und es müssen geeignete Maßnahmen ergriffen werden, um das Risiko auf ein vertretbares Maß zu verringern.
Inline-Überwachung des Verfahrens (Verbrauchsmengen).
	

	Rückstände von Pestiziden (d. h. von Herbiziden, Insektiziden, Fungiziden oder Rodentiziden) über den Höchstgehalten
	C
	gering
	gering
	1
	Die regelmäßige Überwachung von Pestizidrückständen hat ergeben, dass die vorgeschriebenen Rückstandshöchstgehalte nicht überschritten werden. Pestizide reichern sich nicht im Glycerin an.
	In der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 sind Höchstgehalte an Pestizidrückständen festgelegt. 
	
	

	Verunreinigung aufgrund von Verfahren zur Salzrück-gewinnung (bei der Glycerin-Neutralisation)
	C
	gering
	gering
	1
	NaCl (Salz) liegt im Rohglycerin fast immer als gelöster Stoff und nicht als festes Nebenprodukt vor.
	
	
	Möglichkeit der Rückgewinnung des Salzes, um es als Düngemittel zu verwenden.

	Anlieferung von Fetten – ordnungsgemäße Kennzeichnung

	
	mittel
	hoch
	4
	
	
	Werden Fette als Nebenprodukte angeliefert, müssen sie als „kein Futtermittel/kein Lebensmittel“ gekennzeichnet sein, um sicherzustellen, dass sie nicht in der Futtermittelbranche verwendet werden.
	Fettsäuren mit Methylestern (sogenannte fettige Masse), die bei der Herstellung von Biodiesel nach der Rückführung des Methanols abgetrennt werden, dürfen nicht in der Tierernährung verwendet werden, da sich lipophile Zusatzstoffe, die bei der Herstellung von Biodiesel verwendet werden, in Fettsäuren anreichern.








	
8. Risikobasierter Ansatz für Glycerin

	7. Lagerung

	GEFAHR 
	KATEGORIE
	WAHR-SCHEIN-LICHKEIT 
	GRAD 
	RISIKOKLASSE
	BEGRÜNDUNG
	RECHTS-VORSCHRIFTEN, BRANCHEN-STANDARDS UND/ODER VERTRAGS-BEDINGUNGEN
	KONTROLLMASSNAHMEN
	BEMERKUNGEN 

	Verunreinigung durch unzureichende Trennung 
	C
	gering
	hoch
	3
	
	
	Anwendung von Lagerhaltungsverfahren zur Verringerung des Risikos der Kreuzkontamination. 
Zweckbestimme Tanks.
	

	Verunreinigung durch Reinigungsmittel 
	C
	gering
	 mittel
	 2
	Diese Risikoeinstufung betrifft Terminals, in denen sowohl Chemikalien als auch pflanzliche Öle gelagert werden. Hier werden möglicherweise Reinigungsmittel verwendet, die nicht zur Verwendung in der Lebensmittelindustrie geeignet sind. In Tankterminals in der EU, die den HACCP-Grundsätzen entsprechen und in denen die Lagerung von pflanzlichen Ölen und von Chemikalien getrennt gehalten wird, ist die Wahrscheinlichkeit einer Verwendung der falschen Reinigungsmittel sehr gering.
	
	Die Reinigungsmittel müssen evaluiert werden und es müssen geeignete Maßnahmen ergriffen werden, um das Risiko auf ein vertretbares Maß zu verringern.
	

	Wärmeträgeröle von defekter Ausrüstung
	C
	gering
	hoch
	3
	Toxische Wärmeträgeröle werden möglicherweise noch immer verwendet. Durch die relativ geringen Erwärmungstemperaturen während der Lagerung ist die Wahrscheinlichkeit eines Eindringens von Wärmeträgerölen in das Erzeugnis jedoch gering.
	
	Wenn Wärmeträgeröle verwendet worden sind, muss der Lagerbetrieb die Dokumentation zu Nettoverlusten zur Verfügung stellen und bei Bedarf entsprechend analysieren. 
	Die Verwendung von Wasser und Heizdampf wird empfohlen. Wärmeträgeröle sind unüblich.

	Kreuzkontamination
	C
	mittel
	mittel
	3
	
	
	Zweckbestimme Kreisläufe und Lagertanks. Anwendung eines Lagerhaltungsverfahrens
	








	8. Risikobasierter Ansatz für Glycerin
	8. Transport von Glycerin

	GEFAHR 
	KATEGORIE
	WAHR-SCHEIN-LICHKEIT 
	GRAD 
	RISIKOKLASSE
	BEGRÜNDUNG
	RECHTSVORSCHRIFTEN, BRANCHENSTANDARDS UND/ODER VERTRAGS-BEDINGUNGEN
	KONTROLLMASSNAHMEN
	BEMERKUNGEN 

	Verunreinigung durch zuvor beförderte Ladungen
	P/C/B
	gering
	mittel
	2
	
	
	Überprüfung der drei vorherigen Ladungen 
	

	- Tankwagen, Kesselwagen und Binnenschiffe 
	C
	gering
	hoch
	3
	Transport von Glycerin gemäß Kundenvorgaben
	Die Verordnung (EG) Nr. 183/2005 enthält Vorschriften über den Transport von Einzelfuttermitteln

	Überprüfung der vorherigen Ladungen anhand der IDTF-Datenbank.
Die Beförderung der Einzelfuttermittel muss im Einklang mit der Europäischen Leitlinie der guten Praxis zur großtechnischen Herstellung sicherer Einzelfuttermittel erfolgt sein. 
	

	Verunreinigung durch Reinigungsmittel 
	C
	gering 
	hoch
	3
	
	
	Die zur Beförderung von Glycerin dienenden Behälter sollten gründlich ausgespült werden, um sämtliche Reinigungsmittelreste daraus zu entfernern. Die verwendeten Reinigungsmittel müssen auf potenzielle Risiken hin evaluiert werden und es müssen geeignete Maßnahmen ergriffen werden, um das Risiko auf ein vertretbares Maß zu verringern. 
Kein übliches Risiko, da zumeist zweckbestimmte Transportbehälter verwendet werden.
	

	Tankwagen
	C
	gering
	gering
	1
	Es werden Tanks aus rostfreiem Stahl verwendet, die über ein Doppelwandsystem (keine Schlangen) mit Kühlwasser aus dem Motor erhitzt werden. 
	
	
	

	Fremdkörper
	P
	gering
	hoch
	3
	
	
	Es sollte ein Qualitätsplan zur Anwendung kommen, der das Beladen von Tankwagen mit Glycerin an einem überdachten Ort vorsieht.
	

	Schädlinge 
	B
	mittel
	mittel
	3
	
	
	Präventivprogramm für die Schädlingsbekämpfung
	Überprüfung der Schädlingsaktivität


	Futtermittel

Risikoanalyse der Biodieselverarbeitungskette




[bookmark: _Toc437270618]9. Mindestüberwachung

Die am EFISC-System Beteiligten müssen einen Überwachungsplan gemäß Absatz 4.4.3 des EFISC-Kodex anwenden. 

Reichen die vorhandenen Daten für eine Risikobewertung nicht aus, gelten die folgenden Mindestüberwachungsanforderungen. Wie viele Analysen mindestens durchzuführen sind, hängt davon ab, wie viele Tonnen Einzelfuttermittel an einem Standort hergestellt werden (siehe die folgende Tabelle).


Plan für die Mindestüberwachung von Glycerin, das als Nebenprodukt bei der Verarbeitung pflanzlicher Öle anfällt

Tabelle A: Glycerin und Rohglycerin

	Jahresproduktion in t
Parameter
	≤10 000 t

	> 10 000 t -
≤20 000 t

	> 20 000 t


	Dioxin
	2
	4
	4

	dioxinähnliche PCB
	2
	4
	4

	nicht dioxinähnliche PCB
	2
	4
	4

	Salmonellen
	2
	3
	4

	Schwermetalle (Pb, Cd, As, Hg
	2
	3
	4

	Pestizide
	2
	2
	2

	Methanol*
	2
	3
	4


*Untersuchung auf Methanol nur bei Rohglycerin
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