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W niniejszym dokumencie dotyczącym sektora produkcji biodiesla nie uwzględniono procesów produkcji tłuszczów zwierzęcych/olejów odpadowych ani otrzymywanych w ich wyniku materiałów paszowych, dlatego są one wyłączone z zakresu tego dokumentu sektorowego i z certyfikacji EFISC.

Ocena ryzyka tu przedstawiona opiera się na sektorowym dokumencie referencyjnym organizacji FEDIOL (załącznik 4 do Europejskiego przewodnika dobrej praktyki produkcji przemysłowej bezpiecznych materiałów paszowych) dotyczącym produkcji olejów roślinnych. Z tego względu punktem wyjścia jest w niej transport materiałów przychodzących.

[bookmark: _Toc434874120]Wprowadzenie 

Członkowie Europejskiej Rady Biodiesla (zwanej dalej EBB) oprócz biodiesla produkują szereg produktów ubocznych dla celów paszowych i technicznych. Do EBB należy niemal 80 przedsiębiorstw i stowarzyszeń z 21 państw członkowskich UE. 

Członkowie EBB zobowiązani są do produkowania bezpiecznych materiałów paszowych i wykazywania swojej zgodności z europejskimi wymogami w zakresie zdrowia i bezpieczeństwa. Szczególne ramy w tym zakresie stanowi rozporządzenie (WE) nr 183/2005 w sprawie higieny pasz oraz rozporządzenie (UE) nr 68/2013 w sprawie katalogu materiałów paszowych. 

Biodesel jest paliwem odnawialnym stanowiącym zrównoważoną alternatywę dla paliw kopalnych. Poza ograniczeniem emisji gazów cieplarnianych w europejskim transporcie biodiesel dostarcza znacznej ilości gliceryny wykorzystywanej w materiałach paszowych i innych produktach ubocznych, wykorzystywanych do celów technicznych. 

Celem niniejszego dokumentu jest wspieranie zakładów produkujących biodiesel w dostarczaniu bezpiecznych materiałów paszowych. EBB przeprowadziła oceny ryzyka w odniesieniu do łańcucha dostaw materiałów paszowych, zaczynając od głównych materiałów przychodzących przetwarzanych w tym sektorze. Producenci biodiesla wykorzystują te oceny jako narzędzie umożliwiające ocenienie ich własnych systemów zarządzania bezpieczeństwem produktów paszowych. Są im również pomocne w dialogu na temat kontroli łańcucha dostaw prowadzonego z klientami, dostawcami i innymi zainteresowanymi stronami. Oceny ryzyka, w ramach których wymienia się środki kontrolne, stanowią pogłębienie koncepcji analizy zagrożeń i krytycznych punktów kontroli (HACCP) i uzupełniających programów warunków wstępnych wspomnianych w rozdziałach 5 i 6 unijnego przewodnika towarzyszącego niniejszemu dokumentowi. 

EBB pragnie podkreślić, że to na przedsiębiorstwach spoczywa główna odpowiedzialność w kwestii produkcji bezpiecznych pasz, a przedstawione w dokumencie oceny ryzyka w żaden sposób nie zastępują tej odpowiedzialności. 
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Głównymi surowcami przetwarzanymi w unijnym sektorze biodiesla są olej rzepakowy, olej sojowy, olej z nasion słonecznika i olej palmowy w połączeniu z metanolem.

Katalog materiałów paszowych Unii Europejskiej stanowi wspólny unijny system opisywania i etykietowania materiałów paszowych. W odniesieniu do każdego wyszczególnionego materiału paszowego katalog obejmuje następujące informacje: nazwę produktu, numer identyfikacyjny, opis materiału paszowego, włącznie z informacjami dotyczącymi procesu wytwarzania, w stosownych przypadkach, a także dane szczegółowe zastępujące obowiązkową deklarację na potrzeby art. 16 ust. 1 lit. b) rozporządzenia (WE) nr 767/2009.

Poniżej wymieniono powiązane z produkcją biodiesla materiały paszowe wyszczególnione w rozporządzeniu (UE) nr 68/2013 (z uwzględnieniem pochodzenia roślinnego):
	Gliceryna, surowa

	13.8.1
	Produkt uboczny uzyskiwany:
– w drodze oleochemicznego rozszczepiania olejów/tłuszczów w celu otrzymania kwasów tłuszczowych i słodkiej wody, a następnie zatężania słodkiej wody w celu otrzymania surowego glicerolu lub transestryfikacji (może zawierać maksymalnie 0,5 % metanolu) naturalnych olejów/tłuszczów w celu otrzymania estrów metylowych kwasu tłuszczowego i słodkiej wody, a następnie zatężania słodkiej wody w celu otrzymania surowego glicerolu,
– w procesie wytwarzania biodiesla (metylowych lub etylowych estrów kwasów tłuszczowych), w drodze transestryfikacji olejów i tłuszczów nieokreślonego pochodzenia roślinnego. W glicerynie mogą pozostać sole mineralne i organiczne (maksymalnie 7,5%).
Może zawierać maksymalnie 0,5% metanolu i maksymalnie 4% substancji organicznych niezawierających glicerolu, obejmującej estry metylowe kwasów tłuszczowych, estry etylowe kwasów tłuszczowych, wolne kwasy tłuszczowe i glicerydy;
– w drodze zmydlania olejów/tłuszczów pochodzenia roślinnego, zwykle zasadami/ziemią alkaliczną, w celu otrzymania mydła.
Może zawierać maksymalnie 50 ppm niklu z uwodorniania.

	Gliceryna
	13.8.2
	Produkt uzyskiwany:
– w drodze oleochemicznego procesu a) rozszczepiania olejów/tłuszczów, a następnie zatężania słodkiej wody i rafinacji przez destylację (zob. część B glosariusza procesów, pozycja 20) lub w procesie wymiany jonowej; b) transestryfikacji naturalnych olejów/tłuszczów w celu otrzymania estrów metylowych kwasu tłuszczowego i surowej słodkiej wody, a następnie zatężania słodkiej wody w celu otrzymania surowego glicerolu i rafinacji przez destylację lub w procesie wymiany jonowej,
– w procesie wytwarzania biodiesla (metylowych lub etylowych estrów kwasów tłuszczowych), w drodze transestryfikacji olejów i tłuszczów nieokreślonego pochodzenia roślinnego, a następnie rafinacji gliceryny. Minimalna zawartość glicerolu:
99% w suchej masie;	
– w drodze zmydlania olejów/tłuszczów pochodzenia roślinnego, zwykle zasadami/ziemią alkaliczną, w celu otrzymania mydła, a następnie rafinacji surowego glicerolu i destylacji.
Może zawierać maksymalnie 50 ppm niklu z uwodorniania.



2.1 Substancje pomocnicze w przetwórstwie, które mogą być wykorzystywane podczas obróbki i przetwarzania
Woda
Siarczan glinu
Kwas cytrynowy
Chlorek żelaza
Kwas chlorowodorowy
Wodorotlenek potasu
Wodorotlenek sodu
Metanolan sodu
Kwas siarkowy
Kwas fosforowy
Kwas toluenosulfonowy

Wykaz ten nie jest wyczerpujący.

[bookmark: _Toc434874122]Opis procesu produkcji biodiesla

Biodiesel składa się z estrów metylowych kwasów tłuszczowych i jest wytwarzany w procesie reakcji chemicznej olejów i tłuszczów z monoalkoholami, zazwyczaj z metanolem. W celu przyspieszenia tworzenia się estrów alkilowych używa się katalizatora, zazwyczaj wodorotlenku sodu lub potasu bądź metanolanu. Ten proces produkcji jest powszechnie znany jako transestryfikacja.
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W niniejszej sekcji opisano proces produkcji biodiesla z olejów roślinnych, w którym w wyniku reakcji z monoalkoholem olej trójglicerydowy ulega rozłożeniu na grupę alkilową (biodiesel) i glicerynę. Fazy biodiesla i gliceryny zostają następnie rozdzielone i oczyszczone. Proces produkcji obejmuje te same etapy niezależnie od skali produkcji, chociaż różnice w wyposażeniu mogą być znaczne. 

[bookmark: _Toc434874123]Przyjęcie oleju roślinnego 

Oleje roślinne dostarczane do zakładów produkcji biodiesla są częściowo rafinowanymi olejami roślinnymi. Przed dostawą (zgodnie z sektorowym dokumentem referencyjnym organizacji FEDIOL)[footnoteRef:1] oleje roślinne poddawane są szeregowi etapów rafinacji, aby usunąć różne zanieczyszczenia, takie jak fosfatydy, wolne kwasy tłuszczowe, woski, tokoferole lub barwniki, które mogłyby utrudniać proces reakcji biodiesla.  [1:  Sektorowy dokument referencyjny organizacji FEDIOL – Załącznik 4 do Europejskiego przewodnika dobrej praktyki produkcji bezpiecznych materiałów paszowych: 
http://www.efisc.eu/data/14168338154.%20Sector%20ref%20doc%20on%20oilseed%20crushing%20and%20veg%20oil%20refining%20version%203.1.pdf] 


Większość, jeśli nie całość, surowca poddaje się jakiejś formie obróbki wstępnej w celu ograniczenia ilości zanieczyszczeń lub wolnych kwasów tłuszczowych przed wykorzystaniem tego surowca do produkcji biodiesla.

Po dostarczeniu częściowo rafinowane oleje roślinne są rozdzielane do zbiorników służących do przechowywania ich przed obróbką. Ocenia się bezpieczeństwo i jakość materiałów przychodzących. 

Zawartość wolnych kwasów tłuszczowych, wody i substancji niezmydlalnych stanowi parametry kluczowe dla uzyskania wysokiej wydajności konwersji w reakcji transestryfikacji. Wyniki parametrów olejów wpłyną na ilość surowca oraz proporcje alkoholu i katalizatora w procesie transestryfikacji. 

[bookmark: _Toc434874124]Etap reakcji/transestryfikacja

Celem etapu reakcji jest przekształcenie frakcji wolnych kwasów tłuszczowych w surowcu w biodiesel. Jeżeli zawartość wolnych kwasów tłuszczowych jest wysoka, zazwyczaj etap reakcji przeprowadza się w dwóch krokach: estryfikacji i transestryfikacji. 

Po analizie poprzedzającej obróbkę przychodzącego oleju roślinnego alkohol i katalizator są mieszane i wpuszczane do zbiornika reakcyjnego, gdzie dodawany jest olej roślinny (schemat procesu produkcji na rys. 1). Ten etap znany jest jako estryfikacja, w trakcie której dochodzi do obróbki wstępnej poprzedzającej etap transestryfikacji, która z kolei polega na ograniczeniu zawartości wolnych kwasów tłuszczowych w oleju. 
Cały proces transestryfikacji odbywa się w układzie zamkniętym, aby zapobiec utracie alkoholu. Aby zapewnić całkowitą zamianę oleju na jego estry, zazwyczaj używa się większej ilości alkoholu, niż jest potrzebna. 

[bookmark: _Toc434874125]Etap oddzielania

W wyniku reakcji powstają dwa główne produkty: gliceryna i biodiesel. Każda z nich zawiera znaczną ilość nadwyżki metanolu, którego użyto w reakcji. W razie potrzeby na tym etapie przereagowana mieszanina jest czasami neutralizowana. Faza gliceryny jest znacznie gęstsza od fazy biodiesla, dlatego można te fazy oddzielić przy użyciu technik grawitacyjnych, po prostu odprowadzając glicerynę z dna osadnika. W niektórych przypadkach w celu szybszego rozdzielenia obu materiałów używa się wirówki.

[bookmark: _Toc434874126]Zakwaszenie i oddzielenie wolnych kwasów tłuszczowych

Zazwyczaj skład mieszaniny gliceryny po oddzieleniu stanowi w 50% gliceryna, w 40% metanol, a w 10% mydło i katalizator. Katalizator jest neutralizowany, a mydła rozkłada się na kwasy tłuszczowe i sole. Wolne kwasy tłuszczowe i metanol są usuwane i odzyskiwane. 

[bookmark: _Toc434874127]Neutralizacja gliceryny 

Gliceryna będąca produktem ubocznym zawiera niewykorzystany katalizator i mydła, które są neutralizowane za pomocą kwasu, a gliceryna przesyłana jest do przechowywania jako gliceryna surowa. W niektórych przypadkach sól powstała na tym etapie jest odzyskiwana do użytku jako nawóz. W większości przypadków sole pozostawia się w glicerynie. Woda i alkohol są usuwane, aby uzyskać glicerynę o czystości ok. 80%, która jest gotowa do sprzedaży jako zneutralizowana gliceryna surowa. 

Gliceryna rafinowana: gliceryna surowa w niektórych przypadkach może zostać poddana dalszej rafinacji w celu uzyskania czystości farmaceutycznej, technicznej lub spożywczej poprzez usunięcie wody i soli metodą destylacji.

[bookmark: _Toc434874128]Płukanie estrów metylowych

Po oddzieleniu od gliceryny biodiesel jest czasami oczyszczany poprzez delikatne przemywanie ciepłą wodą, aby usunąć pozostałości katalizatora lub mydeł, suszony i przesyłany do przechowywania. W przypadku niektórych procesów etap ten nie jest konieczny. W niektórych systemach biodiesel jest destylowany. Ten etap jest nieobowiązkowy i poprawia czystość biodiesla. 

[bookmark: _Toc434874129]Przechowywanie

Glicerynę przechowuje się w odpowiednich zbiornikach.

[bookmark: _Toc434874130]Transport

Transport jest wymagany w odniesieniu do przetworzonej gliceryny będącej produktem ubocznym. Przewóz produktu ubocznego musi być zgodny z prawodawstwem UE i krajowym, istniejącymi kodeksami transportu, wymogami nabywcy i wymogami zawartymi w niniejszym sektorowym dokumencie referencyjnym dotyczącym produkcji bezpiecznych materiałów paszowych w wyniku przetwarzania biodiesla. 
1. [bookmark: _Toc434874131]Schemat procesu produkcji biodiesla

Na schemacie tym przedstawiono pokrótce proces produkcji biodiesla.
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[bookmark: _Toc434874132]Ocena ryzyka 

[bookmark: _Toc434874133]EBB wymaga przeprowadzania oceny ryzyka łańcucha bezpieczeństwa pasz w odniesieniu do następujących materiałów przychodzących

Surowiec: oleje roślinne 
We wszystkich przypadkach od zakładów produkcji biodiesla oczekuje się zgodności z wymogami dotyczącymi oceny ryzyka. Tabela zagrożeń znajduje się w załączniku 1, jednak należy zwrócić uwagę, że wykaz ten nie jest wyczerpujący, a podmioty sektora produkcji biodiesla powinny przeprowadzać swoje własne oceny ryzyka. Więcej informacji na temat określonych zagrożeń i środków kontrolnych można znaleźć w odpowiednich publikacjach HSE i w rozporządzeniach WE wymienionych w tabelach dotyczących oceny ryzyka.
[bookmark: Summery_risk_approach][bookmark: _Toc434874134]Podsumowanie podejścia opartego na analizie ryzyka dla sektora produkcji biodiesla

Podczas tworzenia wykazu potencjalnych zagrożeń podmiot sektora produkcji biodiesla powinien wziąć pod uwagę następujące przepisy:

· dyrektywę w sprawie niepożądanych substancji w paszach zwierzęcych (2002/32/WE); 
· rozporządzenie w sprawie genetycznie zmodyfikowanej żywności i paszy ((WE) nr 1829/2003);
· rozporządzenie w sprawie wprowadzania na rynek i stosowania pasz ((WE) nr 767/2009);
· rozporządzenie w sprawie najwyższych dopuszczalnych poziomów pozostałości pestycydów w żywności i paszy pochodzenia roślinnego i zwierzęcego ((WE) nr 396/2005);
· rozporządzenie w sprawie katalogu materiałów paszowych ((UE) nr 68/2013);
· rozporządzenie w odniesieniu do zatwierdzania zakładów wprowadzających do obrotu produkty przeznaczone na paszę uzyskane z olejów roślinnych i tłuszczów mieszanych, a także w odniesieniu do wymogów szczególnych dotyczących produkcji, przechowywania, transportu i badania na obecność dioksyn olejów, tłuszczów oraz uzyskanych z nich produktów ((UE) nr 225/2012).

Poniższy wykaz zawiera jedynie przykłady zagrożeń i powinien zostać dostosowany do indywidualnych warunków poszczególnych podmiotów.

Zagrożenia biologiczne

· Istotne patogeny roślinne, zgodnie z przepisami rozporządzenia w sprawie higieny pasz i z uwzględnieniem stosownych kryteriów mikrobiologicznych

Potencjalne zagrożenia chemiczne
· Substancje chemiczne użyte w procesie, substancje pomocnicze w przetwórstwie i substancje przeciwutleniające
· Mikotoksyny
· Metale ciężkie
· Pozostałości pestycydów
· PCB, dioksyny
· Wielopierścieniowe węglowodory aromatyczne (WWA) 
· Smary (niedopuszczone do użytku w przemyśle spożywczym)
· Środki zwalczania szkodników

Zastosowanie substancji pomocniczych w przetwórstwie jest uwzględnione w analizie zagrożeń przeprowadzanej przez podmiot sektora produkcji biodiesla zgodnie z wymogami zawartymi w rozdziale 6 przewodnika.


 Zagrożenia związane z zanieczyszczeniami fizycznymi
· Zanieczyszczenie fizyczne, np. metalem, szkłem

Zagrożenia związane z promieniotwórczością
· Radionuklidy (po awarii jądrowej)

[bookmark: Ris_base_approach][bookmark: _Toc434874135]Podejście oparte na analizie ryzyka w celu scharakteryzowania zagrożeń związanych z materiałami paszowymi pochodzącymi z produkcji biodiesla

Poniższe tabele zawierają charakterystykę zagrożeń odnoszących się produktów pochodzących z produkcji biodiesla sprzedawanych jako materiały paszowe. W celu lepszego zrozumienia tych tabel dotyczących oceny ryzyka warto zapoznać się z tekstem zasadniczym EFISC, rozdział 6 analizy zagrożeń i krytycznych punktów kontroli (HACCP).
Rodzaje ryzyka zaprezentowane w tabelach nie stanowią kompletnego wykazu i mogą różnić się w zależności od producenta ze względu na indywidualne lub charakterystyczne dla danego podmiotu warunki produkcji biodiesla. 

Producenci biodiesla dostosowali analizowane rodzaje ryzyka do poziomu odpowiadającego konkretnym warunkom produkcyjnym tego sektora.


W analizie ujęto trzy rodzaje zagrożeń: 
· zagrożenia biologiczne;
· zagrożenia chemiczne; 
· zagrożenia fizyczne.


[bookmark: _Toc434874136]Procedura przeprowadzania oceny ryzyka
[bookmark: _Toc348535624][bookmark: _Toc349810400]
EBB przyjęła metodykę opisaną w rozdziale 6 przewodnika – HACCP.

[bookmark: _Toc350504669][bookmark: _Toc354403041][bookmark: _Toc354998622][bookmark: _Toc434874137]Proces produkcji biodiesla: EBB opracowała schemat obejmujący wszystkie etapy produkcji biodiesla: od transportu i przyjęcia surowców, przez przechowywanie, stosowanie substancji pomocniczych w przetwórstwie, rozdzielenie materiałów po transestryfikacji, przemywanie (prowadzące do powstania produktu końcowego –biodiesla oraz gliceryny surowej), przechowywanie i transport.

[bookmark: _Toc348535625][bookmark: _Toc349810401][bookmark: _Toc350504670][bookmark: _Toc354403042][bookmark: _Toc354998623][bookmark: _Toc434874138]W odniesieniu do etapów procesu przetwarzania: zagrożenia związane z infrastrukturą zostały szeroko opisane. Zagrożenie bezpieczeństwa powodują obecne w produkcie czynniki biologiczne (B), chemiczne (C) lub fizyczne (F) bądź stan produktu, które sprawiają, że produkt jest szkodliwy dla zdrowia ludzi lub zwierząt.

[bookmark: _Toc434874139][bookmark: _Toc348535626][bookmark: _Toc349810402][bookmark: _Toc350504671][bookmark: _Toc354403043][bookmark: _Toc354998624]Wśród elementów łańcucha, które bezpośrednio odnoszą się do działalności członków EBB w ramach procesu produkcji, przeprowadzono ocenę ryzyka w odniesieniu do poszczególnych zagrożeń.

[bookmark: _Toc434874140]Jak wspomniano powyżej, te rodzaje ryzyka nie stanowią kompletnego wykazu i mogą różnić się w zależności od producenta ze względu na indywidualne lub charakterystyczne dla danego podmiotu warunki produkcji biodiesla.

[bookmark: _Toc434874141]Warto również dodać, że poniższe tabele nie zawierają operacyjnych programów warunków wstępnych (WWPO) ani krytycznych punktów kontroli (KPK), ponieważ decyzje prowadzące do wdrożenia WWPO i KPK powinny być podejmowane z uwzględnieniem warunków faktycznie panujących w danym zakładzie lub na danej linii produkcyjnej.



[bookmark: _Toc349810404][bookmark: _Toc350504673][bookmark: _Toc354403045][bookmark: _Toc354998626][bookmark: _Toc434874142]EBB uzasadniła ocenę ryzyka.

[bookmark: _Toc350504674][bookmark: _Toc354403046][bookmark: _Toc354998627][bookmark: _Toc434874143][bookmark: _Toc349810405]EBB sprawdziła, czy w prawodawstwie UE lub normach branżowych przewidziane są ograniczenia dotyczące określonych zagrożeń, i wyszczególnił je, o ile istniały.
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	[bookmark: _Toc434874144]8. Podejście oparte na analizie ryzyka w odniesieniu do gliceryny

	1. Ryzyko ogólne: przetwarzanie biodiesla

	ZAGROŻENIE 
	KAT. 
	PRAWDOPODOBIEŃSTWO 
	POZIOM ZAGROŻENIA 
	KAT. RYZYKA 
	UZASADNIENIE
	PRZEPISY PRAWNE, NORMY BRANŻOWE
	ŚRODEK KONTROLNY
	UWAGI 

	Jakość wody
	C/B/F
	Małe
	Wysoki
	3
	Wody używa się w produkcji biodiesla.
	Zgodnie z rozporządzeniem (WE) nr 183/2005 woda wykorzystywana w procesie wytwarzania pasz powinna mieć odpowiednią jakość.
	Należy używać odpowiedniej wody o jakości wody pitnej.

Należy wykorzystywać obiegi wody obsługujące wyłącznie proces produkcyjny.
	

	
Środki czyszczące 
	
C
	
Małe
	
Średni
	
2
	
Środki czyszczące wchodzą w kontakt z produktem.
	
	
Środki czyszczące stosowane w systemie produkcji powinny być spłukiwane strumieniem cieczy. Stosowane środki czyszczące należy poddać ocenie i podjąć właściwe środki, aby zapewnić akceptowalny poziom ryzyka. 
	
Ryzyko to nie występuje często, ponieważ w większości obiektów produkcyjnych produkcja jest procesem ciągłym.

	Wlatujące ptaki
	B
	 Małe
	Średni
	2
	
	
	
	Zagrożeniu temu może zapobiegać zamknięty budynek.

	Toksyny z materiałów do zwalczania szkodników


	C

	Bardzo małe

	Wysoki

	2


	Trutka z otwartych opakowań może spowodować zanieczyszczenie krzyżowe.
	
	Należy zastosować program zwalczania szkodników. Należy zastosować właściwe środki w celu zminimalizowania ryzyka. 
	


	Smary

	C
	Małe
	 Wysoki
	3
	
	
	Stosowanie smarów trzeba poddać ocenie przed użyciem i podjąć właściwe środki, aby zapewnić akceptowalny poziom ryzyka.
	Specyfikacje zakupu. Ryzyko jest niskie, ponieważ oleje są kontrolowane przed użyciem.

	Owady i gryzonie
	B
	Średnie
	Niski
	2
	
	
	Uszczelnianie budynków, programy czyszczenia oraz system zwalczania szkodników jako część programu warunków wstępnych.
	

	Zanieczyszczenie krzyżowe poprzednim przetwarzanym produktem
	C/B/F
	Małe
	Wysoki
	3
	Zanieczyszczenie krzyżowe jest niewielkie, jeżeli dany podmiot sektora produkcji biodiesla udowodnił, że wdrożone procedury spłukiwania i czyszczenia są skuteczne. 
	
	Należy wprowadzić ścisły protokół opisany w planie analizy zagrożeń i krytycznych punktów kontroli (HACCP) (i) określający dopuszczalny czas przetwarzania nowych olejów i (ii) kontrolowany przez osobę trzecią.
	Zakład przetwarzający wiele surowców, który chce przetwarzać oleje świeże po okresie przetwarzania tłuszczów zwierzęcych kategorii 1 lub 2 lub zużytych olejów spożywczych z odpadów gastronomicznych.






	8. Podejście oparte na analizie ryzyka w odniesieniu do gliceryny

	2. Przyjęcie surowca – oleju roślinnego

	ZAGROŻENIE 
	KAT. 
	PRAWDOPODOBIEŃSTWO 
	POZIOM ZAGROŻENIA 
	KAT. RYZYKA 
	UZASADNIENIE
	PRZEPISY PRAWNE, NORMY BRANŻOWE 
	ŚRODEK KONTROLNY
	UWAGI 

	Zanieczyszczenie poprzednim ładunkiem podczas transportu samochodem ciężarowym, barką lub statkiem oceanicznym
	C
	Małe
	Wysoki
	3
	Oleje roślinne zwykle przewożone są specjalnymi pojazdami transportowymi.

	
	Trzeba ocenić ryzyko i wprowadzić właściwe środki, aby zapewnić akceptowalny poziom tego ryzyka. Specjalne środki transportu, kontrola w odniesieniu do trzech poprzednich ładunków.
	Kontrola wizualna

	Materiały obce 
	F
	Małe 
	Niski 
	1 
	Obecne mogą być materiały obce.
	
	Budynki i obiegi mediów technologicznych służące wyłącznie do obsługi procesu produkcyjnego, higiena pracowników, procedury usuwania odłamków szkła, dobre praktyki utrzymania i konserwacji
	

	Zanieczyszczenie substancjami niepożądanymi

	C
	Małe
	Wysoki
	3
	
Na ogół zanieczyszczenia wymienione poniżej nie ulegają stężeniu w glicerynie, lecz w estrach metylowych kwasu tłuszczowego (FAME).
	Dyrektywa 2002/32/WE w sprawie niepożądanych substancji w paszach zwierzęcych

	Plan monitorowania
	PRAWDOPODOBIEŃSTWO zanieczyszczenia niepożądanymi substancjami w normalnych przypadkach jest MAŁE – jeżeli producent kupuje surowiec gorszej jakości, poziom zagrożenia wzrasta do średniego.

	- Dioksyny i dioksynopodobne PCB
	C
	Bardzo małe
	Wysoki
	2
	
	Dyrektywa 2002/32/WE i rozporządzenie (UE) nr 225/2012
	Plan monitorowania
	Rozporządzenie (UE) nr 225/2012 zawiera w odniesieniu do dioksyn wymóg monitorowania 100% określonych przychodzących produktów pod kątem dioksyn.

	- Nikiel
	C
	Małe
	Wysoki
	3
	
	Rozporządzenie (UE) nr 68/2013 w sprawie katalogu materiałów paszowych
	Plan monitorowania
	W większości przypadków nikiel nie jest używany w produkcji biodiesla.

	- Niedioksynopodobne PCB
	C
	Bardzo małe
	Wysoki
	2
	
	
Dyrektywa 2002/32/WE w sprawie niepożądanych substancji w paszach zwierzęcych
	Plan monitorowania

	

	- WWA

	C
	Małe
	Wysoki
	3
	
	
	Plan monitorowania
	

	Pozostałości pestycydów przekraczające najwyższe dopuszczalne poziomy (NDP), tj. pozostałości herbicydów, insektycydów, fungicydów lub rodentycydów przekraczające NDP.

	C
	Małe
	Średni
	2
	Regularne monitorowanie pozostałości pestycydów w surowym oleju pokazuje, że poziomy pozostałości mieszczą się w granicach dozwolonych prawem. 
	W rozporządzeniu (WE) nr 396/2005 określono dopuszczalne poziomy pozostałości pestycydów. W rozporządzeniu tym pozwala się na stosowanie współczynnika przenoszenia w odniesieniu do obecności dozwolonych pestycydów w produktach przetworzonych, pod warunkiem zapewnienia bezpieczeństwa żywności. 
	Plan monitorowania
	Większość pestycydów nie rozpuszcza się w wodzie i nie przejdzie do fazy wodnej gliceryny.

	Pozostałości pestycydów wymienionych w dyrektywie 2002/32/WE w sprawie niepożądanych substancji w paszach zwierzęcych
	C
	Bardzo małe
	Wysoki
	2
	Niektóre z zabronionych pestycydów mogą być obecne w środowisku. Prawdopodobieństwo wykrycia ich w surowym oleju sojowym jest jednak bardzo małe. Stosowanie endosulfanu jest dozwolone w odniesieniu do nasion soi. Dane z monitorowania wykazują, że poziom jego pozostałości w oleju surowym mieści się w granicach dozwolonych prawem.
	W dyrektywie 2002/32/WE określono dopuszczalne poziomy pozostałości szeregu pestycydów w paszach.
	Plan monitorowania
	Większość pestycydów nie rozpuszcza się w wodzie i nie przejdzie do fazy wodnej gliceryny.

	Skażenie mikrobiologiczne
	
	Małe
	Średni
	2
	
	
	Plan monitorowania
	



	8. Podejście oparte na analizie ryzyka w odniesieniu do gliceryny

	3. Przechowywanie materiałów przychodzących

	ZAGROŻENIE 
	KAT. 
	PRAWDOPODOBIEŃSTWO 
	POZIOM ZAGROŻENIA 
	KAT. RYZYKA 
	UZASADNIENIE
	PRZEPISY PRAWNE, NORMY BRANŻOWE 
	ŚRODEK KONTROLNY
	UWAGI 

	Zanieczyszczenie środkami czyszczącymi
	C
	Małe
	 Średni
	 3
	Ta kategoria ryzyka ma zastosowanie do terminali, w których przechowywane są zarówno chemikalia, jak i oleje roślinne. Podmioty sektora produkcji biodiesla mogą nie używać środków czyszczących, które nadają się do stosowania w przemyśle spożywczym. W przypadku terminali zbiornikowych w UE, w których stosuje się analizę zagrożeń i krytycznych punktów kontroli (HACCP) i w których oleje roślinne i chemikalia przechowywane są oddzielnie, prawdopodobieństwo używania niewłaściwych środków czyszczących jest bardzo małe.
	
	Stosowane środki czyszczące trzeba poddać ocenie i wprowadzić właściwe środki, aby zapewnić akceptowalny poziom ryzyka.
	

	Termiczne płyny grzewcze z wadliwego sprzętu
	C
	Małe
	Wysoki
	3
	Toksyczne termiczne płyny grzewcze mogą być nadal używane. Ze względu na stosunkowo niskie temperatury ogrzewania stosowane podczas przechowywania prawdopodobieństwo wycieku termicznych płynów grzewczych do produktu jest jednak małe.
	
	Należy udokumentować straty netto i w razie konieczności przeprowadzić odpowiednią analizę. 
	Zalecane jest ogrzewanie wodne i parowe. Termiczne płyny grzewcze nie są powszechnie stosowane.

	Zanieczyszczenie krzyżowe
	C
	Małe
	Średni
	2
	Źródła ryzyka obejmują nieprawidłowe działanie sprzętu i wypadki spowodowane przez podmiot sektora produkcji biodiesla. Niezwykle niska częstotliwość występowania. 
Środki zapobiegawcze mające na celu ograniczenie skutków obejmują
zautomatyzowane mechanizmy bezpieczeństwa, ograniczanie wycieków, ochronę zakładu, ograniczenie dostępu do zakładu.
	
	Wprowadzona procedura przechowywania.
	








	8. Podejście oparte na analizie ryzyka w odniesieniu do gliceryny

	4. Etap 1 z 3 – Transestryfikacja (etap reakcji)

	ZAGROŻENIE 
	KAT. 
	PRAWDOPODOBIEŃSTWO 
	POZIOM ZAGROŻENIA 
	KAT. RYZYKA
	UZASADNIENIE
	PRZEPISY PRAWNE, NORMY BRANŻOWE 
	ŚRODEK KONTROLNY
	UWAGI 

	Zanieczyszczenia w substancjach pomocniczych w przetwórstwie
(roztworze zasad, kwasach)
	C
	 Małe
	Średni
	2 
	Substancje pomocnicze w przetwórstwie wchodzą w kontakt z produktem.
	Rozporządzenie (UE) nr 68/2013 w sprawie katalogu materiałów paszowych
	Substancje pomocnicze w przetwórstwie, które bezpośrednio wchodzą w kontakt z olejem, należy poddać ocenie i podjąć właściwe środki, aby zapewnić akceptowalny poziom ryzyka. 

Bieżące monitorowanie procesu produkcyjnego, prawidłowe etykietowanie pojemników do przechowywania chemikaliów
	

	Zanieczyszczenie spowodowane podczas dodawania metanolu

	
	Małe
	Średni
	2
	Substancje niepożądane w metanolu
	
	Należy używać metanolu odpowiedniej jakości. 

Środki kontrolne są opisane w specyfikacji zamówienia.

Bieżące monitorowanie procesu produkcyjnego, prawidłowe etykietowanie pojemników do przechowywania chemikaliów.
	W przypadku działalności na bardzo małą skalę 
używanie niebezpiecznych chemikaliów może stanowić większe ryzyko dla danego podmiotu sektora produkcji biodiesla, jeżeli 
chemikalia te są przenoszone ręcznie i używane w procesie wsadowym, a nie w 
systemie zautomatyzowanym.


	Zanieczyszczenie spowodowane podczas dodawania katalizatora

	
	Małe
	Średni
	2
	Substancje niepożądane w katalizatorze
	
	Należy używać katalizatora odpowiedniej jakości. 

Środki kontrolne są opisane w specyfikacji zamówienia.

Bieżące monitorowanie procesu produkcyjnego, prawidłowe etykietowanie pojemników do przechowywania chemikaliów.
	








	8. Podejście oparte na analizie ryzyka w odniesieniu do gliceryny

	5. Etap 2 z 3 – Transestryfikacja (etap oddzielania)

	ZAGROŻENIE 
	KAT. 
	PRAWDOPODOBIEŃSTWO 
	POZIOM ZAGROŻENIA 
	KAT. RYZYKA 
	UZASADNIENIE
	PRZEPISY PRAWNE, NORMY BRANŻOWE I POSTANOWIENIA UMOWNE 
	ŚRODEK KONTROLNY
	UWAGI 

	
Estry metylowe pozostające w glicerynie
	
C
	
 Małe
	
Wysoki
	
 3 
	
Oddzielenie biodiesla od produktów ubocznych – etap 1
	Rozporządzenie (UE) nr 68/2013 stanowi, że gliceryna może zawierać maksymalnie 4% substancji organicznych niezawierających glicerolu, obejmujących estry metylowe kwasów tłuszczowych, estry etylowe kwasów tłuszczowych, wolne kwasy tłuszczowe i glicerydy.
	
Plan monitorowania i kontrola procesu
	

	Metanol w glicerynie surowej
	C
	Średnie
	Wysoki
	4
	
	Rozporządzenie (UE) nr 68/2013 stanowi, że gliceryna może zawierać maksymalnie 0,5% metanolu.
	Kontrola w oparciu o parametry procesu
	








	8. Podejście oparte na analizie ryzyka w odniesieniu do gliceryny

	6. Etap 3 z 3 – Zakwaszenie i oddzielenie wolnych kwasów tłuszczowych

	ZAGROŻENIE 
	KAT. 
	PRAWDOPODOBIEŃSTWO 
	POZIOM ZAGROŻENIA 
	KAT. RYZYKA 
	UZASADNIENIE
	PRZEPISY PRAWNE, NORMY BRANŻOWE 
	ŚRODEK KONTROLNY
	UWAGI 

	Zanieczyszczenia w substancjach pomocniczych w przetwórstwie
(roztworze zasad, kwasach)
	C
	 Małe
	 Wysoki
	3
	Substancje pomocnicze w przetwórstwie wchodzą w kontakt z produktem.

Ryzyko przedawkowania

	W rozporządzeniu (UE) nr 68/2013 określono dopuszczalne poziomy maksymalnej zawartości zanieczyszczeń chemicznych spowodowanych procesem wytwarzania lub substancjami pomocniczymi w przetwórstwie. 


	Substancje pomocnicze w przetwórstwie, które bezpośrednio wchodzą w kontakt z olejem, trzeba poddać ocenie i wprowadzić właściwe środki, aby zapewnić akceptowalny poziom ryzyka.
Bieżące monitorowanie procesu produkcyjnego (zużycie środków produkcyjnych)
	

	Pozostałości pestycydów przekraczające NDP, tj. pozostałości herbicydów, insektycydów, fungicydów lub rodentycydów przekraczające NDP.
	C
	Małe
	Niski
	1
	Regularne monitorowanie pozostałości pestycydów pokazuje, że poziomy pozostałości mieszczą się w granicach dozwolonych prawem. Pestycydy nie ulegają stężeniu w glicerynie.
	W rozporządzeniu (WE) nr 396/2005 określono dopuszczalne poziomy pozostałości pestycydów. 
	
	

	Zanieczyszczenia wskutek procesu odzysku soli (podczas neutralizacji gliceryny) 
	C
	Małe
	Niski
	1
	NaCl (sól) jest prawie zawsze rozpuszczony w glicerynie surowej, a nie w stałym produkcie ubocznym.
	
	
	Możliwość odzyskania soli do stosowania jako nawóz.

	Uzyskiwanie masy tłuszczowej – prawidłowe etykietowanie

	
	Średnie
	Wysoki
	4
	
	
	Jeżeli masę tłuszczową uzyskuje się jako produkt uboczny, należy ją oznaczyć jako „niepaszową/niespożywczą” w celu zapewnienia, aby nie wykorzystano jej w sektorze paszowym.
	Zabronione jest wykorzystywanie do celów paszowych kwasów tłuszczowych z estrami metylowymi (nazwanych także masą tłuszczową) zebranych po odzyskaniu metanolu przy produkcji biodiesla, ponieważ dodatki lipofilne, stosowane w produkcji biodiesla, ulegają stężeniu w kwasach tłuszczowych.




	
8. Podejście oparte na analizie ryzyka w odniesieniu do gliceryny

	7. Przechowywanie

	ZAGROŻENIE 
	KAT. 
	PRAWDOPODOBIEŃSTWO 
	POZIOM ZAGROŻENIA 
	KAT. RYZYKA 
	UZASADNIENIE
	PRZEPISY PRAWNE, NORMY BRANŻOWE LUB POSTANOWIENIA UMOWNE 
	ŚRODEK KONTROLNY
	UWAGI 

	Zanieczyszczenie wskutek nieoddzielenia 
	C
	Małe
	Wysoki
	3
	
	
	Wprowadzono procedury przechowywania mające na celu ograniczenie ryzyka zanieczyszczenia krzyżowego. 
Zbiorniki służące wyłącznie do obsługi procesu produkcyjnego
	

	Zanieczyszczenie środkami czyszczącymi
	C
	Małe
	 Średni
	 2
	Ta kategoria ryzyka ma zastosowanie do terminali, w których przechowywane są zarówno chemikalia, jak i oleje roślinne. Podmioty mogą powstrzymywać się od używania środków czyszczących, które nadają się do stosowania w przemyśle spożywczym. W przypadku terminali zbiornikowych w UE, w których stosuje się HACCP i w których oleje roślinne i chemikalia przechowywane są oddzielnie, prawdopodobieństwo używania niewłaściwych środków czyszczących jest bardzo małe.
	
	Stosowane środki czyszczące należy poddać ocenie i podjąć właściwe środki, aby zapewnić akceptowalny poziom ryzyka. 
	

	Termiczne płyny grzewcze z wadliwego sprzętu
	C
	Małe
	Wysoki
	3
	Toksyczne termiczne płyny grzewcze mogą być nadal używane. Ze względu na stosunkowo niskie temperatury ogrzewania stosowane podczas przechowywania prawdopodobieństwo wycieku termicznych płynów grzewczych do produktu jest jednak małe.
	
	Jeżeli używano termicznych płynów grzewczych, podmiot składujący musi zapewnić udokumentowanie strat netto i razie konieczności przeprowadzić odpowiednią analizę. 
	Zalecane jest ogrzewanie wodne i parowe. Termiczne płyny grzewcze nie są powszechnie stosowane.

	Zanieczyszczenie krzyżowe
	C
	Średni
	Średni
	3
	
	
	Obiegi mediów technologicznych i zbiorniki służące wyłącznie do obsługi procesu produkcyjnego. Wprowadzona procedura przechowywania.
	






	8. Podejście oparte na analizie ryzyka w odniesieniu do gliceryny
	8. Transport gliceryny 

	ZAGROŻENIE 
	KAT. 
	PRAWDOPODOBIEŃSTWO 
	POZIOM ZAGROŻENIA 
	KAT. RYZYKA 
	UZASADNIENIE
	PRZEPISY PRAWNE, NORMY BRANŻOWE I POSTANOWIENIA UMOWNE 
	ŚRODEK KONTROLNY
	UWAGI 

	Zanieczyszczenie poprzednim ładunkiem
	F/C/B
	Małe
	Średni
	2
	
	
	Kontrola w odniesieniu do trzech poprzednich ładunków.
	

	- Cysterny samochodowe i kolejowe oraz barki
	C
	Małe
	Wysoki
	3
	Transport gliceryny zgodnie z wymogami nabywcy
	Zasady transportu materiałów paszowych określono w rozporządzeniu (WE) nr 183/2005.

	Poprzednie ładunki należy sprawdzić za pośrednictwem bazy danych IDTF.
Transport w sposób odpowiedni dla materiałów paszowych, zgodnie z europejskim podręcznikiem dotyczącym produkcji przemysłowej bezpiecznych materiałów paszowych.
	

	Zanieczyszczenie środkami czyszczącymi
	C
	Małe 
	Wysoki
	3
	
	
	Środki czyszczące używane do czyszczenia zbiorników do transportu gliceryny należy usuwać poprzez dokładne spłukanie strumieniem cieczy. Stosowane środki czyszczące trzeba poddać ocenie pod kątem potencjalnego ryzyka i wprowadzić właściwe środki, aby zapewnić akceptowalny poziom ryzyka. 
Nie jest to często występujące ryzyko, ponieważ w większości przypadków wykorzystuje się zbiorniki przeznaczone wyłącznie do transportu gliceryny.
	

	Cysterny samochodowe 
	C
	Małe
	Niski
	1
	Wykorzystywane są cysterny ze stali nierdzewnej, które ogrzewane są wodą chłodzącą z silnika poprzez system podwójnych ścian (nie zwojów). 
	
	
	

	Ciała obce
	F
	Małe
	Wysoki
	3
	
	
	Plan jakości powinien zawierać wymóg, zgodnie z którym załadunek gliceryny do cystern samochodowych powinien odbywać się pod dachem.
	

	Szkodniki 
	B
	Średnie
	Średni
	3
	
	
	Program warunków wstępnych dotyczący zwalczania szkodników
	Inspekcje monitorujące obecność szkodników


	Pasze

Analiza ryzyka dotycząca łańcucha przetwarzania biodiesla 




[bookmark: _Toc434874145]9. Minimalne wymogi w zakresie monitorowania

Uczestnicy systemu EFISC powinni wdrożyć plan monitorowania, o którym mowa w par. 4.4.3 Kodeksu EFISC. 

W przypadku gdy wystarczające dane na potrzeby oceny ryzyka nie są dostępne, zastosowanie mają następujące minimalne wymogi w zakresie monitorowania. Minimalna liczba analiz będzie zależała od ilości materiałów paszowych wyrażonej w tonach wyprodukowanych w jednym miejscu, jak pokazano w poniższej tabeli.


Plan minimalnych wymogów w zakresie monitorowania w odniesieniu do gliceryny jako produktu ubocznego przetwarzania oleju roślinnego

Tabela A Gliceryna i gliceryna surowa. 

	Produkcja roczna w t
Parametr
	≤ 10 000 t

	> 10 000 t –
≤ 20 000 t

	> 20 000 t


	Dioksyny
	2
	4
	4

	Dioksynopodobne PCB
	2
	4
	4

	Niedioksynopodobne PCB
	2
	4
	4

	Salmonella
	2
	3
	4

	Metale ciężkie (Pb, Cd, Hg, As)
	2
	3
	4

	Pestycydy
	2
	2
	2

	Metanol*
	2
	3
	4


*Analiza zawartości metanolu tylko w przypadku gliceryny surowej.
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