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V tomto dokumentu pro odvětví bionafty nejsou brány v úvahu výrobní procesy živočišných tuků / odpadních olejů a z nich získaných krmných surovin, jež jsou proto vyňaty z působnosti tohoto odvětvového dokumentu a nevztahuje se na ně osvědčení EFISC.

Toto hodnocení rizik vychází z odvětvového referenčního dokumentu Fediol pro výrobu rostlinných olejů (dodatku č. 4 Evropské příručky správné praxe při průmyslové výrobě bezpečných krmiv). Jeho výchozím bodem je proto doprava vstupních surovin.

[bookmark: _Toc354998605][bookmark: _Toc435199225]Úvod 

Členové European Biodiesel Board (Evropské rady pro bionaftu, dále jen EBB) vyrábí kromě bionafty řadu vedlejších výrobků pro výživu zvířat a pro technické účely. EBB má téměř 80 členských společností a sdružení sídlících ve 21 členských státech EU. 

Členové EBB jsou zavázáni vyrábět bezpečná krmiva a prokázat, že plní evropské požadavky na ochranu zdraví a bezpečnosti, a to zejména v rámci nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 183/2005, které stanoví požadavky na hygienu krmiv, jakož i v rámci Katalogu pro krmné suroviny (nařízení (EU) č. 68/2013). 

Bionafta je obnovitelné palivo, které poskytuje udržitelnou alternativu k fosilním palivům. Kromě snížení emisí skleníkových plynů v evropské dopravě poskytuje bionafta velké množství glycerinu, který se používá v krmivech, a jiné vedlejší produkty používané pro technické účely. 

Cílem tohoto dokumentu je podpořit zařízení vyrábějící bionaftu v dodávání bezpečných krmných surovin. EBB provedla hodnocení rizik řetězce krmných surovin od hlavních vstupních surovin, které jsou v tomto odvětví zpracovávány. Tato hodnocení nabízí výrobcům bionafty nástroj k posouzení jejich vlastního systému řízení bezpečnosti krmiv. Podporují výrobce také v dialogu o kontrole řetězce se zákazníky, dodavateli a jinými zúčastněnými subjekty. Hodnocení rizik, která připomínají kontrolní opatření, popisují podrobněji koncepci HACCP a podpůrné programy nezbytných předpokladů, jak je uvádí kapitoly 5 a 6 doprovodných evropských pokynů. 

EBB by ráda zdůraznila, že za dodávání bezpečných krmiv zůstávají i nadále odpovědné především společnosti a že toto hodnocení rizik nemůže nahradit žádnou odpovědnost. 
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[bookmark: _Toc354998606][bookmark: _Toc435199226]Výčet krmných surovin

Hlavní suroviny, které odvětví bionafty v EU zpracovává, jsou řepkový olej, sójový olej, slunečnicový olej a palmový olej v kombinaci s methanolem.

Katalog EU pro krmné suroviny poskytuje v EU společný systém pro popis a označování krmných surovin. Katalog zahrnuje pro každou uvedenou krmnou surovinu název produktu, identifikační číslo, popis krmné suroviny, v případě potřeby včetně informací o výrobním procesu, a údaje nahrazující povinnou deklaraci pro účely čl. 16 odst. 1 písm. b) nařízení (ES) č. 767/2009.

Dále jsou uvedeny krmné suroviny související s bionaftou v rámci nařízení (EU) č. 68/2013 (upraveno pro rostlinný původ):
	Glycerin surový

	13.8.1
	Vedlejší výrobek získaný z:
— oleochemického postupu štěpení olejů/tuků za účelem získání mastných kyselin a glycerolové fáze, po němž následuje koncentrace glycerolové fáze pro získání surového glycerolu, nebo transesterifikace (může obsahovat do 0,5 % methanolu) přírodních olejů/tuků, kterou se získají methylestery mastných kyselin a glycerolová fáze, po čemž následuje koncentrace glycerolové fáze pro získání surového glycerolu;
— výroby bionafty (methyl- nebo ethylesterů mastných kyselin) transesterifikací olejů a tuků neurčeného rostlinného původu. V glycerinu mohou zůstat minerální a organické soli (do 7,5 %).
Může obsahovat do 0,5 % methanolu a do 4 % organické hmoty bez obsahu glycerolu (Matter Organic Non Glycerol, MONG), která sestává z methylesterů mastných kyselin, ethylesterů mastných kyselin, volných mastných kyselin a glyceridů;
— saponifikace olejů/tuků rostlinného původu za účelem získání mýdla, obvykle pomocí alkalických kovů/kovů alkalických zemin.
Může obsahovat do 50 ppm niklu z hydrogenace.

	Glycerin
	13.8.2
	Výrobek získaný z:
— oleochemického postupu a) štěpení olejů/tuků, po němž následuje koncentrace glycerolové fáze a rafinace destilací (viz část B, glosář postupů, položka 20) nebo ionexový postup; b) transesterifikace přírodních olejů/tuků za účelem získání methylesterů mastných kyselin a surové glycerolové fáze, po níž následuje koncentrace glycerolové fáze za účelem získání surového glycerolu a rafinace destilací nebo ionexový postup;
— výroby bionafty (methyl- nebo ethylesterů mastných kyselin) transesterifikací olejů a tuků neurčeného rostlinného původu, s následnou rafinací glycerinu. Obsah glycerolu nejméně:
99 % v sušině;	
— saponifikace olejů/tuků rostlinného původu za účelem získání mýdla, obvykle pomocí alkalických kovů/kovů alkalických zemin, následovaná rafinací surového glycerolu a destilací.
Může obsahovat do 50 ppm niklu z hydrogenace.



2.1 Pomocné látky eventuálně použité během úpravy a zpracování
Voda
Síran hlinitý
Kyselina citronová
Chlorid železitý
Kyselina chlorovodíková
Hydroxid draselný
Hydroxid sodný
Methoxid sodný
Kyselina sírová
Kyselina fosforečná
Kyselina toluensulfonová

Tento seznam není vyčerpávající.

[bookmark: _Toc354998607][bookmark: _Toc435199227]Popis procesu přeměny na bionaftu

Bionafta se skládá z methylesterů mastných kyselin a vyrábí se chemickou reakcí olejů a tuků s jednosytnými alkoholy, typicky s methanolem. Ke zrychlení tvorby alkylesterů se používá katalyzátor, obvykle hydroxid sodný nebo draselný a/nebo methylát. Tento výrobní proces je obecně znám jako transesterifikace.
[image: ]

Tento oddíl popisuje proces výroby bionafty z rostlinných olejů, při které se triglyceridový olej reakcí s jednosytným alkoholem rozloží na alkyl (bionaftu) a glycerin. Poté se bionaftová a glycerinová fáze oddělí a vyčistí. Výrobní procesy zahrnují bez ohledu na rozsah výroby stejné fáze, ačkoli rozdíly ve vybavení mohou být značné. 

[bookmark: _Toc354998608][bookmark: _Toc435199228]Příjem rostlinného oleje 

Rostlinné oleje dodávané do zařízení na výrobu bionafty jsou částečně rafinované rostlinné oleje. Rostlinné oleje před dodáním (podle odvětvového referenčního dokumentu FEDIOL)[footnoteRef:1] procházejí řadou rafinačních kroků za účelem odstranění různých nečistot, jako jsou fosfatidy, volné mastné kyseliny, vosky, tokoferoly nebo barviva, které by mohly reakci přeměny na bionaftu narušit.  [1:  Odvětvový referenční dokument Fediol, dodatek č. 4 Evropských pokynů pro správnou praxi při průmyslové výrobě nezávadných krmných surovin: 
http://www.efisc.eu/data/14168338154.%20Sector%20ref%20doc%20on%20oilseed%20crushing%20and%20veg%20oil%20refining%20version%203.1.pdf] 


Většina vstupních surovin, pokud ne všechny, prochází před tím, než jsou použity jako suroviny ve výrobě bionafty, nějakou formou předchozí úpravy za účelem snížení obsahu nečistot nebo volných mastných kyselin (FFA).

Při dodání jsou částečně rafinované rostlinné oleje odděleně uloženy do skladovacích nádrží pro předběžné zpracování. Je posouzena bezpečnost a kvalita vstupní suroviny. 

Klíčovými parametry pro dosažení vysoké účinnosti přeměny v transesterifikační reakci jsou obsah volných mastných kyselin, vody a nezmýdelnitelných látek. Výsledné parametry olejů mají vliv na množství suroviny a poměr alkoholu a katalyzátoru v transesterifikačním procesu. 

[bookmark: _Toc354998609][bookmark: _Toc435199229]Reakční fáze / transesterifikace: 

Cílem reakční fáze je přeměna frakce volných mastných kyselin (FFA) vstupní suroviny na bionaftu. Když je obsah FFA vysoký, reakční fáze se obvykle provádí ve dvou krocích: esterifikace a transesterifikace. 

Po analýze vstupního rostlinného oleje před zpracováním se smísí alkohol a katalyzátor a napustí se do reakční nádoby, poté se přidá rostlinný olej (Obr. 1: Postupový diagram). Tato fáze je známá jako esterifikace a představuje krok úpravy před transesterifikací, který snižuje obsah FFA v oleji. 
Celý proces transesterifikace je uzavřený vůči okolnímu ovzduší, aby se předešlo jakékoli ztrátě alkoholu. Přebytečný alkohol se obvykle využívá k zajištění úplné přeměny oleje na jeho estery. 

[bookmark: _Toc354998610][bookmark: _Toc435199230]Fáze oddělení

Po dokončení reakce zůstávají dva hlavní produkty: glycerin a bionafta. Každý z nich obsahuje značné množství přebytečného methanolu, který byl v reakci použit. V tomto kroku je v případě potřeby zreagovaná směs někdy neutralizována. Glycerinová fáze je mnohem hustší než bionaftová fáze a fáze lze oddělit gravitačně pomocí prostého odčerpání glycerinu ze dna usazovací nádoby. V některých případech se k rychlejšímu oddělení materiálů používá odstředivka.

[bookmark: _Toc354998611][bookmark: _Toc435199231]Okyselení a oddělení FFA

Typicky se glycerin za separátorem obvykle skládá z 50 % glycerinu, 40 % methanolu a 10 % mýdla a katalyzátoru. Katalyzátor se neutralizuje a mýdla se rozštěpí na mastné kyseliny a soli. Volné mastné kyseliny a methanol se odstraní a recyklují. 

[bookmark: _Toc354998612][bookmark: _Toc435199232]Neutralizace glycerinu 

Glycerin jako vedlejší produkt obsahuje nevyužitý katalyzátor a mýdla, jež jsou pomocí kyseliny neutralizovány a uloženy jako surový glycerin. V některých případech se sůl vzniklá v této fázi recykluje pro použití jako hnojivo. Ve většině případů se sůl ponechává v glycerinu. Za účelem výroby přibližně 80% čistého glycerinu, který je připraven k prodeji jako surový neutralizovaný glycerin, se odstraní voda a alkohol.

Rafinovaný glycerin: v některých případech může být surový glycerin dále rafinován pro farmaceutické, technické nebo krmivářské účely odstraněním vody a solí pomocí destilace.

[bookmark: _Toc354998613][bookmark: _Toc435199233]Praní methylesteru

Po oddělení od glycerinu se bionafta někdy čistí jemným praním pomocí teplé vody, aby se odstranil zbytkový katalyzátor nebo mýdla, suší a odesílá do skladu. V některých procesech není tento krok nutný. V některých systémech se bionafta destiluje. Tento krok je volitelný a zvyšuje čistotu bionafty. 

[bookmark: _Toc354998614][bookmark: _Toc435199234]Skladování

Glycerin se skladuje ve vhodných skladovacích nádržích.

[bookmark: _Toc354998615][bookmark: _Toc435199235]Doprava

Je požadována přeprava zpracovaného vedlejšího produktu glycerinu. Přeprava vedlejšího produktu musí být v souladu s právními předpisy EU a s vnitrostátními právními předpisy, platnými dopravními předpisy, požadavkem zákazníka a požadavky kodexu „Odvětvový referenční dokument o výrobě bezpečných krmných surovin ze zpracování bionafty“. 

1. [bookmark: _Toc354998616][bookmark: _Toc435199236]Postupový diagram výrobního procesu bionafty

Tento diagram popisuje velice obecný proces přeměny na bionaftu
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[bookmark: _Toc354998617][bookmark: _Toc435199237]Hodnocení rizik 

[bookmark: _Toc354998618][bookmark: _Toc435199238]EBB podrobila následující vstupní suroviny hodnocení rizik řetězce bezpečnosti krmiv

Surovina: rostlinné oleje 
Očekává se, že pracoviště, která nakládají s bionaftou, vždy splňují požadavky týkající se hodnocení rizik. Tabulka rizik je zahrnuta v dodatku č. 1, ale je nutné vzít v úvahu, že tento seznam není vyčerpávající a že by provozovatelé měli provádět svá vlastní hodnocení rizik. Další informace o specifických rizicích a kontrolních opatřeních lze nalézt v tabulkách hodnocení rizik v příslušných publikacích HSE (Výkonného výboru pro zdraví a bezpečnost) a nařízeních ES.
[bookmark: Summery_risk_approach][bookmark: _Toc354998619][bookmark: _Toc435199239]Shrnutí přístupu založeného na míře rizik v souvislosti s odvětvím bionafty

Při sestavování seznamu potenciálních rizik by měl provozovatel brát náležitě v úvahu:

· Směrnici o nežádoucích látkách v krmivech (2002/32/ES) 
· Nařízení o geneticky modifikovaných potravinách a krmivech (1829/2003/ES)
· Nařízení o uvádění na trh (767/2009/ES)
· Nařízení o maximálních limitech reziduí pesticidů v potravinách a krmivech rostlinného a živočišného původu (396/2005/ES)
· Nařízení o katalogu pro krmné suroviny (68/2013/EU)
· Nařízení, kterým se mění příloha II nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 183/2005, pokud jde o schvalování provozů, které uvádějí na trh výrobky získané z rostlinných olejů a směsné tuky k použití v krmivech, a pokud jde o zvláštní požadavky na výrobu, skladování a přepravu olejů, tuků a výrobků z nich získaných a na zkoušení obsahu dioxinů v nich (225/2012/EU)

Následující seznam příkladů není vyčerpávající a měl by být upraven v závislosti na okolnostech.

Biologická rizika

· Relevantní vegetativní patogeny podle nařízení o hygieně krmiv a související mikrobiologická kritéria

Potenciální chemická rizika
· Procesní chemikálie, pomocné látky a antioxidanty 
· Mykotoxin
· Těžké kovy
· Rezidua pesticidů
· PCB, dioxiny
· Polycyklické aromatické uhlovodíky (PAU) 
· Maziva (neurčená pro styk s potravinami)
· Chemikálie na hubení škůdců

Použití pomocných látek je zahrnuto do analýzy nebezpečí vypracované provozovatelem v souladu s požadavky oddílu 6 příručky.


 Rizika fyzické kontaminace
· Fyzická kontaminace, např. kov, sklo

Riziko radioaktivity
· Radionuklidy (po jaderné havárii)

[bookmark: Ris_base_approach][bookmark: _Toc354998620][bookmark: _Toc435199240]Přístup založený na míře rizik pro charakterizaci nebezpečí v souvislosti s krmnými surovinami pocházejícími z výroby bionafty

Následující tabulka předkládá charakterizaci nebezpečí v souvislosti s produkty pocházejícími z výroby bionafty, jež se prodávají jako krmivo. Pro lepší pochopení následujících tabulek hodnocení rizik nahlédněte prosím do hlavního textu EFISC, kapitola 6, Systém HACCP.
Tato rizika nelze považovat za kompletní a mohou se mezi výrobci bionafty lišit v závislosti na individuálních a konkrétních podmínkách zpracování u jednotlivých výrobců. 

Výrobci bionafty zpřesnili rizika na úroveň odpovídající jejich specifickým provozním podmínkám.


Byly zvažovány tři kategorie rizik: 
· biologická rizika,
· chemická rizika, a 
· fyzická rizika.


[bookmark: _Toc354998621][bookmark: _Toc435199241]Postup provádění hodnocení rizik
[bookmark: _Toc348535624][bookmark: _Toc349810400]
EBB postupovala podle metodiky popsané v příručce v kapitole 6, HACCP

[bookmark: _Toc350504669][bookmark: _Toc354403041][bookmark: _Toc354998622][bookmark: _Toc435199242]Proces přeměny na bionaftu: EBB vypracovala postupový diagram, který zahrnuje všechny fáze výroby bionafty: od dopravy a příjmu surovin, skladování, aplikace pomocných látek, oddělení surovin po transesterifikaci, praní (výsledkem je konečný produkt, kterým je bionafta a surový glycerin) až po skladování a dopravu.

[bookmark: _Toc348535625][bookmark: _Toc349810401][bookmark: _Toc350504670][bookmark: _Toc354403042][bookmark: _Toc354998623][bookmark: _Toc435199243]Pro kroky zpracování byla obecně popsána rizika související s vybavením. Bezpečnostní riziko představují biologické (B), chemické (C) nebo fyzické (P) činitele v produktu nebo stavy produktu, které jej činí škodlivým pro lidské zdraví nebo zdraví zvířat.

[bookmark: _Toc435199244][bookmark: _Toc348535626][bookmark: _Toc349810402][bookmark: _Toc350504671][bookmark: _Toc354403043][bookmark: _Toc354998624]Pro prvky řetězce, které přímo souvisejí s odbornou činností členů EBB v rámci výrobního procesu, bylo provedeno hodnocení jednotlivých rizik.

[bookmark: _Toc435199245]Jak bylo popsáno výše, tato rizika nelze považovat za kompletní a mohou se mezi výrobci bionafty lišit v závislosti na individuálních a konkrétních podmínkách zpracování u jednotlivých výrobců.

[bookmark: _Toc435199246]Mimoto nejsou v těchto tabulkách uváděny žádné operační programy nezbytných předpokladů (OPRP) ani kritické kontrolní body (CCP) vzhledem k tomu, že rozhodnutí vedoucí k vytvoření takového OPRP nebo CCP by mělo odpovídat skutečným provozním podmínkám každého závodu nebo zpracovatelské linky.



[bookmark: _Toc349810404][bookmark: _Toc350504673][bookmark: _Toc354403045][bookmark: _Toc354998626][bookmark: _Toc435199247]EBB hodnocení rizik zdůvodnila.

[bookmark: _Toc350504674][bookmark: _Toc354403046][bookmark: _Toc354998627][bookmark: _Toc435199248][bookmark: _Toc349810405]EBB zkontrolovala, zda právní předpisy EU nebo obchodní standardy stanoví limity pro dotyčné riziko, a pokud ano, uvedla je.
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	[bookmark: _Toc354998629][bookmark: _Toc435199249]8. Přístup založený na míře rizik pro glycerin

	1. Obecné riziko: Zpracování bionafty

	RIZIKO 
	KAT. 
	PRAVDĚPODOBNOST 
	ZÁVAŽNOST 
	TŘÍDA RIZIKA 
	ODŮVODNĚNÍ
	PRÁVNÍ PŘEDPISY, ODVĚTVOVÉ NORMY
	KONTROLNÍ OPATŘENÍ
	POZNÁMKY 

	Jakost vody
	C/B/P
	Nízká
	Vysoká
	3
	Ve výrobě bionafty se používá voda.
	Podle nařízení 183/2005/ES musí mít voda používaná při výrobě krmiv vhodnou jakost.
	Použijte vhodnou pitnou vodu.

Vyhraďte vodní okruhy.
	

	
Čisticí prostředky 
	
C
	
Nízká
	
Střední
	
2
	
Při čištění dochází ke kontaktu s produktem.
	
	
Čisticí prostředky, které se použijí ve výrobním systému, by se měly vypláchnout. Použité čisticí prostředky je nutno vyhodnotit a přijmout vhodná opatření pro snížení rizika na přijatelnou úroveň. 
	
Nejde o obvyklé riziko, neboť většina výrobních zařízení využívá kontinuální postup.

	Zalétnutí ptáci
	B
	 Nízká
	Střední
	2
	
	
	
	Tomuto riziku dokáže zabránit uzavřená budova.

	Toxiny z látek na ochranu proti škůdcům


	C

	Velmi nízká

	Vysoká

	2


	Otrávená návnada z otevřených krabic by mohla způsobit křížovou kontaminaci.
	
	Musí být uplatňován program hubení škůdců. Měla by být přijata vhodná opatření pro minimalizaci rizika. 
	


	Maziva

	C
	Nízká
	Vysoká
	3
	
	
	Používání maziva by se mělo vyhodnotit před jeho použitím a měla by být přijata vhodná opatření pro snížení rizika na přijatelnou úroveň.
	Specifikace pro nákup. Riziko je nízké, neboť oleje se před použitím kontrolují.

	Hmyz a hlodavci
	B
	Střední
	Nízká
	2
	
	
	Ochrana budov, čisticí programy a systém hubení škůdců jako součást programu nezbytných předpokladů
	

	Křížová kontaminace způsobená předchozím manipulovaným produktem
	C/B/P
	Nízká
	Vysoká
	3
	Křížová kontaminace je nízká, pokud provozovatel prokázal, že prováděné postupy proplachování a čištění jsou účinné. 
	
	Musí být vyplněn přísný protokol popsaný v plánu HACCP (plán analýzy rizika a kritických kontrolních bodů): i) přijatelná doba trvání provozu s novými oleji a ii) provedení auditu třetí stranou.
	Závod, který zpracovává různé vstupní suroviny a přeje si zpracovávat primární oleje po období zpracovávání živočišných tuků kategorie 1 či 2 nebo použitých stolních olejů z odpadu ze stravovacích zařízení.






	8. Přístup založený na míře rizik pro glycerin

	2. Příjem vstupní suroviny - rostlinného oleje

	RIZIKO 
	KAT. 
	PRAVDĚPODOBNOST 
	ZÁVAŽNOST 
	TŘÍDA RIZIKA 
	ODŮVODNĚNÍ
	PRÁVNÍ PŘEDPISY, ODVĚTVOVÉ NORMY 
	KONTROLNÍ OPATŘENÍ
	POZNÁMKY 

	Kontaminace předchozím nákladem během přepravy nákladním automobilem, nákladním člunem nebo zaoceánským plavidlem
	C
	Nízká
	Vysoká
	3
	Přeprava rostlinných olejů obvykle probíhá v jednoúčelových dopravních prostředcích

	
	Riziko je nutno vyhodnotit a musí být provedena vhodná opatření k jeho snížení na přijatelnou úroveň. Vyhrazená přeprava, kontrola tří předchozích nákladů.
	Vizuální kontroly

	Cizí materiály 
	P
	Nízká 
	Nízká 
	1 
	Mohou být přítomny cizí materiály.
	
	Vyhrazené budovy a filtry okruhů, hygiena personálu, postupy pro práci se sklem, správné provádění údržby
	

	Kontaminace nežádoucími látkami

	C
	  Nízká
	Vysoká
	3
	
Níže uvedené kontaminující látky se obecně nekoncentrují v glycerinu, ale v methylesterech mastných kyselin (FAME).
	Směrnice č. 32/2002/ES o nežádoucích látkách v krmivech

	Plán monitorování
	PRAVDĚPODOBNOST kontaminace nežádoucí látkou je v normálních případech NÍZKÁ – zakoupí-li výrobce surovinu nižší kvality, zvýší se riziko na střední

	- Dioxiny a PCB s dioxinovým efektem
	C
	Velmi nízká
	Vysoká
	2
	
	Směrnice 2002/32/ES a nařízení (EU) č. 225/2012
	Plán monitorování
	[bookmark: _GoBack]Nařízení (EU) č. 225/2012 uvádí pro dioxiny v některých vstupních produktech 100% monitorování dioxinů

	- Nikl
	C
	Nízká
	Vysoká
	3
	
	Nařízení (EU) č. 68/2013 o katalogu pro krmné suroviny
	Plán monitorování
	Nikl se ve většině případů ve výrobě bionafty nepoužívá.

	- PCB bez dioxinového efektu
	C
	Velmi nízká
	Vysoká
	2
	
	
Směrnice 2002/32/ES o nežádoucích látkách v krmivech
	Plán monitorování

	

	- Polycyklické aromatické uhlovodíky (PAU)

	C
	Nízká
	Vysoká
	3
	
	
	Plán monitorování
	

	Rezidua pesticidů nad maximální limity reziduí (MLR), tj. rezidua herbicidů, insekticidů, fungicidů nebo rodenticidů nad MLR

	C
	Nízká
	Střední
	2
	Pravidelné monitorování reziduí pesticidů v surovém oleji ukazuje, že množství residuí zůstávají v rámci zákonných mezí. 
	Nařízení (ES) č. 396/2005 stanoví limity reziduí pesticidů. Toto nařízení povoluje použít faktor přenosu povolených pesticidů do zpracovaných produktů za předpokladu, že je zaručena bezpečnost krmiv. 
	Plán monitorování
	Většina pesticidů není ve vodě rozpustná a nepřesune se do vodné fáze glycerinu.

	Rezidua pesticidů uvedených na seznamu ve směrnici EU 2002/32 o nežádoucích látkách v krmivech
	C
	Velmi nízká
	Vysoká
	2
	Některé ze zakázaných pesticidů mohou být přítomné v prostředí. Pravděpodobnost jejich nalezení v surovém sójovém oleji je však velmi nízká. Používání endosulfanu na sójové boby je povoleno. Údaje z monitorování ukazují, že jeho reziduum v surovém oleji zůstává v rámci zákonných mezí.
	Směrnice 2002/32/ES stanoví limity pro řadu reziduí pesticidů v krmivech.
	Plán monitorování
	Většina pesticidů není ve vodě rozpustná a nepřesune se do vodné fáze glycerinu.

	Mikrobiologická kontaminace
	
	Nízká
	Střední
	2
	
	
	Plán monitorování
	



	8. Přístup založený na míře rizik pro glycerin

	3. Skladování vstupní suroviny

	RIZIKO 
	KAT. 
	PRAVDĚPODOBNOST 
	ZÁVAŽNOST 
	TŘÍDA RIZIKA 
	ODŮVODNĚNÍ
	PRÁVNÍ PŘEDPISY, ODVĚTVOVÉ NORMY 
	KONTROLNÍ OPATŘENÍ
	POZNÁMKY 

	Kontaminace čisticími prostředky
	C
	Nízká
	 Střední
	 3
	Tato klasifikace rizika platí pro terminály, které skladují jak chemikálie, tak rostlinné oleje. Je možné, že provozovatelé nepoužívají čisticí prostředky, které jsou vhodné pro použití v potravinářském průmyslu. Pro cisternové terminály v EU, které uplatňují HACCP a skladují rostlinné oleje a chemikálie odděleně, je pravděpodobnost použití nevhodných čisticích prostředků velmi nízká.
	
	Použité čisticí prostředky je nutno vyhodnotit a přijmout vhodná opatření pro snížení rizika na přijatelnou úroveň.
	

	Teplonosné kapaliny ze selhávajícího vybavení
	C
	Nízká
	Vysoká
	3
	Doposud se mohou používat toxické teplonosné kapaliny. Vzhledem k poměrně nízkým teplotám vytápění používaným během skladování je však pravděpodobnost úniku teplonosných kapalin do produktu nízká.
	
	Dokumentace celkových ztrát a podle potřeby odpovídající analýza. 
	Doporučuje se používání vodního a parního vytápění. Teplonosné kapaliny nejsou běžně používány.

	Křížová kontaminace
	C
	Nízká
	Střední
	2
	Mezi zdroje rizika patří chybné fungování zařízení a havárie provozovatele. Velmi nízká četnost výskytu. 
Preventivní opatření pro snížení dopadů zahrnují:
automatické bezpečnostní mechanismy, zachycování úniků, zabezpečení pracoviště, omezení přístupu na pracoviště.
	
	Zavedený postup skladování
	








	8. Přístup založený na míře rizik pro glycerin

	4. Fáze 1 ze 3 – transesterifikace (reakční fáze)

	RIZIKO 
	KAT. 
	PRAVDĚPODOBNOST 
	ZÁVAŽNOST 
	TŘÍDA RIZIKA
	ODŮVODNĚNÍ
	PRÁVNÍ PŘEDPISY, ODVĚTVOVÉ NORMY 
	KONTROLNÍ OPATŘENÍ
	POZNÁMKY 

	Kontaminující látky v pomocných látkách
(zásaditý roztok, kyseliny)
	C
	Nízká
	Střední
	2 
	Pomocné látky přicházejí do kontaktu s produktem.
	Nařízení (EU) č. 68/2013 o katalogu pro krmné suroviny
	Pomocné látky, které přijdou do přímého kontaktu s olejem, je nutno vyhodnotit a přijmout vhodná opatření pro snížení rizika na přijatelnou úroveň. 

Monitorování procesu v reálném čase, správné označování chemických nádob
	

	Kontaminace způsobená během přidávání methanolu

	
	Nízká
	Střední
	2
	Nežádoucí látky v methanolu
	
	Používání methanolu vhodné kvality 

Popsáno ve smluvní specifikaci

Monitorování procesu v reálném čase, správné označování chemických nádob
	Ve velmi malých provozech může manipulace s nebezpečnými chemikáliemi představovat pro provozovatele oproti automatizovanému systému větší riziko, jsou-li tyto chemikálie manuálně přemísťovány a použity v dávkovém procesu.


	Kontaminace způsobená během přidávání katalyzátoru

	
	Nízká
	Střední
	2
	Nežádoucí látky v katalyzátoru
	
	Používání katalyzátoru vhodné kvality 

Popsáno ve smluvní specifikaci

Monitorování procesu v reálném čase, správné označování chemických nádob
	








	8. Přístup založený na míře rizik pro glycerin

	5. Fáze 2 ze 3 – transesterifikace (fáze oddělení)

	RIZIKO 
	KAT. 
	PRAVDĚPODOBNOST 
	ZÁVAŽNOST 
	TŘÍDA RIZIKA 
	ODŮVODNĚNÍ
	PRÁVNÍ PŘEDPISY, ODVĚTVOVÉ NORMY A/NEBO USTANOVENÍ SMLOUVY 
	KONTROLNÍ OPATŘENÍ
	POZNÁMKY 

	
Methylester zbývající v glycerinu
	
C
	
 Nízká
	
Vysoká
	
 3 
	
Oddělení bionafty od vedlejších produktů - fáze 1
	Nařízení (EU) č. 68/2013 uvádí: Může obsahovat do 4% organické hmoty bez obsahu glycerolu (Matter Organic Non Glycerol, MONG), která sestává z methylesterů mastných kyselin, ethylesterů mastných kyselin, volných mastných kyselin a glyceridů.
	
Plán monitorování a sledování procesu
	

	Methanol v surovém glycerinu
	C
	Střední
	Vysoká
	4
	
	Nařízení (EU) č. 68/2013 uvádí: Může obsahovat do 0,5 % methanolu
	Řízení podle parametrů procesu
	








	8. Přístup založený na míře rizik pro glycerin

	6. Fáze 3 ze3 - okyselení a oddělení FFA

	RIZIKO 
	KAT. 
	PRAVDĚPODOBNOST 
	ZÁVAŽNOST 
	TŘÍDA RIZIKA 
	ODŮVODNĚNÍ
	PRÁVNÍ PŘEDPISY, ODVĚTVOVÉ NORMY 
	KONTROLNÍ OPATŘENÍ
	POZNÁMKY 

	Kontaminující látky v pomocných látkách
(zásaditý roztok, kyseliny)
	C
	 Nízká
	 Vysoká
	3
	Pomocné látky přicházejí do kontaktu s produktem.

Riziko nadměrných dávek

	Nařízení (EU) č. 68/2013 stanoví limity pro maximální obsahy chemických nečistot pocházejících z výrobního procesu nebo z pomocných technických látek. 


	Pomocné látky, které přijdou do přímého kontaktu s olejem, je nutno vyhodnotit a přijmout vhodná opatření pro snížení rizika na přijatelnou úroveň.
Monitorování procesu v reálném čase (míry spotřeby)
	

	Rezidua pesticidů nad MLR, tj. rezidua herbicidů, insekticidů, fungicidů nebo rodenticidů nad MLR
	C
	Nízká
	Nízká
	1
	Pravidelné monitorování reziduí pesticidů ukazuje, že množství residuí zůstávají v rámci zákonných mezí. Pesticidy se v glycerinu nekoncentrují.
	Nařízení (ES) č. 396/2005 stanoví limity reziduí pesticidů. 
	
	

	Kontaminace způsobená procesem zpětného získávání soli (při neutralizaci glycerinu) 
	C
	Nízká
	Nízká
	1
	NaCl (sůl) je téměř vždy rozpuštěná v surovém glycerinu a nejedná se o pevný vedlejší produkt.
	
	
	Možnost zpětného získávání soli pro použití jako hnojivo

	Získání tuku – správné označování

	
	Střední
	Vysoká
	4
	
	
	Získá-li se tuk jako vedlejší produkt, označte jej jako „není určeno pro krmiva ani potraviny“, abyste zajistili, že nebude použit v krmivářském odvětví.
	Mastné kyseliny s methylestery (také nazývané „tuk“) získané při výrobě bionafty po regeneraci methanolu jsou zakázané pro krmivářské účely, neboť se v mastných kyselinách koncentrují lipofilní doplňkové látky, které se při výrobě bionafty používají.




	
8. Přístup založený na míře rizik pro glycerin

	7. Skladování

	RIZIKO 
	KAT. 
	PRAVDĚPODOBNOST 
	ZÁVAŽNOST 
	TŘÍDA RIZIKA 
	ODŮVODNĚNÍ
	PRÁVNÍ PŘEDPISY, ODVĚTVOVÉ NORMY A/NEBO USTANOVENÍ SMLOUVY 
	KONTROLNÍ OPATŘENÍ
	POZNÁMKY 

	Kontaminace způsobená nedostatečným oddělením 
	C
	Nízká
	Vysoká
	3
	
	
	Zavedené postupy skladování pro snížení rizika křížové kontaminace. 
Vyhrazené nádrže
	

	Kontaminace čisticími prostředky
	C
	Nízká
	 Střední
	 2
	Tato klasifikace rizika platí pro terminály, které skladují jak chemikálie, tak rostlinné oleje. Je možné, že nepoužívají čisticí prostředky, které jsou vhodné pro použití v potravinářském průmyslu. Pro cisternové terminály v EU, které uplatňují HACCP a skladují rostlinné oleje a chemikálie odděleně, je pravděpodobnost použití nevhodných čisticích prostředků velmi nízká.
	
	Použité čisticí prostředky je nutno vyhodnotit a přijmout vhodná opatření pro snížení rizika na přijatelnou úroveň. 
	

	Teplonosné kapaliny ze selhávajícího vybavení
	C
	Nízká
	Vysoká
	3
	Doposud se mohou používat toxické teplonosné kapaliny. Vzhledem k poměrně nízkým teplotám vytápění používaným během skladování je však pravděpodobnost úniku teplonosných kapalin do produktu nízká.
	
	Pokud se používají teplonosné kapaliny, musí skladující společnost zajistit dokumentaci celkových ztrát a podle potřeby ji odpovídajícím způsobem analyzovat. 
	Doporučuje se používání vodního a parního vytápění. Teplonosné kapaliny nejsou běžně používány.

	Křížová kontaminace
	C
	Střední
	Střední
	3
	
	
	Vyhrazené okruhy a skladovací nádrže. Zavedený postup skladování
	






	8. Přístup založený na míře rizik pro glycerin
	8. Přeprava glycerinu 

	RIZIKO 
	KAT. 
	PRAVDĚPODOBNOST 
	ZÁVAŽNOST 
	TŘÍDA RIZIKA 
	ODŮVODNĚNÍ
	PRÁVNÍ PŘEDPISY, ODVĚTVOVÉ NORMY A/NEBO USTANOVENÍ SMLOUVY 
	KONTROLNÍ OPATŘENÍ
	POZNÁMKY 

	Kontaminace předchozím nákladem
	P/C/B
	Nízká
	Střední
	2
	
	
	Kontrola tří předchozích nákladů
	

	- Automobilové cisterny, železniční cisterny a nákladní čluny
	C
	Nízká
	Vysoká
	3
	Přeprava glycerinu podle požadavků zákazníka
	Nařízení (ES) č. 183/2005, kterým se stanoví pravidla pro přepravu krmných surovin

	Zkontrolujte předchozí náklady pomocí databáze IDTF.
Přeprava vhodná pro krmné suroviny, jak je popsána v Evropské příručce správné praxe při průmyslové výrobě bezpečných krmiv 
	

	Kontaminace čisticími prostředky
	C
	Nízká 
	Vysoká
	3
	
	
	Čisticí prostředky použité na přepravní kontejnery pro glycerin by se měly odstranit důkladným vypláchnutím. Možná rizika použitých čisticích prostředků je nutno vyhodnotit a přijmout vhodná opatření pro snížení rizika na přijatelnou úroveň. 
Není běžným rizikem, neboť ve většině případů se používají vyhrazené přepravní kontejnery.
	

	Cisterny 
	C
	Nízká
	Nízká
	1
	Používají se nádrže z korozivzdorné oceli vyhřívané chladicí vodou z motoru pomocí soustavy dvojitých stěn (a nikoli spirál). 
	
	
	

	Cizí tělesa
	P
	Nízká
	Vysoká
	3
	
	
	Plán jakosti by měl požadovat plnění cisteren s glycerinem pod střechou.
	

	Škůdci 
	B
	Střední
	Střední
	3
	
	
	Program nezbytných předpokladů pro kontrolu škůdců
	Kontrola činnosti škůdců


	Analýza rizik řetězce zpracování bionafty 

Krmiva
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Účastníci systému EFISC zavedou plán monitorování, jak je popsán v Kodexu EFISC §4.4.3. 

Nejsou-li k dispozici dostatečné údaje pro hodnocení rizik, uplatní se níže uvedené minimální požadavky na monitorování. Minimální počet analýz bude záviset na objemu krmných surovin v tunách vyrobeném na jednom místě, jak ukazuje tabulka níže.


Minimální plán monitorování glycerinu jako vedlejšího produktu zpracování rostlinného oleje

Tabulka A Glycerin a surový glycerin 

	Roční výroba v tunách
Parametr
	≤ 10 000 t

	> 10 000 t –
 ≤ 20 000 t

	> 20 000 t


	Dioxin
	2
	4
	4

	PCB s dioxinovým efektem
	2
	4
	4

	PCB bez dioxinového efektu
	2
	4
	4

	Salmonela
	2
	3
	4

	Těžké kovy (Pb, Cd, As, Hg)
	2
	3
	4

	Pesticidy
	2
	2
	2

	Methanol*
	2
	3
	4


*Zkoumání pouze methanolu v surovém glycerinu
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