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Tässä biodieselin valmistusta koskevassa asiakirjassa ei käsitellä eläinrasvoihin/jäteöljyihin perustuvia tuotantoprosesseja eikä niistä saatavia rehuaineita, joten sektoriasiakirja ei koske niitä ja ne on jätetty EFISC-sertifioinnin ulkopuolelle.

Riskinarviointi pohjautuu öljysiementen murskausta ja kasviöljyjen jalostusta koskevan sektoriviiteasiakirjan (Eurooppalainen opas turvallisten rehuaineiden hyvän käytännön mukaiseen teolliseen valmistukseen, liite 4) kasviöljyjen valmistusta koskevaan osaan. Riskinarviointi alkaa siksi sisääntulevien aineiden kuljetuksesta.

[bookmark: _Toc354998605][bookmark: _Toc436394123]Johdanto 

Eurooppalaisten biodieselin tuottajien järjestön EBB:n (European Biodiesel Board) jäsenet tuottavat biodieselin lisäksi sivutuotteita, joita käytetään eläinten ruokintaan ja teknisiin tarkoituksiin. Järjestöön kuuluu lähes 80 jäsenyritystä ja ‑yhdistystä 21:stä EU:n jäsenvaltiosta. 

EBB:n jäsenet ovat sitoutuneet valmistamaan turvallisia rehuaineita ja osoittamaan noudattavansa terveyttä ja turvallisuutta koskevia EU:n vaatimuksia, erityisesti rehuhygienia-asetukseen 183/2005 ja rehuaineluetteloon (asetus 68/2013) sisältyviä vaatimuksia. 

Biodiesel on uusiutuva polttoaine ja siten kestävä vaihtoehto fossiilisille polttoaineille. Sen lisäksi, että biodieselin käyttö edistää liikenteestä aiheutuvien kasvihuonekaasupäästöjen vähentämistä EU:ssa, biodieselin valmistuksesta saadaan huomattavia määriä rehuissa käytettävää glyserolia ja teknisiin tarkoituksiin käytettäviä muita sivutuotteita. 

Tämän asiakirjan tarkoituksena on tukea biodieselin tuotantolaitoksia turvallisten rehuaineiden toimittamisessa. EBB on tehnyt rehuketjun riskinarviointeja, joissa tarkastellaan alalla prosessoitavista tärkeimmistä sisääntulevista aineista saatavia rehuaineita. Biodieselin valmistajat voivat käyttää arviointeja työkaluna arvioidessaan omaa rehuturvallisuuden hallintajärjestelmäänsä. Lisäksi arvioinnit tukevat valmistajia näiden käydessä vuoropuhelua ketjunhallinnasta asiakkaiden, toimittajien ja muiden sidosryhmien kanssa. Riskinarvioinnit, joissa mainitaan hallintatoimenpiteet, ovat viiteasiakirjaan liittyvän pääasiakirjan ”Eurooppalainen opas turvallisten rehuaineiden hyvän käytännön mukaiseen teolliseen valmistukseen” luvuissa 5 ja 6 mainittujen tukiohjelmien (joista oppaan versiossa 2.2 käytetään nimitystä ”tukijärjestelmät”) ja HACCP-järjestelmän lisäkuvauksia. 

EBB painottaa, että yrityksillä on pääasiallinen vastuu turvallisen rehun toimittamisesta ja että nämä riskinarvioinnit eivät voi korvata yritysten omaa vastuuta. 
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[bookmark: _Toc354998606][bookmark: _Toc436394124]Rehuaineiden luettelointi

EU:n biodieselteollisuuden prosessoimat pääraaka-aineet ovat rapsiöljy, soijaöljy, auringonkukkaöljy ja palmuöljy yhdessä metanolin kanssa.

Euroopan unionin rehuaineluettelo on EU:n yhteinen rehuaineiden kuvaus- ja merkintäjärjestelmä. Luettelossa esitetään jokaisesta luetteloidusta rehuaineesta tuotteen nimi, tunnistenumero, rehuaineen kuvaus ja tarvittaessa tietoja valmistusprosessista sekä asetuksen (EY) N:o 767/2009 16 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut pakollisen ilmoituksen korvaavat tiedot.

Seuraavassa luetellaan asetukseen 68/2013 sisältyvät biodieseliin liittyvät rehuaineet (mukautettu kasviperäisten aineiden mukaisesti):
	Glyseroli, raaka

	13.8.1
	Sivutuote, joka saadaan seuraavista:
— Öljyn/rasvan pilkkomisen öljykemiallinen prosessi rasvahappojen ja glyseroliveden saamiseksi, mitä seuraa glyseroliveden väkevöiminen raakaglyserolin saamiseksi tai luonnonöljyjen/-rasvojen transesteröinti (voi sisältää enintään 0,5 % metanolia) rasvahappojen metyyliesterien ja glyseroliveden saamiseksi, mitä seuraa glyseroliveden väkevöiminen raakaglyserolin saamiseksi.
— Biodieselin (rasvahappojen metyyli- tai etyyliesterit) valmistuksen tuote, joka saadaan transesteröimällä tarkemmin määrittelemättömiä kasviperäisiä öljyjä ja rasvoja. Kivennäisaineita ja orgaanisia suoloja saattaa jäädä glyseroliin (enintään 7,5 %).
Voi sisältää enintään 0,5 % metanolia ja enintään 4 % muuta orgaanista ainesta kuin glyserolia (MONG), joka koostuu rasvahappojen metyyliestereistä, rasvahappojen etyyliestereistä, vapaista rasvahapoista ja glyserideistä.
— Kasviperäisten öljyjen/rasvojen saippuointi, tavallisesti alkaleilla/maa-alkaleilla, saippuan saamiseksi.
Voi sisältää enintään 50 ppm nikkeliä hydraamisesta.

	Glyseroli
	13.8.2
	Tuote, joka saadaan seuraavista:
— a) Öljyn/rasvan pilkkomisen öljykemiallinen prosessi, jota seuraa glyseroliveden väkevöiminen ja puhdistus tislaamalla (ks. B osa, Valmistusmenetelmiä koskeva sanasto, kohta 20) tai ioninvaihtoprosessilla; b) luonnollisten öljyjen/rasvojen transesteröinti rasvahappojen metyyliesterien ja raa’an glyseroliveden saamiseksi, mitä seuraa glyseroliveden väkevöiminen raakaglyserolin saamiseksi ja puhdistus tislaamalla tai ioninvaihtoprosessilla.
— Biodieselin (rasvahappojen metyyli- tai etyyliesterit) valmistuksen tuote, joka saadaan transesteröimällä tarkemmin määrittelemättömiä kasviperäisiä öljyjä ja rasvoja ja puhdistamalla tämän jälkeen glyseroli. Glyserolin vähimmäispitoisuus
99 % kuiva-aineesta.	
— Kasviperäisten öljyjen/rasvojen saippuointi, tavallisesti alkaleilla/maa-alkaleilla, saippuan saamiseksi, mitä seuraa raakaglyserolin puhdistus ja tislaus.
Voi sisältää enintään 50 ppm nikkeliä hydraamisesta.



2.1 Käsittelyn ja prosessoinnin aikana mahdollisesti käytettävät valmistuksen apuaineet
Vesi
Alumiinisulfaatti
Sitruunahappo
Rauta(III)kloridi
Suolahappo
Kaliumhydroksidi
Natriumhydroksidi
Natriummetoksidi
Rikkihappo
Fosforihappo
Tolueenisulfonihappo

Luettelo ei ole täydellinen.

[bookmark: _Toc354998607][bookmark: _Toc436394125]Biodieselin valmistusprosessin kuvaus

Biodiesel koostuu rasvahappojen metyyliestereistä. Sitä valmistetaan öljyjen ja rasvojen sekä yksiarvoisten alkoholien, tavallisesti metanolin, välisellä kemiallisella reaktiolla. Reaktiossa käytetään katalyyttia, tavallisesti natrium- tai kaliumhydroksidia ja/tai ‑metoksidia, joka nopeuttaa alkyyliesterien muodostumista. Valmistusprosessia kutsutaan yleisesti transesteröinniksi.
[image: ]

Tässä osassa kuvataan biodieselin valmistusta kasviöljyistä. Prosessissa triglyseridi hajoaa alkyyliksi (biodiesel) ja glyseroliksi reagoidessaan yksiarvoisen alkoholin kanssa. Syntyvät biodiesel- ja glyserolifaasit erotetaan ja puhdistetaan. Valmistusprosessi käsittää samat vaiheet tuotannon laajuudesta riippumatta, vaikka laitteistot voivat erota toisistaan merkittävästi. 

[bookmark: _Toc354998608][bookmark: _Toc436394126]Kasviöljyn vastaanotto 

Biodiesellaitoksille toimitettavat kasviöljyt ovat osittain jalostettuja kasviöljyjä. Ennen toimitusta (kuten öljysiementen murskausta ja kasviöljyjen jalostusta koskevassa sektoriviiteasiakirjassa kuvataan)[footnoteRef:1] kasviöljyistä poistetaan useissa jalostusvaiheissa erilaisia epäpuhtauksia, kuten fosfatideja, vapaita rasvahappoja, vahoja, tokoferoleja tai väriaineita, jotka voisivat haitata biodieselin valmistusreaktiota.  [1:  Liite 4 liittyen Yhteisöoppaaseen turvallisten rehuaineiden hyvän käytännön mukaisesta valmistuksesta: FEDIOL-sektoriviiteasiakirja: 
http://www.efisc.eu/data/1342020514Sector%20document%20oilseed%20and%20proteinmeal%20industry_version-2-2-1_16-02-11%20update%20hyperlinks%209_7.pdf] 


Suurinta osaa tai kaikkia raaka-aineista esikäsitellään epäpuhtauksien tai vapaiden rasvahappojen pitoisuuden vähentämiseksi ennen kuin niitä käytetään raaka-aineena biodieselin valmistuksessa.

Osittain jalostetut kasviöljyt erotellaan toimitushetkellä prosessia edeltäviin varastointisäiliöihin. Sisääntulevan aineen turvallisuus ja laatu arvioidaan. 

Vapaiden rasvahappojen, veden ja saippuoitumattomien aineiden pitoisuus ovat keskeisiä parametreja sen kannalta, että transesteröintireaktiossa saavutetaan suuri muuntohyötysuhde. Parametrien arvot vaikuttavat transesteröintiprosessissa käytettävän raaka-aineen, alkoholin ja katalyytin välisen suhteen suuruuteen. 

[bookmark: _Toc354998609][bookmark: _Toc436394127]Reaktiovaihe/transesteröinti 

Reaktiovaiheessa tavoitteena on muuntaa raaka-aineen vapaiden rasvahappojen fraktio biodieseliksi. Kun vapaiden rasvahappojen pitoisuus on suuri, reaktio toteutetaan tavallisesti kahdessa vaiheessa, jotka ovat esteröinti ja transesteröinti. 

Sisääntulevalle kasviöljylle ennen prosessia suoritetun analyysin jälkeen alkoholi ja katalyytti sekoitetaan ja siirretään reaktioastiaan, minkä jälkeen lisätään kasviöljy (kaavio 1, vuokaavio). Tätä vaihetta kutsutaan esteröinniksi. Se on transesteröinnin esikäsittelyvaihe, jolla pienennetään öljyn vapaiden rasvahappojen pitoisuutta. 
Koko transesteröintiprosessi toteutetaan ilmatiiviissä laitteistossa alkoholihäviöiden välttämiseksi. Tavallisesti alkoholia käytetään ylimäärin, jotta öljy muuntuu kokonaan estereikseen. 

[bookmark: _Toc354998610][bookmark: _Toc436394128]Erotusvaihe

Reaktion tapahduttua on kaksi päätuotetta: glyseroli ja biodiesel. Molemmissa tuotteissa on huomattava määrä ylimääräistä metanolia, jota käytettiin reaktiossa. Reagoinut seos neutraloidaan tarvittaessa joskus tässä vaiheessa. Glyserolifaasin tiheys on paljon suurempi kuin biodieselfaasin, joten faasit voidaan erottaa toisistaan antamalla painavamman glyserolin laskeutua astian pohjalla, josta se voidaan poistaa. Joissakin tapauksissa käytetään sentrifugia, jotta aineet voidaan erottaa toisistaan nopeammin.

[bookmark: _Toc354998611][bookmark: _Toc436394129]Hapotus ja vapaiden rasvahappojen erotus

Erottimesta saatava glyseroli sisältää tavallisesti 50 prosenttia glyserolia, 40 prosenttia metanolia sekä 10 prosenttia saippuaa ja katalyyttia. Katalyytti neutraloidaan ja saippuat pilkotaan rasvahapoiksi ja suoloiksi. Vapaat rasvahapot ja metanoli poistetaan ja otetaan talteen. 

[bookmark: _Toc354998612][bookmark: _Toc436394130]Glyserolin neutralointi 

Saatu glyserolisivutuote sisältää käyttämätöntä katalyyttia ja saippuoita, jotka neutraloidaan hapolla. Saatu raakaglyseroli siirretään varastoon. Tässä vaiheessa saatu suola otetaan joissakin tapauksissa talteen lannoitekäyttöä varten. Useimmiten suola jätetään glyseroliin. Vesi ja alkoholi poistetaan, jolloin saada noin 80-prosenttista glyserolia, joka voidaan myydä neutraloituna raakaglyserolina.

Puhdistettu glyseroli: Raakaglyseroli saatetaan joissakin tapauksissa puhdistaa lääke- tai rehuteollisuuden käyttöön tai teknisiin tarkoituksiin soveltuvaksi poistamalla siitä vettä ja suoloja tislaamalla.

[bookmark: _Toc354998613][bookmark: _Toc436394131]Metyyliesterien pesu

Glyserolista erotettu biodiesel puhdistetaan toisinaan pesemällä se varovasti lämpimällä vedellä katalyyttijäämien tai saippuoiden poistamiseksi. Pesun jälkeen biodiesel kuivataan ja siirretään varastoon. Joissakin prosesseissa tämä vaihe ei ole tarpeen. Joissakin järjestelmissä biodiesel tislataan. Tämä vaihe lisää biodieselin puhtautta ja voidaan jättää pois. 

[bookmark: _Toc354998614][bookmark: _Toc436394132]Varastointi

Glyseroli varastoidaan sopivissa varastointisäiliöissä.

[bookmark: _Toc354998615][bookmark: _Toc436394133]Kuljetus

Saatua glyserolisivutuotetta varten tarvitaan kuljetus. Sivutuotteen kuljetuksessa on noudatettava EU:n ja kansallista lainsäädäntöä, voimassa olevia kuljetusta koskevia sääntöjä, asiakkaan asettamia vaatimuksia sekä näihin sääntöihin (”Sektoriviiteasiakirja biodieselin tuotannosta saatavien turvallisten rehuaineiden valmistuksesta”) sisältyviä vaatimuksia. 

1. [bookmark: _Toc354998616][bookmark: _Toc436394134]Biodieselin valmistusprosessin vuokaavio

Kaavio kuvaa biodieselin valmistusprosessia hyvin yleisluonteisesti.


[bookmark: _GoBack][image: ]





[bookmark: _Toc354998617][bookmark: _Toc436394135]Riskinarviointi 

[bookmark: _Toc354998618][bookmark: _Toc436394136]EBB:n mukaan seuraaville sisääntuleville aineille on tehtävä rehuketjun turvallisuuden riskinarviointi:

Raaka-aineet: Kasviöljyt 
Biodiesellaitosten odotetaan aina noudattavan riskinarviointeja koskevia vaatimuksia. Liitteessä 1 on luettelo vaaroista, mutta on syytä huomata, että luettelo ei ole täydellinen, vaan toimijoiden on tehtävä omat riskinarvioinnit. Lisätietoja eri vaaroista ja hallintatoimenpiteistä saa riskinarviointitaulukoissa mainituista terveys-, turvallisuus- ja ympäristöalan julkaisuista sekä EU:n asetuksista.
[bookmark: Summery_risk_approach][bookmark: _Toc354998619][bookmark: _Toc436394137]Yhteenveto riskeihin perustuvasta biodieselalan lähestymistavasta

Laatiessaan luetteloa mahdollisista vaaroista toimijan olisi otettava asianmukaisesti huomioon seuraavat säädökset:

· Direktiivi haitallisista aineista eläinten rehuissa (2002/32/EY) 
· Asetus (EY) N:o 1829/2003 muuntogeenisistä elintarvikkeista ja rehuista
· Asetus (EY) N:o 767/2009 rehun markkinoille saattamisesta ja käytöstä
· Asetus (EY) N:o 396/2005 torjunta-ainejäämien enimmäismääristä kasvi- ja eläinperäisissä elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla
· Asetus (EU) N:o 68/2013 rehuaineluettelosta
· Sellaisten laitosten hyväksymistä, jotka saattavat markkinoille rehukäyttöön kasviöljyistä ja sekoiterasvoista saatuja tuotteita, sekä öljyjen, rasvojen ja niistä saatujen tuotteiden tuotantoa, varastointia, kuljetusta ja dioksiinitutkimuksia koskevia erityisvaatimuksia koskeva asetus (EU) N:o 225/2012.

Seuraava luettelo esimerkeistä ei ole täydellinen, ja sitä on mukautettava olosuhteiden mukaan.

Biologiset vaarat

· Merkitykselliset vegetatiiviset patogeenit rehuhygienia-asetuksen ja siihen liittyvien mikrobiologisten vaatimusten mukaan.

Mahdolliset kemialliset vaarat
· Prosessikemikaalit, valmistuksen apuaineet ja antioksidantit 
· Mykotoksiinit
· Raskasmetallit
· Torjunta-ainejäämät
· PCB, dioksiinit
· Polysykliset aromaattiset hiilivedyt (PAH-yhdisteet) 
· Voiteluaineet (muuhun kuin elintarvikekäyttöön soveltuvat)
· Tuholaistorjuntakemikaalit

Valmistuksen apuaineiden käyttö sisältyy vaara-analyysiin, jonka toimija tekee oppaan osan 6 vaatimusten mukaan.


Fysikaalisen saastumisen vaarat
· Fysikaalinen saastuminen, esimerkiksi metalli ja lasi

Radioaktiivisuusvaarat
· Radionuklidit (ydinonnettomuuden jälkeen)

[bookmark: Ris_base_approach][bookmark: _Toc354998620][bookmark: _Toc436394138]Riskiperusteinen lähestymistapa biodieselin tuotannosta saataviin rehuaineisiin liittyvien vaarojen luonnehdintaa varten

Seuraavissa taulukoissa luonnehditaan biodieselin tuotannosta saataviin rehuaineina myytäviin tuotteisiin liittyvä vaaroja. Ymmärtääksesi seuraavat riskinarviointitaulukot paremmin katso EFISC-pääasiakirja, luku 6, HACCP-järjestelmä.
Taulukoissa esitettäviä riskien kuvauksia ei voida pitää täydellisinä, vaan riskit voivat vaihdella biodieselin tuottajien yksilöllisten ja erityisten prosessointiolosuhteiden mukaan. 

Biodieselin valmistajat ovat tarkentaneet riskejä erityisten toimintaolosuhteidensa edellyttämälle tasolle.


Arvioinneissa tarkasteltiin kolmenlaisia vaaroja: 
· biologiset vaarat
· kemialliset vaarat 
· fysikaaliset vaarat.


[bookmark: _Toc354998621][bookmark: _Toc436394139]Riskinarviointimenettely
[bookmark: _Toc348535624][bookmark: _Toc349810400]
EBB noudatti oppaan luvussa 6 ”HACCP-järjestelmä” kuvailtua menetelmää.

[bookmark: _Toc350504669][bookmark: _Toc354403041][bookmark: _Toc354998622][bookmark: _Toc436394140]Biodieselprosessi: EBB laati vuokaavion, joka käsittää biodieselin tuotannon kaikki vaiheet eli raaka-aineiden kuljetuksen, vastaanoton ja varastoinnin, valmistuksen apuaineiden käytön, aineiden erotuksen transesteröinnin jälkeen, pesun (minkä jälkeen lopputuotteet ovat biodiesel ja raakaglyseroli) sekä lopuksi varastoinnin ja kuljetuksen.

[bookmark: _Toc348535625][bookmark: _Toc349810401][bookmark: _Toc350504670][bookmark: _Toc354403042][bookmark: _Toc354998623][bookmark: _Toc436394141]Tuotantovaiheittaisessa kuvauksessa kuvailtiin yhteisesti veteen liittyvät ja muut yleisvaarat. Turvallisuusvaara on sellainen biologinen (B), kemiallinen (K) tai fysikaalinen (F) aine tai olosuhde tuotteessa, joka tekee tuotteesta ihmisen tai eläimen terveydelle haitallisen.

[bookmark: _Toc436394142][bookmark: _Toc348535626][bookmark: _Toc349810402][bookmark: _Toc350504671][bookmark: _Toc354403043][bookmark: _Toc354998624]Niissä ketjun osissa, jotka liittyvät suoraan EBB:n jäsenten ammatilliseen toimintaan tuotantoprosessissa, riski arvioitiin kunkin vaaran osalta.

[bookmark: _Toc436394143]Kuten edellä mainittiin, taulukoissa esitettäviä riskien kuvauksia ei voida pitää täydellisinä, vaan riskit voivat vaihdella biodieselin tuottajien yksilöllisten ja erityisten prosessointiolosuhteiden mukaan.

[bookmark: _Toc436394144]Taulukoissa ei myöskään esitetä erityisiä tukiohjelmia (OPRP) eikä kriittisiä hallintapisteitä (CCP), koska erityisten tukiohjelmien ja kriittisten hallintapisteiden järjestelmän luomiseen johtavien päätösten olisi vastattava kunkin laitoksen tai tuotantolinjan todellisia toimintaolosuhteita.


[bookmark: _Toc349810404][bookmark: _Toc350504673][bookmark: _Toc354403045][bookmark: _Toc354998626][bookmark: _Toc436394145]EBB esittää arvioilleen perustelut.

[bookmark: _Toc350504674][bookmark: _Toc354403046][bookmark: _Toc354998627][bookmark: _Toc436394146][bookmark: _Toc349810405]EBB tarkisti, asetetaanko EU:n lainsäädännössä tai alan standardeissa kyseisiä vaaroja koskevia rajoja, ja esittää mahdolliset asetetut rajat luettelossa.
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	[bookmark: _Toc354998629][bookmark: _Toc436394147]8. Glyserolia koskeva riskiperusteinen lähestymistapa

	1. Yleisriski: Biodieselin valmistus

	VAARA 
	KAT. 
	MAHDOL-LISUUS 
	VAKAVUUS-ASTE 
	RISKI-LUOKKA 
	PERUSTELU
	LAINSÄÄDÄNTÖ, ALAN STANDARDIT
	HALLINTATOIMENPIDE
	HUOMAUTUKSET 

	Veden laatu
	K/B/F
	Pieni
	Suuri
	3
	Vettä käytetään biodieselin tuotannossa.
	Asetuksen (EY) N:o 183/2005 mukaan rehunvalmistuksessa käytetyn veden on oltava senlaatuista, että se sopii eläimille.
	Käytetään sopivaa juomaveden tasoista vettä.

Tiettyyn tarkoitukseen varatut vesikierrot.
	

	
Puhdistusaineet 
	
K
	
Pieni
	
Keskisuuri
	
2
	
Puhdistusaineet joutuvat kosketukseen tuotteen kanssa.
	
	
Tuotantojärjestelmässä käytettävät puhdistusaineet olisi huuhdeltava pois. Puhdistusaineet on arvioitava, ja on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet riskin vähentämiseksi hyväksyttävälle tasolle. 
	
Riski ei ole yleinen, koska useimmissa tuotantolaitoksissa käytetään jatkuvaa prosessia.

	Sisään lentävät linnut
	B
	 Pieni
	Keskisuuri
	2
	
	
	
	Vaara voidaan estää suljetulla rakennuksella.

	Tuholaistorjunta-aineista peräisin olevat myrkyt


	K

	Erittäin pieni

	Suuri

	2


	Avoimessa laatikossa oleva myrkkysyötti voi aiheuttaa ristisaastumista.
	
	On sovellettava tuholaistorjuntaohjelmaa. Olisi toteutettava asianmukaiset toimenpiteet riskin minimoimiseksi. 
	


	Voiteluaineet

	K
	Pieni
	 Suuri
	3
	
	
	Voiteluaineen käyttö olisi arvioitava ennen käyttöä, ja on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet riskin vähentämiseksi hyväksyttävälle tasolle.
	Hankinta-spesifikaatiot. Riski on pieni, koska öljyt tarkistetaan ennen käyttöä.

	Hyönteiset ja jyrsijät
	B
	Keskisuuri
	Pieni
	2
	
	
	Tuholaisten pääsyn estäminen rakennukseen, puhdistusohjelmat ja tuholaistorjuntajärjestelmät osana tukiohjelmaa.
	

	Ristisaastuminen edellisen käsitellyn tuotteen vuoksi
	K/B/F
	Pieni
	Suuri
	3
	Ristisaastumisen mahdollisuus on pieni, jos toimija on osoittanut, että käytetyt huuhtelu- ja puhdistusmenettelyt ovat tehokkaita. 
	
	On noudatettava HACCP-suunnitelmassa esitettävää tiukkaa ohjelmaa, i) jonka mukaan uusia öljyjä on käytettävä hyväksyttävä aika ennen rehuaineen valmistuksen aloittamista ja ii) joka on ulkopuolisen tahon tarkastama.
	Useita raaka-aineita käyttävät laitokset, jotka haluavat käyttää tuoreita öljyjä luokkaan 1 tai 2 kuuluvien eläinrasvojen taikka ruokajätteestä saatavien käytettyjen ruokaöljyjen prosessoinnin jälkeen.






	8. Glyserolia koskeva riskiperusteinen lähestymistapa

	2. Raaka-aineen vastaanotto: kasviöljy

	VAARA 
	KAT. 
	MAHDOL-LISUUS 
	VAKAVUUS-ASTE 
	RISKI-LUOKKA 
	PERUSTELU
	LAINSÄÄDÄNTÖ, ALAN STANDARDIT 
	HALLINTATOIMENPIDE
	HUOMAUTUKSET 

	Edellisen lastin aiheuttama saastuminen kuljetettaessa kuorma-autolla, proomulla tai laivalla
	K
	Pieni
	Suuri
	3
	Kasviöljyjä kuljetetaan tavallisesti kyseiseen tarkoitukseen varatuilla kuljetusvälineillä.

	
	Riski on arvioitava, ja on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet riskin vähentämiseksi hyväksyttävällä tasolle. Tiettyyn tarkoitukseen varatut kuljetusvälineet, kolmen edellisen lastin tarkistaminen.
	Visuaaliset tarkastukset.

	Vierasesineet 
	F
	Pieni 
	Pieni 
	1 
	Vierasesineiden esiintyminen on mahdollista.
	
	Tiettyyn tarkoitukseen varatut rakennukset ja kierrot, suodattimet, henkilökunnan hygienia, lasimenettely, hyvät kunnossapitokäytännöt.
	

	Haitallisten aineiden aiheuttama saastuminen

	K
	 Pieni
	Suuri
	3
	
Jäljempänä luetellut epäpuhtaudet eivät yleensä kerry glyseroliin vaan rasvahappojen metyyliestereihin.
	Direktiivi haitallisista aineista eläinten rehuissa (2002/32/EY)

	Seurantasuunnitelma.
	Haitallisten aineiden aiheuttaman saastumisen MAHDOLLISUUS on tavallisesti PIENI. Jos valmistaja ostaa heikkolaatuista raaka-ainetta, riski kasvaa keskisuureksi.

	– Dioksiinit ja dioksiinien kaltaiset PCB-yhdisteet
	K
	Erittäin pieni
	Suuri
	2
	
	Direktiivi 2002/32/EY ja asetus (EU) N:o 225/2012
	Seurantasuunnitelma.
	Dioksiineja koskevan asetuksen 225/2012 mukaan kaikista saapuvista tuote-eristä on analysoitava dioksiini.

	– Nikkeli
	K
	Pieni
	Suuri
	3
	
	Asetus (EU) N:o 68/2013 rehuaineluettelosta
	Seurantasuunnitelma.
	Useimmissa tapauksissa nikkeliä ei käytetä biodieselin valmistuksessa.

	– Muut kuin dioksiinien kaltaiset PCB-yhdisteet
	K
	Erittäin pieni
	Suuri
	2
	
	
Direktiivi haitallisista aineista eläinten rehuissa (2002/32/EY)
	Seurantasuunnitelma.

	

	– PAH-yhdisteet

	K
	Pieni
	Suuri
	3
	
	
	Seurantasuunnitelma.
	

	Torjunta-ainejäämät, jotka ylittävät jäämien enimmäismäärät (MRL-arvot), eli rikkakasvien, hyönteisten, sienitautien ja jyrsijöiden torjunta-aineiden jäämät, jotka ylittävät MRL-arvot

	K
	Pieni
	Keskisuuri
	2
	Raakaöljyssä esiintyvien torjunta-ainejäämien säännöllinen seuranta osoittaa, että jäämämäärät ovat säädettyjen rajojen mukaisia. 
	Asetuksessa 396/2005 vahvistetaan torjunta-ainejäämien enimmäismäärät. Asetuksessa sallitaan jalostettuja tuotteita koskevien siirtokertoimien käyttö sallittujen torjunta-aineiden jäämien enimmäismäärien soveltamisen yhteydessä, jos elintarviketurvallisuus voidaan taata. 
	Seurantasuunnitelma.
	Useimmat torjunta-aineet ovat veteen liukenemattomia eivätkä siksi siirry vesiliukoiseen glyserolifaasiin.

	Haitallisista aineista eläinten rehuissa annetussa direktiivissä 2002/32/EY luetellut torjunta-ainejäämät
	K
	Erittäin pieni
	Suuri
	2
	Joitakin kiellettyjä torjunta-aineita saattaa olla ympäristössä. Niiden esiintymisen todennäköisyys raa’assa soijaöljyssä on kuitenkin hyvin pieni. Endosulfaanin käyttö soijalla on sallittua. Seurantatiedot osoittavat, että raakaöljyssä olevat jäämämäärät ovat säädettyjen rajojen mukaisia.
	Direktiivissä 2002/32/EY asetetaan rajat joillekin torjunta-ainejäämille rehussa.
	Seurantasuunnitelma.
	Useimmat torjunta-aineet ovat veteen liukenemattomia eivätkä siksi siirry vesiliukoiseen glyserolifaasiin.

	Mikrobiologinen saastuminen
	
	Pieni
	Keskisuuri
	2
	
	
	Seurantasuunnitelma.
	



	8. Glyserolia koskeva riskiperusteinen lähestymistapa

	3. Sisääntulevan aineen varastointi

	VAARA 
	KAT. 
	MAHDOL-LISUUS 
	VAKAVUUS-ASTE 
	RISKI-LUOKKA 
	PERUSTELU
	LAINSÄÄDÄNTÖ, ALAN STANDARDIT 
	HALLINTATOIMENPIDE
	HUOMAUTUKSET 

	Puhdistusaineiden aiheuttama saastuminen
	K
	Pieni
	 Keskisuuri
	 3
	Riskiluokitus koskee terminaaleja, joissa varastoidaan sekä kemikaaleja että kasviöljyjä. Terminaaleissa saatetaan käyttää puhdistusaineita, joka eivät sovellu elintarviketeollisuuden käyttöön. EU:ssa sijaitsevissa säiliöterminaaleissa, joissa sovelletaan HACCP-järjestelmää ja joissa kasviöljyt ja kemikaalit säilytetään erillään, vääränlaisten puhdistusaineiden käytön mahdollisuus on erittäin pieni.
	
	Puhdistusaineet on arvioitava, ja on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet riskin vähentämiseksi hyväksyttävälle tasolle.
	

	Viallisista laitteista peräisin olevat lämmönsiirto-aineet
	K
	Pieni
	Suuri
	3
	Myrkyllisiä lämmönsiirtoaineita saatetaan yhä käyttää. Varastoinnin aikana käytettävien suhteellisen alhaisten lämmityslämpötilojen vuoksi lämmönsiirtoaineiden vuotamisen mahdollisuus tuotteeseen on kuitenkin pieni.
	
	Nettohäviöt on dokumentoitava, ja tuotteet on tarvittaessa analysoitava. 
	Vesi- tai höyrylämmityksen käyttö on suositeltavaa. Lämmönsiirtoaineiden käyttö ei ole yleistä.

	Ristisaastuminen
	K
	Pieni
	Keskisuuri
	2
	Riskilähteitä ovat laitteistojen toimintahäiriöt ja käyttäjän tapaturmat. Esiintymistiheys on erittäin pieni. 
Vaikutuksien vähentämiseksi toteutettavia ehkäiseviä toimenpiteitä ovat
automatisoidut turvalaitteet, vuotojen rajoittaminen, tehdasalueen turvatoimet, tehdasalueelle pääsyn rajoittaminen.
	
	Varastointimenettelyn käyttö.
	






	8. Glyserolia koskeva riskiperusteinen lähestymistapa

	4. Vaihe 1/3 – Transesteröinti (reaktiovaihe)

	VAARA 
	KAT. 
	MAHDOL-LISUUS 
	VAKAVUUS-ASTE 
	RISKI-LUOKKA
	PERUSTELU
	LAINSÄÄDÄNTÖ, ALAN STANDARDIT 
	HALLINTATOIMENPIDE
	HUOMAUTUKSET 

	Valmistuksen apuaineissa olevat epäpuhtaudet
(emäsliuos, hapot)
	K
	 Pieni
	Keskisuuri
	2 
	Valmistuksen apuaineet joutuvat kosketukseen tuotteen kanssa.
	Asetus (EU) N:o 68/2013 rehuaineluettelosta
	Valmistuksen apuaineet, jotka joutuvat suoraan kosketukseen öljyn kanssa, on arvioitava, ja on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet riskin vähentämiseksi hyväksyttävälle tasolle. 

Putkensisäinen prosessin seuranta, kemikaalisäiliöiden oikea merkintä.
	

	Metanolin lisäyksen aikana tapahtuva saastuminen

	
	Pieni
	Keskisuuri
	2
	Metanolissa olevat haitalliset aineet
	
	Käytetään laadultaan soveltuvaa metanolia. 

Metanoli kuvattu hankintasopimuksen tuotespesifikaatioissa.

Reaaliaikainen prosessin seuranta, kemikaalisäiliöiden oikea merkintä.
	Hyvin pienimuotoisessa toiminnassa vaarallisten kemikaalien käsittelystä voi aiheutua toimijalle suurempi riski, jos kemikaaleja siirretään manuaalisesti ja käytetään panosprosessissa eikä automatisoidussa järjestelmässä.









	8. Glyserolia koskeva riskiperusteinen lähestymistapa

	5. Vaihe 2/3 – Transesteröinti (erotusvaihe)

	VAARA 
	KAT. 
	MAHDOL-LISUUS 
	VAKAVUUS-ASTE 
	RISKI-LUOKKA 
	PERUSTELU
	LAINSÄÄDÄNTÖ, ALAN STANDARDIT JA/TAI SOPIMUSEHDOT 
	HALLINTATOIMENPIDE
	HUOMAUTUKSET 

	
Glyseroliin jäävä metyyliesteri
	
K
	
 Pieni
	
Suuri
	
 3 
	
Biodieselin erotus sivutuotteista – vaihe 1.
	Asetuksessa 68/2013 todetaan seuraavaa: Voi sisältää enintään 4 % muuta orgaanista ainesta kuin glyserolia (MONG), joka koostuu rasvahappojen metyyliestereistä, rasvahappojen etyyliestereistä, vapaista rasvahapoista ja glyserideistä.
	
Seurantaohjelma ja prosessin seuranta.
	

	Raakaglyserolin sisältämä metanoli
	K
	Keski-suuri
	Suuri
	4
	
	Asetuksessa 68/2013 todetaan seuraavaa: Voi sisältää enintään 0,5 % metanolia.
	Hallitaan prosessiparametrien avulla.
	








	8. Glyserolia koskeva riskiperusteinen lähestymistapa

	6. Vaihe 3/3 – Hapotus ja vapaiden rasvahappojen erotus

	VAARA 
	KAT. 
	MAHDOL-LISUUS 
	VAKAVUUS-ASTE 
	RISKI-LUOKKA 
	PERUSTELU
	LAINSÄÄDÄNTÖ, ALAN STANDARDIT 
	HALLINTATOIMENPIDE
	HUOMAUTUKSET 

	Valmistuksen apuaineissa olevat epäpuhtaudet
(emäsliuos, hapot)
	K
	 Pieni
	 Suuri
	3
	Valmistuksen apuaineet joutuvat kosketukseen tuotteen kanssa.

Yliannostuksen riski.

	Asetuksessa 68/2013 vahvistetaan valmistusprosessista ja valmistuksen apuaineista johtuvien kemiallisten epäpuhtauksien enimmäispitoisuudet. 


	Valmistuksen apuaineet, jotka joutuvat suoraan kosketukseen öljyn kanssa, on arvioitava, ja on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet riskin vähentämiseksi hyväksyttävälle tasolle.
Putkensisäinen prosessin seuranta (kulutusarvot).
	

	Torjunta-ainejäämät, jotka ylittävät jäämien enimmäismäärät (MRL-arvot), eli rikkakasvien, hyönteisten, sienitautien ja jyrsijöiden torjunta-aineiden jäämät, jotka ylittävät MRL-arvot
	K
	Pieni
	Pieni
	1
	Torjunta-ainejäämien säännöllinen seuranta osoittaa, että jäämämäärät ovat säädettyjen rajojen mukaisia. Torjunta-aineet eivät kerry glyseroliin.
	Asetuksessa 396/2005 vahvistetaan torjunta-ainejäämien enimmäismäärät. 
	
	

	Suolojen talteenotto-prosessista aiheutuva saastuminen (glyserolin neutralointi-vaiheessa) 
	K
	Pieni
	Pieni
	1
	NaCl (natriumkloridi) on lähes aina raakaglyseroliin liuenneena eikä kiinteänä sivutuotteena.
	
	
	Suola voidaan ottaa talteen lannoitekäyttöä varten.

	Vapaiden rasvahappojen toimittaminen – oikea merkintä

	
	Keski-suuri
	Suuri
	4
	
	
	Jos vapaat rasvahapot toimitetaan sivutuotteena, ne on merkittävä non-feed-/non-food-merkinnällä sen varmistamiseksi, ettei niitä käytetä rehualalla.
	Biodieselin valmistuksessa metanolin talteenoton jälkeen kerättyjen rasvahappojen ja metyyliestereiden käyttö rehuissa on kiellettyä, koska biodieselin valmistuksessa käytetyt lipofiiliset lisäaineet kertyvät rasvahappoihin.




	
8. Glyserolia koskeva riskiperusteinen lähestymistapa

	7. Varastointi

	VAARA 
	KAT. 
	MAHDOL-LISUUS 
	VAKAVUUS-ASTE 
	RISKI-LUOKKA 
	PERUSTELU
	LAINSÄÄDÄNTÖ, ALAN STANDARDIT JA/TAI SOPIMUSEHDOT 
	HALLINTATOIMENPIDE 
	HUOMAUTUKSET 

	Erottelun puutteesta johtuva saastuminen 
	K
	Pieni
	Suuri
	3
	
	
	Käytössä on varastointimenettelyt, joilla vähennetään ristisaastumisen riskiä. 
Tiettyyn tarkoitukseen varatut säiliöt.
	

	Puhdistusaineiden aiheuttama saastuminen
	K
	Pieni
	 Keskisuuri
	 2
	Riskiluokitus koskee terminaaleja, joissa varastoidaan sekä kemikaaleja että kasviöljyjä. Terminaaleissa saatetaan käyttää puhdistusaineita, joka eivät sovellu elintarviketeollisuuden käyttöön. EU:ssa sijaitsevissa säiliöterminaaleissa, joissa sovelletaan HACCP-järjestelmää ja joissa kasviöljyt ja kemikaalit säilytetään erillään, vääränlaisten puhdistusaineiden käytön mahdollisuus on erittäin pieni.
	
	Puhdistusaineet on arvioitava, ja on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet riskin vähentämiseksi hyväksyttävälle tasolle. 
	

	Viallisista laitteista peräisin olevat lämmönsiirto-aineet
	K
	Pieni
	Suuri
	3
	Myrkyllisiä lämmönsiirtoaineita saatetaan yhä käyttää. Varastoinnin aikana käytettävien suhteellisen alhaisten lämmityslämpötilojen vuoksi lämmönsiirtoaineiden vuotamisen mahdollisuus tuotteeseen on kuitenkin pieni.
	
	Jos lämmönsiirtoaineita on käytetty, varastointiyhtiön on huolehdittava nettohäviöitä koskevasta dokumentoinnista, ja tuotteet on tarvittaessa analysoitava. 
	Vesi- tai höyrylämmityksen käyttö on suositeltavaa. Lämmönsiirtoaineiden käyttö ei ole yleistä.

	Ristisaastuminen
	K
	Keski-suuri
	Keskisuuri
	3
	
	
	Tiettyyn tarkoitukseen varatut kierrot ja varastointisäiliöt. Varastointimenettelyn käyttö.
	






	8. Glyserolia koskeva riskiperusteinen lähestymistapa
	8. Glyserolin kuljetus 

	VAARA 
	KAT. 
	MAHDOL-LISUUS 
	VAKAVUUS-ASTE 
	RISKI-LUOKKA 
	PERUSTELU
	LAINSÄÄDÄNTÖ, ALAN STANDARDIT JA/TAI SOPIMUSEHDOT 
	HALLINTATOIMENPIDE 
	HUOMAUTUKSET 

	Edellisen lastin aiheuttama saastuminen
	F/K/B
	Pieni
	Keskisuuri
	2
	
	
	Kolmen edellisen lastin tarkistaminen.
	

	– Säiliöautot ja ‑vaunut sekä proomut
	K
	Pieni
	Suuri
	3
	Glyserolin kuljetus perustuu asiakkaan asettamiin vaatimuksiin.
	Asetuksessa (EY) N:o 183/2005 määritellään rehuaineiden kuljetusta koskevia sääntöjä.

	Edelliset lastit voi tarkistaa IDTF:n (kansainvälinen rehukuljetustietokanta) avulla.
Asiakirjan ”Eurooppalainen opas turvallisten rehuaineiden hyvän käytännön mukaiseen teolliseen valmistukseen” mukainen rehuaineille soveltuva kuljetus.
	

	Puhdistusaineiden aiheuttama saastuminen
	K
	Pieni 
	Suuri
	3
	
	
	Glyserolin kuljetussäiliöiden puhdistamiseen käytettävät puhdistusaineet olisi poistettava huuhtelemalla säiliöt huolellisesti. Puhdistusaineista aiheutuvat mahdolliset riskit on arvioitava, ja on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet riskin vähentämiseksi hyväksyttävälle tasolle. 
Riski ei ole yleinen, koska useimmiten käytetään glyserolin kuljetukseen varattuja säiliöitä.
	

	Säiliöautot 
	K
	Pieni
	Pieni
	1
	Autoissa käytetään ruostumattomasta teräksestä valmistettuja säiliöitä, jotka lämmitetään moottorin jäähdytysvedellä kaksoisseinämä-järjestelmän avulla (ei kierukoilla). 
	
	
	

	Vierasesineet
	F
	Pieni
	Suuri
	3
	
	
	Laatusuunnitelmassa olisi edellytettävä, että glyseroli lastataan säiliöautoihin katetussa tilassa.
	

	Tuholaiset 
	B
	Keski-suuri
	Keskisuuri
	3
	
	
	Tuholaistorjunnan tukiohjelma.
	Tuholaisaktiivisuuden tarkastukset.


 (
Rehu.
) (
Biodieselin tuotantoketjun riskianalyysi 
)	


[bookmark: _Toc354998630][bookmark: _Toc436394148]9. Vähimmäisseuranta

EFISC-järjestelmään osallistuvien on toteutettava EFISC-sääntöjen 4.4.3 pykälän mukaista seurantasuunnitelmaa. 

Jos käytettävissä ei ole riittävästi tietoja riskinarviointia varten, on noudatettava seuraavia seurannalle asetettuja vähimmäisvaatimuksia. Analyysien vähimmäismäärä riippuu yhdellä toimipaikalla valmistettujen rehuainetonnien määrästä jäljempänä olevan taulukon mukaisesti.


Vähimmäisseurantasuunnitelma: Glyseroli kasviöljyn prosessoinnin sivutuotteena

Taulukko A. Glyseroli ja raakaglyseroli. 

	Vuosituotanto, tonnia
Parametri
	≤10 000

	>10 000–
≤20 000

	> 20 000


	Dioksiinit
	2
	4
	4

	Dioksiinien kaltaiset PCB-yhdisteet
	2
	4
	4

	Muut kuin dioksiinien kaltaiset PCB-yhdisteet
	2
	4
	4

	Salmonella
	2
	3
	4

	Raskasmetallit (Pb, Cd, As, Hg)
	2
	3
	4

	Torjunta-aineet
	2
	2
	2

	Metanoli*
	2
	3
	4


* Metanolia koskevat tutkimukset vain raakaglyserolille.
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