 (
Mangimi
)	
[image: ]




Guida europea alle buone pratiche per la produzione industriale di materie prime sicure per mangimi
Documento di riferimento di settore sulla produzione di materie prime sicure per mangimi a partire dalla lavorazione di biodiesel 

Versione 1.1
In vigore da novembre 2014

Settori oggetto della guida europea


I seguenti documenti di settore specifici sono stati realizzati dalle rispettive organizzazioni europee del settore in collaborazione con l'EFISC:

Starch Europe	documento di riferimento di settore sulla produzione di materie prime sicure per mangimi a partire dalla trasformazione degli amidi
FEDIOL 	documento di riferimento di settore sulla produzione di materie prime sicure per mangimi a partire dalla triturazione dei semi oleosi e dalla raffinazione di oli vegetali
EBB	documento di riferimento di settore sulla produzione di materie prime sicure per mangimi a partire dalla lavorazione di biodiesel

La presente guida europea può essere estesa ad altri produttori di materie prime per mangimi redigendo uno specifico documento di settore.

Informazioni sull'EBB 

Recapiti:

European Biodiesel Board (EBB)	EBB
Boulevard Saint Michel 34 		European Biodiesel Board
1040 Bruxelles, Belgio
Tel.: +32 (0)2 763 2477
Fax: +32 (0)2 763 0457
E-mail: ebb@ebb-eu.org
Sito Internet: www.ebb-eu.org

Informazioni sull'EFISC
EFISC
European Feed Ingredients Safety Certification
Recapiti:

EFISC Aisbl
Avenue des Arts 43 c/o Starch Europe
B 1040 Bruxelles
Tel.: + 32 (0)2 771 53 30
Fax: + 32 (0)2 771 38 17
E-mail: mailto:info@efisc.eu
Sito Internet: www.efisc.eu

Informazioni sui diritti editoriali e il copyright
Tutti i diritti riservati ©EFISC Aisbl
Versione 1.1
In vigore da: novembre 2014

 
Nel presente documento di settore sui biodiesel non vengono presi in considerazione i processi di produzione di grassi animali/oli usati e le relative materie prime derivate per mangimi, che pertanto sono esclusi dal presente documento di settore e dalla certificazione EFISC.

La presente valutazione dei rischi è basata sul documento di riferimento di settore della FEDIOL (appendice 4 del manuale comunitario di corretta prassi per la produzione industriale di materie prime sicure destinate all’alimentazione animale) per la produzione di oli vegetali. Il punto di partenza è pertanto il trasporto delle materie prime in ingresso.

[bookmark: _Toc354998605][bookmark: _Toc436071854]Introduzione 

I membri dello European Biodiesel Board (in appresso "EBB") producono, oltre ai biodiesel, vari coprodotti per l'alimentazione animale e per scopi tecnici. L'EBB è costituito da quasi 80 imprese e associazioni situate in 21 Stati membri dell'Unione europea. 

I membri dell'EBB sono impegnati a produrre materie prime sicure per mangimi e a dimostrare la loro conformità alle prescrizioni europee in materia di salute e sicurezza, in particolare nel quadro del regolamento (CE) n. 183/2005/CE relativo all'igiene dei mangimi e del regolamento (UE) n. 68/2013 concernente il catalogo delle materie prime per mangimi. 

Il biodiesel è un combustibile rinnovabile che offre un'alternativa sostenibile ai combustibili fossili. Oltre a contribuire a ridurre le emissioni di gas a effetto serra nel settore europeo dei trasporti, il biodiesel fornisce considerevoli quantitativi di glicerolo utilizzato per l'alimentazione animale e altri sottoprodotti utilizzati per scopi tecnici. 

Il presente documento intende supportare gli impianti di produzione di biodiesel nella fornitura di materie prime sicure per mangimi. L'EBB ha condotto valutazioni dei rischi della catena delle materie prime per mangimi a partire dalle principali materie prime in ingresso trasformate dalle imprese del settore. Le valutazioni offrono ai produttori di biodiesel uno strumento per la valutazione del proprio sistema di gestione della sicurezza dei mangimi. Inoltre, supportano questi produttori nel dialogo relativo al controllo della catena con clienti, fornitori e altri soggetti interessati. Le valutazioni dei rischi che includono le misure di controllo costituiscono un’ulteriore particolarità del concetto di HACCP e dei programmi dei prerequisiti di cui ai capitoli 5 e 6 del manuale europeo di accompagnamento. 

L'EBB sottolinea che le imprese rimangono i principali responsabili per la fornitura di mangimi sicuri e che tali valutazioni non possono sostituire nessuna di queste responsabilità. 
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[bookmark: _Toc354998606][bookmark: _Toc436071855]Elenco delle materie prime per mangimi

Le principali materie prime trasformate dall'industria dei biodiesel dell'Unione europea sono l'olio di colza, l'olio di soia, l'olio di semi di girasole e l'olio di palma in combinazione con il metanolo.

Il catalogo delle materie prime per mangimi dell'Unione europea costituisce un sistema comune nell'UE per la descrizione e l'etichettatura di tali materie. Il catalogo comprende, per ciascuna materia prima per mangimi elencata, il nome del prodotto, un numero di identificazione, una descrizione della materia prima per mangimi che include, se del caso, informazioni sul processo di produzione, e le indicazioni sostitutive della dichiarazione obbligatoria ai sensi dell'articolo 16, paragrafo 1, lettera b), del regolamento (CE) n. 767/2009.

Di seguito sono elencate le materie prime per mangimi derivate dai biodiesel a norma del regolamento (UE) n. 68/2013 (adattate per l'origine vegetale).
	Glicerolo, grezzo

	13.8.1
	Sottoprodotto ottenuto:
— attraverso il procedimento oleochimico del frazionamento degli oli/grassi per ottenere acidi grassi e acqua dolce, seguito dalla concentrazione dell’acqua dolce per ottenere glicerolo grezzo o attraverso la transesterificazione (il prodotto può contenere fino allo 0,5% di metanolo) degli oli/grassi naturali per ottenere esteri di metile degli acidi grassi e acqua dolce, seguita dalla concentrazione dell’acqua dolce per ottenere il glicerolo grezzo;
— attraverso la produzione di biodiesel (esteri metilici o etilici degli acidi grassi), mediante transesterificazione di oli e grassi di origine vegetale non specificata. Sali minerali e organici possono rimanere nel glicerolo (fino al 7,5%).
Il prodotto può contenere fino allo 0,5% di metanolo e fino al 4% di materia organica non glicerolo (MONG) che comprende esteri di metile degli acidi grassi, esteri etilici degli acidi grassi, acidi grassi liberi e gliceridi;
— attraverso la saponificazione degli oli/grassi di origine vegetale, di solito con alcali/terre alcaline, per ottenere saponi.
Il prodotto può contenere fino a 50 ppm di nichel da idrogenazione.

	Glicerolo
	13.8.2
	Prodotto ottenuto:
— attraverso il procedimento oleochimico: a) del frazionamento degli oli/grassi seguito dalla concentrazione delle acque dolci e dalla raffinazione per distillazione (cfr. parte B, glossario dei procedimenti, punto 20) o da un procedimento di scambio di ioni; b) della transesterificazione degli oli/grassi naturali per ottenere esteri metilici degli acidi grassi e acqua dolce grezza, seguita dalla concentrazione dell’acqua dolce per ottenere del glicerolo grezzo e da una raffinazione per distillazione o da un procedimento di scambio di ioni;
— attraverso la produzione di biodiesel (esteri metilici o etilici degli acidi grassi), mediante transesterificazione di oli e grassi di origine vegetale non specificata, seguita da raffinazione della glicerina. Tenore minimo di glicerolo:
99% della sostanza secca;	
— attraverso la saponificazione degli oli/grassi di origine vegetale, di solito con alcali/terre alcaline, per ottenere saponi, seguita dalla raffinazione del glicerolo grezzo e da distillazione.
Il prodotto può contenere fino a 50 ppm di nichel da idrogenazione.



2.1 Coadiuvanti tecnologici che possono essere utilizzati durante il trattamento e la lavorazione  
Acqua
Solfato di alluminio
Acido citrico
Cloruro ferrico
Acido cloridrico
Idrossido di potassio
Idrossido di sodio
Metossido di sodio
Acido solforico
Acido fosforico
Acido toluensolfonico

Questo elenco non è esaustivo

[bookmark: _Toc354998607][bookmark: _Toc436071856]Descrizione del processo di produzione di biodiesel

Il biodiesel è costituito da esteri metilici degli acidi grassi e viene prodotto attraverso la reazione chimica di oli e grassi con monoalcoli, tipicamente il metanolo. Si utilizza un catalizzatore, di norma idrossido di sodio o di potassio e/o metilato di sodio o di potassio, per accelerare la formazione di esteri alchilici. Questo processo di produzione è generalmente noto come transesterificazione.
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La presente sezione descrive il processo di produzione di biodiesel a partire da oli vegetali in cui l'olio trigliceride viene scisso in un alchile (biodiesel) e glicerolo mediante la reazione con un monoalcole. Le fasi del biodiesel e del glicerolo vengono quindi separate e purificate. I processi di produzione contengono le stesse fasi, a prescindere dal volume di produzione, sebbene gli impianti possano essere considerevolmente diversi. 

[bookmark: _Toc354998608][bookmark: _Toc436071857]Ricevimento di oli vegetali

Gli oli vegetali forniti agli impianti di produzione di biodiesel sono oli vegetali parzialmente raffinati. Come risulta dal documento di riferimento di settore della FEDIOL[footnoteRef:1], prima di essere forniti gli oli vegetali sono sottoposti a una serie di fasi di raffinazione per eliminare varie impurità, quali fosfatidi, acidi grassi liberi, cere, tocoferoli o coloranti, che potrebbero impedire la reazione del processo di produzione di biodiesel.  [1:  Documento di riferimento di settore della FEDIOL: appendice 4 del manuale comunitario di corretta prassi per la produzione industriale di materie prime sicure destinate all’alimentazione animale: 
http://www.efisc.eu/data/14168338154.%20Sector%20ref%20doc%20on%20oilseed%20crushing%20and%20veg%20oil%20refining%20version%203.1.pdf] 


Le materie prime vengono sottoposte in gran parte, se non del tutto, a una forma di pretrattamento per ridurne le impurità o gli acidi grassi liberi (FFA) prima di essere utilizzate come materie prime nella produzione di biodiesel.

Alla consegna, gli oli vegetali parzialmente raffinati sono separati in serbatoi di stoccaggio prima della lavorazione. Vengono valutate la sicurezza e la qualità delle materie prime in ingresso. 

Il tenore di acidi grassi liberi, acqua e sostanze non saponificabili è un parametro fondamentale per ottenere un'elevata efficienza di conversione nella reazione di transesterificazione. I risultati dei parametri relativi agli oli influiscono sul rapporto tra la quantità di materie prime, alcol e catalizzatore nel processo di transesterificazione. 

[bookmark: _Toc354998609][bookmark: _Toc436071858]Fase di reazione/transesterificazione 

L'obiettivo della fase di reazione è convertire la frazione degli acidi grassi liberi (FFA) delle materie prime in biodiesel. Quando il tenore di acidi grassi liberi è elevato, solitamente la fase di reazione è condotta in due fasi: esterificazione e transesterificazione. 

Dopo l'analisi dell'olio vegetale in ingresso prima della lavorazione, l'alcol e il catalizzatore vengono mescolati e inviati nella vasca di reazione in cui si aggiunge l'olio vegetale (figura 1 del diagramma di flusso). Questa fase è nota come esterificazione e costituisce un pretrattamento di preparazione per la transesterificazione che riduce il tenore di acidi grassi liberi dell'olio. 
Tutto il processo di transesterificazione è isolato dall'aria per evitare eventuali perdite di alcol. L'alcol in eccesso viene normalmente usato per garantire la conversione totale dell'olio nei relativi esteri. 

[bookmark: _Toc354998610][bookmark: _Toc436071859]Fase di separazione

Al termine della reazione esistono due prodotti principali, ossia il glicerolo e il biodiesel, ciascuno dei quali contiene una considerevole quantità di metanolo in eccesso utilizzato nella reazione. Talvolta, se necessario, in questa fase la miscela di reazione viene neutralizzata. La fase del glicerolo è molto più densa della fase del biodiesel e glicerolo e biodiesel possono essere separati per effetto della gravità lasciando semplicemente drenare il glicerolo dal fondo del decantatore. In alcuni casi, si utilizza una centrifuga per accelerare la separazione dei due materiali.

[bookmark: _Toc354998611][bookmark: _Toc436071860]Acidulazione e separazione degli acidi grassi liberi

Di norma, dopo la separazione il glicerolo è costituito dal 50% di glicerina, dal 40% di metanolo e dal 10% di sapone e catalizzatore. Il catalizzatore viene neutralizzato e i saponi vengono scissi in acidi grassi e sali. Gli acidi grassi liberi e il metanolo vengono rimossi e recuperati. 

[bookmark: _Toc354998612][bookmark: _Toc436071861]Neutralizzazione del glicerolo 

Il sottoprodotto costituito dal glicerolo contiene catalizzatore e saponi inutilizzati che vengono neutralizzati con un acido e inviati allo stoccaggio come glicerolo grezzo. In alcuni casi, il sale che si forma in questa fase viene recuperato per essere utilizzato come fertilizzante. Nella maggior parte dei casi, il sale viene lasciato nel glicerolo. L'acqua e l'alcol vengono eliminati per produrre circa l'80% di glicerolo puro che è pronto per essere venduto come glicerolo grezzo neutralizzato.

Glicerolo raffinato: in alcuni casi, il glicerolo grezzo può essere ulteriormente raffinato per usi farmaceutici o tecnici o per l'alimentazione degli animali eliminando l'acqua e i sali mediante distillazione.

[bookmark: _Toc354998613][bookmark: _Toc436071862]Lavaggio degli esteri metilici

Una volta separato dal glicerolo, talvolta il biodiesel viene purificato, risciacquandolo delicatamente con acqua tiepida per eliminare i residui di catalizzatore o di sapone, essiccato e inviato allo stoccaggio. In alcuni processi questa fase non è necessaria. In alcuni sistemi il biodiesel viene distillato. Questo passaggio è facoltativo e aumenta la purezza del biodiesel. 

[bookmark: _Toc354998614][bookmark: _Toc436071863]Stoccaggio

Il glicerolo viene stoccato in serbatoi adeguati.

[bookmark: _Toc354998615][bookmark: _Toc436071864]Trasporto

Il trasporto è necessario per il glicerolo coprodotto lavorato. Il trasporto del coprodotto deve essere conforme alle normative dell'Unione europea e nazionali, ai codici di trasporto vigenti, alle esigenze dei clienti e ai requisiti specificati nel presente documento di riferimento di settore sulla produzione di materie prime sicure per mangimi a partire dalla lavorazione dei biodiesel. 
1. [bookmark: _Toc354998616][bookmark: _Toc436071865]Diagramma di flusso del processo di produzione di biodiesel

Il presente grafico descrive un processo di produzione di biodiesel molto generale.
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[bookmark: _Toc354998617][bookmark: _Toc436071866]Valutazione dei rischi 

[bookmark: _Toc354998618][bookmark: _Toc436071867]L'EBB ha sottoposto a valutazione dei rischi della catena di sicurezza alimentare le materie prime in ingresso di seguito specificate

Materie prime grezze: oli vegetali. 
In tutti i casi, gli impianti di produzione di biodiesel dovrebbero essere conformi alle prescrizioni in materia di valutazione dei rischi. Nell'allegato 1 è inclusa una tabella dei pericoli, che tuttavia non è esaustiva; l'operatore dovrebbe quindi effettuare le proprie valutazioni dei rischi. Ulteriori informazioni su pericoli specifici e misure di controllo sono disponibili nelle pubblicazioni pertinenti dei servizi per la sanità e la sicurezza e nei regolamenti dell'Unione europea riportati nelle tabelle relative alla valutazione dei rischi.
[bookmark: Summery_risk_approach][bookmark: _Toc354998619][bookmark: _Toc436071868]Sintesi dell'approccio basato sul rischio per il settore dei biodiesel

Nel momento in cui stabilisce l'elenco dei pericoli potenziali, un operatore dovrebbe tenere in debita considerazione quanto segue:

· la direttiva relativa alle sostanze indesiderabili nell'alimentazione degli animali (direttiva 2002/32/CE); 
· il regolamento relativo agli alimenti e ai mangimi geneticamente modificati (regolamento (CE) n. 1829/2003);
· il regolamento sull’immissione sul mercato dei mangimi (regolamento (CE) n. 767/2009);
· il regolamento concernente i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale (regolamento (CE) n. 396/2005);
· il regolamento concernente il catalogo delle materie prime per mangimi (regolamento (UE) n. 68/2013);
· il regolamento relativo al riconoscimento degli stabilimenti che immettono sul mercato prodotti derivati da oli vegetali e grassi miscelati da utilizzare nell’alimentazione degli animali e relativo ai requisiti specifici per la produzione, lo stoccaggio, il trasporto di oli, grassi e prodotti da essi derivati e per i relativi test per la diossina (regolamento (UE) n. 225/2012).

Il seguente elenco di esempi non è esaustivo e dovrebbe essere adeguato in base alle circostanze.

Pericoli biologici

· I patogeni vegetativi pertinenti in base al regolamento sull'igiene dei mangimi e ai criteri microbiologici associati.

Potenziali pericoli chimici
· Sostanze chimiche di processo, coadiuvanti tecnologici e antiossidanti; 
· micotossine;
· metalli pesanti;
· residui di pesticidi;
· PCB, diossine;
· idrocarburi policiclici aromatici (IPA); 
· lubrificanti (per uso non alimentare);
· pesticidi chimici.

Nell'analisi dei pericoli effettuata dall'operatore in base alle prescrizioni della sezione 6 del manuale è incluso l'uso di coadiuvanti tecnologici.


 Pericoli di contaminazione fisica
· Contaminazione fisica, ad esempio metallo, vetro.

Pericolo di radioattività
· Radionuclidi (dopo un incidente nucleare).

[bookmark: Ris_base_approach][bookmark: _Toc354998620][bookmark: _Toc436071869]Approccio basato sul rischio per la caratterizzazione dei pericoli applicabile alle materie prime per mangimi derivanti dalla produzione di biodiesel

Le seguenti tabelle presentano la caratterizzazione dei pericoli applicabile ai prodotti, derivanti dalla produzione di biodiesel, venduti come materie prime per mangimi. Si rimanda al capitolo 6 del testo principale dell'EFISC relativo al sistema HACCP per una migliore comprensione delle seguenti tabelle di valutazione dei rischi.
Tali rischi non possono essere considerati completi e possono essere diversi tra i produttori di biodiesel in base alle condizioni di trasformazione individuali e di specifici produttori. 

I produttori di biodiesel hanno definito i rischi a un livello adeguato alle proprie condizioni operative specifiche.


Sono state considerate tre categorie di pericoli: 
· pericoli biologici;
· pericoli chimici; 
· pericoli fisici.


[bookmark: _Toc354998621][bookmark: _Toc436071870]Procedura di esecuzione di valutazioni dei rischi
[bookmark: _Toc348535624][bookmark: _Toc349810400]
L'EBB ha seguito la metodologia descritta nel capitolo 6 del manuale relativo al sistema HACCP.

[bookmark: _Toc350504669][bookmark: _Toc354403041][bookmark: _Toc354998622][bookmark: _Toc436071871]Processo di produzione di biodiesel: l'EBB ha costruito un diagramma di flusso che comprende tutte le fasi di produzione di biodiesel: il trasporto e il ricevimento delle materie prime, lo stoccaggio, l'applicazione di coadiuvanti tecnologici, la separazione delle materie prime in seguito alla transesterificazione, l'ulteriore raffinazione (da cui deriva il prodotto finale cioè biodiesel e glicerolo grezzo) cui seguono lo stoccaggio e il trasporto.

[bookmark: _Toc348535625][bookmark: _Toc349810401][bookmark: _Toc350504670][bookmark: _Toc354403042][bookmark: _Toc354998623][bookmark: _Toc436071872]Per le fasi di lavorazione sono stati comunemente descritti i pericoli legati ai servizi. Un pericolo per la sicurezza è costituito da agenti biologici (B), chimici (C) o fisici (F) presenti in un prodotto, o dalle condizioni di un prodotto, che lo rendono dannoso per la salute umana o animale.

[bookmark: _Toc436071873][bookmark: _Toc348535626][bookmark: _Toc349810402][bookmark: _Toc350504671][bookmark: _Toc354403043][bookmark: _Toc354998624]Negli elementi della catena che riguardano direttamente l'attività professionale dei membri dell'EBB nell'ambito del processo di produzione è stata effettuata una valutazione basata sui rischi per ogni pericolo.

[bookmark: _Toc436071874]Come descritto in precedenza, tali rischi non possono essere considerati completi e possono essere diversi tra i produttori di biodiesel in base alle condizioni di trasformazione individuali e di specifici produttori.

[bookmark: _Toc436071875]Inoltre, in tali tabelle non è riportato alcun programma operativo di prerequisiti (OPRP) o punto critico di controllo (CCP) tenuto conto del fatto che la decisione di istituire tale OPRP o CCP dovrebbe essere coerente con le condizioni operative effettive di ciascun impianto o ciascuna linea di lavorazione.



[bookmark: _Toc349810404][bookmark: _Toc350504673][bookmark: _Toc354403045][bookmark: _Toc354998626][bookmark: _Toc436071876]L'EBB ha motivato la valutazione dei rischi.

[bookmark: _Toc350504674][bookmark: _Toc354403046][bookmark: _Toc354998627][bookmark: _Toc436071877][bookmark: _Toc349810405]L'EBB ha verificato se la legislazione dell'UE o le norme del commercio fissino i limiti per il relativo pericolo e in caso affermativo li ha elencati.
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	[bookmark: _Toc354998629][bookmark: _Toc436071878]8. Approccio basato sul rischio per il glicerolo

	1. Rischio generale: lavorazione del biodiesel

	PERICOLO 
	CAT. 
	PROBABILITÀ 
	GRAVITÀ 
	CLASSIFICAZIONE DEL RISCHIO 
	MOTIVAZIONE
	LEGISLAZIONE, NORME SETTORIALI  
	MISURA DI CONTROLLO  
	OSSERVAZIONI 

	Qualità dell'acqua
	C/B/F
	Bassa
	Alta
	3
	L'acqua è utilizzata nella produzione di biodiesel.
	In base al regolamento (CE) n. 183/2005, l'acqua usata nella produzione dei mangimi deve essere di qualità adatta.
	Impiegare acqua idonea il cui livello qualitativo sia pari a quello dell'acqua potabile.

Utilizzare circuiti dedicati per l'acqua.
	

	
Agenti di pulizia 
	
C
	
Bassa
	
Media
	
2
	
Gli agenti di pulizia vengono a contatto con il prodotto.
	
	
Gli agenti di pulizia utilizzati nel sistema di produzione devono essere risciacquati. Occorre valutare gli agenti di pulizia utilizzati e devono essere adottate misure adeguate per ridurre il rischio a livelli accettabili. 
	
Non è un rischio comune in quanto la maggior parte degli impianti di produzione funziona a ciclo continuo.

	Ingresso di uccelli
	B
	 Bassa
	Media
	2
	
	
	
	Gli edifici chiusi possono consentire di evitare questo pericolo.

	Tossine derivanti da materiali di controllo dei parassiti


	C

	Molto bassa

	Alta

	2


	Le esche avvelenate provenienti da scatole aperte potrebbero causare una contaminazione crociata.
	
	Deve essere attuato un programma di controllo dei parassiti. Dovrebbero essere adottate misure adeguate per ridurre al minimo i rischi. 
	


	Lubrificanti

	C
	Bassa
	 Alta
	3
	
	
	Occorre valutare i lubrificanti prima dell'uso e devono essere adottate misure adeguate per ridurre il rischio a livelli accettabili.
	Specifiche di acquisto. Il rischio è basso in quanto gli oli vengono controllati prima dell'uso.

	Insetti e roditori
	B
	Media
	Bassa
	2
	
	
	Difesa degli edifici, programmi di pulizia e sistema di controllo dei parassiti nell'ambito del programma dei prerequisiti.
	

	Contaminazione crociata dovuta a prodotti manipolati in precedenza
	C/B/F
	Bassa
	Alta
	3
	La contaminazione crociata è bassa nel caso in cui l'operatore abbia accertato l'efficacia delle procedure di pulizia e di risciacquo attuate. 
	
	Deve essere concluso un rigoroso protocollo, descritto nel piano di analisi di rischio e dei punti critici di controllo (HACCP), che preveda (i) una durata accettabile del funzionamento con nuovi oli e (ii) sia verificato da terzi.
	Impianti che utilizzano varie materie prime che intendono utilizzare oli vergini dopo un periodo di lavorazione di grassi animali di categoria 1 o di categoria 2 o di oli da cucina usati derivanti da residui di cucina e ristorazione.






	8. Approccio basato sul rischio per il glicerolo

	2. Ricevimento di olio vegetale usato come materia prima

	PERICOLO 
	CAT. 
	PROBABILITÀ 
	GRAVITÀ 
	CLASSIFICAZIONE DEL RISCHIO 
	MOTIVAZIONE
	LEGISLAZIONE, NORME SETTORIALI 
	MISURA DI CONTROLLO  
	OSSERVAZIONI 

	Contaminazione derivante dal carico precedente durante il trasporto tramite autocarro, chiatta o nave oceanica
	C
	Bassa
	Alta
	3
	Di norma gli oli vegetali sono trasportati su appositi veicoli di trasporto.

	
	Occorre valutare il rischio e devono essere adottate misure adeguate per ridurre il rischio a livelli accettabili. Trasporto dedicato, controllo dei tre carichi precedenti.
	Controlli visivi.

	Materiali estranei 
	F
	Bassa 
	Bassa 
	1 
	Possono essere presenti materiali estranei.
	
	Edifici dedicati e filtri dei circuiti, igiene del personale, procedura di controllo del vetro, buone pratiche di manutenzione.
	

	Contaminazione con sostanze indesiderabili

	C
	   Bassa
	Alta
	3
	
In generale, i contaminanti di seguito elencati non si concentrano nel glicerolo ma nell'estere metilico di acidi grassi (FAME).
	Direttiva 2002/32/CE relativa alle sostanze indesiderabili nell'alimentazione degli animali.

	Piano di monitoraggio.
	Normalmente la PROBABILITÀ di contaminazione con sostanze indesiderabili è BASSA; se il produttore acquista materie prime di bassa qualità il rischio si eleva a medio.

	- Diossine e PCB diossina simili
	C
	Molto bassa
	Alta
	2
	
	Direttiva 2002/32/CE e regolamento (UE) n. 225/2012.
	Piano di monitoraggio.
	Il regolamento (UE) n. 225/2012 sulle diossine prevede per taluni prodotti in ingresso il monitoraggio del 100% delle diossine

	- Nichel
	C
	Bassa
	Alta
	3
	
	Regolamento (UE) n. 68/2013 concernente il catalogo delle materie prime per mangimi.
	Piano di monitoraggio.
	Nella maggior parte dei casi, il nichel non si utilizza nella produzione di biodiesel.

	- PCB non diossina simili
	C
	Molto bassa
	Alta
	2
	
	
Direttiva 2002/32/CE relativa alle sostanze indesiderabili nell'alimentazione degli animali.
	Piano di monitoraggio.

	

	- IPA

	C
	Bassa
	Alta
	3
	
	
	Piano di monitoraggio
	

	Residui di pesticidi al di sopra dei livelli minimi di rischio (LMR), ossia residui di erbicidi, insetticidi, fungicidi o rodenticidi al di sopra dei livelli minimi di rischio.

	C
	Bassa
	Media
	2
	Un regolare monitoraggio dei residui di pesticidi sull'olio grezzo conferma che i livelli dei residui rientrano nei limiti di legge. 
	Il regolamento (CE) n. 396/2005 stabilisce i limiti per i residui dei pesticidi. Tale regolamento consente di utilizzare un fattore di trasferimento per i pesticidi autorizzati nei prodotti lavorati, purché sia garantita la sicurezza degli alimenti. 
	Piano di monitoraggio.
	La maggior parte dei pesticidi non è solubile in acqua e non si trasferisce nella fase acquosa del glicerolo.

	Residui di pesticidi elencati nella direttiva 2002/32/UE relativa alle sostanze indesiderabili nell'alimentazione degli animali
	C
	Molto bassa
	Alta
	2
	Alcuni dei pesticidi vietati possono essere presenti nell'ambiente. La possibilità di trovarli nell’olio di soia grezzo, tuttavia, è molto bassa. Sui semi di soia è consentito l'impiego di endosulfan. I dati di monitoraggio confermano che il suo residuo nell’olio grezzo rimane entro il limite di legge.
	La direttiva 2002/32/CE fissa i limiti per un certo numero di residui di pesticidi presenti nei mangimi.
	Piano di monitoraggio.
	La maggior parte dei pesticidi non è solubile in acqua e non si trasferisce nella fase acquosa del glicerolo.

	Contaminazione microbiologica
	
	Bassa
	Media
	2
	
	
	Piano di monitoraggio.
	



	8. Approccio basato sul rischio per il glicerolo

	3. Stoccaggio delle materie prime in ingresso

	PERICOLO 
	CAT. 
	PROBABILITÀ 
	GRAVITÀ 
	CLASSIFICAZIONE DEL RISCHIO 
	MOTIVAZIONE
	LEGISLAZIONE, NORME SETTORIALI 
	MISURA DI CONTROLLO  
	OSSERVAZIONI 

	Contaminazione da agenti di pulizia
	C
	Bassa
	 Media
	 3
	Questa classificazione del rischio si applica ai terminali che stoccano sia prodotti chimici che oli vegetali. Gli operatori possono non ricorrere ad agenti di pulizia adatti per l'uso nell'industria alimentare. Per i terminali di cisterne nell’UE che applicano l’HACCP e che mantengono separato lo stoccaggio degli oli vegetali da quello dei prodotti chimici, la probabilità di utilizzare l’agente di pulizia sbagliato è molto bassa.
	
	Occorre valutare gli agenti di pulizia utilizzati e devono essere adottate misure adeguate per ridurre il rischio a livelli accettabili.
	

	Fluidi termici di riscaldamento provenienti da attrezzature malfunzionanti
	C
	Bassa
	Alta
	3
	Potrebbero essere ancora utilizzati fluidi termici di riscaldamento tossici. Tuttavia, a causa delle temperature di riscaldamento relativamente basse applicate durante lo stoccaggio, la possibilità di fuoriuscita nel prodotto dei fluidi termici di riscaldamento è bassa.
	
	Provvedere alla documentazione sulle possibili perdite nette ed analizzarle, ove necessario. 
	Si raccomanda l’uso di riscaldamento ad acqua calda e a vapore. I fluidi termici di riscaldamento non vengono comunemente usati.

	Contaminazione crociata
	C
	Bassa
	Media
	2
	Tra le fonti di rischio sono inclusi il malfunzionamento delle apparecchiature e un incidente dell'operatore. Frequenza di casi molto bassa. 
Tra le misure preventive di riduzione degli effetti sono compresi
i meccanismi di sicurezza automatizzati, il contenimento delle fuoriuscite, la sicurezza degli stabilimenti, la limitazione dell'accesso agli stabilimenti.
	
	Attuazione di procedure di stoccaggio.
	








	8. Approccio basato sul rischio per il glicerolo

	4. Fase 1 di 3 – transesterificazione (fase di reazione)

	PERICOLO 
	CAT. 
	PROBABILITÀ 
	GRAVITÀ 
	CLASSIFICAZIONE DEL RISCHIO
	MOTIVAZIONE
	LEGISLAZIONE, NORME SETTORIALI 
	MISURA DI CONTROLLO  
	OSSERVAZIONI 

	Contaminanti nei coadiuvanti tecnologici  
(soluzione alcalina, acidi)
	C
	 Bassa
	Media
	2 
	I coadiuvanti tecnologici vengono a contatto con il prodotto.
	Regolamento (UE) n. 68/2013 concernente il catalogo delle materie prime per mangimi.
	Occorre valutare i coadiuvanti tecnologici che entrano direttamente a contatto con l'olio e devono essere adottate misure adeguate per ridurre il rischio a livelli accettabili. 

Monitoraggio del processo in linea, corretta etichettatura dei contenitori delle sostanze chimiche.
	

	Contaminazione causata durante l'aggiunta del metanolo

	
	Bassa
	Media
	2
	Presenza di sostanze indesiderabili nel metanolo.
	
	Utilizzare metanolo di qualità adeguata. 

Descrizione nelle specifiche del contratto.

Monitoraggio del processo in linea, corretta etichettatura dei contenitori delle sostanze chimiche.
	In operazioni su scala molto piccola, la manipolazione di sostanze chimiche pericolose può costituire un rischio maggiore per l'operatore se tali sostanze chimiche vengono trasferite manualmente e impiegate in un processo per lotti anziché in un sistema automatizzato.


	Contaminazione causata durante l'aggiunta del catalizzatore

	
	Bassa
	Media
	2
	Sostanze indesiderabili nel catalizzatore
	
	Applicare un catalizzatore di qualità adeguata

Descrizione nelle specifiche del contratto

Monitoraggio del processo in linea, corretta etichettatura dei contenitori delle sostanze chimiche
	








	8. Approccio basato sul rischio per il glicerolo

	5. Fase 2 di 3 – transesterificazione (fase di separazione)

	PERICOLO 
	CAT. 
	PROBABILITÀ 
	GRAVITÀ 
	CLASSIFICAZIONE DEL RISCHIO 
	MOTIVAZIONE
	LEGISLAZIONE, NORME SETTORIALI E/O TERMINI CONTRATTUALI 
	MISURA DI CONTROLLO  
	OSSERVAZIONI 

	Contaminazione causata durante l'aggiunta del catalizzatore

	
	Bassa
	Media
	2
	Sostanze indesiderabili nel catalizzatore
	
	Applicare un catalizzatore di qualità adeguata

Descrizione nelle specifiche del contratto

Monitoraggio del processo in linea, corrretta etichettatura dei contenitori delle sostanze chimiche
	

	
Esteri di metile restanti nel glicerolo
	
C
	
 Bassa
	Alta
	
 3 
	
Separazione del biodiesel dai coprodotti – fase 1.
	Il regolamento (UE) n. 68/2013 stabilisce che: il prodotto può contenere fino al 4% di materia organica non glicerolo (MONG) che comprende esteri di metile degli acidi grassi, esteri etilici degli acidi grassi, acidi grassi liberi e gliceridi 
	
Piano di monitoraggio e verifica del processo
	

	Metanolo nel glicerolo grezzo
	C
	Media
	Alta
	4
	
	Il regolamento (UE) n. 68/2013 stabilisce che: il prodotto può contenere fino allo 0,5% di metanolo
	Controllo tramite parametri di processo
	








	8. Approccio basato sul rischio per il glicerolo

	6. Fase 3 di 3 -  acidulazione e separazione degli acidi grassi liberi

	PERICOLO 
	CAT. 
	PROBABILITÀ 
	GRAVITÀ 
	CLASSIFICAZIONE DEL RISCHIO 
	MOTIVAZIONE
	LEGISLAZIONE, NORME SETTORIALI 
	MISURA DI CONTROLLO  
	OSSERVAZIONI 

	Contaminanti nei coadiuvanti tecnologici  
(soluzione alcalina, acidi)
	C
	 Bassa
	 Alta
	3
	I coadiuvanti tecnologici vengono a contatto con il prodotto.

Rischio di sovradosaggi.

	Il regolamento (UE) n. 68/2013 fissa limiti per il tenore massimo di impurità chimiche derivanti dal processo di fabbricazione e dai coadiuvanti tecnologici. 


	Occorre valutare i coadiuvanti tecnologici che entrano direttamente a contatto con l'olio e devono essere adottate misure adeguate per ridurre il rischio a livelli accettabili.
Monitoraggio del processo in linea (tassi di consumo).
	

	Residui di pesticidi al di sopra dei livelli massimi di residui (LMR), ossia residui di erbicidi, insetticidi, fungicidi o rodenticidi al di sopra dei livelli minimi di rischio.
	C
	Bassa
	Bassa
	1
	Un regolare monitoraggio dei residui di pesticidi conferma che i livelli dei residui rientrano nei limiti di legge.  I pesticidi non si concentrano nel glicerolo.
	Il regolamento (UE) n. 396/2005 stabilisce i limiti per i residui dei pesticidi. 
	
	

	Contaminazione dovuta al processo di recupero del sale (nella fase di neutralizzazione del glicerolo) 
	C
	Bassa
	Bassa
	1
	L'NaCl (sale) è quasi sempre disciolto nel glicerolo grezzo e non nel sottoprodotto solido.
	
	
	Possibilità di recupero del sale da destinare all'uso come fertilizzante.

	Fornitura di sostanze grasse – corretta etichettatura

	
	Media
	Alta
	4
	
	
	Se le sostanze grasse sono fornite come sottoprodotto, etichettarle come "prodotti non per l'alimentazione umana/prodotti non per l'alimentazione animale" per garantire che non siano utilizzate nel settore dei mangimi.
	Gli acidi grassi con esteri di metile (anche denominati sostanze grasse) raccolti dopo il recupero di metanolo in un processo di produzione di biodiesel sono vietati per l'alimentazione animale, poiché gli additivi lipofili, utilizzati nella produzione di biodiesel, si concentrano negli acidi grassi.




	
8. Approccio basato sul rischio per il glicerolo

	7. Stoccaggio

	PERICOLO 
	CAT. 
	PROBABILITÀ 
	GRAVITÀ 
	CLASSIFICAZIONE DEL RISCHIO 
	MOTIVAZIONE
	LEGISLAZIONE, NORME SETTORIALI E/O TERMINI CONTRATTUALI 
	MISURA DI CONTROLLO  
	OSSERVAZIONI 

	Contaminazione dovuta a mancata separazione 
	C
	Bassa
	Alta
	3
	
	
	Attuazione di procedure di stoccaggio per ridurre il rischio di contaminazione crociata. 
Utilizzo di appositi serbatoi.
	

	Contaminazione da agenti di pulizia
	C
	Bassa
	 Media
	 2
	Questa classificazione del rischio si applica ai terminali che stoccano sia prodotti chimici che oli vegetali. Essi possono non ricorrere ad agenti di pulizia adatti per l'uso nell'industria alimentare. Per i terminali di cisterne nell’UE che applicano l’HACCP e che mantengono separato lo stoccaggio degli oli vegetali da quello dei prodotti chimici, la probabilità di utilizzare l’agente di pulizia sbagliato è molto bassa.
	
	Occorre valutare gli agenti di pulizia utilizzati e devono essere adottate misure adeguate per ridurre il rischio a livelli accettabili. 
	

	Fluidi termici di riscaldamento provenienti da attrezzature malfunzionanti
	C
	Bassa
	Alta
	3
	Potrebbero essere ancora utilizzati fluidi termici di riscaldamento tossici. Tuttavia, a causa delle temperature di riscaldamento relativamente basse applicate durante lo stoccaggio, la possibilità di fuoriuscita nel prodotto dei fluidi termici di riscaldamento è bassa.
	
	Se sono stati utilizzati fluidi termici di riscaldamento, la società di stoccaggio deve fornire la documentazione relativa alle possibili perdite nette ed analizzarle, se necessario. 
	Si raccomanda l’uso di riscaldamento ad acqua calda e a vapore. I fluidi termici di riscaldamento non vengono comunemente usati.

	Contaminazione crociata
	C
	Media
	Media
	3
	
	
	Utilizzo di circuiti e di serbatoi di stoccaggi dedicati. Attuazione di procedure di stoccaggio.
	






	8. Approccio basato sul rischio per il glicerolo
	8. Trasporto del glicerolo 

	PERICOLO 
	CAT. 
	PROBABILITÀ 
	GRAVITÀ 
	CLASSIFICAZIONE DEL RISCHIO 
	MOTIVAZIONE
	LEGISLAZIONE, NORME SETTORIALI E/O TERMINI CONTRATTUALI 
	MISURA DI CONTROLLO  
	OSSERVAZIONI 

	Contaminazione da carichi precedenti
	F/C/B
	Bassa
	Media
	2
	
	
	Controllo dei tre carichi precedenti.
	

	- Autocisterne, cisterne ferroviarie e chiatte
	C
	Bassa
	Alta
	3
	Il trasporto del glicerolo è basato sulle esigenze dei clienti.
	Il regolamento (UE) n. 183/2005 che stabilisce disposizioni per il trasporto delle materie prime per mangimi.

	Controllare i carichi precedenti attraverso la banca dati IDTF.
Trasporto adeguato per le materie prime destinate all'alimentazione animale come descritto nel manuale europeo per la produzione industriale di materie prime sicure destinate all’alimentazione animale.
	

	Contaminazione da agenti di pulizia
	C
	Bassa 
	Alta
	3
	
	
	Gli agenti di pulizia utilizzati sui contenitori di trasporto del glicerolo dovrebbero essere eliminati risciacquandoli accuratamente. Occorre valutare gli agenti di pulizia utilizzati per verificare l'esistenza di rischi potenziali e devono essere adottate misure adeguate per ridurre il rischio a livelli accettabili. 
Non si tratta di un rischio comune in quanto nella maggior parte dei casi si utilizzano contenitori dedicati per il trasporto.
	

	Autocisterne 
	C
	Bassa
	Bassa
	1
	Vengono utilizzate cisterne di acciaio inossidabile, riscaldate con l’acqua di raffreddamento proveniente dal motore attraverso un sistema di pareti doppie (e non attraverso bobine). 
	
	
	

	Corpi estranei
	F
	Bassa
	Alta
	3
	
	
	Un piano di qualità deve prevedere che il carico delle autocisterne con il glicerolo venga effettuato sotto una copertura.
	

	Parassiti 
	B
	Media
	Media
	3
	
	
	Programma dei prerequisiti per il controllo dei parassiti.
	Controllare l'attività dei parassiti.


 (
Analisi dei rischi della catena di lavorazione di biodiesel 
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[bookmark: _Toc354998630][bookmark: _Toc436071879]9. Monitoraggio minimo

I partecipanti al sistema EFISC devono attuare un piano di monitoraggio come descritto nella sezione 4.4.3 del codice EFISC. 

Qualora i dati disponibili non siano sufficienti per una valutazione dei rischi, si applicano i seguenti requisiti di monitoraggio minimo. Il numero minimo di analisi dipende dal volume di materie prime per mangimi in tonnellate prodotte in un solo luogo come indicato nella tabella di seguito riportata.


Piano di monitoraggio minimo per il glicerolo come sottoprodotto della lavorazione degli oli vegetali

Tabella A  - Glicerolo e glicerolo grezzo. 

	Produzione annua in t
Parametro
	≤1.000 t

	> 10.000t -
≤20.000t

	> 20.000 t


	Diossine
	2
	4
	4

	PCB diossina simili
	2
	4
	4

	PCB non diossina simili
	2
	4
	4

	Salmonella
	2
	3
	4

	Metalli pesanti (Pb, Cd, As, Hg)
	2
	3
	4

	Pesticidi
	2
	2
	2

	Metanolo*
	2
	3
	4


*Il metanolo viene esaminato solo nel caso del glicerolo grezzo
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