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Neste documento do setor do biodiesel os processos de produção de gorduras animais/óleos usados e das matérias-primas para alimentação animal suas derivadas não são considerados, estando, por conseguinte, isentos do presente documento de setor e excluídos da certificação EFISC

Esta avaliação de riscos baseia-se no documento de referência de setor da Fediol (Apêndice 4 do Guia europeu de boas práticas para a produção industrial de matérias-primas seguras para alimentação animal) para o fabrico dos óleos vegetais. Por conseguinte, tem como ponto de partida o transporte das matérias de entrada

[bookmark: _Toc354998605][bookmark: _Toc436731513]Introdução 

Os membros do European Biodiesel Board (a seguir designado EBB) produzem, para além do biodiesel, vários co-produtos para alimentação animal e para fins técnicos. O EBB conta como membros quase 80 empresas e associações localizadas em 21 Estados-Membros. 

Os membros do EBB estão empenhados no fabrico de matérias-primas seguras para alimentação animal e em demonstrar a sua conformidade com os requisitos europeus de saúde e segurança. Em especial no âmbito do Regulamento (CE) n.º 183/2005 relativo à higiene dos alimentos para animais, bem como no Catálogo de matérias-primas para alimentação animal (Regulamento (UE) n.º 68/2013). 

O biodiesel é um combustível renovável, que oferece uma alternativa sustentável aos combustíveis fósseis. Além de reduzir as emissões de gases com efeito de estufa no transporte europeu, o biodiesel fornece largas quantidades de glicerina utilizada para a alimentação animal e outros subprodutos, utilizados para fins técnicos. 

O documento seguinte pretende apoiar as instalações de biodiesel no fornecimento de matérias-primas seguras para alimentação animal. O EBB efetuou avaliações de riscos da cadeia de matérias-primas para alimentação animal a partir das principais matérias de entrada e transformadas pela sua indústria. Estas avaliações oferecem ao fabricante de biodiesel uma ferramenta para a avaliação do seu próprio sistema de gestão da segurança dos alimentos para animais. As referidas avaliações também apoiam esses fabricantes no diálogo que desenvolvem com os seus clientes, fornecedores e outras partes interessadas sobre o controlo da cadeia. As avaliações de riscos que mencionam as medidas de controlo detalham em mais pormenor o conceito de APPCC e os programas de pré-requisitos que apoiam esta última, tal como referido nos capítulos 5 e 6 do guia europeu conexo. 

O EBB gostaria de salientar que as empresas continuam a ser as primeiras responsáveis pelo fornecimento de alimentos seguros para animais e que esta avaliação de riscos não poderá substituir qualquer responsabilidade. 
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[bookmark: _Toc354998606][bookmark: _Toc436731514]Listagem de matérias-primas para alimentação animal

As principais matérias-primas transformadas pela indústria de biodiesel da União Europeia são o óleo de colza, óleo de soja, óleo de girassol e óleo de palma em combinação com metanol.

O Catálogo da União Europeia para as matérias-primas para alimentação animal oferece um sistema comum para a descrição e rotulagem das matérias-primas para alimentação animal na UE. O Catálogo inclui, para cada uma das matérias-primas para alimentação animal, o nome do produto, um número de identificação, uma descrição da matéria-prima para alimentação animal incluindo — se adequado — informações sobre o processo de fabrico e as especificações que substituem a declaração obrigatória para efeitos do artigo 16.º, n.º 1, alínea b), do Regulamento (CE) n.º 767/2009.

Indicam-se aqui as matérias-primas para alimentação animal relacionadas com o biodiesel no âmbito do Regulamento (UE) n.º 68/2013 (adaptado para origem vegetal):
	Glicerina, em bruto
	13.8.1
	Subproduto obtido a partir de:
— transformação oleoquímica do fracionamento de óleo/gordura para obtenção de ácidos gordos e de água doce, seguido de concentração da água doce para obtenção do glicerol em bruto ou por transesterificação (pode conter, no máximo, 0,5 % de metanol) de óleos/gorduras naturais para a obtenção de ésteres metílicos de ácidos gordos e de água doce, seguido de concentração da água doce para obter glicerol em bruto;
— produção de biodiesel (ésteres metílicos ou etílicos de ácidos gordos), por transesterificação de óleos e gorduras de origem vegetal não especificada. Podem permanecer na glicerina sais minerais e orgânicos (até 7,5 %).
Podem conter, no máximo, 0,5 % de metanol e até 4 % de matérias orgânicas não glicerólicas (MONG) constituídas por ésteres metílicos de ácidos gordos, ésteres etílicos de ácidos gordos, ácidos gordos livres e glicéridos;
— saponificações de gorduras/óleos de origem vegetal, normalmente com alcalinos/alcalinoterrosos, de modo a obter sabão.
Podem conter até 50 ppm de níquel provenientes de hidrogenação.

	Glicerina
	13.8.2
	Produto obtido a partir:
— da transformação oleoquímica de (a) fracionamento de óleo ou gordura seguido pela concentração das águas doces e refinação por destilação (ver parte B, Glossário de processos, entrada 20) ou processo de permuta iónica; (b) transesterificação de óleos/gorduras naturais para obter os ésteres metílicos de ácidos gordos e água doce em bruto, seguida de uma concentração de água doce para obter glicerol em bruto e refinação por destilação ou processo de permuta iónica;
— da produção de biodiesel (ésteres metílicos ou etílicos de ácidos gordos), por transesterificação de óleos e gorduras de origem vegetal não especificada, com subsequente refinação da glicerina. Teor mínimo de glicerol:
99 % da matéria seca;	
—  saponificações de gorduras/óleos de origem vegetal), normalmente com alcalinos/alcalinoterrosos, para fins de obtenção sabões, seguidas da refinação do glicerol em bruto e destilação.
Podem conter até 50 ppm de níquel provenientes de hidrogenação.



2.1 Adjuvantes tecnológicos possivelmente utilizados durante o tratamento e transformação  
Água
Sulfato de alumínio
Ácido cítrico
Cloreto férrico
Ácido clorídrico
Hidróxido de potássio
Hidróxido de sódio
Metóxido de Sódio
Ácido sulfúrico
Ácido fosfórico
Ácido toluenossulfónico

Esta lista não é exaustiva

[bookmark: _Toc354998607][bookmark: _Toc436731515]Descrição do processo de produção de biodiesel

O biodiesel é constituído por ésteres metílicos de ácidos gordos e é produzido pela reação química dos óleos e matérias gordas com monoálcoois, normalmente metanol. A fim de acelerar a formação de ésteres alquílicos, utiliza-se um catalisador, normalmente hidróxido e/ou metilato de sódio ou potássio. Este processo de produção é geralmente conhecido como transesterificação.

Óleos vegetais
Óleo de colza
Óleo de soja
Óleo de girassol
Óleo de palma
Catalisador
Hidróxido de sódio
Hidróxido de potássio
Álcool
Metanol
Etanol


Esta secção irá descrever o processo de produção de biodiesel a partir de óleos vegetais, em que o óleo de triglicéridos é fragmentado em alquilo (biodiesel) e glicerina por reação com um monoálcool. As fases de biodiesel e glicerina são seguidamente separadas e purificadas. Os processos de produção incluem as mesmas fases, independentemente da escala de produção, embora as diferenças de equipamento possam ser significativas. 

[bookmark: _Toc354998608][bookmark: _Toc436731516]Receção de óleo vegetal 

Os óleos vegetais entregues nas instalações de biodiesel são óleos vegetais parcialmente refinados. Antes da entrega (em conformidade com o documento de referência de setor da FEDIOL)[footnoteRef:1] os óleos vegetais são submetidos a várias etapas de refinação para a remoção de impurezas diversas, tais como fosfatídeos, ácidos gordos livres, ceras, tocoferóis ou corantes, que poderiam impedir a reação do processo de transformação de biodiesel.  [1:  Documentos de referência de setor da FEDIOL: apêndice 4 do Guia Comunitário de boas práticas para o fabrico de matérias-primas seguras para alimentação animal: 
http://www.efisc.eu/data/14168338154.%20Sector%20ref%20doc%20on%20oilseed%20crushing%20and%20veg%20oil%20refining%20version%203.1.pdf] 


A maioria das matérias-primas, se não todas, é submetida a alguma forma de pré-tratamento de impurezas ou de redução de ácidos gordos livres (AGL) antes de ser utilizada como matéria-prima na produção de biodiesel.

No momento da entrega, os óleos vegetais parcialmente refinados são separados para reservatórios de armazenamento para pré-processamento. Avalia-se a segurança e a qualidade da matéria de entrada. 

O teor de ácidos gordos livres, água e substâncias não passíveis de saponificação são parâmetros-chave para atingir uma elevada eficiência de conversão na reação de transesterificação. Os resultados dos parâmetros dos óleos irão influenciar a quantidade de matéria-prima, o álcool e o rácio de catalisador no processo de transesterificação. 

[bookmark: _Toc354998609][bookmark: _Toc436731517]Fase de reação / transesterificação

O objetivo da fase de reação é converter em biodiesel a fração de ácidos gordos livres (AGL) da matéria-prima. Quando o teor de AGL é elevado a fase de reação é geralmente realizada em duas etapas: esterificação e transesterificação. 

Após a análise prévia ao processamento do óleo vegetal entrado, o álcool e o catalisador são misturados e enviados para o recipiente de reação, onde é depois adicionado o óleo vegetal (Fluxograma da Figura 1). Esta fase é conhecida como esterificação e constitui uma etapa de pré-tratamento para a transesterificação que reduz o teor de AGL do óleo. 
O processo completo de transesterificação realiza-se em atmosfera fechada para evitar qualquer perda de álcool. O álcool em excesso é normalmente utilizado para assegurar a total conversão do óleo nos seus ésteres. 
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Uma vez completada a reação, existem dois produtos principais: glicerina e biodiesel. Cada um deles tem uma quantidade substancial do metanol em excesso que foi utilizado na reação. A mistura resultante da reação é por vezes neutralizada nesta fase, se tal for necessário. A fase da glicerina é muito mais densa do que a fase do biodiesel e estes podem ser separados pela gravidade, sendo a glicerina simplesmente extraída do fundo do decantador. Em alguns casos usa-se uma centrifugadora para separar as duas matérias mais rapidamente.

[bookmark: _Toc354998611][bookmark: _Toc436731519]Acidificação e separação de AGL

Tipicamente, depois de submetida ao separador, a glicerina contém geralmente 50 % de glicerina, 40 % de metanol e 10 % de sabão e catalisador. O catalisador é neutralizado e os sabões dividem-se em ácidos gordos e sais. Os ácidos gordos livres e o metanol são retirados e recuperados. 

[bookmark: _Toc354998612][bookmark: _Toc436731520]Neutralização da glicerina 

O subproduto da glicerina contém catalisador e sabões não utilizados que são neutralizados com ácido e enviados para armazenamento como glicerina em bruto. Em alguns casos o sal formado durante esta fase é recuperado para utilização como adubo. Na maioria dos casos, o sal é deixado na glicerina. A água e o álcool são eliminados a fim de produzir aproximadamente 80 % de glicerina pura pronta a ser vendida como glicerina em bruto neutralizada. 

Glicerina refinada: A glicerina em bruto pode, em alguns casos, ser ainda mais refinada até atingir qualidades farmacêuticas ou técnicas ou qualidades destinadas a alimentos para animais através da remoção de água e sais por destilação.
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Uma vez separado da glicerina, o biodiesel é, por vezes, purificado através de uma cuidadosa lavagem com água quente para eliminar o catalisador ou sabões residuais, sendo depois seco e enviado para armazenamento. Em alguns processos este passo é desnecessário. Em alguns sistemas, o biodiesel é destilado. Esta fase é facultativa e aumenta o grau de pureza do biodiesel. 
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A glicerina é armazenada em reservatórios de armazenamento adequados.

[bookmark: _Toc354998615][bookmark: _Toc436731523]Transporte

É necessário transporte para a glicerina como co-produto transformado. O transporte do co-produto deve estar em conformidade com a legislação da UE e nacional, códigos de transporte existentes, requisito do cliente e com os requisitos previstos no presente código «Documento de referência do setor sobre o fabrico de matérias-primas seguras para alimentação animal a partir da transformação de biodiesel». 

[bookmark: _Toc354998616][bookmark: _Toc436731524]

1. Fluxograma do processo de produção de biodiesel

Este quadro descreve um processo muito geral de produção de biodiesel
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[bookmark: _Toc354998617][bookmark: _Toc436731525]Avaliação de riscos 

[bookmark: _Toc354998618][bookmark: _Toc436731526]O EBB declarou que as seguintes matérias de entrada estão sujeitas a avaliação de riscos para a segurança da cadeia de alimentos para animais

Matérias-primas: Óleos vegetais 
Em todos os casos, as instalações de biodiesel devem cumprir os requisitos em matéria de avaliações de riscos. Está incluído um quadro de perigos no Apêndice 1,mas os operadores deverão ter em conta que esta lista não é exaustiva, pelo que devem realizar as suas próprias avaliações de riscos. Podem ser encontradas informações complementares sobre os perigos e as medidas de controlo específicos em publicações relevantes do HSE e nos regulamentos da CE nos quadros de avaliação de riscos.
[bookmark: Summery_risk_approach][bookmark: _Toc354998619][bookmark: _Toc436731527]Resumo da abordagem baseada no risco para o setor do biodiesel

Ao estabelecer a lista de potenciais perigos, o operador deverá ter em devida consideração:

· A Diretiva relativa às substâncias indesejáveis nos alimentos para animais (2002/32/CE). 
· O Regulamento relativo a géneros alimentícios e alimentos para animais geneticamente modificados (1829/2003).
· O Regulamento relativo à colocação no mercado (767/2009)
· O Regulamento relativo aos limites máximos de resíduos de pesticidas no interior e à superfície dos géneros alimentícios e dos alimentos para animais, de origem vegetal ou animal (396/2005).
· O Regulamento relativo ao catálogo de matérias-primas para alimentação animal (68/2013).
· O Regulamento é relativo à aprovação de estabelecimentos que colocam no mercado, para utilização em alimentos para animais, produtos derivados de óleos vegetais e gorduras misturadas e no que se refere aos requisitos específicos de produção, armazenamento, transporte e teste às dioxinas de óleos, gorduras e produtos derivados (225/2012).

A seguinte lista de exemplos não é exaustiva e deve ser adaptada de acordo com as circunstâncias.

Perigos biológicos

· Agentes patogénicos vegetativos relevantes de acordo com o regulamento relativo às higiene dos alimentos para animais e critérios microbiológicos associados.

Possíveis perigos químicos
· Produtos químicos utilizados nos processos, adjuvantes tecnológicos e antioxidantes, 
· Micotoxinas
· Metais pesados
· Resíduos de pesticidas
· PCB, dioxinas
· Hidrocarbonetos aromáticos policíclicos (HAP) 
· Lubrificantes (não alimentares)
· Produtos químicos para controlo de pragas

A utilização de adjuvantes tecnológicos está incluída na análise de perigos levada a cabo pelo operador de acordo com os requisitos da secção 6 do guia.


 Perigos de contaminação física
· Contaminação física, por exemplo, metal, vidro

Perigo de radioatividade
· Radionuclídeos (após um acidente nuclear)

[bookmark: Ris_base_approach][bookmark: _Toc354998620][bookmark: _Toc436731528]Abordagem baseada no risco para a caracterização dos perigos aplicáveis às matérias-primas para alimentação animal provenientes da produção de biodiesel

Os quadros seguintes apresentam a caracterização dos perigos aplicáveis aos produtos, provenientes da produção de biodiesel, que são vendidos como matérias-primas para alimentação animal. Para uma melhor compreensão das seguintes tabelas de avaliação de riscos ver o texto principal do EFISC, capítulo 6 relativo ao sistema APPCC.
Os riscos referidos não podem ser considerados exaustivos e podem variar entre os produtores de biodiesel com base nas condições de transformação individuais e específicas do fabricante. 

Os fabricantes de biodiesel atenuaram os riscos a um nível adequado às suas condições de funcionamento específicas.


Foram consideradas três categorias de perigos: 
· Perigos biológicos;
· Perigos químicos; e 
· Perigos físicos.


[bookmark: _Toc354998621][bookmark: _Toc436731529]Procedimento para realização da avaliação de riscos
[bookmark: _Toc348535624][bookmark: _Toc349810400]
O EBB seguiu a metodologia descrita no Guia — Capítulo 6 — APPCC

[bookmark: _Toc350504669][bookmark: _Toc354403041][bookmark: _Toc354998622]Processo do biodiesel: O EBB construiu um fluxograma que abrange todas as fases da produção de biodiesel: desde o transporte e receção de matérias-primas, armazenamento, aplicação de adjuvantes tecnológicos, separação de matérias após transesterificação, lavagem (que resulta no produto final, que é constituído pelo biodiesel e pela glicerina em bruto) seguido de armazenamento e transporte.

[bookmark: _Toc348535625][bookmark: _Toc349810401][bookmark: _Toc350504670][bookmark: _Toc354403042][bookmark: _Toc354998623]Para as fases de processamento: foram descritos normalmente os perigos relacionados com os serviços de utilidade pública. Constitui um perigo de segurança um agente biológico (B), químico (C) ou físico (F) num produto, ou relacionado com o estado desse produto, que o torna perigoso para a saúde humana ou animal.

[bookmark: _Toc348535626][bookmark: _Toc349810402][bookmark: _Toc350504671][bookmark: _Toc354403043][bookmark: _Toc354998624]Nos elementos da cadeia diretamente relacionados com a atividade profissional dos membros do EBB no âmbito processo de produção foi realizada uma avaliação de riscos por cada perigo.

Como anteriormente descrito, os riscos referidos não podem ser considerados exaustivos e podem variar entre os produtores de biodiesel com base nas condições de transformação individuais e específicas do fabricante

Além disso, não se encontra listado nos mesmos quadros nenhum programa de pré-requisito operacional (PPRO) ou ponto crítico de controlo (PCC) uma vez que a decisão que leva à definição de tais PPRO ou PCC deve ser coerente com as condições reais de funcionamento de cada unidade ou linha de transformação.



[bookmark: _Toc349810404][bookmark: _Toc350504673][bookmark: _Toc354403045][bookmark: _Toc354998626]O EBB justificou a avaliação de riscos

[bookmark: _Toc350504674][bookmark: _Toc354403046][bookmark: _Toc354998627][bookmark: _Toc349810405]O EBB verificou se a legislação da UE ou as normas de comércio estabelecem limites para o respetivo perigo e, em caso afirmativo, enumerou-os
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	[bookmark: _Toc354998629][bookmark: _Toc436731530]8. Abordagem baseada nos riscos para a glicerina

	1. Risco geral: Processamento do biodiesel

	PERIGO 
	CAT. 
	PROBABILIDADE 
	GRAVIDADE 
	CLASSIFICAÇÃO DO RISCO 
	JUSTIFICAÇÃO
	LEGISLAÇÃO, NORMAS INDUSTRIAIS  
	MEDIDA DE CONTROLO  
	OBSERVAÇÕES 

	Qualidade da água
	Q/B/F
	Baixa
	Elevada
	3
	É utilizada água na produção de biodiesel.
	De acordo com o Regulamento n.º 183/2005/CE a água utilizada durante o fabrico de alimentos para animais deverá ser de qualidade adequada.
	Aplicar água potável adequada.

Dedicar circuitos para a água
	

	
Produtos de limpeza 
	
Q
	
Baixa
	
Média
	
2
	
Os produtos de limpeza entram em contacto com o produto.
	
	
Os produtos de limpeza utilizados no sistema de produção devem ser enxaguados. Os produtos de limpeza usados devem ser avaliados e devem ser tomadas as medidas adequadas para reduzir os riscos para níveis aceitáveis. 
	
Não constitui um risco comum, uma vez que a maior parte das instalações de produção funciona em operação contínua

	Entrada de aves nas instalações
	B
	 Baixa
	Média
	2
	
	
	
	Um edifício fechado pode evitar esse perigo

	Toxinas de produtos de controlo de pragas


	Q

	Muito baixa

	Elevada

	2


	O isco venenoso de caixas abertas pode provocar contaminação cruzada
	
	Deverá aplicar-se um programa de controlo de pragas. Devem ser tomadas medidas adequadas para minimizar o risco 
	


	Lubrificantes

	Q
	Baixa
	 Elevada
	3
	
	
	A utilização de lubrificante deve ser avaliada antes de o mesmo ser usado e devem ser tomadas as medidas adequadas para reduzir os riscos a níveis aceitáveis
	Especificações de compra. O risco é baixo, visto que os óleos são controlados antes da utilização

	Insetos e roedores
	B
	Média
	Baixa
	2
	
	
	Isolamento de edifícios, programas de limpeza e sistema de controlo de pragas como parte do programa de pré-requisitos
	

	Contaminação cruzada devido a um produto anteriormente manuseado
	Q/B/F
	Baixa
	Elevada
	3
	A contaminação cruzada é baixa nos casos em que o operador demonstrou que os procedimentos de enxaguamento e limpeza são eficazes 
	
	Um protocolo rigoroso delineado no plano APPCC (i) um prazo aceitável da operação relativa a óleos novos e (ii) a realização de auditoria por terceiros devem ser previstos.
	Uma fábrica com várias matérias-primas que pretenda funcionar com óleos novos após um período de transformação de gorduras animais de categoria 1 ou 2 ou óleos usados provenientes de restos de cozinha






	8. Abordagem baseada nos riscos para a glicerina

	2. Receção de óleo vegetal usado como matéria-prima

	PERIGO 
	CAT. 
	PROBABILIDADE 
	GRAVIDADE 
	CLASSIFICAÇÃO DO RISCO 
	JUSTIFICAÇÃO
	LEGISLAÇÃO, NORMAS INDUSTRIAIS 
	MEDIDA DE CONTROLO  
	OBSERVAÇÕES 

	Contaminação pela carga anterior durante o transporte por camião, batelão ou navio de tráfego oceânico
	Q
	Baixa
	Elevada
	3
	O transporte de óleos vegetais realiza-se normalmente em veículos de transporte específicos

	
	Deve avaliar-se o risco e devem ser tomadas as medidas adequadas para reduzir o risco para níveis aceitáveis. Transporte específico, controlo das três cargas anteriores.
	Controlos visuais

	Matérias estranhas 
	F
	Baixa 
	Baixa 
	1 
	Podem estar presentes matérias estranhas.
	
	Filtros específicos nos edifícios e circuitos, higiene do pessoal, política relativa ao vidro, boas práticas de manutenção
	

	Contaminação com substâncias indesejáveis

	Q
	   Baixa
	Elevada
	3
	
Em geral os contaminantes a seguir enumerados não se concentram na glicerina, mas sim nos ésteres metílicos de ácidos gordos
	Regulamento (UE) n.º 32/2002 relativo às substâncias indesejáveis nas matérias-primas para alimentação animal

	Plano de monitorização
	Em casos normais a PROBABILIDADE contaminação  com substâncias indesejáveis é BAIXA — se o fabricante comprar matérias-primas de qualidade inferior, o risco sobe para médio

	— Dioxinas e PCB sob a forma de dioxinas
	Q
	Muito baixa
	Elevada
	2
	
	Diretiva 2002/32/CE e Regulamento (UE) n.º 225/2012
	Plano de monitorização
	O Regulamento (UE) n.º 225/2012 relativo a dioxinas menciona, para certos produtos entrados, a monitorização a 100 % das dioxinas

	— Níquel
	Q
	Baixa
	Elevada
	3
	
	Regulamento UE n.º 68/2013 relativo ao catálogo de matérias-primas para alimentação animal
	Plano de monitorização
	Na maioria dos casos o níquel não é utilizado na produção de biodiesel

	— PCB não semelhantes a dioxinas
	Q
	Muito baixa
	Elevada
	2
	
	
Diretiva 2002/32/CE relativa às substâncias indesejáveis nos alimentos para animais
	Plano de monitorização

	

	— HAP

	Q
	Baixa
	Elevada
	3
	
	
	Plano de monitorização
	

	[bookmark: _GoBack]Resíduos de pesticidas superiores aos limites máximos de resíduos (LMR), ou seja, resíduos de herbicidas, inseticidas, fungicidas ou rodenticidas superiores ao LMR.

	Q
	Baixa
	Média
	2
	A monitorização regular dos resíduos de pesticidas no óleo em bruto indica que os níveis de resíduos se mantêm dentro dos limites legais. 
	O Regulamento n.º 396/2005 estabelece limites de resíduos de pesticidas. O presente regulamento permite utilizar um fator de transferência de pesticidas autorizados para produtos transformados, que indica que a segurança dos géneros alimentícios é assegurada. 
	Plano de monitorização
	A maioria dos pesticidas não é solúvel em água e não passará para a fase de água da glicerina

	Os resíduos de pesticidas, tal como enumerados na Diretiva 2002/32/CE relativa às substâncias indesejáveis nos alimentos para animais
	Q
	Muito baixa
	Elevada
	2
	Alguns dos pesticidas proibidos poderão estar presentes no ambiente. No entanto, a possibilidade de os encontrar no óleo de soja bruto é muito baixa. É autorizada a utilização de endossulfão na soja. Dados de monitorização mostram que os resíduos desta substância no óleo em bruto se mantêm dentro dos limites legais.
	A Diretiva 2002/32/CE define os limites de uma série de resíduos de pesticidas nos alimentos para animais.
	Plano de monitorização
	A maioria dos pesticidas não é solúvel em água e não passará para a fase de água da glicerina

	Contaminação microbiológica
	
	Baixa
	Média
	2
	
	
	Plano de monitorização
	



	8. Abordagem baseada nos riscos para a glicerina

	3. Armazenamento das matérias de entrada

	PERIGO 
	CAT. 
	PROBABILIDADE 
	GRAVIDADE 
	CLASSIFICAÇÃO DO RISCO 
	JUSTIFICAÇÃO
	LEGISLAÇÃO, NORMAS INDUSTRIAIS 
	MEDIDA DE CONTROLO  
	OBSERVAÇÕES 

	Contaminação por produtos de limpeza
	Q
	Baixa
	 Média
	 3
	Esta classificação do risco aplica-se aos terminais que armazenam produtos químicos e óleos vegetais. Os operadores podem não estar a utilizar produtos de limpeza adequados para utilização na indústria alimentar. Para os terminais de contentores na UE onde se aplica o sistema APPCC, e que separam o armazenamento de óleos vegetais e produtos químicos, a probabilidade de utilizar produtos de limpeza errados é muito baixa.
	
	Os produtos de limpeza usados devem ser avaliados e devem ser tomadas as medidas adequadas para reduzir os riscos para níveis aceitáveis.
	

	Fluidos de aquecimento provenientes de equipamento defeituoso
	Q
	Baixa
	Elevada
	3
	Os fluídos tóxicos de aquecimento podem continuar a ser utilizados. No entanto, devido às temperaturas de aquecimento relativamente baixas aplicadas durante o armazenamento, o risco de fuga de fluidos de aquecimento para o produto é baixo.
	
	Documentação sobre as perdas líquidas e análise em conformidade, se necessário. 
	Recomenda-se a utilização de aquecimento a água e a vapor. Os fluidos de aquecimento não são utilizados habitualmente

	Contaminação cruzada
	Q
	Baixa
	Média
	2
	As fontes de risco incluem a avaria do equipamento e um acidente do operador. Frequência de ocorrência extremamente baixa. 
As medidas de prevenção para reduzir o impacto incluem
mecanismos de segurança automáticos, contenção de derrames, segurança das instalações, restrição de acesso ao local.
	
	Procedimento de armazenamento existente
	








	8. Abordagem baseada nos riscos para a glicerina

	4. Fase 1 de 3 — Transesterificação (Fase de reação)

	PERIGO 
	CAT. 
	PROBABILIDADE 
	GRAVIDADE 
	CLASSIFICAÇÃO DO RISCO
	JUSTIFICAÇÃO
	LEGISLAÇÃO, NORMAS INDUSTRIAIS 
	MEDIDA DE CONTROLO  
	OBSERVAÇÕES 

	Contaminantes em adjuvantes tecnológicos  
(solução alcalina, ácidos)
	Q
	 Baixa
	Média
	2 
	Os adjuvantes tecnológicos entram em contacto com o produto.
	Regulamento UE n.º 68/2013 relativo ao catálogo de matérias-primas para alimentação animal
	Os adjuvantes tecnológicos que entram em contacto direto com o óleo devem ser avaliados e devem ser tomadas as medidas adequadas para reduzir os riscos para níveis aceitáveis. 

Monitorização do processo na linha, rotulagem correta dos recipientes de produtos químicos
	

	Contaminação causada durante a adição de metanol

	
	Baixa
	Média
	2
	Substâncias indesejáveis no metanol
	
	Aplicar metanol de qualidade adequada 

Descrito no caderno de especificações do contrato

Monitorização do processo na linha, rotulagem correta dos recipientes de produtos químicos
	Nas operações de escala muito pequena, o manuseamento de produtos químicos perigosos pode representar um risco maior para o operador se estes 
produtos químicos forem manualmente transferidos ou utilizados num processo descontínuo em comparação com um 
sistema automatizado. 
automated system.


	Contaminação causada pela adição de catalisador 

	
	Baixa
	Média
	2
	Substâncias indesejáveis no catalisador
	
	Aplicar catalisador de qualidade adequada 

Descrito no caderno de especificações do contrato

Monitorização do processo na linha, rotulagem correta dos recipientes de produtos químicos
	








	8. Abordagem baseada nos riscos para a glicerina

	5. Fase 2 de 3 — Transesterificação (fase de separação)

	PERIGO 
	CAT. 
	PROBABILIDADE 
	GRAVIDADE 
	CLASSIFICAÇÃO DO RISCO 
	JUSTIFICAÇÃO
	LEGISLAÇÃO, NORMAS INDUSTRIAIS E/OU TERMOS DO CONTRATO 
	MEDIDA DE CONTROLO  
	OBSERVAÇÕES 

	
Éster metílico que permanece na glicerina
	
Q
	
 Baixa
	
Elevada
	
 3 
	
Separação do biodiesel dos co-produtos — fase 1
	O Regulamento (UE) n.º 68/2003, refere: Pode conter, no máximo, 4 % de matérias orgânicas não glicerólicas (MONGº constituídas por ésteres metílicos de ácidos gordos, ésteres etílicos de ácidos gordos, ácidos gordos livres e glicéridos
	
Plano de monitorização e acompanhamento do processo
	

	Metanol em glicerina em bruto
	Q
	Média
	Elevada
	4
	
	O Regulamento (UE) n.º 68/2013 refere: Pode conter até 0,5 % de metanol
	Controlo por parâmetros do processo
	








	8. Abordagem baseada nos riscos para a glicerina

	6. Fase 3 de 3 — Acidificação e separação dos AGL

	PERIGO 
	CAT. 
	PROBABILIDADE 
	GRAVIDADE 
	CLASSIFICAÇÃO DO RISCO 
	JUSTIFICAÇÃO
	LEGISLAÇÃO, NORMAS INDUSTRIAIS 
	MEDIDA DE CONTROLO  
	OBSERVAÇÕES 

	Contaminantes nos adjuvantes tecnológicos  
(solução alcalina, ácidos)
	Q
	 Baixa
	 Elevada
	3
	Os adjuvantes tecnológicos entram em contacto com o produto.

Risco de sobredosagem

	O Regulamento (UE) n.º 68/2013 fixou os limites para os teores máximos de impurezas químicas resultantes do processo de fabrico ou de adjuvantes tecnológicos 


	Os adjuvantes tecnológicos que entram em contacto direto com o óleo devem ser avaliados e tomadas as medidas adequadas para reduzir os riscos para níveis aceitáveis.
Controlo interno do processo (taxas de consumo)
	

	Resíduos de pesticidas superiores ao LMR, ou seja, resíduos de herbicidas, inseticidas, fungicidas ou rodenticidas superiores ao LMR.
	Q
	Baixa
	Baixa
	1
	A monitorização regular dos resíduos de pesticidas indica que os níveis de resíduos se mantêm dentro dos limites legais.  Os pesticidas não se concentram na glicerina
	O Regulamento n.º 396/2005 estabelece limites de resíduos de pesticidas. 
	
	

	Contaminação devido ao processo de recuperação de sal (na neutralização da glicerina) 
	Q
	Baixa
	Baixa
	1
	O NaCl (sal) encontra-se quase sempre dissolvido na glicerina em bruto e não como um subproduto sólido
	
	
	Possibilidade de recuperação do sal para utilização como fertilizante

	Fornecimento de matérias gordas — rotulagem correta

	
	Média
	Elevada
	4
	
	
	Se a matéria gorda for fornecida como um subproduto, rotular a matéria gorda como «não adequado para alimentação animal/humana» a fim de assegurar que este produto não é utilizado no setor da alimentação animal
	Os ácidos gordos com ésteres metílicos (também chamadas matérias gordas) recolhidos após a recuperação do metanol num local de produção de biodiesel são proibidos na alimentação animal, uma vez que os aditivos lipofílicos, utilizados na produção de biodiesel, se concentram nos ácidos gordos.




	
8. Abordagem baseada nos riscos para a glicerina

	7. Armazenamento

	PERIGO 
	CAT. 
	PROBABILIDADE 
	GRAVIDADE 
	CLASSIFICAÇÃO DO RISCO 
	JUSTIFICAÇÃO
	LEGISLAÇÃO, NORMAS INDUSTRIAIS E/OU TERMOS DO CONTRATO 
	MEDIDA DE CONTROLO  
	OBSERVAÇÕES 

	Contaminação devida à falta de separação 
	Q
	Baixa
	Elevada
	3
	
	
	Procedimentos de armazenamento em vigor para reduzir o risco de contaminação cruzada. 
Reservatórios específicos
	

	Contaminação por produtos de limpeza
	Q
	Baixa
	 Média
	 2
	Esta classificação do risco aplica-se aos terminais que armazenam produtos químicos e óleos vegetais. Podem não estar a utilizar produtos de limpeza adequados para utilização na indústria alimentar. Para os terminais de contentores na UE onde se aplica o sistema APPCC, e que separam o armazenamento de óleos vegetais e produtos químicos, a probabilidade de utilizar produtos de limpeza errados é muito baixa.
	
	Os produtos de limpeza utilizados devem ser avaliados e tomadas as medidas adequadas para reduzir os riscos a níveis aceitáveis 
	

	Fluidos de aquecimento provenientes de equipamento defeituoso
	Q
	Baixa
	Elevada
	3
	Os fluídos tóxicos de aquecimento podem continuar a ser utilizados. No entanto, devido às temperaturas de aquecimento relativamente baixas aplicadas durante o armazenamento, o risco de fuga de fluidos de aquecimento para o produto é baixo.
	
	Caso tenham sido usados fluidos de aquecimento, a empresa de armazenamento deve apresentar documentação sobre perdas líquidas e, se necessário, analisar em conformidade. 
	Recomenda-se a utilização de aquecimento a água e a vapor. Os fluidos de aquecimento não são utilizados habitualmente

	Contaminação cruzada
	Q
	Média
	Média
	3
	
	
	Circuitos e reservatórios de armazenamento específicos. Procedimento de armazenamento existente
	








	8. Abordagem baseada nos riscos para a glicerina
	8. Transporte de glicerina 

	PERIGO 
	CAT. 
	PROBABILIDADE 
	GRAVIDADE 
	CLASSIFICAÇÃO DO RISCO 
	JUSTIFICAÇÃO
	LEGISLAÇÃO, NORMAS INDUSTRIAIS E/OU TERMOS DO CONTRATO 
	MEDIDA DE CONTROLO  
	OBSERVAÇÕES 

	Contaminação proveniente de carga anterior
	F/Q/B
	Baixa
	Média
	2
	
	
	Controlo dos três anteriores carregamentos
	

	— Camiões-cisterna, vagões-cisterna e batelões
	Q
	Baixa
	Elevada
	3
	O transporte de glicerina é efetuado com base nos requisitos do consumidor
	O Regulamento (CE) n.º 183/2005 estabelece as regras para o transporte de matérias-primas para alimentação animal

	Verificar cargas anteriores através da base de dados IDTF
O transporte adequado para as matérias-primas para alimentação animal, tal como descrito no Guia europeu para a produção industrial de matérias-primas seguras para alimentação animal
	

	Contaminação por produtos de limpeza
	Q
	Baixa 
	Elevada
	3
	
	
	Os produtos de limpeza utilizados nos contentores para o transporte de glicerina devem ser removidos através de um enxaguamento rigoroso. Os produtos de limpeza usados devem ser avaliados quanto aos potenciais riscos e devem ser tomadas as medidas adequadas para reduzir os riscos para níveis aceitáveis. 
Não é um risco comum, dado que na maioria dos casos são utilizados contentores destinados ao transporte
	

	Camiões-cisterna 
	Q
	Baixa
	Reduzida
	1
	São utilizados reservatórios de aço inoxidável que são aquecidos com água de refrigeração do motor através de um sistema de paredes duplas (e não bobinas). 
	
	
	

	Corpos estranhos
	F
	Baixa
	Elevada
	3
	
	
	O plano de qualidade deverá exigir que o carregamento de camiões-cisterna com glicerina se faça sob uma cobertura.
	

	Pragas 
	B
	Média
	Média
	3
	
	
	Programa de PPR para o controlo de pragas
	A atividade de pragas deve ser submetida a controlos


	Análise de riscos da cadeia de processamento de biodiesel
Alimentos para animais



[bookmark: _Toc354998630][bookmark: _Toc436731531]9. Requisitos mínimos para a monitorização

Os participantes do sistema EFISC devem implementar um plano de monitorização tal como previsto no ponto 4.4.3. do Código EFISC. 

No caso de não haver dados suficientes para a realização de uma avaliação de riscos, devem ser aplicados os requisitos mínimos de monitorização referidos de seguida. O número mínimo de análises dependerá do volume, em toneladas, de matérias-primas para alimentação animal fabricadas num determinado local, tal como indicado nos quadros {i>infra<i}.


Plano mínimo para a monitorização Glicerina como um subproduto do processamento de óleos vegetais

Quadro A Glicerina e glicerina em bruto. 

	Produção anual em t
Parâmetro
	≤ 10 000 t

	> 10 000t -
≤ 20 000t

	> 20 000 t


	Dioxinas
	2
	4
	4

	PCB sob a forma de dioxina
	2
	4
	4

	PCB não semelhantes a dioxina
	2
	4
	4

	Salmonelas
	2
	3
	4

	Metais pesados (Pb, Cd, As, Hg
	2
	3
	4

	Pesticidas
	2
	2
	2

	Metanol*
	2
	3
	4


* Análises ao metanol efetuadas apenas para a glicerina em bruto
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