
원료 대체 체크리스트
기존 화학제품 배합에서 원료 하나를 뺄 때 씁니다. 빠지는 원료마다, 배합마다 체크리스트를 한 부씩 작성합니다.
	작성 방법
1. 섹션을 순서대로 채웁니다. 각 섹션은 앞 섹션의 내용을 바탕으로 작성합니다.
2. 모든 값에 출처(출하 데이터, 규격, SDS, TDS, CoA)를 적습니다. 가정은 가정이라고 표시합니다.
3. 해당하는 [ ] 항목에 표시하고, 아니요로 표시한 항목에는 모두 옆에 사유를 적습니다.
4. 섹션 6(합격 기준과 중단 기준)은 첫 벤치 배치 전에 서명합니다. 결과를 본 뒤에 기준을 바꾸면 이 체크리스트를 새로 개정해야 합니다.
5. 원료는 한 번에 하나씩 바꿉니다. 여러 원료를 함께 바꾸면 대체가 아니라 새 설계입니다. 작업 지시서 한 건에 적용하는 일회성 편차라면 섹션 1~4, 섹션 5의 출하 시험, 섹션 6의 해당 합격 기준을 작성합니다. 섹션 5의 안정성 항목과 문서 항목은 해당하지 않으면 건너뛰어도 됩니다.
6. 이 체크리스트는 회사의 변경 관리나 변경관리(MOC) 절차, SDS, 안전 검토를 대신하지 않습니다. 해당 문서에 첨부합니다.
7. 마지막 페이지의 설명용 예시는 어느 정도까지 자세히 적는지 보여 줍니다. 예시 값은 지어낸 값입니다.



	항목
	기재

	제품명과 배합 ID
	

	배합 개정 번호
	

	체크리스트 개정 번호
	

	작성자
	

	날짜(YYYY-MM-DD)
	



1. 빠지는 원료
	항목
	단위
	기재
	출처

	상품명과 등급
	텍스트
	
	

	공급사
	텍스트
	
	

	구성 성분별 CAS 번호(SDS 3항)
	CAS 번호
	
	

	배합 내 함량, 납품 상태 기준
	wt%
	
	

	원료의 유효 성분 함량
	% w/w
	
	

	배합 내 함량, 유효 성분 기준
	wt%
	
	

	마지막 구매 가능일
	YYYY-MM-DD
	
	

	현재 재고
	kg
	
	

	이 원료를 쓰는 다른 배합
	배합 ID
	
	



빠지는 사유:
[ ]  제조사 단종
[ ]  규제(규정과 시장 기재): ____________________
[ ]  공급(할당, 리드타임, 단일 공급원)
[ ]  기타: ____________________
2. 빠지는 원료의 기능
원료가 제품과 공정에서 하는 일을 모두 적습니다. 일마다 단위와 시험 방법을 갖춘 측정 물성을 연결합니다.
	일
	물성과 시험 방법
	현재 값과 단위
	핵심 여부 [ ] 예 [ ] 아니요

	1.
	
	
	[ ] 예  [ ] 아니요

	2.
	
	
	[ ] 예  [ ] 아니요

	3.
	
	
	[ ] 예  [ ] 아니요

	4.
	
	
	[ ] 예  [ ] 아니요



	공정에서의 역할
	단위
	기재

	투입 순서(공정 단계 번호)
	단계
	

	투입 시점의 배치 온도
	°C
	

	납품 상태의 형태(액체, 고체, 페이스트)
	텍스트
	

	다음 원료 투입 전에 녹아야 하는가
	[ ] 예 [ ] 아니요
	

	함께 작용하는 성분(짝)
	텍스트
	



3. 대체 후보
후보는 모두 같은 행에 적습니다. 투입량은 유효 성분 기준으로 정합니다: 후보 투입량(wt%) = 기존 투입량(wt%) x 기존 원료의 유효 성분 함량(%) / 후보의 유효 성분 함량(%). 차이는 물이나 캐리어로 채워 배합 합계가 100 wt%가 되게 합니다.
	항목
	단위
	후보 A
	후보 B
	후보 C

	상품명, 등급, 공급사
	텍스트
	
	
	

	구성 성분별 CAS 번호(SDS 3항)
	CAS 번호
	
	
	

	빠지는 원료에 없던 성분
	텍스트
	
	
	

	납품 상태의 유효 성분 함량
	% w/w
	
	
	

	규격의 불순물 또는 부산물 한도
	% 또는 mg/kg
	
	
	

	기존 유효 성분 함량에 맞춘 투입량
	wt%
	
	
	

	TDS 수령
	[ ] 예 [ ] 아니요
	
	
	

	SDS 개정일
	YYYY-MM-DD
	
	
	

	받은 CoA(로트 수)
	건수
	
	
	

	시장별 규제 확인서
	시장: 상태
	
	
	

	리드타임과 공급 메모
	주, 텍스트
	
	
	



4. 상용성 검토
후보마다 항목별로 적합(P), 주의(C), 부적합(F)을 표시하고 사유를 적습니다.
	점검 항목
	A
	B
	C

	[ ] 다른 성분과의 짝(전하, 결합, 킬레이트, 반응)
	
	
	

	[ ] 제품의 pH 범위: 가수분해나 침전 없음
	
	
	

	[ ] 공정, 보관, 사용 시 온도 범위
	
	
	

	[ ] 형태, 용해, 투입 순서
	
	
	

	[ ] 접촉하는 포장재와 설비 재질
	
	
	

	[ ] 냄새, 색, 외관
	
	
	

	[ ] 혼합물 분류 재확인(EU CLP 제15조와 그 밖의 시장)
	
	
	

	[ ] 후보 자체 SDS의 유해성과 취급 정보 반영
	
	
	



주의 또는 부적합 사유:
______________________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________________
5. 재검증 범위
항목마다 예 또는 아니요를 표시합니다. 아니요에는 모두 사유를 적습니다.
	항목
	예 / 아니요
	조건 또는 사유

	출하 규격 시험: ____________
	[ ] 예  [ ] 아니요
	

	출하 규격 시험: ____________
	[ ] 예  [ ] 아니요
	

	출하 규격 시험: ____________
	[ ] 예  [ ] 아니요
	

	유통기한 안정성(보관 온도, °C; 기간, 개월)
	[ ] 예  [ ] 아니요
	

	사용 조건 상용성(희석수, 소재, 다른 제품)
	[ ] 예  [ ] 아니요
	

	SDS 개정
	[ ] 예  [ ] 아니요
	

	라벨 개정
	[ ] 예  [ ] 아니요
	

	혼합물 분류 평가
	[ ] 예  [ ] 아니요
	

	고객 통보(고객별 계약에 따름)
	[ ] 예  [ ] 아니요
	

	변경관리(MOC) 기록(적용 대상 공정)
	[ ] 예  [ ] 아니요
	

	시장별 등록 또는 신고
	[ ] 예  [ ] 아니요
	

	기타: ____________
	[ ] 예  [ ] 아니요
	



6. 합격 기준, 중단 기준, 서명
다시 하는 시험마다 합격 기준을 하나씩 적습니다. 첫 벤치 배치 전에 확정합니다.
	반응값
	기준값, 단위, 방향
	방법
	확인 시점

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



	중단 기준(관찰할 수 있는 실패)
	확인 시점
	조건

	
	
	

	
	
	

	
	
	



	서명
	기재

	기준 승인자(이름, 직책)
	

	승인일(YYYY-MM-DD), 배치 1 전
	

	벤치 작업 후 결정: [ ] 후보 ___ 채택  [ ] 2차 시험  [ ] 중단
	





설명용 예시(서식에 포함되지 않음)
아래 값은 모두 어느 정도까지 자세히 적는지 보여 주려고 지어낸 값입니다. 실제 제품, 공급사, 시험의 데이터가 아닙니다.
	섹션
	설명용 기재 내용

	1. 빠지는 원료
	트리에탄올아민 99, CAS 102-71-6; 납품 상태 기준 8.0 wt%, 유효 성분 기준 7.9 wt%; 사유: 공급; 최종 주문 2027-03-31

	2. 기능
	일 1: 5 % 희석액 pH 9.2(핵심). 일 2: 지방산 패키지를 중화해 원액을 투명하게 유지하는 아민 비누를 만듦(핵심). 공정 단계 3, 25 °C에서 투입.

	3. 후보
	A: 두 번째 공급사의 트리에탄올아민, CAS 102-71-6, 유효 성분 99.5 %, 투입량 7.96 wt%, SDS 2026-05-12 개정, CoA 2건. B: 모노이소프로판올아민, CAS 78-96-6, 적정으로 투입량 결정.

	4. 상용성
	A: 모든 항목 적합. B: 비누 투명도와 냄새 주의; 자체 유해성 분류가 있어 SDS 검토.

	5. 재검증
	예: pH, 원액 투명도, 에멀션 안정성, 규격의 철 부식 시험, 40 °C 3개월 안정성, SDS 검토. 아니요: 후보 A의 라벨, 사유: 같은 성분이고 분류가 바뀌지 않음.

	6. 기준
	5 % 희석액 pH 9.0~9.5; 20 °C에서 원액 투명. 중단: 24 h, 5 °C에서 눈에 보이는 층이 생김. 배치 1 전에 실험실 책임자 승인.



서식 출처: www.lubinpla.com/ko/post/raw-material-substitution-checklist




