Zmeéna rozhodovaci praxe v pripadé vyrobku
obsahujicich latku methyl-salicylat

28.5.2026 - | Statni austav pro kontrolu léciv

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) zaznamenal na ¢eském trhu zvySeny vyskyt vyrobki
obsahujicich ucinnou latku methyl-salicylat urcenych pro kozni podani.

S ohledem na vyznamné metabolické a farmakologické ucinky methyl-salicylatu v
koncentraci 4 % a vys$si a na potencialni nezadouci u¢inky methyl-salicylatu povazuje SUKL
vyrobky, které jsou urceny pro kozni podani a obsahuji methyl-salicylat v koncentraci 4 % a
vyssi, za 1é¢ivé pripravky. V minulosti probéhla spravni rizeni, kdy SUKL dle § 13 odst. 2 pism. h)
zékona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonu (zékon o 1é¢ivech)
rozhodl v jednotlivych pripadech o tom, Ze vyrobky obsahujici 1éCivou latku methyl-salicylat v
posuzovaném mnozstvi jsou 1éCivymi pripravky odpovidajicimi definici uvedené v ustanoveni § 2 odst.
1 pism. b) zédkona o 1éCivech. Tato rozhodovaci praxe byla potvrzena rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi. Rozhodnuti SUKL jsou zvefejnéna na strance Vyrobky piefazené do skupiny lééiv.

SUKL ma za to, Ze byly odstranény pochybnosti o povaze téchto vyrobki, jejichz existence
je podminkou pro rozhodovani o povaze jednotlivych vyrobku podle ustanoveni § 13 odst. 2
pism. h) zakona o lécivech.

SUKL bude nadale povaZovat vyrobky, které jsou ur¢eny ke koznimu podani a obsahuji methyl-
salicylat v koncentraci 4 % a vyssi, za 1é¢ivé pripravky podle ustanoveni § 2 odst. 1 pism. b) zdkona o
lé¢ivech. Nakladani s lé¢ivymi pripravky obecné podléha regulaci zékona o 1éCivech. Porusenim
zédkonnych povinnosti muze vzniknout odpovédnost za spachani nékterého z prestupku uvedeného v
zakoné o 1éc¢ivech.

Vyrobky uréené ke koznimu podani s koncentraci methyl-salicylatu niZsi neZ 4 % nepovazuje Ustav
za 1éCivé pripravky podle ustanoveni § 2 odst. 1 pism. b) zdkona o 1é¢ivech s ohledem na
neprokazanou vyznamnost metabolickych a farmakologickych uc¢inku methyl-salicylatu v téchto
koncentracich. Ustav nicméné u téchto vyrobki upozoriiuje, Ze v piipadé jejich uvedeni na trh jako
kosmetickych pripravki je tfeba respektovat omezeni mnozstvi methyl-salicylatu v kosmetickych
pripravcich dané narizenim Komise (EU) 2022/1531 ze dne 15. zari 2022, kterym se méni narizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009, pokud jde o pouzivani nékterych latek
klasifikovanych jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci v kosmetickych
pripravcich, a kterym se uvedené narizeni opravuje. Vyse uvedena rozhodovaci praxe se vztahuje téz
na vyrobky pro kozni podani s obsahem silic z rostlin rodu libavka (Gaultheria), kdy silice z
nékterych druht (napf. Gaultheria procumbens, Gaultheria fragrantissima), oznacované v anglické
literature jako wintergreen oil, obsahuji vice jak 90 % methyl-salicylatu. Pokud koncentrace methyl-
salicylatu z téchto silic doséhne ve vyrobku 4 % a vice, bude Ustav takové vyrobky rovnéZ povazovat
za 1éCivé pripravky podle ustanoveni § 2 odst. 1 pism. b) zdkona o 1é¢ivech.
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