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Arzneimittelgesetz; 
Inverkehrbringen des Produktes ELENANT ohne arzneimittelrechtliche 
Zulassung 
 
Anlagen: 4 Informationsblätter Bewerbung ELENANT 
 

, 

 

vielen Dank für Ihre Nachrichten vom 15.06.2026, sowie vom 16.06.2026. Nach 

Bewertung des Sachverhaltes nach dem Arzneimittelrecht können wir Ihnen 

hierzu folgendes mitteilen: Für das Produkt ELENANT wurde vom Landratsamt 

 eine „Warensperrung“ verhängt als nicht verkehrsfähiges Nahrungs-

ergänzungsmittel. Inzwischen wird dieses Produkt allerdings als Arzneimittel 

eingestuft. 

 

Das Produkt wurde vom Hessisches Landesamt für Gesundheit und Pflege 

(Darmstadt) als Präsentationsarzneimittel eingestuft. Die Einstufung der Arznei-

mittelüberwachungsbehörde in Hessen als Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 

Nr. 1 AMG wird von uns als zuständiger Arzneimittelüberwachungsbehörde für 

die Regierungsbezirke Oberbayern, Niederbayern und Schwaben geteilt. 

Nach dieser Regelung sind als Arzneimittel Stoffe oder Zubereitungen aus Stof-

fen definiert, die zur Anwendung im oder am menschlichen oder tierischen Kör-

per bestimmt sind und als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder Linderung 

oder zur Verhütung menschlicher oder tierischer Krankheiten oder krankhafter 

Beschwerden bestimmt sind. 

Ein Produkt erfüllt dann die Voraussetzungen eines Präsentationsarzneimittels, 



 

– 2 – 

wenn es ausdrücklich als solches Mittel bezeichnet wird oder aber sonst beim Verbraucher 

wenn auch nur schlüssig, aber mit Gewissheit der Eindruck entsteht, dass es in Anbetracht 

seiner Aufmachung Eigenschaften zur Heilung, Linderung oder Verhütung menschlicher Krank-

heiten haben müsse (BVerwG, Urt. v. 26.05.2009, 3 C 5.09, Rn. 21). Zur Aufmachung gehört u. 

a. das Etikett, die Verpackung, Packungsbeilagen, sowie die Internetbewerbung durch den 

Hersteller und Vertreiber. 

Im Rahmen der Bewerbung des Produktes beziehen wir uns auf die beigefügten 4 Anlagen  

Die Einstufung als Präsentationsarzneimittel ergibt sich hierbei aus folgenden Werbeaussagen: 

1. Konkrete Heils- und Linderungsversprechen bei schweren Krankheitsbildern: 

In dem verlinkten Anschreiben wird das Produkt als „Gegenmittel“ ausgelobt, welches 

„Long Covid auflösen“ könne. Es wird explizit behauptet: „Die einmalige Einnahme nur 

einer Kapsel kann bereits zu einer spürbaren Erleichterung und zum Verschwinden der 

Symptome führen.“ Als zu behandelnde Symptome und Diagnosen werden dabei 

schwere Krankheitszustände wie Bluthochdruck, Herzkammerflimmern, Gehirnnebel 

(Brain Fog), Schwindel und Luftnot genannt. In den „Häufigen Fragen“ (FAQ) wird zu-

dem das Verschwinden von Muskel- und Gelenkschmerzen sowie chronischer Müdig-

keit nach der Einnahme zugesichert. 

2. Zuschreibung eines spezifisch-medizinischen Wirkmechanismus: 

In der „ELENANT Beschreibung“ wird dem Produkt eine gezielte pharmakologische 

Wirkung im menschlichen Organismus zugeschrieben. Es wird behauptet, das Produkt 

„neutralisiert“ spezifische, durch das Covid-Virus produzierte „Zellzersetzungsstoffe“ im 

Blut und stoppe die „Zerstörung der Zellen der roten Blutkörperchen“.  

3. Verknüpfung mit medizinischen Notfallsituationen: 

Die Bewerbung rät Patienten bei „sauerstofflosen Partikeln am Herzen“, neben dem 

Aufsuchen eines Krankenhauses zeitgleich „ELENANT“ einzunehmen, um den Scha-

densprozess zu stoppen. Damit wird das Präparat untrennbar in den Kontext einer 

akuten, lebensbedrohlichen kardiologischen Notfalltherapie gestellt (siehe unter „Ne-

benwirkungen“ https://cdn1.site-

media.eu/images/document/23544309/ELENANTBeschreibung-nDFZ-V-

AsbtLFT_HafVOKA.pdf)  

4. Klassisches Scheindisclaimer-Konstrukt in den FAQs: 

Die in den FAQs aufgestellte Behauptung, „ELENANT“ sei kein Arzneimittel und könne 

„keine Organe heilen“, ist rechtlich als unbeachtlicher Scheindisclaimer zu werten. Die 

zeitgleiche Zusicherung, dass das Produkt eine globale Pandemie-Folgeerkrankung 

kausal „auflöst“ und sämtliche organischen Beschwerden beseitigt, begründet die Arz-

neimitteleigenschaft in der Wahrnehmung des Endverbrauchers unabhängig von der 

gewählten administrativen Selbstbezeichnung des Vertreibers. 

In einer Gesamtschau der Werbematerialien ist aufgrund der konkreten gesundheitsbezogenen 

Werbeaussagen schlüssig und mit Sicherheit davon auszugehen, dass der Verbraucher      

ELENANT wegen der angepriesenen Wirkungen und des erhofften heilenden bzw. krankheits-

lindernden Effekts anwenden wird. Aufgrund seiner Auslobung ist das Produkt nach seiner 

Zweckbestimmung als Arzneimittel gem. § 2 Abs.1 Nr. 1 AMG (Präsentationsarzneimittel) und, 

da es sich in einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten Packung befindet, als Fer-

tigarzneimittel gem. § 4 Abs. 1 Satz 1 Alt. 1 AMG zu beurteilen. 

Fertigarzneimittel unterliegen in Deutschland der Zulassungspflicht nach § 21 Abs. 1 AMG 

durch die Bundesoberbehörde (Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte), wobei 

eine entsprechende Zulassung nach aktuellem Kenntnisstand nicht besteht. 

https://cdn1.site-media.eu/images/document/23544309/ELENANTBeschreibung-nDFZ-V-AsbtLFT_HafVOKA.pdf
https://cdn1.site-media.eu/images/document/23544309/ELENANTBeschreibung-nDFZ-V-AsbtLFT_HafVOKA.pdf
https://cdn1.site-media.eu/images/document/23544309/ELENANTBeschreibung-nDFZ-V-AsbtLFT_HafVOKA.pdf
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Ein Verstoß gegen § 21 Abs. 1 AMG ist bei vorsätzlicher Begehung gemäß § 96 Nr. 5 AMG 

strafbewehrt; bei fahrlässiger Begehung gem. § 97 Abs. 1 Nr. 1 AMG bußgeldbewehrt. Außer-

dem verstößt die Werbung für ein nicht zugelassenes Arzneimittel gegen § 3a Heilmittelwerbe-

gesetz. Der Verstoß gegen das Werbeverbot ist bei vorsätzlicher und fahrlässiger Begehung 

gemäß § 15 Abs. 1 Nr. 1 HWG ebenfalls bußgeldbewehrt. 

Aufgrund der dargelegten Rechtsverstöße gegen die o.g. arzneimittelrechtlichen Regelungen 

und aufgrund der mit der Einnahme verbundenen gesundheitlichen Risiken beabsichtigen wir 

eine sofort vollziehbare, kostenpflichtige und zwangsgeldbewährte Untersagungsanordnung 

nach § 69 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 AMG gegen Sie zu erlassen. 

Auf vorgenannter Ermächtigungsgrundlage kann die zuständige Behörde die zur Beseitigung 

festgestellter Verstöße und die zur Verhütung künftiger Verstöße notwendigen Anordnungen 

erlassen. Insbesondere kann das Inverkehrbringen von Arzneimitteln untersagt werden, der 

Rückruf angeordnet werden und können diese sichergestellt werden, wenn die erforderliche 

Zulassung für das Arzneimittel nicht vorliegt (§ 69 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG). Zum Schutz der Ver-

braucher vor Gesundheitsgefahren halten wir es nach pflichtgemäßem Ermessen für geboten, 

eine entsprechende Anordnung zu erlassen, wonach Sie verpflichtet werden sollen, das Inver-

kehrbringen und die Bewerbung des o.g. Produktes zu unterlassen. 

 

 

 



 

– 4 – 

 

 
Mit freundlichen Grüßen 
 
gez. 
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